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PRESENTACION DEL MANUAL

PUBLICO PREVISTO

La presente documentacién esta pensada para su uso por parte de profesionales con formacion
o experiencia en procedimientos de implante de dispositivos o seguimiento.

Esta familia de marcapasos implantables esta formada por generadores de impulsos tanto
monocamerales como bicamerales que proporcionan estimulacién y deteccion auricular o
ventricular, y varias herramientas de diagndstico.

El Manual técnico del médico, junto con el software ZOOMVIEW, esta concebido para
proporcionar la informaciéon mas relevante para la implantacion del generador de impulsos. Esta
Guia de referencia ofrece descripciones detalladas sobre los diagnésticos y caracteristicas
programables.

Para obtener informacion sobre las-exploraciones por IRM, consulte la Guia técnica de IRM
del sistema de estimulacion de RM condicional ImageReady.

Para ver y descargar alguno de estos documentos, visite
www.bostonscientific-international.com/manuals.

FUNCIONES NUEVAS O MEJORADAS

El sistema del generador de impulsos-incluye caracteristicas adicionales o mejoradas con
respecto alos anteriores marcapasos de Boston Scientific:

La siguiente-lista resalta algunas de-estas funciones; pero no es una‘lista completa. Consulte
el contenido especifico de las funciones-en-este_manual para ver las descripciones detalladas
de estas‘funciones.

Las siguientes funciones nuevas o mejoradas se aplican a los dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2.

Experiencia del usuario

» Bloque conector EasyView con‘identificadores de puertos: se-ha'mejorado la‘transparencia
del bloque conector para praporcionar una‘mayor visibilidad de los puertos-para cables
y facilitar-la-identificacion-de’'cada puerto;

* Telemetria MICS: La banda:de telemetria RF que se utiliza'es MICS (servicio de
comunicaciones de‘implantacion médica).

Diagnésticos del paciente

* Limites de Impedanciadel cable programables paraimediciones diarias: el limite de
impedancia Alto se puede programar entre\2000 Q3000 Q y el limite de impedancia Bajo
se puede programar entre 200 Q 'y 500.Q.

* Instantanea: se pueden guardar-hasta 6 trazados Unicos de la pantalla ECG/EGM
en cualquier momento; para ello, debe-pulsarse el boton Instantanea. Los trazados
comprenden desde 10 segundos antes de la activacion hasta 2 segundos tras la activacion.
Se guardara automaticamente un trazado de 10 segundos al final de las pruebas de Umbral
de estim., lo que constituye una de las 6 instantaneas.

Las siguientes son marcas comerciales registradas de Boston Scientific o sus afiliadas: ACCOLADE, ADVANTIO,
ALTRUA, EASYVIEW, ESSENTIO, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, QUICK
NOTES, RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VITALIO, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



Informe de arritmia auricular: Se proporcionan los Contadores de Tiempo total en TA/FA'y
de porcentaje de TA/FA. Se proporcionan las Tendencias de Carga de TA/FA, Frecuencia
VD durante TA/FA, Porcentaje de estimulacién, Frecuencia cardiaca, Nivel de actividad y
Frecuencia respiratoria. Se proporcionan los Histogramas para la frecuencia VD durante
TA/FA. Durante un afio, se recopila un historial temporal de las interrogaciones, la
programacion y los borrados de contadores. También se recopila informacién sobre TA/FA
mas larga, Frecuencia de RVS mas rapida en TA/FA y el episodio mas reciente.

PSDO (Pruebas del sistema después de la operacion): proporciona una comprobacién
automatica del dispositivo/cable en un momento predeterminado tras el implante para
facilitar la documentacion del correcto funcionamiento del sistema sin tener que realizar
pruebas manuales del sistema.

Las siguientes funciones nuevas o mejoradas se aplican a los dispositivos FORMIO,
VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

Experiencia del usuario

Hardware: el nUmero de tornillos se ha reducido a un tornillo por puerto.

Telemetria ZIP: proporciona comunicacion por RF bidireccional sin pala con el generador de
impulsos.

Software del Programador ZOOMVIEW: la nueva interfaz de usuarioes compatible con los
dispositivos-para bradicardia;-taquicardia € insuficiencia cardiaca:de Boston Scientific.

Programacion basadaen indicaciones (PBl):permite configurar pardmetros de programacion
en funcion-de’las indicaciones y necesidades clinicas del paciente.

Dispositivos monocamerales: incorporan programabilidad para seleccionar modos
auriculares-o ventriculares especificos.

Compatibilidad con dispositivos de almacenamiento USB:.los datos del generador de
impulsos_se-pueden’guardar y transferir-a. una memoria USB.

Hay disponibles versiones de'los informes en PDF!

Deteccion de taquicardia

El Alimacenamiento EGM de Taqui-Ventricular utiliza los-puntos.fuertes'de una‘estrategia de
deteccion de taquicardia basada en DA, incluida una mejora-de deteccion V> A.

Terapia antibradicardia

Los nuevos modos-de bradicardia 'disponibles incluyen, VDDR y Off.

Busqueda AV +: esta funcion esta disehada para reducir la estimulacién VD innecesaria
en pacientes con una conduccion AV intacta o intermitente al permitir la conduccion AV
intrinseca mas alla del retarde AV programado-durante episodios de la funcion del nodo
AV normal.

Umbral automatico de AD PaceSafe: realiza automaticamente pruebas de umbral auricular
cada 21 horas y configura un margen de _seguridad de salida 2:1.

Estimulacién RightRate: utiliza el volumen minuto para proporcionar estimulacion de
frecuencia adaptativa basada en los cambios fisiolégicos; ademas, cuenta con calibracién
automatica, una interfaz de usuario simplificada y una filtracion disenada para mitigar las
interacciones VM.



RYTHMIQ: esta funcidn esta disefiada para reducir la estimulacion ventricular derecha
(VD) innecesaria en pacientes con una conduccion auriculoventricular (AV) intacta al
proporcionar un cambio de modo entre la estimulacion AAI(R) compatible con la frecuencia
de estimulacion de seguridad ventricular y DDD(R).

Safety Core: esta arquitectura de seguridad se utiliza para proporcionar estimulacién basica
si se producen unas condiciones de fallo no recuperables o repetidas.

Proteccion Ante Electrocauterio: proporciona un funcionamiento de estimulacién asincrona
al LIF.

Modo de proteccién IRM: modo del dispositivo que modifica ciertas funciones del generador
de impulsos para mitigar los riesgos asociados con la exposicion del sistema de estimulacién
al entorno de IRM.

Deteccion

Control automatico de ganancia (AGC): ajusta dinamicamente la sensibilidad tanto en la
auricula como en el ventriculo;

Smart Blanking:‘se utiliza en.combinacion con la deteccion del AGC para favorecer las
capacidades/de‘deteccion adecuada entre camaras.

Diagnésticos del paciente

Limites de\Impedancia del cable:programables para mediciones diarias: el limite de
impedancia Bajo se puede programar-entre.200 Q y.500 Q.

Instantdnea: se pueden-guardar-hasta 6 trazados'unicos de la-pantalla ECG/EGM

en cualquier momento; para.ello, debe pulsarse.el botén Instantanea. Los trazados
comprenden desde 10 segundos antes de.laactivaciéon hasta 2 segundos tras la activacion.
Se guardara automaticamente un.trazado de 10 -segundos al final de las .pruebas de Umbral
de estim., lo que constituye una'de las.6 instantaneas:.

Se proporciona un contador de Tiempo'total en. TA/FA.

Tendencias: se proporciona-un conjunto de‘tendencias, incluidas:

Frecuencia cardiaca

— Frecuencia respiratoria

— AP Scan

— Carga de TA/FA (incluido ‘el numero total de episodios)
— Sucesos

Variabilidad de la frecuencia cardiaca: ‘diagndsticos de insuficiencia cardiaca, incluidas las
tendencias de Huella VFC, SDANN y"MBA.

Frecuencia V media en RTA: proporciona la frecuencia ventricular media durante los
episodios de RTA.

Registro de arritmias: la memoria esta distribuida en numerosos tipos de episodios y
dispone de un mayor almacenamiento de datos.

Cambio de polaridad electrodos: proporciona informacion de diagndstico y muestra la fecha
y el valor de impedancia que haya causado el cambio de polaridad del cable.



Esta familia de productos incluye modelos monocamerales y bicamerales con funciones que
varian. Este manual describe un modelo que posee todas las funciones (por €j., un modelo
bicameral con telemetria ZIP).

La presente guia puede contener informacién de referencia para nimeros de modelo que
actualmente no estan aprobados para su venta en todos los paises. Para obtener una lista
completa de nimeros de modelo en su pais, consulte con su representante de ventas local.
Algunos numeros de modelo disponen de menos funciones; para dichos dispositivos no tenga
en cuenta las descripciones de las funciones no disponibles. Salvo que se indique lo contrario,
las descripciones de este manual son validas para todas las clases de dispositivos. Las
referencias a los nombres de los dispositivos que no son de IRM también se aplican a los
dispositivos de IRM correspondientes. Las referencias a los “DAI” incluyen todos los tipos

de DAI (por ejemplo, DAI, TRC-D, S-ICD).

Las ilustraciones de pantalla que se utilizan en este manual sirven para familiarizarle con el
formato general de la pantalla. Las pantallas reales que vera al interrogar o programar el
generador de impulsos dependeran del modelo y los parametros programados.

LATITUDE NXT es un sistema de:monitorizacion remota que proporciona datos del generador
de impulsos a los clinicos. Estos generadores de impulsos estan disefiados para funcionar con
LATITUDE NXT; su disponibilidad varia.segun la region.

LATITUDE NXT esta-disponible para los siguientes:dispositivos: ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO MRI, FORMIO;.VITALIO, INGENIO y ‘ADVANTIO.

En el apéndice se facilita una lista.completa de las opciones programables ("Opciones
programables” enla‘pagina-A-1). Los valores reales que vera alinterrogar o programar el
generador de impulsos,dependeran delmodelo)y los parametros programados.

Las,convenciones textuales que.se explican mas abajo, se utilizan a lo‘largo de este manual.
TECLAS DEL PRM - Los-nombres‘de las-teclas-del Programador/Registrador/Monitor (PRM)
aparecen.en mayusculas (por ejemplo, PROGRAMAR, INTERROGAR).

1., 2.,°3. Las listas numeradas.se utilizan para indicar.instrucciones que se deben
seguir en-el-orden indicado:

. Las listas con puntos-tipograficos se utilizan cuando-la informacién-no
es.secuencial.

Las siguientes-siglas'pueden utilizarse en_esta Guia de referencia:

A Auricular

MBA Monitor del“sistema Auténomo

FA Fibrilacién auricular

RFA Respuesta flater auric.

AGC Control automatico-de ganancia

PEA Pref. estim. auricular

TA Taquicardia auricular

ATP Estimulacién antitaquicardia

RTA Respuesta taqui-auricular

AV Auriculoventricular

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group
BTR Respuesta bradi taqui

RCP Reanimacion cardiopulmonar

TRC-D Desfibrilador para terapia de resincronizacion cardiaca
SEV Sistemas electrénicos de vigilancia

ECG Electrocardiograma

FE Fraccién de eyeccién

EGM Electrograma

EL Longevidad prolongada

IEM Interferencias electromagnéticas

EF Electrofisiologia; Electrofisioldégico



VFC
PBI

IC

DAI
LIF

IM
MICS
FME
IRM
FMS
LSF
VM
NASPE
RSN
TVNS
PAC
TAP
PES
T™MM
PSDO
PRM
PSA
PTM
PRAPV
CvpP
AUAD
RADAR
RE
RRT
RTTE
VD
CAVD
PRVD
RBS
MSC
SDANN
S-ICD
TSV
PRAT
TENS

FV
PRV
RFV
TV

Variabilidad de la frecuencia cardiaca
Programacién basada en las indicaciones
Industry Canada

Desfibrilador automatico implantable

Limite inferior de frec.

Infarto de miocardio

Servicio de comunicaciones de implantacién médica
Frecuencia maxima de estimulacién

Imagen por resonancia magnética

Frecuencia maxima sensor

Limite superior de frecuencia

Volumen minuto

North American Society of Pacing and Electrophysiology
Ritmo sinusal normal

Taquicardia ventricular no sostenida

Contraccion auricular prematura

Taquicardia auricular paroxistica

Estimulacién eléctrica programada

Taquicardia mediada por el marcapasos
Pruebas-del sistema después de la operacion
Programador/Registrador/Monitor

Analizador-de umbrales

Monitorizacion activada por paciente

Periodo refractario;auricular posventricular
Contraccién ventricular‘prematura

Umbral automatico auricular:derecho

Deteccién y-alcance de radio

Radiofrecuencia

Tendencia de-la frecuencia respiratoria

Equipos radioeléctricos y-equipos terminales de telecomunicacion
Ventricular derecha

Captura automatica del ventriculo derecho
Periodo refractario ventricular derecho
Respuesta a bradicardia subita

Muerte subita-cardiaca

Desviacion estandar del promediorde los. intervalos R-R.normales
Desfibrilador automatico implantable subcutaneo
Taquicardia supraventricular

Periodo refractario auricular total
Estimulaciénnerviosa eléctrica transcutanea
Ventricular

Fibrilacién ventricular
Periodo-refractario.ventricular

Reg." Frec. Ventric.

Taquicardia ventricular
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USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR

CAPITULO 1
Este capitulo trata los siguientes temas:
* "ZOOM LATITUDE Programming System" en la pagina 1-2
*  "Navegacioén y terminologia de software" en la pagina 1-2
*  "Modo de demostracion" en la pagina 1-8
*  "Comunicacion con el generador de impulsos” en la pagina 1-8
* "Programacion basada en las.indicaciones (PBI)" en la pagina 1-14
*  "Programacion manual" en’la pagina 1-16
+ "DESVIAR TERAPIAYen la'pagina 1-17
+ "ESTIM.'STAT".en la pagina1<17
+ Gestion de datos™ en la pagina“1-18

«. "Modo de:seguridad" en la.pagina 1-20



1-2 USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR
ZOOM LATITUDE PROGRAMMING SYSTEM

ZOOM LATITUDE PROGRAMMING SYSTEM

El ZOOM LATITUDE Programming System es la parte externa del sistema del generador de
impulsos e contiene:

» El Programador/registrador/monitor (PRM) modelo 3120
+ ZOOM Wireless Transmitter modelo 3140

+ La aplicacion de software ZOOMVIEW modelo 2869

* La pala de telemetria accesoria modelo 6577

El software ZOOMVIEW proporciona la programaciéon avanzada del dispositivo y tecnologia
para la monitorizacion del paciente. Se ha disefiado con la finalidad de:

* Aumentar las posibilidades de programacion del dispositivo
* Mejorar la monitorizacién-del paciente y-del dispositivo
« Simplificar y acelerar/as tareas de programacion y monitorizacion

El sistema PRM se.puede utilizar para hacer lo siguiente:

+ Interrogar el.generador de impulsos

* Programar el generador‘de impulsos para que proporcione diversas opciones de terapia
* Acceder a las funciones de diagnéstico del\generador de impulsos

* (Realizarpruebas, diagndsticas no invasivas

«_~Acceder a los-datos del historial de terapias

* _Guardar-un trazado de 12'segundos de la visualizacion del ECG/EGM desde cualquier
pantalla

* Acceder a un modo-de demostracion interactivo.o un modo de Datos del paciente sin contar
con un‘generador de. impulsos

. Imprimir datos del-paciente, incluidas las.opciones de terapia del generador de impulsos y
los-datos-del historial de,terapia

* Guardar los/datos del-paciente

El generador de.impulsos-se puede programar mediante dos métodos;-utilizando’la PBI
automatica o manualmente.

Para obtener informacién-detallada acerca‘del uso del PRM o0.del’”ZO0M Wireless Transmitter,
consulte el Manual delusuario:del PRM ‘o la. Guia de referencia'del ZOOM Wireless Transmitter.

NAVEGACION Y TERMINOLOGIA DE'SOFTWARE
Este apartado proporciona una descripcion.general.del sistema PRM.

Pantalla principal

La pantalla principal del PRM se muestra a continuacion seguida de una descripcion de los
componentes (Figura 1-1 en la pagina 1-3).
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Nombre del paciente Indicador de modo del PRM Nombre del dispositivo

XXXXXXXX XXXXXXXX || e e M :’“’:""’:"ml
f - ~ LVJ\( wa ~| ®AFrec.
|ead 7||] Wf\— V\[L ’JL V\f\— W[\k VJ\— 4\— \ 60 Botén
Visualizacion OA,] Ir—*‘_]L I 1- W m‘ | ®™VFrec Detalles
- 60
del ECGIEGM 7| A L L Y L PP
Off L
APVP APVP
- TES'UMENW =N SUCESOS PRUEBAS PARAMETROS <——Pestarias
RESUMEN DEL SISTEMA A,JRESUMEN DE SUCESOS
f - . Desde dlt. rein. 09 May 2011 | % estimulacion
J LS No hay episodios significativos i £
Ultimo seguimiento 22 Jun 2011 L7 95 %
Fecha impl. 01 Sep 2010
Madelo del dispositivo XXXX
Modelo del 7
dispositivo
‘_JRESUMEN DE LOS PARAMETROS
[# b Maodo DDD
[ cocos o st oo O | U B e
Retardo AV estim, 80 180 ms
Retardo AV détec. 65 - 150 ms
e e
Tiempo aprox, para el explafites " 7,5 afios

- | | M
] oo § e |

herramientas
Figura 1-1. Pantalla principal

Indicador de Modo del PRM

El Indicador'de Modo)del PRM aparece en-la parte superior. de la pantalla-para identificar el
modo actual de funcionamiento.del PRM.

Paciente: indica que-el'\PRM muestra datos‘obtenidos' mediante comunicacion
con el dispositivo.

Datos de paciente: indica-que el PRM muestra datos del paciente'almacenados

Modo Demo: indica.que los datos-que aparecen en el PRM son datos de muestra
DEMO ek s
MODE y que esta funcionando en el modo de demostracion.

Visualizacion del ECG/EGM

El area del ECG de la pantalla muestra informacion del estado del paciente y del generador de

impulsos en tiempo real que puede ser Util a la hora de evaluar el funcionamiento del sistema
Pueden seleccionarse los siguientes tipos de trazados:

Los ECG de superficie se transmiten desde los electrodos de los cables de superficie

corporales que estan conectados al PRM, y se pueden ver sin interrogar el generador de
impulsos.
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+ Se pueden transmitir EGM en tiempo real desde los electrodos de estimulacién/deteccién vy,
a menudo, se utilizan para evaluar la integridad del sistema de cables y poder identificar
fallos como roturas del cable o del aislamiento, o desplazamientos.

Los EGM en tiempo real solo pueden verse al interrogar el generador de impulsos. Como se
basan en telemetria ZIP o con pala, son susceptibles a interferencias por radiofrecuencia.
Una interferencia considerable puede provocar un corte o la interrupcién de los EGM en
tiempo real ("Seguridad de la telemetria ZIP" en la pagina 1-10).

« Pulsar el botén Instantanea desde cualquier pantalla permite guardar en cualquier momento
un trazado de 12 segundos de la visualizacién del ECG/EGM.

NOTA: Los EGM en tiempo real se interrumpen si el PRM se deja inactivo durante 15 minutos
(o durante 28 minutos si el generador de impulsos esta en el modo de Almacenamiento en el
momento de la interrogacién). EI.PRM proporciona un cuadro de didlogo que permite restaurar
los EGM en tiempo real.

NOTA: En presencia de interferencias-telemétricas, los trazados y las marcas del EGM
intracardiaco en tiempo-real puéden no estar alineados correctamente con respecto a los
trazados del ECG-de-superficie en tiempo:real. Cuando la comunicacion telemétrica haya
mejorado, vuelva aseleccionar cualquiera de los frazados del EGM intracardiaco para forzar la
reinicializacion.

Se puede seleccionar el botén Detalles'para aumentar.la-pantalla ECG/EGM. Se dispone de las
siguientes opciones:

«““Mostrar marcadores del dispositivo: muestra las marcas.de los sucesos, las cuales
identifican ciertos sucesos;cardiacos intrinsecos y sucesos asociados al dispositivo, ademas
de proporcionarinformacion como la referente a sucesos detectados o estimulados

« < Activar el filtro de superficie: minimiza el ruido en el' ECG de superficie

+ _Visualizar las espiculas de estimulacion: muestra las espiculas de estimulacion detectadas
y anotadas.con una marca €en'la forma de onda del/ECG de superficie

+ __Velocidad de trazado: ajusta la‘velocidad del trazado (0, 25 050 mm/s). A medida que
aumenta la velocidad, se amplia la escala de tiempo/horizontal

+ Ganancia: ajustala-escala-de amplitud/vertical (AUTQ, 1,2, 5,10 o 200-mm/mV) de cada
canal. A‘-medida‘que ‘aumenta la ganancia, se incrementa la.amplitud de la sefal

Se pueden imprimirlos EGM en tiempo real, que incluyen las' marcas de sucesos, llevando a
cabo los siguientes pasos:

1. Pulse una de las teclas de'velocidad de‘impresion del PRM (por ej., la 25) para que empiece
la impresion.

2. Pulse la tecla de velocidad 0 (cero) para detener.la‘impresion.
3. Pulse la tecla de alimentacién del papel para‘que salga totalmente la Gltima hoja impresa.

Se pueden imprimir las definiciones de las’marcas presionando la tecla de calibracién mientras
se esta imprimiendo el EGM. Alternativamente,\se’puede imprimir un informe completo que
contenga las definiciones de todas las marcas-llevando a cabo los pasos siguientes:

1. Desde la barra de herramientas, haga clic en el boton Informes. Aparecera la ventana
Informes.

2. Seleccione el recuadro Lista de marcadores.
3. Haga clic en el botén Imprimir. Se envia el Informe de la lista de marcas a la impresora.
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Barra de herramientas

Pestanas

Botones

Iconos

La barra de herramientas le permite realizar las tareas siguientes:

» Seleccionar utilidades del sistema

*  Generar informes

* Interrogar y programar el generador de impulsos
* Ver los cambios pendientes o programados

» Ver las precauciones y advertencias

* Finalizar la sesion del PRM

Las pestafias permiten seleccionar tareas del PRM como ver datos del resumen o programar
parametros del dispositivo. Al.seleccionar una pestana aparece la pantalla asociada. Muchas
pantallas contienen-pestanas adicionales que permiten acceder a parametros e informacion
mas detallada.

En toda‘la aplicacion.hay botones en las pantallas y cuadros de didlogo. Estos botones permiten
realizar varias tareas, entre ellas:

» __Obtener informacién detallada
*~_Ver detalles de los parametros

»  Configurar valores programables
«~ Cargar valores-iniciales

Cuando al seleccionar un boton se abre-una‘ventana delante de la‘Pantalla principal, en la

esquina superior derecha-aparece el boton Cerrar con-el' que podra cerrar dicha ventana y
volver‘a la Pantalla principal:

Los iconos'son elementos graficos-que, alseleccionarlos, pueden-iniciar una actividad, mostrar
listas de opciones o cambiar-la‘informacion presentada:

Detalles: abre una ventana-que contiene informacion-detallada.

Paciente: abre'una ventana con'detalles de la informacién del paciente.

. I\;

# 1=

.
[

Electrodos: abre una ventana con detalles sobre los cables.

Bateria: abre una ventana con detalles sobre la bateria del generador de impulsos.
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Compruebe: indica que se ha seleccionado una opcion.

Suceso: indica que se ha producido un suceso. Cuando vea la secuencia temporal
de las Tendencias en la pestafia Sucesos, apareceran iconos de sucesos donde
estos se hayan producido. Al seleccionar un icono de un suceso, se muestran

los detalles del suceso.

Sl

Informacidn: indica la informacion que se proporciona como referencia.

=

Iconos de accion

Ejecutar: hace que el programador realice una accion.

Mantener: hace.que el programador interrumpa una accion:

Continuar: hace-que el\programadorcontinie una accion.

Instantdnea: hace que el programador.guarde un trazado de 12 segundos de la
visualizacion.del ECG/EGM-desdercualquier-pantalla.

A REAN

i 4

PSDO,completada: -abre la ventana'lnformes para imprimir la informacién de
PSDO en Quick Notes o Informes de seguimiento.

rac Y

L &

Iconos del control deslizante

== Control' deslizante harizontal: “indica. que se.puede-hacer clic en uniobjeto.de
' control deslizante!y-arrastrarlo hacia la izquierda o-la derecha.

Control deslizante vertical: indica que se puede hacer clic.en un objeto de control
E deslizante y arrastrarlo_hacia arriba o abajo.

Iconos de clasificacion

I Clasificacion ascendente: indica que.se ha.seleccionado el boton de clasificacion
Ascendente para ordenaruna columna enuna tabla. (p. €j., 1, 2, 3, 4, 5)

'v' Clasificacion descendente: indica que.se hasseleccionado el botén de clasificacion
Descendente para ordenar una columna en una tabla. (p. €j., 5, 4, 3,2, 1)

Iconos de incremento y decremento

Incremento: indica que se puede aumentar un valor asociado.

j Decremento: indica que se puede disminuir un valor asociado.



Objetos comunes

Uso de color

Tabla 1-1.

Iconos de desplazamiento

oEE
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Desplazamiento a la izquierda: indica que el elemento asociado se puede

desplazar a la izquierda.

Desplazamiento a la derecha: indica que el elemento asociado se puede desplazar

a la derecha.

Desplazamiento hacia arriba: indica que el elemento asociado se puede desplazar

hacia arriba.

Desplazamiento hacia abajo: indica que el elemento asociado se puede desplazar

hacia abajo.

En toda la aplicacion _se utilizan objetos comunes como barras de estado, barras de
desplazamiento, menus y-cuadros de dialogo. Estos funcionan de modo similar a los objetos

que se encuentran enlos navegadores web y'otras aplicaciones informéaticas.

Seutilizan colores y simbolos para resaltar botones, iconos y otros objetos, asi como ciertos
tipos de-informacién. Eluso de-convenciones de'colores'y simbolos especificos esta pensado
para proporcionar una experiencia de usuario mas coherente y para simplificar la programacion.
Consulte la‘tabla siguiente para.comprender el modo en que se utilizan los colores y los
simbolos‘en las pantallas del PRM (Tabla 1-1-en‘la pagina 1-7).

Convenciones de color del PRM

Color

Significado

Ejemplos

Simbolo

Rojo

Indica situaciones de
advertencia

El"valor del parametro
seleccionado no-esta permitido;
haga clic en el boton rojo
deadvertencia para abrir la
pantalla-Interacciones de los
parametros que proporciona
informacion sobre la acciéon
correctiva.

Informacion de’diagnoéstico del
dispositivo y'del paciente

que requiere una_seria
consideracion.

o

Amarillo

Indica situaciones.querequieren
su atencion

El valor del parametro
seleccionado-esta permitido,
pero na_se recomienda; haga
clic en'el botdn amarillo de
atencién para abrir la pantalla
Interacciones de los parametros
que proporciona informacion
sobre-la,accion correctiva.

Informacion del dispositivo y de
diagndstico del paciente que
debe tenerse en cuenta.

Verde

Indica cambios o situaciones
aceptables

El valor del parametro
seleccionado esta permitido,
pero sigue pendiente.

No hay informacion de
diagnéstico del dispositivo

ni del paciente que requiera su
atencion especifica.

Blanco

Indica el valor que esta
programado actualmente
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MODO DE DEMOSTRACION

El PRM incluye una funcién de Modo de demostraciéon que permite utilizar el PRM como
una herramienta autodidacta. Al seleccionar este modo, podra practicar la navegacion por
las pantallas del PRM sin interrogar un generador de impulsos. Puede utilizar el Modo de
demostracién para familiarizarse uno mismo con muchas de las secuencias especificas de
las pantallas que apareceran cuando se interrogue o programe un generador de impulsos
especifico. También puede utilizar el Modo de demostracién para examinar las funciones,
parametros e informacion que estén disponibles.

Para acceder al Modo de demostracion, seleccione el Gl adecuado en la pantalla Seleccionar Gl
y, a continuacion, seleccione Demo en el cuadro de dialogo Seleccionar modo del Gl. Cuando el
PRM esté funcionando en el Modo de demostracion, el Indicador de Modo del PRM muestra el
icono del Modo Demo. El generador de impulsos no se puede programar cuando el PRM esté
funcionando en el Modo de demastracién: Salga del Modo de demostracion antes de intentar
interrogar o programar el generador de.impulsos.

COMUNICACION CON EL GENERADOR DE IMPULSOS
El PRM se comunica con el - generador de impulsos,mediante una pala de telemetria.
Tras iniciarse-la comunicacion con la. pala, e PRM.puede usar la telemetria ZIP sin pala
(comunicacion de'RF bidireccional) para lainterconexion con algunos modelos de generadores
de impulsos.
Se.requiere‘telemetria para:

« Dirigir los.comandos desde el-sistema.PRM como:

— (INTERROGAR

—~ PROGRAMAR

— (ESTIM-STAT

— ~DESVIAR TERAPIA

* Modificarlos valores de los-parametros.del dispositivo
* Realizar pruebas EF
+ Realizar pruebas de diagnéstico, incluidas las siguientes:

— Pruebas de la impedancia de_estimulacion
— Pruebas del umbral de estimulacion
— Pruebas de la amplitud“intrinseca

Telemetria ZIP

La telemetria ZIP esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT y ESSENTIO;
funciona con una frecuencia de transmision comprendida entre 402 MHz y 405 MHz. La
telemetria ZIP esta disponible en los dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO;
funciona con una frecuencia de transmision de 869,85 MHz.
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La telemetria ZIP es una opcién de comunicaciéon por RF bidireccional sin pala que permite al
sistema PRM comunicarse con estos generadores de impulsos con capacidad de RF.

En los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT y ESSENTIO, la unidad del ZOOM Wireless
Transmitter conectada al PRM activa la comunicacion por RF. Al iniciar la comunicacion

se necesita telemetria con pala. Cuando la telemetria ZIP esté preparada para usarse,
aparecera un mensaje en la pantalla del PRM indicando que se puede retirarse la pala. De
lo contrario, la sesidén continuara con telemetria con pala.

En los dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO, cuando se inicia una sesion
de telemetria con pala, el PRM comprueba la capacidad de telemetria del generador de
impulsos. Si el PRM detecta un generador de impulsos con capacidad para telemetria ZIP,
aparecera un mensaje que indique que la telemetria ZIP esta disponible y podra retirarse la
pala. De lo contrario, la sesién continuara con telemetria con pala.

La telemetria ZIP ofrece’las ventajas siguientes sobre la telemetria tradicional con pala:

La transmisién de datos'mas rapida implica que hace falta menos tiempo para interrogar el
dispositivo

La transmisién de datos a una‘distancia mayor'(inferior a 3:m {10 pies]) minimiza la
necesidad.-de 'mantener la.pala en-el'campo estéril durante'la implantacién, lo cual puede
reducir el riesgo.de infeccién

Es posible.|la telemetria continua durante todo el procedimiento de implantacién, permitiendo
monitorizar el funcionamiento del'generador de impulsos y la.integridad de los cables
durante la implantacion

Permite.al médico continuar con el procedimiento de funcionamiento.a’la vez que se
programa eldispositivo para-el paciente

Independientemente’de si-se esta-utilizando telemetria ZIP, la comunicacién con la pala sigue
estandodisponible.

Inicio de una sesion de telemetria con la pala

Siga-este procedimiento parainiciar.una sesion de comunicacion telemétrica’con la pala:

1.

3.
4.

Aseglrese(de que la'pala de telemetria esté conectada al sistema-PRM y disponible durante
toda la sesioén.

Coloque la pala sobre-el generador de impulsos,a una distancia no superior a 6 cm (2,4
pulgadas).

Utilice el PRM pararinterrogar el generador de impulses.
Mantenga la posicion de la-pala siempre que sea‘necesaria la comunicacion.

Inicio de un sesion de telemetria ZIP

Siga este procedimiento para empezar una sesion de comunicacién por telemetria ZIP:

1.

En los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT y ESSENTIO, compruebe que el ZOOM
Wireless Transmitter esté conectado al PRM a través del cable USB y que la luz verde de
la parte superior del transmisor esté encendida (esto indica que el transmisor esta listo
para usarse).

Inicie una sesion de telemetria con la pala. Verifique que el cable de la pala esté al alcance
del generador de impulsos para poder utilizar telemetria con la pala si fuera necesario.
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3. Mantenga la pala de telemetria en posicion hasta que aparezca un mensaje, que indique
que la pala de telemetria puede retirarse del generador de impulsos, o se ilumine la luz de
telemetria ZIP en el sistema PRM.

Finalizacion de una sesion de telemetria

Seleccione el botén Fin sesidn para terminar la sesion de telemetria y volver a la pantalla de
inicio. Puede elegir finalizar la sesion o volver a la sesién actual. Al terminar una sesion, el
sistema PRM interrumpe toda comunicacion con el generador de impulsos.

Seguridad de la telemetria ZIP

La siguiente informacién acerca de la seguridad de la telemetria ZIP se aplica a los
dispositivos que funcionan con una frecuencia de transmision comprendida entre 402
MHz y 405 MHz.

El generador de impulsos ‘contiene un transceptor de baja potencia homologado. El generador
de impulsos solo se puede interrogar o programar mediante sefiales de RF que utilicen el
protocolo de telemetria ZIP. El.generador de impulsos verifica que se esta comunicando con un
sistema ZOOMVIEW antes.de responder-a.una senal de-RF. El generador, de impulsos guarda,
transmite y recibe informacion sanitaria‘identificable individualmente en.un formato cifrado.

La telemetria ZIP. es. posible cuando se cumplen todas las condiciones siguientes:

+ Latelemetria ZIP.para el PRM.esta activada
« (/El ZOOM Wireless Transmitter esta-conectado al PRM-a través del cable USB

+ Elhindicadorluminoso enila parte superior.del ZOOM Wireless Transmitter es verde, lo que
indica que el transmisor estadisto para usarse

« ~ El.generador de impulsos, esta dentro del\rango.del'sistema PRM

» _‘Elgenerador de,impulsos no.ha llegado al momento del Explante; tenga en cuenta que
se dispondra de un:total de 1,5 horas de telemetriaZIP después de que el,generador de
impulsos-alcance el momento del Explante

+ La bateria del . generador de impulsos‘no esta agotada
+ El generador de impulsos'no esta‘en el Modo de proteccién IRM

Para cumplir con las normas y normativas locales sobre comunicaciones, no.debera utilizarse
la telemetria ZIP cuando la temperatura del generador de impulsos esté fuera de su intervalo
normal de funcionamiento.de entre .20 y 45.°C (68-113_°F):

Se puede admitir la comunicacién entre varios PRMy generadores de impulsos a la vez, como
sesiones independientes. Las sefales de otras-sesiones que.usen comunicacioén por RF o
interferencias de otras fuentes de RF pueden. interferiro evitar,la comunicacion con telemetria
ZIP.

PRECAUCION: Las sefiales de RF de-dispositivos que funcionen a frecuencias préximas a las
del generador de impulsos pueden interrumpir la telemetria ZIP mientras se interroga o programa
el generador de impulsos. Estas interferencias.de RF se pueden reducir aumentando la distancia
entre el dispositivo que causa la interferencia, el PRM y el generador de impulsos. Ejemplos de
dispositivos que pueden causar interferencias en la banda de frecuencia de 869,85 MHz son:

« Teléfonos inalambricos o sus bases
» Ciertos sistemas de monitorizacién del paciente

Las interferencias de radiofrecuencia pueden interrumpir temporalmente la comunicacién por
telemetria ZIP. EI PRM restablecera normalmente la comunicacién ZIP cuando desaparezca o
disminuya la interferencia de RF. El sistema esta disefiado para emplear telemetria con pala
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cuando no sea posible la telemetria ZIP, ya que las interferencias de RF continuadas pueden
impedir la comunicacion por telemetria ZIP.

Si la telemetria ZIP no esta disponible a causa de interferencias o si el ZOOM Wireless
Transmitter esta desenchufado o no funciona correctamente, se puede establecer comunicacion
por telemetria con pala con el PRM. El sistema ofrece la siguiente informacion para indicar que
la telemetria ZIP no esta disponible:

* Elindicador luminoso de telemetria ZIP en el PRM se apagara
* Elindicador luminoso verde del ZOOM Wireless Transmitter se apagara

* Cuando las marcas y/o los EGM estén activados, se interrumpira la transmisién de marcas
de sucesos y/o EGM

* Si se ha solicitado un,comando u otra accion, el PRM muestra un aviso que indica que la
pala debera colocarse dentro del'rango del generador de impulsos

La telemetria ZIP-funciona’de acuerdo con la telemetria mediante la pala: no se puede completar
ningun paso de-programacion a no ser que el generador de impulsos haya recibido y confirmado
el comando de programacion completo.

El generador de impulsos no'llegara-a-ser programado incorrectamente en caso de interrumpirse
la-telemetria ZIP. Las interrupciones de latelemetria ZIP_pueden deberse a sefiales de RF que
funcionen a frecuencias proximas a la del generador de impulsos y sean lo suficientemente
potentes para_.competir con la conexion deda telemetria ZIP entre.el'generador de impulsos y el
PRM. Una interferencia considerable puede producir cortes o la‘interrupciéon completa de EGM
en tiempo real:~Si se.interrumpen comandos, el PRM muestra-un mensaje para que se coloque
la pala‘’sobre‘el generador de impulsos. Si-este mensaje aparece repetidamente, podria haber
interferencias intermitentes. Estas situaciones se 'pueden resolver reposicionando el ZOOM
Wireless Transmitter conectado’'al PRM o usando la telemetria-normal-mediante |la pala. Durante
este periodo‘no habra ninguna interrupcién.de la funcionalidad del-dispositivo ni de la terapia.

NOTA:- Cuando se utilizan la telemetria ZIP y la telemetria‘con pala-a la‘vez (por. ejemplo, al
cambiar de telemetria ZIP'a telemetria con.pala, debido-a.interferencias);.el generador de
impulsos se comunicara.con el programador mediante telemetria ZIP'si-es posible. Si solo se
desea utilizar la telemetria con’pala;-establezca el modo de.comunicacion (al’ cual se accede
mediante el botén-Utilidades) para-usar la pala para toda'la telemetria.

NOTA: Para mantener lalongevidad de la'bateria, se finaliza una sesién de telemetria ZIP si el
generador de impulsos pierde por'completo la comunicacion con'el PRM durante un periodo
continuado de una hora, (o durante 73 minutos si el dispositivo se encontraba en Modo de
Almacenamiento en-el momento de'la interrogacion).- Para restablecer la comunicacién con el
generador de impulsos-se tiene.que utilizar la telemetria con pala una vez haya pasado este
periodo.

Medidas para reducir las interferencias

Aumentar la distancia entre la fuente’de sefiales de interferencia puede permitir el uso del
canal de telemetria ZIP.

Cambiar de posicion el ZOOM Wireless Transmitter puede mejorar el funcionamiento de la
telemetria ZIP. Si el rendimiento de la telemetria ZIP no es satisfactorio, puede usar la telemetria
con pala.

Dependiendo del entorno y de la orientacion del PRM con respecto al generador de impulsos,
el sistema es capaz de mantener comunicacién por telemetria ZIP a distancias de hasta 3 m
(10 pies). Para que la comunicacién por telemetria ZIP sea 6ptima, ponga el ZOOM Wireless
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Transmitter a menos de 3 m (10 pies) del generador de impulsos y quite cualquier obstaculo que
haya entre el ZOOM Wireless Transmitter y el generador de impulsos.

Al poner el ZOOM Wireless Transmitter a 1 metro (3 pies) como minimo de paredes u objetos de
metal y asegurarse de que el generador de impulsos no esté (antes del implante) en contacto
directo con ningun objeto metalico puede reducirse el reflejo de la sefial o su bloqueo.

No coloque el ZOOM Wireless Transmitter cerca de monitores, equipos electroquirurgicos de alta
frecuencia y campos magnéticos intensos, ya que la conexion telemétrica podria ser deficiente.

Comprobar de que no haya ninguna obstruccién (por ejemplo, equipos, muebles metalicos,
personas o paredes) entre el ZOOM Wireless Transmitter y el generador de impulsos, puede
mejorar la calidad de la sefal. El personal o los objetos que se muevan ocasionalmente entre
el ZOOM Wireless Transmitter y el generador-de impulsos durante la telemetria ZIP pueden
interrumpir temporalmente la comunicacién, pero no afectaran a la funcionalidad del dispositivo
ni a la terapia.

Para encontrar indicios de interferencias; puede comprobar el tiempo requerido para que termine
una interrogacion después de\haber establecido la telemetria ZIP. Si la interrogacion con la
telemetria ZIP tardasmenos‘de 20 segundos,.seguramente el entorno esté libre de interferencias.
Tiempos de interrogacion superiores a 20 segundos (o intervalos cortes.de interrupciones del
EGM) indican.que puede haber-una interferencia.

Seguridad de la telemetria ZIP

La siguiente informacidon acerca de la seguridad de la telemetria ZIP-se aplica a los
dispositivos que-funcionan con una frecuencia de transmision de 869,85 MHz.

El-generador'de.impulsos contiene un transceptor-de baja.potencia homologado.-El generador
de’impulsos solo’se puede interrogar © programar mediante sefiales de RF.que utilicen el
protocolo de‘telemetria ZIP. El'generador.de impulsos verifica que-se esta'comunicando con un
sistema ZOOMVIEW antes-de responder-a una:senal de RF. El'generador de impulsos guarda,
transmitey recibe informacion sanitaria identificable:individualmente len'un formato cifrado.

La telemetria ZIP-es posible cuando se-cumplen todas.las condiciones siguientes:

* La telemetria ZIP para el'PRM-esta activada

+ El generador de impulsos es/capaz de comunicarse mediante RF
« El canal de telemetria ZIP esta disponible

» El generador de impulsos esta dentro del rango del‘sistema PRM

+ El generador de impulsos-no hallegado.al momento del-Explante; tenga en cuenta que
se dispondra de un total de 1;5"'horas.de telemetria’ZIP después de que el generador de
impulsos alcance el momento del Explante

* La bateria del generador de impulsos‘no esta agotada
+ El generador de impulsos no esta en el Modo de proteccion IRM

Para cumplir las regulaciones y normas locales sobre comunicaciones, no debera utilizarse la
telemetria ZIP cuando la temperatura del generador de impulsos esté fuera del intervalo normal
de funcionamiento comprendido entre 20 °C y 43 °C (entre 68 °F y 109 °F).

Se admite la comunicacion entre un PRM y un generador de impulsos a la vez. Si ya hay una
sesién de comunicacion del generador de impulsos y del PRM en curso cerca, no se permitira el
inicio de una segunda sesion; en este caso sera necesaria la comunicacion mediante la pala.

El PRM le avisa si la telemetria ZIP no esta disponible debido a que ya hay otras sesiones
en curso.
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Las sefiales de RF en la misma banda de frecuencia que utilice el sistema pueden interferir con
la comunicacion mediante telemetria ZIP. Estas sefiales de interferencias incluyen:

» Sefiales de otras sesiones de comunicacion por RF de un generador de impulsos/sistema
PRM después de haberse alcanzado el nimero maximo de sesiones independientes. Otros
generadores de impulsos y PRM cercanos que estén utilizando telemetria ZIP podrian
impedir la comunicacién por telemetria ZIP.

« Interferencias de otras fuentes de RF.

PRECAUCION: Las sefiales de RF de dispositivos que funcionen a frecuencias préximas a las
del generador de impulsos pueden interrumpir la telemetria ZIP mientras se interroga o programa
el generador de impulsos. Estas interferencias de RF se pueden reducir aumentando la distancia
entre el dispositivo que causa la interferencia, el PRM y el generador de impulsos. Ejemplos de
dispositivos que pueden causar interferencias en la banda de frecuencia de 869,85 MHz son:

» Teléfonos inalambricos o 'sus bases
* Ciertos sistemas de monitorizacion del paciente

Las interferencias de radiofrecuencia pueden-interrumpir temporalmente la comunicacion por
telemetria ZIP. EI'PRM restablecera normalmente-la comunicacion ZIP cuando desaparezca o
disminuya la interferencia de:RF. El sistema esta disefiado para emplear telemetria con pala
cuando no.sea posible |la telemetria ZIP, ya que. las interferencias de RF continuadas pueden
impedir la.comunicacion. por telemetria ZIP.

Si-la telemetria ZIP no esta disponible, se puede-establecer comunicacion de telemetria
mediante-pala con el PRM. El sistema-ofrece la siguiente informacion para indicar que la
telemetria ZIP.no esta‘disponible:

) El indicador luminoso’de telemetria ZIP en el'PRM se apagara

» ~ Cuando.las marcas y/olos EGM estén activados, se interrumpira la.transmisién de marcas
de sucesos y/o EGM

* | “Si se ha solicitado un-comando u otra acciéon, el PRM.muestra un aviso que indica que la
pala debera colocarse dentro del.rango del generador de impulsos

La telemetria ZIP.funcionade acuerdo conla telemetria mediante la pala:'no se puede completar
ningun paso.de programacién a no ser-que elgenerador de impulsos haya recibido y confirmado
el comando de programacion-completo.

El generador de impulsos no'llegara a ser programado incorrectamente en caso de interrumpirse
la telemetria ZIP. Las interrupciones de la.telemetria’ZIP pueden deberse a sefiales de RF que
funcionen a frecuencias proximas-a la.del"generador dejimpulsos y sean lo suficientemente
potentes para competir con la,conexion de.la telemetria ZIP entre el generador de impulsos

y el PRM. Una interferencia considerable puede producir cortes o la interrupcién completa de
EGM en tiempo real. Si se interrumpen.comandos, el PRM muestra un mensaje para que se
coloque la pala sobre el generadoride.impulsos. Si este mensaje aparece repetidamente, podria
haber interferencias intermitentes. Estas. situaciones se pueden resolver reposicionando el
PRM o usando la telemetria normal mediante la pala. Durante este periodo, no habra ninguna
interrupcion de la funcionalidad del dispositivo ni de la terapia.

NOTA: Cuando se utilizan la telemetria ZIP y la telemetria con pala a la vez (por ejemplo, al
cambiar de telemetria ZIP a telemetria con pala, debido a interferencias), el generador de
impulsos se comunicara con el programador mediante telemetria ZIP si es posible. Si solo se
desea utilizar la telemetria con pala, establezca el modo de comunicacion (al cual se accede
mediante el botén Utilidades) para usar la pala para toda la telemetria.
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NOTA: Para mantener la longevidad de la bateria, se finaliza una sesion de telemetria ZIP si el
generador de impulsos pierde por completo la comunicacion con el PRM durante un periodo
continuado de una hora (o durante 73 minutos si el dispositivo se encontraba en Modo de
Almacenamiento en el momento de la interrogacioén). Para restablecer la comunicacién con el
generador de impulsos se tiene que utilizar la telemetria con pala una vez haya pasado este
periodo.

NOTA: EI PRM funciona en un rango de frecuencias especifico dependiendo del pais. EI PRM
determina el rango de la frecuencia ZIP que utiliza el generador de impulsos basandose en el
modelo de dispositivo especifico. Si los rangos de frecuencia ZIP del PRM y del generador

de impulsos no coinciden, significa que el paciente ha viajado fuera del pais en el que se ha
implantado el generador de impulsos. EI PRM mostrara un mensaje que indica que no se
puede utilizar la telemetria ZIP. Sin embargo, el generador de impulsos del paciente se puede
interrogar mediante la pala. Si es necesariala interrogacion fuera del pais, péngase en contacto
con Boston Scientific mediante la informacion de la contraportada de este manual.

Medidas para reducir las interferencias

Aumentar la distancia entre la\fuente de sefales de interferencia puede permitir el uso del canal
de telemetria ZIP..Se-recomienda una distancia minima de 14 metros (45 pies) entre la fuente
de interferencias (con una-salida media,de 50 mWV o menos) y tanto el.generador de impulsos
como el PRM.

Si cambia la posicion de la antena del PRM o del'PRM;.podria_mejorarse el rendimiento de la
telemetria ZIP. Si el rendimiento de la telemetria’ZIP. no es satisfactorio, puede usar la telemetria
con pala.

Si coloca el PRM a 1 metro_ (3, pies).como minimo de las-paredes u objetos de metal y se
asegura de que el-generador de impulsos (antes del implante) no esté en contacto directo con
ningun objeto metalico; puede reducir.el.reflejo de la sefial o, su bloqueo.

Al-asegurarse de.que no-haya ninguna<obstruccion (p:-€j., equipos, muebles metélicos,
personas-o paredes) entre el PRM y el generador de impulsos;-puede‘mejorar.la calidad de la
sefal. El personal o/los objetos que se muevan ocasionalmente entre ellPRM y el generador de
impulsos durante-la’'telemetria ZIP pueden-interrumpir temporalmente la_ comunicacion, pero

no afectaran a.la funcionalidad del dispositivo.ni a la terapia:

Para encontrar.indicios de-interferencias;-puede comprobar el tiempo requerido’para que termine
una interrogacion después de haber establecido la telemetria)ZIP. Sila interrogacion con la
telemetria ZIP tarda menos de 20'segundos; seguramente el entarno esté libre de interferencias.
Tiempos de interrogacion‘superiores a.20 segundos (o'intervalos cortos-de interrupciones del
EGM) indican que puede haber una interferencia.

PROGRAMACION BASADA EN LAS INDICACIONES (PBI)

Esta funcidn esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
e INGENIO.

La PBI es una herramienta que proporciona recomendaciones de programacion especificas que
se basan en las necesidades clinicas del paciente y en las indicaciones principales.

La PBI es una herramienta de programacion que ha sido desarrollada a partir del consejo de los
médicos y del estudio de casos practicos. La finalidad de la PBI es mejorar los resultados para
el paciente y ahorrar tiempo, sugiriendo una programacion de base que se puede personalizar
segun sea necesario. La PBI muestra las funciones que habitualmente se utilizan para las
indicaciones clinicas especificadas en la pantalla de PBI, y le permite aprovechar al maximo
las posibilidades del generador de impulsos.
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Se puede acceder a la PBI desde la pestafia Parametros en la pantalla principal de la aplicacion
(Figura 1-2 en la pagina 1-15).

J  RESUMEN i § SUCESOS ; [T PARAMETROS 77}

Seleccione las indicaciones de paciente que desee y luego pulse Ver ajustes recomendados.

NODO SINUSAL NODO AV ARRITMIAS AURICULARES -
ﬂ Normal @ Normal @ Ningas
Incompetencia O Bloquea ler grado O Paroxistico/Persistente
cronotropica
. =
Enfermedad del seno O Bloqueo 2° grado O FA permanente/crénica
/Bradicardia sinusal O Clleer @mplEs

Sindromes
Neurovasculares

Las configuraciones recomendadas deben ser revisadas antes de la programacion.

La programacion r 4 los cambios

es.
La Programacion Basada en Indicaciones no afectara a la configuracion de sensibilidad ni a las salidas de estimulacion.

Ver ajustes recomendados

Figura 1-2. Pantalla Programacion basada en’las indicaciones

Las indicaciones estan agrupadas en-categorias generales como se muestra arriba. A
continuacion se describe la intencion de cada categoria de:indicaciones:

¢~ Nodo- sinusal

— Silse selecciona/Normal; el objetivo es permitir los sucesos auriculares intrinsecos y
proporcionar. estimulacion VD cuando resulteinecesario.

— Si.se-selecciona Cronotropicamente Incompetente, el objetivo es proporcionar
estimulacion de(TRC de frecuencia adaptativa.

= Si se;selecciona Enfermedad-del seno, el objetivo es propercionar estimulacion auricular.

— _ Si'se selecciona'Sindromes Neurovasculares, el objetivo es proporcionar Respuesta
bradi subita.

- Nodo AV

— Sise selecciona Normal o.Bloqueo'1er grado, el objetivo-es permitir la conduccién AV
intrinseca y proporcionar-estimulacion VD cuando seanecesaria.

— Si se selecciona Bloqueo 2° grado; el objetivo es permitirda conduccion AV intrinseca y
proporcionar estimulacion AV secuencial cuando no haya conduccion.

— Si se selecciona Bloqueo completo, el objetivo es proporcionar estimulacién AV
secuencial.

NOTA: Los parametros seleccionados-para FA'y Nodo sinusal puede afectar al valor sugerido
para el parametro Normal/Bloqueo 1er‘grado-de Nodo AV.

« Arritmias auriculares

— Si se selecciona Paroxistico/Persistente, el objetivo es evitar el seguimiento de arritmias
auriculares usando Camb. modo RTA cuando se recomienda un modo de estimulacién
bicameral.

— Si se selecciona FA permanente/cronica, la intencidén es proporcionar estimulacion de
VD de frecuencia adaptativa y establecer la deteccion auricular en Off.
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Cuando haya elegido las indicaciones del paciente adecuadas, seleccione el boton Ver ajustes
recomendados para ver un resumen de las recomendaciones de programacion (Figura 1-3
en la pagina 1-16).

NOTA: Debera ver los parametros recomendados antes de poder programarlos. Cuando
seleccione el botén Ver ajustes recomendados, podra ver los parametros que se recomiendan en
funcién de las indicaciones escogidas. Ver los parametros recomendados no sobrescribe ningtin
cambio en los valores de los parametros (fodavia sin programar). Debe elegir si programar o
rechazar los parametros recomendados después de verlos. Si elige rechazar los parametros
recomendados, todos los valores pendientes se restauraran. Si decide programarlos, los
cambios en los valores de los parametros pendientes se sobrescribiran, con excepcion de la
sensibilidad y las salidas de terapia que son independientes de la PBI.

RESUMEN DE LA CONFIGURACION PROPUESTA
Modo DDD
LIF-LSF 40 = 130 min™*

Retardo AV estimulado 220 - 300 ms
Retardo AV detectado 220 - 300 ms

La programacidn basada en las indicaciones no afectara a las ajustes de sensibilidad 6 estimulos de salida.

Programar este perfil Rechagéeste perfil

Figura 1-3., “Pantalla Resumen de parametros-propuestos

La‘pantalla'Resumen configuracion propuesta muestra las principales recomendaciones de
programacion.. Pueden obtenerse detalles.adicionales de todos los parametros modificados
seleccionando el botén Ver-cambios en-la'barra.de-herramientas. Dispone de la,opcién
para programar los parametros propuestos o ‘para rechazarlos, siempre que-siga existiendo
comunicacion{elemétrica:

* Programar:/seleccione el.boton Programar este perfil para aceptar los parametros
propuestos.

* Rechazar: seleccione el boton Rechazar este perfil para rechazar los parametros
propuestos; esta accion hara que vuelva'a la pantalla. de PBI principal sin que se produzca
ninguna modificacion.

PROGRAMACION MANUAL

Se dispone de controles de programacion manual como controles deslizantes y menus para
poder ajustar individualmente los parametros.del programa del generador de impulsos.

Los controles de programacion manual se encuentran en la pestafia Resumen de los
parametros, a la que se puede acceder desde la pestafia Parametros o seleccionando el botén
Resumen de los parametros en la pestafia Resumen. Consulte las descripciones de otras
funciones en este manual si desea obtener informacién e instrucciones especificas para la
programacion manual. Consulte "Opciones programables” en la pagina A-1 donde encontrara
una relacién detallada de los parametros disponibles.
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DESVIAR TERAPIA

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

La tecla DESVIAR TERAPIA se puede utilizar para finalizar cualquier prueba diagnéstica en
curso, asi como el Modo Proteccién de electrocauterio (si se utiliza la telemetria con pala, se
debe mantener la posicidn de la pala de telemetria hasta que se haya completado la funcién de
desviacién para evitar la interrupcién de la orden de desviacion).

La tecla DESVIAR TERAPIA también puede usarse para finalizar el Modo de proteccién IRM.

ESTIM. STAT

Esta funcion esta disponible.en los‘dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO;(INGENIO y ADVANTIO.

La estimulacion antibradicardia-de urgencia con ESTIM. STAT establece la funcion
antibradicardia.en los parametros indicados para garantizar la captura.

1. Si no esta en(una sesidn todavia, coloque la-pala de telemetria dentro del rango del
generador:de impulsos.

2> Pulse’la‘tecla ESTIM{ STAT..Una ventana de mensaje mostrara los-valores de ESTIM. STAT.

3.. Pulse latecla ESTIM. STAT por segunda vez..Un mensaje indica que se esta realizando la
ESTIM--STAT y, a continuacion, aparecen los valores de ESTIM. STAT.

4. _Seleccione el botén Cerrar en la ventana de mensaje.
5. Para detener la ESTIM. STAT, reprograme-el generador.de impulsos.

NOTA: (ESTIM. STAT finalizara el Modo Proteccion de electrocauterio'y el Modo de proteccion
IRM.

PRECAUCION: _'Cuando un generador. de impulsos-se-programa en.1os parametros de ESTIM.
STAT,.continuara estimulandoa los valores de'ESTIM:"STAT de alta energia'si no se reprograma.
El uso de los parametros-de ESTIM. STAT reducira probablemente la longevidad del dispositivo.

Los valores de los parametros de ESTIM. STAT se muestran en la siguiente lista (Tabla 1-2
en la pagina 1-17).

Tabla 1-2. Valores de los parametros de ESTIM. STAT

Parametro Valores
Modo VVI
Limite inferior de frec. 60 min™
Intervalo 1000 ms
Amplitud 75V
Ancho impulso 1,0 ms
Periodo refractario de estimulacién 250 ms
Configuracion electrodo (Estimulacién/deteccion) Monopolar

NOTA: EIl modo de estimulacion ESTIM. STAT es AAl para dispositivos monocamerales
programados en AAI(R) o AOO.
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GESTION DE DATOS

El sistema del PRM le permite ver, imprimir, almacenar o recuperar datos del paciente y del
generador de impulsos. Esta seccion describe las funciones de gestion de datos del PRM.

Informacion del paciente

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

La informacion sobre el paciente se puede almacenar en la memoria del generador de impulsos.
Se accede a dicha informacién seleccionando el icono del Paciente en la pantalla Resumen.
Esta informacion incluye, entre otros, los datos siguientes:

+ Datos del médico y del paciente

« El nimero de serie del generador de impulsos

* Fecha del implante

« Configuraciones del-cable

* Medidas de pruebas realizadas durante el implante

La informacién puede.recuperarse en cualquier momento interrogando al generador de impulsos
y visualizarse en‘la.pantalla-del PRM o imprimirse-como un informe.

NOTA: Si.se modifica la fecha de-nacimiento del'paciente, el sexo o elnivel fisico en Info
paciente, el valor-correspondiente.de Ventilacion minuto.cambiara automaticamente. De la
misma manera, si se modifican.los datos de.nivel fisico-en Ventilacion-minuto, el valor de Info
paciente correspondiente cambiara automaticamente.

NOTA: . 'Los.datos introducidos-en.Programa.de suefio se utilizan para la tendencia de AP Scan.

Almacenamiento de datos

Esta funcion. esta-disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIQ,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

El sistema PRM-le permite guardarlos datos del generador de impulsos-en el.-disco duro del
PRM o en un disco de datos extraible..Los datos guardados;en el. PRM pueden también
transferirse a una memoria USB extraible;

Los datos guardados del generador de impulsos son, entre otros, los siguientes:

+ Historial de terapia

* Los valores de los parametros ‘programados

* Valores de Tendencia

+ VFC

* Los histogramas de los contadores de estimulacion/deteccion

Seleccione el boton Utilidades y, a continuacion, seleccione la pestafia Alimacenamiento de
datos para acceder a las opciones siguientes:

* Leer disco: permite recuperar los datos del generador de impulsos guardados en un disco.
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* Guardar Todo: permite guardar los datos del generador de impulsos en un disco (que
debe estar insertado) o en el disco duro del PRM (si no se detecta ningun disco). Los
datos guardados en un disco pueden recuperarse mediante la opcién Leer disco descrita
anteriormente. Los datos guardados en el PRM se pueden leer, borrar o exportar a una
memoria USB desde la pantalla de inicio del PRM. Los informes estan disponibles en
formato PDF. Consulte el Manual del usuario del PRM para obtener mas informacion.

NOTA: Al guardarse los datos, un mensaje en el lado derecho de la pantalla Estado del
sistema indica dénde se estan guardando.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a guardar y recuperar datos del generador de
impulsos:

* No se pueden guardar mas de 400 registros de pacientes exclusivos en el PRM. Cuando
se interroga un generador de:impulsos, el PRM comprueba si ya hay un registro archivado
para dicho generador,de impulsos, o si es necesario crear un registro nuevo. Si hace falta
un registro nuevo y-el PRM ha alcanzado su capacidad de 400 registros, el registro mas
antiguo archivado se eliminara para crear espacio para el nuevo registro de paciente.

« Cuando'se-vayan a realizar seguimientos.de varios pacientes, asegurese de iniciar una
sesion nuevacpara cada paciente.

* Asegurese de guardar todos los datos.del generador de impulsos o en un disco o en una
memoria USB antes de devolver un.PRM a Boston Scientific, ya que todos los datos de los
pacientes.y'de los'generadores de impulsos-se borraran del PRM cuando se devuelva.

» . ‘Para proteger la privacidad de los pacientes, los datos de los generadores de impulsos se
pueden cifrar antes de transferirse'a una memaoria USB-

Memoria del dispositivo

Imprimir

Esta funcion-esta disponible-en los-dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO; INGENIO y ADVANTIO.

La utilidad-Memoria_dispositivo permite recuperar, guardar-e imprimir Jos.datos de la memoria
del generador de impulsos; el objetivoces que un representante de Boston Scientific pueda
utilizar. dichos datos.a efectos clinicos'y para‘la solucién de problemas. Esta utilidad solo debe
ser utilizada cuando-lo indique un representante de Boston Scientific, -Los medios digitales con
datos de la memoria del dispositivo contienen informacion sanitaria-protegida y, por tanto,
deben tratarse de conformidad con’las politicas y normativas sobre. privacidad y seguridad

de datos aplicables:

NOTA: Utilice la pestaria-Almacenamiento de datos para.acceder a los datos del generador de
impulsos para uso del clinico ("Almacenamiento-de datos" en la pagina 1-18).

Se pueden imprimir informes del PRM utilizando la impresora interna o conectandolo a una
impresora externa. Para imprimir un informe, seleccione el botdén Informes. A continuacion,
seleccione el informe que desee imprimir de entre las categorias siguientes:

* Informes de seguimiento
* Informes de episodios
« Otros informes (incluyendo pardmetros del dispositivo, datos del paciente y otra informacién)
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MODO DE SEGURIDAD

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

El generador de impulsos esta equipado con el hardware Safety Core, que esta previsto para
proporcionar terapia de mantenimiento vital si se producen determinadas condiciones de fallo no
recuperables o repetidas y dichas condiciones provocan un reinicio del sistema. Este tipo de
fallos indican una pérdida de integridad de los componentes en la unidad de procesamiento
central (CPU) del generador de impulsos, incluidos el microprocesador, el cdédigo de programa y
la memoria del sistema. Con el hardware minimo (p. €j., configuracién del cable monopolar),
Safety Core funciona independientemente y actia como sistema de seguridad de estos
componentes.

Safety Core también controla el dispositivordurante la estimulaciéon normal; si no se produce
la estimulacion normal, SafetycCore proporciona una estimulacion de escape y se reinicia el
sistema.

Si el generador de impulsos se‘reinicia.tres veces en-menos de 48 horas, el dispositivo vuelve
al Modo de Seguridad'y debera plantearse la posibilidad de sustituir el dispositivo. También
ocurrira lo siguiente:

* La comunicacién entre la'telemetria ZIPy el‘PRM no estara disponible si activa el Modo de
Seguridad; ensu lugar, debera utilizarse la telemetria mediante pala.

+ (LATITUDE NXT-emitira una alerta para‘indicar.que se ha activado el Modo de Seguridad.
+ Tras la interrogacion, aparece una pantalla de advertencia que.indica que el generador

de impulsos.esta en Modo de Seguridad y solicita que se ponga en contacto:con Boston
Scientific.

Marcapasos de seguridad

El Modo de Seguridad proporciona estimulacion ventricular con los siguientes parametros:

NOTA: En _marcapasos monocamerales eldModo de Seguridad no_distingue entre-las
posiciones-del cablei’La terapia de estimulacion.se-proporciona con los parametros listados
mas abajo, con independencia de que.el cable-esté colocado en-la auricula oen el ventriculo.
Ademas, si el cable esta colocado en‘la auricula derecha, lapantalla del Modo de Seguridad
seguira indicando que se.esta proporcionando terapia ventricular.En los.marcapasos
bicamerales, la estimulacion del-Modo.de Seguridad solo se suministra-en el ventriculo.

* Modo bradi: VVI

e LIF: 72,5 min'

*  Amplitud de impulso: 5,0 V

* Ancho impulso: 1,0 ms

» Periodo refractario VD (PRVD): 250 ms
* Sensibilidad VD: CAG 0,25 mV

» Configuracion del cable VD: Monopolar
* Respuesta al ruido: VOO

NOTA: El Modo de Seguridad también desactiva la Respuesta con iman.
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ADVERTENCIA: Si el generador de impulsos entra en el Modo de Seguridad desde el Modo

de proteccion IRM, la estimulacidn de seguridad no tendra lugar cuando se den las siguientes

situaciones:

* sino hay un cable de estimulacion ventricular bipolar en funcionamiento

* si el modo de estimulacién correspondiente a los parametros del Modo de proteccion IRM
esta programado en Off, el generador de impulsos continuara de forma permanente con el
modo de estimulacion programado en Off y el paciente no recibira terapia de estimulacion
hasta que se sustituya el generador de impulsos

PRECAUCION: Tenga en cuenta que los siguientes parametros de estimulacién de seguridad

seran diferentes de los del funcionamiento normal del Modo de Seguridad si el generador

de impulsos se encontraba en el Modo-de proteccién IRM (con el Modo de estimulacion

programado en un valor distinto de Off) al volver al Modo de Seguridad:

*  Modo bradi: VOO

»  Configuracion electrodo VD: Bipolar

« Periodo Refractario VD,(PRVD): no aplicable debido a la estimulacién asincrona

» Sensibilidad VD:.no aplicable debido aa estimulacién‘asincrona

.~ Respuesta al'ruido: no aplicable debido a la“estimulacién asincrona



1-22 USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR
MODO DE SEGURIDAD



TERAPIAS DE ESTIMULACION

241

CAPIiTULO 2

Este capitulo trata los siguientes temas:

"Terapias de estimulacién" en la pagina 2-2

"Modos del dispositivo" en la pagina 2-2

"Parametros basicos" en la pagina 2-5

"Estimulacion antibradicardia temporal" en la pagina 2-26

"Estimulacién de frecuencia adaptativa y tendencias del sensor" en la pagina 2-27
"Respuesta taqui auricular” en la‘pagina 2-44

"Criterios de frecuencia" en la pagina 2-52

"Configuracion del cable" en‘la-pagina 2-58

"Retardo AV" en:la pagina 2-61

"Periodo refractario” en_la.pagina 2-66

"Respuesta alruido" en la pagina 2-74
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TERAPIAS DE ESTIMULACION

La funcién de estimulacion antibradicardia es independiente de la funcion de deteccion de
taquicardia del dispositivo, con la excepcion de la deteccion intervalo a intervalo.

Los marcapasos monocamerales y bicamerales proporcionan estimulacion y deteccién
ventricular o auricular, incluidos modos de frecuencia adaptativa.

El generador de impulsos suministra los siguientes tipos de terapia:

Estimulacion antibradicardia normal

Si la frecuencia cardiaca intrinseca disminuye por debajo de la frecuencia de estimulacion
programada (es decir, el LIF), el dispositivo suministra impulsos de estimulacién con los
parametros programados.

La estimulacion de frecuencia_adaptativa permite que el generador de impulsos adapte la
frecuencia de estimulacién a los niveles de actividad y/o a las necesidades fisioldgicas
variables del paciente.

Opciones adicionales

Estimulacion antibradicardia temporal: permite,al médico estudiar terapias alternativas
mieniras se/mantienen los parametros normales de estimulacion previamente programados
en-la memoria delgenerador de.impulsos (“Estimulacion antibradicardia,temporal” en la
pagina'2-26).

ESTIM. STAT: inicia la estimulacion ventricular.de urgencia con parametros de salida
elevados’'cuando se ordena mediante €l PRM-.con comunicacion de telemetria ("ESTIM.
STAT" en la pagina 1=17).

Protecciéon Ante’ Electrocauterio: proporciona-estimulacion asincrona-en las salidas y el LIF
programados cuando el programador lo ordena«("Modo Proteccién-de electrocauterio” en
la‘pagina-2-3).

Proteccién IRM: modifica-determinadas funciones del generador de impulsos para mitigar
los riesgos asociados con la exposicion del sistema de-estimulacién-al entorno’de IRM
("Modo de_ proteccion IRM"-en la pagina 2-3).

MODOS DEL DISPOSITIVO

Una vez que se haya programado el generador de-impulsos para.actuar fuera del Modo de
Almacenamiento, estaran disponibles los siguientes modos del dispositivo:

Terapia Bradi Habilitada: indica'que el generador de impulsos esta proporcionando terapia
de estimulacion normal. Este modomno-se puede seleccionar; se ajusta automaticamente
siempre que el Modo bradi esté programado en cualquier ajuste que no sea Off.

Terapia de Bradi Off: indica que el generador‘de impulsos no esta proporcionando ninguna
terapia. Este modo no se puede seleccionar; se ajusta automaticamente cuando el Modo
bradi esta programado en Off.

Modo Proteccidn de electrocauterio: proporciona estimulacion asincrona en las salidas y
el LIF programados cuando el programador lo ordena. Este modo se activa por medio del
botén Modo dispositivo.
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* Modo de proteccion IRM: modifica determinadas funciones del generador de impulsos para
mitigar los riesgos asociados con la exposicion del sistema de estimulacion al entorno de
IRM. Este modo se activa por medio del botén Modo dispositivo.

* Modo de Seguridad: se activa automaticamente mediante el generador de impulsos cuando
este sufre un fallo irreparable. Este modo no se puede seleccionar ("Modo de seguridad”
en la pagina 1-20).

Modo Proteccion de electrocauterio

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

El Modo Proteccion de electrocauterio proporciona estimulacion asincrona en las salidas y el LIF
programados. La deteccion de taquiarritmias esta desactivada.

Cuando esta activada la Proteccion Ante Electrocauterio, el Modo bradi cambia a un modo
XOO (donde X queda determinada por el Modo bradi programado). Los demas parametros de
estimulacién permanecen‘como estaban programados (incluida la salida de estimulacion).

Si el Modobradi esta.en Off antes de-activar la Proteccién Ante Electrocauterio, seguira
estando en Off durante la‘Protecciéon Ante Electrocauterio. Unavez activada la Proteccion Ante
Electrocauterio;-no es necesaria una telemetria;constante para que continte activada.

Una vez cancelada la Proteccion Ante Electrocauterio, el Modo bradi restaurara el parametro
programado_previamente.

Tras intentar activar el Modo Proteccion'de electrocauterio, consulte el mensaje en la pantalla
del PRM para(confirmar'que |la Proteccion Ante electrocauterio esta activada.

No 'se permitiran terapias' manuales, pruebas diagndsticas ni impresiones de informes, excepto
con ESTIM. STAT, mientras esté activada la-Proteccion Ante Electrocauterio.

La aplicacién de-un iman mientras el dispositivo esta en-Proteccion, Ante Electrocauterio no
afecta-a la frecuencia de estimulacion.

Para activar y desactivar-el Modo Proteccion de electrocauterio, siga-los siguientes pasos:

1. Seleccione el boton Modo disp. que-aparece en la parte superior de-la pantalla del PRM.

2. Seleccione el recuadro para Habilitar proteccion ante.electrocauterio.

3. Seleccione el botdn)Aplicar cambios para. activar el'Modo Proteccién de electrocauterio.
Aparecera una ventana de dialogo que indicara.que la Proteccion Ante Electrocauterio
esta activada.

4. Seleccione el boton Cancelar proteccion contra electrocauterio de la ventana de dialogo
para que el dispositivo vuelva-al modo programado previamente. La Protecciéon Ante

Electrocauterio también se puede cancelar pulsando las teclas ESTIM. STAT o DESVIAR
TERAPIA del PRM.

Modo de protecciéon IRM

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE MRI, PROPONENT MR,
ESSENTIO MRI, FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI 'y ADVANTIO MRI.

Para obtener una descripcion completa del Modo de proteccion IRM, asi como informacion
adicional sobre el sistema de estimulacién de RM condicional ImageReady, consulte la Guia
técnica de IRM del sistema de estimulacion de RM condicional ImageReady.
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ADVERTENCIA: A menos que se cumplan todas las Condiciones de uso de IRM, la
exploracion por IRM del paciente no reunira los requisitos de RM condicional para el sistema
implantado y podria provocar graves lesiones o el fallecimiento del paciente, ademas de dafios
en el sistema implantado.

Para obtener mas informacién sobre advertencias, precauciones, Condiciones de uso y sucesos
adversos potenciales aplicables cuando dichas Condiciones de uso no se cumplan, consulte la
Guia técnica de IRM.

El Modo de proteccion IRM permite la estimulacién asincrona (o estimulacion Off) con los
siguientes parametros fijos y programables:

+ Las opciones del modo de estimulacion son estimulaciéon asincrona o ausencia de
estimulacién (DOO, AOO, VOO u Off).

« El Limite inferior de frec. esta'definido de forma nominal en 20 min-' por encima del LIF inicial
y se puede programar en.incrementos normales. Tanto en el caso del parametro nominal

basado en el LIF como en elidel parametro programable, el valor maximo es de 100 min-.

+ Las amplitudes-de impulso auricular y.ventricular estan definidas de forma nominal en 5,0 V
y pueden programarse en incrementos normales.de entre 2,0 V y' 5,0'V.

+ El Retardo AV. esta fijado’en 100'ms
+ ElLAncho impulso'esta fijado en.1,0 ms.para ambas camaras

+_“La funcion de-tiempo limite’se define de forma nominal en 24 horas con los valores
programables de Off, 12,24 y 48 horas

Si_se activa el Modo de proteccion IRM se interrumpiran las siguientes caracteristicas y
funciones:

.. Captura automatica.de VD PaceSafe

*  Umbral,automético de’ AD PaceSafe

» Deteccion cardiaca

+ Diagnosticos diarios (Imped. electr.; Amplitud intrinseca; Umbral de estim:)
+ Sensores de movimiento y respiratorios

* Respuesta con iman

+ Telemetria ZIP

* Monitorizacion del voltaje de la bateria

Los siguientes estados del dispositivo evitaran que el usuario tenga la opcién de acceder al
Modo de proteccion IRM:

+ El estado de la bateria es Agotada
+ El generador de impulsos esta en Modo de Alimacenamiento
+ El generador de impulsos estd en Modo Proteccion de electrocauterio

+ El generador de impulsos esta funcionando en Safety Core (Modo de Seguridad)
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* La prueba diagnodstica esta en curso
* La Prueba EF esta en curso

Algunos estados del generador de impulsos o del sistema pueden provocar que se rechace la
solicitud de acceso al Modo de proteccion IRM de un usuario. Entre estos, se incluyen las
siguientes:

« Existe un episodio ventricular detectado y reconocido por el generador de impulsos en curso
» El sensor de imanes ha detectado la presencia de imanes
* El generador de impulsos esta en modo ESTIM. STAT

» Configuracion de la estimulacién monopolar en camaras en las que la estimulacion se
realizara en el Modo-de proteccion IRM

Se sale del Modo de proteccion IRM manualmente o mediante la configuracién de un tiempo
limite automaticoprogramado por el usuario (consulte la Guia técnica de IRM para obtener
instrucciones sobre la programacion del modo de proteccion IRM). ESTIM. STAT y DESVIAR
TERAPIA también-finalizaran el Modo de proteccién IRM.

Se accede al Modo de-proteccion IRM mediante el boton Modo disp. Si selecciona el Modo de
proteccionIRM se iniciard una secuencia de cuadros dedialogo para evaluar la adecuacion y la
preparacion del paciente'y su.sistema de‘estimulacidn para someterse,a una exploracion de IRM
de tipo RM‘condicional. En la Guia técnica'de IRM.encontrara instrucciones de programacion
detalladas;.las Condiciones'de Uso y una lista completa de advertencias y precauciones
relacionadas con la IRM.

PARAMETROS BASICOS
La-configuracion normal incluye lo:siguiente:

" PRarametros de estimulacion, que se programan independientemente de los parametros
de estimulacion temporal

+  Estimulaciony Deteccion
+ Cables
» Estimulacién-de frecuencia‘adaptativa y Tendencias del sensor

Limites interactivos

Como muchas funciones con’parametros programables interactuan, los valores programados
tienen que ser compatibles‘con dichas funciones. Cuando los parametros solicitados por el
usuario son incompatibles con'los parametros existentes, la pantalla del programador muestra
una alerta que describe la incompatibilidad'y; o bien‘impide la seleccién, o alerta al usuario de
que proceda con precaucion ("Uso de color" en'la pagina 1-7).

Modo bradicardia

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

Los modos bradicardia proporcionan opciones programables que ayudan a individualizar la
terapia del paciente.
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DDD y DDDR

Se suministraran impulsos de estimulacién, en ausencia de ondas P y R detectadas, en la
auricula y el ventriculo al LIF (DDD) o a la frecuencia indicada por el sensor (DDDR), separados
por el Retardo AV. Al detectarse una onda P, se inhibira la estimulacion auricular y se iniciara

el Retardo AV. Al final del Retardo AV, se suministrara estimulacién ventricular, salvo que sea
inhibida por la deteccién de una onda R.

DDI y DDIR

Se suministraran impulsos de estimulacion, en ausencia de ondas P y R detectadas, en la
auricula y el ventriculo al LIF (DDI) o a la frecuencia indicada por el sensor (DDIR), separados
por el Retardo AV. Al detectarse una onda P, se inhibira la estimulacion auricular pero no se
iniciara el Retardo AV.

VDD y VDDR

En ausencia de ondas P(y)R detectadas, se suministraran impulsos de estimulacién en el
ventriculo al LIF (VDD) o la frecuencia indicada por el-sensor (VDDR). Al detectarse una onda P
se iniciara el Retardo-AV. Al final del Retardo AV, se suministrara estimulacion ventricular, salvo
que sea inhibida por la deteccién'de una onda R. Una.onda P detectada.o un suceso ventricular
estimulado determinara el momento de la siguiente estimulacién ventricular.

VVly VVIR

En ebmodoVVI(R),1a deteccion y la estimulacién solo se-producen en el.ventriculo. En ausencia
de-sucesos detectados; se suministran-impulsos de estimulacion en el'ventriculo al LIF (VVI) o
a la frecuenciajindicada por el;sensor, (VVIR)..Una onda P detectada o un suceso ventricular
estimulado determinara el'momento de la 'siguiente estimulacién ventricular.

AAl y AAIR

En el modo AAI(R) la deteccidny la estimulacion sélo se producen-en‘a auricula. En ausencia
de.sucesos.detectados, se suministran impulsos de estimulacion en-la auricula al LIF (AAl) o
a la frecuencia indicada por el.sensor (AAIR). Una onda P detectada o-un suceso auricular
estimulado determinara el momento de la siguiente estimulacioén auricular.

DOO

Se suministraran impulsos de’estimulacién asincrénicamente en la auricula y el ventriculo al LIF,
separados por el Retardo“AV. Los sucesos intrinsecos,no inhibiran ni iniciaran la estimulacién en
ninguna de las camaras.

NOTA: EI modo DOO es el modo del'iman de dos modos DDD(R) y DDI(R).

« Se puede utilizar intra-operatoriamente para reducirla-probabilidad de inhibicidon cuando
hay presentes fuentes de energia eléctrica

NOTA: Si se encuentra disponible, el Modo Proteccién de electrocauterio es la opcion
preferible.

VOO

Se suministraran impulsos de estimulacién asincronamente en el ventriculo al LIF. Los sucesos
intrinsecos no inhibiran ni iniciaran la estimulacion en el ventriculo.

NOTA: EImodo VOO es el modo del iman de los modos VVI(R) y VDD(R).
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» Se puede utilizar intra-operatoriamente para reducir la probabilidad de inhibicién cuando
hay presentes fuentes de energia eléctrica

NOTA: Si se encuentra disponible, el Modo Proteccién de electrocauterio es la opcion
preferible.

AOO

Se suministraran impulsos de estimulacién asincronamente en la auricula al LIF. Los sucesos
intrinsecos no inhibiran ni iniciaran la estimulacion en la auricula.

NOTA: EI modo AOO es el modo del iman del modo AAI(R).

»  Se puede utilizar intra-operatoriamente para reducir la probabilidad de inhibicion cuando
hay presentes fuentes.de energia eléctrica

NOTA: Si se encuentra disponible; el Modo Proteccién de electrocauterio es la opcion
preferible.

Modos Monocamerales

Los generadores.de impulsos monocamerales pueden estar programados en el modo VVI(R),
AAI(R), VOO o AOO para especificar la posicion del cable:

NOTA: " _Si en.lapantalla Info paciente se especifica-una posicion.de cable, el Modo bradi
debe corresponderse con la posicién del cable.

Algunas funciones pueden actuar de forma diferente’o.no estar disponibles bajo las siguientes
circunstancias:

+.~ En un dispositivo bicameral'programado.en un‘-modo monocameral
«{ ~En un,dispositivo monocameral programado-en AAI(R)

Modos Bicamerales

No utilice los modos DDD(R) y'VDD(R) en las’situaciones siguientes:

* En pacientes con taquiarritmias auriculares refractarias cronicas-(fluter o fibrilacién auricular)
porque podrian disparar la estimulacion ventricular

* En presencia de conduccion retrégradalenta quetinduzeca una TMM y que no pueda
controlarse reprogramando valores de/parametros selectivos

Modos de Estimulacion auricular

En los modos DDD(R), DDI(R); AAI(R),.DOO y‘AOQ, la estimulacion auricular podria no ser
eficaz en presencia de fluter o fibrilacién auriculares cronicos o en una auricula que no responda
a la estimulacién eléctrica. Adicionalmente, la existencia de trastornos de la conduccion
clinicamente significativos podria contraindicar el uso de estimulacién auricular.

El siguiente grafico puede servir de ayuda para determinar el modo mas adecuado para un
paciente especifico.
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¢Cual es el estado del nodo SA?

FA permanente/crénica

Si NO
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Figura 2-1. Arbol de decisiéon-del. modo de estimulacion 6ptimo

ADVERTENCIA: No utilice los modos de-seguimiento auricular en pacientes con taquiarritmias
auriculares refractarias cronicas. El seguimiento.de las arritmias auriculares podria dar lugar a
taquiarritmias ventriculares.

PRECAUCION: Si se programa un dispositivobicameral a AAI(R), asegurese de que haya un
cable de VD que funcione. En ausencia de un cable de VD que funcione, la programacion al
modo AAI(R) podria provocar infradeteccion o sobredeteccion.

Si tiene alguna pregunta referente a la individualizacion de la terapia del paciente, pongase en
contacto con Boston Scientific, cuya informacién encontrara en la contraportada.



TERAPIAS DE ESTIMULACION ~ 2-9
PARAMETROS BASICOS

Limite inferior de frecuencia (LIF)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

El LIF es el numero de impulsos por minuto con el que estimula el generador de impulsos
cuando no se detecta actividad intrinseca.

Siempre que el ventriculo reciba estimulacion (o si se produce una CVP), el intervalo se
sincroniza de un suceso ventricular al siguiente. Cuando se detecta un suceso en el ventriculo
(p- €j., se produce conduccion AV intrinseca antes de que el Retardo AV transcurra), la base de
sincronizacién cambia de sincronizacion basada en el ventriculo a sincronizacién modificada
basada en la auricula (Figura 2-2 en la pagina 2-9). Este cambio de base de sincronizacion
garantiza frecuencias de estimulacién.precisas, ya que la diferencia entre la conduccion AV
intrinseca y el Retardo AV.programado se aplica al siguiente intervalo V-A.

Ay S 'J\M - -

/
AV VA AV VA

d

Transicion.desineronizacion V-V a A-A

NEEEY G S X A

AA AA

e s e S—

AV VA AV VA AV VA

Transicion de'sincronizacion A-A a\V-V

llustracion de transiciones de sincronizacion.(d.= diferencia-entre el Retardo AV y-el intervalo AV en‘el primer ciclo durante el que se
produce  conduccién-intrinseca. El.valor de'd-se aplica al siguiente intervalo-V—A para-proporcionar-una transicion suave sin afectar
a los intervalos. A-A).

Figura 2-2." Transiciones de /temporizacion-del LIF

Limite superior de frecuencia (LSF)

Esta funcion esta disponible en-los dispositivostACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO;- INGENIO y:ADVANTIO.

El LSF es la frecuencia maxima a-la que la frecuencia ventricular estimulada sigue 1:1 con los
sucesos auriculares no refractarios‘detectados’'en ausencia de un suceso ventricular detectado
dentro del Retardo AV programado. El LSF-se aplica a los modos de estimulacién auricular
sincrona, es decir, DDD(R) y VDD(R).

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el LSF:

» El estado del paciente, su edad y su salud en general

* La funcién del nodo sinusal del paciente
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+ Un LSF alto puede no ser adecuado para pacientes que padezcan angina u otros sintomas
de isquemia miocardica en esas frecuencias altas

NOTA: Si el generador de impulsos esta funcionando en modo DDDR o VDDR, la FMS y el
LSF se pueden programar independientemente en valores diferentes.

Comportamiento a Frecuencia elevada

Cuando la frecuencia auricular detectada esté entre el LIF y el LSF programados, se producira
una estimulacidén ventricular 1:1 en ausencia de un suceso ventricular detectado dentro del
Retardo AV programado. Si la frecuencia auricular detectada supera el LSF, el generador

de impulsos iniciara un comportamiento de tipo Wenckebach para impedir que la frecuencia
ventricular estimulada supere el LSF. Este comportamiento de tipo Wenckebach se caracteriza
por un alargamiento progresivo del Retardo AV hasta que no se siga una onda P ocasional
porque caiga dentro del PRAPV. Esto produce la pérdida ocasional del seguimiento 1:1 porque
el generador de impulsos sincroniza su-frecuencia ventricular estimulada con la siguiente onda
P detectada. Si siguiera aumentando la frecuencia auricular detectada por encima del LSF, la
relaciéon entre los sucesos auriculares detectados y los sucesos ventriculares estimulados
secuencialmente disminuiria hasta que, finalmente, se produjera el bloqueo 2:1 (p. ej., 5:4,
4:3, 3:2 y, finalmente;-2:1).

La ventana de deteccidon debe maximizarse mediantela programacién’adecuada del Retardo
AV y el PRAPV. A frecuencias préximas al'LSF, la-ventana de deteccion se puede maximizar
mediante la programacion-del.Retardo AV dinamico y el PRAPYV dinamico. Por consiguiente, se
minimiza el comportamiento de tipo-Wenckebach.

El‘'seguimiento auricular-a-frecuencias altas esté limitado por. el LSF programado y el periodo
refractario auricular total (PRAT) (Retardo AV'+ PRAPY = PRAT). Para evitar el cierre total de
la-ventana de deteccion en el LSFE, el PRM no permitira.un-intervalo PRAT que-sea mas largo
(frecuencia de estimulacién inferior) que. el intervalo del LSF programado.

Sicelintervalo PRAT es mas corto (frecuencia de estimulacién superior) que ekintervalo del
LSF programado, el comportamiento_de tipo Wenckebach del generador de impulsos limita la
frecuencia de-estimulacion ventricular al LSFE.-Si el intervalo PRAT es igual que el intervalo_del
LSF programado,.se puede producir el bloqueo-2:1 con frecuencias auriculares superiores al
LSF.

El PRM no tiene en cuenta el Retardo AV.asociado a la Busqueda AV-+:al calcular el intervalo
PRAT ("Busqueda AV+" en la'pagina 2-64).

Los cambios rapidos en la’‘frecuencia ventricular-estimulada (p.. ej.,.comportamiento de tipo
Wenckebach, bloqueo 2:1).producidos por frecuencias auriculares detectadas superiores al LSF
se pueden reducir o eliminar mediante la. aplicacion-de lo'siguiente:

* RFA
+ RTA
+ PEA/ProACt

« Parametros del Control automatico de la frecuencia e informacién del sensor

NOTA: Para la deteccion de la taquicardia auricular y las actualizaciones de los histogramas,
los sucesos auriculares se detectan durante todo el ciclo cardiaco (excepto durante el
cegamiento auricular), incluidos el Retardo AV y el PRAPV.
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Ejemplos

Si la frecuencia auricular supera el LSF, el Retardo AV se alargara progresivamente (AV’) hasta
que no se siga una onda P ocasional porque caiga dentro del periodo refractario auricular
(Figura 2-3 en la pagina 2-11). Esto produce la pérdida ocasional de seguimiento 1:1 al
sincronizar el generador de impulsos su frecuencia de estimulacion ventricular con la siguiente
onda P seguida (comportamiento Wenckebach del marcapasos).

LSF LSF LSF LSF LSF

AV PRAPV AV PRAPV AV’ PRAPV AV PRAPV AV’  PRAPV
Figura 2-3. Comportamiento.Wenckebach en el LSF

Otro tipo de comportamiento del.generador de impulsos a la frecuencia superior (bloqueo 2:1)
que puede producirse.al seguir frecuencias auriculares altas. En este tipo de comportamiento,
cada suceso auricular intrinseco se produce durante el PRAPV-y, por lo tanto, no se sigue
(Figura-2-4 en:la-pagina 2-11).Se obtiene como resultado unarelacién 2:1 de sucesos
auriculares-a ventriculares o _una caida brusca de la frecuencia ventricular estimulada hasta la
mitad de la)frecuencia auricular.<En el caso de frecuencias auriculares-mas elevadas, varios
sucesos-auriculares pueden caer dentro del periodoPRAT, con lo que;sel generador de impulsos
solo-realizara“el seguimiento cada tercera ¢ cuarta‘onda P. En tal-caso, el bloqueo se produce a
frecuencias-con una relacién 3:1-0 4:1.

S

AV PRAPRV AV PRAPV AV PRAPV AV “PRAPV

llustracion de bloqueo 2:1-del marcapasos en que cada onda P alterna cae dentro del intervalo PRARYV,

Figura 2-4. Bloqueo 2:1'del marcapasos

Frecuencia maxima del sensor (FMS)

Esta funcion esta disponible enlos dispositivos ACCOLADE;;PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIQ; VITALIO, INGENIO y-ADVANTIO.

La FMS es la frecuencia maxima de:.estimulacién permitida como consecuencia del control de
frecuencia adaptativa del sensor.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando. se disponga a programar la FMS:
* El estado, la edad y la salud general del paciente:
— La estimulacién de frecuencia adaptativa a frecuencias mas altas puede no ser
adecuada para pacientes que padezcan angina u otros sintomas de isquemia

miocardica a dichas frecuencias

— Se debe seleccionar una FMS apropiada en funcién de una evaluacién de la frecuencia
de estimulacion mas alta que el paciente puede tolerar sin problemas



2-12  TERAPIAS DE ESTIMULACION
PARAMETROS BASICOS

NOTA: Si el generador de impulsos esta funcionando en modo DDDR o VDDR, la FMS y el
LSF se pueden programar independientemente en valores diferentes.

La FMS se programa independientemente con el valor del LSF o bien por encima o por debajo
de este. Si el parametro FMS es superior al LSF, puede producirse una estimulacion por encima
del LSF si la frecuencia del sensor supera el LSF.

Solo se producira una estimulacion por encima de la FMS (cuando esté programada por debajo
del LSF) como respuesta a la actividad auricular intrinseca detectada.

PRECAUCION: La estimulacién de frecuencia adaptativa no esta limitada por periodos
refractarios. Un periodo refractario prolongado programado en combinacioén con una FMS
alta puede producir una estimulacion asincrona durante los periodos refractarios, ya que esta
combinacién puede hacer que la ventana de deteccion sea muy pequena o que no haya
ventana. Utilice el Retardo AV dinamico.o’el PRAPV dinamico para optimizar las ventanas de
deteccion. Si va a programar un Retardo AV fijo, considere los resultados de la deteccion.

Con conduccion intrinseca; el generador.de impulsos mantiene la frecuencia de estimulacion
A-A alargando el intervalo V-A.<Esta extensién viene-determinada por la diferencia entre el
Retardo AV y la conduccion.ventricular intrinseca,10.que a menudo se denomina temporizacién
modificada basada‘en la-auricula’(Figura2-5 en la pagina 2-12).

Estimulacion sin temporizacion basada
en la auricula modificada

150 ms 200 ms FMS'400 ms (150'min * [ppml)
AV VA AV 150 ms (suceso conducido)
VA 200 ms
AVHVA Prolongacion, VA forzada
' Intervalo de estimulacion = AV + VA= 350 ms
Estimulacion con temporizacion i
P

basada en la auricula modificada

150 ms 250 ms FMS 400 ms (150 min™ [ppm)
AV | VA AV 150 ms\(suceso.conducido)
VA 200'ms
AV + VA + prolongacion Prolong. VA 50 ms

Intervalo de estimulacién = AV + VA +prolongacion VA'= 400 ms

El algoritmo de temporizacién del generador de impulsos proporciona una estimulacion eficaz ala.FMS con ‘conduccion ventricular intrinseca. Al prolongar el
intervalo VA se evita que la estimulacion auricular sobrepase la FMS a frecuencias elevadas.

Figura 2-5. Prolongacion del intervalo VA y FMS

Proteccion contra embalamiento

La proteccion contra embalamiento esta disefiada para prevenir aceleraciones de la frecuencia
de estimulacién por encima del LSF/FMS.en'la mayoria de fallos de un solo componente. Esta
funcién no es programable y funciona de modo‘independiente de los circuitos de estimulacion
principal del generador de impulsos.

La proteccion contra embalamiento evita que la frecuencia de estimulacién aumente por encima
de 205 min™.

NOTA: La proteccién contra embalamiento no garantiza absolutamente que este no se
produzca.

Durante PES, la Estimulacién por rafagas manual se suspende temporalmente la proteccion
contra embalamiento para permitir la estimulacién de alta frecuencia.
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Ancho impulso

Amplitud

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

El Ancho impulso, también denominado duracién del impulso, determina el tiempo durante el
que se aplicara el impulso de salida entre los electrodos de estimulacion.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando se disponga a programar el Ancho impulso:
* Los anchos de impulso se programan independientemente para cada camara.

* Si se realiza una Prueba de umbral de anchura del impulso, se recomienda un margen de
seguridad minimo de 3 veces el.ancho de impulso.

* La energia suministrada al.corazdn es directamente proporcional al Ancho impulso; si
se duplica el Ancho’impulso, se duplica la energia suministrada. Por lo tanto, programar
un Ancho impulso mas breve mientras se mantiene un margen de seguridad adecuado
puede aumentar la longevidad de la bateria.-Para evitar la pérdida de captura, se debe
tener precaucion:al programar valores permanentes del Ancho impulso inferiores a 0,3
ms (Figura 2-6 en la pagina 2-13).

Anchura del impulso (ms)

Amplitud (V)

Figura 2-6. {Forma de onda del\impulso

Esta funcion esta disponible en los 'dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO,"INGENIO:y ADVANTIO.

La amplitud del impulso, oel-voltaje del impulso de salida;.se mide en el flanco del impulso de
salida (Figura 2-6.en la‘pagina.2-13).

Tenga en cuenta lo siguiente ‘cuando se disponga.a‘programar la Amplitud:
» Las amplitudes se pueden programar independientemente para cada camara.

» El Modo bradi se puede programar'en Off mediante una programaciéon permanente o
temporal. De hecho, esto establece la Amplitud en Off para monitorizar el ritmo subyacente
del paciente.

* Se recomienda un margen de seguridad de dos veces el voltaje minimo para cada camara
en funcion de los umbrales de captura. Si PaceSafe se programa en On, proporcionara
automaticamente un margen de seguridad adecuado y, por lo tanto, podria contribuir a
incrementar la longevidad de la bateria.
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PaceSafe

+ La energia suministrada al corazon es directamente proporcional al cuadrado de la amplitud:
si se duplica la amplitud, se cuadriplica la energia suministrada. Por lo tanto, si se programa
una Amplitud mas baja a la vez que se mantiene un margen de seguridad adecuado, puede
que aumente la longevidad de la bateria.

Umbral automatico auricular derecho PaceSafe (AUAD)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO y VITALIO.

El AUAD PaceSafe esta disefiado para ajustar dinamicamente la salida de estimulacién auricular
y garantizar la captura de la auricula mediante la optimizacién del voltaje de salida al doble del
margen de seguridad (para umbrales inferiores o iguales a 2,5 V). EI AUAD medira umbrales de
estimulacion de entre 0,2 V y 4,0V a 0,4 ms,y la salida debera ser de un minimo de 2,0 V y de
un maximo de 5,0 V con un ancho de’'impulso fijo de 0,4 ms.

NOTA: Para un funcionamiento adecuado, el AUAD requiere un cable VD funcional y un
cable auricular bipolar. Es.importante indicar en la pantalla Info paciente que existe un cable
bipolar, en especial si las Configuraciones del.cable de Estimulacion_y. Deteccion auricular
estan programadas en-Monopolar.

NOTA: . .El AUAD solo esta disponibleen generadores de impulsos programados en los modos
DDD(R) y DDI(R), y'en’el Modo caida-DDI(R).

EI'AUAD se puede activar si seselecciona Auto-en las.opciones de parametros de Amplitud
auricular. Al.programar la salida auricular.en Auto, se ajustara automaticamente el Ancho
impulso en 0,4 ms-y-la salida de.voltaje auricular_ en un valor inicial de 5,0 V, a‘menos que se
haya producido'un resultado de'la prueba satisfactorio dentro'de las-Ultimas.24 horas.

NOTA: _Antes de programar el AUAD, plantéese-la posibilidad de realizar una.Medicién del
umbral.automatico auricular manual para verificar que la caracteristica funciona como es debido.
La-prueba del’ AUAD se realiza con una configuracion monopolar-y puede haber discrepancias
entre los umbrales - monopolares-y -bipolares. Sicelumbral bipolarsupera.al umbral monopolar en
mas de 0,5 V,plantéese'la posibilidad-de programar una Amplitud auricular.fija o de-programar
la Configuracion electrodo.de’Estimulacion auricular en Monopolar.

El AUAD esta disefiado para trabajar.con criterios de.implante del cable normales y un umbral
auricular de entre 0,2V y 4,0V a:0;4 ms.

Después, el algoritmo de AUAD mide cada dia el umbral de estimulacion auricular y ajusta la
salida de voltaje. Durante la prueba, el AUAD mide una‘sefial de respuesta evocada para
confirmar que todas las salidas de estimulacién‘auricular capturan la auricula. Si el dispositivo
no puede medir de forma repetida una sefal de respuesta evocada de amplitud suficiente, se
puede visualizar un mensaje de "RE baja" o "Ruido" y el‘algoritmo volvera a adoptar la amplitud
de estimulacion predeterminada de 5,0 V. En-esta clase de situaciones, considere programar
una amplitud de estimulacién auricular fija y vuelva a’'comprobarlo con una prueba de AUAD
manual durante un seguimiento posterior; la maduracion de la interfaz entre el cable y el tejido
puede mejorar el rendimiento del AUAD.

Si la prueba resulta satisfactoria, la Amplitud auricular se ajusta en el doble del mayor umbral
medido durante las Ultimas 7 pruebas ambulatorias satisfactorias (Amplitud de salida de entre
2,0 Vy 5,0 V). Se utilizan siete pruebas para tener en cuenta los efectos del ciclo circadiano en
el umbral y garantizar un margen de seguridad adecuado. De este modo, también se logra un
rapido aumento de la salida debido al aumento subito del umbral a la vez que se requiere un
umbral constantemente menor para reducir la salida (es decir, una medicion baja del umbral no
causara un descenso de la salida) (Figura 2-7 en la pagina 2-15).
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NOTA: Como la salida estéa ajustada en el doble del margen de seguridad y la estimulacion
VD es breve tras la estimulacion auricular, no se produce verificacién de captura latido a latido
ni estimulacién auricular de seguridad en ningiin momento.

Cuando se selecciona Tendencia diaria junto con una Amplitud fija, se realizaran mediciones del
umbral auricular automaticas cada 21 horas sin causar cambios en la salida programada.

La funcion AUAD se ha disefiado para funcionar con una amplia gama de cables de estimulacion
(p- €j., alta o baja impedancia, fijaciéon con patillas o positiva).

Un dnico umbral alto causa un aumento Salida de estimulacion
inmediato en la salida de estimulacion —+— Umbral

6,01
5,01

4,01

Valor (V)

X
\ 55 60 65 70

Un unico umbral bajo no'cambia Alerta de cableactivada el
la salida.de estimulacion 4° dia de pruebas erréneas

Figura 2-7.- Efecto del cambio de umbral en la salida.de estimulacion AUAD

Medicion-ambulatoria del umbral automatico auricular

La-prueba’utiliza un-vector de estimulacion punta’)AD >> Can (monopolar) y un vector
de deteccion anillo AD->> Can(monopolar) aunque_elcable esté programado en
Estimulacién/deteccion Monopolar o Bipolar.

Cuando’el AUAD-se ajusta en-Auto o Tendencia diaria, se realizan mediciones;ambulatorias
del umbral automatico auricular cada’21 horas y se ajustan.los siguientes parametros para
garantizar que se-obtenga)una medicion valida:

* El modo permanece intacto con‘respecto al modo actual, a menos que RYTHMIQ esté
activado y en.modoAAI(R);‘en ese caso, el modo cambiara.a DDD(R) durante la prueba.

» La amplitud de estimulacion auricular-inicial sera la.salida que el AUAD esté utilizando en
ese momento. Si dicho valor'de Amplitud falla o si.no se dispone de resultados previos,
la Amplitud inicial sera-de 4,0 V.

* La amplitud de estimulacion disminuira en incrementos de 0,5 V por encima de 3,5V y en
incrementos de 0,1 V a 3,5V o.por debajo de dicho valor.

* El Retardo AV estimulado esta fijado en 85 ms.
* El Retardo AV detectado esta fijjado en 55 ms.

» Lafrecuencia de estimulacién inicial estara ajustada a la frecuencia auricular media, al LIF o
a la frecuencia indicada por el sensor, el valor que sea mas rapido.
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+ Sino hay suficientes estimulaciones auriculares o si se produce una fusion, la frecuencia
de estimulacion auricular aumentara en 10 min”' (puede aumentar una segunda vez), pero
no superara el menor de los valores siguientes: LSF, FMS, FME, 110 min”" o 5 min-' por
debajo de la Frecuencia de deteccion de TV.

Tras las estimulaciones iniciales, el generador de impulsos disminuira la salida auricular cada 3
estimulaciones hasta que se determine un umbral. Si la pérdida de la captura se produce dos
veces en un nivel de salida determinado, el umbral sera el nivel de salida previo que haya
demostrado una captura constante. Si se producen 3 latidos capturados en cualquier nivel de
salida determinado, la salida bajara al siguiente nivel.

NOTA: Para garantizar que la pérdida de captura durante el AUAD no favorezca la TMM (y,
por tanto, finalice la prueba antes de tiempo, debido a demasiadas detecciones auriculares), el
generador de impulsos utiliza un algoritmo.de-TMM. Tras una pérdida de captura de cualquier
latido auricular, el PRAPV posterior a dicho suceso ventricular aumenta hasta 500 ms para
evitar el seguimiento de una onda P siguiente.

Si la prueba diaria resulta no tieneéxito,.el’/AUAD volvera a la salida determinada anteriormente
y el generador de impulsos realizara hasta 3 reintentos en intervalos de una hora. Si no se
realiza una prueba satisfactoria durante 4.dias, se;activara una Alerta de cable y el AUAD
entrara en Suspension.

Suspension.del umbral automatico auricular derecho

Si la prueba ambulatoria entra en el.modo Auto durante 4 dias consecutivas, €l AUAD entrara
en el)modo‘Suspension y la salida de estimulacion.funcionard a 5,0 V y-0,4 ms. La prueba se
continuara realizando_cada dia‘con hasta 3 reintentos para evaluar los'umbrales y el generador
de impulsos ajustara'un parametro de salida inferior cuando lo'indique una prueba satisfactoria.

Aunque-el AUAD, esta disefiado para utilizarse con una.amplia gama de cables; en algunos
pacientes las senales de los cables pueden-dificultar la determinacién delcumbral auricular.
En-tales casos, el AUAD funcionara continuamente en el modo'Suspensién a'5,0 V. En las
situaciones endas que-el modo Suspension persista.durante-un’periodo prolongado de tiempo,
se.recomienda desactivar el AUAD‘programando _una salida auricular fija:

Medicion del umbral @utomatico auricularrmanual

Se puede realizar una medicion-del' umbral automatico-mediante.la pantalla Pruebas de umbral,
seleccionando Ampl. -autom. ‘como, Tipo de prueba. Si'la prueba se completa con éxito y el
AUAD se activa, la-salida se ajustara automaticamente en el doble’del umbral medido para dicha
prueba (entre 2,0 V y 5,0 V). Las 7' mediciones diarias satisfactorias se-borraran y el resultado de
la prueba manual actual se utilizara.como la primera prueba-satisfactoria de un nuevo ciclo de 7
pruebas. De esta manera, se garantiza que habra un ajuste inmediato de la salida basado en el
resultado de la prueba manual actual y no en datos de pruebas ambulatorias més antiguas. Esto
se puede confirmar observando el voltaje de salida de la pantalla Parametros antibradicardia,
que mostrara el voltaje de funcionamiento-actual del algoritmo de AUAD.

Si la prueba no tiene éxito, la pantalla Pruebas de:umbral mostrara un cédigo de fallo que
indicara la razén por la que la prueba no ha tenido éxito y la salida volvera al nivel ajustado
previamente (Tabla 2-1 en la pagina 2-17).

NOTA: En el caso de la prueba de Umbral auricular inicial después del implante del generador
de impulsos, el campo Tipo de prueba estara en Auto. Elija el tipo de prueba que desee

de entre las opciones del campo Tipo de prueba y ajuste los demas valores programables
como corresponda.

NOTA: La prueba manual requiere un cable auricular bipolar funcional y se puede realizar
en el modo AAI
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Resultados de las pruebas y Alertas de cable

Se guardara un EGM de la prueba ambulatoria satisfactoria mas reciente en el Registro de
arritmias ("Registro de arritmias" en la pagina 4-2). Consulte la pantalla Mediciones diarias
para saber el valor de umbral resultante. Silo desea, puede revisar el EGM guardado para
determinar dénde se ha producido la pérdida de la captura.

En las pantallas Tendencias y Medicion diaria se muestran hasta 12 meses de resultados de
Prueba de umbral ambulatoria, asi como cddigos de fallo de pruebas y alertas de cable. Para
proporcionar mas informacion sobre la razén por la que ha fallado la prueba, se proporciona un
cédigo de fallo por cada dia que haya fallado la prueba. Asimismo, si una prueba de umbral
automatico manual no se completa con éxito, se proporcionan cédigos de fallos en la pantalla
Prueba de umbral. A continuacién, encontrara una lista de los Cddigos de fallo de la Prueba de
umbral (Tabla 2-1 en la pagina 2-17):

Las siguientes situaciones-activaran la alerta Comprobar cable auricular:
* Se mostrard Umbral > Amplitud-programada si el AUAD esta en el modo Tendencia diaria
y los resultados de la-prueba-ambulatoria de-los ultimos 4 dias consecutivos exceden la

salida fija,programada manualmente.

* Se.mostrara.Suspension de umbral.automatico si las pruebas realizadas durante 4 dias
consecutivos en-el’'modo-Auto o-Tendencia diaria no han-sido satisfactorias.

Tabla 2-1. Cédigos de las pruebas.de umbral

Cadigo Motivo

N/R: telemetria del dispositive Se haviniciadola telemetria durante una prueba ambulatoria

N/R:.comunicacion perdida Se ha perdido la telemetria durante una prueba manual

N/R: sin.captura No ha.habidocaptura con'la‘amplitud inicial de una prueba manual
orla.captura‘'es.> 4,0 V.en una prueba ambulatoria

N/R: cambio‘de modo EI' Cambio de modo de la RTA se hariniciado o detenido

N/R: sucesos defusion Se han producido demasiados sucesos+de fusion totales o
consecutivos

Sin dato recogido Se ha alcanzado.la’amplitud‘de estimulacion minima sin pérdida
de la captura-para una prueba ambulatoria 0-no se han activado
Auto ni Tendencia-diaria para-obtener un resultado de prueba
ambulatoria

N/R: bateria baja Se ha omitido'la-prueba debido al.estado Capacidad de la bateria
agotada

N/R: ruido Se han_producido de forma.consecutiva demasiados casos de
ruido.en el canal de deteccion o ciclos de ruido de la respuesta
evocada

N/R: modo incompatible Existe.un/Modorbradicardia incompatible (p. ej., Modo caida VDI,
Modo iman) o se ha producido un Cambio de polaridad electrodos

N/R: frecuencia demasiado alta La frecuencia ha sido demasiado alta al inicio de la prueba. Un
aumento de la frecuencia aumentaria demasiado la frecuencia o
seriannecesarios mas de 2 aumentos de frecuencia

N/R: usuario cancelado El-usuario ha detenido la prueba manual

N/R: latidos intrinsecos Se han producido demasiados ciclos cardiacos durante la prueba

N/R: prueba retrasada La prueba se ha retrasado debido a que se habia activado una
telemetria, ya habia un episodio TV en curso, o se habia activado
el modo Electrocauterio, el Modo de proteccion IRM o el AUAD
mientras el dispositivo estaba en Modo de Alimacenamiento

N/R: respiracién El artefacto respiratorio era demasiado alto

N/R: RE baja No se ha podido valorar adecuadamente la sefial de respuesta
evocada
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Tabla 2-1. Cddigos de las pruebas de umbral (continta)
Caodigo Motivo
Auto N/R Se ha alcanzado la amplitud de estimulacién minima sin pérdida
de la captura para una prueba manual o se ha cancelado
manualmente la telemetria durante una prueba manual
Cddigo de fallo no valido Fallo inesperado

Captura automatica de ventriculo derecho PaceSafe (CAVD)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

La CAVD PaceSafe esta disefiada para ajustar dinamicamente la salida de estimulacion
ventricular derecha y garantizar la captura del ventriculo mediante la optimizacion del voltaje de
salida en 0,5 V por encima del-umbral de captura. La CAVD mantiene esta salida a la vez que
confirma la captura basada en latido‘a latido: La CAVD medira umbrales de estimulacion de
entre 0,2V y 3,0V a 0,4 msy lasalida debera ser de un minimo de 0,7 V y de un maximo de 3,5
V con un ancho de impulso fijo‘de 0,4 ms.

NOTA: La CAVD esta disenada solo para uso ventricular. No esta disefada para ser utilizada
con la Amplitud.programada_en-Auto.en dispositivos.monocamerales.implantados en la auricula.

NOTA: ~La CAVD-esta disponible en los. modos-DDD(R), DDI(R), VDD(R) y VVI(R), asi como
durante.los Modos caida VDI(R) y DDI(R).

La CAVD,se puede programar.seleccionando_Auto de entre las opciones de parametros de la
Amplitud ventricular.(Si va a‘empezar con una amplitud fija superior a 3,5 V, programe una
amplitud fija-de 3,5V antes de seleccionar Auto: Al programar la salida ventricular en Auto,
se ajustara automaticamente el’Ancho impulso a 0,4 ms y establecera la salida de voltaje
ventricular.en un valorinicial de 5,0.VV'a menos que-haya habido un resultado de prueba
satisfactorio-dentro-de las. tltimas 24 horas.

La-CAVD debe medir el umbral ventricular-antes de entrar.en su modo de‘verificacion de-captura
latido a latido. Esta medicion se puede-realizar-mediante-una prueba-manual, 0-bien;.se
efectuara automaticamente dentro de“la hora posterior a la-sesion de programacion:-Ambos
métodos se.describen a continuacion.

NOTA: Antes de programar'la CAVD; plantéese realizar una-Medicién de-captura automatica
ventricular manual para verificar que la caracteristica funciona como es.debido.

La CAVD esta disefiada para trabajar.con criterios'de implante del cable normales y un umbral
ventricular de entre 0,2 V y.3,0 \V.a°0,4 ms.

Después, el algoritmo de CAVD mide.cada'dia el umbral de-estimulacion ventricular y ajusta la
salida de voltaje. Durante la prueba’y basandose en latido a latido, la CAVD usa una sefal de

respuesta evocada para confirmar que todas las salidas de estimulacion ventricular capturan el
ventriculo.

Si se produce pérdida de captura durante el funcionamiento latido a latido, entonces el generador
de impulsos suministra una salida de estimulaciéon de seguridad dentro de aproximadamente 70
ms desde el primer impulso. La amplitud del impulso de seguridad sera de un minimode 3,5V y
de un maximo de 5,0 V. Si hay una Pérdida de Captura confirmada (C-LOC; 2 de cada 4 ciclos
cardiacos no capturan el ventriculo), la CAVD entrara en Suspension y se producira un nuevo
intento de realizacion de la prueba durante el siguiente intervalo de una hora.

Cuando se seleccione Tendencia diaria junto con una Amplitud fija, las mediciones de captura
automatica ventricular ambulatoria se realizaran cada 21 horas sin realizar ningun cambio
en la salida programada.
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La funcion CAVD se ha disefiado para funcionar con una amplia gama de cables de estimulacion
(alta o baja impedancia, fijacion con patillas o positiva). Asimismo, la CAVD es independiente de
la polaridad del cable de estimulacion y deteccion; las configuraciones del cable de Estimulacion
y Deteccidn ventricular se pueden programar en Monopolar o Bipolar.

Consulte la Guia técnica de IRM para obtener informacion sobre la reanudacion de la CAVD tras
salir del Modo de proteccion IRM.

Medicion de captura automatica ventricular ambulatoria

Cuando la CAVD se ajusta en Auto o Tendencia diaria, las mediciones ambulatorias de captura
automatica ventricular se realizan cada 21 horas o cuando se detecta una pérdida de captura
mientras se esta en el modo latido a latido, hasta a intervalos de una hora y hasta la siguiente
medicion diaria.

En los modos de seguimiento auricular, la medicion de captura automéatica ajusta los siguientes
parametros para garantizar que se obtenga una medicién valida:

« El Retardo AV estimulado esté fijado en 60 ms.
+ El Retardo AV detectado esta fijado.en-30.ms:

* Laamplitud de la‘salida de estimulacidn, ventricular inicial es de 3,5 V y disminuira en
incrementos de 0,1. V.

e __Sesuministra un.impulso.de seguridadientre 3;5-V y 5,0 V aproximadamente 70 ms después
de cada impulso de estimulacién primario.

En los-modos’de no_seguimiento, la'medicion de.captura‘automatica ajusta los siguientes
parametros para garantizar que(se obtenga una-medicion valida:

» El'Retardo AV estimulado esta fijado.en 60 ms.

«  La-amplitud de la-salidade estimulacién ventricular inicial-es de 3,5 V.y disminuira en
incrementos de/0,1 V.

* Se suministra un impulso de seguridad.entre 3,5V'y 5;0V aproximadamente 70 ms después
de cada’impulso'de estimulacién primario.

* La frecuencia de estimulacion.ventricular-aumentara en'10 min-' por encima de la frecuencia
actual (estimulada o intrinseca), pero .no superara el menor-de'los valores siguientes: FME,
FMS, 110 min” o 5 min'.por-debajo.de la. Frecuencia de.deteccién de TV.

NOTA: Si se detecta unafusién/(que posiblemente podria ser un latido de ruido), el intervalo
AV o el intervalo V-V se pueden’prolongar al siguiente ciclo cardiaco para intentar distinguir el
latido de fusién de una captura ventricular.

Tras las estimulaciones de inicializacion, el generador de impulsos disminuira la salida
ventricular cada 3 estimulaciones hasta_que'determine un umbral. Si se produce una fusién o
una pérdida intermitente de la captura, se emitiran impulsos de estimulacién adicionales. Se
declarara como umbral el nivel de salida previo que haya demostrado una captura constante.

Si la prueba diaria no tiene éxito, la CAVD entrara en Suspension y realizara hasta 3 reintentos
a intervalos de una hora. Si no se realiza una prueba satisfactoria durante 4 dias, se activara
una Alerta de Cable y la CAVD permanecera en Suspension.
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Suspension de captura automatica de ventriculo derecho
La CAVD entrara en el modo Suspension si se produce alguna de las siguientes situaciones:

+ Se produce una Pérdida de Captura confirmada en el modo de verificacion de captura
latido a latido

* Pruebas manuales o ambulatorias no satisfactorias
+ Se ha llegado al estado Capacidad de la bateria agotada

La salida de estimulacion funcionara al doble del dltimo umbral medido entre 3,5V y 5,0V a
0,4 ms (Tabla 2-2 en la pagina 2-20). Se realizara la prueba ambulatoria cada dia hasta con
3 reintentos a intervalos de una hora para medir el umbral ventricular. Si resulta satisfactoria,
la CAVD volvera al modo latido a latido..Si'no se produce una prueba satisfactoria durante 4
dias, la CAVD permanecera en-Suspension, pero la prueba continuara cada dia para evaluar
los umbrales y el generador'de impulsos ajustara un parametro de salida inferior cuando lo
indique una prueba satisfactoria:

Tabla 2-2. Salida de-estimulacion durante la suspension de capturaautomatica

Ultimo umbral-medido, (V) Salida durante la suspensién (V)
0,5 3,5
1,0 3,5
2,0 4,0
3,0 5,0

Aunque la CAVD esta disefada para utilizarse con.una’amplia gama de cables; en algunos
pacientes'las senales'de los cables pueden dificultar la-correcta determinacion del umbral
ventricular._En-estos casos, la CAVD-funcionara continuamente en'el modo-Suspensién con
una;salida ventricular minima de 3,5 V y-maxima-de 5,0,V. En los' casos en los que el modo
Suspension persista durante .un-periodo prolongado;.se recomienda desactivar la CAVD
mediante la programacion de una salida ventricular fija.

Medicion manual de captura-automatica de,ventriculo derecho

Se puede realizar-.una-medicidon-de captura automatica.manualmente mediante;la pantalla
Pruebas de umbral.seleccionando Ampl. autom. como el Tipo de prueba::Si la prueba se
completa con éxitoy la CAVD esta activada; entrara en el modo.de verificacion de captura latido
a latido con la salida ajustada en 0,5 V. por encima del,.umbral (en el caso de que la prueba se
realice con la configuracion del cable de estimulacion programada actualmente). Esto se puede
confirmar si se observa el voltaje,de salida-en la‘pantalla Parametros antibradicardia, que
mostrara el voltaje de funcionamiento real del-algoritmo de CAVD (umbral ventricular + 0,5 V).

Se suministrara estimulacion de seguridad-de entre 3,5 .y 5,0 V, aproximadamente 70 ms
después de la primera estimulacion por.cada-pérdida de latido de captura durante la prueba
manual.

Si la prueba no es satisfactoria, la pantalla Pruebas de umbral mostrara el motivo por el que la
prueba no se realiz6 correctamente y la CAVD entrara en Suspension (Tabla 2-3 en la pagina
2-21).

NOTA: En el caso de la Prueba umbral ventricular inicial después del implante del generador
de impulsos, el campo Tipo de prueba estara en Auto. Elija el tipo de prueba que desee

de entre las opciones del campo Tipo de prueba y ajuste los demas valores programables
como corresponda.




TERAPIAS DE ESTIMULACION  2-21
PARAMETROS BASICOS

Resultados de las pruebas y Alertas de cable

Se guardara un EGM de la prueba ambulatoria satisfactoria mas reciente en el Registro de
arritmias ("Registro de arritmias" en la pagina 4-2). Consulte la pantalla Mediciones diarias
para saber el valor de umbral resultante. Silo desea, puede revisar el EGM guardado para
determinar dénde se ha producido la pérdida de la captura.

En las pantallas Tendencias y Medicion diaria se muestran hasta 12 meses de resultados de
Prueba de umbral ambulatoria, asi como cddigos de fallo de pruebas y alertas de cable. Para
proporcionar mas informacion sobre la razén por la que ha fallado la prueba, se proporciona un
cédigo de fallo por cada dia que haya fallado la prueba. Asimismo, si una prueba de captura
automatica manual no se completa con éxito, se proporcionan cddigos de fallo en la pantalla
Prueba de umbral. A continuacién, encontrara una lista de los Cddigos de fallo de la Prueba de
umbral (Tabla 2-3 en la pagina 2-21):

Las siguientes situaciones-activarédn la alerta Comprobar cable VD:
«  Se mostrara Umbral > Amplitud-programada si la CAVD esta en el modo Tendencia diaria y
los resultados de la prueba‘ambulatoria de'los ultimos 4 dias consecutivos superan la

salida fija,programada manualmente.

* Se.mostrara.Suspension de captura automatica si no se realizan pruebas satisfactorias
durante 4 dias consecutivos en el:modo-Auto o en el modo Tendencia diaria.

Tabla 2-3. Cédigos de fallode las (pruebas de umbral

Cadigo Motivo
N/R: telemetria del dispositive Se haviniciadola telemetria durante una prueba ambulatoria
N/R:.comunicacion perdida Se ha perdido la telemetria durante una prueba manual
>3,0V El umbral se ha medido/entre 3,5 V'y 3,1 V en las pruebas

manuales o ambulatorias

N/R: sin captura No se haobtenido ningunacaptura conla amplitud inicial para las
pruebas manuales'o ambulatorias

N/R: cambio de:modo LiaRTA se‘ha‘iniciado o detenido/(la prueba no fallara si la RTA ya
esta activada y permanece-activa durante la prueba)

Sin dato recogido Se ha alcanzado la amplitud de, estimulacion-minima sin pérdida
de la’captura para.una prueba ambulatoria o no se han activado
ni Auto ni Tendencia-diaria-para obtener un resultado de prueba

ambulatoria

N/R: bateria baja Se .ha omitido‘la prueba debido al estado Capacidad de la bateria
agotada

N/R: ruido Se han producido de forma consecutiva demasiados casos de
ruido’en el'canal de:deteccién o ciclos de ruido de la respuesta
evocada

N/R: modo incompatible La prueba halfallado debido a que se encontraba en un Modo
bradicardia incompatible (Modo iman)

N/R: frecuencia demasiado alta La frecuencia era demasiado alta al inicio de la prueba o durante
la prueba

N/R: usuario cancelado El-usuario ha detenido la prueba manual

N/R: latidos intrinsecos Se han producido demasiados ciclos cardiacos durante la prueba

N/R: prueba retrasada La prueba se ha retrasado debido que a la telemetria estaba

activada, ya habia un episodio TV en curso o el modo
Electrocauterio, el Modo de proteccion IRM o la CAVD estaban
activados mientras el dispositivo se encontraba en el modo de
Almacenamiento

N/R: respiracién El artefacto respiratorio era demasiado alto

N/R: RE baja No se ha podido valorar adecuadamente la sefial de respuesta
evocada
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Tabla 2-3. Cadigos de fallo de las pruebas de umbral (continua)

Caodigo Motivo

Auto N/R Se ha alcanzado la amplitud de estimulacién minima sin pérdida
de la captura para una prueba manual o se ha cancelado
manualmente la telemetria durante una prueba manual

Cddigo de fallo no valido Fallo inesperado

Sensibilidad

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

La funcion Sensibilidad se puede programaren AGC o en Deteccion de tipo Fijo. La funcién
Sensibilidad permite al generador, de impulsos detectar sefiales cardiacas intrinsecas que
exceden el valor programado.de la Sensibilidad de tipo Fijo o la sensibilidad de aumento
dinamico del AGC. Ajustar:el valor.de Sensibilidad le permite poner el rango de deteccion
auricular y/o ventricular-en'una-sensibilidad superior o inferior. Todas las decisiones sobre
deteccion y calendario se basan en las sefiales cardiacas detectadas. Los valores de la
Sensibilidad auricular'y ventricular_se pueden programar-de forma independiente. El tipo de
método de deteccion utilizado (AGC o Fijo) tiene que ser-el mismo en todas las camaras.

» Sensibilidad alta (valor:programado bajo): cuando la Sensibilidad se programa en un valor
muy_sensible, el generador'de impulsos puede detectar sefales no relacionadas con la
despolarizacién cardiaca (sobredeteccién, como, la deteccion de miopotenciales)

+ .~ Sensibilidad-baja+(valor programado alto): ‘cuando la Sensibilidadse programa a un valor
menos sensible, ‘el generador-de impulsos puede no-detectarla.sefial de despolarizacién
cardiaca (infradeteccion)

PRECAUCION: Cuando se utiliza'un cable simple para estimulacién VDD con un dispositivo
bicameral, los electrodos auriculares podrian no_estar en.contacto con.la‘pared-auricular. En
este caso, la 'sefnal de despolarizacion.medida tiene:una amplitud_relativamente baja y podria
ser-necesario-un parametro mas sensible:

NOTA: El usode cables VDD-no.es-compatible con las Condiciones de uso-necesarias para
el estado de-RM condicional.” Consulte la‘Guia téchica de IRM.para encontrar advertencias,
precauciones y otra informacion sobre.la exploracion por IRM.

Si fuera necesario ajustar-el parametro Sensibilidad en una‘camara, elija_ siempre el parametro
que proporcione la deteccion adecuada‘de la-actividad“intrinseca y.resuelva mejor la
sobredeteccion/infradeteccion.

Si no se puede restaurar la deteccidon-adecuada-con un ajuste o si se observa sobredeteccion o
infradeteccion después de haber hecho un cambio; plantéese algo de lo siguiente (teniendo en
cuenta las caracteristicas individuales.del paciente):

*  Vuelva a programar el Método de deteccion de Fijo a AGC o de AGC a Fijo

NOTA: EI Método de deteccién seleccionado se aplica a todas las camaras. Cuando cambie el
Método de deteccion, verifique que la deteccion es la adecuada en todas las camaras.

* Vuelva a programar el valor de sensibilidad AGC o Fijo

« Evalue la configuracién del cable de deteccion (Monopolar frente a Bipolar o Bipolar frente
a Monopolar)

* Vuelva a programar el Periodo refractario o el periodo de cegamiento entre camaras
adecuadamente para solucionar la sobredeteccion o infradeteccidon observadas

* Reposicione el cable
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* Implante un nuevo cable de deteccion

Tras cualquier cambio realizado en la Sensibilidad, evalle si la deteccion y estimulacion del
generador de impulsos son las adecuadas.

PRECAUCION: Después de un ajuste del parametro Sensibilidad o de una modificacion
en el cable de deteccion, verifique siempre que la deteccién sea adecuada. Si se programa
Sensibilidad en el valor mas alto (sensibilidad mas baja) podria producirse una infradeteccion
de la actividad cardiaca. Del mismo modo, si se programa la Sensibilidad al valor mas bajo
(sensibilidad mas alta) podria producirse una sobredeteccién de sefales no cardiacas.

Deteccion monopolar

Cuando la configuracion de la deteccién monopolar esta programada, las sefales cardiacas se
detectan entre la punta del.cable y la carcasa del generador de impulsos. En la configuracién de
deteccion monopolar, ellmarcapasos generalmente distinguira sefiales cardiacas intrinsecas
mas pequefias que enla configuracién bipolar. No obstante, la configuracién monopolar también
es mas sensible aimiopotenciales. En las configuraciones bipolares, debido a la distancia
relativamente corta entre‘los electrodos de punta y de anillo, la sensibilidad es mayor con las
sefales originadas cerca de.la-punta y anillo del cable: En consecuencia, es menos probable
que el generador de impulsos detecte miopotenciales y otras sefales no relacionadas con la
despolarizacién cardiaca.

NOTA: Considerela posibilidad-de utilizar la deteccion(de tipo Fijo en.lugar del AGC en el caso
de pacientes que dependan de marcapasos o_que tengan cables pragramados en monopolar.

NOTA: _El.comportamiento del periodo de cegamiento.variara_en funcién de la Configuracién
electrodo seleccionada:; Consulte el cegamiento-entre camaras para obtener mas informacion
("Cegamiento entre.camaras" en la'\pagina 2-70).

PRECAUCION:  La amplitud'y'la prevalencia de ruido de miopotenciales aumentan en
configuraciones de.cablesmonopelares-en.comparacion‘con configuraciones de cables
bipolares. En los pacientes con una configuracién del-cable monopolarly sobredeteccién de
miopotenciales,durante una actividad. que implique a los musculos pectorales, se recomienda
programar-Fija para Sensibilidad.

Control-automatico de ganancia

El generador. de impulsos tiene’la opcién'de usar el-Control automatico de ganancia (AGC)
digital para ajustar dinamicamente. la'sensibilidad tanto en la,auricula como en el ventriculo. El
generador de impulsos tiene circuitos de AGC independientes para cada camara. La seleccion
de un Método de deteccién AGC hara'que se aplique dicho método a todas las camaras.

Las senales cardiacas pueden variar bastante de tamafo.y frecuencia; por lo tanto, el generador
de impulsos necesita tener la capacidad de:

* Detectar un latido intrinseco, con independencia de la frecuencia o el tamafio

» Ajustarse para detectar diferentes sefales'de amplitud, pero no de reaccionar en exceso
a latidos aberrantes

» Detectar cualquier actividad intrinseca tras un latido estimulado
e Ignorar ondas T
* Ignorar ruido

El valor AGC programable es el valor de sensibilidad minimo alcanzable entre un latido y el
siguiente. Este valor programable no es un valor fijo presente en el ciclo cardiaco, sino que el
nivel de sensibilidad empieza en un valor mayor (en funcion del pico de un suceso detectado o
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de un valor fijo de un suceso estimulado) y disminuye hacia el minimo programado (Figura 2-8
en la pagina 2-25).

Con una Deteccion de tipo Fijo, las amplitudes de sefal que estén por debajo del parametro de
Sensibilidad con valor Fijo no se detectaran durante la estimulacién ni durante la deteccion. Por
el contrario, el AGC suele llegar al minimo programable durante la estimulacion (o con sefiales

bajas de amplitud). Sin embargo, cuando se detecten sefales de amplitud moderadas o altas, el
AGC sera normalmente menos sensible y no llegara al minimo programable.

En los generadores de impulsos monocamerales, el AGC (y el Periodo refractario asociado)

se ajustara automaticamente de manera que se utilice el perfil AGC apropiado especifico de

la camara, en base al modo seleccionado [p. ej., AGC ventricular se utiliza en VVI(R); AGC
auricular se utiliza en AAI(R)]. De ese modo, se garantiza que el AGC funcione del mismo modo
con la auricula o el ventriculo en generadores de impulsos monocamerales o bicamerales
("Periodo refractario" en la pagina 2-66).

El circuito AGC de cada camara procesa una sefial de electrograma mediante un proceso en
dos pasos para optimizar la deteccion de sefiales cardiacas que cambian rapidamente. El
proceso se ilustra en lafigurasiguiente (Figura 2-8 en la pagina 2-25):

*  Primer paso

1. EI AGC usa una media variable de.los picos de sefial previos para calcular un area de
blusqueda‘en la que es posible;que se.produzca el siguiente pico.

— _(Si se‘ha detectado el latido previo, se incorporara a la media'de picos acumulada.

— Si el latido previo’se ha-estimulado, la.media- de picos-se calcula utilizando la
media.variable y un valor pico‘estimulado. El valor pico estimulado.depende de
los(parametros:

— En‘el caso‘de pardmetros nominales o-més sensibles, es’un valor fijo (valor
inicial 4,8 mV en’el VD; valor inicial.2;4 mV en-la AD):

— En.el casorde parametros-mas-sensibles;’'es unvalor mayor-que se calcula
utilizando el CAG minimo programado (por.ejemplo; si‘la sensibilidad del VD
esta/programada en.el parametro de sensibilidad minimoio-en el mayor valor de
1,5 mV, el-valor-pico estimulado.="12 mV).

A continuacion, el pico medio se. utilizara para limitar un @rea con los limites MAX
(maximo) y MIN (minimo).
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* Segundo paso

2.

El AGC detecta el pico del latido intrinseco (o usa el pico calculado para un latido
estimulado como se describe anteriormente).

Mantiene el nivel de sensibilidad en el pico (0 MAX) por medio del periodo refractario
absoluto + 15 ms.

Cae hasta el 75 % del pico detectado o pico medio calculado en los sucesos estimulados
(solo sucesos estimulados ventriculares).

El AGC se vuelve 7/8 mas sensible que el paso previo.

Los pasos del latido detectades son de 35 ms para el VD y 25 ms para la auricula.
Los pasos del latido estimulado se ajustan en base al intervalo de estimulacién para
garantizar una ventana de deteccion de aproximadamente 50 ms en el nivel MiN.
Llega al MiN (o CAG minimo programado).

— No se aleanzara elvalor de AGC minimo programado_si el valor MiN es mayor.
EI'AGC permanece en-el MiN-(o’AGC ‘minimo programado) hasta que se detecte un

nuevo latido.o-hasta'que termine el intervalo de estimulacion y se suministre una
estimulacion.

NOTA: . 'Si se detecta un nuevo’latidoimientras-se reduce el .nivel de sensibilidad, el AGC
empieza de nuevo en'el Paso 1.

NOTA:-Si la amplitud-de una sefal esta por.debajo del umbral de sensibilidad en vigor en
el momento.en-que se produce la sefial, no-se detectara.

=

Limite de deteccion absoluto,(32 mV)

( MAX

2 )

Pico

Valor minimo de
AGC programada

Suceso detectado

Figura 2-8. Detecciéon AGC
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Hay activo un Algoritmo de ruido dindmico no programable en los canales de frecuencia en los
que se utiliza la deteccion AGC. El Algoritmo de ruido dinamico esta disefiado para ayudar a
filtrar el ruido persistente. El Algoritmo de ruido dindmico es un canal de ruido independiente
para cada camara que mide continuamente la sefial base que hay presente y esta disefado
para ajustar la sensibilidad minima para minimizar los efectos del ruido.

El algoritmo utiliza las caracteristicas de una sefal (frecuencia y energia) para clasificarla como
ruido. Cuando hay presente un ruido persistente, el algoritmo esta disefiado para minimizar su
impacto, lo que ayuda a evitar miopotenciales de sobredeteccidn y la inhibiciéon de estimulacion
asociada a los mismos. El ruido que afecta a la deteccidon minima puede ser visible en los
EGM intracardiacos, pero no se marcara como latidos detectados. No obstante, si el ruido es
importante, el minimo puede aumentar a un nivel situado por encima del electrograma intrinseco
y se producira la Respuesta al ruido que esté programada (estimulacién asincrona o Inhibir
estim.) ("Respuesta al ruido" en la pagina 2-74).

NOTA: El Algoritmo de ruidodinamico:no garantiza que el AGC distinga siempre con precision
entre actividad intrinseca y ruido.

Deteccion fija

Con la Deteccion de tipo Fijo, el valor de(Sensibilidad.no-se ajustara dinamicamente como
sucede en el caso del AGC y el 'Algoritmo de. ruido dindmico no se utilizara. La presencia de
ruido persistente provocara el comportamiento de'Respuesta al ruido programado: estimulacién
asincrona o Inhibirestim. ("Respuesta alruido”.enla pagina 2-74). En el caso.de la programacion
manual, la Sensibilidad se tiene que programar_en un valor que evite la deteccion de sefiales
superfluas,pero que garantice una deteccion precisa de sefiales cardiacas intrinsecas. No se
detectaran-sefales con-una amplitud inferior al parametro de Sensibilidad con valor Fijo.

ADVERTENCIA: - Si el generador,de impulsos se programa en’un valor de Sensibilidad
auricular fijo de 0,15 mV, -0 en un valor-de Sensibilidad.fijo de-2,0 mV.o inferior'en una
configuracion de cable’ monopolar en_cualquier camara, puede ser.mas susceptible a las
interferencias electromagnéticas:. Esta mayor susceptibilidad debe tenerse en-cuenta al
establecer el .calendario.de seguimiento de los pacientes que-precisen-dicho pardmetro.

ESTIMULACION ANTIBRADICARDIA TEMPORAL

Esta funcion esta disponible ‘en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO/INGENIO'y ADVANTIO.

El generador de impulsos puede programarse con.parametros deestimulacion temporales que
sean distintos de La configuracion normal programada.<Esto le'permite.comprobar terapias de
estimulacion alternativas mientras mantiene La configuracién normal,programada anteriormente
en la memoria del generador de impulsos.<Durante el funcionamiento Temporal se desactivan
todas las demas funciones antibradicardia que no aparecen en la pantalla.

Siga los siguientes pasos para utilizar esta-funcion:

1. Para visualizar los parametros temporales, seleccione la pestafia Estimulacion temporal de
la pestafia Pruebas.

2. Seleccione los valores que desee; estos valores son independientes de otras funciones
de estimulacion.

NOTA: Se deben corregir los limites interactivos de la estimulacion temporal
antibradicardia antes de poder realizar la estimulacion temporal.

NOTA: Si el Modo temporal antibradicardia se programa en Off, el generador de impulsos
no detectara ni estimulara mientras esté activo el modo de estimulacion temporal.
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3. Establezca una comunicacién telemétrica y, a continuacion, seleccione el boton Comenzar.
Empieza la estimulacion con los valores temporales. Un cuadro de dialogo indica que se
estan utilizando parametros temporales y se facilita un boton de Fin.

NOTA: La estimulacién Temporal no se puede iniciar mientras esté teniendo lugar un episodio
de taquiarritmia.

NOTA: La terapia de urgencia es la tnica funcién que puede iniciarse hasta que se detenga el
funcionamiento Temporal.

4. Para detener el modo de estimulacion Temporal, seleccione el botén Fin. El modo de
estimulacién temporal también se detiene cuando se suministra terapia de urgencia desde
el PRM, se pulsa la tecla DESVIAR TERAPIA o se pierde la telemetria.

Una vez que se detiene el. modo de estimulacién temporal, la estimulacion restaura los
parametros de Normal programados anteriormente.

ESTIMULACION DE FRECUENCIA ADAPTATIVA Y TENDENCIAS DEL SENSOR

Estimulacion de frecuencia adaptativa

En losimodos de estimulacidon de frecuencia.adaptativa (p. €j., cualquier modo que termine
en R);se utilizan sensores para detectar alteraciones en la demanda fisiolégica y/o el nivel

de actividad del paciente'y aumentar la-frecuencia de estimulacién segun sea necesario. La
estimulacion de frecuencia adaptativa esta indicada-para pacientes.que sufren de insuficiencia
cronotropica.y que se beneficiarian-del aumento de'la frecuencia de estimulacion al tener una
demanda-fisiolégica y/onivel de actividad-mayores.

El dispositivo-se puede programar para utilizar el Acelerometro, la Ventilacién minuto o una
combinacion de.ambos: ‘Las ventajas clinicas del'uso.de'la estimulacién.de frecuencia adaptativa
con uno de estos sensores han'quedado demostradas en estudios-clinicos anteriores.

PRECAUCION:  Estimulacion-a frecuencia adaptativa debe Utilizarse con precaucion en
aquellos pacientes que no toleren aumentos en la frecuencia de estimulacion.

Cuando’se programan los parametros‘de frecuencia adaptativa, la frecuencia de estimulacion
aumenta como respuesta a’un aumento de'la’demanda fisiolégica y/o el nivel de actividad, y
posteriormente disminuye.

NOTA: La actividad. que implique.un movimiento'minimo_de la parte superior del cuerpo,
como montar en-bicicleta, puede originar.solamente una respuesta moderada de estimulacion
por parte del acelerémetro.

Acelerometro

Esta funcion esta disponible en-os dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

La Estim. basada en la actividad utiliza‘un acelerémetro para detectar movimiento asociado

a la actividad fisica del paciente y genera una sefial electrénica proporcional a la cantidad de
movimiento corporal. En funcién de la informacion del acelerémetro, el generador de impulsos
estima el gasto de energia del paciente a consecuencia del ejercicio y lo traduce a continuacion
en un aumento de la frecuencia.

El generador de impulsos detecta el movimiento corporal por medio de un acelerémetro de
circuito integrado. El sensor acelerémetro responde a la actividad en el rango de frecuencias
de la actividad fisiolégica normal (1-10 Hz). El acelerémetro evaltua tanto la frecuencia como
la amplitud de la sefial del sensor.
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+ La frecuencia refleja la regularidad con que se produce actividad (p. €., el nimero de pasos
por minuto que se dan durante un paseo rapido)

» La amplitud refleja la fuerza del movimiento (por ejemplo, dar mas pasos deliberadamente
mientras se anda)

Una vez detectada, un algoritmo traduce la aceleracién medida en un aumento de la frecuencia
por encima del LIF.

Como el acelerémetro no esta en contacto con la carcasa del generador de impulsos, no
responde a una simple presion estatica sobre esta.

El Acelerémetro tiene tres parametros: On, Pasivo y Sélo RTA. Si el generador de impulsos esta
permanentemente programado en un modo-de frecuencia no adaptativa, se puede programar
el modo de RTA Caida en un modo de frecuencia adaptativa con el sensor acelerémetro. En
este caso, el campo Acelerometro mostrara Solo RTA. Si se selecciona Pasivo, el Acelerometro
no proporcionara respuesta a.la frecuencia, pero continuara recopilando datos de Tendencias
del sensor.

Los siguientes parametros ‘programables controlan la respuesta del generador de impulsos a los
valores del sensor generados por,el Acelerometro:

* Factor,.de respuesta
+ Umbral de actividad
+ _Tiempo-de reacciéon
«_~“Tiempo de recuperacion

Factor de respuesta (Acelerémetro)

El Factor de respuesta (acelerometro) determina el aumento de la frecuencia de estimulacion
que,se producira.por encima del LIF a distintos-niveles,de actividad del paciente (Figura 2-9
en la pagina 2:28).

+ Factorde respuesta alto: se'necesita-menos.actividad para.que la frecuencia de
estimulacién alcance la,FMS

+ Factor de respuesta bajo: se necesita mas.actividad para que la frecuencia,de estimulacién
alcance la FMS

Pendientes dela Respuesta en frecuencia
16 14 12 {10 -8 6 4 2 1

Y
'(\(b
/o@r

X

FMS

Frecuencia estimulada

LIF

Baja Alta
Actividad

Figura 2-9. Factor de Respuesta y frecuencia estimulada

La frecuencia de estimulacién alcanzada puede estar limitada por el nivel de actividad detectado
o por la FMS programada. Si el nivel de actividad detectado produce una frecuencia que se
mantiene por debajo de la FMS, la frecuencia de estimulacion puede aumentar incluso si
aumentan los niveles de actividad detectados (Figura 2-10 en la pagina 2-29). La respuesta
mantenida es independiente de los tiempos de reaccion y de recuperacién programados.
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Factor de Respuesta

FMS

Mas alto

3 Valor mas alto
E de la Respuesta
3
£
“;; —
z Valor nominal
g de la Respuesta
Q
=
g N -. .
I P Valor mas bajo

/ ~  Mas bajo ~ de la Respuesta

LIF - T =

Reposo Etapa 1 Etapa 2

Duracién

Esta figura muestra el efecto de los valores mas altos y bajos durante una prueba de esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura 2-10. Factor de Respuesta en prueba de esfuerzo

Al programar el LIF-mas alto'o mas-bajo, toda la respuesta se mueve hacia arriba o hacia
abajo sin alterar-su forma.

Umbral de actividad

El Umbral de actividad impide los aumentos de frecuencia debido a un movimiento involuntario
de baja intensidad (p. ej.,-el movimiento causado por la respiracion, el latido del corazén o, en
algunos-casos, el temblor-asociado a la.enfermedad de Parkinson).

El.Umbralde actividad representa el nivel'de actividad que debe sobrepasarse antes de que
aumente la frecuencia-de estimulacion.indicada-por el'sensor. El generador de impulsos no
aumentara lafrecuencia estimulada por encima del LIF hasta que la sefial.de actividad supere
el Umbral-de actividad. El.valor.del Umbral de actividad debera permitircel aumento de la
frecuencia con'poca actividad; como caminar; pero.debera ser suficientemente alto para que la
frecuencia de estimulacion no aumente innecesariamente, cuandolel paciente no esté activo
(Figura 2-11"en la'pagina 2-29 y Figura 2-12 en.la’pagina 2-30).

» \Valor mas bajo: hace falta menos movimiento-para que aumente la frecuencia de
estimulacion

* Valor mas alto: hace falta mas‘movimiento para que ‘aumente la frecuencia de estimulacién

Umbral de actividad

S FMS @ 59 £
k-1 0 %y >3 <2
> @ X

3 N f/ & 2
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3

%3

o

w

LIF
Baja Alta

Actividad
Figura 2-11. Umbral de actividad y respuesta en frecuencia
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Umbral de actividad

FMS

3 Valor del umbral
K] mas bajo
=]
£
E —
© Valor del umbral
2 nominal
[
3
8 == <---
e / Valor del umbral

LIF \\ mas alto

Reposo Etapa 1 Etapa 2 Reposo
Duracién

Esta figura muestra el efecto del aumento y disminucion de los parametros de Umbral de actividad como respuesta ante una prueba de
esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura 2-12. Umbral de actividad.en prueba de esfuerzo

Tiempo de reaccién

El Tiempo de reaccién determina la-rapidez con que la frecuencia de‘estimulacion aumenta
hasta un nivel-nuevo una vez'que.se detecta un-aumento en el nivel de actividad.

El Tiempo de reaccion-afecta solamente al tiempo necesario para que se produzca un aumento
de la\frecuencia. Elvalor seleccionado determina-el'tiempo’necesario para que la frecuencia
estimulada‘pase'del LIF.a-la FMS para-un nivel maximo de actividad (Figura 2-13 en la pagina
2-30 y.Figurai2-14 en la pagina 2-31,).

Tiempo de reaccién-corto: produce un aumento rapido de’la frecuencia de-estimulacion

Tiempo.de reaccioén largo: produce un aumento mas lento de la frecuencia de estimulacion

Pendientes de Reaccion
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Figura 2-13. Tiempo de Reaccién y frecuencia estimulada
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Tiempo de Reaccion

Mas corto

-~
-
A 7 Mas largo

Reposo

Etapa 1 Etapa 2

Duracién

Reposo

Figura 2-14. Tiempo de Reaccion en prueba de esfuerzo

Tiempo de recuperacion

Tiempo
de Reaccion
mas corto

—
Tiempo

de Reaccion
nominal
Tiempo

de Reaccion
mas largo

2-31

El Tiempo de recuperacion determina el tiempo necesario para que la frecuencia estimulada
disminuya desde la FMS hasta el LIF en ausencia de actividad. Cuando finaliza la actividad
del paciente, el Tiempo'de recuperacion se utiliza para prevenir la disminucién brusca de la
frecuencia de estimulacion (Figura 2-15 enda pagina 2-31 y Figura 2-16 en la pagina 2-32).

Frecuencia estimulada

Tiempo de:recuperacion corto: produce una disminucién-mas rapida de la frecuencia de
estimulacion después de que la actividad del paciente/se reduzca o cese

Tiempo de recuperacion largo: produce una disminucion mas lenta de la frecuencia de
estimulaciéon después de que-la‘actividad del paciente se reduzca o cese

FMS

LIF

Curvas de recuperacion

\

4 6 8 10

Minutos

Hay 15 parametros disponibles; sélo se muestran los pares.

Figura 2-15. Tiempo de Recuperacion y.frecuencia estimulada
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Tiempo de recuperacion

FMS

—
Tiempo de recuperacion

nominal
3
. mmmm
. Tiempo de recuperacion

‘. mas largo
.
S
~
LIF &

Descanso Etapa 1 Etapa 2 Descanso

Frecuencia estimulada

Hora
La figura muestra el efecto de los valores mas altos y bajos durante una prueba de esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura 2-16. Tiempo de Recuperacion en prueba de esfuerzo

Volumen minuto (VM)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIQ, VITALIO, INGENIO'y ADVANTIO.

El generador. de impulsos ‘usa la impedancia-transtoracica para medir el volumen minuto (VM),
que es el'producto de la frecuencia respiratoria’y; el volumen corriente. Basandose en la
medicién-VM, el.generador de-impulsos calcula'la frecuencia-indicada por el sensor.

PRECAUCION:  No programe el sensor-VM en’ On hasta después de haber implantado el
generador deimpulsos.y haber-probado y verificado la-integridad del'sistema.

Aproximadamente-cada-50 ms-(20 Hz);.el dispositivo suministrara una formalde onda de
excitacion de-corriente) entre-el electrodo del-anillo AD y Can(vector primario) o entre el
electrodo-del anillo VD y-Can (vector secundario). Como se puede utilizar'cualquier cable para
medir el VM, al-menos uno delos cables implantados tiene que tenerimpedancias normales
de_un'cable bipolar.

NOTA:En el caso de los dispositivos.monocamerales, solo hay un-vector disponible.
NOTA: Sino se utiliza un'cable AD, solamente estara-disponible el vector secundario.

NOTA: Los cables se pueden programaren Monopolar.o Bipolar; pero Configuracion electrodo
o Info paciente deben indicar que hay presente un cable bipolar.

La telemetria inductiva (con pala) puede.interferir-temporalmente.en’la funcion del sensor VM
del generador de impulsos. Las frecuencias producidas por el'VM pueden mantenerse en la
frecuencia actual durante aproximadamente/un minuto inmediatamente después de cualquier
orden de interrogacion o programacion. Este periodo se’indicara mediante el Estado del
sensor de Frecuencia mantenida: Telemetria (Tabla .2-4.en la pagina 2-36). Si el dispositivo
esta recopilando una cantidad importante de datos (por ejemplo, episodios del Registro de
arritmias), entonces, la frecuencia producida poriel VM puede disminuir hasta el LIF y puede
que no se produzcan otros cambios de frecuencia durante varios minutos mas. Este periodo
de tiempo sera indicado mediante el Estado del sensor en Suspendido: Telemetria (Tabla 2-4
en la pagina 2-36).

Si se desean realizar cambios en la frecuencia producida por el VM antes de los periodos de
mantenimiento o suspension de la frecuencia, espere a que la frecuencia producida por el VM
alcance la frecuencia deseada antes de usar la telemetria inductiva, o use la telemetria por RF
para comunicarse con el dispositivo.
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PRECAUCION: Todo equipo, tratamiento, terapia o prueba de diagndstico médico que
introduzca una corriente eléctrica en el paciente puede interferir potencialmente con el
funcionamiento del generador de impulsos.

* Los monitores externos del paciente (como los monitores respiratorios, los monitores del
ECG de superficie o los monitores hemodinamicos) podrian interferir en los diagnésticos
del generador de impulsos basados en la impedancia (por ejemplo, en la tendencia de la
Frecuencia respiratoria). Esta interferencia también podria provocar la aceleracion de la
estimulacion, posiblemente hasta la frecuencia maxima indicada por el sensor cuando
el sensor VM esté programado en On. Para solucionar las posibles interacciones con el
sensor VM, desactive el sensor; para ello, programelo en Off (no habra frecuencia indicada
por el sensor VM ni tendencia basada en el sensor VM) o en Pasivo (no habra frecuencia
indicada por el sensor VM). Como alternativa, puede programar el Modo bradi en un modo
sin respuesta a la frecuencia (no-habra frecuencia indicada por el sensor VM). Si no se
dispone de un PRM y_ el generador de impulsos esta estimulando a la frecuencia indicada
por el sensor, aplique un iman al generador de impulsos para iniciar una estimulacion
asincrona temporal 'sin respuesta a la frecuencia.

Durante la funcion VM, el-vector.activo puede ser el vector primario (electrodo del Anillo AD

a Can) o elvector secundario (electrodo del Anillo VD a Can). Las impedancias del cable

del vector activo se evaluaran cada horapara valorar la integridad del cable. Si los valores

del vector activo.estan fuera de rango; las impedancias del vector alternativo se evaluaran
para-determinar si dicho vector se puede utilizar para el VM. Si tanto el vector primario como
el-secundario estanfuera de rango, el sensor sesuspendera durante la siguiente hora. Se
seguira‘comprobando la integridad del cable cada hora-para evaluar si-la sefal VM utilizard el
vector primario o el vector secundario’ o, por-el contrario, permanecera suspendida. Los valores
aceptables.de laimpedancia del cable estan comprendidos entre, 200 Q y 2000 Q para el vector
de puntaa Can\y entre'100. Qy-1500:Q para elvector de anillo a Can.

Sithay un cambio-de vector, se producira una calibracién automatica de-6 horas (no habra
respuesta a la'‘frecuencia producida por el VM durante el periodo de calibraciéon de 6 horas).

NOTA: (Se originaré la‘forma de onda de un.dispositivo.monocameral y'la camara medira dicha
forma‘de onda en el lugar donde esté ‘ubicado el cable.

La‘aplicacion de corriente-entre-el electrodo del anillo-y-Can creara un campo.eléctrico a
través del térax -que se’modula con-la respiracion. Durante da inspiracién, la‘impedancia
transtoracica es.alta-y, durante la-espiracion, baja: El dispositivo medird-las modulaciones de
voltaje resultantes entre el electrodo de la punta‘del-cable y Can.

PRECAUCION: ' Si'se observan artefactos de la sefial del sensor' VM en los EGM y los cables,
por lo demas, parecenfuncionar correctamente, plantéese la posibilidad de programar el sensor
en Off para prevenirda sobredeteccion.
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i = corriente, V = voltios

Figura 2-17. Medicion de la sefial VM del cable VD

Gracias a su filtracién avanzada, el algoritmo admite frecuencias respiratorias de hasta 72
respiraciones por minuto.-A continuacion; se procesa la forma de onda filtrada para obtener

la mediciéon del volumen total:-La corriente de excitacién media que se suministra al tejido es
de 320 pA. Si el ruido es-excesivo, el sensor VM ‘'se suspendera hasta.que el nivel de ruido
disminuya. La forma de onda de‘excitacion es’'una sefial de amplitud-baja equilibrada que no
distorsiona los registros del ECG desuperficie. En-algunos equipos de monitorizacion de ECG,
se pueden-detectar.y mostrar formas de onda. Estas formas de onda solo estan presentes

si se utiliza el sensor VM.

El'generador de impulsos mantiene una media de-movimiento a largo plazo (linea base) a partir
de estas.mediciones (se actualiza cada 4 minutos), asi'‘como.una media de movimiento a corto
plazo (de aproximadamente 30 segundos) que se-actualiza.cada.7,5 segundos. La.magnitud de
la-diferencia entre la mediaa corto-plazo y'la linea base alargo plazo determinajla magnitud del
aumento’'de frecuencia por encima del'LIF o.la disminucion-por debajo del LIF. El aumento o

la disminucion de la frecuencia indicada por.el sensor se produce.a un maximo de 2 min' por
ciclo (Figura 2-18 en la,pagina 2-34).

Promedio a corto,plazo \

VM

Lineabase

Tiempo (aproximadamente 24 horas)

L T A Y O Mm

Tiempo (aproximadamente 24 horas)

AVM

Superior: La linea base (promedio a largo plazo) sigue el curso del promedio a corto plazo. Inferior: La diferencia entre el promedio a
corto y largo plazo se usa para aumentar la frecuencia del sensor al realizar un esfuerzo.

Figura 2-18. Diferencia entre la media VM a corto plazo y la linea base VM

NOTA: Sise aplica un iman y la Respuesta con iman se ha programado en Estim. Asinc., el
marcapasos estimulara asincronamente a la frecuencia de iman y no respondera a los datos
de VM.
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PRECAUCION: Programe el Sensor VM en Off durante la ventilacién asistida. De lo contrario
podria suceder lo siguiente:

* Frecuencia indicada por el sensor VM inadecuada
» Tendencia basada en la respiracion que lleve a equivocos

Para una éptima respuesta a la frecuencia, se pueden programar diferentes parametros de
Ventilacion minuto a través del area de Estimulacion RightRate de la pantalla Parametros de
Estimulacién a frecuencia adaptativa.

Para activar el sensor VM, el sistema necesita una medida del VM inicial o en reposo. Los
métodos de calibracion incluyen:

* Calibracién en Automatico..Se producira una calibracion automatica de 6 horas siempre
que VM se programe-en On-o-Pasivo. Durante el periodo de calibracion de 6 horas, no
se producira ninguna respuesta @ la frecuencia producida por el VM ni se efectuaran
comprobaciones de integridad del cable cada hora.

— En_elcaso de los dispositivos. ACCOLADE;;PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2,
si VM esté programado en/On en el momento del implante; la primera comprobacién
del cable con valores aceptables‘de la‘impedancia del.cable comenzara después de un
periodo de espera de 2 horas-seguido de una calibraciéon de 6 horas. Este periodo de
2/horas se indicara mediante el .estado_del sensor Inicializando y esté disefiado para
que el.procedimiento.deimplante’se pueda completar.

= En.el caso de los dispositivos FORMIO,VITALIO, INGENIO y ADVANTIO, si VM esta
programado-en On en-el momento del implante;, habra 'un periodo de espera de 2 horas
tras.la conexion del cable seguido de una calibracidon de 6 horas, Este periodo de 2
horas seindicaréd mediante el estado del. sensor Suspendido y.esté disefiado para que
el procedimiento de implante se pueda completar.

NOTA: (Si VM. esta programado_en On o Pasivoen el.-momento de entrada en el Modo de
proteccidon IRM, cuando salga del Modo de IRM se iniciara.una calibracién automatica de 6
horas. Si necesita‘conocer antes la-respuesta a la-frecuencia producida. por el VM, puede
realizar-una calibracion/manual.

» Calibracion Manual.-El'sensor se podra calibrar manualmente siempre que VM esté
programado.en On’(incluido, el periodo de 2 'horas posterior a la-conexioén del cable).
Desde la pantalla'RightRate Detalles de estimulacion, seleccione el botdén Calibracion del
sensor para iniciar el'proceso de calibracion: Si la calibraciéon-tiene éxito, la respuesta a la
frecuencia producida por.el' VM surte efecto en un minuto. La calibracion manual puede
tardar entre 2 y'5 minutos en completarse, en‘funcion'de si se encuentra ruido durante
la recopilacion de datos. El.paciente debe permanecer quieto y respirar con normalidad
durante unos minutos antesy durante la calibracién manual. Si la calibracién manual falla
debido al ruido, se indicara mediante el estado del sensor Suspendido: Ruido detectado y la
calibraciéon automatica de 6 horas comenzara automaticamente.

— En el caso de los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2,
si la calibracion manual falla debido a un vector del electrodo VM no valido (indicado
mediante el estado del sensor Suspendido: Cable no valido), el generador de impulsos
continuara comprobando si hay un vector valido cada hora y la calibracion de 6 horas
comenzara una vez que haya detectado un vector valido.

— En el caso de los dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO, si falla la
calibracion manual debido a un vector del electrodo VM no valido (indicado mediante
el estado del sensor Suspendido), el generador de impulsos continuara comprobando
si hay un vector valido cada hora y la calibracion de 6 horas comenzara una vez que
haya detectado un vector valido.
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NOTA: EI método de Calibracién Manual no estara disponible en el interrogatorio inicial
mientras el dispositivo esté recopilando informacion, como sucede en episodios del Registro de
arritmias. Esto se indicarda mediante el sombreado del icono Calibracion del sensor y puede
durar de segundos a minutos, en funcién de la cantidad de datos recopilados.

No existen diferencias clinicas entre los métodos de calibracién Automatico y Manual. Una
calibracién Manual satisfactoria simplemente permite obtener una linea base y que empiece la
respuesta a la frecuencia producida por el VM inmediatamente. Ninguno de los dos métodos de
calibracién requiere que se mantenga la comunicacion telemétrica mientras dure la calibracion.

PRECAUCION: Para obtener un valor basal del VM exacto, el sensor VM se calibrara
automaticamente o puede calibrarse manualmente. Debera realizarse una calibraciéon manual
nueva si se retira el generador de impulsos de la bolsa tras el implante, como durante un
procedimiento de reposicionamiento del cable; o en los casos en los que el valor basal del VM
se haya visto afectado por factores como'la estabilizacion del cable, aire atrapado en la bolsa, el
movimiento del generador de impulsos-debido a una sutura inadecuada, una desfibrilacion o
cardioversion externas u otras’'complicaciones del paciente (por €j., neumotérax).

El PRM mostrara uno de los siguientes.mensajes para, indicar el Estado del sensor VM actual en
la pantalla RightRate -Detalles de estimulacion (Figura 2-21 en la pagina 2-38).

En el caso de.los dispositivos ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2, todos

los mensajes se actualizan.en tiempo real: Los mensajes que indican Suspendido: Ruido
detectado; Suspendido: Telemetria y Frecuencia'mantenida: Telemetria se actualizan en
tiempo.real, mientras que los'restantes se actualizan durante'la interrogacién-en el caso de los
dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO'y’ADVANTIO.

Tabla 2-4. Mensajes de-estado'del Sensor VM

Estado- del sensor Frecuencia producida'por el sensor VM Recopilacion de datos del sensor VM2
Off No No
Inicializando (dispositivos ACCOLADE; No No.
PROPONENT, ESSENTIOy'ALTRUA 2)
Calibraciéon Manual en Proceso No Si
Auto Calibracién en Proceso No Si
Calibrado SiP Si
Suspendido No No
Suspendido: Cable no valido (dispositivos No No
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIOy.
ALTRUA 2)
Suspendido: Ruido detectado No Si
Suspendido: Telemetria No Si
Frecuencia mantenida: Telemetria No® Si

oo

Las Tendencias individuales determinan si los datos recopilados durante la-‘Suspensién son validos.y se incorporan a los resultados de Tendencia.
Si el sensor VM esta programado en Pasivo, no se producira la estimulacion producida por el sensor VM.

La frecuencia se mantendra en el valor actual indicado por el VM durante-.un minuto; no se produciran cambios de frecuencia adicionales basados en el

VM con este estado del sensor.

Existen cuatro parametros de Ventilacion minuto: On, Off, Pasivo y S6lo RTA. Si el generador
de impulsos esta programado permanentemente en un modo de frecuencia no adaptativa,
pero se selecciona un modo de RTA Caida de frecuencia adaptativa, el campo VM mostrara
el parametro Sélo RTA. Si se programa un modo de frecuencia no adaptativa, el parametro
'On’ no estara disponible. Si se selecciona Pasivo, el sensor VM no proporcionara respuesta
a la frecuencia, pero continuara recopilando datos que se utilizaran con otras funciones (p.
ej., Tendencias del sensor).
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Factor de respuesta (Volumen minuto)

El generador de impulsos detectara un aumento de VM sobre la linea base debido al aumento
de la demanda metabdlica y lo convertira mediante su algoritmo en un aumento en la frecuencia
de estimulacién. La relacién entre el aumento detectado en el VM y el aumento resultante de la
frecuencia indicada por el sensor se establece mediante el Factor de respuesta del VM.

El parametro Factor de respuesta determina la frecuencia de estimulacion que se producira por
encima del LIF a varios niveles elevados del VM. Los valores del factor de respuesta superiores
provocaran frecuencias del sensor mayores en un nivel de VM determinado (Figura 2-19 en

la pagina 2-37). A continuacion se ilustran los efectos que poseen los parametros mayores y
menores del Factor de respuesta sobre la frecuencia de estimulacion indicada por el sensor
durante una prueba de ejercicio de dos niveles tedrica (Figura 2-20 en la pagina 2-37).

Factor de respuesta
16 14 <12 10 (8 6 .54 2 1

FMS
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Frecuencia estimulada
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Figura2-19. “Relacion-entre el parametro del Factor de Repuesta programado.y la respuesta a la frecuencia
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Figura 2-20. ‘Efectos de los parametros del Factor de Respuesta en(una prueba de esfuerzo de dos etapas

Umbral Ventilatorioy Respuesta al;Umbral Ventilatorio

El Umbral Ventilatorio y la Respuesta‘al Umbra Ventilatorio, o bien se pueden programar
manualmente o derivarse automaticamente de la informacion del paciente. El médico puede
seleccionar Obtener de los atributos del-paciente de la pantalla RightRate Detalles de
estimulacién para obtener parametros basados en la edad y sexo del paciente (y Nivel fisico,
véase a continuacion). Conforme se-modifiquen los parametros, el grafico se ira ajustando
correspondientemente para mostrar el efecto de la nueva programacién en la respuesta a la
frecuencia general (Figura 2-21 en la pagina 2-38). Si se ajustan la Fecha de nacimiento o el
Sexo en la pantalla Informacion del paciente, los nuevos valores también se reflejaran en la
pantalla RightRate Detalles de estimulacion.
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PARAMETROS - RightRate™ DETALLES DE ESTIMULACION M
El Umbral Ventilatorio y la Respuesta al Umbral
Frecuencia Cardiaca frente a ventilacion Ventilatorio se pueden obtener de los atributos del

paciente o introducirse manualmente.

130
Umiral Ventilatorio @ Obtener de los atributos del paciente

Edad del paciente 56760]
! Género del paciente Varﬁnl

(D) Programar manualmente
Umbral Ventilatorio 120 min™t

Respuesta al Umbra Ventilatorio 70 %

Frecuencia Cardiaca (min~%)

La calibracién del sensor VM se hard automdticamente,
o puede realizarse manualmente para un efecto inmediato,
una vez que se hayan recuperado todos los episodios del
dispositivo.
60

Descanso Ejercicio tope Calibracion del sensor

Ventilacién minuto B B
Estado del sensor Auto Calibracién en Proceso

Figura 2-21. Umbral Respiratorio y Respuesta al Umbral Respiratorio

Umbral Ventilatorio

El Umbral Ventilatorio_es un término fisioldgico que describe ‘el punto durante el ejercicio en
el que la frecuencia‘respiratoria aumenta'mas deprisa que la frecuencia cardiaca (a veces,
denominado Umbral anaerdbico o de Lactato).

El Factor de'respuesta controla la respuesta a la'frecuencia del'VM para frecuencias del sensor
comprendidasientre el LIF yel-Umbral Ventilatorio.-.La‘Respuesta al Umbra-Ventilatorio controla
la respuesta a la frecuencia del VM cuando;la frecuencia 'del sensor esta por encima del
Umbral ‘Ventilatorio.

Respuesta‘'al Umbral Ventilatorio

La relacion fisiologica entre el\VM y (a frecuencia-es aproximadamente bilineal, como se
muestra (Figura 2422 en la-pagina-2-38). Durante.los niveles de‘ejercicio. que llegan al Umbral
Ventilatorio, se-puede llegar a esta relaciéon por una.relacién lineal. En‘niveles de ejercicio por
encima’del Umbral Ventilatorio, la relacion sigue siendo aproximadamente lineal;. pero con un
gradiente menor. La relacion entre l10s dos gradientes varia de persona a persona y depende
de diversos factores, como el sexo, la_edad y la“frecuencia e .intensidad del‘gjercicio. Los
generadores, de impulsos permiten programar un gradiente_por encima del"Umbral Ventilatorio,
gue es menos brusco y que, por tanto, esta disefiado para imitar la relacion fisiolégica entre
la frecuencia respiratoria'y la frecuencia cardiaca. La Respuesta al/ Umbra Ventilatorio esta
programada en un‘porcentaje del-Factor de respuesta: La'Respuesta al Umbra Ventilatorio surte
efecto con frecuencias porencima del Umbral Ventilatorio y provoca una respuesta menos
agresiva al VM de mayor frecuencia (Figura:2-23 en la'pagina 2-39).

Umbral Ventilatorio

Frecuencia cardiaca

Frecuencia f == e e e occcccaccncacaaaaad
cardiaca en
reposo

Volumen Minuto

VMp = VM en reposo; VMt = VM con el Umbral Ventilatorio

Figura 2-22. Relacion fisiolégica tipica entre VM y frecuencia cardiaca
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Respuesta al Umbral Ventilatorio

Off

85%
70%
55%

Umbral Ventilatorio

Frecuencia cardiaca

VM, VMy

VM relativa

El Factor de respuesta es lineal desde el estado en reposo hasta el Umbral Ventilatorio (VMg = VM en reposo; VMt = VM en el Umbral
Ventilatorio).

Figura 2-23. Respuesta al Umbral Ventilatorio

Nivel fisico

El Nivel fisico’seleccionado,determinara automaticamente un factor adecuado de Respuesta al
Umbra Ventilatorio y una frecuencia en‘la‘cual‘se fijara la linea‘base del VM.

Tabla 2-5. Parametros-recomendados del nivel-fisico

Parametro recomendado del Nivel fisico Nivel de actividad del paciente
Sedentario Casi sin-actividad fisica
Activo Camina regularmente y-realiza actividades de poco impacto
Atlético Intensidad-moderada, corre o va en bici de forma no competitiva
Deportes, de Resistencia Actividades competitivas y extenuantes, como maratones

La lineabase (media a largo plazo) esta fijada en'4,5 horas.-Esto permite que los pacientes
activos-que se ejercitan durante periodos prolongados (p. ‘€j.;-corredores de largas'distancias)
mantengan.durante el ejercicio una‘frecuencia indicada por el sensor que_resulte ‘adecuada.
La'linea base quedara fijada cuando la frecuencia indicada por el sensor supere 110 min-' en
el caso del parametro de Nivel fisico-de los,Deportes-de Resistencia-o 90.min"" en el caso de
los otros tres parametros-del Nivel-fisico.. Tras 4/5-horas, o cuando la. frecuencia del sensor
caiga por-debajo.de 90'min-'.0 110 min, tal como se ha definido anteriormente, se volvera a
habilitar la adaptacién-de la linea base.

Combinacién de sensores

Si tanto el Acelerémetro como el'sensor VM estan programados en On para la estimulacion de
frecuencia adaptativa, las frecuencias'indicadas por los dos sensores se combinan para generar
una respuesta media ponderada dependiente de la frecuencia. En consecuencia, la respuesta
combinada siempre sera igual aiuna de las frecuencias o estara entre las dos frecuencias. Si

la respuesta del Acelerometro es menor que la respuesta de VM, la combinacion del sensor
estara 100 % basada en el VM. Si la‘respuesta del Acelerébmetro es superior a la respuesta de
VM, la combinacion oscilara entre aproximadamente el 80 % del Acelerometro y el 20 % de

VM cuando la frecuencia del Acelerémetro esté en el LIF, y entre aproximadamente el 40 % del
Acelerometro y el 60 % de VM cuando la frecuencia esté en la FMS.

Los siguientes ejemplos muestran la operacion del algoritmo de combinacion.
Ejemplo 1

El Acelerometro detecta movimiento con un aumento simultaneo del VM (Figura 2-24 en la
pagina 2-40). Al realizar ejercicio, la respuesta combinada aumentara la frecuencia al instante
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(en 4 segundos) basandose en la respuesta del Acelerémetro. Al continuar aumentando

la frecuencia, la respuesta combinada se acercara a la respuesta de VM, pero siempre
permanecera entre las respuestas del Acelerémetro y del VM. A frecuencias mas altas los
cambios en la informacion del Acelerometro tendran menor efecto en la respuesta combinada
(s6lo el 40 % a la FMS), mientras que los cambios en el VM tendran un efecto mas significativo.
Al cesar el ejercicio, la frecuencia del Acelerémetro disminuird segun esté previsto en el
parametro Tiempo de recuperacion y, en este ejemplo, caera y se situara por debajo de la
respuesta de VM. Como resultado, el algoritmo cambiara a una combinacion de VM del 100
% durante la fase de recuperacidn durante todo el tiempo que la respuesta del Acelerémetro
permanezca por debajo de la respuesta de VM. Cuando use la combinacion de sensores,
mantenga el valor nominal del Acelerémetro en 2 minutos. Esto permite que la sefial VM
fisiologica controle la estimulacién de frecuencia adaptativa en la fase de recuperacion del
ejercicio.

Acelerometro
----- Combinacion
= == Volumen Minuto

=
o
o

50

Aumento de la
frecuencia del sensor
(min™ (Ipm))

0 50 100 1560 200 250

Tiempo (segundos)

Figura 2-24. Respuesta combinada.con un-Tiempo de reaccién del aceleréometro de 30 segundos

La agresividad'de la respuesta al onset del gjercicio-se-puede controlar; para ello, se debe
programar un, Tiempo-de reaccion del acelerometrao.mas corto (Figura 2-25 en la-pagina 2-40).

Acelerémetro
----- Combinacion

[ == = Volumen Minuto

Aumento de la
frecuencia del sensor
(min** (Ipm))

100 150 200 250,

Tiempo (segundos)

Figura 2-25. Respuesta combinada con un Tiempo de reaccion del acelerémetro de 20 segundos

Ejemplo 2

El acelerémetro detecta movimiento con un:pequefio-aumento del VM (Figura 2-26 en la pagina
2-41). La respuesta del sensor combinado estara limitada‘a aproximadamente el 60 % de la
respuesta del Acelerémetro. Una vez que la respuesta del Acelerdmetro cae por debajo de la
respuesta de VM durante la recuperaciény’la-respuesta combinada la producira al 100 % el VM.
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Acelerémetro

----- Combinacion

100 .
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(min™ (Iom))
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frecuencia del sensor
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Tiempo (segundos)
Figura 2-26. Respuesta combinada: el acelerémetro detecta movimiento con poco o ningiin aumento del VM

Ejemplo 3

El VM aumenta con poco aumento de la frecuencia del Acelerometro (Figura 2-27 en la pagina
2-41). La respuesta combinada aumentara inicialmente con la respuesta del Acelerémetro, pero
al ir aumentando la respuesta. de VM por-encima de la del Acelerémetro, la respuesta combinada
estara controlada al100 % por el VM. Esto proporciona una respuesta adecuada durante los
aumentos en la demanda-metabdlica bajo condiciones de poco o ningin movimiento del cuerpo.

Acelerémetro
----- Combinacion
= = =“Volumen Minuto
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o
.

del sensor (min.(Ipm))
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Figura-2-27. Respuesta,combinada: aumento del'VM con poco o, ningin movimiento detectado por el
acelerémetro

Tendencias del’'sensor

Esta funcion'esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2,-FORMIO, VITALIO,.INGENIO,y ADVANTIO.

Las Tendencias del.sensor.proporcionan una representacion grafica de la respuesta a la
frecuencia del generador de impulsos ante las.necesidades fisiologicas y el nivel de actividad
detectados en el paciente y proporciona informacion ‘Util durante las pruebas de esfuerzo. Esto
permite al médico adaptarla-frecuencia de.estimulacién controlada por el sensor para que
corresponda con las necesidades-actuales del\paciente:

El gréfico Tendencias del sensor y’los parametros de Configurar Tendencias del sensor se
pueden ver en la pantalla Estimulacion a frecuencia adaptativa.

El grafico de Tendencias del sensor (Figura2-28 en la pagina 2-42) identifica un intervalo fijo de
frecuencias cardiacas (80—-100 min) en‘el caso de Ligero a moderado esfuerzo. Este intervalo
se puede utilizar como referencia para frecuencias cardiacas deseadas que se corresponden
con caminar regularmente y con otras actividades de bajo impacto; ademas, puede ayudar a
identificar a pacientes con insuficiencia cronotrépica.! 2 Este intervalo varia en funcién de
factores como la edad del paciente y el tipo de ejercicio.?

1. Scherr, J. et al., Associations between Borg’s rating of perceived exertion and physiologic measures of exercise
intensity. Eur J. Appl Physiol, Vol. 113 (1): 147-155, 2013.

2. Newman et al., Walking Performance and Cardiovascular Response: Associations with Age and Morbidity—The
Health Aging and Body Composition Study. J. of Gerontology, Vol. 58A (8): 715-720, 2003.
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Los botones con las flechas hacia arriba y hacia abajo (Figura 2-28 en la pagina 2-42) para Mas
estimulacién VM y Menos estimulacion VM ofrecen un método alternativo para la seleccion
manual del Factor de respuesta RightRate. Cada vez que se pulse el botén, el valor Factor de
respuesta de RightRate aumentara o disminuira en uno. El botdn hacia arriba aumenta el
Factor de respuesta y el boton hacia abajo disminuye el Factor de respuesta. Para obtener mas
informacion acerca de la optimizacion del sensor, consulte la seccién sobre cémo trabajar con
los datos de tendencia que aparece a continuacion.
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Figura 2-28. Grafico de-tendencias.del sensor con intervalo de esfuerzo

La configuracion incluye las siguientes’opciones:
«~“Método de registro(programable):

— Media de-30'segundos: registra yimuestra en el gréficola frecuencia media cada 30
segundos:

~7 Latido a latido: registra y muestra.en-el grafico la.frecuencia de.cada latido.

NOTA:!  Latido a latido se recomienda-cuando se usan paseos cortos o periodos.mas
breves de actividad para optimizar-manualmente-las frecuencias del sensor.

— ~.Off: norse recopilan datos de-tendencia.
« Duracion: no-programable y basada en‘el Método de registro seleccionado;

— Cuando ellMétodo de registro esta establecido en'Off o en Media de 30 segundos: La
duracion es de aproximadamente 25 horas.

— Cuando el Método.de registrojesta establecido en Latido arlatido: La duracién es de
aproximadamente 40 minutos a 7% min™.

+ Almacenamiento de datos (programable):

— Continuo: contiene los datos‘'mas recientes disponibles. El almacenamiento se inicia
al confirmarse la configuracion y registra continuamente la informaciéon mas reciente
sobrescribiendo los datos mas antiguos hasta que se recupera la informacion. Esta
opcion le permite ver los datos de la duracion del registro inmediatamente antes de la
recuperacion de datos.

— Fijo: el almacenamiento se inicia cuando se confirmar la configuracion y continua hasta
que la memoria de almacenamiento del dispositivo esté llena. Esto le permite ver los
datos desde la configuracion inicial durante un determinado lapso de tiempo.

El generador de impulsos recopila y almacena datos de frecuencia y del sensor vy,
posteriormente, se muestran en el PRM en formato grafico como la Frec. Real y la Simul.
Sensor del paciente durante el tiempo de registro.
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La Frec. Real (linea negra) indica la frecuencia cardiaca del paciente durante la actividad
(ya sea estimulada o detectada). La Simul. Sensor (linea naranja) muestra la respuesta

a la frecuencia cardiaca indicada por el sensor con los parametros del sensor actuales.
Conforme se va moviendo el cursor que hay a lo largo del eje horizontal del grafico, se van

mostrando las frecuencias cardiacas indicadas por el sensor en determinados puntos de datos.

Adicionalmente, los sucesos auriculares representados por un punto de datos determinado
(latido simple o media de 30 segundos) se clasifican y muestran junto a la Frec. Real. Los

sucesos se clasifican y muestran de una o mas de las siguientes formas: Estimulado, Detectado,
Detectado en RTA. Este tipo de suceso reflejara los sucesos ventriculares en los modos VVI(R).

Los parametros actuales del sensor se pueden ajustar para ver el cambio resultante en el
comportamiento de la frecuencia del sensor sin tener que repetir una prueba de ejercicio.

El generador de impulsos puede recopilar y guardar datos en los modos de frecuencia

adaptativa y no adaptativa. En los modos de frecuencia no adaptativa, la tendencia se recopila

por medio del parametro-de sensor Pasivo. Pasivo permite recopilar datos del sensor que se

pueden utilizar para optimizar.el sensor en ausencia de respuesta a la frecuencia indicada por el
sensor. No obstante; cuando el parametro del sensor es Pasivo, los datos de Simul. Sensor no

se mostraran en el grafico’'hasta.que se seleccione un modo de respuesta a la frecuencia.

El generadorde impulsos registrara datos de Tendencias del sensor mientras esté activa la
telemetria con-pala o por'RF.

Cuando la-frecuencia cardiaca esta totalmente_ indicada por el sensor, se deben vigilar
las pequenas diferencias entre la Frec. -Real y 1a Simul. Sensor, ya'que se calculan
independientemente,por métodos un tanto/diferentes.

Coémo trabajarcon los,datos de tendencia

Siga los pasos descritos a continuacion para utilizar la funcién Tendencias del sensor:

Tras la.sesion de ejercicio, navegue-al-grafico de Tendencias del sensor y pulse Interrogar
paraactualizarla informacién sobre tendencia. Los datos de’tendencia se recopilan en la
interrogacion inicial. Si una sesién-permanece activa, mientras-el-paciente realiza un paseo
corto, presione Interrogar de nuevo para actualizar la informacion sobre tendencia.

Seleccione el botdn Ver-para expandir o'resumir la cantidad de'datos que desea ver de una
vez. Las fechas-y las-horas deinicio.y. fin que'se muestran.en’la parte inferior del gréafico
cambiaran para reflejar el periodo.de tiempo representado-en el-grafico. El Método de
registro'Media de 30 segundos‘permite‘seleccionar entre 1 y 25 horas, y el Método de
registro Latido @ Latido-permite seleccionar.entre 5 y. 40 minutos.

Para ajustar los‘datos_que se.desea ver en el grafico 'o’'para ver puntos de datos
determinados, mueva los cursores que hay:lo largo de los ejes horizontales de la parte
inferior de las ventanas de. visualizacion.

Ajuste los parametros del sensor hacia la-derecha del grafico para ver como afectan los
ajustes de los parametros de estimulacion’de frecuencia adaptativa a la respuesta del
sensor (linea naranja). Dado que’estos parametros y/o la FMS y el LIF cambian en pantalla,
la aplicacion modificara la grafica para ilustrar los efectos resultantes. Si la frecuencia
cardiaca del paciente es adecuada para la actividad realizada, no sera necesaria la
optimizacion del sensor.

Cuando la frecuencia cardiaca del paciente esté dentro del rango deseado para la actividad
realizada, seleccione Programacion.
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NOTA: Los resultados de Tendencias del sensor se pueden imprimir utilizando la pestafa
Informes. Ademas del gréfico actual, se proporcionan tanto los parametros de Actual
(programados actualmente) como los de Simulacion (ajustados por el clinico) como se
representan en la pantalla del programador.

NOTA: Los ajustes del sensor no se deben basar en datos que se recopilan durante el periodo
de calibracion del VM.

RESPUESTA TAQUI AURICULAR

Cambio de modo de la RTA

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y. ADVANTIO.

La RTA esta disefiada para limitar la cantidad .de tiempo que la frecuencia ventricular
estimulada esta en el LSF0 muestra-un comportamiento de frecuencia superior (bloqueo 2:1 0
Wenckebach) como respuesta ante una.arritmia auricular patolégica.

En presencia de actividad-auricular.detectada que sobrepase la Frecuencia de inicio RTA, el
generador de impulsos.cambia-el'modo de estimulacién-de un modo-de seguimiento a un
modo sin seguimiento de la siguiente. manera:

- De DDD(R)@DDI(R) o VDI(R)
. De VDD(R) a.VDKR)

A continuacion, se muestra un ejemplo de funcionamiento deda RTA\(Figura 2-29 en la pagina
2-44).

Frecuencia de inicio RTA= 170

Deteccion Duracion Caida Restabl.
0 8 8
Contadgr dg R#A [ [L1 14 bl
Contador de Duracién Contador de FTTTEETTT Co_ntador de
entrada = 8 salida=8
8 ciclos auriculares N 8 ciclos auriculares|
Frecuencia > Frecuéncia de < Frecuencia.de
inicio' RTA inicio RTA
s wsa- P - - - o= =
i (lpm) [ R i i T A B Y £ b At </ Jaar
LSF = 120 min"' (Ipm)/
.0
.
Frecuencia auricular DDDR VDIR \
Frecuencia ventricular N\
derecha .\
\1 S A
Frecuencia del sensor >
LlF de Caida de Ia RTA = 70 ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
min (Ipm) CAMBIO DE MODO
Empieza la Taquicardia Duracion de Termina la Terminacion
LIF = 60 min"* (Ipm) taqyicardia aurigular RTA satisfecha taqgicardia de t_aquicardia Control
auricular confirmada auricular auricular automatico de

Control automatico

de la frecuencia
aplicado aqui

Figura 2-29. Funcionamiento de la RTA

NOTA: Las configuraciones de parametros que reducen la ventana de deteccion auricular
pueden inhibir la terapia RTA.

confirmada

la frecuencia
aplicado aqui
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Frecuencia de inicio RTA

La Frecuencia de inicio RTA determina la frecuencia a la que el generador de impulsos comienza
a detectar taquicardias auriculares.

El generador de impulsos monitoriza los sucesos auriculares a lo largo del ciclo de estimulacion,
excepto durante el periodo de cegamiento auricular y los intervalos de rechazo de ruido.

Los sucesos auriculares mas rapidos que la Frecuencia de inicio aumentan el contador de
deteccion de la RTA, mientras que los sucesos auriculares mas lentos que la Frecuencia de
inicio lo disminuyen.

Cuando el contador de deteccién de la RTA alcanza el valor programado en el contador de
entrada, comienza la Duracion RTA. Cuando el contador de deteccion de la RTA baja del valor
del Contador de salida programado yllega a cero en cualquier momento, la Duracion RTA y/o su
caida finalizan y se reinicia el algoritmo de la RTA. Se generara una marca de suceso cada vez
que el contador de deteccion de'la RTA aumenta o disminuye.

Duracion RTA

La Duracion RTA es'un valor programable gue determina el numero.de ciclos ventriculares
durante los que los sucesos auriculares contintan-siendo evaluados tras la deteccion inicial
(contador de entrada). La finalidad de esta funcion es evitar.el'cambio de modo debido a
episodios cortos no'sostenidos de taquicardia auricular. Si‘el"‘contador de RTA llega a cero
durante la-DuraciénRTA/ el algoritmo dela RTA se reiniciara y no se producira ningun cambio
de modo.

Si‘la‘taquicardia auricular persiste durante la Duracién RTA programada, entonces, se produce
el cambio de modo y.se;inician el Modo caida y el Tiempo de caida.

Contador de entrada

El Contadorde entrada determina-la rapidez'con-la que se detecta-inicialmente una arritmia
auricular:

Cuanto mas bajo sea el valor programado, menos sucesos auriculares-rapidos seran necesarios
para satisfacer la deteccion inicial. Una.vez que el nimero de sucesosrauriculares rapidos
detectados searigual al-‘Contador de-entradaprogramable; empieza la Duracién RTA y se activa
el Contador de salida.

PRECAUCION: Extreme las precauciones al programar Contador de entrada en valores
bajos en combinacion conwuna Duracién RTA corta. Esta combinacion permite el cambio de
modo con muy pocos latidos auriculares rapidos. Por-ejemplo, si el valor de Contador de
entrada se programara en 2-y Duracién RTA.en 0,€l.cambio’de modo de RTA podria producirse
en 2 intervalos auriculares‘rapidos: En estos casos, una serie corta de sucesos auriculares
prematuros podria hacer que el -dispositivo cambiara.de modo.

Contador de salida

El Contador de salida determina la rapidez.con la que se termina el algoritmo de la RTA una vez
que se deja de detectar la arritmia auricular.

Cuanto mas bajo sea el valor programado, mas pronto volvera el generador de impulsos a un
modo de seguimiento auricular una vez haya terminado la arritmia auricular. Una vez que el
numero de sucesos auriculares lentos detectados iguale el Contador de salida programable,
finalizara la Duracién RTA y/o la Caida, y el algoritmo de la RTA se reiniciara. El Contador
de salida de RTA disminuye con los sucesos auriculares mas lentos que la Frecuencia de
inicio RTA o con cualquier suceso ventricular que tenga lugar mas de dos segundos después
del ultimo suceso auricular.
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PRECAUCION: Extreme las precauciones cuando programe el Contador de salida en
valores bajos. Por ejemplo, si se programara el Contador de salida en 2, unos pocos ciclos de
infradeteccién auricular podrian causar la finalizacién del cambio de modo.

Modo de Caida

El Modo caida es el modo de estimulacién sin seguimiento al que cambia automaticamente el
generador de impulsos cuando se satisface la Duracion RTA.

Tras cambiar los modos, el generador de impulsos disminuye gradualmente la frecuencia
ventricular estimulada. Esta disminucién se controla con el parametro Tiempo de caida.

NOTA: Los valores del modo caida de estimulacion bicameral solo estan disponibles cuando
el modo de estimulacién Normal también esta configurado en bicameral.

NOTA: EI modo RTA Caida_se puede programar con respuesta a la frecuencia incluso si

el modo bradicardia permanente no€s de respuesta a la frecuencia. En tal situacién, los

parametros del sensor indicaran:"Sélo-RTA".

Tiempo de caida

El Tiempo de_caida controla la rapidez con la que disminuira la frecuencia estimulada del LSF

hasta la Frecuencia de caida-RTA.durante la-caida: La frecuencia‘estimulada disminuira hasta la

frecuencia.mas alta indicada por-el sensor, la frecuencia RFV o la Frecuencia de caida RTA.

Durante |la caida se‘desactivan las funciones siguientes:

+  Control automatico-de la(frecuencia: desactivado hasta'que la.caida alcanza la Frecuencia
de caida-RTA-o’la frecuenciadndicada por el'sensor. Si'la RFY esta activada; entonces el
Control automatico de'la frecuencia esta desactivado durante el cambio.de modo

« > Histéresis de frecuencia

+ _Blsqueda AV +

+ PEA/ProACt

+ Extension PRAPV

Frecuencia de caida

La Frecuencia de caida RTAces la frecuencia.inferior programada hasta la que disminuye la

frecuencia durante el cambio de modo. La‘Frecuencia de caida:RTA se puede programar mas

alta o mas baja que el LIF de-antibradicardia permanente.

La frecuencia disminuira hasta la frecuencia mas-alta de‘entre las frecuencias indicadas por el
sensor (cuando sea aplicable), la frecuencia RFV (si esta activada) y la Frecuencia de caida RTA.

Fin del episodio de RTA

El Fin del episodio de RTA identifica el punto en el que el generador de impulsos restaura el
funcionamiento AV sincronizado porque la arritmia auricular deja de detectarse.

Con el fin de la arritmia, el Contador de salida de RTA reduce su valor programado hasta que
llega a 0. Cuando el Contador de salida de RTA llega a 0, el modo de estimulacién cambia
automaticamente al modo de seguimiento programado y se restaura el funcionamiento AV
sincronizado.
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NOTA: SiRYTHMIQ esta activado, el modo de estimulacion cambia de nuevo automaticamente
al modo que habia antes del cambio de modo de la RTA [modos AAI(R) o DDD(R)].

Regulacién de la frecuencia ventricular (RFV)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
e INGENIO.

La RFV esta disefiada para reducir la variabilidad de la longitud del ciclo V-V durante las
arritmias auriculares de conduccion parcial, ya que aumenta ligeramente la frecuencia de
estimulacién ventricular.

El algoritmo de RFV calcula un intervalo de estimulacién indicado por la RFV; para ello, se basa
en una suma ponderada de la longitud.del ciclo V-V actual y en los intervalos de estimulacion
previos indicados por la RFV.

* Los intervalos estimulados-tienen'mas influencia que los intervalos detectados, de forma que
los sucesos estimulados provocan una disminucion en la frecuencia indicada por la RFV.

* Enlos intervalos detectados, la‘frecuencia indicada por la RFY puede experimentar un
aumento, sin émbargo;, los.antecedentes previos atentan dicha influencia.

* Lafrecuenciaindicada porla RFV estalademas limitada.por el LIF y la FME de la RFV.

Cuando'la RFV'esta activada en los modos de seguimiento, solo esta activa cuando se ha
producido un‘cambio,de modo de‘la RTA. Una vez que se reanuda.el funcionamiento en el modo
de seguimiento al terminar-la arritmia auricular, la’'RFV/-se vuelve inactiva. En los modos de
seguimiento en los que'tanto €l Control'automatico de la frecuencia como la RFV estan activos,
el Control-automatico’'de la‘frecuencia se desactivara cuando la RFV esté activa durante la RTA
y se activara de‘nuevo una vez/que finalice la RTA.

Cuando se-activa en-los modos sin-seguimiento;la RFV.esta activa continuamente y actualiza
la.frecuencia de-estimulacién indicada-por la‘RFV y la-media.del control automatico de la
frecuencia de cada ciclo cardiaco.

Frecuencia maxima de-estimulaciéon de la regulacién de la frecuencia ventricular (FME
de la-RFV)

La FME de la. REFV limitaila frecuencia-maxima de estimulacién de la-RFV.

La RFV actua entre‘el LIF y la EME.

Respuesta al flater auricular (RFA)

Esta funcién esta disponible en-los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
e INGENIO.

La Respuesta fluter auric. esta disefada para:

» Evitar la estimulacién en el periodo vulnerable posterior a una deteccion auricular. La
estimulacion durante el periodo vulnerable se puede producir si se ha programado una
estimulacion auricular cuando ha transcurrido poco tiempo después de una deteccién
auricular refractaria.

»  Proporcione un no seguimiento inmediato de las frecuencias auriculares mayores que la
Frecuencia de inicio de la RFA.
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El comportamiento sin seguimiento se mantiene siempre que los sucesos auriculares excedan
de modo continuo la Frecuencia de inicio de la RFA.

Ejemplo: Cuando la RFA esta programada en 170 min™', un suceso auricular detectado dentro
del PRAPV o un intervalo de RFA activado previamente inicia una ventana de RFA de 353 ms
(170 min™). La deteccién auricular dentro de la RFA se clasifica como una deteccion dentro
del periodo refractario y no se realiza ningun seguimiento. El seguimiento auricular se inicia
solamente después de que terminen tanto la ventana de RFA como el PRAPV. Los sucesos
auriculares estimulados programados dentro de la ventana de RFA se retrasan hasta que
finaliza la ventana de RFA. Si faltan menos de 50 ms antes de la subsiguiente estimulacion
ventricular, la estimulacion auricular se inhibe durante el ciclo.

La estimulacion ventricular no se ve afectada por la RFA y tendréa lugar segun esté programada.
El amplio rango programable de frecuencias.de la Activacion de la RFA permite la deteccion
adecuada de flateres auriculares.lentos:. La deteccion auricular de alta frecuencia puede
reactivar continuamente la ventana de*RFA, que podria resultar de manera efectiva en un
comportamiento similar al. modo de ‘caida VDI(R).

NOTA: En el caso de las arritmias auriculares que satisfagan los criterios de las frecuencias
programadas de la-RFA, al utilizar la funcién. RFA/se produciran frecuencias de estimulacion
ventricular mas lentas.

NOTA: Cuando la RFA yla-RTA.estan activadas-en presencia.de-arritmias auriculares, el
comportamiento-de la estimulacién ventricular sin seguimiento(se puede producir mas pronto,
pero el.Camb. modo.RTA puede tardarmas. Esto se debe a.que la funciénDuracion RTA cuenta
los ciclos ventriculares para cumplir.con.la-duraciony la funciéon de RFA-éenlentece la respuesta
estimuladaventricular para acelerar las arritmias auriculares.

Terminacion de TMM

Estadfuncion‘esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIOy ADVANTIO:

La-Terminaciéon de TMM detecta e intenta.interrumpir los estados de taquicardia. mediada por el
marcapasos (TMM).

La sincronia AV puede perderse por muchos motivos, entre-otros: fibrilacion auricular, CVP/CAP,
sobredeteccion’ auricular o pérdida de_captura-auricular. “Si el paciente tiene una via de
conduccién retrégrada intacta.cuando'se pierde la sincronia’AV, el latido no-sincronizado podria
conducirse retrégradamente ‘a la auricula, produciendo una-despolarizacién auricular prematura.
En los modos de estimulacion DDD(R) y.VDD(R), el dispositivo-puede detectar y seguir ondas P
de conduccion retrograda que se encuentren fuera-del PRAPV. El ciclo repetido de deteccion y
seguimiento de conduccién.retrégrada se denomina TMM, el cual puede causar frecuencias de
estimulacién ventricular tan altas'.como.el LSF: l‘a programacion de ciertos periodos refractarios
(p- €j., PRAPV después de CVP) puede reducir la probabilidad de que se sigan sucesos
retrégrados. El Control automatico de lafrecuencia también puede ser util a la hora de controlar
la respuesta del generador de impulsos.ante una conduccion retrégrada.

Cuando la respuesta del generador de impulsos ante una conduccion retrograda no se ha
controlado mediante la programacion del dispositivo, se utiliza la Terminacién de TMM (cuando
esta programada en On) para detectar y terminar la TMM en un periodo de 16 ciclos desde su
onset cuando se hayan satisfecho las siguientes condiciones:

+ Se cuentan 16 estimulaciones ventriculares sucesivas al LSF después de los sucesos
auriculares detectados



TERAPIAS DE ESTIMULACION 2-49
RESPUESTA TAQUI AURICULAR

* Los 16 intervalos V-A estan dentro de los 32 ms (anteriores o posteriores) del segundo
intervalo V-A medido al LSF durante los 16 sucesos ventriculares estimulados (para
distinguir el comportamiento Wenckebach de la TMM)

Cuando se cumplen ambas condiciones, el generador de impulsos configura el PRAPV con un
valor fijo de 500 ms durante un ciclo cardiaco para intentar cortar la TMM. Si no se cumplen
ambas condiciones, el generador de impulsos continda monitorizando las estimulaciones
ventriculares sucesivas para comprobar la presencia de una TMM.

Cuando la Terminacién de TMM esta programada en On, el generador de impulsos almacena
episodios de TMM en el Registro de arritmias.

NOTA: Aunque la evaluacion del intervalo V-A ayuda a diferenciar una TMM verdadera
(intervalos V-A estables) de un funcionamiento a la frecuencia elevada debido a una taquicardia
sinusal o a una respuesta.normal-alejercicio (normalmente intervalos V-A inestables), es posible
que la frecuencia auricularintrinseca de un paciente pueda satisfacer los criterios de deteccion
de la TMM. En tales casos, sida Terminacion de TMM esta programada en On, el algoritmo
declarara el ritmo una TMM-y extenderé el PRAPV en el ciclo 16.

NOTA: Como-los tiempos.de conduccion retrograda pueden variar a lo largo de la vida de un
paciente debido.a.cambios en su,afeccion médica;-pueden ser necesarios cambios ocasionales
en la programacion.

Si-la conduccidn retrégrada es evidente enun EGM almacenado, puede evaluar el electrograma
y/o realizar una prueba de umbral para confirmar que la’estimulacién y-deteccién auricular sean
adecuadas: Si'no se dispone.de EGM almacenados-para examinarlos, siga estos pasos para
usar'el PRM y quele ayude a evaluar el'intervalo) V-A:

1. _Seleccione la pestafia Estimulacion temporal.en-la pantalla Pruebas.

2. Programe un modo-de deteccién-auricular. adecuado que proporcione marcas auriculares
(vDD,,DDD o, DDI).

3. Programe el PRAPV maximo con un valor méas-corto que-el tiempo medio de conduccion
retrograda.

NOTA: .La literatura cientifica recomienda que el tiempo medio de cohduccion retrégrada
sea de 235 + 50'ms (con un intervalo'comprendido entre 110'ms y 450 ms).3

4. Programe el LIF{para garantizar que haya-estimulacién_por encima de la frecuencia auricular
intrinseca (p.\ ej/, 90,100, 110; etc.).

5. Empiece a imprimir el ECG en tiempo.real.
6. Seleccione el boton Comenzar para activar los-pardmetros temporales.

7. Cuando la prueba se haya’completado para el valor del LIF especificado, seleccione el
botdn Fin.

8. Deje de imprimir el ECG en tiempo-real.

9. Evalue la tira del ECG en busca de conduccién V-A (VP seguido de AS). Busque intervalos
estables y coherentes que sugieran una conduccion retrograda.

3.  Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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« Si se identificdé una conduccion retrograda, compare el tiempo del intervalo V-A
retrogrado con el periodo refractario programado. Plantéese la posibilidad de programar
el PRAPV con el valor adecuado para que no se siga el suceso retrogrado.

+ Sino se identificé una conduccién retrograda, el episodio de TMM podria ser el resultado
de un comportamiento normal a la frecuencia elevada. Revise los Histogramas para
ver la regularidad con la que la frecuencia se encuentra al LSF y plantéese subir el
LSF (si resulta clinicamente apropiado).

10. Si es necesario, repita este procedimiento con distintos valores del LIF, ya que la conduccion
retrograda puede producirse a frecuencias distintas.

Preferencia de estimulacién auricular (PEA) y ProACt

Esta funcién esta disponible en Jos.dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
e INGENIO.

Las funciones Pref. estim. auricular (PEA) y ProACt estan disefiadas para favorecer la
estimulacién auricular, ya que\aumentan la frecuencia de estimulacion. PEA y ProACt
utilizan algoritmos que funcionan de forma similar, pero el algoritmo de ProACt reacciona a
contracciones auriculares;prematuras (CAP) mientras que el algoritmo.de PEA reacciona a
detecciones auriculares que no-son. CAP.

PEA y ProACt estan disefadaspara disminuir-el-niumero de episodios arritmicos auriculares.
Determinacién de CAP

El generador.de impulsos determina si se esta produciendo una CAP calculando la media de 4
intervalos. A=A antes de un.suceso)auricular detectado. Para determinar los intervalos A—A se
utilizansucesos auriculares tanto estimulados como detectados (Figura'2-30'en la pagina 2-50).
Cuando se produce un suceso auricular detectado; se clasifica como CAP.si el intervalo A-A
anterior es.inferior.al 75 % del intervalo‘medio (calculado en los 4-intervalos anteriores) y es de
menos.de 600 ms. Un-suceso de estimulacién auricular no se clasifica-como una CAP.

NOTA: ' Las CAP.no se detectan-si hay-un Cambio de-modo de la RTA-en curso.

NOTA: Si-cualquiera de los-intervalos A=A utilizados en el calculo del intervalo_ medio es
superior a 2000 ms, la-longitud de intervalo utilizada para efectuar el calculo €s,2000 ms.

El'intervalo actual.que sigue a una deteccién
A es inferior 2600 ms y-es menos, del 75 %
del interyalo medio.Por tanto, se clasifica
como,una CAP.

Intervalos A-A 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247

Se calcula la suma de los intervalos Deteccion A

auriculares. Intervalo medio = 380 ms.

Figura 2-30. Deteccion de CAP

Preferencia de estimulacién auricular (PEA)

La Pref. estim. auricular es un algoritmo disefiado para favorecer la estimulacion auricular
aumentando la frecuencia de estimulacién auricular cuando se producen sucesos auriculares
detectados no refractarios y sin CAP.
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Cuando se produce un suceso AS-VS, la PEA acorta el intervalo A—A del siguiente ciclo en
10 ms para garantizar la estimulacion auricular. Cuando se produce un suceso AS-VP, la PEA
acorta el intervalo V-V durante el siguiente ciclo en 10 ms.

Ademas, se continua disminuyendo la frecuencia de estimulaciéon gradualmente hasta el LIF,
alargando el intervalo V-A en 10 ms si se producen 4 ciclos cardiacos consecutivos y cada uno
de ellos entra en una de las siguientes categorias:

* Una deteccién auricular refractaria como Unico suceso auricular
* No hay suceso auricular

*  Una CAP

* Una estimulacion auricular

* Multiples sucesos auriculares, entre los que el ultimo suceso auricular es una deteccion
auricular no refractaria precedida de al menos una CAP

Este nuevorintervaloV-A se utiliza hasta que se produce un suceso auricular intrinseco
detectado y el algoritmo acorta el intervalo A—A.0 V=V, o bien, hasta que se alarga de nuevo el
intervalo.V-A.en.10 ms, tal como ‘se-ha descrito:

Cuando PEA/ProACt se activa, no.se permite utilizar RBS ni Histéresis de frecuencia. Ademas,
CAF ascendente se ignorara-con frecuencias. de estimulacion inferiores a la Frecuencia de
estimulacién'max. de PEA/ProACt.

A continuacioén, se muestra‘un ejemplo de funcionamiento de PEA/ProACt (Figura 2-31 en

la pagina2-51):

La frecuencia intrinseca disminuye.
La frecuencia de estimulacion es mas
alta que la intrinseca por lo que

- = = =_Frecuencia sinusal

Frecuencia

PEA/ProAct Je-TTTEC RN se prolonga el intervalo en 10'ms
>N Y (frecuencia de estimulacion en
5 » disminucion).
5 \
Y. \
4 S=a \—-—\
El'intervalo se acorta en, 10 ms T -----
(aumenta lafrecuencia-de FME de PEA/ProACt T

estimulacién)

Busquedas de frecuencia intrinseca;
no se detecto latido intrinseco por lo
que ‘se disminuye la frecuencia
_____ de estimulacién de nuevo.

Figura 2-31. Preferencia de Estimulacion Auricular

La PEA esta disponible’en-los moedos DDI(R) y(DDD(R). La frecuencia de estimulacién de
PEA/ProACt esta limitada porla-FME 'de PEA/ProACt programable.

ProACt

ProACt aumenta la frecuencia de estimulacion en presencia de CAP para que aumente la
probabilidad de estimulacién auricular.

Si el suceso auricular previo ha sido una CAP, el algoritmo de ProACt calcula el 75 % del
intervalo V-V antes de la CAP y aplica este intervalo V-V calculado al siguiente ciclo para
favorecer la estimulacion auricular. La frecuencia de estimulacion se disminuye gradualmente
de nuevo al LIF alargando el intervalo V-V en 10 ms si se producen 4 ciclos consecutivos con
una deteccion sin CAP, sin suceso auricular ni estimulacién auricular. Este nuevo intervalo V-V
se utiliza hasta que se produce una CAP y el algoritmo acorta el intervalo V-V o el intervalo V-V
se alarga de nuevo en 10 ms, como se ha descrito.
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Frecuencia maxima de estimulacién PEA/ProACt (FME)

La frecuencia indicada por PEA/ProACt esta limitada por el valor de la Frecuencia de
estimulacién maxima (FME) PEA/ProACt programable.

CRITERIOS DE FRECUENCIA

Histéresis de frecuencia

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

La Histéresis de frecuencia puede mejorar la longevidad del dispositivo al reducir el nUmero
de impulsos de estimulaciéon. En los modelos bicamerales, esta funcion esta disponible en los
modos DDD, DDI, VVIy AAIl. En’los modelos monocamerales, esta funcidn esta disponible en
los modos VVIy AAl. En los modos DDD, DDLy AAl, la Histéresis de frecuencia se activa
mediante un solo suceso auricular.detectado no refractario.

NOTA: La Histéresis de frecuencia se activa y desactiva mediante sucesos ventriculares en el
modo VVI (p. ej.,“actividad.intrinseca y actividad estimulada).

En los modos DDD, DDl y AAl,la Histéresis se desactiva por una unica estimulacion auricular
a la Frecuencia de histéresis. En ellmodo.DDD, la Histéresis se‘desactiva por una frecuencia
auricular’por encima del LSF.

Cuando el-CAF descendente esta activado, la Histéresis de frecuencia.permanece activa hasta
que se produce-estimulacion a la Frecuencia-de-histéresis. Esto permite al Control automatico
de la'frecuencia controlar la transicion a la-Frecuencia de_histéresis:

Compensacion.de histéresis

La:Compensacion.de histéresis se utiliza para reducir.la frecuencia de-.escape-por debajo del LIF
cuando el generador de impulsos detecta actividad ‘auricular intrinseca.

Si se produce actividad intrinseca-por debajo-del LIF, ‘entonces la Compensacién de histéresis
permite inhibir’la estimulacion-hasta que se alcanza el LIF menos la. Compensacionide histéresis.
Como consecuencia;-el paciente podria beneficiarse de periodos:mas largos de ritmo sinusal.

Histéresis de busqueda

Cuando la Histéresis de busqueda esta‘activada, el generador-de impulsos disminuye
periédicamente la frecuencia.de escape con la Compensacion de-histéresis programada a fin
de indicar una posible actividad auriculariintrinseca quecse’encuentre por debajo del LIF. Para
que se produzca la busqueda, el numero de _ciclos de busqueda programados tiene que ser
consecutivo y tienen que ser auriculares estimulados.

Ejemplo: A una frecuencia de 70 min-' y’un.intervalo. de busqueda de 256 ciclos, se produciria
una busqueda de actividad auricular intrinseca aproximadamente cada 3,7 minutos (256 +
70 = 3,7).

Durante la Histéresis de busqueda, la Compensacion de histéresis disminuye la frecuencia
de estimulaciéon durante un maximo de 8 ciclos cardiacos. Si se detecta actividad intrinseca
durante el periodo de busqueda, la Histéresis permanecera activa hasta que se produzca una
estimulacion auricular a la frecuencia de la compensacion de histéresis.

El Control automatico de la frecuencia se desactiva durante los ciclos de busqueda. Si no
se detecta actividad auricular intrinseca durante la busqueda de 8 ciclos, la frecuencia de
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estimulacion se lleva hasta el LIF. Si el CAF ascendente esta activado, controla el aumento de
la frecuencia del paciente.

Control automatico de la frecuencia

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

El Control automatico de la frecuencia controla la respuesta del generador de impulsos ante
las fluctuaciones de la frecuencia auricular y/o ventricular que causan alteraciones subitas en
los intervalos de estimulacion. El Control automatico de la frecuencia es un criterio adicional
importante para la RTA, ya que puede reducir significativamente las fluctuaciones de frecuencia
asociadas con el onset y el cese de las arritmias auriculares.

Sin Control automatico de-la. frecuencia, un aumento repentino y prolongado de la frecuencia
auricular provocaria un aumento repentino y simultaneo de la frecuencia ventricular estimulada
tan alto como el LSE programado. Los pacientes que experimenten grandes variaciones en la
frecuencia ventricular estimulada pueden experimentar sintomas durante estos episodios. El
Control automatico de la frecuencia puede evitar‘dichos cambios de frecuencia repentinos y los
sintomas correspondientes (como palpitaciones, disnea y mareo).

En un sistema:de conduccion normal-se producen variaciones.limitadas de frecuencia entre
ciclos." Sin embargo;.en presencia.de cualquiera de los casos siguientes, la frecuencia
estimuladapuede cambiar drasticamente‘de un-latido al siguiente:

» . -Enfermedad sinoauricular como‘pausa’o parada-sinusal, bloqueo sinoauricular y sindrome
de bradicardia/taquicardia

« CAP y/o-CVP

.. Funcionamiento de tipo Wenckebach del marcapasos

+ TSV intermitentes, breves.y que terminan espontaneamente y fluter/fibrilacién auricular
» -Ondas P retrégradas

</ Deteccion por parte del generador.de impulsos de sefales miopotenciales, IEM, "crosstalk",
etc.

En los modos ' monocamerales, el Control automatico_de la frecuencia funciona entre:
* EILIF y la EME cuando esta programado.en VVI o AAl

* EILIF y la FMS cuandorestaprogramado en ' VVIR 6;AAIR

En los modos bicamerales, el Control,automatico de la frecuencia funciona entre:

» EILIF y el valor que sea-superior. de entre-EMS y LSF cuando esta programado en DDD(R)
o VDD(R)

* EILIF y la FME cuando esta programado-en DDI
* EILIF y la FMS cuando esta programado en DDIR

El Control automatico de la frecuencia también es aplicable entre la Frecuencia de histéresis y el
LIF cuando la Histéresis esta activa, excepto durante la Histéresis de busqueda.

Cuando el Control automatico de la frecuencia esta programado en On es funcional excepto en
los siguientes casos:

* Durante los 8 ciclos de la Histéresis de busqueda de la frecuencia



2-54

TERAPIAS DE ESTIMULACION
CRITERIOS DE FRECUENCIA

+ Durante la RTA Caida hasta que la caida alcance el LIF de la RTA, la frecuencia indicada
por el sensor o el intervalo de la RFV

* Durante la RFV cuando esté activa

» Al activarse la Terminacion de TMM

* Inmediatamente después de los aumentos del LIF programado
+ Cuando la frecuencia intrinseca esté por encima del LSF

+ Cuando se activa PEA/ProACt, el CAF ascendente no se aplica a las frecuencias de
estimulacioén situadas por debajo de la Frecuencia maxima de estimulacion PEA/ProACt

NOTA: El Control automatico de la frecuencia no se programar en On cuando la Respuesta
bradi subita esté programada en-On.

Valores programables

Los valores del Control automatico de'la frecuencia son un porcentaje del intervalo R-R del VD
(del 3 % al 25 % en‘incrementos del 3 %).y se pueden programar independientemente para:

+ Aumentar:’ CAF ascendente

+  Disminuir:. CAF descendente

« L Off

El.generador'de.impulsos @lmacena el intervalo R—R més reciente en la memoria. Las ondas
R’pueden ser o intrinsecas o estimuladas. Basandose.en este intervalo R—R y el valor del
Control-automatico de la frecuencia-programado, el dispositivo limita la variacion en la frecuencia
estimulada'en funcién de-los latidos individuales.

Resulta importante determinar la variacién fisiologica del paciente entre ciclos y programar el
parametro-del Control automatico de la frecuencia en_un valor.que proteja al paciente.contra
los cambios patolégicos)del intervalo,ala vez que permita.cambios fisioldgicos en respuesta a
posibles aumentos de'la actividad-o.del ejercicio.

Control automatico de la frecuencia, ascendente

El CAF ascendente controla el incremento maximo permitido en la frecuencia de estimulacién
cuando aumenta la frecuencia intrinseca o la.del sensor.

Control automatico de la frecuencia descendente

El CAF descendente controla el maximo-decremento permitido de la frecuencia de estimulacion
cuando disminuye la frecuencia intrinseca o la-del sensor.

NOTA: Cuando se programa el CAF descendente en On y se programa el CAF ascendente en
Off, el generador de impulsos impedira automaticamente que los latidos intrinsecos rapidos (p.
ej., CVP) reinicien la frecuencia de escape del CAF descendente para que supere la velocidad
del 12 % por ciclo.

Frecuencia maxima de estimulacion del control automatico de la frecuencia (FME)

La Frecuencia de estimulacion maxima CAF pone un limite a la frecuencia maxima de
estimulacion que puede alcanzar el Control automatico de la frecuencia.
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El parametro de CAF descendente requiere que se programe una FME cuando el modo sea
AAl, VVI o DDI. A continuacidn, el Control automatico de la frecuencia se utilizara solo entre la
FME vy el LIF o la Frecuencia de histéresis (si corresponde).

Cuando tanto la RFV como el Control automatico de la frecuencia estén activados en el modo
VVI(R) o DDI(R), la RFV tendra prioridad.

Ejemplo de control automatico de la frecuencia basado en un modo de seguimiento
bicameral

En funcién del intervalo R—-R mas reciente almacenado en la memoria y del valor del Control
automatico de la frecuencia programado, el generador de impulsos establece hasta dos
ventanas de sincronizacién para el ciclo siguiente: una para la auricula y otra para el ventriculo.
Las ventanas de sincronizacion se definen a continuacion:

Ventana de sincronizacién.ventricular: intervalo R—R previo * valor del Control automatico
de la frecuencia

Ventana de sincronizacioén auricular: (intervalo R—R previo * valor del Control automatico de
la frecuencia) -/Retarda”AV

El siguiente ejemplo explica como se calculan-estas ventanas,(Figura 2-32 en la pagina 2-55):

« (“;Intervalo R-R previo'='800.ms
* Retardo AV-= 150 ms

» “ CAF_ ascendente =9 %

» CAF descendente =6 %

lLas ventanas se calcularian como sigue:

Ventana de sincronizacion ventricular. =800 =9 % a.800 +.6 % = 800.ms — 72 ms a 800
ms-+.48 ms'= 728-ms a 848 ms

Ventana de sincronizacion auricular = Ventana de sincronizacion ventricular = Retardo AV =
728 'ms — 150 ms.a 848 . ms'=~ 150‘ms = 578 ms'a-698 ms

La sincronizacién.de ambas ventanas se’inicia al-final de cada suceso.ventricular (intervalo R-R).

Si va a producirse actividad estimulada, debera aparecer dentro de la ventana de sincronizacién
adecuada.

Ventana de Control automatico de frecuencia auricular

Sucleso Retardo AV estimulado Sutl:eso
auricular (150 ms) auricular 578 ms 650ms 698 ms

[ T
-

Intervalo R-R (800 ms) ———»

'
'
H
'
Suceso VD Suceso VD 728 ms 800ms 848 ms

Ventana de Control automatico de frecuencia VD

Figura 2-32. Ventana de sincronizacion del Control automatico de la frecuencia

Respuesta bradi subita (RBS)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO e INGENIO.
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La Respuesta bradi subita (RBS) se ha disefiado para responder ante las disminuciones subitas
de las frecuencias auriculares intrinsecas, ya que suministra estimulacién a una frecuencia
elevada.

La RBS esta disponible en modos DDD(R). La RBS se declara cuando se detecta la camara
auricular continuamente durante un minuto (no programable) y sigue una disminucion subita de
la frecuencia auricular de modo que la estimulacion auricular se produce al LIF o a la frecuencia
indicada por el sensor durante un nimero de ciclos programable. La disminucién de la frecuencia
auricular antes de los sucesos estimulados debe sobrepasar 10 min”' (no programable).

El algoritmo de la RBS monitoriza continuamente el promedio de la frecuencia auricular, el
cual se actualiza en cada ciclo cardiaco. Este promedio de la frecuencia se utiliza tanto para
determinar si la frecuencia auricular ha disminuido mas de 10 min-' como para determinar la
frecuencia de la terapia RBS.

NOTA: La Respuesta bradi subita no-esta disponible cuando estan activados el Control
automatico de la frecuencia y/o PEA/ProACt,

NOTA: La Respuesta bradi stubita no_se activara en funcién de una disminucion de la
frecuencia auricular.durante la RTA Caida:

NOTA: La Respuesta. bradi subita:no.se activara en funcién de una-disminucion de la
frecuencia auricular mientras'RY THMIQ esté funcionando en el modo AAI(R). Si RYTHMIQ esta
funcionando en el modo DDD(R),,una Busqueda AV satisfactoria finalizara laterapia RBS.

Estimulos auriculares antes de terapia RBS

Los criterios de Estimulos auriculares antes de terapia‘RBS se aplican una vez que se ha
detectado la-disminucion. de la frecuencia auricular'y empieza el LIF o la frecuencia indicada
por el sensor. laa estimulaciéncauriculartiene que ocurrir durante el numero_programable de
intervalos consecutivos para que se cumplan los criterios ‘RBS. Este‘parametro se utiliza para
garantizar-que la frecuencia’permanece:en el LIF-0en la frecuencia indicada por el sensor antes
de administrar |a terapia. Si se producen detecciones auriculares durante estos intervalos, el
algoritmo secreinicia y la terapia RBS no se.aplica.

Incremento de frecuencia de estimulacion-auricular RBS

El Incremento de'frecuencia de-estimulacion auricular RBS se calcula-utilizando la frecuencia
auricular media del paciente ‘previa a la‘caida de frecuencia’y,sumando una:compensacion
positiva programable (Figura-2-33.en la pagina 2-57).

La estimulacién se aplica enel'modo DDD(R).a la mayor frecuenciarde entre las siguientes:

+ La frecuencia auricular media previa mas.el Incremento de frecuencia de estimulacion
auricular RBS (sin que exceda‘el LSF).0

+ La frecuencia indicada por el sensor (solo-modo DDDR)
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LSF

Duracion de terapia RBS
——

La Terapia de RBS aplicada
a la frecuencia auricular
intrinseca media anterior mas
el Aumento de frecuencia

de estimulacion auricular

-

Frecuencia auricular intrinseca

Frecuencia

LIF o Frecuencia
indicada por —
el sensor Caida de la frecuencia auricular detectada,
cumplimiento del criterio Estimulos
Auriculares previos a la Terapia

Hora

Figura 2-33. Respuesta bradi subita

Duracién de terapia RBS

La Duracién de terapia RBS es.el .intervalo de tiempo programable durante el que se aplicara
la frecuencia de la terapia de estimulacion RBS. Una vez que)se haya suministrado la terapia
de estimulacion, la-frecuencia de estimulacion auricular se.disminuira empleando un factor
de CAF descendente del 12 % (no programable) hasta'que se alcance-el LIF o la frecuencia
indicada por- el 'sensor.

NOTA: _‘La Histéresis. de frecuencia no-esta activa durante la'Duracién de terapia RBS.

NOTA: La Duracion de terapia RBS finalizara si se realiza una Prueba.de umbral PaceSafe
o.manual.

Inhibir RBS Durante el Descanso

Inhibir RBS Durante el Descanso.esta disefada paradistinguir entre’'una-caida de frecuencia
natural (suefo) y.una caida patolégica:.Proporciona la capacidad de inhibir la;terapia RBS
cuando.se cumplen los criterios-de frecuencia y duracién de-RBS, pero la medicién del VM
actual-del.paciente.es menor que un-valor'comparativo del-VM. El sensor VM se tiene que
ajustar en' On o Pasivo para que. Inhibir RBS Durante el Descanso se.programe en On. Cuando
esta activado el-VM, el-generador de impulsos,determina el. menor valor de la linea base medido
cada dia del VM durante un periodo‘de 1semana (ventanarotatoria de 7 dias). Después, el
valor comparativo.del VM‘se ajusta al. 50-% por.encima de dicha linea base semanal del VM.
Este valor comparativo-del VM'se actualiza cada dia,-de manera que el algoritmo se ajusta a
los cambios a largo plazoen-el VM.del paciente. ‘En el-caso de que se cumplan los criterios

de frecuencia auricular y duracion'RBS, la medicion actual del VM se compara con el valor
comparativo del VM. Si la medicion del' VM- actual es.inferior al valor comparativo, la terapia RBS
se inhibe (Figura 2-34 en la pagina 2-58)."Si la medicién del VM actual es superior o igual que el
valor comparativo, se inicia la terapia. RBS (Figura 2-35 en la pagina 2-58).
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Valor actual del Sensor cuando
se satisfacen los criterios de
frecuencia de la RBS Criterios de frecuencia auricular de la RBS satisfechos

Valor de comparacion
del Sensor

I [ ]

Figura 2-34. Terapia RBS inhibida por la comparacién del sensor

Criterios de frecuencia auricular de la RBS satisfechos

Valor actual del Sensor cuando.
se satisfacen los criterios I I

de frecuencia dela RBS

Valor de comparacién
del Sensor

Figura 2-35, * Terapia'RBS suministrada tras la comparacion del sensor

CONFIGURACION DEL CABLE

Esta funcion esta disponible en los dispositivos-ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

El generador de impulsos-tiene-configuraciones'de cables que se programan de forma
independiente para lo‘siguiente:

+ Auricula (en modelos‘bicamerales)
*  Ventriculo derecho

Los cables auricular y VD se pueden ajustar en ‘estimulaciony deteccion Monopolar y/o Bipolar.
Ademas, el cable auricular se puede programar en.una configuracion del cable de estimulacion
Bipolar o Monopolar con la configuracion'del cable de deteccién auricular en Off.

La impedancia de entrada es > 100 KQ para cada par de electrodos de deteccién/estimulacion.

En los dispositivos bicamerales programados en AAI(R), esta disponible la configuracién del
cable de deteccion ventricular para facilitar la deteccidon TV. Este parametro estara disponible, a
menos que el parametro Almacenamiento EGM de Taqui Ventricular esté ajustado en Off.

Si esta especificado el tipo de cable auricular o ventricular como Monopolar en la pantalla Info
paciente, no se permitira la programacioén en la configuracion Bipolar ni para la estimulacién ni
para la deteccion. Ciertas funciones y opciones de programacion requieren que se identifique un
cable bipolar o bien en Info paciente o con una configuracién del cable bipolar. Por lo tanto, si
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no se han introducido datos en Info paciente, la programaciéon Monopolar puede producir una
interaccién de parametros.

NOTA: Si se necesita una configuracion de estimulacion monopolar en el implante, asegurese
de que la configuracién esta programada en Monopolar antes del implante.

PRECAUCION: Si Configuracién electrodo se programa en Bipolar cuando se ha implantado
un cable monopolar, no habra estimulacion.

NOTA: Si hay presente un DAl independiente, esta contraindicado programar la Configuracion
electrodo del marcapasos en Monopolar.

Cuando la configuracién de estimulacion esté programada en Monopolar, la estimulacién se
aplicaréa entre la punta del cable y la.carcasa del marcapasos. Cuando la configuracion de
estimulacién esté programada en Bipolar, el estimulo se aplicara entre la punta del cable y el
anillo del cable. En la configuracion de estimulacion Monopolar, el artefacto de estimulacion
debe ser claramente visible en’el ECG de superficie, que ayudara en su interpretacién. No
obstante, es mas probable que la-estimulacién monopolar cause estimulacién muscular a
salidas elevadas que la estimulacién bipolar.

Cuando la configuracion de deteccién esté programada en Monopolar, las sefales cardiacas
se detectaran.entre la punta del cabley.la carcasa del marcapasos. En la configuracion de
deteccidon Monopolar, ‘€l marcapasos, generalmente distinguiréd sefales cardiacas intrinsecas
mas. pequenas que en lacconfiguracion Bipolar. No obstante, la configuracion Monopolar es
también.mas sensible a los miopotenciales que pueden’provocar inhibicién del marcapasos.
Cuando la configuracion de deteccién esté programada en Bipolar;.debido a la relativamente
corta distancia entre los electrodos de punta y anillo, la-sensibjlidad sera mayor con las sefiales
originadas cerca de lalpunta y-anillo del cable. En_consecuencia, es menos probable que el
marcapasos.detecte miopotenciales’y otras.senales -no relacionadas con.la’despolarizacion
cardiaca

NOTA: El'comportamiento-del Periodo.de.cegamiento variara ligeramente en funcién de la
Configuracion electrodo\que se.seleccione ("Cegamiento entre camaras” en la pagina 2-70).

Utilizacion de la informacion auricular

Esta-funcion:esta disponible-en los dispositivos ACCOLADE,; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA2,.FORMIO, VITALIO,.INGENIO y ADVANTIO.

La deteccion.auricular-se puede programar en Onco.en Off‘en cualquier modo bradicardia
monocameral o.bicameral.-El generador de impulsos respondera-a la deteccién auricular
independientemente-de si hay implantado un;cable: auricular.

Puede haber situaciones clinicas en lasque la informacion del cable auricular no sea util (por ej.,
fibrilacion auricular crénica, cable auricular.defectuoso o desplazado, puerto auricular taponado).

PRECAUCION: Sino se ha implantado un cable auricular (en su lugar se ha taponado

el puerto), o se ha abandonado un<cable auricular pero sigue conectado al bloque conector,
la programacion del dispositivo debe concordar con el numero y tipo de cables que estén
realmente en uso.

Si no va a usar un cable auricular, utilice las siguientes recomendaciones de programacion para
garantizar un comportamiento adecuado del dispositivo:

*  Programe el Modo bradi en VVI o VVI(R) para evitar que haya estimulacién auricular
y garantizar que no se utilice informacion auricular para suministrar estimulacion
antibradicardia.
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Cambio de

+ Programe la Configuracion electrodo de deteccién auricular en Off para evitar la deteccion
auricular y minimizar el incremento de los contadores auriculares. Esto también desactivara
la mejora de deteccidon V>A [todos los sucesos taqui se marcaran como TV (V>A)].

PRECAUCION: La deteccion de frecuencias auriculares altas puede afectar a la longevidad
del dispositivo. Por lo tanto, la configuracién del cable de Deteccién auricular cambiara a Off
cuando se programe de un modo de deteccién auricular a un modo de deteccion no auricular.

PRECAUCION: Cuando la deteccién auricular esté programada en Off en el modo DDI(R)
o DDD(R), cualquier estimulacion auricular que se produzca sera asincrona. Adicionalmente,
puede que las funciones que requieran deteccion auricular no funcionen como es debido.

NOTA: No debera realizarse una Prueba EF auricular si la Configuracion electrodo de
deteccién auricular esta programada en Off.

» Programe las mediciones del cable diarias de la Amplitud onda P y la Impedancia de
estimulacion auricular.en Off para desactivar los diagnésticos auriculares (por €j., Amplitud
auricular e Impedancia).

» Durante las visitas de seguimiento, considere si-deseleccionar el EGM auricular en tiempo
real.

Si se va a utilizar.un cable auricular.en el futuro; estos ajustes de programacién deberan
volverse-a.evaluar; y el generador de impulsos ‘debera programarse adecuadamente para
usarse.con un.cable.auricular.

polaridad del cable

Esta funcion-esta-disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA2, FORMIO, VITALIO;/INGENIO y ADVANTIO:

La funcion .Cambio‘de polaridad electrodos permite al marcapasos monitorizar la integridad del
cable y.cambiar la Configuracién electrodo de estimulacion y-deteccion de Bipolar a Monopolar
si los, criterios’de impedancia indican valores-altos o bajos'inaceptables para las impedancias
del cable!

La integridad del.cable se controla-una vez al dia‘midiendo-la impedancia del cable. La funcién
Cambio de seguridad se puede-programar en On en la‘Auricula o en el Ventriculo derecho.

Si la Impedancia medida es inferior-o igual/al limite de impedancia Bajo-programado o superior
o igual a 2000 Q (o ellimite de‘impedancia Alto programado) para cualquier Medicién diaria,
las configuraciones de deteccion y estimulacion cambiaran@utomaticamente a Monopolar para
dicha camara. Una vez que cambie’la configuracion, permanecera en Monopolar hasta que se
programe manualmente de nuevo en Bipolar.

NOTA: Una nueva reprogramacion a Bipolar puede dar.como resultado un comportamiento
inesperado debido al problema de integridad-del cable que haya activado el Cambio de
seguridad.

Si se ha producido un cambio de seguridad, se mostrara informacion al respecto en las
siguientes ubicaciones del programador:

» Cuadro de didlogo Resumen durante el interrogatorio inicial
» Seccidn Electrodos de la pestafia de resumen

*  Grafico Medicion diaria con independencia de la posicion horizontal del cursor
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* Botdn Detalles del cambio de seguridad de la pantalla de parametros Electrodos

Se proporciona la fecha en la que se ha producido el Cambio de seguridad, asi como el valor
medido de la impedancia del cable que quedé fuera de los limites. Ademas, se muestra un
simbolo de atencion junto a la Configuracidn electrodo de Estimulacién y Deteccién del cable
afectado, mostrando Monopolar como el parametro programado actualmente para dicho cable.

Los mensajes de alerta de Cambio de polaridad del cable permaneceran en la pantalla del PRM
hasta que haya finalizado la sesion y no estaran presentes en las sesiones siguientes, a menos
que se produzca otro Cambio de seguridad.

Se pueden realizar otras pruebas de integridad y rendimiento del cable mediante la pantalla
Pruebas de electrodos. Las pruebas se realizaran en Monopolar hasta que se reprograme de
nuevo manualmente la Configuracién-electrodo a Bipolar.

PRECAUCION: Si se utilizan.cables que funcionan correctamente con valores de impedancia
medidos estables cercanos a'los limites de impedancia programados, considere programar
Cambio de polaridad electrodos €n“Off o cambiar los limites de impedancia con el fin de evitar
los cambios no deseados-en Configuracién electrodo Monopolar.

NOTA: Si se desactivan'las mediciones diarias de la impedancia del cable en una camara
determinada, también se.-desactivara la-funcion.Cambio de polaridad electrodos en dicha
camara.

ADVERTENCIA:' Cambio de polaridad-electrodos debe programarse,en Off para los pacientes
con_un DAL La estimulacion monopolar debida a €ambio de polaridad electrodos esta
contraindicada en pacientes con-un DAI.

RETARDO AV

El Retardo AV ‘es el periodo.de-tiempo.programable.que va-desde que se produce un suceso
auricular derecho, ya'sea estimulado o detectado, hasta'que se produce un suceso VD
estimulado.

El Retardo AV estaddisefiado para ayudar-a conservar lassincronia AV del-corazon. Si no se
produce-un suceso ventricular derecho-detectado durante el Retardo-AV que sigue a un suceso
auricular, el generador-de impulsos(suministra un impulso de’‘estimulacién ventricular cuando
termina el Retardo AV.

El Retardo AV se puede programar para una o ambas de las siguientes operaciones:

* Retardo AV estimulado
¢ Retardo AV detectado

El Retardo AV se aplica enos modos-DDD(R), DDI(R), DOO o VDD(R).

NOTA: La funcion Captura automaticaydel ventriculo derecho PaceSafe puede prolongar el
Retardo AV programado para distinguir un datido de fusién o el ruido de una captura ventricular.

NOTA: Se pueden seleccionar intervalos AV fijos largos para evitar la estimulacién VD
innecesaria. No obstante, la programacién de intervalos AV fijos largos, en algunos casos,
puede estar asociada a TMM, insuficiencia mitral diastélica o sindrome del marcapasos. Como
alternativa a la programacion de intervalos AV fijos largos, plantéese la utilizacién de Busqueda
AV + para evitar una estimulacion VD innecesaria.
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Retardo AV estimulado

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

El Retardo AV estimulado corresponde al Retardo AV después de una estimulacién auricular.

Cuando el valor del Retardo AV minimo es inferior al valor del Retardo AV maximo, el Retardo
AV estimulado se escala de modo dinamico segun la frecuencia de estimulacion actual. El
Retardo AV dinamico proporciona una respuesta mas fisioldgica a las variaciones de frecuencia
al acortar automaticamente el Retardo AV estimulado o Retardo AV detectado con cada intervalo
durante un aumento de la frecuencia auricular. Esto ayuda a minimizar la posibilidad de que se
produzcan grandes cambios de frecuencia en el limite superior de la frecuencia y permite el
seguimiento uno a uno a frecuencias mas altas.

El generador de impulsos calcula-automaticamente una relacién lineal que se basa en la longitud
del intervalo del ciclo A—A o 'VV=V previo (en‘funcioén del tipo de suceso previo) y los valores
programados para los siguientes parametros:

* Retardo AV minimo
* Retardo AV.maximo

+ LIF

+ LSE
+ FMS
« ' FME

El Retardo AV dinamico no-se ajusta despues de:una CVP.o cuando el LSF limita-el ciclo
cardiaco previo.

Si la frecuencia auricular.es igual o-inferior.al LIF.(p: ej., histéresis), se utiliza el Retardo AV
maximo.-Si la frecuencia-auricular'es igual o superior al valor mas alto/del LSF,la FMS o la FME,
se utiliza el Retardo*AV minimo programado:.

Cuando.la frecuencia auricular esta entre el LIF-y el valor mas alto del LSF, la.FMS y.la FME, el
generador de'impulsos calcula la relacion lineal para determinar el’ Retardo AV dinamico.

Retardo AV : i A
maximo | T TN TN T syt e T s A e @ """

Retardo AV.dinamico

Retardo AV
minimo

_________________________________________________________________

El mas corto entre el intervalo + +

del LSF o de la FMS Intervalo del LIF  Intervalo frecuencia

de histéresis
Figura 2-36. Retardo AV dinamico
Tal como se indica a continuacion, el Retardo AV se puede programar en un valor fijo o dinamico:

» Retardo AV fijo: se produce cuando los valores minimo y maximo del Retardo AV estimulado
son iguales
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* Retardo AV dinamico: se produce cuando los valores minimo y maximo del Retardo AV
estimulado no son iguales

Retardo AV detectado

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

El Retardo AV detectado corresponde al Retardo AV después de un suceso auricular detectado.

El Retardo AV detectado se puede programar con un valor mas corto o igual al del Retardo AV
estimulado. Un valor mas corto sirve para compensar la diferencia de temporizacion entre los
sucesos auriculares estimulados y los detectados (Figura 2-37 en la pagina 2-63).

Ap = suceso auricular estimulado
As = suceso auricular detectado
Vp,= suceso ventricular estimulado

SAV = retardo AV detectado (intervalo As-Vp)
PAV = retardo AV-estimulado (intervalo Ap-Vp)

PAV

]
|
|
I . I

Ap As Vp
Figura'2-37. _Retardo (AV detectado

El impacto hemodinamico del Retardo AV detectado.depende de si es adecuada la temporizacion
entre las ‘contracciones auriculares'y ventriculares. Una-€estimulacion auricular inicia la excitacion
eléctrica auricular, mientras_que la.deteccién auricular'sélo-se puede producir tras el onset
de-una excitacion auricular.espontanea. “Elretardo entre el inicio y-la deteccién depende de
la.ubicacién y conduccién-del cable. En consecuencia; ,cuando el Retardo AV detectado se
programa con. el mismo valor que el-Retardo AV estimulado, €l intervalo AV.hemodinamico sera
diferente entre los sucesos-auriculares.estimulados’y detectados.

Cuando el dispositivo se programa en'DDD(R), se recomienda hacer pruebas en el paciente
para determinar-el'Retardo AV ¢ptimo durante la'deteccion y estimulacion auriculares. Si los
Retardos AV.6ptimos son distintos, esto se puede reflejar programando parametros distintos
para el Retardo AV estimulado y el Retardo AV detectado.

Utilizacion del Retardo AV detectado.con'el Retardo AV estimulado: Fijo

Cuando el Retardo AV estimulado.esta programado en-un valor fijo, el Retardo AV detectado se
fijara al valor del Retardo AV detectado programado!

Utilizacion del Retardo AV detectado.con el-Retardo AV estimulado: Dinamico

Cuando el Retardo AV estimulado esta programado en dinamico, el Retardo AV detectado
también es dindmico.

El Retardo AV detectado y el Retardo AV estimulado dinamicos se basan en la frecuencia
auricular. Para reflejar el acortamiento del intervalo PR durante periodos de mayor demanda
metabdlica, el Retardo AV se acorta linealmente desde el valor programado (maximo) en el
LIF (o frecuencia de histéresis) hasta un valor determinado por la relacién entre el Retardo
AV minimo y maximo al valor superior de entre el LSF, la FMS o la FME (Figura 2-38 en la
pagina 2-64). Cuando se utiliza el Retardo AV dinamico, si el valor del Retardo AV detectado
maximo esta programado mas corto que el valor del Retardo AV estimulado maximo, entonces
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el valor del Retardo AV detectado minimo también sera mas corto que el valor del Retardo AV
estimulado minimo.

NOTA: El valor del Retardo AV detectado minimo solamente es programable en el modo
VDD(R).

Retardo AV
estimulado
maximo

Retardo AV
estimulado
minimo

El mas corto de los intervalos + +

del LSF o de la FMS Intervalo del LIF Intervalo

de la frecuencia
de histéresis

Retardo AV.estimulado

— — .= Retardo AV detectado

Figura 2-38. ~Funcion de Retardo-AV Dinamico y Detectado

Busqueda AV +

Esta-funcion.esta disponible'en los dispositivos ACCOLADE,; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO:

La Busqueda AV + esta disenada para facilitar la conduccion A-\-intrinseca en caso de que la

hubiera, ya que permite que se produzca-conduccion AV.mas alla del Retardo AV programado.

En los pacientes con bloqueo.del nddulo AV.de primer.gradoo-de segundo.grado que dependa
del-esfuerzo‘o'sea intermitente, estajconduccion AV intrinseca puede mejorar el funcionamiento
hemodinamico y-aumentar/la longevidad del dispositivo:reduciendo la-cantidad.de impulsos

de estimulaciéon ventricular.

Cuando esté activada la Busqueda AV. +, se alarga periddicamente el'Retardo AV (Intervalo de

busqueda) durante un maxima de 8. ciclos cardiacos consecutivos estimulados o detectados. El

Retardo AV de la Busqueda AV + permanece activo siempre que'los intervalos PR intrinsecos

sean mas cortos que el valor del'Retardo de busqueda“AV programado.

El generador de impulsos restaurael Retardo AV programado_en los puntos siguientes:

+ Cuando finalice la busqueda de 8.ciclos.sin haber detectado actividad intrinseca ventricular

+ Cuando se produzcan dos sucesos ventriculares estimulados en una ventana de movimiento
de 10 ciclos

Retardo de busqueda AV

El parametro Retardo de busqueda AV determina la longitud de los retardos AV detectados y
estimulados durante los ciclos de busqueda y durante el periodo de histéresis AV.

La funcion Captura automatica del ventriculo derecho PaceSafe puede prolongar el Retardo AV
programado para distinguir un latido de fusién o el ruido de una captura ventricular.



RYTHMIQ

TERAPIAS DE ESTIMULACION 2-65
RETARDO AV

NOTA: El valor del Retardo de busqueda AV se tiene que programar mas largo que el Retardo
AV estimulado maximo. El Retardo AV dinamico y el Retardo AV detectado no se aplican
durante la Busqueda AV +.

El PRM no tiene en cuenta el Retardo AV asociado a la Busqueda AV + al calcular el intervalo
PRAT. Esto es asi para que se puedan programar Retardos AV mas largos sin interacciones

en pacientes con conduccion AV intacta. Tenga en cuenta que si utiliza la Busqueda AV + de
esta forma, se puede producir un funcionamiento de tipo Wenckebach con frecuencias inferiores
al LSF si se pierde la conduccion.

NOTA: Se pueden seleccionar intervalos AV fijos largos para evitar la estimulacién VD
innecesaria. No obstante, la programacién de intervalos AV fijos largos, en algunos casos,
puede estar asociada a TMM, insuficiencia mitral diastélica o sindrome del marcapasos. Como
alternativa a la programacion de intervalos AV fijos largos, plantéese la utilizacién de Busqueda
AV + para evitar una estimulacion VD innecesaria.

Intervalo de busqueda

El Intervalo de busqueda“controla la frecuencia a la que la Busqueda AV + realizara una
tentativa de-blsqueda.

Continua el funcionamiento con el Se vuelve al Retardo AV programado
Comienza Retardo'AV./mas largo\y la EV EV para evitarla y empieza un nuevo recuento de
la busqueda inhibida caida de latidos Intervalos de busqueda

Retardo AV Retardo AV Intervalo' PR Retardo Retardo AV Retardo AV

200 ms 400 ms 350-ms AV 400 ms 400.ms 200 ms
VP VP VS VS VS VP VP VP

Figura 2-39. Busqueda AV_+

Esta funciéon esta.disponible en:los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
e INGENIO.

RYTHMIQ reduce la estimulacién‘ventricular innecesaria¢ y evita las pausas significativas
clinicamente tal y como definen’las normas ACC/AHA/HRS.de 20085. RYTHMIQ funciona en
un modo de estimulacién AAI(R) con’estimulacién VVI de seguridad durante los periodos de
conduccion normal. Si se detectala pérdida delasincronia AV, el modo cambia automaticamente
a DDD(R) para restaurar la.sincronia“AV. Si*la conducciéon normal vuelve, el modo cambia de
nuevo automaticamente a AAI(R)/con estimulacion.VVI de seguridad. RYTHMIQ no requiere
caida de latidos ventriculares para cambiar a la estimulacion DDD(R).

RYTHMIQ esta disponible solamente cuando el Modo normal antibradicardia esté programado
en DDD(R). Si el Modo normal antibradicardia es DDD, entonces RYTHMIQ se puede configurar
o bien en AAIl con VVI de seguridad o bien en Off. Si el Modo normal antibradicardia es DDDR,
entonces RYTHMIQ se puede configurar o bien en AAIR con VVI de seguridad o bien en Off.

4. Tolosana JM, Gras D, Le Polain De Waroux JB, et al. Reduction in right ventricular pacing with a new reverse mode
switch algorithm: results from the IVORY trial. Europace. 2013;15 (suppl 2):P1036.

5. ACC/AHA/HRS 2008 Guidelines for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities. Journal of the
American College of Cardiology, Vol. 51(21), May 27, 2008.
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Durante la etapa RYTHMIQ de AAI(R) con estimulacién VVI de seguridad sucede lo siguiente:

« El dispositivo proporciona estimulacion AAI(R) al LIF y/o a la frecuencia indicada por
el sensor.

« El dispositivo proporciona estimulacion VVI de seguridad a una frecuencia de 15 min™
inferior al LIF. La frecuencia de estimulacion VVI de seguridad esta limitada a un valor no
inferior a 30 min~" y no superior a 60 min™'. Cuando existe conduccion constante, no se
produce estimulacién ventricular dado que el modo VVI de seguridad se ejecuta en segundo
plano a un LIF reducido.

« Eldispositivo controla la pérdida de sincronia AV. Si se detectan 3 latidos ventriculares lentos
en una ventana de 11 latidos, el dispositivo cambia autométicamente al modo DDD(R).
Un latido lento para RYTHMIQ se define.como una estimulacion ventricular o un suceso
ventricular detectado que es.150 ms.mas lento que el intervalo de estimulacion AAI(R).

Durante la etapa RYTHMIQ de DDD(R) sucede lo siguiente:

« El dispositivo proporcionaiestimulacion DDD(R) de-acuerdo con los parametros normales
programados.

« Eldispositivo utiliza la Busqueda AV + para‘comprobar periédicamente si se ha recuperado
la conduccién. intrinseca.’ Si la Busqueda AV.+ permanece en histéresis AV durante al
menos 25 ciclos cardiacos y'menos.de 2 de’los 10-Ultimos ciclos son de.estimulacién
ventricular, el dispositivo vuelve.a cambiar-automaticamente el modo. de,estimulacion a
AAI(R) con estimulacién-VVI de seguridad.

Cuando RYTHMIQ detecta-pérdida de sincronia AV, el dispositivo registra un episodio RYTHMIQ
juntoicon 20-segundos de'datos de electrograma (10 segundos @antes del cambio’de modo,
10’segundos después.del'cambio de modo). .EI'PRM registrara el episodio de-RYTHMIQ y
podra.examinarse en.detalle seleccionando €l episodio adecuado.en-la pantalla Registro de
arritmias. ‘Cuando'la etapa'DDD(R) de RYTHMIQ esta activa, el episodio’de RYTHMIQ se
identifica como™En curso".

Puede que'las funciones’disponibles durante la-etapa DDD(R).de RYTHMIQ no’estén
disponibles durante la etapa AAKR) de.RYTHMIQ. Las excepgciones son: RTA; Estimulacién a
frecuencia-adaptativa'y Control automatico-de la frecuencia. Si la RTA esta activada para
DDD(R), también estara-activa durante AAI(R).y.puederealizar un Camb. modo RTA durante
cualquier etapa'de RYTHMIQ. Cuando finaliza la arritmia auricular, €el-modo-de estimulacion
vuelve a la etapa de RYTHMIQ que estaba activa‘antes del Camb; modo RTA. Si el Control
automatico de la frecuencia esta programado en‘On para DDD(R), el ,Control automatico de la
frecuencia estara activo durante AAI(R); el Control automatico de la frecuencia no modificara la
frecuencia de estimulacién<VVI de-seguridad.

NOTA: La Respuesta bradi subita no’ se activara en funcién de una disminucién de la
frecuencia auricular mientras RYTHMIQ esté funcionando en el modo AAI(R). Si RYTHMIQ esta
funcionando en el modo DDD(R), una Busqueda AV-satisfactoria finalizaré la terapia RBS.

Si desea que el cambio entre AAI(R) con estimulaciéon VVI de seguridad y DDD(R) se produzca
solo una vez, programe la Busqueda AV + en-Off. En este caso, el generador de impulsos
permanecera en el modo DDD(R) hasta que haya una reprogramacion.

PERIODO REFRACTARIO

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.
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Los periodos de tipo Periodo refractario son los intervalos que siguen a los sucesos detectados
o estimulados durante los que la actividad eléctrica detectada no ha inhibido ni activado el
generador de impulsos. Suprimen (o evitan) la sobredeteccién de los artefactos del generador
de impulsos y las respuestas evocadas que siguen a un impulso de estimulacion. También
favorecen una deteccion adecuada simple, amplia, intrinseca y compleja, y evitan la deteccién
de otros artefactos de sefiales intrinsecas (p. €j., una onda T o una onda R de campo lejano).

NOTA: La Estimulacién a frecuencia adaptativa no se inhibe durante los periodos refractarios.

NOTA: Los dispositivos monocamerales programados en VVI(R) cargaran automaticamente
periodos refractarios especificos ventriculares y los dispositivos monocamerales programados
en AAI(R) cargaran automaticamente periodos refractarios especificos auriculares. Como se
indica mas abajo, los periodos refractarios auriculares usados en un dispositivo monocameral
son diferentes a los utilizados en un.dispositivo bicameral.

Periodo refractario auricular -‘\PRAPV
El PRAPV se define' conforme allmodo de estimulacion:

» Dispositivo-bicameral programado en AAI(R): periodo de tiempo después de un suceso
auricular'detectado o'‘estimulado enque una.deteccion auricular no inhibe un estimulo
auricular.

* - Modos bicamerales: DDD(R), DDI(R);"VDD(R): periodo de tiempo-después de un suceso
VD detectado o estimulado-durante el cual un suceso auricular.nosinhibe una estimulacion
auricular ni activa ‘una estimulacion ventricular.-El Periodo refractario auricular impide el
seguimiento de-la actividad auricular retrograda iniciada en el ventriculo.

El PRAPV.se-puede.programar en un valor fijo o.en uno dinamico calculado en funcién de los
ciclos cardiacos previos( Para programar un PRAPV . fijo, ajuste.el minimo y el maximo en el
mismo.valor. Si-el valor minimo’es.inferior al.valor-maximo,-el PRARV sera automaticamente
dinamico.

Un Periodo refractariojauricular largo-acorta la ventana de deteccion de bradicardia-auricular. Si
se programa-un Periodo’refractario.auricular largo.en combinacidn con-determinados periodos
de Retardo AV-puede producirse un bloqueo 2:1 de,manera brusca al LSF programado.

En los modos de estimulacion DDD(R) y-VDD(R), el generador-de impulsos puede detectar
conduccidn retrograda ‘en la auricula, causando-frecuencias de estimulacion ventricular tan altas
como el LSF.(es decir, TMM):-Los tiempos-de conduccion.retréograda pueden variar a lo largo de
la vida del paciente-como /una funcion de\tono variable. Si las pruebas no revelan conduccion
retrograda en el momento del implante;-podria suceder mas‘adelante. Este problema se evita
normalmente aumentando-el periodo’refractario auriculara-un valor que sobrepase el tiempo
de conduccion retrograda.,

Al controlar la respuesta del generador de impulsos a la conduccién retrograda, también puede
ser util programar lo siguiente:

*  PRAPV después de CVP
¢« Terminacién de TMM
¢ Control automatico de la frecuencia

PRAPV dinamico

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.
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La programacién del PRAPV dinamico y del Retardo AV dinamico optimiza la ventana

de deteccién a frecuencias mas elevadas, lo que permite reducir significativamente el
comportamiento ante frecuencias elevadas (p. ej., bloqueo 2:1 y comportamiento Wenckebach
del marcapasos) de los modos DDD(R) y VDD(R), incluso con los pardmetros mas elevados
del LSF. Al mismo tiempo, el PRAPV dinamico reduce la posibilidad de que se produzcan
TMM en las frecuencias mas bajas. El PRAPV dinamico también reducira la probabilidad de
estimulacion auricular competitiva.

El generador de impulsos calcula automaticamente el PRAPV dinamico utilizando una media
ponderada de los ciclos cardiacos previos. Esto provoca un acortamiento del PRAPV de una
forma lineal conforme aumenta la frecuencia. Cuando la frecuencia media esta entre el LIF y el
LSF o el limite superior de frecuencia aplicable, el generador de impulsos calcula el PRAPV
dindmico de acuerdo con la relacién lineal mostrada (Figura 2-40 en la pagina 2-68). Esta
relaciéon esta determinada por los valores programados del PRAPV minimo, el PRAPV méaximo,
el LIF y el LSF o el limite superior aplicable de la frecuencia.

PRECAUCION: Minimo de programacion PRAPV inferior a la conduccion V—A retrégrada
podria aumentar la probabilidad-de una TMM.

PRAPV maximo E_ ________________________________________________ é} _____
' ' '
' ' '
! '
PRAPV, dinamico .
)
PRAPVminimo.J\ /A r”  N e i sel Nl a V- SR
Intervalo del LSF + +
Intervalo.del LIF - Intervalo frecuencia
de histéresis

Figura 2-40. \PRAPV dinamico

PRAPV maximo
Si la frecuencia media es igual o inferior al LIF (p. ej.; histéresis), se utiliza'el' PRAPV maximo.
PRAPV minimo

Si la frecuencia media es igual o-superior al intervalo del LSF, se utiliza el PRAPV minimo
programado.

PRAPYV después de CVP

El PRAPV después de CVP esta disefiado-para ayudar a evitar las TMM que se dan con la
conduccién retrégrada, lo que se puede producir debido a la CVP.

Cuando el generador de impulsos detecta un suceso VD sin que haya detectado un suceso
auricular previo (refractario o no refractario) o esta suministrando estimulacion auricular, el
Periodo refractario auricular se alarga automaticamente hasta el valor programado del PRAPV
después de CVP durante un unico ciclo cardiaco. Después de detectarse una CVP, los ciclos
de temporizacién se reinician automaticamente. Asi, el PRAPV no se alargara mas que cada
dos ciclos cardiacos.
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El generador de impulsos también alarga el PRAPV automaticamente hasta el valor del PRAPV
después de CVP durante un ciclo cardiaco en las siguientes situaciones adicionales:

» Si se inhibe una estimulacion auricular debido a la Respuesta fluter auric.

» Después de una estimulacion ventricular de escape que no va precedida de una deteccion
auricular en el modo VDD(R)

* Durante la transicién del dispositivo desde un modo de seguimiento no auricular hasta un
modo de seguimiento auricular (p. e€j., la salida de una RTA Caida, la transicién de un modo
de seguimiento no auricular temporal a un modo de seguimiento auricular permanente)

* Cuando el dispositivo vuelve a un modo de seguimiento auricular después del
funcionamiento con iman

* Cuando el dispositivo, vuelve.a un. modo de seguimiento auricular después del Modo
Proteccion de electrocauterio o del'Modo de proteccion IRM

Periodo refractario A - misma.camara
Modos bicamerales

El Periodo refractario auricular proporciona un intervalo que.sigue a un suceso de estimulacién
ocdeteccion auricular cuando los(sucesos‘auriculares adicionales detectados no afectan a la
temporizacion-del suministro de-estimulacion:

Los intervalos siguientes'no se pueden programar en los-modos bicamerales:
» _ Periodo refractario auricular de 85 msdespués de detectarse un suceso auricular

+*  Periodo refractario auricular de 150 ms-después-de una estimulacion auricular en los
modos-DDD(R).y DDI(R)

Dispositivo.monocameral

En'los dispositivos monocamerales programados en-AAl(R) hay un periodo, refractario
programable: que sigue‘a los-sucesaos, auriculares. Este se aplica tanto a losysucesos auriculares
detectados.como estimulados para‘garantizar que hay un periodo-refractario lo suficientemente
largo como paraevitar la-sobredeteccion de un suceso ventricular de-campo lejano. Cualquier
suceso detectado que-caiga en un periodo refractario no.sera detectado ni marcado y no
afectara a los ciclos‘de temporizacion, a.menos:que se produzca.dentro de la ventana de ruido.

NOTA: Si existe una conduccion-intrinseca prolongada,‘puede ser necesario un periodo
refractario mas largo para evitar.la sobredeteccion de una onda R de campo lejano.

Periodo refractario VD (PRVD)

El PRVD programable proporciona‘un intervalo después de un suceso de estimulacion VD
durante el cual los sucesos VD detectados no afectan a la temporizacién del suministro de
estimulacion.

Adicionalmente, un periodo refractario no programable de 135 ms proporciona un intervalo
después de un suceso de deteccion VD durante el cual los sucesos VD detectados no afectan a
la temporizacién del suministro de estimulacion.

La programacion y el funcionamiento del Periodo refractario ventricular en el modo VVI(R) son
los mismos en dispositivos bicamerales y monocamerales. Cualquier suceso que caiga dentro
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de un PRV no se detectara ni marcara (a menos que se produzca dentro de la ventana de ruido)
y no afectara a los ciclos de temporizacion.

El PRVD esta disponible en cualquier modo en que esté activada la deteccion ventricular y el
PRVD se puede programar en un intervalo fijo o dinamico (Figura 2-41 en la pagina 2-70):

+ Fijo: el PRVD se mantiene en su valor PRVD fijo y programado entre el LIF y el limite
superior de la frecuencia aplicable (FME, LSF o FMS).

+ Dinamico: el PRVD se acorta al aumentar la estimulacion ventricular desde el LIF hasta el
limite superior de la frecuencia aplicable, lo que deja suficiente tiempo para la deteccion VD.

— Maximo: si la frecuencia de estimulacion es inferior o igual al LIF (es decir, histéresis),
el PRV maximo programado se utiliza como el PRVD.

— Minimo: si la frecuencia de estimulacion es igual al limite superior de la frecuencia
aplicable, el PRV minimo proegramado se utiliza como el PRVD.

NOTA: El Periodo refractario dinamico no estéa disponible en dispositivos monocamerales
programados en VVI-si no'se aplica ninguna Frecuencia de-estimulacion méx. en el valor
minimo. En el caso’de los dispositivos monocamerales que estan programados en AAI(R), no
esta disponible.en ningtin momento.

EI PRV dinamico [§ 5] (el B 1 3

se acorta

La ventana de : [ | [ | | |

deteccion se optimiza

Figura 2-41. Relacion entre la frecuencia ventricular y.el intervalo del periodo refractario

Para proporcionar,una.ventana de-deteccién valida, se-recomienda la-siguiente programacion
del valor del Periodo refractario (fijo-o-dinamico):

* Modos monocamerales: igual o inferior a la mitad-del LIF en'ms

+ Modos bicamerales: igual o inferior a.la'mitad del limite’superior de-la.frecuencia aplicable
en ms

El uso de un PRVD largo acorta la-ventana-de deteccién ventricular.

Si se programa el periodo refractarioventricular en un valor_superior al PRAPV, se podria
originar una estimulacion competitiva. Por ejemplo, si el Periodo refractario ventricular es méas
largo que el PRAPYV, puede detectarse de manera adecuada un suceso auricular después del
PRAPV y la conduccién intrinseca al ventriculo ocurre durante el periodo refractario ventricular.
En tal caso, el dispositivo no detectara la despolarizacion ventricular y estimulara al final del
Retardo AV, lo que dara como resultado una estimulacion competitiva.

Cegamiento entre camaras

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.
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Los periodos de cegamiento entre camaras estan disefiados para favorecer la deteccién
adecuada de los sucesos en una camara y evitar la sobredeteccion de la actividad en otra
camara (p. €j., "crosstalk", deteccion de campo lejano).

Los periodos de cegamiento entre camaras se inician mediante sucesos estimulados o
detectados en una camara adyacente. Por ejemplo, un periodo de cegamiento se inicia en
el ventriculo derecho cada vez que se suministra un impulso de estimulacion en la auricula
derecha; esto evita que el dispositivo detecte el suceso auricular estimulado en el ventriculo
derecho.

El Cegamiento entre cdmaras se puede programar en Smart (si esta disponible) o en un valor
fijo. Smart Blanking esta disefiado para favorecer la deteccion adecuada de los sucesos en una
camara mediante el acortamiento del periodo de cegamiento entre camaras (37,5 ms después
de sucesos estimulados y 15 ms después de sucesos detectados) y evitar la sobredeteccion
de los sucesos entre camaras mediante el aumento automatico del umbral de deteccién del
AGC al finalizar el periodo-de Smart Blanking.

Smart Blanking noimodifica-los parametros programados del AGC ni de la Sensibilidad de
tipo Fijo.

NOTA: Losperiodos defSmart Blanking se alargarén a 85 ms_si existe un periodo de
cegamiento en-la'misma.camara.o0 si una ventana de ruido activable esta activa al inicio del
periodo de Smart Blanking.. Por ejemplo, si-se produce una.deteccion VD dentro del periodo
refractario-auricular, el cegamiento_entre camaras Cegamiento A tras Detec. VD sera de 85 ms.

PRECAUCION: Los ajustes de Sénsibilidad asociados con Smatt Blanking pueden no
ser suficientes para-inhibir)la deteccion de artefactos entre camaras si estos artefactos son
demasiado grandes..Tenga.en cuenta otros factores‘que puedan influir en el tamafo o en la
amplitud de-los artefactos_entre camaras,.incluidos.la colocacion de los cables, la salida de
estimulacién y los,parametros de Sensibilidad programados.

Las-opciones nominales y programables-del periodo'de cegamiento’'cambiaran automaticamente
en determinadas situaciones para garantizar gue no se detecten-artefactos entre camaras:

* | (Si'se haseleccionado ‘el Método de deteccion‘AGC,.Smart Blanking sera el parametro
nominal (excepto,en el caso-del Cegamiento'V tras-Estim:~A) y también estara disponible
el Cegamiento, fijo.

NOTA: Si'se utiliza'el AGC-con una Configuracion electrodo de-Deteccion Auricular
Monopolar, el cegamiento auricular fijo'sera el-parametro nominal, pero también estara
disponible Smart Blanking.

» Si se ha seleccionado el"Método de deteccién Fijo, el.Cegamiento fijo sera el parametro
nominal y Smart Blanking no estara disponible para ninguna camara.

* Cuando se cambia el Método-de deteccidn, los periodos de cegamiento restauran
automaticamente el valor nominal asociado a dicho Método de deteccidon, a menos que
el periodo de cegamiento se haya vuelto-a programar previamente. Si el periodo de
cegamiento se ha vuelto a programar. previamente para un Método de deteccidn, el periodo
restaura el ultimo valor programado.

Cegamiento VD tras estimulacion A
El Cegamiento VD tras Estim. A es un periodo de cegamiento entre camaras disefiado para
favorecer la deteccion adecuada de los sucesos VD y evitar la sobredeteccién de los sucesos

entre camaras que sigue a una estimulacién auricular.

El generador de impulsos no respondera a los sucesos VD durante el periodo de duracion
seleccionado que sigue a una estimulacion auricular.
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NOTA: Smart Blanking no esta disponible para el parametro Cegamiento VD tras Estim. A.
Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de ajustar el Cegamiento:

» Para favorecer la estimulacidn continua en el caso de pacientes que dependan del
marcapasos, puede ser preferible disminuir la posibilidad de que se produzca una
sobredeteccion ventricular de los artefactos auriculares estimulados; para ello, es necesario
programar un periodo de cegamiento mas largo. No obstante, si se programa un periodo
de cegamiento mas largo, puede aumentar la probabilidad de infradetectar las ondas R (p.
€j., en el caso de que las CVP se produzcan dentro del periodo de Cegamiento VD tras
Estim. A entre camaras).

+ En pacientes con un alto porcentaje de estimulacién auricular y CVP frecuentes que no
dependan del marcapasos, puede ser preferible acortar el periodo de cegamiento para
disminuir la posibilidad de infradetectar una CVP (si se produjera dentro del periodo de
cegamiento entre camaras-después-de un suceso auricular estimulado). No obstante, un
periodo de cegamiento mas corto' puede aumentar la probabilidad de que se produzca la
sobredeteccion ventricular de un suceso auricular estimulado.

Determinadas combinaciones programadas de parametros de estimulacion bicameral pueden
interferir en la deteccidon-de taquicardia ventricular. Por ejemplo, cuando se produce la
estimulacién bicameral, se puede producir infradeteccion VD debido.al periodo refractario
causado por-una estimulacién auricular (Cegamiento VD tras Estim: A). En determinadas
situaciones de uso, si se detecta,un cuadro de'‘estimulacién auricular y latidos de TV, la
funcién.Respuesta bradi taqui (BTR) ‘ajustara automaticamente el RetardoAV para facilitar la
confirmacion de una sospecha de TV. Si'nohay TV, el Retardo AV vuelye.al valor programado.
Para programar situaciones en/que pueda producirse el ajuste automatico del Retardo AV,
no apareceraningun mensaje especifico delAtencién de la‘Interaccion de pardmetros. Para
consultar informacién detallada, pongase en contacto con Boston;Scientific a través de la
informacién que figura.en-la contraportada.

Cegamiento A tras estimulaciénV

El Cegamiento A tras,estimulacion V., es un‘periodo de cegamiento disefiado para favorecer la
deteccioniadecuada de ondas.Py evitarla'sobredeteccién de sucesos entre.camaras.que
sigue a una estimulacion ventricular.

El Cegamiento A'tras estimulacionV se-puede programar‘en unwalor-Fijo o.Smart (disponible
con el Método de deteccion AGC).

Si el valor esta programado en Smart, el generador de impulsos aumenta automaticamente el
umbral del AGC para detectar al finalizar el periodo.del Smart-Blanking con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos ventriculares-entre.camaras: Esto favorece la deteccion de ondas P
que de otro modo hubieran caido-dentro del periodo de,cegamiento entre camaras. El Smart
Blanking no modifica los parametros‘de Sensibilidad programados.

Cegamiento A tras detecciéon VD

El Cegamiento A tras Detec. VD es un periodo‘de’'cegamiento entre camaras disefiado para
favorecer la deteccion adecuada de las ondas-P y evitar la sobredeteccion de los sucesos entre
camaras que sigue a un suceso VD detectado.

El Cegamiento A tras Detec. VD se puede programar en Fijo o0 en Smart (disponible con el
Método de deteccion AGC).

Si el valor esta programado en Smart, el generador de impulsos aumenta automaticamente el
umbral del AGC para detectar al finalizar el periodo de Smart Blanking con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos VD entre camaras. Esto favorece la deteccion de ondas P que de otro
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modo hubieran caido dentro del periodo de cegamiento entre cdmaras. Smart Blanking no
modifica los parametros de Sensibilidad programados.

Consulte las siguientes ilustraciones:

Deteccion A Deteccion A Estimulacion A Estimulacion A
Deteccion V Estimulacion V Deteccion V Estimulacion V

Retardo AV después,de suceso\auricular Jl Cegamiento ventricular cruzado (programable)
estimulado (programable,‘incluye periodo

refractario absoluto de 150.ms)

Retardo AV después de'suceso auricular detectado Intervalo V-A (puede alargarse modificando
(programable, incluye periodo refractario absoluto la temporizacion auricular)

de 85 ms) [EZ Periodo refractario)V detectado (135 ms)

Periodo Refractario Auricular-PRAPV
(programable; incluye cegamiento auricular

programable) Periodo Refractario Ventricular (programable)

Figura 2-42. “-Periodos refractarios, modos de'estimulacion bicamerales

ECG

Canal Auricular

Canal Ventricular

Detec. A* Detec. A* Detec. A*
Estim. V Detec. V Estim.'V.

P. Refractario V Detectado (135 ms)

* Se produce una deteccion AD oy] P. Refractario.Ventricular (programable)
durante la estimulacién VVI debido

ala funcion para taquicardias del D P. Refractario Auricular Detectado (85 ms)
generador de impulsos.

Il  CegamientoAuricular Cruzado (programable)

Figura 2-43. Periodos refractarios, modo de estimulacién VVI
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Deteccion A Estimulacion A
Deteccion VD* Deteccion VD*

. I . * Se produce una deteccion VD
h 1 h durante la estimulacion AAI debido
\ ! \ a la funcion para taquicardias del
| ;
— |- — generador de impulsos.
Periodo Refractario Auricular Detectado-PRAPV . Cegamiento de la otra camara

(programable; incluye un p. refractario absoluto (cruzado, programable auricular y VD)
de 85 ms)

EI Periodo refractario auricular estimulado-PRAPV [[] Periodo refractario VD detectado (135 ms)

(programable; incluye un periodo refractario absoluto
de 150 ms)

Figura 2-44. Periodos refractarios, modo de estimulacion AAI; DR

[—

Deteccion A Estimulacion A
VD intrinseco VD intrinseco

Periodo Refractario Auricular Estimulado/Detectado
(programable; periodorefractario absoluto)

Figura 2-45." Periodos refractarios, modo de estimulacién AAl; SR

RESPUESTA AL RUIDO

Esta\funcion“esta disponible.en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2,,FORMIO, VITALIO; INGENIOy ADVANTIO:

Las ventanas de ruidoy los periodos-de cegamiento’estan disefiados para evitar la‘inhibicion de
la estimulacién‘.como consecuencia de la‘sobredeteccién entre camaras.

La Respuesta al ruido permite al clinico elegir si estimular o/inhibir la estimulacién en presencia
de ruido.

Dentro de cada periodo refractario-y de cegamiento fijo entre camaras (no Smart) existe una
ventana de ruido reactivable de 40 ms.'Un suceso detectado-o estimulado inicia la ventana de
ruido. Tanto la ventana de ruido como el periodo refractario.deben completarse para cada ciclo
cardiaco en una camara antes de que el-siguiente suceso reinicie la temporizacion en la misma
camara. La actividad de ruido recurrente puede-hacer que la ventana de ruido se inicie y que se
prolonguen la ventana de ruido y, posiblemente, el;periodo refractario o de cegamiento efectivo.

El parametro Respuesta al ruido se puede programar en Inhibir estim. o en un modo asincrono.
El modo asincrono disponible correspondera automaticamente al Modo bradi permanente

(p. €j., el modo VVI permanente dispondra de la respuesta al ruido VOO). Si la Respuesta al
ruido esta programada en un modo asincrono y el ruido persiste de modo que la ventana de
ruido se prolonga mas que el intervalo de estimulacion programado, el generador de impulsos
estimula asincronamente a la frecuencia de estimulacién programada hasta que cesa el ruido.
Si la Respuesta al ruido esta programada en Inhibir estim. y se produce un ruido persistente,
el generador de impulsos no estimulara en la camara ruidosa hasta que cese el ruido. El
modo Inhibir estim. esta previsto para pacientes cuyas arritmias se puedan activar mediante
una estimulacién asincrona.
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Consulte las siguientes ilustraciones.

Los periodos refractarios AD pueden ser programables o no programables en funcién del modo
(monocameral o bicameral). Consulte Figura 2-47 en la pagina 2-75.

| Suceso VD | Suceso VD
| estimulado detectado
ECG I| |N =13 Ventana de ruido (40 ms)
I I P. refractario VD:
| | I detectado = no programable
| | [ estimulado = programable
Deteccion VD

Figura 2-46. Periodos refractarios y ventanas de ruido, VD

| |
| Suceso A estimulado | Suceso'A detectado

ECG [ W/ 1 Ventana de ruido (40 ms)
Periodo refractario A:

| | I Jtectado

7= 7] estimulado
Deteccion A | | |55

Figura 2-47. - Periodos refractarios y ventanas deruido, AD

Ademas, enos canales de-frecuencia en los que se utilizala Deteccion AGC hay activo un
algoritmo-de ruide dinamico no programable.

El Algoritmo_de ruido dinamico usa'un canal‘de ruido independiente para medir continuamente
la‘senal inicial y ajustar el valor de deteccidon minimo para evitar la deteccién de ruido.

Este algoritmo-esta concebido para ayudar a prevenirla sobredeteccion de las sefiales de
miopotenciales y los,problemas asociados'a‘la sobredeteccion.

Se generan las siguientes marcas de sucesos de ruido:

Monocameral

En funcién del modo que-se haya seleccionado;

* Se genera la marca [AS]-0'[VS]cuando-la ventana de ruido se activa inicialmente después
de una estimulacién'Ad V,.respectivamente

*  Si se reactiva durante 340 ms, se genera‘la marca AN o VN
* En caso de reactivaciones continuas, se genera con frecuencia la marca AN o VN

* Si se produce una estimulacién asincrona como consecuencia del ruido continuo, se
generaran las marcas AP-Ns o VP-Ns

Bicameral

* En funcion de la camara en la que se esté produciendo el ruido, se generara la marca [AS] o
[VS] cuando la ventana de ruido se active inicialmente después de una estimulacién

*  Si se reactiva durante 340 ms, se genera la marca AN o VN
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+ En caso de reactivaciones continuas, se genera con frecuencia la marca AN o VN

+ Si se produce una estimulacién asincrona como consecuencia del ruido continuo, se
generaran las marcas AP-Ns y VP-Ns

NOTA: En el caso de pacientes que dependan de marcapasos, tenga cuidado cuando
configure la Respuesta al ruido en Inhibir estim., ya que la estimulacién no se produce cuando
hay ruido.

Ejemplo de Respuesta al ruido

La deteccién entre camaras que se produce en el inicio del Retardo AV puede ser detectada por
los amplificadores de deteccion VD durante el periodo de cegamiento fijo, pero no se respondera
a ella excepto cuando se vaya a prolongar.el intervalo de rechazo de ruido. El intervalo de
rechazo de ruido de 40 ms se contintia activando hasta que el ruido deje de detectarse y finalice
el Retardo AV. Si el ruido continua a lo'largo de toda la duracién del Retardo AV, el dispositivo
suministrara un impulso de estimulacion cuando el temporizador del Retardo AV termine, lo
que evitara la inhibicion ventricular.como consecuencia del ruido. Si se suministra un pico de
estimulacién ventricular-bajo condiciones de ruido continuo, aparecera una marca VP-Ns en el
electrograma intracardiaco(Figura.2-48 en la pagina 2-76).

Si el ruido cesa antes.de que acabe.el-Retardo’AV, el dispositivo puede detectar un latido
intrinseco que se produzca. en cualquier momento-tras el intervalo. de ruido activable de 40 ms
e iniciar-un ‘nuevo ciclo cardiaco:

Ruido aun presente incluso una
vez finaliza el Retardo AV

!

Electrograma de superficie

Cegamiento V tras Estimulacién'/Aprogramable [T 1T 37 =3 65 m8]

Ventana.de ruido-reiniciable de-:40 ms N\ Estimulacion ventricular
40 ms suministrada en presencia

40me de ruido
40 ms

Intervalo de ruido ampliado para

Retardo AV programable, [ HmESNIS N |} la Duracién del Retardo AV
AP Anotacion VP-N's al final
del Retardo AV

Figura 2-48. Respuesta aliruido (cegamiento fijo)
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CAPIiTULO 3

Este capitulo trata los siguientes temas:

"Cuadro de dialogo de resumen" en la pagina 3-2

"Estado de la pila" en la pagina 3-2

"Estado de los cables" en la pagina 3-6

"Pruebas del sistema después de la operaciéon (PSDO)" en la pagina 3-11

"Pruebas de cables" en la pagina 3-11
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CUADRO DE DIALOGO DE RESUMEN

Tras la interrogacion, aparece el cuadro de didlogo Resumen. Incluye la informacién de
Electrodos y PSDO, indicaciones del estado de la Bateria, el tiempo aproximado para el explante
y una notificacion de Sucesos asociada a cualquier episodio que se haya producido desde el
ultimo reinicio. Ademas, aparece una notificacion de iman si el generador de impulsos detecta
la presencia de un iman.

W
ELECTRODOS

Las mediciones del cable estan dentro del rango.

BATERIA

Tiempo aprox. para el explante: > 11 afios

SUCESOS
No hay episodios significativos OK

. Cerrar

Figura 3-1. Cuadro de dialogo de resumen

Los posibles simbolos-de estado son-los de-OK, Atencion o-Advertencia ("Uso de color" en la
pagina 1-7). Los posibles mensajes,se describen en los apartados siguientes:

+ Electrodos—"Estado de los cables" en la' pagina 3-6

+ Bateria—"Estado de'la pila”" en la_pagina’3-2

» Sucesos—"Historial de,terapia” en la\pagina’4-2

Una vez seleccionado-el boton Cerrar, los simbolos-de Advertencia o Atencion de los Electrodos
y la Bateria no apareceran,en posteriores.interrogaciones hasta:que se produzcan sucesos

adicionales que activen-una condicion de alerta: Los-sucesos seguiran apareciendo hasta que
se seleccione el botdn deRestabl.-de cualquier contador. de-historial.

ESTADO DE LA PILA

El generador de impulsos monitoriza automaticamente la capacidad y rendimiento de la bateria.
La informacion acerca del estado de la‘pila‘'se muestra en diversas pantallas:

+ Cuadro de dialogo Resumen: muestra un_ mensaje basico acerca del estado de la pila
restante ("Cuadro de dialogo de resumen" en la pagina 3-2).

» Pestafia Resumen (en la Pantalla principal): muestra el mismo mensaje basico de estado
que el cuadro de dialogo Resumen, junto con el indicador de estado de la pila ("Pantalla
principal" en la pagina 1-2).

+ Pantalla de resumen del Estado de la pila (se accede desde la pestafia Resumen): muestra
informacion adicional sobre el estado de la pila restante y la Frecuencia con iman actual
("Pantalla Resumen del estado de la pila" en la pagina 3-3).
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+ Pantalla Detalle de la bateria (se accede desde la pantalla Resumen del Estado de la pila):
muestra informacion adicional sobre el uso, la capacidad y el rendimiento de la bateria
("Pantalla de resumen Detalle de la bateria" en la pagina 3-5).

Pantalla Resumen del estado de la pila

La pantalla de resumen del Estado de la pila proporciona la siguiente informacién clave sobre
la capacidad y el rendimiento de la bateria.

Tiempo restante
Esta seccion de la pantalla muestra los siguientes elementos:

* Indicador del estado de la pila: muestra una indicacion visual del tiempo que queda para el
explante.

NOTA: El estado.de la pila se puede determinar mediante la aplicacion manual de un iman
externo de mas de 70:gauss.-La frecuencia de estimulacién activada por la aplicacién del
iman proporciona una’indicacion del estado de la pila en la pantalla de resumen del Estado
de la pila. Si desea obtener mas detalles,.consulte a continuacion "Frecuencia con iman".

+ Tiempo aproximado hasta el.explante: muestra el tiempo:que falta para que el generador
de.impulsos alcance el .estado Explante:

Esta estimacion se calcula‘mediante el consumo de reserva de la bateria, la carga restante
y-el consumo de corriente con los parametros-programados actuales.

Cuando no-haya suficientes-datos disponibles del historial-de uso, el tiempo Aproximado
para el.explante podriacvariar entre las sesiones de interrogacion. Esta‘fluctuacion es normal
y se produce a-medida queel generador de.impulsos recopila nuevos datos para poder
calcular una’prevision mas.estable. El tiempo Aproximado-para-el-explante sera mas estable
después’de varias semanas de uso.-La fluctuacion puede deberse alas causas siguientes:

—(~Si se(reprograman ciertas funciones antibradicardia'que afectan a la salida de
estimulacioén; el tiempo Aproximado para.el’ explante se calculara en funcion de
los cambios previstos en-el consumo de energia de las-funciones reprogramadas.
La préxima vez que-se interrogue el.generador de. impulsos, el PRMreanudara la
presentacion del tiempo Aproximado para-el explante basandose en los datos del
historial'de uso reciente. Al irse recopilando-nuevos datos, el-tiempo Aproximado para el
explante se estabilizara probablemente en-un valor-cercano a la prediccién inicial.

— Durante varios dias después.del implante, el PRM presentara un tiempo Aproximado
para el explante estatico basado en-datos‘que dependen del modelo. Una vez que se
hayan recopilado datos.de uso suficientes, se calcularan y presentaran predicciones
especificas del dispositivo.

Frecuencia con iman
Cuando la Respuesta con iman esté‘programada en Estim. Asinc., la aplicacion del iman
convierte el Modo bradi del generador de impulsos en un modo asincrono con una frecuencia de

estimulacién fija y un Retardo AV de 100 ms.

La frecuencia de estimulacion asincrona reflejara el estado actual de la pila y aparecera en la
pantalla de resumen Estado de la pila:
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Queda mas de un afio 100 min"
Un afio o menos restante 90 min”’
Explante 85 min-'

Puede obtener mas informacién sobre la Estim. Asinc. y la funcién Iman ("Funcion del iman"
en la pagina 4-21).

Icono Detalle de la bateria

Si se selecciona, este icono muestra la pantalla de Resumen de Detalle de la bateria ("Pantalla
de resumen Detalle de la bateria" en la pagina 3-5).

Indicadores de estado de la pila

El indicador de estado de la pila proporciona la siguiente informacién. El tiempo Aproximado
indicado para el explante se calcula en funcion de los parametros actuales programados en
el generador de impulsos:

Queda un afio: queda aproximadamente-un afio.de funcionamiento completo del generador de
impulsos (el tiempo Aproximado para el explante’es de.un afio).

Explante: La bateria-esta:a-punto de agotarse y debe programarse una sustitucion del generador
de impulsos. Una'vez alcanzado-el estado Explante, el nivel.de-bateria de reserva es suficiente
para.monitorizar y estimular al 100-%. con las.condiciones existentes durante tres meses. Una
vez alcanzado el-estado-Explante, quedaran 1,5 horas de telemetria ZIP.-Plantéese utilizar la
telemetria con pala.

NOTA: Una vez se hayan agotado las 1,5 horas de telemetria,-se generara una alerta
LATITUDE.

Capacidad de la‘bateria ‘agotada: se limita el funcionamiento del'generador de impulsos y ya no
se pueden garantizar las terapias. Este estado'se alcanza tres meses después de alcanzarse
el estado Explante: Debe programarse el.cambio-inmediato.del. dispositivo-del paciente! Tras
la interrogacion,‘aparecerd la pantalla Funcionalidad del'dispositivo limitada/(todas las.demas
pantallas se deshabilitan). Esta pantalla proporciona informacién sobre eliestado-de la pila

y permite acceder-a la funcionalidad restante del dispositivo. La-telemetria ZIP ya no esta
disponible.

NOTA: Se generara una-alerta LATITUDE y LATITUDE NXT. dejara de estar disponible.

Cuando el dispositivo alcance el estado Capacidad de la bateria agotada, la funcionalidad
quedara limitada de la siguientermanera:

* El Modo bradi se modificara tal como se-describe a continuacion:

Modo bradi previo al Indicador.de Modo bradi posterior al Indicador de
Capacidad de la bateria agotada Capacidad de la bateria agotada
DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI

AAI(R) AAIl

Off Off

DOO, VOO VOO

AOO AOO

+ ElI'Modo bradi se puede programar en Off; no se puede programar ningun otro parametro
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+ Telemetria con pala solamente (la telemetria por RF esta deshabilitada)
* Un LIF de 50 min™
Las siguientes funciones estan desactivadas en el estado Capacidad de la bateria agotada:

¢ Las tendencias de Medicion diaria

* Los criterios de antibradicardia (p. €j., respuesta a la frecuencia, Control automatico de
la frecuencia)

* La captura automatica de VD de PaceSafe (la salida se fija en el doble de la ultima medida,
pero no a mas de 5 V ni a menos de 3,5 V)

* El umbral automatico de AD de PaceSafe (la salida se fija en el valor de salida actual)

* Cambio de polaridad electrodos (la configuracion del cable seguira siendo la programada
cuando el dispositivo @alcanzd elestado Capacidad de la bateria agotada)

» El almacenamiento de episodios

* Las pruebas de diagnéstico y-las Pruebas EF
* Los EGM en tiempo real

+ Sensor VM

*  Acelerémetro

Si-el dispositivo alcanza un punto-en el que no hay suficiente capacidad de la bateria para un
funcionamiento'continuado, volvera al modo de ‘Almacenamiento. Norexiste ninguna funcién
disponible en‘el modo-de Almacenamiento:

ADVERTENCIA: Después de que el escaner de IRM haya-alcanzado el estado de Explante
se puede producir un agotamiento prematuro de:la bateria, una reduccién_del intervalo
transcurrido hasta,que sea necesario sustituir eldispositivo o la.pérdida-subita de estimulacion.
Tras realizar una exploracién.por IRM.con un.dispositivo que haya alcanzado el estado de
Explante, compruebe el funcionamiento del.generador de'impulsos-y programe la sustitucién
de dicho dispositivo.

NOTA: Eldispositivo emplea los parametros programados y los datos mas recientes de uso
para predecir eltiempo Aproximado para el explante. Un uso de'la bateria mayor al habitual
podria resultar en que‘el tiempo Aproximadopara el explante en los dias siguientes sea inferior
al previsto!

Pantalla de resumen-Detalle de la bateria

La pantalla de resumen Detalle de la bateria.proporciona la siguiente informacion sobre el
estado de la pila del\generador de.impulsos (Figura 3-2 en-la pagina 3-6):

» Carga restante (medida en.amperios/hora): cantidad de carga restante hasta el agotamiento
de la bateria en funcion de los-parametros programados del generador de impulsos.

+ Consumo energético (medido en microvatios): media de la energia diaria que utiliza el
generador de impulsos; en funcién de los parametros programados actuales. El consumo
energético forma parte de los calculos que establecen el tiempo Aproximado hasta el
explante y la posicion de la aguja en el indicador del estado de la pila.

* Porcentaje del consumo energético. compara el consumo energético establecido en los
parametros programados actuales del generador de impulsos con el consumo energético de
los parametros estandar utilizados para calcular la longevidad del dispositivo.

Si se vuelve a programar alguno de los siguientes parametros (que afectan a la salida de
estimulacién), los valores del Consumo energético y del porcentaje del consumo energético
se ajustan correspondientemente:
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e Amplitud

* Ancho impulso
*  Modo bradi

+ LIF

+ FMS

+ PaceSafe

"RESUMEN - DETALLE DE LA BATERIA

Cerral

Carga restante 1,13 amperios/hora
Consumo energético 43 microvatios
(Medido con los pardmetros programados)
Este dispositivo estd utilizando un 96% de la
potencia que usaria con los siguientes
parametros:
® A 100% estimulacién, 60 min™1, 2,5V, 0,4 ms, 500 O
WV 100% estimulacién, 60 min "1, 2,5 V, 0,4, rs; 500 Q

(Estos pardmetros se utilizan para indicar
el tiempo de vida del dispositivo)

Figura 3-2. Pantalla de resumen Detalle de la bateria

ESTADO DE LOS CABLES

Mediciones diarias

El dispositivo realiza las siguientes mediciones cada 21 horas y las comunica diariamente:

Medicion.diaria de‘la Amplitud intrinseca’ independientemente del modo-de estimulacion, el
dispositivo intentara medir automaticamente las amplitudes.de las ondas Py R intrinsecas
para\cada camara cardiaca en que esté activadala'medicién diaria de la-Amplitud
intrinseca, Esta-medicién no afectara ada estimulaciéon-normal.. El dispositivo monitorizara

un maximo de 255 ciclos cardiacos para encontrar una sefial-detectada y obtener una
medicién satisfactoria.
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Medicion diaria del cable (Impedancia de estim.):

Cables de estimulacién: independientemente del modo de estimulacidn, el dispositivo
intentara medir automaticamente la impedancia del cable de estimulacién para cada
camara en que esté activada la prueba diaria de la Impedancia de estim. Para llevar a
cabo la Prueba de impedancia del electrodo, el dispositivo utiliza una sefal del umbral de
subestimulacién que no interferira con la estimulacién normal ni con la deteccion normal.

Para los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2, el limite
de impedancia Alto se establece de forma nominal en 2000 Q y se puede programar
entre 2000 Q y 3000 Q con incrementos de 250 Q. El limite de impedancia Bajo se
establece de forma nominal en 200 Q y se puede programar entre 200 Q y 500 Q con
incrementos de 50 Q.

Para los dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO, el limite de impedancia

Alto se fija en 2000 Q. .El limite de impedancia Bajo se establece de forma nominal en

200 Q y se puede programar-entre 200 Q y 500 Q con incrementos de 50 Q.

Tenga en.cuentaclos siguientes factores al elegir el valor de los limites de impedancia:

— En el,caso de'los cables cronicos, el historial de medidas de impedancia del cable,
asi.como otros indicadores del rendimiento eléctrico, como la estabilidad a lo largo

del tiempo

— En'el caso de los.cables.implantados recientemente, el valor inicial medido para
la’impedancia

NOTA: -Enfuncion de los efectos de la-evolucion delcable, durante las pruebas de
revision el médico puede decidir volver a\programar los Limites de_lmpedancia.

— Dependencia del.paciente a la-estimulacion

=+ Rango de impedancia recomendado.para los cables-utilizados, si estan disponibles

Mediciones de‘umbral'diarias PaceSafe: cuando PaceSafe esta programado ‘en Auto o
Tendencia-diaria, el/dispositivo intentara medir automaticamente el umbral.de estimulacion
en la cdmara para‘la que esté programado PaceSafe: Para realizar esta prueba, el
dispositivo ajusta los parametros necesarios para facilitar la,prueba:

En la pantalla Resumen se-muestra la informacion‘basica sobre el estado del cable. En la
pantalla de resumen’ del Estado.de los electrodos encontrara datos detallados presentados
en formato de grafico, a los que puede acceder mediante elicono de cables en la pantalla
Resumen (Figura 3-3 en la pagina. 3-9).

Los posibles mensajes de estado de.los cables'son los siguientes (Tabla 3-1 en la pagina 3-8):

Las mediciones del cable estan dentro del.rango.

Compruebe el cable (el mensaje’especificara el cable): indica que la medicion o las
mediciones diarias estan fuera de rango. Para determinar qué medicién queda fuera de los
limites, evalle los resultados de las mediciones diarias del cable correspondiente.

NOTA: Si existen medidas de la impedancia de cable fuera de rango, la configuracion del
cable puede cambiar a Monopolar ("Cambio de polaridad del cable"” en la pagina 2-60).

NOTA: Puede obtener una descripcion detallada de los mensajes especificos de PaceSafe,
incluidas las notificaciones de fallos durante las pruebas de cables y las alertas de cable
("PaceSafe" en la pagina 2-14).
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Tabla 3-1. Informe de las mediciones del cable

Medicion del cable

Valores comunicados

Valores fuera de los limites

Impedancia estim. A (Q)

200 a 3000

Bajo: < limite Bajo programado de la
impedancia auricular

Alto: = 2000 (o el limite Alto programado de
la impedancia auricular)

Impedancia estim. VD (Q) 200 a 3000 Bajo: < limite Bajo programado de la
impedancia ventricular derecha
Alto: = 2000 (o el limite Alto programado de
la impedancia ventricular derecha)
Amplitud onda P (mV) 0,1a 25,0 Bajo: 0,5
Alto: ninguno
Amplitud onda R (VD) (mV) 0,1a25,0 Bajo: < 3,0

Alto: ninguno

NOTA: En el caso de los dispositivos monocamerales, los valores de Amplitud e Impedancia
notificados y los limites aplicados que estén fuera de rango corresponden a la posicién y al
modo del cable seleccionado.

La pantalla de resumen del Estado.de los electrodos proporciona detalles sobre las mediciones
diarias de los cables correspondientes(Figura-3-3 en la-pagina 3-9):

+ El grafico muestra las-mediciones diarias de'las ultimas 52 semanas.

+ Use las pestafias.de la parte superior de la‘pantalla para ver los datos.de cada cable.
Seleccione la pestafa Configurar para habilitar-o deshabilitar medidas-diarias especificas de
los cables o-para-establecer los valores de los limites deqimpedancia.

NOTA: Si se-desactivan las‘mediciones diarias dela impedancia del cable en una camara
determinada, también se desactivara la funcion Cambio de’polaridad electrodos en dicha

camara.

++ Cada punto de datos representa-la medicion diaria o los resultados de PSDO
correspondientes’a un dia determinado:-Para. ver los-resultados especificos de un dia;
desplace el control deslizante-horizontal sobre el punto de/datos o-espacio correspondiente.

+ Las medidas.fuera de-los’limites se representaran como un_punto en el valor minimo o
maximo correspondiente.

+ También puede generarse un.espacio'si el dispositivo no logra’obtener una medida valida

para ese dia.

+ Las mediciones diarias'-mas recientes ©'los resultados-de PSDO se muestran en la parte
inferior de la pantalla.
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[1] Use las pestafias para seleccionar el cable adecuado [2]. Resultados del dia seleccionado [3] Resultados del dia mas reciente [4] El eje de la Y se ajusta en
funcién de los resultados medidos [5] Use el deslizamiento horizontal.para ver los datos de un dia especifico

Figura 3-3. Pantalla de resumen Estado de los cables

Si eldispositivo no-puede obtener una o mas medicionesdiarias a la hora programada, se
realizaran tres reintentos @jintervalos de-una hora.'Los.reintentos no cambian la temporizacion
de las.mediciones diarias. La-medicién del dia siguiente se programara 21 horas después

del intento inicial.

Si no_se registra una-medidavalida.tras el intento inicial mas-tres reintentos, o no se registra
al final'del bloque de tiempo)de 24 horas,la.medicion se notificara como:Datos invalidos o
como Sin dato recogido(N/R).

Si se produce’ mas de una medicién.en un-dia, solo se notificara una. En‘el caso de la Amplitud y
la.Impedancia, si.una de las mediciones es valida y la,otra no.esvalida, se notificara la medicion
no valida. Si ambas mediciones son validas, se comunicara el valor mas reciente:, En el caso
del‘umbral;-si una:medicion.es valida y la-otra no es'valida; se comunicara‘la medicion valida. Si
ambas mediciones son validas;-se comunicara el valor.que sea mayor.

Si la pantalla Resumen indica que deberia.comprobarse un cable-y los @raficos de la Amplitud
intrinseca'y deda Impedancia ho muestran ningun valorfuera.de rango ni espacios, la prueba
que produjo el valor fuera de rango’se ha producido dentro:de las.24 horas actuales y aun no
se ha guardado.con’las mediciones diarias.

Tabla 3-2. Amplitud intrinseca: Condiciones de las mediciones diarias, pantalla del Programador y representacion grafica

Condicién Pantalla del Programador Representacion grafica
Medida de la amplitud dentro de los limites | Valor de'medicién Punto representado
La configuracion del electrodo esta Sin dato recogido Espacio
programada como Off/Ninguna
Todos los sucesos durante el periodo de Estim Espacio
prueba son estimulados
Ruido detectado durante el periodo de Ruido Espacio
prueba
Sucesos detectados definidos como una CVP Espacio
CVP
Sucesos detectados definidos como una PAC Espacio
CAP
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Tabla 3-2. Amplitud intrinseca: Condiciones de las mediciones diarias, pantalla del Programador y representacion grafica

(continda)

Condicion

Pantalla del Programador

Representacion grafica

Mediciones de la amplitud fuera de los
limites (mV)

0,1; 0,2; ...; 0,5 (cable AD) con el icono de
atencion

0,1; 0,2; ...; 3,0 (cable ventricular) con el
icono de atencion

Punto representado

< 0,1 con el icono de atencién

Punto representado en el minimo
correspondiente

> 25 con el icono de atencion

Punto representado en el maximo
correspondiente?

a. Cuando el valor medido sea > 25 mV, aparecera un simbolo de atencion en el grafico aunque no se genere ninguna alerta en las pantallas de resumen.

Tabla 3-3.

Impedancia del cable: Condiciones de las mediciones diarias, pantalla del Programador y representacion grafica

Condicién

Pantalla del-Programador

Representacion grafica

Medida de la amplitud dentro de los limites

Valor de‘medicién

Punto representado

prueba

La Configuracién de electrodo esta Datos invalidos Espacio
programada como Off/Ninguna
Ruido detectado durante el periodo de Ruido Espacio

Medidas de la impedancia fuera delos
limites (cables de estimulacion)(Q)

Valor/medido superior o'igual al limite’de
impedancia Alto de estimulacién.con el
icono de atencion

Valor medido inferior o igual-al limite de
impedancia Bajo-de estimulacion_con el
icono-de atencion

Punto representado

>Limite.de impedancia Alto de estimulacion
maxima-con el icono de-atencion

< _Limite deimpedancia Bajo de
estimulacion. minima, con el icono de
atencién

Punto representado en el minimo o en el
maximo_correspondientes?

a. Al seleccionar estos puntos, no.se mostrard el valor numérico, sino_que se.indicara que-el-valor, esta por encima del limite_superior o.por debajo del

limite inferior, seglin corresponda.

Tabla 3-4. Umbral automatico'PaceSafe: Condiciones de las mediciones diarias, pantalla del'Programador y representacion

grafica
Condicion Pantalla del Programador Representacion . grafica
La funcién no esta activada Sin-dato recogido Espacio
Fallos de la prueba o mediciones fuera de. | Varios Espacio

los limites

NOTA: Véase una lista detallada-de los codigos de error.en las pruebas de Umbral de
PaceSafe ("PaceSafe” en la pagina 2-14).

No se llevaran a cabo las mediciones de Amplitud.intrinseca’y de Impedancia del cable cuando
se den las siguientes condiciones. La-pantalla del Programador mostrara el mensaje Sin dato
recogido o Datos invalidos y habra un espaciojen la-representacioén grafica:

* Telemetria activa

« Bateria del dispositivo agotada

* Interrogacion de LATITUDE en curso

+ El generador de impulsos esta en Modo Proteccién de electrocauterio

+ El generador de impulsos esta en el Modo de proteccién IRM
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+ El iman se coloca sobre el generador de impulsos (cuando la Respuesta con iman se
establece en Estim. Asinc.)

Véase una descripcion detallada de las condiciones en las cuales no se llevaran a cabo las
mediciones de PaceSafe ("PaceSafe" en la pagina 2-14).

PRUEBAS DEL SISTEMA DESPUES DE LA OPERACION (PSDO)
Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT y ESSENTIO.

La funcion PSDO proporciona una comprobacioén automatica del cable/dispositivo en un periodo
predeterminado tras el implante. Esto ayuda a documentar el correcto funcionamiento del
sistema sin tener que realizar pruebas manuales del sistema, lo que facilita el alta del paciente
el mismo dia. El médico puede seleccionar la cantidad de tiempo tras la conexién del cable en la
que desee conocer los resultados de’la prueba automatica del cable. Cualquier ajuste del tiempo
nominal de los resultados de laprueba se debe programar antes de la conexion del cable.

Si se activa , se intentaran realizar las pruebas automaticas de la Amplitud intrinseca, la
Impedancia y el Umbral.de estim. una hora antes del momento en que se deseen obtener los
resultados de\la prueba. Tras la interrogacion, el estado de las pruebas (programadas para
ejecutarse, en curso o finalizadas) ‘se proporcionara en el cuadro de didlogo Resumen y en la
pantalla.Resumen para las primeras 48 horas.tras la conexién.del cable. Los resultados se
pueden imprimir en.Quick Notes y en Informes de seguimiento.

NOTA: . Los parametros de estimulacion se-pueden ajustar temporalmente para garantizar
que-Se obtenga una medicion valida.

Si el dispositivo)no puede obtener una o mas mediciones validas durante el intento inicial, se
realizaran.mas intentos para facilitar la obtenciéon<de una medicién. Si son-necesarios mas
intentos, las pruebas pueden finalizar hasta una-hora después del momento en que deseen
obtener los resultados de la prueba.(Si no se obtiene-una:medicion valida o si se producen
mediciones.diarias‘automaticas antes de:laimpresion del informe, puede que se registren los
resultados de las mediciones diarias (*Estado.de'los cables" en’la pagina 3-6).

PRUEBAS DE CABLES
Estan-disponibles las siguientes pruebas de cables (Figura.3-4 en’la'pagina 3-11):

* Impedancia de estim.
*  Amplitud intrinseca
* Umbral de estim.

J  RESUMEN i § SUCESOS i [ iU 0 ¥ PARAMETROS

.A IV
6,8

Hacer Amplitud intrinseca 6,8

= [__30Jmins, Retardo AV[__300)ms (400 ©® my
pruebas Frecuencia ventricular 49 min*
Impedancia de estim. a1 2o
g : ©49) 564) 2}

Borrar u Ul 0 05V @ 04 ms
| contaclores OIS S RTICHERT 0,8V @ 0,4 ms)

L1V@04ms

Umbral V (L4V @ 0,4 ms)

- Numeros en parentesis indican sesion previa
- Para realizar pruebas de forma c pulse y los botones redondos

Figura 3-4. Pantalla Pruebas de cables
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Siga los pasos descritos a continuacion para acceder a las Pruebas de electrodos:
1. Seleccione la pestafia Pruebas en la pantalla principal.

2. Seleccione la pestafia Pruebas de electrodos en la pantalla Pruebas.

Se pueden realizar todas las pruebas de cables siguiendo tres procesos diferentes:

* Mediante la pantalla Pruebas de electrodos: le permite realizar las mismas pruebas de
cables en todas las camaras

« Al seleccionar el botén de la camara deseada: le permite realizar todas las pruebas en
el mismo cable

+ Al seleccionar el botén Ejecutar todas’ las pruebas: se realizan automaticamente las
pruebas de la Amplitud intrinsecay.de la.Imped. electr.; ademas, le permite realizar pruebas
del Umbral de estim.

Prueba de la amplitud intrinseca

La Prueba amplitud intrinseca mide lasiamplitudes intrinsecas de las.ondas P y R para las
camaras correspondientes.

Siga los pasos descritos a continuacion para realizar una Prueba amplitud intrinseca desde
la pantalla Pruebas de-electrodos:

1..” Puede modificar los siguientes valores preseleccionados-segin sea necesario para
favorecerla actividad intrinseca en las_camaras que se vayanca probar:

. (Modo normal antibradicardia programado
- LIFa-30 min™
* (Retardo AV en‘300 ms

2. Seleccione el'boton Amplitud intrinseca. Durante la prueba, se muestra una/'ventana-con la
evolucion de'la prueba. Al seleccionar y mantener pulsado‘el boton Amplitud intrinseca, las
mediciones se repetiran‘durante un maximo de 10 segundos.o hasta.que se suelte el botdn.
Cuando se cierre la ventana, se podra volver a realizar la misma prueba si.se selecciona
el botéon Amplitud-intrinseca. Para cancelarla prueba, seleccione‘el botéon Cancelar o
pulse la tecla DESVIAR-TERAPIA del'PRM.

3. Una vez que se haya completado la prueba, se mostrara la medicion de la Amplitud
intrinseca como la medicion Actual (sin’paréntesis). Si'se repite la prueba durante la misma
sesidn, se actualizara la medicién Actual con-el nuevo resultado. Tenga en cuenta que la
medicion de la Sesion anterior(mostrada entre paréntesis) es de la sesién anterior mas
reciente durante la que se realizé la_prueba.

NOTA: Los resultados de la ultima medicién 'se guardan en la memoria del generador de

impulsos, se recuperan durante la interrogacion. inicial y se muestran en la pantalla Pruebas de
electrodos. Las mediciones también se proporcionan en el informe Quick Notes.

Prueba de impedancia del cable

Es posible realizar una Prueba de impedancia del electrodo y utilizarla como una medida relativa
de la integridad del cable con el paso del tiempo.

Si la integridad del cable estd en duda, se deben usar las pruebas estdndar de solucion de
problemas del cable para evaluar la integridad del sistema.
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A continuacién se indican algunas de las pruebas de solucion de problemas:

* Andlisis de electrograma con manipulacion de la bolsa y/o isometria
* Revisién de radiografias o de imagenes radioscopicas
* Inspeccién visual invasiva

Se notificara un resultado de la prueba de RUIDO si no se ha podido obtener una medicion
valida (probablemente debido a una IEM).

Siga los pasos descritos a continuacién para realizar pruebas de impedancia de los cables de
estimulaciéon desde la pantalla Pruebas de electrodos:

1. Seleccione el botén de la prueba de impedancia del cable que desee. Al seleccionar y
mantener pulsado el botén, lasrmediciones se repetiran durante un maximo de 10 segundos
hasta que se suelte el’boton.

2. Una ventana le-informara del-avance de la prueba durante su realizaciéon. Cuando se cierre
la ventana, podra volver a realizarse la misma prueba si se selecciona el botén de la prueba
de impedancia del cable que desee. Para cancelar la prueba, seleccione el botén Cancelar
o pulse la tecla. DESVIAR TERAPIA del-PRM:

3. Una'vez que se haya completado.la prueba, se mostrara la medicién de la impedancia como
la’'medicion Actual (sin paréntesis). Si se repite la prueba durante la misma sesion, se
actualizara la, medicion Actual con el'nuevocresultado. Tenga en.cuenta que la medicion
de la Sesion anterior (mostradacentre paréntesis) es de la sesidén-anterior mas reciente
durantejla que se realizé la-prueba.

4. Si el resultado de'la prueba es'RUIDO;tenga.en cuenta las siguientes,opciones de
mitigacion:

+ " Repetir la-prueba
» ~ Cambiar’los modos de. telemetria
+ Retirar otras fuentes de interferencias electromagnéticas
NOTA: Losresultados de'la tltima-medicion se-guardan-en la memoria del generador de

impulsos; se recuperan-durante’la interrogacion inicial-y se muestran-en-la pantalla Pruebas de
electrodos. Las-mediciones también-se proporcionan en el-informe Quick Notes.

umbral de estimulacion

La Prueba del umbral de estimulacion determina la salida-minima necesaria para capturar
en una camara especifica.

Las pruebas del umbral de la amplitud de estimulacion auricular y ventricular se pueden realizar
manualmente o automaticamente. Cuando PaceSafe esta programado en Auto, los resultados
de las pruebas de la amplitud automatica manual se utilizan para ajustar los niveles de salida
PaceSafe.

Para realizar las pruebas del umbral del ancho de impulso auricular y ventricular manualmente,
seleccione la opcién Ancho impulso de la pantalla de detalles Umbral de estim.

Prueba del umbral de estimulacién manual
El margen de seguridad minimo del doble del voltaje o del triple del ancho de impulso esta

recomendado para cada camara y se basa en los umbrales de captura, que tienen que
proporcionar un margen de seguridad adecuado y ayudar a conservar la longevidad de la
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bateria. La prueba comienza con un valor inicial especificado que disminuye gradualmente
(Amplitud o Ancho impulso) a medida que avanza la prueba. El PRM emite un pitido con cada
decremento. Los valores que se utilizan durante la prueba de umbral son programables. Los
parametros soélo se aplican durante la prueba.

NOTA: Los valores iniciales de la Amplitud y el Ancho impulso se calculan automaticamente.
El dispositivo recupera los resultados guardados correspondientes a la medicién anterior del
umbral de estimulacién (para el parametro que se vaya a medir) y define el parametro en un
valor superior en tres incrementos al obtenido en la medicién anterior del umbral. El LIF esta
preseleccionado en 90 min'. En el caso del modo DDD, el LIF se limita aun mas a 10 min’
por debajo del LSF.

NOTA: Si se elige el modo DDD, la seleccién de la prueba auricular o ventricular hara que la
salida de estimulacion disminuya solo en la-camara seleccionada.

Una vez que comienza la prueba; el dispositivo funciona con los parametros antibradicardia
especificados. Posteriormente, utilizando el'numero de ciclos por decremento, el dispositivo
disminuye (gradualmente) el parémetro del tipo de prueba seleccionado (Amplitud o Ancho
impulso) hasta que se completa’la prueba. Duranteda prueba de umbral siguen estando
disponibles los electrogramas en tiempo real y las-marcas(de sucesos, que incluyen los valores
que se estén probando. La pantalla se ajustargautomaticamente para.mostrar la cAmara que se
esté probando.

Durante-la. pruebade umbral,.el Programador muestra los parametros de la prueba en una
ventana mientras esta‘se ejecuta. Para interrumpir.la prueba.o efectuar un-ajuste manual,
seleccione el boténMantener en la.ventana. Seleccione-el'botén + o —-para aumentar o
disminuir manualmente-el-valor que se va a probar. Seleccione.el botén Continuar para que
la prueba continte.

La’prueba de umbral finaliza y todos los parametros vuelven alos valores normales programados
cuando se produce una de las situaciones siguientes:

. La prueba termina-mediante-una,orden del PRM. (p. ej., al-pulsar el botonFin prueba o la
tecla DESVIAR(TERAPIA).

+ Se alcanza el valor mas bajo disponible para la Amplitud.o-el Ancho impulso y se completa
el numero de ciclos programado.

+ Se interrumpe la comunicacion telemétrica:

Siga los pasos descritos a’'continuacién para realizar una prueba del umbral de estimulacién
desde la pantalla Pruebas de electrodos:

1. Seleccione la camara que desee probar.
2. Seleccione el botén de detalles-del Umbral de estim!
3. Seleccione el tipo de prueba.

4. Cambie los valores de los siguientes parametros segun desee para la estimulacion en las
camaras que se vayan a probar:

*  Modo

+ LIF

* Retardo AV estimulado

»  Configuracion electrodo de estimulacion
*  Amplitud
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* Ancho impulso
* Ciclos por decr.

Para el modo DDD se utiliza el LSF de Estimulacién normal.

5. Cuando vea que se produce una pérdida de captura, observe el area de visualizacion
del ECG y detenga la prueba; para ello, seleccione el botén Fin prueba o pulse la tecla
DESVIAR TERAPIA. Si la prueba continda hasta que transcurra el niumero programado de
ciclos al valor mas bajo, se termina automaticamente. Se mostrara el valor final de la prueba
de umbral (el valor es superior en un incremento al valor con que finalizé la prueba). Se
guardara automaticamente un trazado de 10 segundos (antes de la pérdida de captura),
que se podra visualizar y analizar al seleccionar la pestafa Instantanea ("Instantanea" en
la pagina 4-8).

NOTA: Para editar el resultado de-la prueba de umbral, seleccione el botén Prueba hoy de
Editar en la pantalla Prueba de .umbral.

6. Cuando se haya completado la prueba, se mostrara la medicién del umbral como la
medicién Actual (sin paréntesis). Si se repite la prueba durante la misma sesion, se
actualizara la medicidonActual con el nuevo resultado. Tengaen cuenta que la medicién
de la.Sesién.anterior.(mostrada entre paréntesis) es de la sesion anterior mas reciente
durante la‘que se-realizd-la prueba.

7. ,Para ejecutar otra prueba, cambie si.lo desea los valores de los parametros de prueba,
luego vuelva'a comenzar. Apareceran los resultados de la nueva prueba.

NOTA: cLos resultados:de las pruebas.correspondientes a la medicion mas reciente se guardan
en la.memoria.del generador.de impulsos, se recuperan durante la interrogacioén inicial y se
muestran ‘en,la pantalla Pruebas de electrodos y.en la pantalla Estado de;los electrodos. Las
mediciones también se\proporcionan en el informe Quick Notes:

Prueba del.umbral,de estimulacion automatico,manual

Esta funcion.esta disponible'en los-dispositivos ACCOLADE,; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO:

Las pruebas‘del umbral automatico‘manual|difieren de las pruebas manuales en lo siguiente:

* Las pruebas'manuales delcumbral-automatico estan disponibles-para la Amplitud, pero
no para el Ancho.impulso:

* Los siguientes parametros son fijos’(al contrario‘que en las pruebas manuales, que son
programables):

— Retardo AV estimulado

— Ancho impulso

— Ciclos por decr.

— Configuracion electrodo de estimulacion (AUAD)

NOTA: Cambie los parametros programables segun desee para la estimulacion en la
camara que se vaya a probar.

* Hay disponibles marcas de sucesos adicionales, incluidas pérdida de captura, fusion y
estimulacién de seguridad (en los casos en los que esté disponible la estimulacién de
seguridad).
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* Una vez se inicia una prueba de umbral automatico manual, no se puede pausar, solamente
se puede cancelar.

+ PaceSafe determina automaticamente cuando se ha completado la prueba y detiene
automaticamente la prueba.

+ Una vez que se complete, la prueba se detiene automaticamente y muestra el umbral,
que es el ultimo nivel de salida que ha demostrado una captura constante. Se guardara
automaticamente un trazado de 10 segundos (antes de la pérdida de captura), que se podra
visualizar y analizar al seleccionar la pestafia Instantanea ("Instantanea" en la pagina 4-8).

* Los resultados de la prueba no se pueden editar.

NOTA: No se proporcionara estimulacion auricular de seguridad durante una prueba del
umbral automatico manual de la-auricula'derecha.
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CAPITULO 4
Este capitulo trata los siguientes temas:
* "Historial de terapia" en la pagina 4-2
* "Registro de arritmias" en la pagina 4-2
* "Instantanea" en la pagina 4-8
* "Histogramas" en la pagina 4-9
» "Contadores" en la pagina 4-10
* "Variabilidad dela frecuencia cardiaca (VFC)" en la pagina 4-11
* "Tendencias" en la pagina 4-14

* "Funciones posteriores al implante".enla pagina 4-20
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HISTORIAL DE TERAPIA

El generador de impulsos registra automaticamente datos que pueden ser Utiles para evaluar el
estado del paciente y la eficacia de la programacion del generador de impulsos.

Los datos de historial de la terapia se pueden revisar con diferentes niveles de detalle mediante
el PRM:

* Registro de arritmias: ofrece informacién detallada sobre cada episodio detectado ("Registro
de arritmias" en la pagina 4-2)

» Histogramas y Contadores: muestra el numero total y el porcentaje de sucesos de
estimulacion y de deteccion durante un periodo de registro concreto ("Histogramas" en la
pagina 4-9 y "Contadores" en la pagina4-10)

* Variabilidad de la frecuencia cardiaca (VFC): mide la variacion en la frecuencia cardiaca
intrinseca del paciente durante un periodo de recopilacién de datos de 24 horas
("Variabilidad de la frecuencia cardiaca (VFC)" en la pagina 4-11)

+ Tendencias: ofrece una.vista grafica de un paciente concreto, el generador de impulsos y
los datos de cables ("Tendencias" en‘la pagina 4-14)

NOTA: El-cuadro de didlogo Resumen y la'pestaria Resumen muestran una lista con orden
de prioridad de los sucesos que se han producido desde-el ultimo restablecimiento. Esta lista

incluira:tnicamente los episodios de. TV, TSV, No sostenidos, RTA (si dur6imas de 48 horas) e
IRM.

REGISTRO DE ARRITMIAS

Esta funcion esta disponible en’los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO,-VITALIO, INGENIO.y ADVANTIO.

El Registro de ‘arritmias, permite acceder a la-siguiente informacion detallada sobre todos los
tipos'de episodios (Figura 4-1 en la pagina 4-3):

* El nimero; la fecha'y la hora del'suceso

+ El tipo de suceso

* Un resumen de.los detalles del suceso

» La duracién del suceso (si procede)

* Los electrogramas con marcas deanotacion

* Intervalos

NOTA: Los datos incluyen informacion de‘todos los-electrodos activos. El dispositivo comprime
los datos de historial para almacenar un maximo de 14 minutos de datos de electrograma (10
minutos con la Monitorizacion activada por paciente activada). Sin embargo, la cantidad de

tiempo que se almacena realmente puede ser diferente en funcién de los datos que se hayan
comprimido (p. ej., ruido en el EGM o un episodio de TV).
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REGISTRO DE ARRITMIAS

J  RESUMEN i § SUCESOS | PRUEBAS PARAMETROS i
Tendencias gis ri ¢ W Diagndsticos del pacientes : Instantdnea
3 meses| Ver Abril May 1l Jun 11
sl < I A
v
Otro .
ddid
A Suceso 'I Fecha/Hora 1 Tipo 'I Resumen 1 Duracion 1
- tse'd“‘i”"ar [ Jr1a1 23 Jun 2011 1315 [RTA Frec. V media en RTA: 69 min* 00:00:53 3
J todo
[ | rTa-2 23 Jun 2011 1320 [RTA Frec. V media en RTA: 70 min* |00:02:46
P Deseleccionar
todo [0 rTa-3 23 Jun 2011 13:24 [RTA Frec. V media en RTA: 139 min™ |00:01:19
(v 23 Jun 2011 1316 [TV (V>A) |Frec. V media al inicio: 324 min™® |00:00:24
| v-2 23 Jun 2011 13:17 [VNoSost  |Frec. V media al inicio: 152 min™* |00:00:08
&‘I =g 23 Jun 2011 13:24 |VNoSost Frec. V media al inicio: 200 min™* | 00:00:20
2
Guarda los datos del paciente y los episodios seleccionados. Adicionalmente, S N
cuanda guarda en el programador también guarda informes de episodios. Ul molseguimiento-R2 1L np2 D
Figura 4-1. Pantalla Registro de arritmias

La prioridad, el nimero maximo y.el'’numero minimo de episodios que almacena el generador
de impulsos en circunstancias nhormales es diferente segun el tipo de episodio (Tabla 4-1 en la
pagina 4-3).-Mientras la memoria del dispositivo asignada a los datos de los episodios no esté
llena, el generador de impulsos almacenara hasta€l nimero maximo de episodios permitidos
para cada-tipo de episodio. El'numero minimo-de episodios de:cada tipo garantiza que todos
los tipos' de episodios estén representados.-Esto se consigue mediante la proteccion de unos
pocos episodios de-baja prioridad.para que no sean sobrescritos por episodios de alta prioridad
cuandoda memoria del-dispositivo esté llena.

Una.vez que la memoria del dispositivo esta llena, el generador.de impulsos intenta priorizar y
sobrescribir los-episodios almacenados. en funcion de las siguientes reglas:

1.... Si la memoria del dispositivo-esta llena y hay episodios con una antigliedad superior a 18
meses, seleliminara el episodio de-menor prioridad mas ‘antiguo'de estos tipos de episodio
(con independencia de si'se ha almacenado.el himero minimo.de episodios) (dispositivos
ACCOLADE;PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2).

Si-la memoria del dispositivo esta llena.y hay.tipos de episodios’‘que.tienen méas del niumero
minimo’de episodios‘almacenados; se eliminara el/episodio-de menor prioridad mas antiguo
de estos tipos de ‘episodio. En este caso, los episodios de bajaiprioridad no se eliminan si el
numero de episodios almacenados es inferior-al niumero minimo.

Si la memoria del-dispositivo esta llena.y'no hay ningun-tipo de episodio que tenga mas del
numero minima_de episodiosralmacenados, se eliminara el.mas antiguo de los episodios de
prioridad mas baja-de entre todos-los tipos de episodios.

Si se ha llegado al.nimero.maximo.de episodios de un tipo de episodio, se borrara el
episodio mas antiguo’de. dicho tipo.

* Un episodio en curso tiene‘la prioridad masralta hasta que se pueda determinar su tipo.

NOTA: Una vez que se guardan los datos historicos, se puede acceder a ellos en cualquier
momento sin interrogacién del dispositivo.

Tabla 4-1. Prioridad de los episodios

Tipo de episodio

Prioridad

Ndmero maximo
de episodios
almacenados

NUmero minimo
de episodios
guardados con
informes detallados

Numero maximo
de episodios
guardados con
informes detallados

TV (V>A)°

50

5

10

IRM

10

1

5
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Tabla 4-1. Prioridad de los episodios (continua)

Tipo de episodio Prioridad Ndamero maximo NUmero minimo Numero maximo
de episodios de episodios de episodios
almacenados guardados con guardados con

informes detallados | informes detallados

PTM (Monitorizacion 1 5 1 1
activada por

paciente)

TSV (V=A) @ 2 50 3 5
VNoSost 3 10 1 2
Auto AD? 3 1 1 1
Auto VD 3 1 1 1
RTA2 4 10 1 3
TMM?2 4 5 1 3
RBS2 4 10 1 3
APM TRP 4 1 1 1
RYTHMIQ? 4 10 1 3

oo

No disponible en modelos SR.

Los sucesos del Tratamientoavanzado del paciente en tiempo real (APM.TR) son EGM en tiempo.real, capturados y almacenados en
el generador de-impulsos:durante los seguimientos con el Comunicador LATITUDE.

En un dispositivo' SR, el tipo de episodio es Taqui.

Siga los‘pasos descritos ‘a continuacion para ver los datos del Registro de arritmias:

Seleccione Registro de arritmias en-la pestaha Sucesos. Si es necesario, el generador de
impulsos. se-interroga automaticamente y. se muestran los’'datos actuales. También se
puedenivisualizarlos datos guardados de los.pacientes ("Almacenamiento de,datos" en la
pagina-1-18).

Al'recuperar los,datos; el programador.muestra 'una ventana que indica el .estado de la
interrogacion. No se mostrara ninguna informacion si selecciona el botéon’Cancelar antes de
que se recuperentodos.los datos almacenados.

Utilice el cantrol deslizante'y el botdn Ver‘para controlar el‘intervalo de fechas de los
sucesos que desea que‘aparezcan en la tabla:

Seleccioneel boton Detalles'de un-suceso‘de la.tabla para-que se-muestren los detalles de
un suceso. Los detalles'de un suceso,-disponibles si aparece-el boton de detalles, son utiles
para evaluar cada episodio.-Aparecera la pantalla Suceso‘guardado’y podra navegar por las
siguientes pestafias para-obtener,mas informacion sobre el suceso:

* Resumen de sucesos

*+ EGM (los sucesos de IRM.no incluyen datos de EGM)

* Intervalos (los sucesos de IRM'no-incluyendatos del Intervalo)

Seleccione el botén de encabezado de una columna para clasificar los sucesos de dicha
columna. Para invertir la clasificacion, seleccione de nuevo el encabezado de la columna.

Para guardar sucesos especificos, seleccione el suceso y después el boton Guardar. Para
imprimir sucesos especificos, seleccione el suceso y, después, Informes en la barra de
herramientas. Elija el informe de Episodios seleccionados y seleccione el botén Imprimir.

NOTA: No se guardara un episodio "en curso"; debe completarse antes de que la aplicacion
lo guarde.
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Para ver los detalles de un episodio, seleccione el botén Detalles que hay junto al episodio
deseado de la pantalla Registro de arritmias. Aparecera la pantalla Suceso guardado y podra
navegar por las pestafias Resumen, EGM e Intervalos.

Resumen de sucesos

La pantalla Resumen de sucesos muestra detalles adicionales del episodio seleccionado del
Registro de arritmias.

Los datos del resumen incluyen lo siguiente:

* Numero de episodio, fecha, hora, tipo (p. ej., TV, TSV o0 PTM)

* Frecuencias auriculares y ventriculares medias

* Duraciéon

* Frecuencia ventricular media en’RTA (solo sucesos RTA; puede ayudar a determinar si la
respuesta ventricular'del paciente ante las-arritmias auriculares esté lo suficientemente
controlada)

« Frecuencia.auricular.en el.inicio dela TMM(solo sucesos . TMM)

Electrogramas almacenados con marcas de anotacion

El generadorde impulsos puede almacenar electrogramas anotados de los siguientes canales:

« Cable de estimulacion/deteccion VD
« ~Cable de-estimulacion/deteccion auricular
«~ Respuestaevocada (RE) PaceSafe

Los electrogramas-anotados que se almacenan.dependen-del tipo de episodio. En esta seccion,
EGM se refiere tanto.a los electrogramas como a las.marcas de anotacién asociadas. La
capacidad de ,almacenamiento del EGM es diferente segun el estado de la;sefial'del EGM y la
frecuencia.cardiaca. La cantidad total de datos almacenados del EGM-que estan asociados a un
episodio puede estar limitada; es posible que se eliminen lossEGM . del centro.del episodio en el
caso de episodios que duren'mas de 4 minutos.

Cuando la memoria asighada para ‘el almacenamiento de EGM esta‘llena, el dispositivo
sobrescribe los segmentos'de datos del EGM antiguos-para almacenar los datos de EGM
nuevos. ElI EGM se registra en. segmentos formados por los.episodios Onset y Fin del
Almacenamiento de. EGM. Se puede ver informacion detallada del segmento Onset cuando el
calibrador izquierdo esté en‘la seccion correspondiente:

El Onset episodio hace referencia al-tiempo (medido en segundos) del EGM antes de la
declaracion del suceso.

Onset contiene la siguiente informacién:

» Tipo de suceso

*  Frecuencia AD media en el del inicio del Suceso
*  Frecuencia VD media en el inicio del Suceso

* Frecuencia V media durante la RTA (solo episodios RTA)
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Si desea ver los datos del EGM, seleccione el botén Detalles del episodio deseado en la
pantalla Registro de arritmias.

Siga estos pasos para ver los detalles especificos de cada episodio:

1.

Seleccione la pestafia EGM.

« Aparecen tiras del EGM correspondientes a las fuentes adecuadas. Cada tira contiene
los EGM detectados durante el episodio con sus correspondientes marcas de anotacion.
Las barras verticales azules indican los limites entre segmentos (Onset, Fin).

NOTA: Para ver las definiciones de las marcas, seleccione el boton Informes del PRM
y mire el Informe de Lista de marcadores.

« Utilice el control deslizante que se encuentra debajo de la ventana de visualizacion
superior para ver las diferentes.secciones del EGM almacenado.

+ Ajuste la Velocidad del trazado.segun sea necesario (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida
que aumenta la-Velocidad, se ‘amplia la escala-de tiempo/horizontal.

NOTA: El ajuste de la Velocidad del trazado es.solo'para la visualizacién en pantalla; la
velocidad.de impresion de un EGM guardado se ‘establece en 25 mm/s.

« Utilice elcalibre electrénico (barra deslizante) para medir la distancia/tiempo entre las
senales; asi.como laamplitud de las sefales.

= La distancia entre sefiales se puede medir; para ello, se debe mover cada calibre
a'los puntos deseados del EGM. Se mostrara el tiempo-(en milisegundos o en
segundos) entre los_dos calibres.

— , ka.amplitud de la-sefial-puede medirse al' mover el calibre izquierdo sobre el pico de
la senal'deseada. Elwalor (en milivoltios) de la sefial aparecera enel-lado izquierdo
del'EGM. La senal se mide desde la linea base al pico; ya-sea positiva o negativa.
Segun sea necesario, ajuste la‘Velocidad del trazado.ola escala de ‘amplitud'para
facilitar'una medida_de la amplitud.

+ Segln'sea-necesario; ajuste la escala de,amplitud/vertical (0,2, 0,5, 1, 2,5'mm/mV)
para cada canal-con los-botones-con flechas hacia arriba/abajo’que.se encuentran a
la derecha de‘la visualizacién-del trazado. A medida que aumenta-la'ganancia, se
incrementa la amplitud de la'sefal.

2. Seleccione los botones Suceso.anterior.0_Siguiente suceso para ver una tira de sucesos
diferente.

3. Seleccione el botdn Imprimir suceso paraimprimir el-informe completo del episodio.
Seleccione el botén Guardar para guardar el'informe.completo del episodio.

Intervalos

El generador de impulsos almacena las marcas y las horas. EI PRM calcula los intervalos de los
sucesos a partir de las marcas y las horas.

Para ver los intervalos del episodio, utilice los pasos siguientes:

1.

Seleccione la pestafa Intervalos en la pantalla de Suceso guardado. Si no se ven todos los
datos del episodio en la ventana, use la barra de desplazamiento para ver mas datos.

Seleccione el botén Suceso previo Suceso siguiente para ver un episodio anterior o mas
actual respectivamente, siempre de uno en uno.
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3. Seleccione el botén Imprimir suceso para imprimir el informe completo del episodio.
4. Para guardar el informe completo del episodio, seleccione el botén Guardar.
Almacenamiento EGM de Taqui Ventricular

La funcién de Almacenamiento EGM de Taqui Ventricular detectara y guardara un episodio de
Registro de arritmias cuando la frecuencia ventricular intrinseca del paciente suba por encima
de un umbral programable. En respuesta a 3 latidos rapidos consecutivos, el dispositivo
empezara a guardar un episodio que finalmente sera clasificado como: TV (V>A), TSV (V<A) o
un episodio de tipo No sostenidos. El generador de impulsos no proporcionara terapia taqui
(p- €j., descargas o ATP).

NOTA: En dispositivos monocamerales, este tipo de episodios seran clasificados como Taqui
o No sostenidos.

Esta funcidn esta disponible.en cualquier Modo bradi. En los dispositivos bicamerales
programados en AAI(R), se utiliza, ademas de la deteccion auricular, la deteccion ventricular
para la deteccion TV, a menos gque el pardmetro de Almacenamiento de EGM TV esté en Off.

Los EGM de'Taqui se guardaran si.se dan las siguientes condiciones:

1. Para empezar_aguardar un episodio, se tienen que producir 3 latidos rapidos consecutivos
por encima de la Frecuencia-de deteccion de TV. El segmento de . EGM de Onset del
episodio empezard 5 segundos antes'del tercer latido rapido y.se detendra 10 segundos
después'de este.

2. Después, el generador de-impulsos usara una ventana de'deteccién desplazable para
controlar8 de cada 10datidos répidos:~La ventana de deteccion son.los 10 intervalos
ventriculares detectados mas.recientemente. Cuando se produce un nuevo intervalo, la
ventana se desplaza para .acompasarse-y.elimina el intervalo mas antiguo.

3. “Una(vez se-han detectado.8 de 10 latidos rapidos;.se muestra unaimarca de V-Epsd y
comienza una Duracion no-programable de 10 segundos:

NOTA: En'los dispositivos-monocamerales-se muestra una marca de Epis.

4. Sise'mantienen-6 de-cada 10-latidos.rapidos durante la Duracion, se'declara un episodio TV
sostenido. Sj'la frecuencia aun es.rapida al-final de)la Duracion;-el.generador de impulsos
aplica el.criterio-adicional de deteccion V>A para-determinar si el episodio es TV (V>A)

o TSV (V=A):

a. Alfinal de la‘Duracion, el generador.de impulsos:calcula las medias de los 10 ultimos
intervalos V-V vy los ultimos 10.intervalos, A—A.

NOTA: Si hay disponibles‘menos. de 10'intervalos auriculares, los intervalos
disponibles se usaran para determinar layfrecuencia auricular media. Siempre habra
un minimo de 10 intervalos’ventriculares.

b. Se realiza una comparacion de-dichas medias. Si la frecuencia ventricular media es
10 min”' 0 mas rapida que la frecuencia auricular media, el episodio se declarara como
TV. De lo contrario, se declarara como TSV.

NOTA: El generador de impulsos respondera a la deteccion auricular independientemente
de si hay implantado un cable auricular. Si no hay un cable auricular implantado o si la
deteccion del cable no es suficiente, programe la Configuracioén electrodo de deteccion
auricular en Off ("Utilizacion de la informacion auricular” en la pagina 2-59).
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5. Un episodio de tipo No sostenidos se declara si no se detectan 8 de cada 10 latidos rapidos
0 si 6 de cada 10 latidos rapidos no se mantienen durante la Duracion. El episodio se
clasificara como VNoSost.

6. Elfin del episodio se declara bajo las siguientes condiciones:

« Termina el temporizador de Fin del episodio. Una vez se han detectado 8 de cada 10
latidos rapidos, empieza un temporizador de Fin del episodio no programable de 10
segundos, siempre que menos de 6 de cada 10 latidos sean rapidos. El temporizador
solo termina de contar si se detectan de nuevo 8 de cada 10 latidos rapidos antes de
que termine de contar el temporizador. Si el temporizador termina, se anuncia el fin del
episodio y se muestra un marca de V-EpsdEnd.

NOTA: En el caso de los dispositivos monocamerales, por el contrario, se muestra
una marca de EpsdEnd.

+ Sino se han detectado 8 de«cada 10 latidos rapidos, pero se detectan 10 latidos lentos
consecutivos por debajocde la Frecuencia de deteccion de TV. En este caso, no se
proporciona una marca‘de fin'del episodio.

+ Seinician las pruebas EF.
* Se-vuelve a programar el Alimacenamiento, EGM de Taqui. Ventricular.

El segmento de ' EGM'de Fin'del episodio empezara 20 segundos antes delfin del episodio
(pueden sermenosde 20-segundos si los'segmentos Onset y Fin se solapan) y se detendré
al final 'del-episodio.

NOTA: En-el caso de los generadores de impulsos monocamerales programados en el
modo AAI(R), todas las referencias de los intervalos o sucesos;ventriculares.descritas arriba
se refieren, realmente. a intervalos o.sucesos. auriculares.y los episodios de taqui auricular
guardados se etiquetan como episodios:ventriculares en_el reqgistro.

INSTANTANEA

Esta funcion esta disponible en-los dispositivos ACCOLADE; " PROPONENT,(ESSENTIO,
ALTRUA 2;-EORMIQ, VITALIO, INGENIOy ,ADVANTIO.

Pulsar el boton Instantanea desde cualquier-pantalla-permite/guardaren cualquier momento un

trazado de 12 segundos de la visualizacion del ECG/EGM. También se guarda automaticamente
un trazado después de una Prueba del umbral.de estimulacion..Una vez que se haya guardado
un trazado, puede mostrarse y analizarse al seleccionar la pestafia Instantanea.

Los trazados actualmente seleccionados de la visualizacion del ECG/EGM, asi como las
marcas anotadas, se capturaran durante un maximo de 10'segundos antes de que se pulse

el botén Instantanea y durante un periodo_posterior de hasta 2 segundos. Si se ha guardado
automaticamente una Instantanea durante una Prueba’del umbral de estimulacién, su duracion
sera de 10 segundos y finalizara al terminar |a prueba.

NOTA: La duracioén de la Instantanea se reducira si los trazados de la visualizacion del
ECG/EGM se modifican o si la sesién comenzoé durante los 10 segundos posteriores a la
seleccion del boton Instantanea.

La memoria del PRM retendra un maximo de 6 instantaneas con sus correspondientes registros
solo para la sesion actual. Una vez que finalice la sesion, ya sea al salir de la aplicacion de
software o al interrogar a un nuevo paciente, los datos se perderan. Si se guardan mas de 6
instantaneas durante una sesién del PRM, se sobrescribira la mas antigua.
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Siga los siguientes pasos para ver una Instantanea guardada:

1.

2.

Desde la pestafia Sucesos, seleccione la pestafia Instantanea.
Seleccione el botdn Captura previa o Captura siguiente para mostrar un trazado diferente.

Utilice el control deslizante que se encuentra debajo de la ventana de visualizacion superior
para ver diferentes secciones de la Instantdnea guardada.

Ajuste la Velocidad segun sea necesario (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida que aumenta la
Velocidad, se amplia la escala de tiempo/horizontal.

NOTA: El ajuste de la Velocidad es solo para la visualizacion en pantalla; la velocidad de
impresion de una Instantanea guardada se establece en 25 mm/s.

5.

6.

Utilice el calibre electronico (barra deslizante) para medir la distancia/tiempo entre las
sefnales, asi como la amplitud de‘las sefiales.

+ La distancia entre’senales se puede medir; para ello, se debe mover cada calibre a
los puntos deseados de la Instantanea. Se‘mostrara el tiempo (en milisegundos o en
segundos) entre los dos calibres:

».-La amplitud de’la sefial puede medirse al mover el'calibre izquierdo sobre el pico de
la-sefial deseada: El valor (en milivoltios).de la senal se mostrara a la izquierda de la
Instantanea. La senal se mide desde la‘linea base al pico, ya sea positiva o negativa.
Segun' sea necesario, ajuste’la Velocidad,o'la escala de amplitud para facilitar una
medida de la amplitud.

Segun sea necesario, ajuste la escala‘de amplitud/vertical (0,2, 0,5, 1,2, 5 mm/mV) para
cada(canal con-los botones.con flechas haciaarriba/abajo.que se encuentran a la derecha
dela visualizacién-del trazado. A -medida.que.aumenta la-ganancia, se incrementa la
amplitudde la senal.

Para imprimir la Instantanea que se esta visualizando ‘actualmente, seleccione'el botén
Imprimir..Para ‘guardar.la Instantanea-que se esta visualizando actualmente, seleccione el
boton Guardar. Seleccione-Guardar todas las capturas para-guardar todos. los trazados de
la'\Instantanea guardada.

HISTOGRAMAS

Esta funcion esta disponible en.dos dispositivossACCOLADE,.PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO; INGENIO y ADVANTIO:

La funcién Histogramas recupera‘informacion deligenerador de impulsos y muestra el nimero
total y el porcentaje de sucesos estimulados y detectados de la camara.

Los datos de los Histogramas pueden proporcionar la siguiente informacion clinica:

La distribucién de las frecuencias cardiacas del paciente

La variacion de la proporcion entre los latidos estimulados y detectados en funcion de la
frecuencia

La respuesta del ventriculo a los latidos auriculares estimulados y detectados en funcién
de la frecuencia

Los sucesos de Frec. de VD durante TA/FA (dispositivos ACCOLADE y PROPONENT)
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Siga los pasos descritos a continuacion para acceder a la pantalla Histogramas:
1. Seleccione la pestafia Diagndsticos del paciente en la pantalla Sucesos.

2. La pantalla inicial muestra los datos estimulados y detectados desde la ultima vez que se
borraron los contadores.

3. Seleccione el botén Detalles para ver los tipos de datos y el tiempo.

4. Seleccione el botén Contadores frec. de la pantalla Detalles para ver los contadores de
frecuencia por camara, asi como los contadores de frecuencia VD durante los sucesos de
TA/FA (dispositivos ACCOLADE y PROPONENT).

Todos los Histogramas se pueden restablecer; para ello, se debe seleccionar el botén Restabl.
desde cualquier pantalla Detalles de Diagndsticos del paciente. Los datos de los histogramas
pueden guardarse en el PRM e-imprimirse mediante la pestafia Informes.

CONTADORES

Esta funcion esta«disponible.en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO-y ADVANTIO.

El generador-de impulsos.registra.|los siguientes contadores y los muestra en la pantalla
Diagnosticos del paciente:

« TJaqui

<« Bradi

Contadores de taqui ventricular

Seleccione el boténDetalles de-Contadores de taquiarritmia para-acceder a la-informacion sobre
los Contadores.episodios ventriculares.-Parascada contadorse muestra el nimero de sucesos
desde la ultima reinicializacion, asi.como los recuentos totales del.dispositivo. Los. Contadores
episodios ventriculares.contienen-los datos siguientes:

+ Episodios totales

+ Episodios de TV.(V>A)

+ Episodios de TSV-(V<A)

+ Episodios no sostenidos

Contadores de bradi

Para acceder a la informacion sobre los’Contadores-de bradi, seleccione el botén Detalles de

los Contadores de bradi. Esta pantalla muestra los contadores de los episodios de bradi. Para
cada contador se muestra el nimero de sucesos desde el ultimo borrado y desde el penultimo
borrado. Los Contadores de bradi contienen los siguientes detalles:

» Porcentaje de estimulacién auricular
+ Porcentaje de estimulacion VD

*  Promocion intrinseca: contiene el % de éxitos de la Histéresis de frecuencia y el % de
éxitos de la Busqueda AV +
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» Arritmia auricular: incluye el porcentaje de tiempo en TA/FA, Tiempo total en TA/FA (minutos,
horas o dias), Episodios por duracién y CAP totales. Cuando al menos un suceso de RTA
se ha almacenado desde el ultimo reinicio, los datos de TA/FA més larga y de Frecuencia de
VS en TA/FA se muestran en la pantalla Resumen y en los informes impresos (dispositivos
ACCOLADE y PROPONENT).

NOTA: % TA/FA y Tiempo total en TA/FA registran y muestran los datos correspondientes
a un afio como maximo.

» Contadores ventriculares: incluye CVPs totales y Tres o mas CVPs

Todos los Contadores se pueden restablecer; para ello, se debe seleccionar el botéon Restabl.
desde cualquier pantalla Detalles de/Diagnésticos del paciente. Los datos de los contadores
pueden guardarse en el PRM e imprimirse mediante la pestafia Informes.

VARIABILIDAD DE LA FRECUENCIA CARDIACA (VFC)
Esta funcion esta disponible en.los dispositivos’ ACCOLADE y FORMIO.

La Variabilidad de’la frecuencia cardiaca (VFC)es una medida.de-los cambios producidos en la
frecuencia cardiaca intrinseca-del paciente durante un periodo.de 24 horas.

Los datos de la VFC solo se recopilan en<dispositivos bicamerales.
Esta funcion ayudara.evaluar-el estado clinico de lospacientes con-insuficiencia cardiaca.

La VEC, de acuerdo convla medicidon que realizan la- SDANN.yla Huella de la VFC, es una medida
fisiologica.y-objetiva.que puede identificar@ pacientes que/padecen insuficiencia cardiaca con
mayor riesgo de/mortalidad. En‘particular, la depresionde la VEC se-puede utilizar como un
factor pronostico del riesgo de mortalidad después de-un infarto de miocardio agudo.! Un valor
de SDANN-normal‘es de 127 mas-o menos 35 ms."! Se han asociado valores mas elevados

de SDANN (que-indican'una mayor variabilidad.de la frecuencia-cardiaca) con un riesgo de
mortalidad infetior.2 34 Del mismo modo, una mayor Huella-de la VFC también indica una mayor
variabilidad de la frecuencia cardiaca y.se ha asociado con un riésgo de mortalidad inferior.2 3 4

La funcidon.de monitorizacién-de la VEC proporciona la siguiente informacidn a partir de datos de
los intervalos intrinsecos del periodo de recopilaciéon de 24 horas-que:-cumplen los criterios de
obtencién de.datos de la-VFC (Figura-4-2 en-la-pagina 4-12):

* Fecha y hora'en que‘se completo el-periodo'de recopilacion de datos de 24 horas.

* % de tiempo usado: muestra elporcentaje de'tiempo durante el periodo de recopilaciéon
de datos de 24 horas en el que hay:latidos intrinsecos validos. Si el % de tiempo usado
desciende y se situa por'debajo’del 67 %, no se.mostraran datos para ese periodo de
recopilacion de datos.

» Trazado de la Huella de la VFC:.muestra el porcentaje del area del grafico utilizada por el
trazado de la VFC. El area del grafico representa una “instantanea” de la distribucion de la
variabilidad en funcion de la frecuencia cardiaca a lo largo de un periodo de 24 horas. La
tendencia del porcentaje es una puntuacién normalizada que se basa en la huella del grafico.

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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+ Desviacién estandar del promedio de los intervalos R-R normales (SDANN). el periodo
de recopilacién de datos de la VFC consta de 288 segmentos de 5 minutos (24 horas)
correspondientes a intervalos intrinsecos. La SDANN es la desviaciéon estandar de los
promedios de los intervalos intrinsecos en los 288 segmentos de 5 minutos. Dicha medicidn
también esta disponible en las Tendencias.

+ Parametros de Estimulacién normal actuales: Modo, LIF, LSF y Retardo AV detectado.

+ Un trazado de la VFC durante los periodos de recopilacién actuales y anteriores, con una
linea que muestra la frecuencia cardiaca media. El trazado de la VFC resume la variacion
cardiaca por ciclos. El eje x muestra el intervalo de frecuencias cardiacas, mientras que el
eje y muestra la variabilidad de latido a latido en milisegundos. El color indica la frecuencia
de los latidos en cualquier combinacién especifica de frecuencia cardiaca y de variabilidad
de la frecuencia cardiaca.

Ultima medida;
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Figura 4-2.. Representacion.dela Variabilidad-de la frecuencia cardiaca

Tenga en cuenta-a‘siguiente informacién-cuando-vaya’a utilizar'la VFC:

» . Elciclo.cardiaco (intervalo R—R),de la VFC se determina mediante sucesos VD detectados
y estimulados.

+ La programacion.de los parametros de estimulacion invalida‘los’' datos adquiridos durante el
periodo actual de recopilacién de.datos de-24 horas.

+ El dispositivo solo guarda un conjunto de valores y el trazado correspondiente de la VIfC
para la parte de Referencia‘de’la pantalla. Una vez'que se han copiado los valores de Ultima
medida en Referencia, no'se pueden recuperarlos datos antiguos.

» La primera vez que se utiliza'la funcién de VFC, la pantalla-Referencia mostrara los datos
del primer periodo de recopilacionde 24horas valido.

Siga estos pasos para ver la VFC:
1. Seleccione la pestafia Sucesos para accedera la pantalla de monitorizacion de la VFC.
2. Seleccione la pestafa Diagnésticos del paciente en la pantalla Sucesos.

3. Seleccione el botén petalles de la Variabilidad de la frecuencia cardiaca para ver los datos
de Referencia y de Ultima medida.

4. Para copiar las mediciones de la VFC de Ultima medida en la seccién Referencia, seleccione
el botdn Copiar de Ultimo a Referencia.
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La parte Ultima medida de la pantalla de monitorizacién de la VFC muestra un conjunto de
medidas y un trazado de la VFC basado en el periodo de recopilaciéon de datos de 24 horas
mas reciente; las medidas de un periodo de recopilacion de datos guardado con anterioridad
aparecen en la parte de Referencia de la pantalla. Se pueden ver ambos periodos de
recopilacion de datos simultdneamente para comparar datos que pudieran mostrar tendencias
asociadas con los cambios de la VFC del paciente durante un periodo de tiempo. Al guardar
los valores de Ultima medida en la parte de Referencia de la pantalla, podra ver los Gltimos
datos medidos durante una sesion posterior.

Criterios de recopilaciéon de datos de la VFC

En el calculo de los datos de la VFC solo se utilizan intervalos validos de ritmo sinusal. Para la
VFC se consideran validos aquellos intervalos que solo incluyen sucesos de la VFC validos.

A continuacién se indican.los sucesos de la VFC vélidos:

* AS con un intervalo'no superior al,LSF y seguido de VS

* AS seguido de VP con el Retardo AV programado

Los sucesos'de.la"VFC no 'validos son los siguientes:

«  APNS o AP/VP

.~ AS con un intervalo superior al LSF

» . Sucesos VP o seguidos

* _Sucesos AS consecutivos (sin la intervencion.de ningan suceso V)
. VP-Ns

« ~Sucesos de-Control'automatico de la frecuencia (p.-€j., RVP?)
* (CVP

Es posible que los datos de-la.VFC no se notifiquen debide ‘a diferentes razones; las siguientes
son las mas frecuentes:

* Menos del'67 % del periodo de recopilacion de datos de 24 horas (aproximadamente 16
horas) contiene-sucesos de la VFC validos

*  Se han programado parametros-antibradicardia en las ultimas 24 horas

Se ilustra un ejemplo de como se registran los datos(de’la VFC (Figura 4-3 en la pagina 4-14).
En este ejemplo, los datos de’la VFC recopilados-durante el primer periodo de obtencién de
datos no son validos porque los parametros antibradicardia se programaron después de que el
dispositivo saliera del modo de Almacenamiento. Los datos de la VFC se calculan y notifican
correctamente al final del segundo periodo.de recopilacion de 24 horas. No se notifican datos de
la VFC posteriores hasta el final del Periodo de recopilacion de datos n.° 5.
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[ No valido | Valido | Novalido | Novalido | Vvalido |

| Periodo
de Obtencion

de datos
de 24 horas n°

| Periodo |
de Obtencién
de datos
1 de 24 horas n° 2

Periodo de obtencion
de datos n° 2:

Periodo
de Obtencién
de datos

de 24 horas n° 3

| Periodo |
de Obtencién
de datos
de 24 horas n° 4

Periodo de Obtencion
de datos n° 4:

Periodo | >
de Obtencion
de datos
de 24 horas n° 5

VFC valida; se cumple
el criterio de mas del 67%

VFC no valida; fueron véalidos menos
del 67% de los intervalos diarios

de los datos validos;
creada la huella de la VFC

Periodo de Obtencion
de datos n° 1:
VFC no valida debido
a modificaciones (programacion)
de los parametros Bradi

Periodo de Obtencion
de datos n° 5: VFC valida;
se cumple el criterio de mas
del 67% de los datos validos

Periodo de Obtencion
de datos n° 3:
VFC no valida debido
a modificaciones (programacion)
del parametro Bradi

Figura 4-3. Ejemplo de obtencion de datos de VFC

TENDENCIAS

La opcién Tendencias proporciona una-representacion.grafica de los datos especificos del
paciente, el dispositivoy el cable. Los datos pueden.ser utiles a la hora de evaluar el estado del
paciente yda efectividad de.los parametros programados. Salvoque se indique lo contrario a
continuacion, los datos de todas las tendencias. se comunican.cada 24 horasy estan disponibles
durante 1 afio como'maximo.-En el'caso de:muchas tendencias, se notifica‘el valor "N/R" si no
existen datos suficientes o’si no son validos’'para‘el periodo de recopilaciéon de datos.

Las siguientes tendencias estan disponibles:

Sucesos: muestraos sucesos tanto auriculares como ventriculares almacenados en el
Registro'de arritmias, organizados por-fechas y tipos ("Registro de arritmias" en la pagina
4-2)..Se'trata-de unatendencia que se actualiza cada vez.que se completa un episodio;
puede contener datos de.mas de-1.afno de.antigliedad.

Nivel de actividad (dispositivos’ ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e INGENIO):
muestra una medida de la‘actividad diaria-del paciente representada por.el"% deldia activo".

Carga de TA/FA: muestra una tendencia del numero total de sucesos’'de-Camb. modo RTA y
la cantidad total de tiempo dedicado a un.Camb..modo RTA al dia.

Frec. de VD durante TA/FA (dispositivos ACCOLADE y PROPONENT): muestra una
tendencia de la Media del paciente y la.frecuencia de- VD maxima durante los sucesos de
RTA. La frecuencia Media se-calculacon los latidos detectados 'y estimulados, mientras que
la frecuencia maxima es una media‘movil-de'los latidos detectados. En algunos casos, la
frecuencia Media puede ser superior a‘la frecuencia maxima.

Porcentaje de estimulacién (dispositivos ACCOLADE y PROPONENT): muestra el
porcentaje de sucesos estimulados de.cada camara.

Frecuencia respiratoria: muestra una tendencia del minimo, del maximo y de la mediana
de la frecuencia respiratoria diaria del paciente ("Tendencia de la Frecuencia respiratoria”
en la pagina 4-16).

AP Scan: muestra una tendencia de la media de sucesos de trastornos respiratorios de
acuerdo con la medicidn que realiza el generador de impulsos y que el paciente experimenta
por hora durante un periodo de suefio programado ("AP Scan" en la pagina 4-16).
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*  Frecuencia cardiaca: muestra una tendencia de la frecuencia cardiaca diaria maxima, media
y minima del paciente. Los intervalos que se usan en este calculo deben ser intervalos
validos de ritmo sinusal.

Los criterios de recopilacidon de la VFC establecen la validez de un intervalo y de los datos
de la Tendencia de la Frecuencia cardiaca del periodo de recopilacidon de datos de 24 horas
("Variabilidad de la frecuencia cardiaca (VFC)" en la pagina 4-11).

*  SDANN (Desviacién estandar del promedio de los intervalos R-R normales): muestra una
tendencia de la desviacion estandar de las medias de los intervalos intrinsecos a lo largo del
periodo de recopilacion de 24 horas (que consta de 288 segmentos de 5 minutos). Solo se
consideran validos los intervalos que satisfacen los criterios de recopilacién de la VFC.

Un valor de SDANN normal es 127-mas o menos 35 ms.5

* Huella VFC: muestra-el porcentaje del area del grafico utilizada por el trazado de la Huella
VFC e ilustra la distribucion de larvariabilidad en funcion de la frecuencia cardiaca en un
periodo de 24 horas. La tendencia del porcentaje es una puntuaciéon normalizada que se
basa en la huella del‘grafico. Consulte informacion adicional sobre la VFC ("Variabilidad de
la frecuencia cardiaca (VFC)" en la pagina 4-11).

+  MBA (Monitor del sistema Auténomo): muestra una tendencia del cociente BF/AF.6 El rango
normal del cociente BF/AF es 1;5-2,0.5El MBA es un célculo del dispositivo basado en las
medidas del intervalo' R—-R que funciona matematicamente como una medida indirecta del
cociente BF/AF. Los intervalos usados en el-calculo’deben ser.intervalos validos de ritmo
sinusal'segun los criterios de recopilacién de datos de la VFC. Si'los datos de la VFC no son
validos.para el periodo de recopilacion de 24 horas, no se calculara el MBA y aparecera
el'valor "N/R".

«~ Impedancia.y amplitud del cable: muestra tendencias de las- medidas diarias de la
impedancia y la amplitud-intrinsecas del-cable.("Estado.de los cables" en la pagina 3-6).

. ~“Umbral de estim. A: muestra una tendenciade los.umbrales’ de estimulaciéon auricular
derecha diarios.

< Umbral de estim., VD:"muestra una tendencia de-los-umbrales de ‘estimulacion ventricular
derecha diarios.

Siga los pasosque se'indican @ continuacion para acceder aTendencias:
1. Seleccione la pestafia Tendencias de la pantalla Sucesos.

2. Pulse el botén Seleccione tendencias para especificarlas tendencias que desee ver. Se
puede elegir entre las categorias siguientes:

» Insuficiencia Cardiaca: incluye las‘tendencias de Frecuencia cardiaca, SDANN y Huella
VFC.

*  Arritmia auricular: incluye Carga'de TA/FA, Frec. de VD durante TA/FA y Frecuencia
respiratoria (dispositivos ACCOLADE y PROPONENT). En el caso de otros modelos, la
categoria Arritmia auricular incluye las tendencias de Sucesos, Frecuencia cardiaca
y Carga de TA/FA.

5.  Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

6. El tono parasimpatico se refleja principalmente en el componente de alta frecuencia (AF) del analisis espectral.
El componente de baja frecuencia (BF) esta influenciado por los sistemas nerviosos simpatico y parasimpatico.
La relacion BF/AF se considera una medida del balance simpatovagal y refleja las modulaciones simpaticas.
(Fuente: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—~Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September
1999:912-48).
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« Actividad: incluye las tendencias de Frecuencia cardiaca, Nivel de actividad y
Frecuencia respiratoria.

« Personalizar: permite seleccionar diferentes tendencias para personalizar la informacion
que se muestra en la pantalla Tendencias.

La visualizacion de la pantalla puede verse de la siguiente manera:

» Seleccione el tiempo deseado en el botdn Ver para elegir la longitud de los datos visibles
de la tendencia.

+ Ajuste las fechas de inicio y de fin; para ello, desplace el control deslizante horizontal que
se encuentra en la parte superior de la ventana. También puede ajustar estas fechas con
los iconos de desplazamiento a la izquierda y a la derecha.

+ Mueva el eje vertical por el-grafico; para ello, desplace el control deslizante horizontal que
se encuentra en la parte inferiorde la ventana de visualizacién.

Los datos de Tendencias pueden guardarse en el PRM e imprimirse mediante la pestafia
Informes. Las Tendencias impresas muestran una;secuencia temporal con las interacciones del
dispositivo y del PRM,.incluida la’programacion; las interrogaciones en’la consulta y el borrado
de contadores (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2).

Tendencia de la-Frecuencia respiratoria

Esta funcidon esta disponible en los dispositivos. ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
e INGENIO.

La tendencia‘de.Frecuencia respiratoria muestra un grafico del minimo, del maximo y de la
mediana de la frecuencia-respiratoria del‘paciente. Estos valores diarios se almacenan durante
un maximo de un ano_para crear una.representacion longitudinal de los datos fisiolégicos.

NOTA: < Las.directrices.del ACC (American College.of Cardiology).y dé la AHA (American
Heart Association) recomiendan medir y documentar los signos fisiolégicos vitales, incluida la
frecuencia respiratoria de los pacientes con afecciones cardiacas.”

El Sensor VM debe‘estar, programado en On o en Pasivo para que se recopilen. y,muestren
los datos de la-tendencia de la Frecuencia respiratoria{("Sensor.de Volumen minuto (VM)"
en la pagina 4-18).

Desplace el control deslizante horizontal sobre ‘'un punto de datos para.ver la media de una
fecha dada. Se deben recopilar al menos 16'horas.de datos para que se calculen los valores
y se representen graficamente como la tendencia de la Frecuencia respiratoria. Si no se
recopilan datos suficientes, no se-representara‘ningun_punto de datos y habra un espacio en la
linea de la tendencia. Este espacio.llevara:la/leyenda'N/R para indicar que se han recopilado
datos insuficientes o ninguno.

AP Scan

Esta funcién esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, FORMIO y VITALIO.

AP Scan es una tendencia de la media de sucesos de trastornos respiratorios de acuerdo a la
medicion que realiza el generador de impulsos y que experimenta el paciente por hora durante
el periodo de suefio programado. Esta tendencia no esta concebida para diagnosticar apnea del

suefio en pacientes. Deberan utilizarse métodos clinicos estandar, como una polisomnografia,
para el diagndstico en si. Los datos proporcionados por esta tendencia se pueden utilizar

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.



DIAGNOSTICOS Y SEGUIMIENTO DEL PACIENTE 4-17
TENDENCIAS

junto con otra informacion clinica para seguir los cambios en los pacientes con un posible
riesgo elevado de padecer apnea del suefo.

AP Scan esta modelado segun metodologias aceptadas de evaluacion clinica del suefio para la
deteccion de la apnea y de la hipoapnea.® El generador de impulsos considera que un suceso
de trastorno respiratorio es una reduccién igual o superior al 26 % en la amplitud de la sefal
respiratoria con una duracién de al menos 10 segundos. La media se calcula dividiendo el
numero total de sucesos de trastornos respiratorios observados durante el periodo de suefo
programado por el numero de horas de suefio. Estas medias crean un trazado una vez al dia
en la tendencia AP Scan.

Tenga en cuenta la siguiente informacion cuando vaya a utilizar AP Scan:

« Para ayudar a interpretar la tendencia, el grafico muestra un umbral cada 32 sucesos de
media por hora. Este umbral esta concebido para establecer una correlacion aproximada
con un umbral clinico para la.apnea grave. Los puntos de datos por encima de este umbral
pueden indicar que.es necesario seguir investigando la presencia de apnea del suefio grave.

* Laamplitud de la sefial respiratoria puede-verse afectada por factores como la postura o el
movimiento-del paciente.

* La exactitud.de la tendencia AP Scan puede disminuir bajo-cualquiera de las condiciones
siguientes:

— 'El paciente no esta dormido durante parte o.todo el periodo de-suefio definido

~~ El paciente experimenta episodios mas leves de apnea del suefio que el generador de
impulses-no puede detectar con exactitud

- ) El paciente tiene amplitudes-bajas.de la senal respiratoria, lo que_dificulta que el
generador-de impulsos detecte sucesos de trastornos respiratorios

— (El paciente esta recibiendo tratamiento para'la apnea-del suefio (p. ej., terapia con
presion positiva continuata través-de'la via aérea)

Siga los pasos descritos a continuacion para activar AP Scan:

1~ Programe el Sensor VM en-On o en-Pasivo ("Sensor de Volumen/minuto-(VM)" en la
pagina 4-18).

2. Programe los siguientes.parametros de Programa de suefio (disponibles en la pestafa
General de la pantalla Info paciente):

* Hora de comienzo suefio: hora a la supone que el paciente se suele dormir cada noche

»  Duracion sueno: cantidad de tiempo quessupone que suele dormir el paciente cada
noche

NOTA: Debe programar el Sensor’ VM en-On o en Pasivo para activar AP Scan. La
programacion de los parametros del Programa-de suefio no tendra efecto si el Sensor VM esta
programado en Off.

Para aumentar la probabilidad de que el paciente esté durmiendo durante la recopilaciéon de
datos, el generador de impulsos no empieza a recopilar datos hasta 1 hora después de la Hora
de comienzo sueno y deja de recopilar datos 1 hora antes de que haya expirado el periodo
configurado en Duracion suefio.

8. Meoli et al., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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Ejemplo: Si selecciona las 22:00 como Hora de comienzo suefio y una Duracién suefio
de 8 horas, el generador de impulsos monitorizara la incidencia de sucesos de trastornos
respiratorios a partir de las 23:00 horas y dejara de hacerlo a las 05:00.

Desplace el control deslizante horizontal sobre un punto de datos para ver la media de una fecha
determinada. Deben recopilarse 2 horas de datos como minimo para que se calcule una media y
se represente graficamente como la tendencia de AP Scan. Si no se recopilan datos suficientes,
no se representara ningun punto de datos y habra un espacio en la linea de la tendencia. Este

espacio llevara la leyenda N/R para indicar que se han recopilado datos insuficientes o ninguno.

Sensor de Volumen minuto (VM)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y"ADVANTIO.

El Sensor de Ventilacién minuto, (VM) utiliza medidas de la impedancia transtoracica para
recopilar datos relacionados con la respiracion y generar las tendencias de la Frecuencia
respiratoria y de AP Scan.

PRECAUCION: _Programe el Sensor VM:en Off durante la-ventilacion asistida. De lo contrario
podria suceder lo siguiente:

+ Frecuencia indicada por-el sensor VMinadecuada
« Tendencia basada‘en la respiracion que lleve a.equivocos

Aproximadamente cada-50 ms (20 Hz), el generador dejimpulsos aplica‘una forma de onda de
excitacion delcorriente ‘entre(el electrodo del anillo AD;y Can (vector-primario). La aplicacion
de lacorriente entre estos electrados crea’un campo eléctrico (modulado por la‘respiracion)
através-del térax. Durante la inspiracién; la impedancia transtoracica. es altay, durante la
espiracion, baja. El generador de impulsos-detectaralas.modulaciones de voltaje resultantes
que se produzcan entre el‘electrodo detla punta-AD y Can. Debido al filtrado avanzado, se
soportan frecuencias respiratorias de.72 respiraciones por minuto como maximo.

PRECAUCION: - Todo equipo, tratamiento, terapia o_prueba de diagnéstico médico qué
introduzca una corriente eléctrica en el paciente puede interferir potencialmente con el
funcionamiento del-generador de impulsos:

* Los monitores externos del paciente (como-los monitores)respiratorios;-los monitores del
ECG de superficie o los ' monitores hemodinamicos) podrian interferir en los diagndsticos
del generador de impulsos basados en la impedancia (por ejemplo,‘en la tendencia de la
Frecuencia respiratoria). Esta interferencia también podria provocar la aceleracion de la
estimulacion, posiblemente hasta la frecuencia‘'maxima indicada por el sensor cuando
el sensor VM esté programado en.On. Para solucionar las posibles interacciones con el
sensor VM, desactive el sensor; para ello, programelo_en Off (no habra frecuencia indicada
por el sensor VM ni tendencia basadaen el sensor VM) o en Pasivo (no habra frecuencia
indicada por el sensor VM). Como alternativa, puede programar el Modo bradi en un modo
sin respuesta a la frecuencia (no habra frecuencia‘indicada por el sensor VM). Si no se
dispone de un PRM y el generador de impulsos esta estimulando a la frecuencia indicada
por el sensor, aplique un iman al generador de impulsos para iniciar una estimulacion
asincrona temporal sin respuesta a la frecuencia.

NOTA: Se originara la forma de onda de un dispositivo monocameral y la camara medira dicha
forma de onda en el lugar donde esté ubicado el cable.

NOTA: La senal del Sensor VM no provoca un aumento de la frecuencia cardiaca si esta
programado en Pasivo.
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Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el sensor:

+ Examine los EGM en tiempo real antes y después de activar el sensor. A veces, la sefial
del sensor puede observarse en los EGM.

PRECAUCION: Si se observan artefactos de la sefial del sensor VM en los EGM y los cables,
por lo demas, parecen funcionar correctamente, plantéese la posibilidad de programar el sensor
en Off para prevenir la sobredeteccion.

* Programe el sensor en Off si detecta una pérdida de integridad del cable o sospecha que
pueda existir dicha pérdida.

PRECAUCION: No programe el sensor VM en On hasta después de haber implantado el
generador de impulsos y haber probado y verificado la integridad del sistema.

El generador de impulsos puede suspender temporalmente el sensor si se dan las siguientes
circunstancias:

« Niveles excesivos de‘ruido.eléctrico: El generador de impulsos controla continuamente los
niveles.de ruido ‘eléctrico. El sensor se suspende temporalmente si el ruido es excesivo
(el Estado del'sensorindicara Suspendido;-Ruido detectado)y se vuelve a activar cuando
disminuye.el.ruido hasta un nivel aceptable.

» —.Pérdida de integridad del cable: Las.impedancias del cable del sensor se evaluan cada hora
(aparte de:las mediciones diarias-del.cable).”Si la.medicién de.alguna de las impedancias
esta fuera de los limites, sucede’lo siguiente:

— “(El'generador. de impulsos evalua las impedancias del-cable correspondientes a un
vector secundario aplicado desde el electrodo del anillo VD a Canzy medido desde el
electrodode la punta VD a Can. Si estas mediciones de la impedancia estan dentro de
los limites, el sensor vuelve a-dicho vector.secundario. Si alguna de las impedancias del
cable’esta-también fuerade los limites con el vector secundario;.el-sensor se suspende
temporalmente durante una hora.

NOTA: _Sino se utiliza un cable-AD, solamente-estara disponible el vector secundario.

—_\ El generador de impulsos continia.controlando la‘impedancia del.cable cada hora para
determinar si el sensor deberia volver alvector primario 0’al secundario, o bien, si
deberia‘permanecer.suspendido.” Los valores’ aceptables de-la‘impedancia del cable
estan comprendidos'entre 200 Q y 2000 Qpara los vectores de punta a Can y entre 100
Q y 1500 Q- para‘los vectores de anillo a-Can.

Siga los pasos descritos a_continuacion para‘programar el'Sensor VM:

1. Seleccione Resumen de‘los-parametros.en'la pestafia Parametros de la pantalla principal.
2. Seleccione el botén Parametros antibradicardia.

3. Seleccione la opcion deseada para_el 'Sensor VM.

PRECAUCION: Para obtener un valor basal del VM exacto, el sensor VM se calibrara
automaticamente o puede calibrarse manualmente. Debera realizarse una calibracion manual
nueva si se retira el generador de impulsos de la bolsa tras el implante, como durante un
procedimiento de reposicionamiento del cable, o en los casos en los que el valor basal del VM
se haya visto afectado por factores como la estabilizacion del cable, aire atrapado en la bolsa, el
movimiento del generador de impulsos debido a una sutura inadecuada, una desfibrilacion o
cardioversion externas u otras complicaciones del paciente (por ej., neumotérax).
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FUNCIONES POSTERIORES AL IMPLANTE

Monitorizacién activada por el paciente (MAP)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

La Monitorizacion activada por paciente permite que el paciente active el almacenamiento de
datos de EGM, de intervalos y de marcas anotadas durante un episodio sintomatico mediante la
colocacion de un iman sobre el dispositivo. Instruya al paciente para que aprenda a colocar el
iman sobre el dispositivo durante un periodo breve y solo una vez.

La Monitorizacién activada por paciente se programa seleccionando Guardar EGM como la
Respuesta con iman deseada. Esto se encuentra en la seccidon Temporizacion, Funciones de
frecuencia, Iman y Ruido de la pantalla Parametros antibradicardia.

Cuando la PTM esta activada; el paciente puede activar el almacenamiento de datos si mantiene
un iman sobre el dispositivo durante al'menos 2 segundos. El dispositivo almacenara datos
desde los 2 minutos anteriores a'la aplicacion del iman hasta 1 minuto después de la aplicacion.
Los datos almacenados incluyen el nimero de episodios.y.las frecuencias-al aplicar el iman,
asi como la hora y la fecha de inicio de‘la-aplicacion deliiman. La PTM se desactiva después
de generar y.almacenar un Unico EGM. Para.guardar,otro EGM, se tiene que reactivar la
funcion PTM utilizando el-programador. Sitranscurren 60 dias y<el paciente no ha activado el
almacenamiento de datos, la PTM se desactiva‘automaticamente.

Cuando se'almacenan los datos, el'tipo.de-episodio correspondiente se-registra como PTM
en el Registro de-arritmias.

PRECAUCION: - -Se debe tener.cuidado al usarda Monitorizaciénactivada por-paciente, ya que
se‘danas siguientes condiciones a la‘hora de activarla:

- (7. Todas'las demas funciones con’'iman-se desactivan;.incluida la estimulacidon asincrona. La
funcion Iman no indicara la posicion del iman.

* La longevidad del dispositivo resulta.afectada: Para.reducirel impacto sobre‘la longevidad,
la MAP solo.permite el almacenamiento.de un episodioy se desactiva automaticamente una
vez que.transcurren 60 dias si-no se ha,activado nunca-el almacenamiento de;datos.

+ Una vez que el.LEGM se almacene (o transcurran 60 dias), la PTM sedesactivara y la
Respuesta con.iman del-dispositivo se/configurara automaticamente en Estim. Asinc. No
obstante, si se utiliza'un iman; el generador. de impulsos no revertird al funcionamiento
asincrono hasta que el iman se.haya quitado durante- 3 segundos y se haya colocado de
nuevo sobre el dispositivo.

Siga los pasos descritos a continuacion para (programar la.Monitorizacién activada por paciente:

1. Seleccione Resumen de los parametros enla pestafia Parametros de la pantalla principal.

2. Seleccione Parametros antibradicardia en.la pestafia Resumen de los parametros.

3. En Parametros antibradicardia, seleccione Temporizacién, Funciones de frecuencia, Iman
y Ruido.

4. Programe la Respuesta con iman en Guardar EGM.
5. Compruebe si el paciente es capaz de activar esta funcién antes de ofrecerle el iman y de

habilitar la opcidon Monitorizacién activada por paciente. Recuerde al paciente que debe
evitar los campos magnéticos intensos para que la funcién no se active accidentalmente.
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6. Considere la posibilidad de que el paciente inicie un EGM almacenado en el momento de
activar la Monitorizacion activada por paciente a fin de facilitar el aprendizaje del paciente
y la validacién de la funcion. Verifique que la funcion se haya activado en la pantalla
Registro de arritmias.

NOTA: Asegurese de que la Monitorizacion activada por paciente esté activada antes de
dejar que el paciente regrese a su casa; para ello, confirme que la Respuesta con iman esté
programada en Guardar EGM. Si la funcién se deja accidentalmente en Estim. Asinc., el
paciente podria provocar que el dispositivo estimulara de manera asincrona mediante la
aplicacion del iman.

NOTA: Una vez que la funcién Monitorizacién activada por paciente se haya activado
con el iman y se haya guardado un EGM, o después de que hayan transcurrido 60 dias
desde el dia en que se activé Guardar EGM, la programacioén de Respuesta con iman se
configuraré autométicamente.en Estim. Asinc.

7. La Monitorizacion activada por paciente solo se puede programar durante un periodo de 60
dias. Si desea(desactivar la funcion en el transcurso de esos 60 dias, vuelva a programar la
Respuesta con iman<en un parametro distinto de Guardar EGM. Cuando hayan pasado 60
dias desde-la activacion-de-la Monitorizacion activada por paciente, la funcién se desactivara
automaticamente y larRespuesta con’iman se restaurara a ‘Estim. Asinc. Para reactivar la
funcion, repita estos.pasos.

Si-desea obtener informacion adicional, péngase en contacto con Boston Scientific mediante la
informacion que figura'en la contraportada.

Funciéon del.iman

Esta funcion esta disponiblesen los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA2; FORMIO, VITALIO, INGENIO'y ADVANTIO:

La-funcién-de’'iman-permite activar-determinadas-funciones-de dispositivo_cuando se coloca un
iman cerca del generador-de impulsos.(Figura-4-4 en la pagina 4-21).

Colocar el iman sobre el generador

de impulsos como se indica. \

Vista superior

| Iman (modelo 6860) |

3,0cm

=TT

Figura 4-4. Posicion correcta del iman Modelo 6860 para activar la funcién iman del generador de impulsos
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Los parametros de la Respuesta con iman del generador de impulsos se pueden programar
para controlar el comportamiento del generador cuando se detecta un iman. Los parametros de
la Respuesta con iman se encuentran en la seccion Temporizacion, Funciones de frecuencia,
Iman y Ruido de la pantalla Parametros antibradicardia.

Los siguientes parametros de Respuesta con iman se encuentran disponibles:

+ Off: ninguna respuesta
* Guardar EGM: se guardaran los datos de monitorizacién del paciente

+ Estim. Asinc.: la estimulacién tendra lugar de manera asincrona con una frecuencia que se
corresponda con el estado actual de la pila ("Pantalla Resumen del estado de la pila" en
la pagina 3-3)

Off

Cuando la Respuesta con iman esté programada en Off, la aplicacidon del iman no afectara
al generador de impulsos-

Guardar EGM

Cuando la Respuesta con iman\esté.programada en.Guardar EGM, la aplicacion del iman
activara la funcion de-Monitorizacion.activada por_paciente ("Monitorizacion activada por el
paciente (MAP)" en-la pagina 4-20).

Estim. Asinc.

Cuando la Respuesta con iman-esta programada en-Estim., ‘Asinc.;.la aplicacion del iman
convierte ellModo bradi delgenerador de ‘impulsos-en un: modo asincrono, con una frecuencia
de estimulacién fija que refleja el estado de la pila ("Pantalla Resumen del estado de la pila" en
la pagina 3-3).y un Retardo AV-del iman de 100 ms:

Sila Respuesta.con iman-esta programada en Off, el.generador'de impulsos no volvera al
funcionamiento asincrono en presencia del.iman. Sila Respuesta.con iman esta.programada en
Guardar EGM, el generador-de impulsos no volvera al funcionamiento asincrono hasta que se
haya quitado eliiman durante 3'segundos y se-haya colocado de nuevo'sobre el:dispositivo.

A continuacion, se listan lIos Modos bradicardia iniciales-y sus correspondientes Modos de iman:
* Los Modos bradicardia. DDD, DDDR, DDI, y DDIR:se convierten en el Modo iman DOO

* Los Modos bradicardia VDD, VDBR, VVI, y VVIR se convierten.en el Modo iman VOO

* Los Modos bradicardia AAl y/AAIR se-convierten en.el Modoiman AOO

El tercer impulso durante la Respuesta con.iman.de-Estim. Asinc. se administrara con el 50 %
del Ancho impulso programado. Si se‘detecta pérdida de captura durante el tercer latido tras la
aplicacion del iman, estudie la posibilidad de'readaptar el margen de seguridad.

El generador de impulsos permanecera en Respuesta con iman siempre que el iman se situe
sobre la parte central del generador de impulsos, en paralelo al bloque conector del dispositivo.
Cuando se retira el iman, el generador de impulsos reanuda automaticamente su funcionamiento
conforme a los parametros programados previamente.

NOTA: Sise ha programado la estimulacién de frecuencia adaptativa o la Captura automatica
de ventriculo derecho PaceSafe, se suspendera mientras dure la aplicacion del iman. La salida
estara ajustada en dos veces la ultima medicién de umbral y no habréa verificacion de captura
latido a latido mientras dure la aplicacién del iman.
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NOTA: La funcion de iman se interrumpe temporalmente cuando el generador de impulsos
esta en Modo de proteccién IRM.
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CAPITULO 5
Este capitulo trata los siguientes temas:
* "Funciones de la Prueba EF" en la pagina 5-2

* "Métodos de induccion" en la pagina 5-3
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FUNCIONES DE LA PRUEBA EF

Las funciones de la Prueba electrofisiolégica (EF) le permiten inducir y cortar arritmias de modo
no invasivo.

ADVERTENCIA: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacién externo durante la
implantacion y durante las pruebas electrofisiolégicas. Una taquiarritmia ventricular inducida que
no se termine en un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Las caracteristicas que permiten realizar pruebas EF no invasivas de las arritmias son las
siguientes:

* Induccion/corte de estimulacion eléctrica programada (PES)
* Induccién/corte mediante estimulacion por Rafaga manual

Pantalla Prueba EF

La pantalla Prueba EF .muestra el estado en tiempo real de los procesos de deteccion de
episodios y terapia deestimulacion antibradicardia del generador de impulsos cuando se esta
produciendo la comunicacién telemétrica:.

Consulte la-pantalla Prueba EF (Figura 5-1<en la pagina 5-2):

RESUMEN : SUCESOS. : M PARAMETROS i

DDD Frecuencia de deteccion de TV 160 min™*
60 min™*

V: Ningun episodio

Estimulacién normal

okéfaﬂﬂ manual Intefvalo rafaga ms EI e
Qrrs i =
Decremento ms ° TgTestd: Rafaga Prueba EF Est.

Figura 5-1.

Pantalla Prueba EF

La pantalla proporciona lassiguiente informacion:

+ Estado del episodio ventricular: si se esta produciendo un episodio, aparecera su duracién
(si es superior a 10 minutos, aparecera como.>_10:00:m:s)

+ Estado del episodio auricular: si se esta produciendo un episodio, aparecera su duracion (si
es superior a 100 minutos, aparecera.como >.99:59 m:s)

NOTA: Los dispositivos monocamerales utilizan informes de episodios basados en el
ventriculo.

+ Estado de estimulacion antibradicardia
Siga estos pasos para utilizar las funciones de Prueba EF:

1. Seleccione la pestafia Pruebas y, a continuacion, seleccione la pestafia Pruebas EF.
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2. Establezca la comunicacidn telemétrica. La comunicacion telemétrica entre el programador
y el generador de impulsos debe mantenerse durante todos los procedimientos de la
prueba EF.

3. Configure como desee la Estimulaciéon de seguridad y los Resultados estimulacién prueba
EF.

NOTA: La Estimulacion de seguridad no estéa disponible durante la prueba EF en los
dispositivos monocamerales o VDDR.

METODOS DE INDUCCION

A continuacién, se describe cada método de Prueba EF disponible en la pantalla Prueba EF junto
con las instrucciones. Durante el suministro de cualquier tipo de induccion/corte, el generador
de impulsos no realiza ninguna otra-actividad hasta que cesa la prueba, en cuyo momento el
modo programado surte-efecto-y el generador de impulsos responde en consecuencia.

Tenga en cuenta la siguiente informacion cuando vaya a utilizar estos métodos:

* Los impulsos de estimulacion durante lasinduccion se suministran con los parametros de
estimulacion_de'la Prueba EF programados

Estimulacion de seguridad-ventricular durante las pruebas EF auriculares

La estimulacion ventricular de seguridad ‘esta disponible durante la-prueba EF auricular (PES,
Réafaga manual) con independencia del Modo normal antibradicardia programado.

NOTA: - La Estimulacion de sequridad se realiza en el modo-VOO.

NOTA: 'La Estimulacién de seguridad.no esta disponible durante laprueba EF en los
dispositivos monocamerales 0. VDDR,

En los 'dispositivos bicamerales; sin VDDR, programe los parametros.de la estimulacion

de seguridad seleccionando'el botén Prueba.EF Est.’Los pardmetros de-la. Estimulacion

de seguridad se.pueden programar con independencia de'los parametros de estimulacion
permanente. La Estimulacion-de seguridad también 'se puede desactivar programando el modo
de Estimulacion de-seguridad en Off.

Estimulacién eléctrica programada (PES)

La induccién PES: permite al generador de impulsos suministrar hasta 30 impulsos de
estimulacién (S1) adntervalos.especificos, seguidos.de hasta'4 estimulos prematuros (S2-S5)
para inducir o cortar arritmias. El-{ren de-impulsos fijos; 0 impulsos S1, tiene la finalidad de
capturar y estimular el corazdén a una frecuencia-ligeramente mas rapida que la frecuencia
intrinseca. Esto garantiza el acoplamiento exacto delos intervalos de los estimulos extra
prematuros con el ciclo cardiaco (Figura 5-2 en la pagina 5-4).

El impulso S1 inicial se acopla al ultimo latido detectado o estimulado en el Intervalo S1. Todos
los impulsos se suministran en modos XOO (donde X es la camara) con los parametros de
estimulacién de la Prueba EF programados.

Para la PES auricular se proporcionan parametros de estimulacién de seguridad.

NOTA: La Estimulacién de seguridad no estéa disponible durante la prueba EF en los
dispositivos monocamerales o VDDR.
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Intervalo de
acoplamiento

S1
| |

S1 S1 S1 82 S8

"Intervalo de '
acoplamiento

Tren de impulsos

Extra-estimulos

Figura 5-2. Tren de impulsos de la induccién PES

O Rifaga manual

@) res

Como realizar la induccion PES

En un dispositivo bicameral, sin VDDRyy en funcion de la camara que desee estimular, elija
la pestafia Auricula.o Ventriculo.

Seleccione la opcion-PES. Apareceran los botones de los impulsos'S1-S5 y las longitudes
de los ciclos de rafagas correspondientes.

Seleccione el valor deseado-para los intervalos S1-S5 (Figura 5-3 en la pagina 5-4). Para
seleccionar-el valor del intervalo S que desee, elija-un valor en el cuadro o use los simbolos
+.y - para-cambiar el valor de S.

Decremento 52

Intervalo'51 - 600 ms

w51 (3]
Intervalo 52 ms

__oft

o\l

oy

g Activar
= Inducir

Intervalo 53

LlES

Intervalo 54

Intervalo 55

0903©

Figura 5-3. Opciones-de la induccion PES

Marque el recuadro Activar.

Seleccione (sin“‘mantenerlo pulsado) el botdon Inducir para comenzar el.suministro del tren
de impulsos. Cuando-se suministre el humero programado.de‘impulsos S1, el generador
de impulsos suministrara los.impulsos S2-S5 programados. Los impulsos se suministraran
consecutivamente hasta'que se'llegue-a un impulso programado en Off (p. €j., si S1y S2
estan programados en 600 ms-y S3.esta en, Off, no‘se’'suministraran los impulsos S3, S4
ni S5). Una vez que se inicia la.induccién, si se_interrumpe la comunicacion telemétrica,
no se detendra el suministro de'la PES.\(Si pulsa la tecla DESVIAR TERAPIA mientras la
telemetria esté activa, se detendra el suministro de la induccion.)

La induccion PES termina cuando se‘suministrael tren de impulsos y los estimulos extra,
momento en que el generador de impulsos-reinicia automaticamente la deteccion.

NOTA: Asegurese de que la induccion PES haya finalizado antes de empezar otra induccion.

NOTA: Cuando se utiliza PES para cortar una arritmia que se haya detectado (y se haya
declarado un episodio), el episodio se termina al ordenarse el inicio de PES independientemente
de si tiene éxito o no. Una vez que se haya completado la induccion PES, se puede declarar un
nuevo episodio. La PES en si no se registra en el historial de terapia, por lo que en el historial
de terapia se pueden contar varios episodios.
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NOTA: Los EGM en tiempo real y las marcas de sucesos anotadas seguiran visualizandose
durante la secuencia completa de la prueba.

Estimulacién por rafagas manual
La estimulacion por Rafaga manual se utiliza para inducir o cortar arritmias cuando se suministra
a la camara deseada. Los parametros de estimulacion se pueden programar para la Rafaga
manual.
Los impulsos de la estimulacién por Rafaga manual se suministran en modo XOO (donde X es
la camara) con los parametros de estimulacion de la Prueba EF programados. En el caso de la
Rafaga manual auricular se proporcionan parametros de estimulacién de seguridad.

NOTA: La Estimulacion de seguridad 'no esta disponible durante la prueba EF en los
dispositivos monocamerales.o VDDR.

Como realizar la estimulacién por/Rafaga manual

1. En un dispositivo bicameral, sin VDDR y en,funcién de la camara que desee estimular, elija
la pestafia-Auricula o Ventriculo.

2. Seleccione-la opcion-Rafaga manual:

3> Seleccione el valor-deseadopara Intervalo rafaga, Minimo y Decremento. Esto indica la
longitud delciclo de los_intervalos. en-el tren de impulsos.

4. Marque-el recuadro.Activar.
5. .Para suministrar.la rafaga, seleccioney-mantenga pulsado el botén Pulsado: Réafaga.

La Rafaga 'manual ventricular se.suministrara durante 30.segundos como maximo, siempre
que el-boton Pulsado: Rafaga:se mantenga pulsado.y exista comunicacion telemétrica.

La‘Rafaga manual auricular se suministrara durante 45.segundos como maximo, siempre
que elboton Pulsado: Rafaga se mantenga pulsadoy exista.comunicacion telemétrica.

Los intervalos se continuaran disminuyendo hasta que.se llegue'al intervalo Minimo;
posteriormente todos-los demas impulsos estaran en el intervalo Minimo.

NOTA: “En los.dispositivos monocamerales y VVDDR se utiliza el tiempo de rafaga de
30 segundos.

6. Para detener el suministro de la‘rafaga, suelte el boton Pulsado: Rafaga. El boton Pulsado:
Rafaga volvera a sombrearse.

7. Repita estos pasos parasuministrar estimulacion por Rafaga manual adicional.

NOTA: Los EGM en tiempo real y las marcas de sucesos anotadas seguiran visualizandose
durante la secuencia completa de la prueba.
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OPCIONES PROGRAMABLES

A-1

APENDICE A

Tabla A-1.

Parametros de la telemetria ZIP

Parametro

Valores programables

Nominal?

Modo de comunicacién

Activar el uso de la telemetria ZIP (Puede
requerir el uso limitado de la pala de
telemetria); Utilizar pala de telemetria para
toda la telemetria

Activar el uso de la telemetria ZIP (Puede
requerir el uso limitado de la pala de
telemetria)

a. Sise ha seleccionado el modo de comunicacién por medio del boton Utilidades de la pantalla de inicio del PRM, el ajuste nominal de la aplicacion de
software del Programador ZOOMVIEW correspondera al valor elegido en la pantalla de Inicio.

Tabla A-2. Modo del dispositivo

Parametro Valores programables Nominal
Modo disp. Salida de’ Alimacenamiento; Habilitar Almacenamiento
proteccion ante electrocauterio; Activar
proteccion.IRM
Tabla A-3. Parametros de terapia de estimulacion-(especificados para una carga de 750 Q)
Parametro Valores programables Nominal

Modo? b d

DDD(R); DDI(R);DOO;.VDD(R); VVI(R);
VOO; AAI(R); AOO; Off;

Temporal. DDD; .DDI;'DOQO; VDD; VVI;
VOO;AAl; AOO; Off

Bicameral: DDD;
Monocameral: VVI

Modo@ b d«(modelo VDDR)

VDD(R); VVI(R); VOO Off;
Temporal: VDD; VVI;-VOO; Off

VDD

Limite-inferior. de frec. (LIF)a ¢ 4. (‘min-') 30; 35;..; 185 60 (Tolerancia .5 ms)
Limite superior de frecuencia 50;55; ...;185 130 (Tolerancia + 5 ms)
(LSFY2'9.( minY)

Frecuencia maxima sensor (FMS)f ( min-") 50;,55; ...; 185 130-(Tolerancia'x 5 ms)

Amplitud de impulso? 9 &.i’k (bicameral,
auricula) (V)

Auto; 0,1;.0,2; ...;'3,5; 4,0; .5, 5,0;
Temporal: 0,1;/0,2; ...; 3;5; 4,0; ..5,0

3,5 (Tolerancia +.15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

Amplitud de impulso? 9 € (bicameral,
ventriculo derecho) (V)

Auto; 0,1;.0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7.,5;
Temporal; 0,1; 0,2;...; 3,5;4,0; ...; 7,5

3,5 (Tolerancia'+'15 % 0100 mV, el mayor
de.ambos)

Amplitud de impulso? 9 € (monacameral).(V)

Auto; 0,1; 0,2;..7; 3,5;4,0;...; 7;5;
Temporal:0,1; 0,2; .., 3,5; 4,0;...; 7,5

3,5 (Tolerancia-+ 15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

Tendencia diaria de la Amplitud.de
impulso9 (programable independientemente
en cada camara que disponga de la funcion
PaceSafe)

Desactivado, Activado

Activado (dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2)

Desactivado (dispositivos FORMIO,
VITALIO, INGENIO y ADVANTIO)

Ancho impulso? 9 € h (auricula, ventriculo 0,1; 0,2; ;2,0 0,4 (Tolerancia + 0,03 ms a < 1,8 ms; + 0,08
derecho) (ms) ms a = 1,8 ms)
Acelerémetrof On, Pasivo Pasivo
Umbral de actividad del acelerémetro Muy bajo; Bajo;:Medio bajo; Med; Medio Med
alto; Alto; Muy alto
Tiempo de reaccion del acelerémetro (seg) | 10; 20; ...; 50 30
Factor de respuesta del acelerémetro 1;2;...; 16 8
Tiempo de recuperacién del acelerémetro 2;3;...;16 2
(min)
Ventilacién minutof On, Pasivo, Off Pasivo
Factor de respuesta de ventilaciéon por 1;2;...; 16 8

minuto
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Tabla A-3. Parametros de terapia de estimulacion (especificados para una carga de 750 Q) (continua)

Parametro Valores programables Nominal
Nivel fisico para la Ventilacion minuto Sedentario, Activo, Atlético, Deportes de Activo
Resistencia
Edad del pacientel <5;6-10; 11-15; ...; 91-95; 2 96 56-60
Sexo del pacientel Varén, Mujer Varén

Umbral Ventilatorio ( min™)

30; 35; ...; 185

120 (Tolerancia £ 5 ms)

Respuesta al Umbral Ventilatorio (%)

Off; 85; 70; 55

70

Compensacion de histéresis de la
Histéresis de frecuencial ( min-)

-80; -75; ...; -5; Off

Off (Tolerancia £ 5 ms)

Histéresis de busqueda de la Histéresis de
frecuenciaf (ciclos)

Off; 256; 512; 1024; 2048; 4096

Off (Tolerancia * 1 ciclo)

Control automatico de la frecuencia
(Ascendente, Descendente)f (%)

Off; 3; 6; 9;12; 15; 18;.21; 25

Off (Tolerancia + 1 %)

Frecuencia de estimulacion maxima CAF 50;.55; ...; 185 130 (Tolerancia £ 5 ms)
( min)

Respuesta bradi subita (RBS)f i Off; On off

Estimulos auriculares antes de terapia RBS! | 1:2; ...; 8 3

Incremento de frecuencia de estimulacion 5; 10;....;40 20

auricular RBS' ( min™)

Duracién de terapia RBS! (min) 1; 2, ...;:15 2

Inhibir RBS Durante el-Descanso! Off; On On

Configuracion de Estimulacion/deteccion
auricular@ 41 (bicameral)

Monopolar; Bipolar; Bipolar/Manopolar;
Monopolar/Bipolar; Monopolar/Off;
Bipolar/Off

Bipolar (dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2)

Monopolar (dispositivos FORMIO, VITALIO,
INGENIO iy ADVANTIO)

Configuracion de Estimulacion/deteccion
del ventriculo derecho? @ (bicameral)

Monopolar;.Bipolar; Bipolar/Monopolar;
Monopolar/Bipolar

Bipolar (dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2)

Monopolar (dispositivos FORMIQ, VITALIO,
INGENIO y)ADVANTIO)

Configuracion de Estimulacion/detec-
cién? d (monocameral)

Moanopolar; Bipolar; Bipolar/Monaopolar;
Monopolar/Bipolar:

Bipolar:(dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2)

Monopolar (dispositivos FORMIO, VITALIO,
INGENIO 'y ADVANTIO)

Configuracion de Deteccion
auricular® 4 (modelo VDDR)

Monopolar; Bipolar; Bipolar/Monopolar;
Monopolar/Bipolar

Bipolar (dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2)

Monopolar (dispositivos FORMIO, VITALIO,
INGENIO y ADVANTIO)

VDDR) (ms)

Cambio de seguridad (programable Off; On On
independientemente en cada camara)

Retardo AV estimulado maximo@ 9 i (ms) 30; 40; ...; 400 180 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo AV estimulado minimo@ 4 | (ms) 30; 40; ...; 400 80 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo AV detectado maximo?@ 9 (ms) 30; 40; ...; 400 150 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo AV detectado maximo? 9 (modelo 30; 40; ...; 400 180 (Tolerancia + 5 ms)
VDDR) (ms)

Retardo AV detectado minimo@ 9 (ms) 30; 40; ...; 400 65 (Tolerancia = 5 ms)
Retardo AV detectado minimo? 9 (modelo 30; 40; ...; 400 80 (Tolerancia £ 5 ms)
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Tabla A-3. Parametros de terapia de estimulacion (especificados para una carga de 750 Q) (continua)

Parametro

Valores programables

Nominal

Busqueda AV +f

Off; On

Off

Busqueda AV + Retardo AV de busqueda
(ms)

30; 40; ...; 400

300 (Tolerancia £ 5 ms)

Busqueda AV + Intervalo de busqueda
(ciclos)

32; 64; 128; 256; 512; 1024

32 (Tolerancia + 1 ciclo)

RYTHMIQf i

AAI(R) con estimulacion VVI de seguridad;
Off

Off

ral) (ms)

Periodo refract. auric. (PRAPV) 150; 160; ...; 500 280 (Tolerancia £ 5 ms)
maximo? 9 (bicameral) (ms)

Periodo refract. auric. (PRAPV) 150; 160; ...; 500 240 (Tolerancia £ 5 ms)
minimo? 9 (bicameral) (ms)

Periodo refractario V (PRV) 150; 160; ..5; 500 250 (Tolerancia £ 5 ms)
maximo? 9 (bicameral) (ms)

Periodo refractario V (PRV) 150;.160; ...; 500 230 (Tolerancia £ 5 ms)
minimo? 9 (bicameral) (ms)

Periodo refractario maximo? ¢ (monoca- 150; 160;....; 500 250 (Tolerancia £ 5 ms)
meral) (ms)

Periodo refractario minimo&(monocame- | 150; 160;.:..;"500 250 (Tolerancia £ 5 ms)

PRAPV después de CVP2 (ms)

Off;~150; 200; ...; 500

400 (Tolerancia £ 5 ms)

Cegamiento A tras.Estim.: Va4 ! (ms)

Smart; 45;.65; 85;.105; 125;.150; 175;200

125 (Tolerancia + 5 ms)

Cegamiento A tras, Detec. V@ &l (ms)

Smart; 45;.65; 85

45 (Tolerancia + 5 ms)

Cegamiento V tras Estim./A2-d | (ms)

45; 65; 85

65 (Tolerancia £ 5 ms)

Respuesta al ruido?

AOQ;VOO; DOO; Inhibirestim.

DOO para modos-DDD(R) y DDI(R);
VOO para modos VDD(R) y VVI (R);
AOO para.modo AAI(R)

Respuesta alruido? (modelo VDDR)

VOQ; Inhibir.estim.

VOO

Respuesta con iman

Off, Guardar EGM;-Estim. Asinc.

Estim. Asinc.

co

Los valores programados. de Estimulacion normal se usaran 'como valores nominales para‘la Estimulacion temporal.
Consulte los cédigos de NASPE/BPEG mas abajo para obtener.una descripcion de los.valores programables. El codigo de’identificacion de NASPE

(North American Society of Pacing and Electrophysiology) y de BPEG (British Pacing and Electrophysiology Group) se basa en.las categorias que se

indican en la tabla.

c. El periodo del impulso basico es igual.a la frecuencia deestimulacién y al intervalo del impulso (sin histéresis). El sistema.de circuitos de proteccién
contra embalamiento inhibe la-estimulacién.antibradicardia’con valores superiores a 205'min'. La aplicaciéon.deliman puede afectar a la frecuencia de

estimulacion (intervalo del impulso de prueba).

d. Programable por separado para Estimulacion temporal.
e. En el caso de los dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO, los valores no sé ven afectados por una variacion de temperatura comprendida
entre 20 °C y 43 °C. En el caso de los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2 , los valores no se ven afectados por una
variacién de temperatura comprendida entre 20 °C y' 45 °C.

No aplicable a los modelos VDDR.

T oTa o

Este parametro se desactiva durante la Estimulacion.temporal:
Este parametro se activa automaticamente si‘se selecciona Auto para la Amplitud de impulso:
Si la Amplitud de impulso se establece en Auto'o se activa.la Tendencia diaria de'la Amplitud de impulso, el Ancho impulso se fija en 0,4 ms.

Este parametro se usa para calcular la Respuesta al Umbral Ventilatorio:
La opcién Auto esta disponible en los modelos que dispongan-de la funciéon PaceSafe.

I.  La opcién Smart esta disponible si se selecciona AGC como Métodode detecciéon.

Tabla A-4. Valores del Modo bradi basados en los cédigos de'NASPE/BPEG

Posicion | I} ]l v v
Categoria Camaras Camaras Respuesta ala | Programabilidad, Funciones antitaquiarrit-
estimuladas detectadas deteccion modulacién de micas
frecuencia
Letras 0-Ninguna 0-Ninguna 0-Ninguna 0-Ninguna 0-Ninguna
A-Auricula A-Auricula T-Activada P—Programable sencillo P—-Estimulacion
(antitaquiarritmia)
V-Ventriculo V-Ventriculo I-Inhibida M-Multiprogramable S—-Descarga
D-Dual (A&V) D—Dual (A&V) D-Dual (T&l) C-Comunicacion D-Dual (P&S)
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Tabla A-4. Valores del Modo bradi basados en los codigos de NASPE/BPEG (continua)

Posicion | ] 1] v Vv
R—Modulacion de
frecuencia

Designacion S-Simple (Ao V) | S-Simple (Ao V)

del fabricante

solamente

Tabla A-5. Parametros de proteccion IRM
Parametro Valores programables Nominal

Modo bradi IRM Off; VOO; AOO; DOO DOO para Modo normal antibradicardia
DDD(R), DDI(R) o DOO;
VOO para Modo normal antibradicardia
VDD(R), VI(R) o VOO ;
AOO para Modo normal antibradicardia
AAI(R) o AOO;
Off para Modo normal antibradicardia Off

Limite inferior de frec. (LIF) ( min') IRM 30;-35; ..;>100 20 min' por encima del LIF del modo
normal

Amplitud auricular IRM (V) 2,0;2,1; ...;.3/5; 4,0; ;5,0 5,0 (Tolerancia't 15 % o + 100 mV, el mayor
de ambos)2

Amplitud ventricular IRM (V) 2,0;2,7;...; 3,5:4,0; ...;5,0 5,0 (Tolerancia = 15 % o = 100 mV, el mayor
de ambos)?

Duracién de la proteccion|RM (horas) Off; 12;-24,48 24

a. Durante la transiciéon al Modo de proteccion IRM, pueden tener lugar hasta'6 ‘ciclos de estimulacion cardiaca para que la‘amplitud de estimulacion
cumpla el intervalo de tolerancia especifico.

Tabla A-6. Tendencias del sensor

Parametro Valores .programables Nominal
Método de-registro Latido a latido; Off; Media de 30 segundos Media de 30 segundos
Almacenamiento de datos Continuo; (Fijo Continuo

Tabla A-7. Almacenamiento EGM de Taqui Ventricular

Parametro Valores programables Nominal

Almacenamiento EGMs taqui (modelos Off; On On
monocamerales)

Almacenamiento EGM de Taqui Ventricular.| Off; .On On
(modelos bicamerales)

Frecuencia de deteccion Taqui® (modelos 90; 95;+.5 210; 220 160 (Tolerancia £ 5 ms)
monocamerales) ( min')

Frecuencia de deteccién de TVP (modelos | 90; 95; «; 210; 220 160 (Tolerancia + 5 ms)
bicamerales) ( min™)

a. La Frecuencia de deteccion Taqui debe ser = 5 min' superior a la Frecuencia'maxima sensor y la'Frecuencia maxima de estimulacién; asimismo,
debe ser = 15 min™' superior al Limite inferior de frec.

b. La Frecuencia de deteccion de TV debe ser 2 5 min™' superior al Limite superior de frecuencia;.ala Frecuencia maxima sensor y a la Frecuencia maxima de
estimulacion; asimismo, debe ser = 15 min-' superior al Limite inferior de frec:

Tabla A-8. Parametros taqui auricular

Parametro Valores programables Nominal

Camb. modo RTA® Off; On On

Frecuencia de inicio RTA2 ¢ ( min™') 100; 110; ...; 300 170 (Tolerancia + 5 ms)
Duracion RTA? (ciclos) 0; 8; 16; 32; 64; 128; 256; 512; 1024; 2048 | 8 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)
Contador de entrada de RTA? (ciclos) 1,2;..;8 8

Contador de salida de RTA? (ciclos) 1,2;,..;8 8




Tabla A-8. Parametros taqui auricular (continta)

OPCIONES PROGRAMABLES A-5

01:30; 01:45; 02:00

Parametro Valores programables Nominal
Modo caida de la RTA d VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI
Modo caida de la RTA® (modelo VDDR) VDI; VDIR VDI
Tiempo de caida de la RTA?2 (min:seg) 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:15; 00:30

PEA/ProACt ( min)

Frecuencia de caida RTA? ( min™") 30; 35; ...; 185 70 (Tolerancia + 5 ms)
Regulacion de la frecuencia ventricular de Off; On On

la RTA (RFV)?3

Frecuencia maxima de estimulacion (FME) | 50; 55; ...; 185 130 (Tolerancia = 5 ms)
de la RTA?2 ( min')

Respuesta fluter auric.? Off; On On

Frec. activacion respuesta fluter auricular 100; 110; ...; 300 170 (Tolerancia = 5 ms)
¢ ( min”")

Terminacion de TMM P Off; On On

Reg. Frec. Ventric. (RFV) P Off;:0n Off

Frecuencia maxima de estimulacién-(FME) .| 50; 55; ...; 185 130 (Tolerancia = 5 ms)
de la RFV ( min")

PEA/ProACtP Off, On Off

Frecuencia de estimulacion max..de 50; 55;-...; 185 80 (Tolerancia + 5 ms)

To

otra cambiara automaticamente al mismo‘valor.

d. Si.el'Modo caida de RTA de Estim. Normal es DDIR o DDI{ el Modo.caida de RTA de estimulacion temporal es DDI. Si el Modo caida de RTA de Estim.

Normal es<VDIR o VDI, el Modo caida de RTA de estimulacion temporal es VDI.
e Si.el Modo'caida de RTA de Estim. Normal.es VDIR o' VDI, el Modo caida de RTA de estimulacién temporal es VDI.

Tabla A-9. Sensibilidad

Los valores programados-de Estimulacion normal se usaran.como valores nominales para la Estimulacion temporal:
Este parametro'se desactiva durante-la Estimulacion temporal.
c. La Frecuencia de inicio.RTA y la Frec. activacion respuesta fluter-auricular estan vinculadas. Si se vuelve a-programar cualquiera de estas frecuencias, la

Fijo; ...,-8,0 Fij0;-9,0 Fijo; 10,0 Fijo

Parametro? b-¢ Valores programables Nominal
Método de detecciond AGC; Fijo Fijo
Sensibilidad auricular (AGC) (mV) AGC 0,15; AGC 0,2;,AGC 0,25;,"AGC.0,3; AGC 0,25
AGC 0,4;2); AGC1,0; AGC 1,5
Sensibilidad ventricular derecha-(AGC) AGC'0,15; AGC-0,2; AGC.0,25; AGC 0,3; AGC 0,6
(mV) AGC 0,4; «.; AGC 1,0;,AGC 1,5
Sensibilidad auricular (Fijo) (mV) 0,15.Fijo; 0,25 Fijo; 0,5 Fijo; 0,75 Fijo;1,0 0,75 Fijo
Fijo;-1,5 Fijo;....;-8,0 Fijo; 9,0 Fijo; 10,0 Fijo
Sensibilidad ventricular derecha (Fijo) (mV) |-0,25 Fijo; 0,5 Fijo;0,75 Fijo; 1,0 Fijo;. 1,5 2,5.Fijo

apow

Tabla A-10. Medidas de cables diarias

Programable por separado para Estimulacion temporal:
Los valores programados de Estimulacion normal se usaran como valores nominales para la Estimulacion temporal.
En modelos monocamerales, la camara elegida determina-el.valor nominal.
El valor programado de Método de deteccion determina los valores @plicables.(AGC o Fijo).en cada camara.

Parametro Valores programables Nominal
Amplitud onda P On; Off On
Amplitud onda R On; Off On
Amplitud intrinseca (modelos On; Off On
monocamerales)

Impedancia de estimulacién auricular On; Off On
Impedancia de estim. ventricular On; Off On
Impedancia de estim. (modelos On; Off On

monocamerales)
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Tabla A-10. Medidas de cables diarias (continta)

seguridad?@ b ¢ ( min-")

Parametro Valores programables Nominal
Limite de impedancia auricular Bajo (Q) 200; 250; ...; 500 200
Limite Alto de la impedancia auricular (Q) 2000; 2250;...; 3000 2000
Limite de impedancia ventricular Bajo (Q) 200; 250; ...; 500 200
Limite Alto de la impedancia ventricular (Q) | 2000; 2250;...; 3000 2000
Limite de impedancia Bajo (Q) (modelos 200; 250; ...; 500 200
monocamerales)
Limite de impedancia Alto (Q) (modelos 2000; 2250;...; 3000 2000
monocamerales)
Prueba del sistema después de la Off; 2; 3; ...; 24 4
operacion (PSDO) (horas)
Tabla A-11. Prueba EF de seguridad
Parametro Valores programables Nominal
Modo de Estimulacién de seguridad@ © Off; On On
Limite inferior de frec. de Estimulacion de 30;(35; ...; 185 60 (Tolerancia £ 5 ms)

Periodo Refractario V de Estimulacion de
seguridad@ b ¢ (ms)

150; 160; ...; 500

250 (Tolerancia £ 5 ms)

Amplitud auricular de los Resultados
estimulacién prueba EF (modelos
bicamerales cuando-la.prueba-se realiza.en
la auricula) (V)

Off; 0,1;-0.2; ...; 3,5,°4,0;,...5.5,0

5,0 (Tolerancia + 15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

Amplitud de los Resultados estimulacion
prueba EF. (modelos monocamerales) (V)

Off; 0,15.0,2; +..13,5; 4,0; .0 7,5

7,5 (Tolerancia + 15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

Amplitud.V de los.Resultados estimulacion
prueba EF (modelos bicamerales) (V)

Off; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ..575

7,5(Tolerancia + 15.% o 100 mV, el mayor
de ambos)

Anchura impulso ‘auricular de. los 0;1;0,2; .3 2,0 1,0(Tolerancia + 0,03‘ms-a < 1,8 ms; + 0,08
Resultados estimulacion_prueba EF ms-a = 1,8.ms)

(modelos bicamerales cuando laiprueba se

realiza en la auricula) (ms)

Ancho impulso de los Resultados 0,1; 0,2;/..:72,0 1,0-(Tolerancia £ 0,03 ms a <-1,8 ms; £ 0,08
estimulacion prueba EF (modelos ms a.2(1,8ms)

monocamerales) (ms)

Anchura de impulso V de los Resultados 0,1; 0,2;:.+2,0 1,0«(Tolerancia = 0,03'ms a < 1,8 ms; + 0,08

estimulacion prueba EF (modelos
bicamerales) (ms)

ms a 21,8 ms)

a. Este parametro solo se aplica cuando la prueba se-realiza en la‘auricula.
b. El valor programado de la Estimulacion normal se usara como valor:nominal.

c. No aplicable a modelos VDDR o monocamerales.

Tabla A-12. PES (Estimulacion eléctrica programada)

Parametro? Valores programables Nominal
Numero de intervalos S1 (impulsos) 1;2;...; 30 8
Decremento S2 (ms) 0; 10; ...; 50 0

Intervalo S1 (ms)

120; 130; ...; 750

600 (Tolerancia £ 5 ms)

Intervalo S2 (ms)

Off; 120; 130; ...; 750

600 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo S3 (ms

Off; 120; 130; ...; 750

Off (Tolerancia £ 5 ms)

Off; 120; 130; ...; 750

Off (Tolerancia £ 5 ms)

)
Intervalo S4 (ms)
)

Intervalo S5 (ms

Off; 120; 130; ...; 750

Off (Tolerancia £ 5 ms)

a. Se aplica a la auricula o al ventriculo segun indique el programador.




Tabla A-13. Estimulacion por rafagas manual

OPCIONES PROGRAMABLES

A-7

Parametro?

Valores programables

Nominal

Intervalo rafaga (ms)

600 (Tolerancia £ 5 ms)

Intervalo minimo (ms)

200 (Tolerancia £ 5 ms)

Decremento (ms)

100; 110; ...; 750
100; 110; ...;750
0; 10; ...; 50

50 (Tolerancia + 5 ms)

a.

Se aplica a la auricula o al ventriculo en funcién de la cdmara seleccionada.
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SIMBOLOS DEL ENVASE
APENDICE B

SiMBOLOS DEL ENVASE

Los simbolos siguientes pueden utilizarse en el envase y etiquetado (Tabla B-1 en |la pagina B-1):

Tabla B-1. Simbolos del envase

Descripcion

Numero de referencia

@
E 3
T
o
o

Contenido del envase

AN
O

!

Generador de impulsos

Llave dinamométrica

Documentacién incluida

NUmero de serie

Fecha de caducidad

Numero,de lote

Fecha de fabricacion

STERILE Esterilizado.con 6xido.de etileno

No _reesterilizar

No.reutilizar

No utilizar si el.envase esta dafiado

Consulte-las instrucciones de uso en este sitio web:
www.bostonscientific-international.com/manuals

Limite de temperatura

~Eel @I HEEERSC

086 Marca CE de conformidad con la identificacién del
organismo notificado que autoriza el uso de la marca

(@)
m
-

Coloque la pala de telemetria aqui

Abra por aqui

7 o
\@
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Tabla B-1. Simbolos del envase (continta)

4
3
T
<3
o

Descripcion

Representante autorizado en la Comunidad Europea

E°

Fabricante

NZ
=N
B

C-Tick con codigos del proveedor

Direccion del patrocinador australiano

RM condicional

Marcapasos VD

Marcapasos AD, VD

TRC-P AD, VD, VI

Dispositivo sin recubrimiento

SEIEEIEEE

Telemetria RF
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