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OM DENNA HANDBOK

AVSEDD MALGRUPP

Den har dokumentationen ar avsedd for specialister med utbildning och erfarenhet av
implantation av pulsgeneratorer och/eller uppféljningsprocedurer.

| den har produktfamiljen med implanterbara pacemakers finns bade enkammar- och
tvdkammarpulsgeneratorer for formaks- och/eller kammarstimulering och avkanning samt ett
flertal diagnostiska verktyg.

Den tekniska handboken for lakare som anvands tillsammans med ZOOMVIEW-programvaran
innehaller viktig information om hur pulsgeneratorn implanteras. Den har referensmanualen
innehaller ytterligare beskrivningar av programmerbara funktioner och diagnostik.

Information om MRT-undersékning finns i den tekniska manualen fér MRT som medféljer
ImageReady-pacingsystem med beteckningen MR med villkor.

Dessa dokument kan visas eller hamtas pa www.bostonscientific-international.com/manuals.
NYA ELLER FORBATTRADE FUNKTIONER

Dessa pulsgeneratorsystem-har fler eller forbattrade funktioner jamfoért med tidigare pacemakers
fran Boston Scientific.

Forteckningen nedan.innehaller en-del av dessa funktioner, men den &r inte utttmmande. En
utforlig beskrivning av egenskaper-finns-i det funktionsrelaterade innehallet i handboken.

Foéljande nya-eller/forbattrade funktioner galler for ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
och/eller ALTRUA 2.

Anvandarerfarenheter

+ EasyView-anslutningsblock' med‘portmarkdrer: .anslutningsblocket har gjorts mer transparent
sé att.det'ar lattare att se elektrodanslutningar,och identifiera enskilda.portar.

* MICS-telemetri: RF-telemetribandet som anvands ar MICS (Medical Implant Communication
Service):

Patientdiagnostik

» Elektrodens programmerbara Impedansgranser for dagliga matningar: gréansen fér Hog
impedans kan programmeras mellan 2.000 och 3 000.Q; och-gransen for Lag impedans
kan programmeras mellan 200 och 500 Q.

»  Skarmkopia: du kan nar-som helst spara upptill'6 unika kurvor av EKG/EGM-displayen
genom att trycka pa knappen-Skarmkopia: ‘Kurvorna bestar av 10 sekunder fére
aktiveringen och 2 sekunder efter. aktiveringen. I'slutet av Tréskelvarde-tester sparas en
10-sekunderskurva automatiskt, vilket.raknas som en av de 6 skarmkopiorna.

* Rapport om atriell arytmi: Visar Raknare for AT/AF % och Total tid i AT/AF. Tillhandahaller
Trender for AT-/AF-belastning, RV-frekvens under AT/AF, Pacingprocent, Hjartfrekvens,
Aktivitetsniva och Andningsfrekv.. Visar Histogram fér RV-frekvens under AT/AF. Systemet
samlar in historik for interrogeringar, programmeringar och antal ganger raknaren har
aterstallts under ett ar. Det samlar aven in information om Langsta AT/AF, Snabbaste
RVS-frekvens i AT/AF och den senaste episoden.

Foljande varumarken tillhér Boston Scientific eller dess dotterbolag: ACCOLADE, ADVANTIO, ALTRUA, EASYVIEW,
ESSENTIO, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, QUICK NOTES, RightRate,
RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VITALIO, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



POST (Post-Operative System Test): funktionen goér en automatisk kontroll av
enheten/elektroden vid en férdefinierad tidpunkt efter implantationen fér att dokumentera att
systemet fungerar som det ska utan att det behévs manuella systemtester.

Féljande nya eller forbattrade funktioner géller féor FORMIO, VITALIO, INGENIO och/eller
ADVANTIO.

Anvandarerfarenheter

Maskinvara: antalet anslutningsskruvar har reducerats till en anslutningsskruv per port.
ZIP-telemetri: mojliggor tvavagsradiokommunikation (RF) med pulsgeneratorn.

Programvara till ZOOMVIEW-programmeraren: det nya anvandargranssnittet ar likadant pa
alla brady-, taky- och hjartsviktsenheter fran Boston Scientific.

Indikationsbaserad programmering (IBP): mojliggér snabb instéllning av
programmeringsparametrar baserat pa patientens medicinska behov och indikationer.

Enkammarenheter: har programmeringsmajligheter dar man kan valja mellan atriella eller
ventrikulara moder.

Stod for USB-lagringsenheter: data fran pulsgeneratorn kan sparas och dverforas till ett
USB-minne.

Rapporterna finns aven'som PDF.

Takydetektion

Vid.Ventrikular Taky-EGM lagring anvands styrkan.-hos en ICD-baserad strategi for
takykardidetektion.med detektionsforbattring V >.A.

Bradybehandling

Nya brady-mod.som kan anvandas &r.bland-annat VDDR och Av.

AV-sokning+: funktionen ar avsedd for att,minska onédig RV-stimulering-for patienter'med
intakt eller intermittent, AV-6verledning.” Funktionen tillater en Iangre spontan AV-6verledning
an.den‘programmerade AV-férdréjningen under perioder med normal AV-nodal funktion.

PaceSafe RA-automatisktroskel: med-<hjalp av.den_har funktionen utférs ett atriellt
troskelvardestest automatiskt var 21 timme ‘med en 2:1 sdkerhetsmarginal 6r energin.

RightRate Stimulering:. med hjalp av, minutventilation.ges sensorstyrd stimulering med
utgangspunkt franfysiologiska forédndringari kombination med automatisk kalibrering, ett
férenklat anvandargranssnitt och filtrering i syfte att dampa MV-stérningar.

RYTHMIQ: en funktion som.ar tillfér att minska ondédig hdégerventrikular (RV) stimulering
for patienter med intakt atrioventrikular (AV) éverledning-genom att ett modbyte sker fran
AAI(R)-stimulering med ventrikular backupstimulering-till DDD(R).

Safety Core: med hjalp av en sakerhetsarkitektur ges grundlaggande stimulering vid
upprepade felsituationer eller fel som inte kan aterstallas.

Diatermiskydd: tillhandahaller asynkron stimulering vid LRL.

MRT-skyddsmod: ett PG-mod som anpassar vissa pulsgeneratorfunktioner for att begransa
riskerna i samband med att stimuleringssystemet anvands i MRT-miljé.



Avkénning

* Automatisk forstarkning (AGC): anpassar sensitiviteten dynamiskt i bade férmak och
kammare.

« Smart Blanking: anvands tillsammans med AGC-avkanning for att avkdnningen mellan
kamrarna ska fungera pa ratt satt.

Patientdiagnostik

» Elektrodens programmerbara Impedansgranser for dagliga matningar: gransen for Lag
impedans kan programmeras mellan 200 Q och 500 Q.

» Skarmkopia: du kan nar som helst spara upp till 6 unika kurvor av EKG/EGM-displayen
genom att trycka pa knappen Skarmkopia. Kurvorna bestar av 10 sekunder fore
aktiveringen och 2 sekunder efter aktiveringen. | slutet av Troskelvarde-tester sparas en
10-sekunderskurva automatiskt, vilket raknas som en av de 6 skarmkopiorna.

« Det finns en raknare for Total tid i AT/AF.
* Trender: fler trender tillhandahalls, daribland:
— Hijartfrekvens
— Andningsfrekv.
=) AP.Scan
—- . AT-/AF-belastning (omfattar det totala antalet,episoder)
— _Episoder

» (Hjartfrekvens Variabilitet: diagnostik for hjartsvikt som ‘omfattar trender fér HRV Footprint,
SDANN och ABM.

» _-V-frekvens, medel i ATR: ger ett genomsnitt for kammarfrekvensen,under ATR-episoder.
« _Arytmiloggbok:-minnet har plats for flera typerav-episoder med stérre-datalagringsutrymme.

»  Sakerhetsomkopplare for-elektrod:“diagnostisk informatioen.tilhandahalls'med datum och det
impedansvarde som utloste sakerhetsomkopplaren.

Den har produktfamiljen-har enkammar- och:tyakammarmodeller med olika funktioner. |
handboken beskrivs modellen med-sina samtliga-funktioner-(t.ex: en tvakammarmodell med
ZIP-telemetri).

Den har handboken kan.innehalla referenser till modellnummer som i nulaget inte har godkants
for forsaljning i alla 1ander: En fullstdndig. forteckning éver vilka modeller som ar godkanda i ditt
land kan fas fran var lokala-forsaljningsrepresentant:.En del modellnummer kanske inte har alla
funktioner. Hoppa 6ver beskrivningen av:de funktioner som saknas om detta galler din enhet.
Om inget annat anges sa galler handbokens beskrivningar samtliga enheter. Hanvisningar till
namn pa enheter som inte kan anvandas vid-MRT galler aven motsvarande MRT-enheter.
Hanvisningar till ”ICD” omfattar alla typer-av ICD-enheter (t.ex. ICD, CRT-D, S-ICD).

Skarmbilderna som férekommer i manualen ar till fér att du ska kunna bekanta dig med
skarmarnas utseende i allmanhet. De faktiska skarmar som du ser nar du interrogerar

eller programmerar pulsgeneratorn varierar beroende pa modell och de programmerade
parametrarna.

LATITUDE NXT ar ett fjarrovervakningssystem som tillhandahaller pulsgeneratordata till
lakare. De har pulsgeneratorerna ar utformade for att kunna anvandas med LATITUDE NXT.
Tillgangligheten varierar mellan regioner.



LATITUDE NXT kan anvandas med féljande enheter: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
MRI, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

En fullstandig férteckning éver de programmerbara alternativen finns i bilaga ("Programmerbara
alternativ" pa sida A-1). De faktiska varden som du ser nar du interrogerar eller programmerar
pulsgeneratorn varierar beroende pa modell och de programmerade parametrarna.

Textkonventionerna som behandlas nedan anvands genom hela handboken.

PROGRAMMERA- Programmerarens (PRM) tangenter anges med versaler (t.ex.
RENS TANGEN- PROGRAMMERA, INTERROGERA).

TER

1, 2, 3. Numrerade listor anvands fér anvisningar som ska féljas i angiven
ordning.

. Punktlistor anvands nar informationen inte har nagon inbérdes ordning.

Foéljande akronymer kan forekomma i denna referensmanual:

A Atriell

ABM Autonom-Balans-Monitor

AF Foérmaksflimmer

AFR A-fladder respons

AGC Automatisk forstarkning

APP Atriell pacingpreferens

AT Foérmakstakykardi

ATP Antitakykardistimulering

ATR Mod-switch (ATR)

AV Atrioventrikular

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group
BTR Brady. takyrespons

CPR Hjart-lungraddning

CRT-D Defibrillator for-hjartresynkroniseringsbehandling
EAS Elektroniska-stéldlarm

EKG Elektrokardiogram

EF Ejektionsfraktion

EGM Elektrogram

EL Férlangdslivslangd

EMI Elektromagnetisk interferens

EP Elektrofysiologi; elektrofysiologisk
HRV Hjartfrekvens Variabilitet

IBP Indikationsbaserad programmering
IC Industry Canada

ICD Implanterbar defibrillator

LRL Basfrekvens

Mi Hjartinfarkt

MICS Medical Implant Communication Service
MPR Maximal stimuleringfrekvens

MRT Magnetresonanstomografi

MSR Maximal sensorfrekvens

MTR Maximal trackingfrekvens

Mv Minutventilation

NASPE North American Society of Pacing and Electrophysiology
NSR Normal sinusrytm

NSVT Icke ihallande ventrikular takykardi
PAC Prematur férmakskontraktion

PAT Paroxysmal férmakstakykardi

PES Programmerad elektrisk stimulering
PMT Pacemakerférmedlad takykardi
POST Postoperativt systemtest

PRM Programmerare

PSA Pacemakersystemanalysator



PTM
PVARP
PVC
RAAT
RADAR
RF
RRT
RTTE
RV
RVAC
RVRP
SBR
SCD
SDANN
S-ICD
SVT
TARP
TENS

VF
VRP
VRR
VT

Patienttriggad 6vervakning
Post-ventrikular atriell refraktartid
Prematur kammarkontraktion
Automatiskt troskelvarde for hoger formak
Radio Detection and Ranging
Radiofrekvens

Trenden Andningsfrekvens

Radio- och teleterminalutrustning
Hoger ventrikel

Automatisk capture i hdger kammare
Refraktartid for hdger kammare
Plétslig bradykardirespons

Plotslig hjartdod

Standardavvikelse for medelvardesbildade normala R—R-intervall
Subkutant implanterbar defibrillator
Supraventrikular takykardi

Total férmaksrefraktartid

Transkutan elektrisk nervstimulering
Ventrikular

Kammarflimmer

Ventrikular refraktarperiod
Ventrikular-frekvensreglering
Kammartakykardi
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ANVANDA PROGRAMMERAREN

KAPITEL 1

Detta kapitel behandlar féljande amnen:

"ZOOM LATITUDE Programming System" pa sida 1-2
"Programterminologi och navigering" pa sida 1-2
"Demonstrationsmod" pa sida 1-7

"Kommunicera med pulsgeneratorn” pa sida 1-8
"Indikationsbaserad programmering (IBP)" pa sida 1-14
"Manuell Programmering'‘pa sida 1-15

"AVBRYT BEHANDLINGEN"pa sida 1-16

"AKUT PACE" pa sida’ 1-16

"Datahantering”-pa sida. 1-17

"Sakerhetsmod" pa.sida 1-18



1-2 ANVANDA PROGRAMMERAREN
ZOOM LATITUDE PROGRAMMING SYSTEM

ZOOM LATITUDE PROGRAMMING SYSTEM

ZOOM LATITUDE Programming System ar den externa delen av pulsgeneratorsystemet och
innehaller:

*  Modell 3120 programmerare (PRM)

*  Modell 3140 ZOOM Wireless Transmitter

*  Modell 2869 ZOOMVIEW Programvaruapplikation
* Modell 6577 Telemetrihuvud

Med hjalp av programvaran ZOOMVIEW far du tillgang till avancerad programmering och
patientévervakningsteknologi. Den har tagits fram for att:

- Férbattra enhetens programmeringsmdjligheter
+ Forbattra patient- och enhetsévervakningen
» Forenkla och underlatta-programmerings- och évervakningsuppgifter

Du kan anvdanda PRM-enheten for att:

* Interrogera pulsgeneratorn

*  Programmera,pulsgeneratorn-med flera olika behandlingsalternativ

+ Starta pulsgeneratorns diagnostiska funktioner

+ Utfora noninvasiva diagnostiska tester

. ~“Fa-atkomst-till' behandlingshistorik

» _Lagra 12 sekunders inspelning. av EKG-/EGM-displayen fran valfri skarm

*C+*Anvanda en-interaktiv’demonstrationsmod-eller en mod for, Patientinformation utan
pulsgenerator

« (> Skriva.ut patientinformation, daribland. behandlingsalternativ.och behandlingshistorik for
pulsgeneratorn

+ “Spara patientinformation

Det finns tva metoder for att.programmera pulsgeneratorn:_automatiskt med hjalp‘av IBP eller
manuellt.

Mer information om hur PRM-enheten’eller ZOOMWireless Transmitter anvands finns i
PRM-enhetens anvandarhandbokeller referensmanualen. till ZOOM Wireless Transmitter.

PROGRAMTERMINOLOGI OCH NAVIGERING
Det har kapitlet ger en 6versikt éver,programmerarsystemet.
Huvudskarm

Nedan visas PRM-enhetens huvudskarm foljt av en‘beskrivning av komponenterna (Figur 1-1 pa
sida 1-3).
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PROGRAMTERMINOLOGI OCH NAVIGERING

Patientnamn

Programmerarens modindikator Enhetsnamn

Boston,

Scientific E PG-
® A Frekv
60
Knappen
mvre | poeRbe
EKG-/EGM-display 60 d
20 27
VP VP VP VP VP
P_PVC AP AP APVP AP APVP AP APVP AP AP
" OVERSIKT EPISODER TESTER INSTALLNINGAR Qe STy
SYSTEMOVERSIKT [_JHANDELSEOQVERSIKT
F I Nollstéllning 13 Maj 2014 | Procent stim.
atientinfo.
Inga signifikanta episoder en Y
Senaste uppféljning 13 Maj 2014 LV Gkl &5
Impl.datum N/R
Pulsgeneratormodell XXXX
Pulsgeneratormodell
S INSTALLNINGSOVERSIKT
Elektrodmitningarna drinom Mod DDD
Elehtocey granserna LRL-MTR 60 - 130 mint
Stim. AV-fordr. 80 180 ms
Avkidnd AV-fordr. 65 - 150 ms
D @ N
Ungefirlig till explantation: 58 ar
Figur 1-1. Huvudskadrm

Modindikator for programmeraren
Modindikatornfér programmeraren finns hégst upp:pa.skarmen och visar programmerarens
aktuella funktionsmod.

Patient — programmeraren visar information som hamtats vid kommunikation
med en-enhet.

Patientinformation’~programmeraren visar-lagrad patientinformation.

DEMO
MODE

Demo’= programmeraren visar exempeldata-och en demonstrationsmod anvands.

EKG/EGM-skiarm

Skarmomradet EKG visar statusinformation irealtid om patienten och pulsgeneratorn som kan
komma till anvéndning vid analyser av systemprestanda. Foljande typer av kurvor kan anvandas:

Yt-EKG registreras via elektroder som fasts pa huden och ar kopplade till PRM-enheten.
Yt-EKG kan visas utan att pulsgeneratorn interrogeras.
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+ EGM i realtid registreras via stimulerings-/avkanningselektroderna. Ofta anvands EGM i
realtid for att kontrollera att elektrodsystemet fungerar och som hjalp vid felsdkning av t.ex.
elektrodbrott, isoleringsbrott eller dislokationer.

EGM i realtid kan endast visas genom att interrogera pulsgeneratorn. Eftersom ZIP-telemetri
eller telemetri med telemetrihuvud anvands vid EGM i realtid finns det risk for radiofrekventa
storningar. Allvarliga stérningar kan orsaka brott eller bortfall i ett EGM i realtid ("Sakerhet
vid ZIP-telemetri" pa sida 1-9).

» Du kan nar som helst spara 12 sekunders inspelning av EKG/EGM-displayen genom att
trycka pa knappen Skarmkopia pa valfri skarm.

NOTERA: Om PRM-enheten &r inaktiv i 15 minuter (eller 28 minuter om pulsgeneratorn var i
moden Lagring nér interrogeringen startades) sé stdngs EGM i realtid av. Via en dialogruta p&
PRM-enheten kan du éterstélla EGM i realtid.

NOTERA: Om telemetristérningar fdrekommer kan kurvorna och markérerna fér intrakardiella
EGM i realtid avvika frdnkurvornafor yt-EKG i realtid. Né&r telemetriférbindelsen har férbéttrats,
vélj en annan Kurva forintrakardiellt EGM sa att processen initieras pé nyitt.

Genom att trycka pa knappen Detaljer kan'du férstora.skarmen EKG/EGM. Féljande alternativ
finns:

+ Visa-markorer — visar episodmarkdrer med sarskilda spontana hjart- och enhetsrelaterade
episoder samt information om avkanda/stimulerade episoder

* ~ Aktivera-Yt-EKG-filter'=-minimerar stérningarna pa yt-EKG
- Visastim.spikar —visar detekterade stimuleringsspikar med en markor pa yt-EKG-pulsformen

« - (Utskriftshastighet — justerar kurvutskriftens hastighet (0, 25 eller 50 mm/s).-Med 6kad
hastighet utdkas tiden (den-horisontella skalan)

» [Forstarkning — justerar-amplitud/vertikal skala (AUTO, 1,2, 5,10 eller-20 mm/mV) foér varje
kanal. Med dkad forstarkning forstoras signalens.amplitud

Sa-har skriver'du ut EGM i‘realtid inklusive episodmarkarer:

1. Starta utskriften genom att trycka pa en av knapparna for utskriftshastighet pa:PRM-enheten
(till exempel hastighetsknappen 25).

2. Tryck pa hastighetsknappen-0 (noll). om ducvill avbryta utskriften.
3.  Om du tryckerpa pappersmatningsknappen sa kommer heladen sista sidan ut.

Du kan skriva ut definitionerna, for markorerna.genom att trycka pa kalibreringsknappen medan
ett EGM skrivs ut. Alternativt kan du skriva-ut en fullstandig rapport'som innehaller definitionerna
for samtliga markorer sa har:

1. Klicka pa knappen Rapporter i‘verktygsfaltet.«Fonstret\Rapporter visas.
2. Markera kryssrutan Foérklaring av markorer.
3. Klicka pa knappen Utskrift. Rapporten<Eorklaringar till markoérer skickas till skrivaren.

Verktygsfalt
Pa verktygsfaltet kan du goéra féljande:

« Valja systemfunktioner

» Skapa rapporter

* Interrogera och programmera pulsgeneratorn
* Visa vantande eller programmerade andringar
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* Visa meddelanden och varningar
* Avsluta uppféljningen

Flikar
Med flikarna kan du valja programmerarfunktioner, som t.ex. visa dversiktsdata eller
programmera pulsgeneratorns instéllningar. Nar en flik valjs, visas motsvarande skarm. Manga
skarmar bestar av ytterligare flikar dar du kan géra mer ingdende instéllningar och far mer
detaljerad information.
Knappar
Skarmarna och dialogrutorna i programmet har knappar. Med hjalp av knapparna kan du
genomféra olika uppgifter, bland annat:
» Fa detaljerad information
* Visa informationyom installningar
» Stalla in pregrammerbara.varden
* Lasa ininitiala:varden
Nar du.trycker pa en knapp 6ppnas ett-fonster pa Huvudskdarmen med knappen Sténg uppe i
hégra’hornet. ' Den kan du-trycka pa-om du vill stdnga fonstret och aterga till Huvudskarmen.
lkoner

Ikoner.ar. grafiska element. Genom atttrycka pa-en.ikon‘kan.du starta en aktivitet, visa listor och
alternativ eller;andra den information som visas.

2 Detaljer —6ppnar ett fonster med detaljerad information.
o,' (r

‘A".a I Patient'— 6ppnar ettfonster med patientinformation:
# 0
)

B Elektroder— 6ppnar ett/fénster.med information-om elektroderna.

—'—_—-I Batteri — 6ppnar ett fénster med information,om pulsgeneratorns batteri.

ﬂ Kontrollera — visar att ett-alternativ har valts.

Episod — visar att en episod har intraffat. Nar du visar tidslinjen fér Trender pa
fliken Episoder sa visas tillfallen nar episoder har intraffat med episodikoner. Om
du klickar pa episodikonen sa visas information om episoden.
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Information — visar referensinformation.

=

Atgéardsikoner

Kor — startar en av programmerarens funktioner.

" Vanta — pausar en av programmerarens funktioner.

Fortsatt — fortsatter en av programmerarens funktioner.

Skarmkopia — funktion som lagrar 12 sekunders inspelning av EKG-/EGM-displayen
fran valfri skarm.

LD

POST slutfort — 6ppnar fonstret Rapporter for att skriva ut POST-information i
Quick. Notes-rapporter-eller Uppfoljningsrapporter.

1

<

Skjutreglageikoner

Horisontellt skjutreglage —visar:att-det gar att klicka pa ett skjutreglage och dra det
at vanster eller,hoger.

Vertikalt'skjutreglage - visar att det gar att klicka'pa ett'skjutreglage och dra det
uppat eller nedat.

e

Sortera ikoner

Sortera-stigande =\visar-att stigande sortering har valts med sorteringsknappen i
en tabell: (t.ex..1, 2,-3,4, 5)

Sortera fallande — visar att fallande sortering har/valts med sorteringsknappen i
en‘tabell) (t.ex. 5, 4, 3,2, 1)

< B

lkonerna Inkrement och Dekrement

- Inkrement = visar att respektive varde kan ©kas.

——

Dekrement — visar att respektive varde kan minskas:

w I

Rullikoner

Rulla at vanster — visar att respektive objekt kan rullas at vanster.

Rulla at hoger — visar att respektive objekt kan rullas at héger.
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Rulla uppat — visar att respektive objekt kan rullas uppat.

Rulla nedat — visar att respektive objekt kan rullas nedat.

ANVANDA PROGRAMMERAREN
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1-7

Gemensamma objekt som t.ex. statusfalt, skjutlinjal, menyer och dialogrutor anvands i hela
programmet. Dessa fungerar pa ungefar samma satt som i webblasare och andra datorprogram.

Anvanda Farg

Med hjalp av farger och symbolerframhavs knappar, ikoner och andra objekt samt vissa typer av
information. Fargkonventionerna.och symbolerna ska ge en mer konsekvent anvandning och
forenkla programmeringen. Tabellen.nedan innehaller information om hur farger och symboler
anvands pa programmerarens skarmar (Tabell 1-1 pa sida 1-7).

Tabell 1-1.

Fargkonventioner pa programmeraren

Farg

Innebord

Exempel

Symbol

Raod

Visar att en varningssituation
foreligger

Du.har valt ett varde som'inte ar
tillatet for parametern. Klicka pa
den réda varningsknappen

for att 6ppna. skarmen
Parameterinteraktioner med
information_om hur situationen
atgardas.

Diagnostisk.information om
enheten .och patienten som
behovertas pa storsta allvar.

)\ 4

Gul

Visar en.situation~som du
behdver-notera

Du har valt-ett varde.som ar
tillatet fér parametern.men inte
rekommenderas.  Klicka pa
den gula noteraknappen
for,_att dppna~skarmen
Parameterinteraktioner med
information om-hursituationen
atgardas.

Diagnostisk information om
enheten och patienten .som
behdver uppmarksammas.

Gron

Visar ‘att andringen eller
tillstandet har godkants

Du har valt ett varde for
parametern som ar tillatet. men
annu.inte har ‘bekraftats:

Ingen diagnostisk.information
om enheten eller patienten
behdver uppmarksammas.

Vit

Visar att vardet motsvarar den
aktuella programmeringen

DEMONSTRATIONSMOD

Programmeraren har en demonstrationsfunktion som aktiverar programmeraren som
undervisningsverktyg. | den har moden kan du 6va pa att navigera pa programmerarens skarmar
utan att nadgon pulsgenerator interrogeras. Demonstrationsmoden ar bra att anvanda om du vill
bekanta dig med de olika skarmsekvenser som visas nar du interrogerar eller programmerar

en pulsgenerator. Demonstrationsmoden kan ocksa anvandas till att undersdka funktioner,
parametrar och information pa programmeraren.
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Om du vill anvanda Demonstrationsmod, valj en pulsgenerator pa skarmen Valj PG.

Tryck sedan pa Demo i dialogen Valj programmermod. Nar programmeraren anvands i
Demonstrationsmod visar programmerarens modindikator ikonen Demo-mod. Det gér inte att
programmera pulsgeneratorn nar programmeraren anvands i Demonstrationsmod. Avsluta
Demonstrationsmod om du vill interrogera eller programmera pulsgeneratorn.

KOMMUNICERA MED PULSGENERATORN
PRM-enheten kommunicerar med pulsgeneratorn med hjalp av ett telemetrihuvud.

Nar kommunikationen har upprattats med telemetrihuvudet kan tradlés ZIP-telemetri (tvavags
RF-kommunikation) anvandas pa PRM-enheten i kontakten med vissa pulsgeneratormodeller.

Telemetri kravs for att:
« Skicka kommando fran PRM-enheten, t.ex.:

— INTERROGERA

- PROGRAMMERA

- AKUT PACE

— AVBRYT BEHANDLINGEN

+  Andra parameterinstaliningar
» '\Genomfora EP-tester
* Genomfora diagnostiska'tester,daribland:

—. (Impedanstester
—- Troskeltester
— (Test av-egenamplitud

ZIP-Telemetri

ZIP-telemetri kan anvéndas pa ACCOLADE-, PROPONENT- och ESSENTIO-enheter med en
overforingsfrekvens pa 402 till 405 MHz.-ZIP-telemetri kan anvandas pa’FORMIO-, VITALIO-,
INGENIO- och ADVANTIO-enheter.med en éverforingsfrekvens pa 869,85:-MHz.

En alternativ metod fér kemmunikationen-mellan“PRM-enheten. och. pulsgeneratorer med
RF-mdjlighet ar ZIP-telemetrimed tvavags RF-kommunikation-utan-telemetrihuvud.

« For ACCOLADE-, PROPONENT-'och ESSENTIO+<enheter aktiveras RF-kommunikationen
via ZOOM Wireless Transmitter. som ar-ansluten till PRM-enheten. Nar kommunikationen
initieras maste telemetrinuvudet'anvandas. Nar ZIP-telemetri kan anvandas sa visas ett
meddelande pa PRM-enhetens skarm om:att telemetrihuvudet kan tas bort. | annat fall
fortsatter kommunikationen med telemetrihuvud:

* Nar telemetri med telemetrihuvud initieras.pa FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- och
ADVANTIO-enheter kontrollerar PRM-enheten pulsgeneratorns telemetrimdjligheter. Om
PRM-enheten detekterar en pulsgenerator med magjlighet till ZIP-telemetri sa visas ett
meddelande om att ZIP-telemetri kan anvandas och att telemetrihuvudet kan tas bort. |
annat fall fortsatter kommunikationen med telemetrihuvud.

ZIP-telemetri har féljande fordelar jamfoért med telemetri med telemetrihuvud:

+ Tack vare den snabbare datadverféringshastigheten gar det at mindre tid till att interrogera
enheten
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» Eftersom datadverféringen kan ske dver ett storre avstand (3 m (10 ft)) behdver inte
telemetrihuvudet hallas inom det sterila omradet under implantation, vilket i sin tur minskar
risken for infektion

* Genom att kontinuerlig telemetri kan anvandas under hela implantationen gar det att
Overvaka pulsgeneratorns prestanda och elektrodernas funktion under implantationen

» Lakaren kan fortsatta med operationen medan enheten programmeras at patienten

Telemetrihuvudet kan anvandas aven nar ZIP-telemetri ar aktiv.

Starta en telemetrisession med telemetrihuvud
GOr sa har for att starta kommunikation'med telemetrinuvudet:

1. Se till att telemetrihuvudet ar-anslutet till programmeraren och att det ar tillgangligt hela
uppfdljningen.

2. Placera telemetrihuvudet 6ver.pulsgeneratorn pa ett avstand som inte ar stérre dn 6 cm.
3. Anvand.programmeraren for att.interrogera pulsgeneratorn.
4. Behall telemetrihuvudet pa. plats narikommunikation kravs,

Starta en ZIP-telemetrisession
Gor sa har for att starta.ZIP-telemetrikommunikation:

1. For ACCOLADE-, PROPONENT- och-ESSENTIO-enheter; Kontrollera att ZOOM Wireless
Transmitter ar ansluten tilllPRM-enheten'via USB-kabelioch att den grona lampan ovanpa
sandaren-lyser (visar att’'sdndaren kan anvandas).

2. Starta en telemetrisession. med.telemetrihuvud. Kontrollera att-huvudets sladd befinner
sig inam rackhall for pulsgeneratorn for att. méjliggora . anvandning av.telemetri med
telemetrihuvud om-det skulle-behdvas.

3.\ “Hall telemetrihuvudet pa platstills antingen:ett meddelande visas som indikerar att
telemetrihuvudet kan-tas bort fran pulsgeneratorn.eller indikatorn-fér ZIP+telemetri tands pa
PRM-enheten.

Avsluta en Telemetrisession

Tryck pa knappen:Avsluta-for att.avsluta telemetrisessionen och.aterga till startskdrmen. Du kan
valja att antingen avsluta sessionen eller aterga till aktuell uppfoljning. Nar en telemetrisession
avslutas avbryter programmeraren all kommunikation med pulsgeneratorn.

Sakerhet vid ZIP-telemetri

Foljande sakerhetsinformation’om ZIP-telemetri géller enheter som anvénder en
overforingsfrekvens pa 402 till 405-MHz:

Pulsgeneratorn har en éverensstammande sandtagare med Iag effekt. Pulsgeneratorn kan
endast interrogeras och programmeras via RF-signaler som skickas med ratt protokoll for
ZIP-telemetri. Pulsgeneratorn kontrollerar att kommunikationen sker med ett ZOOMVIEW-system
innan den svarar pa nadgon RF-signal. Individuellt identifieringsbara halsouppgifter lagras,
Overférs och mottas pa pulsgeneratorn i krypterad form.

ZIP-telemetri ar mojlig nar samtliga av féljande villkor uppfylls:

e ZIP-telemetri har aktiverats for PRM-enheten
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« ZOOM Wireless Transmitter ar ansluten till PRM-enheten via USB-kabeln

* Indikatorlampan hdgst upp pa ZOOM Wireless Transmitter &r grén och visar att sandaren
kan anvandas

» Pulsgeneratorn ar inom PRM-enhetens telemetriomrade

» Explantation har inte uppnatts pa pulsgeneratorn. Observera att ZIP-telemetri kan anvandas
i totalt 1,5 timmar efter att Explantation har uppnéatts pa pulsgeneratorn

* Pulsgeneratorns batteri ar laddat
» Pulsgeneratorn ar inte i MRT-skyddsmod

| enlighet med lokala regler och bestdmmelser ska ZIP-telemetri inte anvandas nar
pulsgeneratorn anvands vid temperaturer som ar utanfér den normala drifttemperaturen pa
20 °C-45 °C (68 °F-113 °F).

Samtidig kommunikation mellan'flera programmerare och pulsgeneratorer stéds som fristaende
sessioner. Signaler frdn andra,sessioner dar RF-kommunikation anvands eller interferens fran
andra RF-kallor kan stéra-eller forhindra Kommunikation med ZIP-telemetri.

FORSIKTIGHET: _RF-signaler fran utrustning som' arbetar. med frekvenser i narheten

av pulsgeneratorn-kan stéra ZIP-telemetri,underiinterrogering eller programmering av
pulsgeneratorn:~Denna RF-stérning. Kan-minskas genom att avstandet,mellan den stérande
utrustningen ‘'och PRM-enheten och pulsgeneratorn.ékas. Exempel pa utrustning som kan
orsaka stérning inom frekvensbandet 869,85 MHz:

« Tradlosa telefoner eller basstationer
+_“Vissa patientdvervakningssystem

Radiofrekvensstorningar kan tillfalligt avbryta ZIP-telemetrikommunikationen. PRM-enheten
aterupprattar i normalafall ZIPskommunikationen nar RE-stdrningen upphor eller avtar. Eftersom
fortsatta RF-storningar’kan férhindra ZIP-telemetrikommunikationen @r systemet utformat for
telemetri med telemetrihnuvud nar ZIP-telemetri<inte-kan-anvandas.

Om ZIP-telemetri inte kan anvandas-pa grund-av stérningar eller om-ZOOM Wireless Transmitter
ar frankopplad eller’inte fungerar'som den-ska sa kan kommunikation.med telemetrihuvud
anvandas pa PRM-enheten. Systemet visar pa foljande satt att ZIP-telemetri inte kan\anvandas:

+ Indikatorlampan for ZIP-telemetri pa-programmeraren ‘slacks
* Den grona indikatorlampan pa ZOOMWireless Transmitter-ar slackt

+  Om episodmarkorer och/eller EGM har aktiverats sa avbryts éverfoéringen av episodmarkorer
och/eller EGM

+ Om ett kommando eller en aktivitethar:begarts s& visarjprogrammeraren ett meddelande om
att telemetrihuvudet ska placeras inom_pulsgeneratorns rackvidd

ZIP-telemetri fungerar pa samma satt som telemetri-med telemetrihuvud — det gar inte att
vidta nagon programmeringsatgard om inte’hela programmeringskommandot har tagits emot
och bekraftats av pulsgeneratorn.

Pulsgeneratorn kan inte felprogrammeras pa grund av att ZIP-telemetrin avbryts. ZIP-telemetrin
kan storas av RF-signaler som fungerar pa frekvenser nara pulsgeneratorns frekvens och

ar tillrackligt starka for att konkurrera med ZIP-telemetrilanken mellan pulsgeneratorn och
programmeraren. Allvarliga stérningar kan leda till brott eller bortfall i ett EGM i realtid. Om

ett kommando avbryts sa visar programmeraren ett meddelande om att telemetrihuvudet ska
placeras pa pulsgeneratorn. Om meddelandet visas upprepade ganger kan det tyda pa att
intermittenta stérningar férekommer. En sadan situation kan atgardas genom att ZOOM Wireless
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Transmitter som ar fast vid PRM-enheten flyttas eller genom att anvanda vanlig telemetri med
telemetrihuvud. Varken enhetens funktioner eller behandlingen avbryts under den tiden.

NOTERA: Nér bade ZIP-telemetri och telemetri med telemetrihuvud anvénds (f.ex. om du
véxlar fran ZIP-telemetri till telemetri med telemetrihuvud p& grund av stérningar) sa sker
pulsgeneratorns kommunikation med programmeraren via ZIP-telemetri nédr sa dr méjligt. Om du
endast vill anvdnda telemetri med telemetrihuvud stéller du in Kommunikationsmod (via knappen
Allmént) sé att telemetrihuvudet anvénds vid all telemetri.

NOTERA: For att férldnga batteriets livsldngd s avbryts en ZIP-telemetrisession om
pulsgeneratorn helt férlorar kommunikationen med PRM-enheten under en kontinuerlig period
pa en timme (eller 73 minuter om enheten &r i moden Lagring vid interrogeringen). Telemetri
med telemetrihuvud maste anvéndas for att aterupprétta kommunikationen med pulsgeneratorn
efter att den hér perioden &r slut.

Atgirder for att Minska storningar

Ibland gar det att anvandaZIP-telemetrikanalen om du 6kar avstandet till kallan till de stérande
signalerna.

ZIP-telemetrin kan forbattras om du flyttar pa ZOOM Wireless Transmitter. Om ZIP-telemetrin
inte ar tillfredsstallande kan duanvanda telemetri med telemetrihuvud.

Beroende-pa platsen och programmerarens placering i forhallande till pulsgeneratorn kan
systemet uppratthalla ZIP-telemetrikommunikationen éver avstand.pa upp till 3 m (10 ft). For
optimal ZIP-telemetrikommunikation:ska ZOOM Wireless Transmitter placeras inom 3 m

(10 ft) frén-pulsgeneratorn,och eventuella'hinder mellan ZOOM Wireless Transmitter och
pulsgeneratorn-ska avlagsnas:

Om du placerar.ZOOM Wireless Transmitter minst 1 m (3 ft) fr&n vaggar-och metallféremal och
ser tillatt pulsgeneratorn (fore implantation).inte har direkt kontakt med nagot metallféremal kan
du ‘minska_risken for:att signalen reflekteras. och/eller blockeras.

Placerajinte ZOOM Wireless Transmitter ndra monitorer, hagfrekvent elektrokirurgisk utrustning
eller starka-magnetfalt eftersom det'kan férsvaga telemetrildnken.

Om-du ser till‘att det inte finns.hinder (t.ex. utrustning, mébler av metall, personer eller vaggar)
mellan ZOOM Wireless Transmitter och_pulsgeneratorn kan signalens kvalitet forbattras.
Kommunikationen kan'avbrytastillfalligt av personer eller foremal som:passerar mellan ZOOM
Wireless Transmitter och pulsgeneratorn under ZIP-telemetri;men det paverkar varken enhetens
funktion eller behandlingen.

Genom att kontrollera hur lang tid som behdvs for att slutféraen interrogering efter ZIP-telemetrin
kan du fa en indikation-pa ‘om storningar férekommer. .Om en interrogation med hjalp av
ZIP-telemetri tar mindre an 20 sekunder sa.tyder det pa att inga stérningar forekommer pa
platsen. Interrogeringar som-tar mer-an 20 sekunder (eller korta intervall av EGM-bortfall) tyder
pa att en storning kan forekomma.

Sakerhet vid ZIP-telemetri

Foljande sakerhetsinformation om ZIP-telemetri géller enheter som anvénder en
overforingsfrekvens pa 869,85 MHz.

Pulsgeneratorn har en éverensstammande sandtagare med Iag effekt. Pulsgeneratorn kan
endast interrogeras och programmeras via RF-signaler som skickas med ratt protokoll for
ZIP-telemetri. Pulsgeneratorn kontrollerar att kommunikationen sker med ett ZOOMVIEW-system
innan den svarar pa nadgon RF-signal. Individuellt identifieringsbara halsouppgifter lagras,
Overférs och mottas pa pulsgeneratorn i krypterad form.
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ZIP-telemetri ar mdjlig nar samtliga av féljande villkor uppfylls:

+  ZIP-telemetri har aktiverats for PRM-enheten

*  RF-kommunikation kan anvandas pa pulsgeneratorn

» ZIP-telemetrikanalen ar tillganglig fér anvandning

*  Pulsgeneratorn &r inom PRM-enhetens telemetriomrade

» Explantation har inte uppnatts pa pulsgeneratorn. Observera att ZIP-telemetri kan anvandas
i totalt 1,5 timmar efter att Explantation har uppnatts pa pulsgeneratorn

» Pulsgeneratorns batteri ar laddat
+ Pulsgeneratorn éar inte i MRT-skyddsmod

| enlighet med lokala regler och bestdmmelser ska ZIP-telemetri inte anvandas nar
pulsgeneratorn anvands vid temperaturer.som ar utanfér den normala drifttemperaturen pa
20 °C-43 °C (68 °F-109 °F).

Kommunikation st6ds mellan enprogrammerare och en pulsgeneratorer at gdngen. Om en
kommunikationssession.mellan‘en programmerare och-pulsgenerator redan pagar i narheten
tillats inte annu en-session ‘utan da maste telemetrihuvud anvandas vid den kommunikationen.

PRM-enheten.meddelar -dig om.ZIP-telemettiiinte kan, anvandas pa:grund av att en annan
session redan pagar.

RF-signaler i-samma ‘frekvensband.som anvands ‘av systemet kan stdra
ZIP<telemetrikommunikationen. Dessa stdrningssignaler.ar-bland annat:

+ Signaler fran RF-kommunikationssessioner med andra‘pulsgeneratorer/programmerare
nar det hogsta'antalet fristaende sessioner har uppnatts. Andra pulsgeneratorer och
programmerare i ndrhetenisom anvéander ZIP-telemetrikommunikation.

« (> Storningar fran‘andra. RF-kallor.

FORSIKTIGHET: RF-signaler fran-utrustning som arbetar med-frekvenser. i narheten

av pulsgeneratorn kan _stéra ZIP-telemetri-under interrogering eller programmering av
pulsgeneratorn.. Denna RF-stérning kan"minskas genom att avstandet-mellan den stérande
utrustningen'och PRM-enheten och pulsgeneratorn‘ékas. Exempel pa utrustning'som kan
orsaka stérning inom frekvensbandet 869,85 MHz:

« Tradlosa telefoner eller basstationer
+ Vissa patientdvervakningssystem

Radiofrekvensstorningar kan tillfalligt avbryta ZIP-telemetrikommunikationen. PRM-enheten
aterupprattar i normala fall ZIP-kommunikationen nar RF-storningen upphor eller avtar. Eftersom
fortsatta RF-stérningar kan forhindra, ZIP-telemetrikommunikationen ar systemet utformat for
telemetri med telemetrihuvud nar ZIP-telemetri inte kan anvandas.

Om ZIP-telemetri inte kan anvandas sa kan i stallet telemetrikommunikation med telemetrihuvud
anvandas pa PRM-enheten. Systemet visar pa-foljande satt att ZIP-telemetri inte kan anvandas:

* Indikatorlampan for ZIP-telemetri pa PRM-enheten slacks

*  Om episodmarkorer och/eller EGM har aktiverats sa avbryts dverféringen av episodmarkorer
och/eller EGM

+ Om ett kommando eller en aktivitet har begarts sa visar PRM-enheten ett meddelande om
att telemetrihuvudet ska placeras inom pulsgeneratorns rackvidd
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ZIP-telemetri fungerar pa samma satt som telemetri med telemetrihuvud — det gar inte att
vidta nagon programmeringsatgard om inte hela programmeringskommandot har tagits emot
och bekréftats av pulsgeneratorn.

Pulsgeneratorn kan inte felprogrammeras pa grund av att ZIP-telemetrin avbryts. ZIP-telemetrin
kan stéras av RF-signaler som fungerar pa frekvenser nara pulsgeneratorns frekvens och

ar tillrackligt starka for att konkurrera med ZIP-telemetrilanken mellan pulsgeneratorn och
PRM-enheten. Allvarliga stérningar kan leda till brott eller bortfall i ett EGM i realtid. Om ett
kommando avbryts sa visar PRM-enheten ett meddelande om att telemetrihuvudet ska placeras
pa pulsgeneratorn. Om meddelandet visas upprepade ganger kan det tyda pa att intermittenta
storningar férekommer. En sadan situation kan atgardas genom att PRM-enheten flyttas eller
genom att anvanda vanlig telemetri med telemetrihuvud. Varken enhetens funktioner eller
behandlingen avbryts under den tiden.

NOTERA: Nér bade ZIP-telemetri-och telemetri med telemetrihuvud anvénds (t.ex. om du
véxlar fran ZIP-telemetritill telemetri med telemetrihuvud p& grund av stérningar) sa sker
pulsgeneratorns kommunikation med programmeraren via ZIP-telemetri nér sa dr méjligt. Om du
endast vill anvdnda telemetri med-telemetrihuvud stéller du in Kommunikationsmod (via knappen
Allmént) sé att telemetrihuvudet.anvénds vid all telemetri.

NOTERA: For. att férldnga batteriets livslangd.sd-avbryts en ZIP-telemetrisession om
pulsgeneratorn-helt férlorar kommunikationen.med PRM-enheten under en kontinuerlig period
pa en timme (eller 73‘minuter.om enheten.ér'i moden Lagring vid interrogeringen). Telemetri
med telemetrihuvud-maste anvéndas for att aterupprétta kommunikationen med pulsgeneratorn
efter att.den hér perioden &r slut.

NOTERA: PRM-enheten fungerar pa en landsspecifik frekvens.  PRM-enheten faststéller
vilken frekvens pulsgeneratorn anvédnder for ZIP-telemetri utifran vilken enhetsmodell som
anvénds. Om frekvensen fér. ZIP-telemetripad PRM-enheten och pulsgeneratorn inte stdmmer
overens sé betyderdet att patienten har rest utanfor detland déar pulsgeneratorn implanterades.
Programmeraren visar-ett meddelande om att ZIP-telemetri.inte kan.anvdndas men patientens
pulsgenerator kan fortfarande interrogeras-med hjélp av telemetrihuvudet. -Om du behéver
anvénda interrogering utanfér landets grénser, kontakta Boston Scientific via kontaktuppgifterna
pa manualens bakre;omslag.

Atgirder for att minska stérningar

Ibland gar det att anvanda ZIP-telemetrikanalen om'du 6kar avstandet till kallan till de stérande
signalerna. Avstandet fran den stérande kallan(om medeluteffekten-ar. hdgst 50 mW) till bade
pulsgeneratorn-och PRM-enheten.bdr vara minst 14 m (45ft).

ZIP-telemetrin kan forbattras.om du flyttar PRM-enhetens antenn eller hela PRM-enheten. Om
ZIP-telemetrin inte ar tillfredsstallande kan.du-anvanda telemetri med telemetrihuvud.

Om du placerar PRM-enheten minst.1/m (3.ft) fran.véggar och metallféremal och ser till att
pulsgeneratorn (fore implantation).inte har direkt koantakt med nagot metallforemal kan du minska
risken for att signalen reflekteras och/eller blockeras.

Om du ser till att det inte finns hinder/(t.ex.<utrustning, mébler av metall, personer eller vaggar)
mellan PRM-enheten och pulsgeneratorn kan signalens kvalitet férbattras. Kommunikationen
kan avbrytas tillfalligt av personer eller foremal som passerar mellan PRM-enheten och
pulsgeneratorn under ZIP-telemetri men det paverkar varken enhetens funktion eller
behandlingen.

Genom att kontrollera hur lang tid som behdvs for att slutféra en interrogering efter ZIP-telemetrin
kan du fa en indikation pa om stoérningar férekommer. Om en interrogation med hjalp av
ZIP-telemetri tar mindre an 20 sekunder sa tyder det pa att inga stérningar forekommer pa
platsen. Interrogeringar som tar mer an 20 sekunder (eller korta intervall av EGM-bortfall) tyder
pa att en stérning kan férekomma.
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INDIKATIONSBASERAD PROGRAMMERING (IBP)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
och INGENIO.

IBP ar ett verktyg som ger dig sarskilda programmeringsrekommendationer utifran patientens
medicinska behov och primara indikationer.

IBP ar en klinisk programmeringsmetod som har tagits fram med hjalp av lakarradgivning

och fallstudier. Syftet med IBP ar att forbattra patientresultaten och spara tid genom att ge
programmeringsrekommendationer som du kan anpassa efter dina behov. IBP presenterar
systematiskt sarskilda funktioner som ar avsedda for de medicinska férhallanden som du anger i
anvandargranssnittet till IBP. Pa sa vis kan du utnyttja pulsgeneratorns mojligheter pa basta satt.

Du kommer till IBP via fliken Installningarpa huvudmenyskarmen (Figur 1-2 pa sida 1-14).

OVERSIKT i EPISODER . TESTER H  (INSTALLNINGAR 27

Vilj de 6nskade patientindikationerna och tryck sedan pa Granska rekommenderade instéliningar

SINUSKNUTA AV-KNUTA - FORMAKSARYTMIER -
ﬂ Normal @ Normal @) ingen
Kr:notrop:skt O AV-blockt O Paroxysmal /ihillande
inkompetent
Sjuk sinusknuta O AV-block If O Permanent /kronisk AF
[Sipusbrady @ avibisck

g Nurovaskuldrasyndrom

Rekommenderade instillningarmaste granskas innnan programmering, Programmering Kommer att
ersitta vintande dndringar. Indikationsbaserad Programimering kommer inte att paverka kénslighet
eller stimulerings parameterar.

Granska rekommenderade instéllningar

Figur 1-2. Skdrmen.Indikationsbaserad Programmering

Indikationerna ar grupperade i allménna kategorier enligt bilden.ovan. Syftet med' varje
indikationskategori beskrivs nedan:

« Sinusknuta

— Om Normal véljs sa‘tillats spontana atriella‘episoder-och RV-stimulering ges vid behov.
— Om Kronotropisktiinkompetent valjs sa 'ges sensorstyrd stimulering.

— Om Sjuk sinusknuta'‘valjs sa ges atriell stimulering.

— Om Neurovaskulara syndrom. valjs sa ges Plotslig’bradyrespons.

 AV-knuta

— Om Normal eller AV-block | véljs sa.tillats egen AV-6verledning och RV-stimulering
ges vid behov.

— Om AV-block Il valjs sa tillats egen AV-6verledning och AV-sekventiell stimulering ges
nar dverledning saknas.

— Om AV block Il valjs sa ges AV-sekventiell stimulering.

NOTERA: De instéllningar som véljs for AF och Sinusknuta kan paverka vilket vdrde som
féreslas for instéliningen Normal/AV-block | fér AV-knuta.
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*  Formaksarytmier

— Om Paroxysmal/ihadllande véljs s& anvands ATR-modbyte for att undvika tracking av
formaksarytmier nar en tvakammarstimuleringsmod foreslas.

— Om Permanent/kronisk AF valjs sa ges sensorstyrd RV-stimulering och
formaksavkanning stalls in pa Av.

Nar du har valt patientindikationer trycker du pa knappen Granska rekommenderade installningar
for att visa en 6versikt dver programmeringsrekommendationerna (Figur 1-3 pa sida 1-15).

NOTERA: Du maste visa de rekommenderade instéllningarna innan du kan programmera
dem. Genom att trycka pa knappen Granska rekommenderade instéliningar kan du se
vilka instéliningar som rekommenderas utifran de indikationer som du har valt. Pagaende
parameteréndringar (dvs. andringar 'som annu inte har programmerats) skrivs inte éver nér
du visar de rekommenderade instéllningarna. Du maste vélja att antingen programmera
eller avvisa de rekommenderade-instéllningarna nér du har visat dem. Om du véljer aftt
avvisa de rekommenderade.instéliningarna sé éaterstélls alla pagaende instéllningar. Om du
véljer att programmera de rekommenderade instéliningarna sé skrivs eventuella pagaende
parameteréndringar éver med undantag av sensitivitet och behandlingsenergier som é&r
fristaende fran IBPR,

OVERSIKT AV-FORESLAGNA'INSTALLNINGAR
Mod DDD
LRL-MTR 40 - 130 min*

Stimulerad AV-f6rdréjning 220 - 300 ms
Avkédnd AV-fordréjning 220 - 300 ms

Indikationsbaserad programmering kommer inte'att paverka kinslighet- eller stimulations-parametrar.

g Programmera denna profil Férkasta. denna profil

Figur 1-3. Skdrmen OversiktForeslagna Instillningar

P& skarmen Oversikt foreslagna instéliningar visas priméra programmeringsrekommendationer.
Du kan visa mer information om de &ndrade, parametrarna genom att trycka pa knappen Visa
andringar i verktygsféaltet. Du kan antingen-programmera.de,féreslagna installningarna eller
avvisa dem sa lange som ‘telemetrikommunikationen pagar:

*  Programmera — tryck pa knappen Programmera.denna profil for att acceptera de foreslagna
installningarna.

* Avvisa — tryck pa knappen Forkasta denna’profil for att avvisa de féreslagna installningarna.
Med det har alternativet kommer'du tillbaka till huvudskarmen for IBP utan att nagra
andringar gors.

MANUELL PROGRAMMERING

Kontrollerna for manuell programmering, t.ex. skjutreglage och menyer, ar till for att anpassa
pulsgeneratorns programinstaliningar.

Den manuella programmeringskontrollerna finns pa fliken Instéllningséversikt som éppnas
fran fliken Instaliningar eller med knappen Instéliningsoversikt pa fliken Oversikt. Sarskild
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information och anvisningar for manuell programmering finns i beskrivningen av respektive
funktion i manualen. | "Programmerbara alternativ" pa sida A-1 finns en forteckning over alla
installningar som kan goéras.

AVBRYT BEHANDLINGEN

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Knappen AVBRYT BEHANDLINGEN kan anvandas for att avbryta pagaende diagnostiskt test
och Diatermiskyddsmod (om telemetrihuvud anvands ska telemetrihuvudet hallas kvar pa plats
tills funktionen har avbrutits sa att du sakerstaller att kommandot genomférs).

Knappen AVBRYT BEHANDLINGEN kan ocksa anvandas for att avbryta MRT-skyddsmod.

AKUT PACE

Den har funktionen kan-anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO;VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Vid akut bradykardistimulering med hjalp av kommandot-AKUT PACE_ stalls bradykardifunktionen
in pa parametrar som ska sakerstalla.capture.

1. Omddu inte redan befinner. dig i ett telemetripass placerar.du telemetrihuvudet inom
pulsgeneratorns telemetriomrade.

2.~ Tryck pa knappen AKUT PACE. Ett meddelandefdnster visar vardena for AKUT PACE.

3. Tryck-pa tangenten AKUT PACE annu'en gang. Ett meddelande visas med information om
att AKUT PACE pagar foljtav vardena for AKUT.PACE.

4. Tryck pa knappen Stang i meddelandefonstret.

5. ~Om duwill stoppa AKUT PACE, programmera-pulsgeneratorn‘pa nytt.

NOTERA: Vid AKUT PACE avbryts Diatermiskyddsmod och- MR T-skyddsmod.
FORSIKTIGHET: - Nar.en pulsgenerator programmeras. till AKUT PACE-instéliningar kommer
den att fortsatta stimulera med AKUT-PACE-hégenergivarden .om den inte omprogrammeras.

Anvandningen av AKUT PACE-parametrarforkortar troligtvis enhetens livslangd.

Nedan finns en forteckning 6ver parametervardena for AKUT PACE((Tabell 1-2 pa sida 1-16).

Tabell 1-2. Parametervarden for AKUT PACE

Parameter Viérde
Mod VVI
Basfrekvens 60.min"'
Intervall 1 000 ms
Amplitud 75V
Pulsbredd 1,0 ms
Stim. Refraktartid 250 ms
Elektrodkonfiguration (Stim/Avkand) Unipolar

NOTERA: Stimuleringsmod vid AKUT PACE é&r AAl pa enkammarenheter som har
programmerats till AAI(R) eller AOO.
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DATAHANTERING

Med hjalp av programmeraren kan du visa, skriva ut, lagra eller hamta patient- och
pulsgeneratordata. Det har avsnittet beskriver hur data hanteras i programmeraren.

Patientinformation

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Information om patienten kan lagras i pulsgeneratorns minne. Informationen kan visas via
skarmen Oversikt genom att du markerar ikonen Patient. Informationen innehaller bland annat,
men inte enbart:

» Patient- och lakaruppgifter

* Pulsgeneratorns serienummer
* Implantationsdatum

» Elektrodkonfigurationer

* Implantationstestmatningar

Du kan hédmta informationen nar som helst genom att interrogera pulsgeneratorn. Du kan visa
den‘pa PRM-enhetens skarm eller skriva ut.den.som en _rapport.

NOTERA: -Om uppgifterna-om patientens fodelsedatum, kén eller-konditionsniva &ndras

i Patientinformation sa &ndras motsvarande vérde. automatiskt i Minutventilation. Om
uppgifterna om-konditionsniva dndras i-Minutventilation'sa dndras pé motsvarande sétt vérdet i
Patientinformation automatiskt.

NOTERA: Data-som anges férpatientens Schema for sovtid -anvdnds till trenden AP Scan.

Datalagring

Den-har funktionen-kan anvandas. pa enheterna-:ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA2,/FORMIO, VITALIO,.INGENIO-och ADVANTIO.

Med PRM-enhetenkan du spara pulsgeneratordata till PRM-enhetens harddisk eller till en
diskett. Data som sparas-pd PRM-enheten kan dven overforas till ett externt USB-minne.

De pulsgeneratordata som sparas;innehéller bland annat;-men inte enbart:

* Behandlingshistorik

* Programmerade parametervarden

* Varden foér Trendanalys

+ HRV

« Histogram 6ver stimulerade/avkanda raknare

Tryck pa knappen Allimant och valj fliken:Datalagring for att valja mellan féljande alternativ:

* Avlas diskett — Oppnar pulsgeneratordata som har sparats pa en diskett.
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PG minne

Spara allt — sparar pulsgeneratordata antingen till en diskett (en diskett maste sitta i) eller
till PRM-enhetens harddisk (om ingen diskett detekteras). Data som sparas pa en diskett
kan hamtas med hjalp av alternativet Avlas diskett som beskrivs ovan. Data som sparas pa
programmerarens harddisk kan lasas, raderas eller exporteras till ett externt USB-minne via
programmerarens startskarm. Rapporterna finns aven i PDF-format. | programmerarens
anvandarhandbok finns mer information.

NOTERA: Medan data haller pa att sparas visar ett meddelande till h6ger pd skdrmen
Systemstatus var dessa data sparas.

Ta hansyn till féljande nar du lagrar och hamtar pulsgeneratordata:

Det gar att spara hogst 400 unika patientposter pa programmeraren. Nar en pulsgenerator
interrogeras kontrollerar programmeraren om det redan finns en post fér den pulsgeneratorn
eller om en ny post maste skapas. ©Omsen ny post maste skapas och det finns 400 sparade
patientposter pa programmeraren sa-tas den aldsta dataposten bort for att skapa utrymme
for den nya patientposten.

Om du ska utféra flera patientkontroller, se till attstarta en ny session for varje patient.
Se till att spara-alla pulsgeneratordata, antingen paien’ diskett eller.pa ett USB-minne, innan
en programmerare skickas till Boston Scientific eftersom alla patient- och pulsgeneratordata

raderas fran programmeraren.nar den‘ldmnas-in for service,

For att skydda patientsekretessen kan pulsgeneratordata-krypteras innan‘de 6verfors
till ett USB-minne.

Den harfunktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE ;.PROPONENT,; ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO;-VITALIO, INGENIO. och ADVANTIO:

Med hjalp av-PG minne kan du hamta, spara.,och skriva ut sddana data fran'pulsgeneratorns
minne som.ska anvandas av en foretradare for Boston Scientific i kliniskt syfte eller.vid felsokning.
Funktionen bér endast.anvéndas under-6verinseende.av en foretradare for Boston Scientific.
Digitala media-med pulsgeneratorminnesdata‘innehaller skyddad halsoinformation-och ska darfér
hanteras i‘enlighet:med gallande bestammelser for skydd av'personuppgifter och sékerhet.

NOTERA: Anvénd fliken Datalagringiom du.vill komma &t pulsgeneratordata fér
ldkaranvéndning ("Datalagring” p&.sida 1-17).

Skriv ut
Du kan skriva ut rapporter fran programmeraren-pa den’interna skrivaren eller via en extern
skrivaranslutning. Om du vill skriva ut-en rapport,.tryck pa knappen Rapporter. Valj sedan vilken
rapport som du vill skriva ut fran féljande kategorier:
*  Uppféljningsrapporter
* Episodrapporter
* Andra rapporter (inkluderar enhetsinstéallningar, patientdata och annan information)
SAKERHETSMOD

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.
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Pulsgeneratorn ar utrustad med &ndamalsenlig Safety Core-maskinvara som ska ge
livsuppehallande behandling om vissa feltillstdnd som upprepas eller inte kan atgardas intraffar
och nollstéller systemet. Sadana fel tyder pa att nAgon komponent i pulsgeneratorns centralenhet
(CPU) ar skadad, daribland mikroprocessorn, programkoden och systemminnet. Eftersom Safety
Core inte kradver mycket maskinvara (t.ex. anvands unipolar elektrodkonfiguration) fungerar den
sjalvstandigt och kan tjana som en backup till dessa komponentenheter.

Enheten 6vervakas av Safety Core aven vid normal stimulering. Om ingen normal stimulering
forekommer sa avger Safety Core en ersattningsstimulering och systemet nollstélls.

Om pulsgeneratorn nollstélls 3 ganger under en period pa cirka 48 timmar sa vaxlar enheten till
Sakerhetsmod och utbyte av enheten bér 6vervagas. Dessutom sker féljande:

¢« ZIP-telemetri kan inte anvandas for-kommunikation med PRM-enheten nar Sakerhetsmod ar
aktiv. | stallet maste telemetrikommunikation med telemetrihuvud anvéndas.

* LATITUDE NXT visar envarning.om att Sdkerhetsmod har aktiverats.

* Vid interrogering visas en varningsskarm med information om att pulsgeneratorn ar i
Sakerhetsmod och du hanvisasdill att kontakta Boston Scientific.

Backup-pacemaker
Sakerhetsmod ger ventrikular stimulering med féljande parametrar:

NOTERA: P& enkammarpacemakers gors det ingen skillnad mellan elektrodpositionerna i
Sékerhetsmod.. Stimuleringsbehandling 'ges med._de parametrar som anges nedan oavsett om
elektroden sitter i atrium eller(ventrikel, ‘Dessutom visar skdrmen S&kerhetsmod att ventrikulér
behandling-ges dven.om elektroden sitteri héger-atrium. Pa tvdkammarpacemakers avges
stimuleringen i Sdkerhetsmod endast till kammaren.

» ‘Brady-mod — VVI

*" LRL=72;5min"

e . (Pulsens Amplitud — 5,0V

*  Pulsbredd'—1,0 ms

*  RV-refraktérperiod (RVRP) — 250'ms
*  RV-sensitivitet — AGC-0,25-mV

* RV-elektrodkonfiguration — Unipolar
«  Stoérningsrespons — VOO

NOTERA: | Sékerhetsmod inaktiveras dven Magnetfunktion.

VARNING: Om pulsgeneratorn gar.ini Sdkerhetsmod fran MRT-skyddsmod kommer ingen
backupstimulering att férekomma‘vid foljande situationer:

» vid franvaro av en funktionell bipolar ventrikular stimuleringselektrod

* om stimuleringsmod under installningarna fér MRT-skyddsmod ar programmerad till Av
kommer pulsgeneratorn att fortsatta med stimuleringsmoden permanent programmerad fill
Av och patienten kommer inte att erhalla stimuleringsbehandling férrén pulsgeneratorn
har bytts ut
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FORSIKTIGHET: Ténk pa att foljande parametrar fér backup-stimulering skiljer sig fran normal
drift i Sdkerhetsmod om pulsgeneratorn var i MRT-skyddsmod (med Stimuleringsmod installt
pa ett annat varde an Av) nar den atergick till Sdkerhetsmod:

Brady-mod — VOO

RV-elektrodkonfiguration — Bipolar

RV-refraktarperiod (RVRP) — inte tillampligt p.g.a. asynkron stimulering
RV-Sensitivitet — inte tillampligt p.g.a. asynkron stimulering

Stérningsrespons — inte tillampligt pa grund av asynkron stimulering
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KAPITEL 2
Detta kapitel behandlar féljande amnen:
»  "Stimuleringsbehandling" pa sida 2-2
*  "PG-moder" pa sida 2-2
* "Grundlaggande parametrar" pa sida 2-5
*  "Temporar Brady-stimulering" pa sida 2-25
» "Sensorstyrd stimulering och Sensortrender” pa sida 2-26
»  "Atriell takyrespons"” pa sida 2-42
* "Frekvensforbattringar" pa sida 2-49
» "Elektrodkonfiguration” pa sida’2-55
«  "AV-fordrojning" péa’sida 2-58
«, ~ "Refraktartid” pa sida 2-63

* . "Storningsrespons”.pa)sida 2-70
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STIMULERINGSBEHANDLING

Stimuleringsfunktionen vid bradykardi ar oberoende av enhetens funktion for takykardidetektion,
med undantag av intervall-till-intervall-avkanning.

Med en enkammar- och tvdkammarpacemaker kan du ge atriell och/eller ventrikular avkanning
och stimulering, inklusive i sensorstyrda moder.

Foljande typer av behandlingar kan ges med pulsgeneratorn:

Normal Bradykardistimulering

Om egenfrekvensen faller under den programmerade stimuleringsfrekvensen (t.ex. LRL) sa
avger enheten stimuleringspulser enligt de programmerade installningarna.

Med hjalp av sensorstyrd. stimulering kan pulsgeneratorn anpassa stimuleringsfrekvensen
efter patientens aktivitetsniva och/eller fysiologiska behov.

Andra Alternativ

PG-MODER

Temporar bradykardistimulering — ger'lakaren mojlighet att undersdéka andra
behandlingsalternativ samtidigt.som de tidigare. installningarna_ fér-normal stimulering finns
kvar i pulsgeneratorns minne ("Temporar Brady-stimulering".pé sida 2-25).

AKUT PACE - akut kammarstimulering'med'hdg effekt aktiveras via PRM-enheten med hjalp
av telemetrikommunikation ("AKUT PACE" pé sida 1-16).

Diatermiskydd —@asynkronstimulering med programmerade varden for effekt och LRL
aktiveras'via programmeraren-("Diatermiskyddsmod" pa sida 2-3).

MRT-skydd — vissa av pulsgeneratorns funktioner anpassas for. att begransa riskerna i
samband medatt stimuleringssystemet anvands i en MRT-milj6 ("MRT-skyddsmod" pa
sida. 2-3).

Nar pulsgeneratorn_har programmerats till.nagot-annat &n moden Lagring kan féljande
PG-moder anvandas:

Brady Terapi Aktiverat = pulsgeneratorn-avger-normal stimuleringsbehandling. Den har
moden kan inte valjas -om Brady-mod har programmerats till nagot annat an Av.

Bradykarditerapi Av — pulsgeneratorn.avger.inte nagon-behandling. Den har moden kan inte
valjas av anvandaren utan stalls in.automatiskt nar’\Brady-mod har programmerats till Av.

Diatermiskyddsmod — asynkron stimulering. med programmerade varden for effekt och LRL
aktiveras via programmeraren. Den-hdr moden aktiveras via knappen PG-mod.

MRT-skyddsmod — vissa av pulsgeneratorns funktioner anpassas for att begransa riskerna i
samband med att stimuleringssystemet exponeras i en MRT-milj6. Den har moden aktiveras
via knappen PG-mod.

Sakerhetsmod — aktiveras automatiskt av pulsgeneratorn nar ett fel som inte kan aterstallas
har intraffat. Den har moden kan inte valjas av anvandaren ("Sakerhetsmod" pa sida 1-18).
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Diatermiskyddsmod

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Vid Diatermiskyddsmod aktiveras asynkron stimulering med programmerade varden for effekt
och LRL. Takyarytmidetektionen &r inaktiverad.

Nar moden Diatermiskydd &r aktiverad vaxlar Brady-mod till en XOO-mod (dar X bestadms av den
Bradymod som har programmerats). Ovriga stimuleringsparametrar behaller de programmerade
installningarna (inklusive stimuleringsenergi). Om Brady-mod ar Av nar Diatermiskydd aktiveras
sa fortsatter den att vara Av medan Diatermiskydd pagar. Nar Diatermiskydd har aktiverats ar
moden aktiv dven utan kontinuerlig telemetri.

Nar Diatermiskydd avbryts.véaxlas.Brady-mod till den tidigare instéllningen.

Nar du har aktiverat Diatermiskyddsmod, kontrollera att meddelandet pa programmerarskarmen
bekraftar att Diatermiskydd ar aktiv.

Utéver AKUT PACE tillats inga beordrade behandlingar, diagnostiska tester eller rapportutskrifter
medan Diatermiskydd ar aktiverat.

Nar enheten ar'i moden Diatermiskydd paverkas inte stimuleringsfrekvensen av
magnetanvandning.

Sa har aktiverar ochyinaktiverar du-Diatermiskyddsmaod:
1. Tryck pa knappen(PG-mod 6verst pa programmerarskarmen.
2. Aktivera diatermiskydd genom-att markera kryssrutan.

3. “Tryck pa’knappen Tillampa &ndringar-for-att aktivera Diatermiskyddsmod. Ett dialogfonster
visar-att Diatermiskydd ar aktiv.

4. (Tryck pa-knappen Avbryt diatermiskydd i dialogfonstret for att aterstalla enheten till den
tidigare' modprogrammeringen. Du-kan ocksa aybryta Diatermiskydd genom att trycka pa
knappen AKUT PACE eller AVBRYT BEHANDLINGEN pa PRM-enheten:

MRT-skyddsmod

Den har funktionen-kan anvandas_ pa enheterna ACCOLADE. MRI, PROPONENT MRI,
ESSENTIO MRI, FORMIO MRI,VITALIO MR}, INGENIO MRlI'ech ADVANTIO MRI.

En fullstdndig beskrivning.av MRT-skyddsmod{och mer information om
ImageReady-stimuleringssystem med beteckningen MR med villkor finns i den tekniska
manualen for MRT som medfdljer/ilmageReady-stimuleringssystem som ar klassade MR med
villkor.

VARNING: Savida inte alla anvandarvillkor for MRT ar uppfyllda gar det inte att genomféra
en MRT-undersbékning av patienten som-foljer kraven fér det implanterade systemet med
beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall och/eller
skada pa det implanterade systemet.

Ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder, anvandarvillkor och potentiella biverkningar som
galler nar anvandarvillkoren ar uppfyllda eller inte finns i den tekniska manualen fér MRT.
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Vid MRT-skyddsmod aktiveras asynkron stimulering (eller stimulering Av) med féljande fasta
och programmerbara parametrar:

Bland stimuleringsmodsalternativen finns asynkron stimulering och ingen stimulering (DOO,
AQOOQO, VOO och Av).

Gransvardet for Basfrekvens ar nominellt installt pa 20 min-' éver startvardet for LRL och kan
programmeras i normala inkrement. Bade den nominella installningen som grundar sig pa

LRL och den programmerbara instéllningen har ett hdgsta varde pa 100 min'.

Den atriella pulsamplituden och den ventrikulara pulsamplituden ar nominellt installda pa 5,0
V och kan programmeras i normala inkrement mellan 2,0 V och 5,0 V.

AV-fordrojning har ett fast varde pa 100-ms
Pulsbredd har ett fast varde pa 1,0-ms for badda kamrarna

En timeout-funktion &r nominellt installd pa 24 timmar med varden som kan programmeras
till Av, 12, 24 och 48 timmar

Nar MRT-skyddsmod &rqaktiv stdngs foljande funktioner av:

PaceSafe RV, Automatisk capture

PaceSafe'RA Automatisktrdskel

Hjartavkanning

Dagliga-matningar (Elektrodimped., Egenamplitud, Tréskelvérde)
Rorelse-och andningssensor

Magnetfunktion

ZIP telemetri

Batteridvervakning

Vid féljande forhallanden kan‘anvandaren inte valja MRT-skyddsmod:

Status for batterikapaciteten ar Slut

Pulsgeneratorn ar i moden Lagring

Pulsgeneratorn ar i Diatermiskyddsmod

Pulsgeneratorn fungerar med Safety Core (Sakerhetsmod)
Diagnostiskt test pagar

EP-test pagar

Vid vissa forhallanden pa pulsgeneratorn eller i systemet avvisas anvandarens begaran om att
anvanda MRT-skyddsmod. Bland annat nar:

Pulsgeneratorn har detekterat att en ventrikular episod pagar

Magnetsensorn har detekterat att en magnet anvands
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* Pulsgeneratorn ar i moden AKUT PACE

«  Stimuleringskonfigurationen i en eller bada kammare dar stimulering forekommer i
MRT-skyddsmod &r unipolar

MRT-skyddsmod avbryts genom att du lAmnar moden manuellt eller programmerar en automatisk
timeout-period (programmeringsanvisningar féor MRT-skyddsmod finns i den tekniska manualen
for MRT). Aven vid AKUT PACE och AVBRYT BEHANDLINGEN avbryts MRT-skyddsmod.

Du kommer at MRT-skyddsmod via knappen PG-mod. Om du valjer MRT-skyddsmod startas
en sekvens av dialogrutor fér att bedéma om patienten och patientens stimuleringssystem
klarar av att genomga en MRT-undersdkning i enlighet med kraven for "MR med villkor".
Narmare programmeringsanvisningar, anvandningsvillkoren och en utférlig forteckning éver
MRT-relaterade varningar och forsiktighetsatgarder finns i den tekniska manualen fér MRT.

GRUNDLAGGANDE PARAMETRAR
Normala installningar ar bland annat:

» Pacingparametrar.somkan programmeras oberoende av de temporara
stimuleringsparametrarna

«  Stimulering.och Avkanning

o _Elektroder

«.  Sensorstyrd-stimulering och-Sensortrender

Interaktiva-Granser

Eftersom flera’av de.parametrar som kan.programmeras paverkas av varandra maste de varden
som programmeras vara-kompatibla med ovrigafunktioner. Om.ett varde som begars av
anvandaren inte’ar kompatibelt-med-de befintliga parametrarna visar programmerarskarmen

ett-varningsmeddelande med information:om att'vardet inte-ar kompatibelt och att det antingen
maste tas bort eller anvandas med forsiktighet.("Anvanda Farg" pa sida-1-7).

Brady-mod

Den har funktionen-kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2,-FORMIO, VITALIO,.INGENIO,och ADVANTIO.

Med hjalp av-alternativen for.brady-mod kan-du anpassa behandlingen efter patienten.
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DDD och DDDR

Vid franvaro av avkdnda P- och R-vagor avges stimuleringspulser till formak och kammare
med LRL (DDD) eller den sensorindikerade frekvensen (DDDR) och den AV-fordrdjning som
har programmerats. Om en P-vag kénns av sa inhiberas den atriella stimuleringen och
AV-fordréjning startas. | slutet av en AV-férdrojning avges en ventrikular stimulering om den
inte inhiberas av en avkand R-vag.

DDI och DDIR

Vid franvaro av avkadnda P- och R-vagor avges stimuleringspulser till formak och kammare
med LRL (DDI) eller den sensorindikerade frekvensen (DDIR) och den AV-férdréjning som
har programmerats. Om en P-vag kanns av sa inhiberas den atriella stimuleringen men
AV-férdréjning startas inte.

VDD och VDDR

Vid frnvaro av avkanda P- och R-vagor-avges stimuleringspulser till kammaren antingen med
LRL (VDD) eller med den sensorindikerade frekvensen:-(VDDR). Om en P-vag kanns av sa
startas AV-fordréjning. | slutet av en AV-férdrdjning,avges €n ventrikular stimulering om den inte
inhiberas av en avkand R-vag. En.avkand R-vag eller-en‘stimulerad ventrikular episod faststaller
tidpunkten fér.nasta.ventrikuldra stimulering.

VVI och-VVIR

| VVI(R)-mod sker.avkanning och stimulering enbart’i kammaren. Vid franvaro av avkanda
episoderavges-stimuleringspulser till kammaren antingen med LRL (VVI) eller med den
sensorindikerade frekvensen (VVIR). En avkand R-vag-eller en stimulerad ventrikular episod
faststaller tidpunkten for ngsta ventrikuldra stimulering.

AAl och AAIR

. AAI(R)-mod. sker avkanning och'stimulering enbart.i férmak--Vid franvaro av avkanda episoder
avges ‘stimuleringspulser tillférmaket antingen med LRL (AAl) ellermed den sensorindikerade
frekvensen (AAIR)..En avkand.P-vag elleren stimulerad. atriell episod faststallerdidpunkten for
nasta atriella stimulering.

DOO

Stimuleringspulseravges asynkront till formak och kammare med LRL och den AV-férdréjning
som har programmerats. ‘Spontan’ aktivitet varken'inhiberar eller triggar‘stimulering i nagon
kammare.

NOTERA: DOO-mod dr magnetmodsversionen av DDD(R)--och DDI(R)-mod.

+ Kan anvandas vid operation fér-att minska risken for inhibering nar ledningsbundna
elektriska strémkallor férekommer

NOTERA: Diatermiskyddsmod ska féredras om:mdjligt.
VOO

Stimuleringspulser avges asynkront till kammaren med LRL. Spontan aktivitet varken inhiberar
eller triggar stimulering i kammaren.

NOTERA: VOO-mod ar magnetmodsversionen av VVI(R)- och VDD(R)-mod.

+ Kan anvandas vid operation for att minska risken for inhibering nar ledningsbundna
elektriska strémkallor fdrekommer
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NOTERA: Diatermiskyddsmod ska féredras om mdjligt.
AOO

Stimuleringspulser avges asynkront till formaket med LRL. Spontan aktivitet varken inhiberar
eller triggar stimulering i férmak.

NOTERA: AOO-mod dr magnetmodsversionen av AAI(R)-mod.

» Kan anvandas vid operation for att minska risken for inhibering nar ledningsbundna
elektriska stromkallor féorekommer

NOTERA: Diatermiskyddsmod ska féredras om mdjligt.
Moder féor enkammarsystem

Enkammarpulsgeneratorer kan/programmeras till moderna VVI(R), AAI(R), VOO eller AOO
for att ange elektraodens placering.

NOTERA: ~Om en elektrodplacering angespa skdrmen Patientinformation maste instéllningarna
fér Brady-mod félja.den elektrodplaceringen.

Vissa funktioner kan.paverkas eller gar inte-att anvanda vid-féljande forhallanden:
.~ Tvakammarenheter som har programmerats till enkammarmod

«_ Enkammarenheter som har programmerats {ill AAI(R)

Tvakammarmoder

DDD(R).och VDD(R)-mod far inte anvandas:

«{ ~Hospatienter.med kroniska refraktara atriella takyarytmier (férmaksflimmer eller -fladder)
som kan utlésa ventrikuldr stimulering

« - Vid.langsam retrograd 6verledning-som inducerar PMT och som inte kan kontrolleras genom
att de berérda parametervardena programmeras-om

Atriella Stimuleringsmoder.

| DDD(R)-, DDI(R)<AAI(R);")DDO’och AOO-mod‘kan atriell stimulering vara ineffektivt vid
kroniskt formaksflimmer,eller -fladder.eller om férmaket-inte svarar pa elektrisk stimulering.
Dessutom kan atriell’stimulering vara kontraindicerad vid.férekomst av kliniskt signifikanta

overledningsrubbningar:

Med hjalp av diagrammet nedan kan'du faststalla vilken mod som ar lampligast fér en patient.
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Vilket ar tillstandet i sinusknutan?

Permanent/kronisk AF

NEJ

Sjuk sinusknuta/sinusbradykardi

Kronotropiskt inkompetent

J

A NEJ NEJ JA
' ; !

Fungerar AV-6verledningen som.den ska?

VVIR

DBD

DDD med RYTHMIQ
(AAI med)VVI-backup)

—=NEJ——> DDDR [<——NEJ——

DDDR')med RYTHMIQ
(AAIR med VVI*backup)

Figur 2-1. Beslutstrad for optimal stimuleringsmod

VARNING: Anvand inte féormaks trackingmoder-pa patienter med kronisk refraktar férmaks
takyarytmi. Tracking av formaks arytmier’kan orsaka kammar takyarytmier.

FORSIKTIGHET: Séakerstall, om en tvdkammarenhet programmeras till AAI(R), att det finns en
fungerande RV-elektrod. Om det inte finns nagon fungerande RV-elektrod kan programmering till
AAI(R) orsaka underavkanning eller dveravkanning.

Om du har fragor om patientanpassad behandling, kontakta Boston Scientific via
kontaktuppgifterna pa det bakre omslaget.

Basfrekvens (LRL)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.
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LRL &r det antal pulser per minut vid vilket pulsgeneratorn stimulerar kammare och/eller formak
om avkand egen aktivitet saknas.

Medan kammaren stimuleras (eller om en PVC-episod intraffar) beraknas intervallet mellan en
ventrikular episod och nasta. Om en episod kanns av i kammaren (t.ex. spontan AV-6verledning
som intraffar innan tiden for AV-fordrojning ar slut) vaxlar tidscykeln fran en ventrikular tidsbas till
en modifierad atriell tidsbas (Figur 2-2 pa sida 2-9). Genom vaxlingen av tidsbas sakerstalls det
att ratt stimuleringsfrekvenser anvands eftersom skillnaden mellan egen AV-6verledning och
programmerad AV-fordréjning tillampas pa det efterféljande V—-A-intervallet.

Vit Ve - '“J\AA . -

/
AV VA AV VA

d

Overgang fran V-V-tidscyklertill’ A-A-tidscykler

e SALE S o

AA AA

o O

AV VA AV VA AV VA

Overgang, fran A—A-tidseykler till V-V-tidscykler

lllustration av-tidsévergangar (d = differensen mellan AV-férdréjning och. AV-intervall i den.forsta cykeln under vilken egen éverledning
intraffar. Vardet for d tillampas pa det efterféljande V—A-intervallet-sa att vergangen blir mjuk och.inte paverkar A—A-intervallen).

Figur.2-2. LRL-tidsdvergangar

Maximal trackingfrekvens (MTR)

Den har funktionen-kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2,-FORMIO, VITALIO,“INGENIO,;och ADVANTIO.

MTR ar den hogsta- frekvens vid vilken den, stimulerade ventrikuléra frekvensen foljer
icke-refraktara avkanda«atriella episoder-1:1 om ingen avkand. ventrikular episod intraffar
inom den programmerade tiden for AV-fordréjning. MTR kand@nvandas i atriella synkrona
stimuleringsmod, dvs: DDD(R) och.VDD(R).

Ta hansyn till féljande nar du programmerar MTR:

+ Patientens tillstand, alder och allmanna héalsetillstand

« Patientens sinusknutefunktion

* En hdég MTR kan vara olamplig for patienter med angina eller andra symtom pa
myokardischemi vid héga frekvenser

NOTERA: Om pulsgeneratorn fungerar i DDDR- eller VDDR-mod kan MSR och MTR
programmeras oberoende av varandra till olika vérden.
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Funktion vid Héga Frekvenser

Nar den avkanda atriella frekvensen ligger mellan programmerad LRL och MTR avges ventrikular
stimulering 1:1 om ingen avkand ventrikular episod intraffar inom den AV-férdrdjning som har
programmerats. Om den avkanda atriella frekvensen ar hogre an MTR startar pulsgeneratorn
en funktion som liknar Wenckebach-block for att férhindra att den stimulerade ventrikulara
frekvensen 6verskrider MTR. Denna Wenckebach-funktion karakteriseras av en progressiv
forlangning av AV-fordréjning tills enstaka P-vagor inte langre trackas eftersom de faller inom
PVARP. Detta resulterar i att 1:1-férhallandet tillfalligt upphor nar pulsgeneratorn synkroniserar
sin stimulerade ventrikulara frekvens med nasta avkanda P-vag. Om den avkanda atriella
frekvensen skulle fortsatta att stiga éver MTR minskar férhallandet mellan avkanda atriella
episoder och sekventiellt stimulerade ventrikulara episoder tills 2:1-block ar ett faktum (t.ex. 5:4,
4:3, 3:2 och slutligen 2:1).

Du bor gora avkanningsfonstret sa, stort.som méjligt genom att programmera en lamplig
AV-férdréjning och PVARRP. Vid frekvenser ndra MTR kan du géra avkanningsfonstret stérre
genom att programmera en Dynamisk AV-fordréjning och en Dynamisk PVARP. Pa sa vis
minimeras anvandningen av Wenckebach-funktionen.

Hogfrekvent atriell-tracking begrénsas av programmerad MTR och totala-férmaksrefraktartid
(TARP) (AV-férdrojning + PVARP = TARP)! Fér.att-undvika att avkanningsfonstret stangs helt vid
MTR tillats inte. TARR-intervall 'som arlangre (lag stimuleringsfrekvens) an det programmerade
MTR-intervallet av. PRM-enheten.

Om TARP-intervallet.ar kortare (hog.stimuleringsfrekvens) an-intervallet forcden programmerade
MTR sa begransas'den ventrikulara stimuleringsfrekvensen'til MTR genom pulsgeneratorns
Wenckebach-funktion. Om TARP-intervallet ar lika langt som det programmerade MTR-intervallet
kan 2:1-block uppstavid atriella frekvenser som ar hégre an MTR.

PRM-enheten tar inte-ha@nsyn till AV-fordréjning som ar_kopplad till AV-sdkning + nar
TARP-intervallet berdknas ("AV-sokning +" pa sida-2-61).

Snabba forandringar i.den stimulerade ventrikulara frekvensen-(t.ex. Wenckebach-funktion och
2:1-block) pa-grund@v avkanda atriella frekvenser som ar-hogre an-MTR kan begransas.eller
helt forhindras med nagon av féljande metoder:

+ AFR

+ ATR

+  APP/ProACt

« Parametrar for Frekvensutjdmning och’sensaorsignaler

NOTERA: | syfte att detektera formakstakykardi.och uppdatera histogram pagar detektion
av atriella episoder under hela hjartcykeln(utom-under atriell blankning), inklusive under
AV-férdréjning och PVARP.

Exempel

Om den atriella frekvensen ar hégre an MTR sker en progressiv férlangning av AV-fordréjning
(AV’) tills enstaka P-vagor inte langre trackas eftersom de faller inom den atriella
refraktarperioden (Figur 2-3 pa sida 2-11). Detta resulterar i att 1:1-forhallandet tillfalligt upphor

nar pulsgeneratorn synkroniserar sin ventrikulara stimulationsfrekvens med nasta trackade
P-vag (pacemakerinducerad Wenckebach).
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MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’  PVARP AV PVARP AV’  PVARP
Figur 2-3. Wenckebach-funktion vid MTR

En annan typ av pulsgeneratorfunktion vid 6vre gransfrekvenser (2:1-block) kan upptrada

vid tracking av hdga atriella frekvenser. Med den har funktionen intraffar varannan

spontan atriell episod under PVARP och trackas darfor inte (Figur 2-4 pa sida 2-11). Detta
leder till ett 2:1-férhallande for atriella och ventrikulara episoder eller att den ventrikulara
stimuleringsfrekvensen ploétsligt faller till halften av den atriella frekvensen. Vid snabbare atriella
frekvenser kan flera atriella episoderfalla inom TARP-tiden sa att pulsgeneratorn endast trackar
var tredje eller var fijarde-P-vag: Blockeringen intrader da med frekvenser som 3:1 eller 4:1.

S e

AV _ /PVARP AV PVARP AV PVARP AV ~PVARP
lllustration av/pacemakerinducerad 2:1-block darwarannan P-vag faller.inom PVARP-intervallet.

Figur2-4. Pacemaker2:1-block

Maximal sensorfrekvens (MSR)

Den har-funktionen kan‘anvandas paenheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENI©-och ADVANTIO.

MSR arden hogsta stimuleringsfrekvens som tillats vid frekvensanpassad sensorstyrning.
Ta hansyn till féljande nardu programmerar MSR:
+ Patientens tillstand, alder och-allmanna“halsa:

— Sensorstyrd'stimulering vid‘hdga frekvenser kan vara olampligt for patienter med angina
eller andra‘symtom-pa myokardischemiwid sadana hdga frekvenser

— Beddmning av lamplig MSR ska goras med utgangspunkt fran den hogsta
stimuleringsfrekvens som’patienten tolererar

NOTERA: Om pulsgeneratorn fungerar.i'DDDR-.eller VDDR-mod kan MSR och MTR
programmeras oberoende av varandra-till olika 'varden.

MSR kan oberoende av MTR programmeras till samma, ett hogre eller ett lagre varde. Om
instaliningen fér MSR ar hogre an MTR kan stimulering vid hégre frekvenser an MTR forekomma
om sensorfrekvensen dverskrider MTR.

Stimulering vid hogre frekvenser an MSR (nar denna har programmerats till ett lagre varde an
MTR) kan endast férekomma som respons pa avkand spontan atriell aktivitet.
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Stimulering utan

modifierad atriell tidsbas

FORSIKTIGHET: Stimulering med sensorstyrd frekvens begrénsas inte av refraktarperioderna.
En lang refraktérperiod som programmerats i kombination med en hég MSR kan resultera i
asynkron stimulering under refraktarperioderna, eftersom kombinationen kan ge ett mycket litet
avkanningsfénster eller inget alls. Anvand Dynamisk AV-férdrdjning eller Dynamisk PVARP for
att optimera avkanningsfénster. Om du programmerar en fast AV-férdrdjning ska du dvervaga
hur detta paverkar avkanningsresultaten.

Vid spontan 6verledning bevarar pulsgeneratorn stimuleringsfrekvensen A—A genom att
intervallet V-A 6kas. Denna 6kning faststalls av hur stor skillnaden ar mellan AV-férdréjning och
den ventrikuldra egendverledningen, vilket ofta kallas fér modifierad atriell tidsbas (Figur 2-5

pa sida 2-12).

150 ms 200 ms MSR 400 ms (150 min™' (ppm))

Stimulering med

modifierad atriell tidsbas

AV | VA AV 150 ms (episod med &verledning)
AV + VA VA 200 ms
+ Forcerad
i K VA-féridngning Stimuleringsintervall = AV + VA = 350 ms

150 ms 250'ms MSR 400.ms (150 min:" (ppm))
AV | VA AV:150 ms (episod med 6verledning)
VA200 ms

AV +VA + forlangning

VA-6verledning 50 ms

Stimuleringsintervall =AV + VA'+
VA-6verledning = 400 ms

Pulsgenetratorns algoritm for tidseykler mojliggor effektiv, stimulering vid MSR 'med ventrikular egendverledning. (Ett 1angre VA-intervall forhindrar att
A-stimuleringen overskrider MSRvid hoga frekvenser;

Figur 2-5. VA-intervallsforlangning och MSR

Skydd mot Hogfrekvent Stimulering

Pulsbredd

Skyddet mot hogfrekvent stimulering ar konstruerat sa att stimulationsfrekvenser som ar hogre
an MTR/MSR férhindras vid de flesta. komponentfel. Denna funktion-kKan inte programmeras och
fungerar oberoende av pulsgeneratorns huvudkrets-for stimulering.

Skyddet mot hdgfrekvent stimulering forhindrar att stimuleringsfrekvensen blir hogre an 205 min-'.

NOTERA: Skyddet mot hogfrekvent stimulering.ger ingen absolut garanti for att hégfrekvent
stimulering férhindras.

Under PES och Manuell burststimulering ar skyddet mot hégfrekvent stimulering tillfalligt
avstangt for att maojliggdra stimulering med ‘hag frekvens.

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Pulsbredd, dven kallad pulsduration, faststaller under hur lang tid utpulsen ska avges mellan
stimuleringselektrodytorna.
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Ta hansyn till féljande nar du programmerar Pulsbredd:
* Pulsbredden kan programmeras separat fér varje kammare.

*  Om du ska utféra ett Troskeltest - pulsbredd rekommenderas en sakerhetsmarginal pa
minst 3X pulsbredden.

* Den energi som avges till hjartat ar direkt proportionerlig mot Pulsbredd, vilket betyder att en
fordubbling av Pulsbredd &ven férdubblar mangden avgiven energi. Genom att programmera
en kort Pulsbredd, men med tillracklig sdkerhetsmarginal, kan du darfor 6ka batteriets
livslangd. For att forhindra forlust av capture ska du vara férsiktig med att programmera
permanenta varden for Pulsbredd som ar lagre an 0,3 ms (Figur 2-6 pa sida 2-13).

Pulsbredd (ms)

Amplitud (V)

SRR b=

Figur-2-6. Pulsvagform

Den har funktionen kananvandas pa‘enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2,-FORMIO, VITALIO, INGENIO-och ADVANTIO.

Pulsamplituden; eller pulsspanningen, mats-i.utpulsens framkant (Figur 2-6 pa sida 2-13).

Ta hansyn till féljande nar-du programmerar Amplitud;

« | {Amplituden kan_programmeras.separat for varje kammare.

* Brady-mod kan programmeras till'/Av med permanent eller temporar programmering. |
praktiken innebar detta att Amplitud stalls in.pa Av sa att patientens-underliggande rytm
kan évervakas.

»  Ettlagsta varde for sakerhetsmarginalen pa 2X troskelvardesspanningen rekommenderas for
varje kammare. Om PaceSafe har programmeratsitill Pa’stalls en lamplig sdkerhetsmarginal
in automatiskt, vilket kan-férlanga batteriets livslangd:

* Den energi som avges till hjartat<ar direkt proportionell mot kvadraten av amplituden: en
férdubbling av amplituden fyrdubblar den energi'som avges. Genom att programmera en

lag Amplitud samtidigt som du behaller tillracklig sakerhetsmarginal kan du darfér 6ka
batteriets livslangd.

PaceSafe automatiskt troskelvarde for héger formak (RAAT)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO och VITALIO.

Funktionen PaceSafe RAAT ar avsedd for att dynamiskt anpassa den atriella stimuleringsenergin
sa att capture i formak sakerstélls genom att utgadngsspanningen optimeras till 2X
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sékerhetsmarginalen (vid troskelvarden som ar lagre an eller lika med 2,5 V). RAAT mater
troskelvarden mellan 0,2 V och 4,0 V vid 0,4 ms. Energin &r minst 2,0 V och hdgst 5,0 V med en
fast pulsbredd pa 0,4 ms.

NOTERA: For att RAAT ska kunna fungera som den ska behévs en fungerande RV-elektrod
och en bipolér atriell elektrod. Det &r viktigt att du anger pa skdrmen Patientinformation att en
bipolér elektrod anvénds, i synnerhet om elektrodkonfigurationen for atriell Stim. och Avkénd har
programmerats till Unipolér.

NOTERA: RAAT kan endast anvédndas pé pulsgeneratorer som har programmerats till DDD(R)-
och DDI(R)-mod samt Atergdngsmod fér DDI(R).

Du kan aktivera RAAT genom att valja Auto bland parameteralternativen fér Atriell amplitud. Om
du programmerar den atriella energin till Auto justeras Pulsbredd automatiskt till 0,4 ms och den
atriella utspanningen till ett startvarde pa 5,0 V om inget test har lyckats de senaste 24 timmarna.

NOTERA: Innan du aktiverar RAAT, 6vervdg att utféra en beordrad atriell automatisk
tréskelmétning fér att kontrollera att funktionen fungerar som férvéntat. Eftersom RAAT-métning
utférs i en unipolér konfiguration’ kan skillnader férekomma mellan unipoléra och bipoldra
tréskelvdrden. Om-det bipoléra tréskelvardet &r mer dn 0,5V stérre &n_det unipoléra
tréskelvérdet, dvervag. att programmera ‘en fast Atriell. amplitud eller att-programmera
Elektrodkonfiguration-for Atriell Stim.. till' Unipolér.

RAAT &r.avsedd-att fungera med typiskt-forekommande kriterier for elektrodimplantation och ett
atriellt-troskelvarde mellan 0,2°V och 4,0 V vid 0,4 ms.

Med hjélp-av RAAT-algoritmen (berdknas sedan(det atriella tréskelvardet per dag och
utspanningen(justeras, Under matningen mater RAAT ett retningssvar for att bekrafta att hela
den atriella stimuleringsenergin nar formaket. Om-enheten-upprepade ganger inte’'uppmater ett
retningssvar med tillracklig amplitud kan.ett meddelande om "L&g ER™eller "Storning” visas och
algoritmen vaxlar till en standard pacingamplitud pa'5,0 V. Overvag att programmera en fast
atriell pacingamplitud i dessa situationer.och att-géra en,ny kontroll vid en’senare- uppfdljning
med ett'beordrad RAAT-test eftersom.RAAT-funktionen kan férbattras med elektrodinvaxningen i
vavnaden.

Om matningen lyckas sa justeras Atriell-amplitud till 2X det-hdgsta uppmatta tréskelvardet fran
de sju senaste lyckade ambulatoriska testerna (utgaende Amplitud‘mellan 2,0 och 5,0 V). Sju
matningar anvands for.att ta hansyn till effekterna av dygnsrytm pa tréskelvardet och sakerstalla
en tillracklig sakerhetsmarginal, Detta- mojliggdr aven-en snabb energidkning. vid plétsliga
héjningar av tréskelvardet medan troskelvardet maste vara genomgaende lagt for att energin ska
minska (ett enstaka lagt troskelvarde gor t.ex. inte att energin minskar).(Figur 2-7 pa sida 2-15).

NOTERA: Eftersom energin éar installd pa en 2X-sékerhetsmarginal och RV-stimulering intréffar
kort efter den atriella stimuleringen sker inte nagon capturebekréftelse slag fér slag eller backup
for atriell stimulering.

Om du valjer Daglig Trend tillsammans med en-fast Amplitud mats det atriella tréskelvardet
automatiskt var 21 timme utan att det paverkar den‘programmerade energin.

Funktionen RAAT ar gjord for att fungera med-flera typer av stimuleringselektroder (t.ex. hog
impedans, lag impedans, fixering med hullingar och positiv fixering).
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Vid ett enstaka hogt troskelvarde Stimuleringsenergi
Okar stimuleringsenergin omgaende —e— Troskelvarde
6,0 1
5,0 1
4,0
=S
g 3,0 1
@
>
2,0 1
0,0 +rrrrrre———————— U S
5 10 15 2 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70
Dag \
Vid ett enstaka lagt troskelvarde Elektrodvarningen triggades pa
paverkas inte stimuleringsenergin dag 4 som testet misslyckades

Figur 2-7. Hur RAAT-stimuleringsenergin.-paverkas vid en troskelvardesandring

Ambulatorisk méatning av automatiskt troskelvarde i formak

Vid matningen-anvands en RA-stimuleringsvektor spets >> kapsel (unipolar) och en
RA-avkanningsvektor ring >> kapsel (unipolar).beroende pa om-elektroden har programmerats
till Unipolar eller:Bipolar Stim/Avkand.

NarRAAT ar installd pa Auto eller.Daglig<Trend-utférs automatiska ambulatoriska atriella
troskelmatningar var 21 timme 'och féljande parametrar justeras for-att se till att giltiga matvarden
erhalls:

«  Den aktuella-modinstallningen behélls om inte RYTHMIQ ar aktiverad och i AAI(R)-mod, i
sadana-fall sker.ett modbyte til'DDD(R).fér matning.

« Startvardet.for den-atriella-pacingamplituden ar.den energi' som for tillfallet anvands fill
RAAT..Om detta‘vardefor Amplitud saknas eller om det inte finns nagra tidigare resultat sa
ar startvardet.for Amplitud 4,0 V.

« 1 (Pacingamplituden minskar i steg-om 0,5V 6ver-3,5 VV-och i stegiom 0,1V vid eller under 3,5 V.
« Stimulerad AV-fordrojning-har ett fast varde pa 85‘ms.
« Avkand AV-férdrojning har ett fast-varde pa-55 ms:

+  Startvardet.for stimuleringsfrekvensenstalls in'pa medelvardet for den atriella frekvensen,
LRL eller den sensorindikerade frekvensen, beroende pa vilken som ar snabbast.

+ Om antalet atriella stimuleringar ar otillrackligt eller-om fusion intraffar sa 6kas den atriella
stimuleringsfrekvensen med 10 min*' (den kan 6kas annu en gang), men den blir inte hdgre
an MTR, MSR, MPR, 110°'min+,eller 5 min-' lagre an vardet for VT detektionsfrekvens.

Efter de initiala stimuleringarna minskarpulsgeneratorn den atriella energin vid var 3 stimulering
tills ett troskelvarde har faststéllts. Nar forlust av capture sker tva ganger pa en viss energiniva
faststalls troskelvardet till den foregaende energiniva da kontinuerlig capture kunde pavisas. Om
3 utlésta slag intréaffar pa nagon niva sa flyttas energin ned en niva.

NOTERA: For att férlust av capture under RAAT inte ska framkalla PMT (och dérmed
avbryta testet i fortid p& grund av fér ménga atriella avkénningar) anvénds en PMT-algoritm pa
pulsgeneratorn. Efter férlust av capture vid ett atriellt slag utékas PVARP efter den ventrikulara
episoden till 500 ms fér att férhindra att en efterféljande P-vég trackas.
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Om det dagliga testet inte lyckas atergar RAAT till den tidigare faststallda energinivan. Darefter
gors upp till tre nya forsdk pa pulsgeneratorn med en timmes intervall. Om inget test har lyckats
efter 4 dagar aktiveras en elektrodvarning och RAAT véaxlar till Uppehaill.

Uppehall av automatiskt troskelvarde for hoger formak

Om den ambulatoriska matningen har misslyckats i moden Auto i mer an fyra pa varandra
féljande dagar vaxlar RAAT till moden Uppehall med en stimuleringsenergi pa 5,0 V och 0,4 ms.
De dagliga troskeltesterna fortsatter med upp till 3 fors6k per gang. Vid ett lyckat test justerar
pulsgeneratorn ned energin till en lagre niva.

Aven om RAAT &r avsedd att fungera med ett stort antal elektroder kan elektrodsignalerna hos
vissa patienter forhindra att det atriella troskelvardet faststalls. | dessa fall fortsatter RAAT i
moden Uppehall vid 5,0 V. | situationer dé@ moden Uppehall pagar under en langre tid bér du
stdnga av RAAT helt genom att programmera ett fast varde for atriell energi.

Beordrad métning av automatiskt troskelvarde i formak

En automatisk matning av tréskelvardet kan beordras via skarmen Troskeltest genom att
Autoamplitud anges.som Testtyp. Om'matningen lyckas och RAAT har programmerats sa stalls
energin automatiskt’'in.pa 2X det uppmatta tréskelvardeti-matningen (mellan 2,0 och 5,0 V).

De sju senaste lyckade dagliga.méatningarna rensas.och det aktuella.beordrade testresultatet
anvands som det forsta lyckade testet i en‘ny testcykel om sju méatningar. Detta sker for att se
till att energinivan omedelbart justeras utifran resultatet av denaktuella beordrade matningen i
stallet-for data‘fran tidigare ambulatoriska matningar. Detta kan du bekraftaqgenom att kontrollera
utgangsspanningen‘pa skarmen Brady-installningar-som-visar den faktiska arbetsspanningen
enligt RAAT-algoritmen:

Om.matningen misslyckas visas orsaken med enfelkod:pa skarmen Troskeltest och energin
atergartill den tidigare.instéllda-nivan (Tabell 2-1 pa sida 2-17).

NOTERA:. - Vid ett'férsta-test av-Atriell troskel efter att-pulsgeneratorn har implanterats stalls
faltet Testtyp in'pa Auto:. Vélj den Testtyp som du vill anvdnda bland féltalternativen och justera
andra programmerbara vérden efter.behov.

NOTERA: For ett beordrat test' behdvs en fungerande bipolér atriell elektrod. Testet kan
utféras i AAl-mod.

Testresultat och elektrodvarningar

Ett EGM for de senaste lyckade ambulatoriska\méatningarna lagras.i Arytmiloggbok
("Arytmiloggbok" pa sida 4-2)., Det.resulterande troskelvardet finns pa skarmen Dagliga
matningar. Du kan granska’de EGM som.har lagrats’'om.du vill faststélla var férlusten av capture
intréffade.

Upp till 12 manaders resultat av ambulatoriskt Troskeltest tillsammans med respektive felkoder
och elektrodvarningar visas pa skarmarna Daglig matning och Trender. Mer information om
orsaken till att testet misslyckades visas i formav en-felkod per dag som ett test har misslyckats.
Dessutom visas felkoden pa skarmen Troskeltest' om ett beordrat automatiskt troskeltest
misslyckas. En forteckning 6ver felkoderna for.Troskeltest finns nedan (Tabell 2-1 pa sida 2-17).

| féljande situationer triggas varningen Kontrollera atriell elektrod:
+ Troskelvarde > Programmerad amplitud visas om RAAT ar i moden Daglig Trend och de
fyra senaste dagarnas ambulatoriska matresultat ar hégre an den manuellt programmerade

fasta energinivan.

* Uppehall av Automatiskt troskelvarde visas om inga tester har lyckats de fyra senaste pa
varandra féljande dagarna i moden Auto eller Daglig Trend.
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Tabell 2-1. Koder for troskeltest

Kod Orsak
N/R: PG telemetri Telemetri startades under en ambulatorisk matning
N/R: tappad kommunikation Telemetrin avbréts under ett beordrat test
N/R: ingen capture Capture uteblev vid det beordrade testets startamplitud eller
capture ar > 4,0 V vid en ambulatorisk matning
N/R: modbyte ATR-modbyte startade eller stannade
N/R: fall av fusion Antalet pa varandra foljande eller det sammanlagda antalet fall av

fusion ar for stort

Ingen data insamlad Antingen uppnaddes det lagsta vardet for pacingamplituden utan
att capture uteblev vid en ambulatorisk matning eller har varken
Auto eller Daglig Trend aktiverats for ett ambulatoriskt resultat

N/R: lag batteriniva Testet utférdes inte pa grund av statusen Batteriet slut

N/R: stérning Antalet pa varandra foljande storningar i avkanningskanalen eller
antalet storningscykler i retningssvaret ar for stort

N/R: inkompatibel mod Antingen forelag en inkompatibel Brady-mod (t.ex.
VDI Atergdngsmod, Magnetmod) eller utlstes en
Sakerhetsomkopplare for elektrod

N/R: fér hég frekvens Frekvensen‘var for hég i borjan av testet — vid en frekvensokning
skulle‘frekvensen antingen:bli for hog eller sa behévdes mer an 2
frekvensokningar

N/R: avbruten Det beordrade testet avbrots av anvandaren
N/R: fall av egenslag Antalet hjartcykler under testet var for hogt
N/R: test hindrat Testet forsenades pa grund av att telemetri anvandes, att en

VT-episod redan pagick eller att Diatermi-mod, MRT-skyddsmod
eller RAAT aktiverades-medan enheten var i moden Lagring

N/R:’andning For.hég andningsartefakt
N/R: liten ER Det gick inte att:gora en ‘ordentligibedémning av retningssvaret
Auto N/R Antingen-uppnaddes det lagsta.vardetfor pacingamplituden utan

att capture uteblev vid ett beordrat test-eller sa avbrots telemetrin
manuellt under ett beordrat test

Ogiltig felkod Ovéntat fel

PaceSafe Automatisk capture i h6ger kammare (RVAC)

Den har funktionen kan‘anvandas pa enheterna” ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO.och ADVANTIO.

Funktionen PaceSafe RVAC ‘arlavsedd for att:dynamiskt anpassa stimuleringsenergin till hdger
kammare s att capture i kammaren-sakerstalls genom att utgdngsspanningen optimeras till

0,5 V over troskelvardet for capture. Vid RVAC behalls'denna energiniva samtidigt som capture
bekraftas slag for slag. RVAC mater tréskelvarden mellan 0,2 V och 3,0 V vid 0,4 ms. Energin ar
minst 0,7 V och hogst 3,5 V med en-fast pulsbredd.pa 0,4 ms.

NOTERA: RVAC é&r endast avsedd for ventrikulér anvédndning. Den ska inte anvdndas med en
Amplitud som har programmerats till Auto pa enkammarenheter implanterade i férmaket.

NOTERA: RVAC kan anvéndas i moderna DDD(R), DDI(R), VDD(R) och VVI(R) samt i
atergangsmod fér VDI(R) och DDI(R).

Du kan aktivera RVAC genom att valja Auto bland parameteralternativen for Ventrikular amplitud.
Om du borjar med en fast amplitud som ar hégre an 3,5 V ska du programmera en fast amplitud
pa 3,5V innan du valjer Auto. Nar du programmerar den ventrikuldra energin till Auto sa justeras
Pulsbredd automatiskt till 0,4 ms och den ventrikuldra utspanningen till ett startvarde pa 5,0 V
om inget test har lyckats de senaste 24 timmarna.
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Det ventrikulara tréskelvardet maste matas innan RVAC kan vaxla till moden capturebekraftelse
slag for slag. Denna matning kan utféras med ett beordrat test, i annat fall utférs den automatiskt
inom en timme efter att programmeringen ar slutférd. Bada metoderna beskrivs nedan.

NOTERA: Innan du aktiverar RVAC, dvervég att utféra en beordrad ventrikuldr automatisk
capturemétning for att kontrollera att funktionen fungerar som férvéntat.

RVAC ér avsedd att fungera med typiskt férekommande kriterier for elektrodimplantation och ett
ventrikulart troskelvarde mellan 0,2 V och 3,0 V vid 0,4 ms.

Med hjalp av RVAC-algoritmen berdknas sedan det ventrikulara troskelvardet varje dag och
utspanningen justeras. Under méatningen och per slag bekraftar RVAC med hjalp av ett
retningssvar att hela den atriella stimuleringsenergin nar kammaren.

Om forlust av capture forekommer, vid slag till slag-funktion avger pulsgeneratorn en
backupstimulering inom cirka 70 ms efter den primara stimuleringspulsen. Backuppulsens
amplitud &r minst 3,5 V och hdgst 5,0'V. Om Forlust av capture har bekraftats (C-LOC; 2 av 4
hjartcykler ger ingen capture i kammaren)-sa vaxlar RVAC till Uppehall och ett nytt testforsok
gors vid nasta entimmesintervall.

Om du valjer Daglig'Trend tillsammans med en fast Amplitud mats ventrikular automatisk capture
ambulatoriskt.var 21.timme utan att det.paverkar den programmerade-energin.

Funktionen 'RVAC ar avsedd for att fungera med flera typer av(stimuleringselektroder (hdg
impedans, lag'impedans, fixering med hullingar och positiv. fixering). Dessutom ar RVAC
oberoende ‘av elektrodpolariteten for stimulering och avkanning. Elektrodkonfigurationen for
ventrikular-Stim- ‘'och Avkand kan.programmeras till Unipolar eller Bipolar.

Mer_information omhur RVAC aterupptas efter MRT-skyddsmod finns i den tekniska manualen
for MRT:

Ambulatorisk métning av-ventrikular-Automatisk Capture
Nar RVAC arinstalld pa Auto eller Daglig Trend utférs ambulatoriska matningar av ventrikular
automatisk capture.var 21:timme eller, nar-forlust av capture detekteras i slag till'slag-mod, upp

till en gang i timmen fram till nasta dagliga matning.

| atriella trackingmoder justeras-foljande-parametrar efter.automatisk capture-matvardena for
att sakerstalla giltiga matresultat:

+  Stimulerad AV-fordrojning har ett fastivarde pa 60 ms.

*  Avkand AV-fordrojning-har ett fast varde pa 30.ms.

+ Initial ventrikular pacingamplitudar'3,5:V/och minskar icssteg om 0,1 V.

* En backupstimulering mellan 3,5 V och 5,0-V avgescirka 70 ms efter varje stimuleringspuls.

I moder utan tracking justeras foéljande parametrar efter matvardena for automatisk capture for
att sakerstalla giltiga matresultat:

+  Stimulerad AV-férdréjning har ett fast varde pa 60 ms.
« Initial ventrikular pacingamplitud ar 3,5 V och minskar i steg om 0,1 V.

*  En backupstimulering mellan 3,5 V och 5,0 V avges cirka 70 ms efter varje stimuleringspuls.
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« Den ventrikulara stimuleringsfrekvensen ékar med 10 min dver den aktuella frekvensen
(stimuleringsfrekvens eller egenfrekvens) och hindras vid den lagsta installningen av MPR,
MSR, 110 min-' eller 5 min-' under det programmerade vardet fér VT detektionsfrekvens.

NOTERA: Om fusion (eventuellt en stérning) detekteras sé férldngs AV-intervallet och/eller
V—V-intervallet under den efterfljande hjértcykeln i ett forsék att sérskilja fusionsslag frén
capture i kammaren.

Efter de initiala stimuleringarna minskar pulsgeneratorn den ventrikuldra energin vid var 3
stimulering tills ett troskelvarde har faststallts. Ytterligare stimuleringspulser avges vid férekomst
av fusion eller aterkommande forlust av capture. Troskelvarde faststalls till den foregaende
energiniva da kontinuerlig capture kunde pavisas.

Om det dagliga testet misslyckas vaxlar-RVAC till Uppehall och enheten gér upp till tre nya forsdk
med en timmes intervall. Om inget test har lyckats efter fyra dagar aktiveras en elektrodvarning
och RVAC fortsatter i moden Uppehall.

Uppehall av automatisk capture for hoger kammare

RVAC véxlar-til'moden Uppehall nér nagot,av. foljande’ intraffar:

«  Forlust av.capture bekraftas i'moden capturebekraftelse slag till slag

« . Misslyckade ambulatoriska eller beordrade tester

« _ Batteriets status,ar Batteriet slut

Stimuleringsenergin ar.2X det senast.uppmatta troskelvardet.mellan 3,5 V och 5,0 V vid 0,4 ms
(Tabell'2-2 pa’sida 2-19). Ambulatoriska matningar.utférs varje dag med-upp till tre nya férsok
med en timmes-intervall for att mata det ventrikuldra troskelvardet. Om testet lyckas atergar
RVAC ill slag till slag-mod. Om'ingettest har lyckats efter.fyra-dagar fortsatter RVAC i moden
Uppehall men' de dagliga troskelmatningarna fortsatter. Vid ett lyckat testjusterar pulsgeneratorn

ned energin till en lagre niva.

Tabell 2-2. Stimuleringsenergi vid Uppehall av. Automatisk Capture

Senast .uppmatta troskelvarde (V) Utgangsspéanning under Uppehall (V)
0,5 3,5
1,0 3,5
2,0 4,0
3,0 5,0

Aven om RVAC &r avsedd att fungera med ett stort antal elektroder kan elektrodsignalerna hos

vissa patienter férhindra att det.ventrikulara troskelvardet faststalls. | dessa fall fortsatter RVAC i
moden Uppehall med ett lagsta varde fér ventrikular-energi pa 3,5 V och ett hdgsta varde pa 5,0
V. | situationer d& moden Uppehall pagar-under’en langre tid bor du stanga av RVAC genom att
programmera ett fast varde for ventrikular energi.

Beordrad matning av automatisk capture i hoger kammare

En méatning av automatisk capture kan beordras via skarmen Troskeltest genom att Autoamplitud
anges som Testtyp. Om matningen lyckas och RVAC ar aktiverad vaxlar enheten till
capturebekraftelse slag for slag med en energiniva pa 0,5 V 6ver tréskelvardet (om testet utfors
med den aktuella programmeringen for elektrodkonfiguration). Detta kan du bekrafta genom

att kontrollera utgangsspanningen pa skarmen Brady-installningar som visar den faktiska
arbetsspanningen enligt RVAC-algoritmen (det ventrikulara troskelvardet + 0,5 V).
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Backupstimulering mellan 3,5 V och 5,0 V avges cirka 70 ms efter den primara stimuleringen
varje gang forlust av capture intraffar under beordrade matningar.

Om matningen misslyckas visas orsaken pa skarmen Troskelvardesmatning och RVAC vaxlar till
moden Uppehall (Tabell 2-3 pa sida 2-20).

NOTERA: Vid en férsta Ventrikuldr tréskeltest efter att pulsgeneratorn har implanterats stélls
faltet Testtyp in pd Auto. Vélj den Testtyp som du vill anvdnda bland féltalternativen och justera
andra programmerbara vérden efter behov.

Testresultat och elektrodvarningar

Ett EGM for de senaste lyckade ambulatoriska méatningarna lagras i Arytmiloggbok
("Arytmiloggbok" pa sida 4-2). Det resulterande troskelvardet finns pa skarmen Dagliga
méatningar. Du kan granska de EGM som ‘har lagrats om du vill faststalla var férlusten av capture
intréffade.

Upp till 12 manaders resultat av ambulatoriskt Troskeltest tillsammans med respektive felkoder
och elektrodvarningar visas paskarmarna Daglig matning och Trender. Mer information om
orsaken till att testet misslyckades visas i form av en.felkod per dag som ett test har misslyckats.
Dessutom visas felkoden pa skarmen Troskeltest om en beordrad mathing av automatisk capture
misslyckas. En.foérteckning 6ver felkoderna for. Troskeltest finns nedan-(Tabell 2-3 pa sida 2-20).

| féljande situationer triggas varningen Kontrollera RV-elektrod:
+ (Troskelvarde >'Programmerad amplitud'visas-om RVAC &r i moden-Daglig Trend och de
fyra senaste dagarnas ambulatoriska matresultat &r hégre,an den’manuellt programmerade

fasta energinivan:

*“2 Uppehall av Automatisk Capture visas om inga tester harlyckats'de fyra'senaste pa
varandra féljande dagarna i moden Auto.eller-Daglig. Trend.

Tabell 2-3. Felkoder for troskeltest

Kod Orsak
N/R: PG telemetri Telemetri startades under en ambulatorisk matning
N/R: tappad kommunikation Telemetrin avbréts under ett beordrat test
>3,0V Ett tréskelvarde-mellan 3,5 och 3,1 V. uppmattes for beordrade
eller.ambulatoriska tester
N/R: ingen capture Capture uteblev vid, startamplituden fér beordrade eller

ambulatoriska tester

N/R: modbyte

ATR antingen startade-eller stannade (matningen lyckas om ATR
redan ar'aktiv och arfortsatt.aktiv under matningen)

Ingen data insamlad Antingen uppnaddes detagsta vardet fér pacingamplituden utan

att.capture uteblev viden ambulatorisk matning eller ar varken
Auto eller-Daglig Trend aktiverad for ett ambulatoriskt testresultat

N/R: lag batteriniva Testet.utfordes.inte pa grund av statusen Batteriet slut

N/R: stérning Antalet,pa'varandra foljande storningar i avkanningskanalen eller
antalet-storningscykler i retningssvaret ar for stort

N/R: inkompatibel mod Testet misslyckades pa grund av ett inkompatibelt Brady-mod
(Magnetmod)

N/R: fér hég frekvens Frekvensen var for hdg i bérjan av eller under matningen

N/R: avbruten Det beordrade testet avbréts av anvéndaren

N/R: fall av egenslag Antalet hjartcykler under testet var for hogt

N/R: test hindrat Testet forsenades pa grund av att telemetri anvéndes, att en

VT-episod redan pagick eller att Diatermi-mod, MRT-skyddsmod
eller RVAC aktiverades medan enheten var i moden Lagring
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Tabell 2-3. Felkoder for troskeltest (fortsattning foljer)

Kod Orsak
N/R: andning For hég andningsartefakt
N/R: liten ER Det gick inte att géra en ordentlig bedémning av retningssvaret
Auto N/R Antingen uppnaddes det lagsta vardet for pacingamplituden utan

att capture uteblev vid ett beordrat test eller sa avbrots telemetrin
manuellt under ett beordrat test

Ogiltig felkod Ovantat fel

Sensitivitet

Den har funktionen kan anvandas p&-enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Funktionen Sensitivitet kan programmeras till antingen AGC-avkanning eller Fast avkanning.
Med hjalp av funktionen Sensitivitet'’kan pulsgeneratorn detektera egna hjartsignaler hos
patienten som ar-hégre an det.varde som har programmerats for Fast Sensitivitet eller

den dkande-sensitiviteten for AGC. Genom-att justera vardet Sensitivitet flyttas det atriella
och/eller ventrikulara avkanningsintervallet till enhdgre eller 1agre sensitivitet. Detektions- och
tidscykelbeslut baseras pa de avkanda hjartsignalerna. Aven-om de atriella och ventrikulara
vardena for_Sensitivitet' kan programmeras oberoende av varandra maste samma typ av
avkanningsmetod (AGC eller Fast) anvandas i samtliga kKammare.

+ Hog Sensitivitet-(lagt programmerat varde) — nar-Sensitivitet har programmerats till en
installning med-hdg kanslighet kanske pulsgeneratorn detekterar signaler som inte ar
kopplade till depolarisationen (éveravkanning, tilllexempel-avkanning av myopotentialer)

. Lag Sensitivitet (hogt programmerat varde) = nar Sensitivitet-har programmerats till en
installning ‘med lag-kanslighet kanske pulsgeneratorn inte detekterar depolarisationssignalen
(underavkanning)

FORSIKTIGHET: Om en VDD-elektrod anvands i en tvakammarenhet kan det handa att de
atriella elektrodytorna saknar kontakt med. férmaksvaggen. | sddana fall. kan den uppmatta
depolarisationssignalen ha en férhallandevis 1ag amplitud och-darfor behova-en instalining
med.hogre sensitivitet:

NOTERA: Anvéndning,av VDD-elektroder &r.inte férenlig med-anvéndarvillkoren for statusen
MR med villkor: Varningar, forsiktighetsatgéarder och annan_information om MRT-undersékning
finns i den tekniska-manualen fér MRT.

Om parametern Sensitivitetfor en.kammare maste’justeras ska alltid den instéallning véljas
som ger en lamplig avkanning av.egenaktivitet och i hdgsta man férhindrar dveravkanning
och underavkanning.

Om korrekt avkanning inte kan“aterstallas genom-en justering, eller om underavkanning
eller 6veravkanning observeras efter en’andring; dvervag nagot av féljande (med hansyn fill
patientspecifika faktorer):

*  Programmera om Avkanningsmetod fran Fast till AGC eller fran AGC till Fast

NOTERA: Den Avkénningsmetod som véljs géller féor samtliga kammare. Nér du har &ndrat
Avkédnningsmetod, se till att avkdnningen fungerar som den ska i samtliga kammare.

*  Programmera om sensitivitetsvardet fér AGC eller Fast

» Utvardera konfigurationen for avkanningselektroden (Unipolar kontra Bipolar eller Bipolar
kontra Unipolar)
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*  Programmera om Refraktartid eller blankningsperioden mellan kamrarna pa ratt satt for att
atgarda den underavkanning eller dveravkanning som har observerats

*  Flytta elektroden
* Implantera en ny avkanningselektrod

Efter andringar av Sensitivitet ska pulsgeneratorn utvarderas for att kontrollera om avkanning
och stimulering fungerar som de ska.

FORSIKTIGHET: Vid varje &ndring av en parameter fér sensitivitet eller modifiering av
avkanningselektroden ar det alltid viktigt att kontrollera att avkanningen ar tillfredsstallande. Att
programmera Sensitivitet till det hogsta vardet (lagst sensitivitet) kan leda till férsenad detektion
eller underavkanning av hjartaktivitet. P4 samma satt kan programmering till det lagsta vardet
(hdgst sensitivitet) leda till dveravkanning ay icke-kardiella signaler.

Unipolar Avkadnning

Nar unipolar avkanningskonfiguration har'programmerats detekteras hjartsignalerna mellan
elektrodspetsen och pulsgeneratorhéljet. | unipolar avkanningskonfiguration kan pacemakern i
regel urskilja svagare egna hjartsignaler hos patienten an i-bipolar konfiguration. Men den
unipolara konfigurationen‘@r ocksakansligare for myopotentialer. | bipolara konfigurationer ar
sensitiviteten storst for. signaler som.har sitt ursprung.néara elektrodspetsen och ringen, eftersom
avstandet mellan spets- och'ringelektrodytorna ar férhallandevis kort: Som resultat &r det mindre
troligt att pulsgeneratorn kdnner.av-myopotentialer-och.andra signaler som inte ar kopplade till
depolarisation:

NOTERA: ) Overvég att-anvénda Fast-avkénning- istéllet.fér AGC fér patienter som &r
pacemakerberoende eller har.elektroder som éar unipoldrt programmerade.

NOTERA: Hur-blankningsperioden fungerar beror pa vilken Elektrodkonfiguration som har
valts, Mer information finns i-avsnittet om blankning (“Blankning mellan kammare" pé sida 2-67).

FORSIKTIGHET:. - Amplituden och utbredning av myopotentiella’stoningar ékar i unipoléra
elektrodkonfigurationer,’ jamfért med bipoléra elektrodkonfigurationer.. For patienter med en
unipolar elektrodkonfiguration och-myopotentiell dveravkanning-under aktivitet inkluderat
brostmuskulaturen, rekommenderas programmering av. fast sensitivitet.

Automatisk férstarkning

Pa pulsgeneratorn/finns det‘mdjlighet att anvanda digital Automatisk Forstarkning (AGC) for att
dynamiskt anpassa sensitiviteten i,.bade-férmak och kammare:-Pulsgeneratorns AGC-kretsar
ar separata for varje kammare. Om AGC valjs som Avkanningsmetod galler denna metod for
samtliga kammare.

Eftersom hjartsignaler kan variera stort i storlek-och frekvens - maste pulsgeneratorn ha funktioner
for att:

+ Kanna av spontana hjartslag oberoende ‘av deras frekvens eller storlek

+ Kanna av signaler av varierande amplitud men’utan att dverreagera vid avvikande hjartslag
+ Kanna av egenaktivitet efter ett stimulerat hjartslag

» Ignorera T-vagor

* Ignorera storningar

Det programmerbara vardet AGC ar det lagsta sensitivitetsvarde (nedre grans) som kan nas
mellan ett slag och nasta. Vardet ar inte fast under hela hjartcykeln utan sensitivitetsnivan
startar vid ett hogt varde (med utgangspunkt i ett toppvarde for en avkand episod eller ett fast
varde fér en stimulerad episod) och minskar sedan till det férprogrammerade nedre gransvardet
(Figur 2-8 pa sida 2-24).
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Vid Fast Avkanning kanner inte enheten av signalamplituder som ar lagre an instaliningen
Fast Sensitivitet, vare sig under stimulering eller avkanning. Vid AGC daremot uppnas i regel
den programmerbara nedre gransen vid stimulering (eller vid ldga amplitudsignaler). Men nar
signaler med mattlig eller hég amplitud kdnns av har AGC i regel lagre kanslighet och nar inte
den programmerbara nedre gransen.

Pa enkammarpulsgeneratorer anpassas AGC (med associerad Refraktartid) automatiskt sa att
en lamplig kammarspecifik AGC-profil anvands med utgangspunkt i den mod som har valts
(t.ex. anvands ventrikular AGC i VVI(R) medan atriell AGC anvands i AAI(R)). Pa sa satt
sakerstalls att AGC fungerar pa samma satt for formak och kammare pa bade enkammar- och
tvakammarpulsgeneratorer ("Refraktartid" pa sida 2-63).

En AGC-krets i varje kammare behandlar elektrogramsignaler i en 2-stegsprocess for att
optimera avkanningen av eventuella;snabba férandringar av hjartsignalerna. Processen
illustreras i figuren nedan (Figur 2-8 pa sida 2-24):

+ Steg ett

1. Vid AGC anvands'ett rullande medelvarde for tidigare signaltoppar for att berakna ett
sokomrade dar nasta topp troligtvis’kommer att intraffa.

=~ Om.det foregaende hjartslaget ar.avkant tas det med i det rullande medelvardet.

—,'Om detforegaende hjartslaget ar stimulerat berdknas toppmedelvardet med hjalp av
det'rullande medelvardet.och ett stimulerat.toppvarde. .Det stimulerade toppvardet
beror pa.installningarna:

— Vid nominella-eller kansligare installningar ar.det ett fast varde (startvarde 4,8
mV( RV, startvarde 2,4 mV.i RA).

— _Vid mindre kansliga.installningar berdknas ett-hégre varde med hjalp av det
programmerade nedre gransvardet for AGC (om till exempel RV-sensitiviteten
programmeras.till installningen med lagst kanslighet eller det hdgsta vardet pa
1,5 mV sa ar‘det stimulerade toppvérdet =.12-mV):

Toppmedelvardet-anvands sedan till att avgransa ett omrade med gransvarden for MAX
(h6gsta varde).och MIN (lagsta varde).
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+ Stegtva

2.

AGC kanner av en topp i det spontana hjartslaget (eller anvander ett beraknat toppvarde
for ett stimulerat hjartslag enligt beskrivningen ovan).

Sensitivitetsnivan bevaras pa toppnivan (eller MAX) genom den absoluta refraktartiden
+ 15 ms.

Sensitivitetsnivan faller till 75 % av det avkdnda toppvardet eller det beraknade
toppmedelvardet fér stimulerade episoder (enbart ventrikulara stimulerade episoder).

Sensitivitetsnivan for AGC stiger med 7/8 av det féregaende steget.

Vid avkanda hjartslag ar steglangden-35 ms fér RV och 25 ms foér férmaket. Vid
stimulerade hjartslag anpassas steglangden utifran stimuleringsintervallet for att
sakerstalla ett avkanningsfonster pa cirka 50 ms pa MIN-niva.

MIN-nivan (eller den programmerade nedre gréansen for AGC) nas.

— Den programmerade nedre gransen for AGC nas inte om MIN-vardet ar hogre.

AGC fortsatter.pa MIN-niva (eller den programmerade nedre.gransen for AGC) tills ett
nytt hjartslag kanns av eller stimuleringsintervallet ar slutoch ett slag avges.

NOTERA:. Om-ettnytt hjértslag'kdnns.av-samtidigt som-sensitivitetsnivan sjunker ett steg
sé bérjar AGC 'om frdn Steg 1.

NOTERA: ) Omamplituden fér en-signal ar lagre én den sensitivitetstréskel som anvénds
da signalen kommer sakdnns-inte signalen av.

—

Absolut avkéannings-
grans (32 mV)

( MAX

Toppvarde

Programmerat
nedre grénsvérde
for AGC

Avkéand episod

Figur 2-8. AGC-avkanning
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En icke-programmerbar dynamisk stdrningsalgoritm ar aktiv pa frekvenskanaler dar
AGC-avkanning anvands. Syftet med den dynamiska stdrningsalgoritmen ar att filtrera bort
langvariga storningar. Den dynamiska storningsalgoritmen har en separat stérningskanal per
kammare som kontinuerligt mater den befintliga baslinjesignalen och ar gjord fér att anpassa
miniminivan for sensitiviteten sa att storningarnas paverkan minimeras.

Utifran signalens egenskaper (frekvens och energi) kategoriseras den av algoritmen som en
storning. Vid langvariga stérningar minimerar algoritmen paverkan av stérningarna, vilket kan
forhindra dveravkanning av myopotentialer och darmed sammanhangande inhiberad stimulering.
Stérningar som paverkar den nedre gransen for avkanning kan ses pa ett intrakardiellt EGM
men registreras inte som avkanda hjartslag. Om stoérningen ar betydande kan den nedre
gransen laggas hogre an patientens egna elektrogram sa att den programmerade funktionen vid
Stdrningsrespons (asynkron stimulering eller Inhibera stimulering) aktiveras ("Stérningsrespons”
pa sida 2-70).

NOTERA: Den dynamiska stérningsalgoritmen garanterar inte att AGC alltid sérskiljer egen
hjértaktivitet fran stérningar.

Fast avkanning

Vid Fast avkanning anpassas inte'vardet for Sensitivitet paA samma satt som i AGC och den
dynamiska stérningsalgoritmen-anvands.inte. Om langvariga stérningar forekommer sa aktiveras
den programmerade.funktionen for. Stérningsrespons: asynkron stimulering eller Inhibera
stimulering. ("Stérningsrespons” pa sida 2-70). Vid manuell programmering maste Sensitivitet
programmeras. till ett vérde som forhindrar att.ovidkommande signalerkénns av men sakerstaller
att patientens’egna hjartsignaler kdnns av som de ska. Signaler med en amplitud som ar lagre
an.installningen Fast Sensitivitet kanns inte av.

VARNING: - -Om pulsgeneratorn ar'programmerad-pa ett fast atriellt vardefor Sensitivitet pa
0,15 mV,eller ett fast sensitivitetsvarde pa-2,0 m\/eller mindre i‘'en unipolar elektrodkonfiguration
i'valfrikammare kan pulsgeneratorn bli kansligare for elektromagnetisk interferens. Denna
Okade’sensitivitet ska’'tas med i berédkningen'nar.man bestdmmer schemat.for uppféljningar
for-patienter som kraver.en sadan installning.

TEMPORAR BRADY-STIMULERING

Den-har funktionen kan anvandas pa,enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA2; FORMIO, VITALIO,.INGENIO och ADVANTIO:

Pulsgeneratorn kan programmeras med temporara stimuleringsparametervarden som skiljer
sig fran de Normala-installningar 'som har . programmerats. Pa sa.vis kan du undersdka andra
alternativ for stimuleringsbehandling utan att-dndra- de)Normala instéllningar som finns i
pulsgeneratorns minne sedan tidigare programmering. Nar funktionen Temporar ar aktiverad sa
inaktiveras aven de bradykardifunktioner som inte finns;med pa skarmen.

S4& har anvander du funktionen:
1. Pafliken Tester, valj fliken Temp.- brady sa-att de temporara parametrarna visas.

2. Valj de varden du vill anvanda. Dessa varden kan stéllas in oberoende av andra
stimuleringsfunktioner.

NOTERA': |Interaktiva grénser fér Temporér brady maste korrigeras innan Temporar
stimulering kan ske.

NOTERA: Om Av har valts fér Mod,temporér utférs inte ndgon avkénning eller stimulering
med pulsgeneratorn nér stimuleringsmoden Temporér &r aktiverad.
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3. Uppratta telemetrikommunikation och tryck darefter pa knappen Start. Stimuleringen startar
med de temporara vardena. En dialogruta visar att de temporara parametrarna anvands
och knappen Avbryt blir tillganglig.

NOTERA: Temporér stimulering kan inte startas medan en takyarytmiepisod pagér.

NOTERA: Akutbehandling &r den enda funktion som kan initieras innan funktionen Temporér
har stoppats.

4. For att stoppa Temporar stimuleringsmod trycker du pa knappen Stopp. Temporar
stimuleringsmod stoppas ocksa nar du beordrar akutbehandling fran PRM-enheten, nar du
trycker pa knappen AVBRYT BEHANDLINGEN eller om telemetrin upphor.

Nar Temporar stimuleringsmod avbryts atergar stimuleringen till de tidigare installningarna
for Normal.

SENSORSTYRD STIMULERING OCH SENSORTRENDER

Sensorstyrd stimulering

| stimuleringsmoder med sensorstyrd-frekvens/(det vill sdga sadana som slutar pa R) anvands
sensorer for att'detektera foréandringar i patientens aktivitetsniva och/eller fysiologiska behov
och Oka stimuleringsfrekvensen i enlighet-med detta. Sensorstyrd stimulering &r avsedd for
patienter'med kronotrop inkompetens och som'skulle dra nytta av 6kade stimuleringsfrekvenser
vid 6kad aktivitetsniva och/eller fysiologiska 'behov.

Enheten kan programmeras fér @anvandning med Accelerometer, Minutventilation eller en
kombination-av bada. Den kliniska.fordelen med att anvanda dessa sensorer vid-sensorstyrd
stimulering har tidigare visats i kliniska studier.

FORSIKTIGHET: _Sensorstyrd stimulering bér anvéndas med férsiktighet for de patienter
som inte klarar 6kade stimuleringsfrekvenser.

Nar-parametrarna for sensorstyrd frekvens-har programmerats 6kar stimuleringsfrekvensen vid
Okad aktivitetsniva och/eller dkat fysiologiskt behov och-minskar;sedan-efter.behov.

NOTERA: —Aktivitet-som.innebariminimal rérelse’av éverkroppen, t.ex.. cykling, kan ge ett lagt
frekvenssvar fran-accelerometern.

Accelerometer

Den har funktionen kan anvandas_pa‘enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO-.och ADVANTIO:

Vid Roérelsebaserad Stimulering anvands en-accelerometer for att detektera fysisk aktivitet
hos en patient och generera en elektronisk signal’som-ar proportionell mot kroppsaktiviteten.
Pulsgeneratorn uppskattar patientens energiatgang. vid traningen baserat pa indata fran
accelerometern och omvandlar darefter denna till-en frekvensdkning.

Pulsgeneratorn kénner av kroppsrérelser med hjalp av en inbyggd accelerometerkrets.
Accelerometersensorn reagerar pa aktivitet inom frekvensomradet for normal fysisk aktivitet
(1-10 Hz). Accelerometern analyserar sensorsignalens frekvens och amplitud.

+ Frekvensen avspeglar hur ofta en aktivitet intraffar (t.ex. antalet steg per minut under en
rask promenad)

+ Amplituden avspeglar kraften i rérelsen (t.ex. de mer bestdmda stegen under promenaden)
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Med hjalp av en algoritm omvandlas den uppmatta accelerationen till en frekvensékning éver
LRL.

Eftersom accelerometern inte ar i kontakt med pulsgeneratorhdljet reagerar den inte pa utvandigt
statiskt tryck pa enhetens hdlje.

Det finns tre installningar for Accelerometer: Pa, Passiv och Endast ATR. Om pulsgeneratorn
permanent har programmerats till en icke-sensorstyrd frekvensmod kan moden ATR atergang
programmeras till en sensorstyrd frekvensmod med hjélp av accelerometerns sensor. | sadana
fall visar faltet Accelerometer Endast ATR. Om du har valt Passiv s& kommer det inte nagon
frekvensrespons fran Accelerometer utan i stallet fortsatter datainsamlingen fér Sensortrender.

Féljande programmerbara parametrar styr hur pulsgeneratorn reagerar pa de sensorvarden
som genereras av Accelerometer:

*  Responsfaktor
*  Aktivitetstroskel
* Reaktionstid

+  Atergangstid

Responsfaktor (Accelerometer)

Med hjalp-av Responsfaktor (accelerometer) faststalls hur mycket stimuleringsfrekvensen ska
Oka over LRL wvid olika'nivaer-av patientaktivitet (Figur.2-9 pa sida 2-27).

+ . Hog Responsfaktor < lagre aktivitet behovs for att stimuleringsfrekvensen ska na MSR

+ _Lag Responsfaktor — hégre aktivitet behdvs foratt stimuleringsfrekvensen ska nd MSR

Frekvensresponskurvor
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MSR
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>
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»
LRL
Lag Hég

Aktivitet
Figur 2-9. Responsfaktor och stimulerad frekvens

Hur hog stimuleringsfrekvens. som uppnas kan-begransas antingen genom den detekterade
aktivitetsnivan eller den MSR-som-har programmerats. Om den detekterade aktivitetsnivan

ger en steady state som ar lagre an MSR kan-stimuleringsfrekvensen fortfarande 6ka nar de
detekterade aktivitetsnivaerna okar(Figur 2-10'pa sida 2-28). Steady-state paverkas inte av den
programmerade reaktions- och atergangstiden.
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Denna bild visar effekten av hogre och lagre instaliningar under ett teoretiskt arbetsprov i tva steg.

Figur 2-10. Responsfaktor under arbetsprov

Om LRL programmeras uppat eller nedat'sa flyttas hela responskurvan uppat eller nedat utan
att dess form andras.

Aktivitetstroskel

Aktivitetstroskeln forhindrar att frekvensen 6kar pa.grund av Iagintensiv, ovidkommande rorelse
(till exempel'orsakad av andning, hjartslag-eller;i-vissa fall tremor-kopplade till Parkinsons
sjukdom).

Aktivitetstroskeln svarar mot den aktivitetsniva som maste 6verskridas-innan den sensordrivna
stimuleringsfrekvensen okar. -Pulsgeneratorn-6kar inte.den stimulerade frekvensen till mer an
LRLférran aktivitetssignalen-dverskrider Aktivitetstroskeln. Installningen for Aktivitetstroskel
bor-ge en frekvensokning vid mattlig aktivitet (som en.promenad) men vara.sa‘hog att
stimuleringsfrekvensen inte 6kar olampligt mycket nér patienten ar inaktiv (Figur 2-11 pa sida
2-28 och Figur 2-12 pa sida, 2-29):

* Laginstallning —liten rérelse behovs for att 6ka stimuleringsfrekvensen

* Hdg.installning — stor rorelse behévs for att-6ka stimuleringsfrekvensen

Aktivitetstroskel
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Figur 2-11. Aktivitetstroskel och frekvenssvar
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Figuren visar effekterna av 6kade eller minskade installningar for Aktivitetstroskel vid ett teoretiskt arbetsprov i 2 steg.

Figur 2-12. Aktivitetstroskel under ett arbetsprov

Reaktionstid

Med hjalp av'Reaktionstiden faststalls hur snabbt.stimuleringsfrekvensen ska 6ka till en ny
niva nar okad-aktivitet detekteras.

Reaktionstiden paverkar endast tiden for frekvensokningen. Det varde-som valjs faststaller hur
lang tid som_behdvs for.att den stimuleringsfrekvensen ska 6ka fran LRL till MSR fér en maximal
aktivitetsniva (Figur 2-13 pa sida 2-29 och Figur 2:14 pa sida 2-29):

Kort Reaktionstid: ‘ger en‘snabb_6kning av stimuleringsfrekvensen

Lang Reaktionstid: .ger en l&ngsam O0kning av stimuleringsfrekvensen
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Figur 2-13. Reaktionstid och stimulerad frekvens
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Figur 2-14. Reaktionstid under ett arbetsprov
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Atergangstid

Med hjalp av Atergangstid faststalls hur lang tid som behévs for att stimuleringsfrekvensen ska
minska frdn MSR till LRL nar ingen aktivitet forekommer. Funktionen Atergangstid ar avsedd
att forhindra att stimuleringsfrekvensen minskar alltfér snabbt nar patientens aktivitet upphér
(Figur 2-15 pa sida 2-30 och Figur 2-16 pa sida 2-30).

+  Kort Atergangstid — stimuleringsfrekvensen minskar snabbt nar patientens aktivitet avtar
eller upphér

+ Lang Atergangstid — stimuleringsfrekvensen minskar langsamt nar patientens aktivitet avtar

eller upphér
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Totalt kan 15 instéllningar goras. Endastinstéliningar med jamna.nummer visas.

Figur 2-15. “Atergangstid och stimuleringsfrekvens
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Figuren visar effekten av hogre och lagre instélliningar under ettteoretiskt arbetsprov i 2/steg.

Figur 2-16. Atergangstid under ett arbetsprov

Minutventilation (MV)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Pulsgeneratorn anvander transthorakal impedans for att mata minutventilationen (MV), vilken ar
produkten av andningsfrekvens och tidalvolym. Med utgangspunkt fran MV-matvarden beraknar
pulsgeneratorn den sensorindikerade frekvensen.
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FORSIKTIGHET: Programmera inte MV-sensorn till P4 forran efter att pulsgeneratorn har
implanterats och systemets integritet har testats och verifierats.

Ungeféar var 50 ms (20 Hz) avger enheten en exciterad strompulsform mellan RA-ringelektrodytan
och kapseln (priméar vektor) eller RV-ringelektrodytan och kapseln (sekundar vektor). Eftersom
bada elektroderna kan anvandas for att mata MV maste minst en av de implanterade
elektroderna ha normala bipolara elektrodimpedanser.

NOTERA: Endast en vektor kan anvédndas i en enkammarenhet.
NOTERA: Om ingen RA-elektrod anvdnds kan endast den sekundéra vektorn anvéndas.

NOTERA: Elektroderna kan programmeras som Unipolér eller Bipoldr men i antingen
Elektrodkonfiguration eller Patientinformation maste det anges att en bipolér elektrod
férekommer.

Induktiv telemetri (med.telemetrihuvud) kan orsaka tillfalliga stdrningar i pulsgeneratorns
MV-sensorfunktion. Vid MV-drivna frekvenser kan den aktuella frekvensen hallas kvar i cirka en
minut direkt efteren interrogering eller programmeringskommando. Denna period anges med
en Sensorstatus som. heter Frekvens halls fast: Telemetri (Tabell 2-4 pa sida 2-34). Om en
betydande méngd-data (till exempel episoder i.Arytmiloggbok) ska hamtas fran enheten kan
den MV-drivna-frekvensen minska till- LRL sa attinga ytterligare'frekvensandringar behdver ske
under flera minuter. Denna.tidsperiod-anges, genom en Sensorstatus som heter Avstangd:
Telemetri (Tabell 2-4 pa sida 2-34).

Om du vill goéra MV:drivna frekvensandringar fore perioden frekvens halls fast eller avstangd: lat
den-MV-drivna frekvensenna onskad frekvens innan du anvander induktiv telemetri eller anvand
RF-telemetri vid kommunikation-med-enheten.

FORSIKTIGHET: -Medicinsk utrustning, terapi eller diagnostiska tester-som introducerar
elektrisk.strom'i_patienten riskerar att stéra.pulsgeneratorns funktion.

«_~Externa patientmonitorer (t.ex. respiratorer, yt-EKG-monitorer, hemodynamiska monitorer)
kan,stéracpulsgeneratorns impedansbaserade diagnostik (t.ex:trend fér Andningsfrekvens).
Denna-stérning‘kan.aven orsaka accelererad.stimulering, méjligtvis-upp till.imaximal
sensordriven frekvens, nar’MV ar programmerad till-Pa. For att atgarda-misstankta
interaktioner med MV-sensorn ska-man.inaktivera-sensorn, antingen genom att programmera
den tilllAv (ingen MV-frekvensdrivning.eller MV-sensorbaserad trendanalys kommer att
intraffa), eller Passiv,(ingen MV-frekvensdrivhing kommer att intréffa). Programmera
alternativt Brady-mod till'en icke sensorstyrd mod (ingen, MV-frekvensdrivning kommer att
intraffa). Om 'en’PRM inte finns tillgénglig och pulsgeneratorn-stimulerar vid sensordriven
frekvens, 1agg pa en'magnet pa pulsgeneratorn for att initiera temporar asynkron, icke
frekvensstyrd stimulering:.

Vid MV-funktion kan den aktiva vektorn vara.den priméra vektorn (RA-ringelektrodyta till kapsel)
eller den sekundara vektorn (RV-ringelektrodyta till kapsel). Elektrodimpedanserna for den
aktiva vektorn analyseras en gang i timmen for att kontrollera elektrodens status. Om vardena
for den aktiva vektorn ligger utanfér'omradet analyseras den sekundara vektorns impedanser
for att faststalla om den vektorn kan+anyvandas for MV. Om vardena for bade den primara

och sekundara vektorn ligger utanféor omradet sa stangs sensorn av fram till nasta heltimme.
Testerna av elektrodernas status fortsatter en gang i timmen for att se om MV-signalen gar via
den primara vektorn, den sekundara vektorn eller ar fortsatt avstangd. Godkanda varden fér
elektrodimpedans ar 200-2 000 Q for vektorn spets till kapsel och 100—1 500 Q fér vektorn
ring till kapsel.

Vid ett vektorbyte utfors en automatisk kalibrering i 6 timmar (ingen MV-driven sensorstyrning
sker under denna kalibreringsperiod pa 6 timmar).
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NOTERA: Pulsformen pa en enkammarenhet hdrstammar frén och méts i den kammare
dér elektroden sitter.

Spanningsledningen mellan ringelektrodytan och kapseln alstrar ett elektriskt falt dver thorax,
vilket moduleras av andningen. Under inandningen ar den transtorakala impedansen hég och
under utandning ar den lag. Enheten méater den resulterande spanningsmoduleringen mellan
spetsens elektrodyta och kapseln.

FORSIKTIGHET: Om signalartefakter fran MV-sensorn observeras p4 EGM och elektroderna i
ovrigt har konstaterats fungera korrekt ska du dvervaga att programmera sensorn till Av for att
forhindra éveravkanning.

i = spanning, V =volt

Figur 2-17.. Matning av MV-signalen fran RV-elektroden

Den avancerade-filtreringen gor-att algoritmen kan stddja andningsfrekvenser-pa upp till 72
andetag per-minut.~-Den filtrerade pulsformen bearbetas darefter s att den-uppgar till det totala
matvardet-for volymen. .Den genomsnittliga exciteringsstrom som avges till vavnaden ar cirka
320 pyA. Om storningarna blir stora stangs MV-sensorn av tills storningsnivan ar lagre. Den
exciterade pulsformen ar en-balanserad.signal med-lag amplitud som inte férvranger yt-EKG.
Pa viss EKG-6vervakningsutrustning kan pulsformen detekteras-och visas. Denna pulsform
forekommer . endast narMV-sensorn-anvands.

Pulsgeneratorn. sparar. dels ett langtidsmedelvarde forrérelse (baslinje) for dessa matvarden
(uppdateras var 4 minut), dels-ett korttidsmedelvarde for rorelse (cirka 30 sekunder) som
uppdateras var 7,5 sekund." Skillnaden mellan korttidsmedelvardet och langtids-baslinjevardet
faststaller storleken pa-en frekvensokning som-ar hogre an LRL eller en frekvensminskning
ned till LRL. Okningen eller. minskningen av den sensorindikerade frekvensen sker med hdgst
2 min™ per cykel (Figur 2-18 pa sida 2-33).
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Ovre bilden: Baslinjen (langtidsmedelvardet) foljer trenden for korttidsmedelvardet. Nedre bilden: Skillnaden mellan kort- och
langtidsmedelvardet anvands for att 6ka denssensordrivna frekvensen vid anstrangning.

Figur 2-18. Skillnad mellan(MV-korttidsmedelvarde och MV-baslinje

NOTERA:. - Nér.en magnet anvédnds och Magnetfunktion har programmerats till Asynkron Stim
stimulerar pacemakern,asynkront med magnetfrekvensen och reagerar inte pd MV-data.

FORSIKTIGHET:, - Programmera-MV-sensorn till Av under anvéndningav respirator. Annars
kan féljande intraffa:

» - Oonskad MV-sensordriven frekvens
» { Vilseledande andningsbaserad trendanalys

For att frekvensresponsen ska' bli optimal finns det flera parametrar,for Minutventilation som
kanprogrammeras.via omradet RightRate Stimulering pa skarmen Sensorstyrd stimulering
= Instéllningar.

For att aktivera MV-sensorn behover systemet ett matvarde for baslinjen ellerMV i vila.
Kalibreringsmetoderna ar bland-annat:

+ Automatisk Kalibrering. En automatisk-kalibrering pa 6 timmar- utférs alltid nar MV har
programmerats till-Pa eller. Passiv. Ingen-MV-driven sensorstyrning eller elektrodkontroll en
gang i timmenisker under denna 6-timmarskalibrering.

— Fo6r ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO- och*"ALTRUA 2-enheter: Om MV har
programmerats till P& vid implantationen.startar-en-paus pa 2 timmar efter den forsta
elektrodkontrollen’'med'godkanda impedansvarden. Den foljs sedan av 6 timmars
kalibrering. Denna‘2-timmarsperiod, som visas med sensorstatusen Initiering, ar till
for att implantationen ska' hinna_slutforas.

— Fo6r FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-och ADVANTIO-enheter: Om MV har
programmerats till P& vid implantationen startar en paus pa 2 timmar nar elektroderna
har satts fast. Pausen foljs sedan av 6 timmars kalibrering. Denna 2-timmarsperiod, som
visas med sensorstatusen Avstangd, ar till for att implantationen ska hinna slutféras.

NOTERA: Nér enheten véxlar till MRT-skyddsmod frdn MRT-mod och om MV har
programmerats till P4 eller Passiv sé startar en automatisk 6-timmarskalibrering. Om du vill att
en MV-driven frekvensrespons ska aktiveras tidigare sé& kan du utféra kalibreringen manuellt.
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* Manuell Kalibrering. Alltid nar MV har programmerats till Pa (dven under pausen pa 2
timmar efter att elektroderna har satts fast) kan sensorn kalibreras manuellt. For att initiera
en manuell kalibrering, tryck pa knappen Starta Sensorkalibrering pa skarmen RightRate
Stimulering Detaljer. Om kalibreringen lyckas sa aktiveras MV-driven frekvensrespons inom
en minut. Den manuella kalibreringen kan ta allt fran 2 minuter till 5 minuter beroende pa om
storningar patraffas under datainsamlingen. Patienten ska ligga stilla och andas normalt
nagra minuter fore och under den manuella kalibreringen. Om den manuella kalibreringen
misslyckas pa grund av storningar sa visas detta med sensorstatusen Avstangd: Stérningar
detekterade och 6-timmarskalibreringen startas automatiskt.

— For ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO- och ALTRUA 2-enheter: Om den
manuella kalibreringen misslyckas for att det inte finns nagon giltig vektor for
MV-elektroden (visas med sensorstatusen Avstangd: Ingen giltig elektrod) sa fortsatter
pulsgeneratorn att kontrollera om det finns en giltig vektor en gang i timmen. Nar en
giltig vektor detekteras startar 6-timmarskalibreringen.

— For FORMIO-, VITALIO-, INGENIO=,och ADVANTIO-enheter: Om den manuella
kalibreringen misslyckas for att det inte finns nagon giltig vektor for MV-elektroden
(visas med sensorstatusen Avstangd) fortsatter pulsgeneratorn att kontrollera om
det finns en. giltig vektor en gang iitimmen. Nar en giltig vektor detekteras startar
6-timmarskalibreringen.

NOTERA: - Metoden Manuell kalibrering kan inte-anvéndas vid initial interrogering medan
information som-episoder fran. Arytmiloggbok hdmtas fran-enheten. Detta visas genom att ikonen
Starta-Sensorkalibrering ar inaktiverad, vilket kan paga’i allt.frén nagra sekunder till minuter
beroende pa hur mycket data som -hamtas:

Det finns ingen Klinisk skillnad;mellan kalibreringsmetoderna Automatisk och Manuellt. Vid
en lyckad kalibrering Manuellt erhalls en baslinje-och den MV-drivna frekvensresponsen
startar omgéaende. Telemetrikommunikationen behodver.inte uppratthéllas vid. nagondera
kalibreringsmetod medan kalibreringen pagar.

FORSIKTIGHET; For att erhalla en exakt MV-baslinje kalibreras MV-sensorn automatiskt. Den
kan a&ven kalibrerasimanuellt. En ny-manuell‘kalibrering skall utféras-om-pulsgeneratorn tas ut
ur fickan efter implantation,t.ex. under elektrodomplacering eller.i fall dar-MV-baslinjen'kan ha
paverkats av faktorer.som till. exempel-hur lange elektroden har varit-implanterad, .luftfickor i
dosfickan,-pulsgeneratorrérelse pa-grund av-otillracklig suturering,externidefibrillering eller
andra patientkomplikationer (t.ex. peneumothorax).

PRM-enheten visar ett av nedanstdende.meddelanden for att ange;aktuell MV-Sensorstatus pa
skarmen RightRate Stimulering/Detaljer (Figur.2-21 pa‘sida 2-36).

Alla meddelanden uppdateras i realtid for ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO- och
ALTRUA 2-enheter. Meddelandena Avstangd: Storningar detekterade, Avstangd: Telemetri
och Frekvens halls fast: Telemetri uppdateras'i realtid medan paminnelsen uppdateras vid
interrogering fér FORMIO, VITALIO,INGENIO och-ADVANTIO.

Tabell 2-4. MV-Sensorstatusmeddelanden

Sensorstatus MV-sensorstyrd stimulering Insamling av MV-sensordata?

Av Nej Nej
Initiering (ACCOLADE, PROPONENT, Nej Nej
ESSENTIO och ALTRUA 2)

Manuell kalibrering pagar Nej Ja
Autokalibrering pagar Nej Ja
Kalibrerad JaP Ja
Avstangd Nej Nej
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Tabell 2-4. MV-Sensorstatusmeddelanden (fortsattning foljer)

Sensorstatus MV-sensorstyrd stimulering Insamling av MV-sensordata?
Avstangd: Ingen giltig elektrod Nej Nej
(ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
och ALTRUA 2)
Avstangd: Stérningar detekterade Nej Ja
Avstangd: Telemetri Nej Ja
Frekvens halls fast: Telemetri Nej¢ Ja

co

Med hjalp av individuella Trender faststélls om data som hamtats i moden Uppehall &r giltiga och ska tas med i Trend-resultatet.
Om MV-sensorn programmeras till Passiv anvands inte MV-sensorstyrd stimulering.
Frekvensen stannar pa det aktuella MV-indikerade vardet i upp till en minut. Inga ytterligare MV-baserade frekvensandringar sker med den har

sensorstatusen.

Det finns fyra installningar for Minutventilation: Pa, Av, Passiv och Endast ATR. Om
pulsgeneratorn permanent har programmerats till en icke-sensorstyrd frekvensmod men en
sensorstyrd mod for ATR atergang valjs‘sa visas Endast ATR i MV-faltet. Om enheten har
programmerats till en.icke-sensorstyrd mod sa kan inte installningen P& anvandas. Om du har
valt Passiv sa kommer det inte .nagon frekvensrespons fran MV-sensorn utan i stallet fortsatter
datainsamlingen till andra funktioner (t.ex. Sensortrender).

Responsfaktor. (Minutventilation)

En.6kning av.-MV &ver baslinjen pa grund-av-6kat metabolt'-behov detekteras av pulsgeneratorn
och konverteras-med dess algeritm till en okad'stimuleringsfrekvens, Férhallandet mellan

den detekterade 6kningen av-MV och den resulterande 6kningen av.den sensorindikerade
frekvensen faststalls 'med-hjalp av-MV Responsfaktor.

Parametern Responsfaktor faststaller-vilken-stimulationsfrekvens som ska-galla 6éver LRL

vid olika férhojda nivaer av MV. Hogre responsfaktorvarden ger hogre sensorfrekvenser pa
respektive'MV-niva (Figur 2-19-pa sida.2-35). Effekten-av hdgre respektive lagre installning for
Responsfaktor vid.sensordriven stimuleringsfrekvens-under. ett tearetiskt arbetsprov i 2 steg
illustreras ‘nedan(Figur 2-20 pa sida 2-36).
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Figur 2-19. Forhallandet mellan programmerad Responsfaktor och frekvensrespons
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Figur 2-20. Effekten av olika responsfaktorinstéllningar under ett arbetsprov i tva steg

Ventilationstréskel och Ventilationstroskel Responsfaktor

Ventilationstroskel och Ventilationstroskel Responsfaktor kan antingen programmeras manuellt
eller harledas automatiskt fran patientinformationen. Lakaren kan valja Berdkna fran patientens
bakgrundsdata pa skarmen RightRate Stimulering Detaljer for att fa installningar med
utgangspunkt fran-patientens alder och kén (samt Konditionsniva, se nedan). Nar en parameter
andras anpassas diagrammet efter-detta for att visa effekten av den nya programmeringen pa
frekvensresponsen totalt sett (Figur2-21 pa'sida 2-36). Om Fddelsedatum eller Kén andras

pa skarmen Patientinformation aterspeglas dessa-nya varden dven-pa skarmen RightRate
Stimulering - Detaljer.

AL© M=

Ventilati éskel och V 6skel-respons
Hjdrtfrekvens mot Ventilation kan berdknas fran patientens bakgrundsdata eller
skrivasin manuellt

130
Ventilationstriskely @ Berdkna fran Patientens bakgrundsdata

Patientens alder 56-60,
Patientens kon, m

O Programmera Manuellt
Ventilationstroskel 120 “min

Ventilationstroskel Responsfaktor 70, %

Hjartfrekvens<(min ™)

m MV=sensorkalibrering kommer att ske automatiske, eller,
det kan utféras manuellt fér omedelbar effekt sa snart
alla episoder hamtats fran pulsgeneratorn.

Starta Sensorkalibrering
Max belastning

Sensorstatus. Initiering.

Minutventilation

Figur 2-21. Ventilationstroskel och Ventilationstroskel Responsfaktor

Ventilationstroskel

Ventilationstroskel ar en fysiologisk term som beskriver.den punkt vid arbete da
andningsfrekvensen dkar snabbare an hjartfrekvensen(ibland &ven kallad anaerob troskel
eller mj6lksyratroskel).

Responsfaktor styr MV-frekvensresponsen fér.sensorfrekvenser mellan LRL och
Ventilationstroskel. Ventilationstroskel Responsfaktor styr MV-frekvensresponsen nar
sensorfrekvensen ar hogre an Ventilationstroskel.

Ventilationstroskel Responsfaktor

Det fysiologiska sambandet mellan MV och frekvens ar i det ndrmaste bilinjart enligt figuren
(Figur 2-22 pa sida 2-37). Vid aktivitetsnivaer upp till Ventilationstréskel kan sambandet i det
narmaste vara linjart. Vid anstrangningsnivaer som ar hogre an Ventilationstroskel ar sambandet
fortfarande linjart men med lagre lutning. Sambandet mellan de bada lutningarna varierar fran
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person till person och beror pa flera faktorer, bland annat kén, alder samt aktivitetens frekvens
och intensitet. Pa pulsgeneratorn finns mdojlighet att programmera en lutning som ar hégre

an Ventilationstroskel och mindre skarp for att efterlikna det fysiologiska sambandet mellan
andningsfrekvens och hjartfrekvens. Ventilationstroskel Responsfaktor programmeras som ett
procentuellt varde av Responsfaktor. Ventilationstroskel Responsfaktor ar aktiv vid frekvenser
som ar hogre an Ventilationstroskel med en mindre kraftig reaktion pa MV vid hdga frekvenser
(Figur 2-23 pa sida 2-37).

Ventilationstroskel

Hjartfrekvens

Vilopuls famee e ccmecceccccmcannnn

Minutventilation

MVg = MV iwila; MV1'="MV vid Ventilationstroskel

Figur2-22. “Det typiskafysiologiska sambandet-mellan.MV och hjartfrekvens

Ventilationstroskel Responsfaktor
Av
85%
70 %
@ 55 %
Q
>
X
,“E’ Ventilationstroskel
- 7o\ S Sy’ - [}
T '
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LRL .
MV, MV,
Relativ MV

Responsfaktor ar linjarfran vila till Ventilationstroskel (MVo-= MV-i vila; MV =MV vid Ventilationstroskel).

Figur 2-23. Ventilationstroskel'Responsfaktor

Konditionsniva

Utifran den Konditionsniva som valjs.faststalls automatiskt en lamplig Ventilationstroskel
Responsfaktor och frekvens som @r fast fér MV-baslinjen.

Tabell 2-5. Rekommenderade instéllningar for Konditionsniva

Patientens aktivitetsniva

Rekommenderad instéllning féor Konditionsniva

Stillasittande

Liten eller ingen fysisk aktivitet

Aktiv

Regelbundan promenader och lagintensiva aktiviteter

Spanstig

Mattlig intensitet, 16pning eller cykling pa motionsniva

Uthallighetssport

Anstrangande aktivitet pa tavlingsniva, t.ex. maratonlopp

Baslinjen (langtidsmedelvardet) ar fast i upp till 4,5 timmar. Det gor att aktiva patienter som
tranar langa pass (t.ex. langdistansiopare) kan halla en lamplig sensordriven frekvens under
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hela trAningspasset. Baslinjen ar fast nar den sensorindikerade frekvensen ar hdogre an

110 min"' for Konditionsniva-installningen Uthallighetssport eller 90 min' fér de dvriga tre
Konditionsniva-installningarna. Efter 4,5 timmar, eller nar sensorfrekvensen blir Iagre &n 90 min!
eller 110 min™' enligt ovan, aktiveras anpassningen av baslinjen pa nytt.

Dubbelsensorkombination

Nar bade Accelerometer- och MV-sensorn programmeras till P& vid sensorstyrd stimulering
kombineras de bada sensorindikerade frekvenserna sa att en frekvensberoende viktad
genomsnittsrespons genereras. Darmed ar den kombinerade responsen alltid antingen lika med
en av frekvenserna eller mellan de bada frekvenserna. Nar accelerometerresponsen ar lagre an
MV-responsen ar sensorkombinationen MV-baserad till 100 %. Om accelerometerresponsen

ar hogre an MV-responsen varierar sensorkombinationen fran cirka 80 % Accelerometer och
20 % MV nar accelerometerfrekvensen ar LRL till cirka 40 % Accelerometer och 60 % MV nar
accelerometerfrekvensen ar MSR.

Nedanstaende exempel visar-hur kombinationsalgoritmen fungerar.
Exempel 1

Accelerometern kanner av-rérelse samtidigt med en 6kning av MV (Figur 2-24 pa sida 2-38).
Vid fysisk aktivitet 6kas.frekvensen snabbt (inom 4 sekunder) av den kombinerade responsen
med utgangspunkt fran accelerometerresponsen. | takt med att frekvensen okar ror sig den
kombinerade responsen mot MV-responsen men.den ligger hela tiden mellan Accelerometer-
och MV-responsen. Vid hogre frekvenser har andringarna i-accelerometerindata en lagre
effekt pa den kombinerade responsen (endast 40 % vid MSR) medan férandringar i MV har
en-mer markbar effekt. Da den/fysiska aktiviteten avbryts minskar Accelerometerfrekvensen
enligt-vad som forskrivs av-parametern Atergangstid och faller i det har exemplet under
MV-responsen. Till foljd av _detta vaxlar algoritmen till 100.% MV under atergangsfasen sa
lange accelerometerresponsen fortfarande ligger under. MV-responsen. - Vid anvandning av
dubbelsensorkombination, behall det.nominella accelerometervardet-pa 2 minuter. Pa sa vis
kan den fysiologiska MV-sighalen styraden sensorstyrda stimuleringen under atergangsfasen
efter den fysiska, aktiviteten.

Accelerometer
----- Kombination
= == Minutventilation

100

50

Sensorfrekvensokning
(min”* (ppm))

s

Tid (sekunder)
Figur 2-24. Kombinerad respons med en Accelerometerreaktionstid pa 30 sekunder

Du kan kontrollera styrkan i responsen-vid-onset av-den fysiska aktiviteten genom att
programmera en kortare Accelerometer reaktionstid (Figur 2-25 pa sida 2-39).
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Figur 2-25. Kombinerad respons med en Accelerometerreaktionstid pa 20 sekunder

Exempel 2

Accelerometern kanner av rorelse med liten MV-6kning (Figur 2-26 pa sida 2-39). Responsen
for den kombinerade sensorn begransas till cirka 60 % av accelerometerresponsen. Nar
accelerometerresponsen-faller.under MV-responsen under atergangen ar den kombinerade
responsen MV-driven_till 100-%.

Accelerometer
----- Kombination
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Figur 2-26. . Kombinerad respons: Accelerometern kdnner av rorelse med liten eller.ingen 6kning i MV

Exempel 3

MV 6Kar med liten 6kning av-accelerometerfrekvensen (Figur-2-271pa sida 2-39).. Den
koembinerade responsen-okar till en-boérjani takt med accelerometerresponsen men da
MV-responsen.stiger 6ver-accelerometerresponsen blir den kombinerade responsen MV-driven
till 100, %. Detta mojliggor tillracklig respons nar det metabolabehovet 6kar'vid férhallanden med
liten eller ingen &verkroppsrorelse:

Accelerometer
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Figur 2-27. Kombinerad respons: MV-rorelse med liten eller ingen Accelerometeravkind rorelse

Sensortrender

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.
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Sensortrender visar grafiskt pulsgeneratorns frekvensrespons pa patientens detekterade
aktivitetsniva och/eller fysiologiska behov och ger anvandbar information vid arbetsprov. Detta
ger lakaren mojlighet att anpassa den sensordrivna stimuleringsfrekvensen sa att den motsvarar
patientens faktiska behov.

Diagrammet Sensortrender och parametrarna Sensortrender Instéllning kan visas via skarmen
Sensorstyrd stimulering.

Diagrammet Sensortrender (Figur 2-28 pa sida 2-40) ger ett fast intervall for hjartfrekvenser
(80—100 min™") vid Latt till moderat anstrangning. Intervallet kan anvandas som riktlinje for
malfrekvenser som motsvarar normal promenad och andra lagintensiva aktiviteter och kan vara
till hjalp for att hitta patienter med kronotrop inkompetens.! 2 Intervallet kan variera beroende pa
faktorer som patientens alder och typen av fysisk aktivitet.2

Aven uppét- och nedatknappen (Figur 2-28 pa sida 2-40) fér Mer MV stimulering och Mindre
MV stimulering kan anvandas for-att ange RightRate-responsfaktorn. Varje gang du trycker pa
knappen andras RightRate responsfaktor ett steg. Med uppatknappen 6kar Responsfaktor
och med nedatknappen minskarResponsfaktor. Mer information om sensoroptimering finns

i avsnittet om arbete med trenddata nedan.

Visa 1
1 timme] PN e N P, 4 Y "'J"

(. _ o /73 . WA
/'3 Instillning "

Sensortrender - 30 sekunders medelyérde

1201

1001 !
|

min~t

80 | W

.\',-\/ / s \J\/\
ISW A VAWC B AviYiv et
LN £ '} —E ) V& N X
22,Nov'2011 12:27, 22 Now, 2011 13:27

}_i Mer MV stimulering
B Mindre MV stimulering

607

Verklig frekvens _—=="=60 min™* (Stim.+Avkind)
Sensoraterspelning, 60 min~!

Figuri2-28. Diagrammet Sensortrender med anstrangningsintervall

Méjliga installningar ar bland:annat:
* Inspelningsmetod-— programmerbar:

— 30 sekunders medelvarde — registrerar och plottar medelfrekvensen var 30 sekund.
— Fran slag till slag — registrerarioch plottar frekvensen) per slag.

NOTERA: Frén slag till slag-bér anvéndas vidpromenader i korridoren eller kortare
perioder av aktivitet for att optimera.sensorfrekvenserna manuellt.

— Av —inga trenddata samlas in:
» Duration — kan inte programmeras utan stalls-in.utifran den Inspelningsmetod som valts:

— Nar Inspelningsmetod ar installd pa Av eller 30 sekunders medelvarde ar Duration
cirka 25 timmar.

— Nar Inspelningsmetod ar instélld pa Fran slag till slag ar Duration cirka 40 minuter vid
75 min™.

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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« Datalagring — programmerbar:

— Kontinuerlig — innehaller senaste tillgangliga data. Lagringen startar nar installationen
ar klar och innebar att den senaste informationen registreras kontinuerligt samtidigt
som den aldsta informationen skrivs 6ver. Med det har alternativet kan du visa data for
perioden narmast fére datahamtningen.

— Fast — lagringen startar nar installationen ar klar och fortsatter tills PG-minnets
lagringsutrymme ar fullt. Detta gor det mojligt att visa data fran den inledande
installationen fram till en fast tidpunkt.

Pulsgeneratorn samlar in och lagrar sensordata som sedan visas p4 PRM-enheten i grafisk form
som Verklig frekvens och Sensoraterspelning for patienten under registreringen.

Linjen Verklig frekvens (svart) visar patientens hjartfrekvens (stimulerad eller avkand) vid fysisk
aktivitet. Linjen Sensoraterspelning(orange) visar den sensordrivna hjartfrekvensresponsen
med de aktuella sensorparameterinstallningarna. Nar skjutreglaget flyttas Iangs den horisontella
axeln visas den faktiska och.den sensorindikerade hjartfrekvensen foér en viss datapunkt.
Dessutom kategoriseras_ varje atriell episod i form av en datapunkt (enkelt slag eller 30
sekunders medelvarde).och visas intill Verklig'frekvens. Episoderna kategoriseras och visas
som en eller flera av.féljande; Stimulerad,, Avkand-och Avkand i ATR. Denna typ av episod
aterspeglar ventrikulara episoder'i VVI(R)-mod.

Aktuella sensorparametrar kan anpassas_for att visa den-resulterande férandringen av
sensorfrekvensen utan att nagot'nytt arbetsprov-behdvs.

Pulsgeneratorn kan samla in och‘lagra data i sensorstyrda och icke-sensorstyrda moder. |
moder utan sensorstyrning samlas trenddata in via sensorinstaliningen Passiv. Med hjalp av
installningen Passiv kan’' du-samla in.sensordata som kan anvandas for att.optimera sensorerna
nar-sensordriven respons.saknas. Men om sensorinstéllningen ar Passiv'yisas inte data for
Sensoraterspelning i diagrammet forran en sensorstyrd‘mod valjs.

Pulsgeneratorn registrerar data for Sensortrender nar telemetrihuvudet-anvands eller nar
RF-telemetri arcaktiv.

Aven om hjartfrekvensen ar-helt sensordriven kan-sma skillnader observeras mellan Verklig
frekvens och.Sensoraterspelning eftersom dessa beraknas oberoende‘av varandra med nagot
olika-metoder.

Arbeta med trenddata
S4a har anvander.du funktionen Sensortrender:

1. Efter ett pass av fysiskaktivitet. navigerar du till diagrammet Sensortrender och trycker pa
Interrogera sa att trendinformationen uppdateras. Trenddata hamtas vid initial interrogering.
Om ett pass fortfarande ar-aktivt‘medan. patienten’ promenerar i korridoren, tryck pa
Interrogera igen sa att trendinformationen uppdateras.

2. Med knappen Visa kan du 6ka‘eller minska den mangd data som visas. Datum och tid fér
start och slut Iangst ned i diagrammet andras for att motsvara den tidsperiod som visas i
diagrammet. Vid Inspelningsmetod 30 sekunders medelvarde kan du valja mellan 1 och 25
timmar och vid Inspelningsmetod Fran slag till slag mellan 5 och 40 minuter.

3. Om du vill anpassa vilka data som visas i diagrammet eller visa sarskilda datapunkter sa ror
du skjutreglaget langs den horisontella axeln nederst i visningsfonstret.

4. Genom att anpassa sensorparametrarna till hdger i diagrammet far du se hur andringarna av
den sensorstyrda stimuleringen paverkar sensorresponsen (orange linje). Nar parametrarna
och/eller MSR och LRL andras pa skarmen andrar programmet diagrammet for att visa
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vilken effekt andringarna skulle f4. Om patientens hjartfrekvens ar lamplig for den aktivitet
som utférs behdver inte sensorerna optimeras.

valj Program.

Nar patientens hjartfrekvens ar inom det dnskade intervallet fér den aktivitet som utfors,

NOTERA: Du kan skriva ut resultatet fér Sensortrender via fliken Rapporter. Bade
parametrarna Nuvar (aktuell programmering) och Aterspela (anpassas av ldkaren) tillhandahélls
utbver det aktuella diagrammet som visas pa programmerarskédrmen.

NOTERA: Sensorerna ska inte anpassas med utgédngspunkt fran data som samlas in under

tiden fér MV-kalibreringen.
ATRIELL TAKYRESPONS

ATR-modbyte

Den har funktionen kan-anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO;VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

ATR ar utformad for att.begransa’den tid under vilken.den ventrikulara stimulerade frekvensen
haller MTR.eller fungerar med hog frekvens (2:1-block eller Wenckebach) till féljd av en

patologisk @triell arytmi.

Vid detekterad atriell ‘aktivitet som.overstiger ATR-detektionsfrekvens vaxlar pulsgeneratorn
stimuleringsmod fran en.trackingmod till'en-icke-trackingmod enligt féljande:

FranVDD(R)-till VDI(R)

Fran DDD(R) till DDI(R) eller VDI(R)

Ett exempel pa ATR-funktionen visas nedan (Figur:2-29 pa sida.2-42).

Detektera Duration Atergang Nollstall
0 8 8 0
ATR-réknare LT L e NEEENN
Durationsraknare Antal for [THTTENH Antal fér
modbyte =8 atergang = 8
. N
8 atriella cykler > 8 atriella cykler <
Frekvens ATR-detektions: ATR=detektions-
frekvens frekvens
ATR-detektionsfrekvens = | | IR & e — . NI povmemry.~ <\ SRIPZ D \urfi0 SN SOA
170 min”' (ppm) \
MTR =~ X
120 min”' (ppm) \
\
Atriell frekvens DDDR VDIR
Frekvens fér héger ", DDDR
ventrikel \ — \-
Sensorfrekvens A 7
ATRAErgaNG-LRL = || Lottt esesesessssasssensio e basbsnne el st ShensensessessassanshossessNorsecs
70 min' (ppm) MODBYTE
Férmakstakykardi Férmakstakykardi ~ ATR-durationen Formakstakykardi Avslutad
LRL = 60 min-! (ppm) startar bekraftas uppfylls avslutas férmakstakykardi Frekvensutjamning
bekréaftad anvands har

Frekvensutjamning
anvéands hér

Figur 2-29. ATR-funktion

NOTERA: Parameterinstéliningar som minskar det atriella avkénningsfénstret kan inhibera

ATR-behandlingen.



STIMULERINGSBEHANDLING 2-43
ATRIELL TAKYRESPONS

ATR-detektionsfrekvens

ATR-detektionsfrekvens faststaller vid vilken frekvens pulsgeneratorn ska bérja detektera
formakstakykardier.

Atriella episoder dvervakas av pulsgeneratorn genom hela stimuleringscykeln férutom under den
atriella blankningen och intervall av stérningsundertryck. Vid atriella episoder som ar snabbare
an Atriell detekteringsfrekvens 6kar ATR-detektionsraknaren. Vid episoder som ar ldangsammare
an Atriell detekteringsfrekvens minskar raknaren.

Nar ATR-detektionsréknaren nar det programmerade vardet for Antal fér modbyte startar
ATR-duration. Nar ATR-detektionsraknaren har rédknat ned fran det programmerade vardet
for Antal for atergang till noll avslutas ATR-duration och/eller -atergang och ATR-algoritmen
nollstalls. En episodmarkér genereras.varje gang ATR-detektionsraknaren 6kar eller minskar.

ATR-duration

ATR-duration ar ett programmerbart'varde som anger antalet ventrikuldra cykler da atriella
episoder fortsatter att analyseras efter att den-initiala detektionen (antal for modbyte) &r
avslutad. Syftetmed-funktionen ar att férhindra modbyte pa grund.av icke ihallande episoder av
formakstakykardi.-Om ATR-raknaren nar noll under' ATR-duration-sa nollstalls ATR-algoritmen
och inget modbyte sker.

Om férmakstakykardin kvarstar under den ATR-duration.som har programmerats sa sker ett
modbyte och Atergangsmod och Atergangstid startar:

Antal for modbyte
Vardet'for. Antal fér modbyte avgdr hur snabbt en-atriell arytmi initialt detekteras.

Ju lagre.det programmerbara vardetar, desto.farre.snabba.atriella episoder behdvs for att
uppfylla initial’detektion. Nar-antalet snabba atriella episoder som har detekterats ar lika med det
programmerbara vardet ‘Antal for modbyte startar ATR-duration och Antal fér atergang aktiveras.

FORSIKTIGHET: ./ laktta forsiktighet nar. Antal fér modbyte programmeras'till 1aga-varden
samtidigt-med-en kort ATR-duration. Den kombinationen mojliggér modbyte efter mycket fa
snabba atriella slag. Om till exempel-Antal fér modbyte programmeras till 2'och ATR-durationen
till 0 kan ATR-modbyte upptrada efter tva snabba formaksintervall”l sadana fall kan en kort serie
prematura férmaksepisoder orsaka modbyte hos enheten.

Antal for atergang

Vardet for Antal for atergang-avgor. hur snabbt ATR-algoritmen avslutas nar den atriella arytmin
inte langre detekteras.

Ju lagre det programmerbara-vardet ar, desto snabbare atergar pulsgeneratorn till en atriell
trackingmod nar en atriell arytmi'har upphort. Nar-antalet langsamma atriella episoder som har
detekterats ar lika med det programmerbara Antal for atergang avslutas ATR-duration och/eller
Atergang och ATR-algoritmen nollstalls. ATR Antal fér atergdng minskar vid atriella episoder
som ar langsammare an ATR-detektionsfrekvens eller vid en ventrikular episod som intraffar mer
an 2 sekunder efter den senaste atriella episoden.

FORSIKTIGHET: lakttag férsiktighet nar Antal fér atergang programmeras till ldga varden. Om
t.ex. Antal for atergadng programmeras till 2 skulle ett fatal hjartcykler med atriell underavkanning
kunna medfdra att modbytet avslutas.
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Atergangsmod

Atergangsmod &r den stimuleringsmod utan tracking som pulsgeneratorn automatiskt véaxlar
till nar ATR-duration har uppfylits.

Nar pulsgeneratorn har vaxlat mod minskar den ventrikulara stimuleringsfrekvensen gradvis.
Minskningen styrs av parametern Atergangstid.

NOTERA: Tvdkammarmod med stimuleringsdtergdng kan endast anvdndas nér Normal
stimuleringsmod &r instélld pa tvakammarmod.

NOTERA: Moden ATR atergang kan programmeras som sensorstyrd &ven om den permanenta
instéliningen fér brady-mod é&r icke sensorstyrd. | det hér fallet visar sensorparametrarna Endast
ATR.

Atergangstid

Vardet for Atergangstid avgér hursnabbt den stimulerade frekvensen minskar fran MTR il

ATR-atergang-LRL vid atergang. Den stimulerade frekvensen minskar till den hdgsta av de

sensorindikerade frekvenserna, till. VRR-frekvens eller till ATR-atergang-LRL.

Under atergangen inaktiveras foljande funktioner:

+ Frekvensutjamning — inaktiverad tills atergdngen nar-ATR<atergang-LRL eller den
sensorindikerade frekvensen. Medan VRR-ar aktiverad sa ar Frekvensutjamning inaktiverad
under_hela modbytet

*  Frekvenshysteres

*“2 AV-sokning(+

« > APP/ProACt

+ __RPVARP-férlangning

Atergangs-LRL

ATR-atergang-LRL ar den-programmerade nedre frekvens som frekvensen sjunker till vid

ett modbyte. ATR-atergang-LRL kan programmeras-fill ett-hdgre ellerlagre-varde an den

permanenta LRL-installningen for bradystimulering.

Frekvensen minskar till den hogsta.av de sensorindikerade frekvenserna (om sadana anvands),
VRR-frekvens (om den ar aktiverad) och.till ' ATR-atergang-LRL.

Slut pa ATR-episod

Slut pa ATR-episod markerar den punkt da pulsgeneratorn atergar till AV-synkron funktion
eftersom atriell arytmi inte langre detekteras:

Nar arytmin upphdr dndras ATR antal for atergang fran det programmerade vardet till 0. Nar
ATR antal for atergang nar 0 vaxlar stimuleringsmoden automatiskt till den programmerade
trackingmoden och AV-synkron funktion aterupptas.

NOTERA: Om RYTHMIQ é&r aktiverad véxlar stimuleringsmoden automatiskt tillbaka till den
mod som anvéndes fére ATR-modbytet (AAI(R) eller DDD(R) mod).
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Ventrikular frekvensreglering (VRR)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
och INGENIO.

VRR ar avsedd for att minska V-V-cykellangdens variationer under delvis éverledda
formaksarytmier genom att den ventrikuléra stimuleringsfrekvensen 6kas en aning.

VRR-algoritmen beraknar ett VRR-indikerat stimuleringsintervall utifran en viktad
summa bestaende av den aktuella V-V-cykellangden och de tidigare VRR-indikerade
stimuleringsintervallen.

» Stimulerade intervall har stoérre inverkan an avkanda intervall, vilket betyder att stimulerade
episoder medfér en minskad VRR-indikerad frekvens.

* Vid avkanda intervall-kan den'VRR-indikerade frekvensen 6ka, men inverkan ddmpas anda
av tidigare historik:

* Den VRR-indikeradefrekvensen styrs dven av LRL och MPR vid VRR.

Nar VRR ar aktiverad i trackingmod ar funktionen ‘endast aktiv 'nar-ett ATR-modbyte har
forekommit. Nar.en synkron stimuleringsmod. aterupptas da den atriella arytmin upphor
inaktiveras VRR. | trackingmoder dar bade Frekvensutjamning och VRR ar aktiverade inaktiveras
Frekvensutjamning nar VRR ar aktiv under’ATR.och ateraktiveras direkt nar ATR upphor.

Nar VRR aktiveras isicke-trackingmoder ar/funktionen oavbrutet aktiv och uppdaterar den
VRR-indikerade stimuleringsfrekvensen och detutjamnade medelvardet per hjartcykel.

Maximal stimuleringsfrekvens vid ventrikular frekvensreglering (MPRvid VRR)
Med MPR vid VRR begransas.den hogsta stimuleringsfrekvensen férVRR.

Arbetsintervallet.for VRRa@r mellan LRL och MPR:

Formaksfladderrespons (AFR)

Den-har funktionen kan'anvandas pa enheterna ACCOLADE,; PROPONENT, FORMIO, VITALIO
och INGENIO.

Syftet med A-fladder.respons-ar att:

*  Forhindra stimulering under'den sarbara-perioden efter en-atriell avkanning. Stimulering
under den sarbara perioden skulle kunna ske-om en atriell stimulering ar planerad strax
efter en refraktar atriell’avkanning.

*  Omedelbart vaxla till stimulering-utan tracking vid atriella frekvenser som ar hégre an Atriell
detekteringfrekvens for AFR.

Funktionen utan tracking anvands sa lange-som atriella episoder fortsatter att dverskrida Atriell
detekteringfrekvens for AFR.

Exempel: Nar AFR har programmerats till 170 min-' och en detekterad atriell episod forekommer
inom PVARRP eller ett tidigare triggat AFR-intervall 6ppnas ett AFR-fonster pa 353 ms (170 min™).
Atriell detektion inom AFR kategoriseras som en avkanning inom refraktartiden och trackas
inte. Atriell tracking kan endast anvandas nar tiden for bAde PVARP och AFR-fénstret ar slut.
Stimulerade atriella episoder som ar planerade inom ett AFR-fonster fordrojs tills tiden for
AFR-fonstret ar slut. Om mindre an 50 ms aterstar till nasta ventrikulara stimulering inhiberas
den atriella stimuleringen fér den cykeln.
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Ventrikular stimulering paverkas inte av AFR utan sker som planerat. Tack vare det stora
programmerbara omradet for Atriell detekteringsfrekvens fér AFR kan aven langsamt
formaksfladder kdnnas av. Atriell avkanning vid hdga frekvenser kan fortsatta att utlésa
AFR-fonstret, vilket i praktiken innebar en funktion i likhet med VDI(R)-atergangsmod.

NOTERA: Nér AFR-funktionen anvénds blir den ventrikuléra stimuleringsfrekvensen
langsammare vid férmaksarytmier som uppfyller de programmerade AFR-frekvenskriterierna.

NOTERA: Nér bade AFR och ATR ér aktiva vid férekomst av férmaksarytmier kan ventrikulér
stimulering utan tracking intrdda snabbare, men ATR-modbyte kan ta langre tid. Detta beror pa
att funktionen ATR-duration gar efter antalet ventrikuldra cykler for att uppfylla durationskriterierna
och AFR-funktionen sénker den ventrikuldra stimulerade responsen vid snabba férmaksarytmier.

Avbryt PMT

Den har funktionen kan anvandas paenheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO.och ADVANTIO.

Med hjalp av Avbryt PMT detekteras och avbryts pacemakermedierade takykardi-tillstand (PMT).

AV-synkronin kan upphéra-av flera orsaker, daribland férmaksflimmer;. PVC-episoder,
PAC-episoder; atriell-éveravkanning.och forlust av atriell capture. Om patienten har en intakt
retrograd dverledning nar.AV=synkronin upphor kan det osynkroniserade slaget 6verledas i
retrograd riktning fill formaket,.vilket leder till tidig atriell depolarisation. | stimuleringsmoderna
DDD(R) och YDD(R):kan enheten detekteracoch tracka P-vagor som 6verleds'i retrograd riktning
och faller utanfér PVARP.Denna upprepade cykel med avkanning och tracking av retrograd
Overledning kallas’'PMT och kan/leda till.triggade ventrikulara stimuleringsfrekvenser pa samma
hdganiva som MTR{ Genom-att programmera sarskilda refraktartider (t.ex. PVARP efter PVC)
kan-du minska risken for att episoder med retrograd dverledning trackas. Frekvensutjamning kan
ocksa anvandas for att(styra hur;pulsgeneratorn reagerar pa retrograd-éverledning.

Nar,det inte-finns-nagon programmerad-installning for pulsgeneratorns.reaktion.pé retrograd
Overledning anvands Avbryt PMT (om-funktionen har-programmerats!till Pa). for att detektera och
avbryta' PMT-inom 16 cykler-av onset om foljande.villkor ar.uppfylida:

* 16 pa varandra féljande ventrikulara stimuleringar registreras vid MTR efter atriellt avkanda
episoder

+ Samtliga 16'V-A<intervall intraffarinom 32 ms (fére eller efter) fran det.andra registrerade
V-A-intervallet'med MTR under-de 16/ventrikulart stimulerade episoderna (sa att
Wenckebach-funktion-kan sarskiljasfran PMT)

Nar bada dessa villkor ar uppfyllda andrar<pulsgeneratorn PVARP-till en fast instéllning pa
500 ms under en hjartcykel i avsikt att-bryta PMT. Om(inte de-bada villkoren uppfylls fortsatter
pulsgeneratorn att dvervaka pa varandra foljande ventrikulara stimuleringar for att upptacka
forekomst av PMT.

Nar Avbryt PMT har programmerats till P&’lagrar pulsgeneratorn PMT-episoder i Arytmiloggbok.

NOTERA: Aven om analysen av V-A-intervall bidrar till att sortera bort verklig PMT (stabila
V—A-intervall) fran funktion vid héga frekvenser som beror pa sinustakykardi eller ett normalt svar
pa fysisk aktivitet (i regel V-A-intervall som inte &r stabila) kan patientens atriella egenfrekvens
adnda uppfylla detektionskriterierna fér PMT. | dessa fall och om Avbryt PMT har aktiverats sa
registreras rytmen som PMT av algoritmen och PVARP férldngs i den 16 cykeln.

NOTERA: Eftersom tiderna fér retrograd éverledning kan variera under en patients livstid pa
grund av att det medicinska tillstandet féréndras kan enstaka programmeringséndringar behévas.
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Om retrograd Overledning visar sig i ett lagrat EGM kan du analysera elektrogrammet och/eller
utfora ett troskeltest for att kontrollera att den atriella stimuleringen och avkanningen fungerar
som den ska. Om det inte finns nagra lagrade EGM att granska, gor sa har for att utféra en
analys av V-A-intervall med PRM-enheten:

1. P& skarmen Tester, valj fliken Temp. brady.

2. Programmera en lamplig atriell avk&dnningsmod som ger atriella markérer (VDD, DDD eller
DDI).

3. Programmera hdgsta PVARRP till ett lagre varde an genomsnittstiden for retrograd
Overledning.

NOTERA: Enligt den vetenskapliga litteraturen &r genomsnittstiden fér retrograd
éverledning 235 + 50 ms (vid-ettiintervall p&g 110-450 ms).3

4. Programmera LRL sa att stimulering garanteras vid frekvenser som ar hdgre an den atriella
egenfrekvensen)(t.ex.<90, 100,110 osv.).

5. Starta utskriften 'av EKG i realtid.

6. Tryck pa knappen Start for-att aktivera de temporara parametrarna.

7. Nar analysen av det angivna'LRL-vardet har slutforts, tryck pa knappen Avbryt.
8. Avbryt utskriften,av EKGi realtid.

9. Analyseracom det finns V=A-Overledning pa EKG=remsan (VP foljt av AS). Sok efter jamna
och stabila intervall som-kan tyda pa retrograd-6verledning.

+ (Om retrograd 6verledning identifieras, jamfor tiden fér-det V—A-intervallet i retrograd
riktning med‘den programmerade refraktartiden. Qyervag att programmera PVARP ftill
ettlampligt varde‘sa att episoden av retrograd-éverledning inte trackas.

*,© Omretrograd 6verledning.inte kunde identifieras-kan PMT-episoden vara ett resultat av
normal. funktion/vid héga frekvenser. Granska Histogram for att'se hur.ofta frekvensen
ligger pa MTR'och odvervag att hdja, MTR (nar-det @rkliniskt 1ampligt):

10. Upprepa vid behov' med olika'LRL-varden-eftersom retrograd éverledning kan férekomma
vid flera frekvenser.

Atriell pacingpreferens (APP) och.ProACt

Den har funktionen kan"anvandas.pa enheternal ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
och INGENIO.

Funktionerna Atriell pacingpreferens (APP) och ProACt ar avsedda for att framja atriell
stimulering genom att 6ka stimuleringsfrekvensen. Algoritmerna for APP och ProACt fungerar
ungefar pa samma satt men ProACt-algoritmen reagerar pa prematura formakskontraktioner
(PAC) medan APP-algoritmen reagerar pa atriella avkanningar som inte ar PAC.

APP och ProACt ar avsedda for att minska antalet atriella arytmiepisoder.

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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Faststidlla PAC

Pulsgeneratorn faststéller féorekomsten av PAC genom att berdkna ett genomsnitt for fyra
A-A-intervall fére en atriellt avkand episod. Saval atriellt stimulerade som atriellt avkanda
episoder anvands for att faststalla A—A-intervallen (Figur 2-30 pa sida 2-48). Nar en atriellt
avkand episod intraffar kategoriseras den som PAC om féregaende A—A-intervall ar lagre én 75
% av ett genomsnittsintervall (beraknat pa de féregaende fyra intervallen) och &r kortare an 600
ms. En atriellt stimulerad episod kategoriseras inte som PAC.

NOTERA: PAC-episoder detekteras inte om ett ATR-modbyte péagar.

NOTERA: Om négot av de A—A-intervall som anvénds vid berdkningen av
genomsnittsintervallet &r Idngre dn 2 000 ms anvénds intervalldngden 2 000 ms vid berédkningen.

Aktuellt intervall foljer en A-avkand handelse som ar kortare
an 600 ms och mindre &n 75 % av genomsnittligt intervall.
Darfor klassificeras det som PAC.

A-A-intervall 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247
Berakna summan av atriella |

intervall. Genomsnittligt intervall A-avkanning
=380 ms,

Figur 2-30.. PAC-detektion

Atriell Pacingpreferens: (APP)

Atriell-pacingpreferens ar en-algoritm’som ar-avsedd for-att.framja atriell stimulering genom
att 0ka den atriella’stimuleringsfrekvensen vid férekomst av icke-refraktara atriellt avkanda
episoder'som.inte arPAC.

Nar en AS—VS-episod forekommer forkortas A—A-intervallet for den efterfoljande cykeln med
10 ms.genom"APP for att underlatta‘atriell. stimulering. Nar.en AS+VP-episod forekommer
forkortas VV=V-intervallet for-den efterféljande cykeln med 10 ms.av- APP.

Dessutom sanks stimuleringsfrekvensen gradvis tills den nar LRL genom att-V—A-intervallet
forlangs med 10-ms.om 4 pa varandra foljande hjartcykler. forekommer och varje cykel tillhor
nagon av foljande kategorier:

» En refraktar atriell avkanning som ensam atriell episod

* Inga atriella episoder

* En PAC-episod

* En atriell stimulering

» Flera atriella episoder varav den senaste ar. en icke-refraktar atriell avkanning som féregas
av minst en PAC-episod

Detta nya V-A-intervall anvands sedan antingen tills en atriellt avkand spontan episod intraffar
da algoritmen forkortar A—A- eller V-V-intervallet eller tills V—A-intervallet férlangs pa nytt med 10
ms enligt ovan.

Nar APP/ProACt ar aktiv gar det inte att anvanda SBR eller Frekvenshysteres. Dessutom
ignoreras Frekvensutjamning uppat vid stimuleringsfrekvenser som ar lagre an Max stim.frekvens
vid APP/ProACt.

Ett exempel pa hur APP/ProACt fungerar visas nedan (Figur 2-31 pa sida 2-49).
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Egenfrekvensen minskar.
Eftersom stimuleringsfrekvensen

Frekvens for APP/ProACt ar hogre &n egenfrekvensen sa

- ~ forlangs intervallet med 10 ms (sa
. . att stimuleringsfrekvensen sénks).
AY

= = = = Sinusfrekvens

R =

MPR fér APP/ProACt T

Soker efter egenfrekvens. Eftersom
inga egenslag kéndes av sa minskar
stimuleringsfrekvensen pa nytt.

Forkortar intervallet
med 10 ms (hojer
stimuleringsfrekvensen)

Egenfrekvens

Figur 2-31. Atriell pacingpreferens

APP kan anvandas i DDI(R)- och DDD(R)-mod. Stimuleringsfrekvensen for APP/ProACt
begransas av den programmerbara installningen MPR vid APP/ProACt.

ProACt

Med hjalp av ProACt 6kar stimuleringsfrekvensen vid férekomst av PAC-episoder sa att
sannolikheten for atriell 'stimulering ar storre.

Om den féregaende atriella episoden var en PAC-episod, beraknar ProACt-algoritmen 75 %
av V-V-intervallet fore PAC-episoden. Detta beraknade V-V-intervall tillampas pa nasta cykel
for att framja atriell-stimulering. Stimuleringsfrekvensen sanks gradvis tills den nar LRL genom
att' V—A-intervallet férlangs'med 10 ms om-4 pavarandra-féljande cykler.forekommer utan
nagonPAC-avkanning, atriell ‘episod eller atriell stimulering. Detta nya V—V-intervall anvands
sedan-antingen tills’en PAC-episod-intraffar da algoritmen forkortar V—V-intervallet eller tills
V—A-intervallet férlangs-pa nytt med 10.ms enligt.ovan:

Maximal Stimuleringsfrekvens vid APP/ProACt (MPR)

Densindikerade-frekvensen for APRP/ProACt begransas av det programmerbara vardet Maximal
stimuleringsfrekvens (MPR). vid APP/ProACt.

FREKVENSFORBATTRINGAR

Frekvenshysteres

Den harfunktionen kan-anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO{VITALIO;"INGENIO och ADVANTIO.

Med hjalp av Frekvenshysteres kan enhetens livslangd forbattras genom att antalet stimuleringar
minskar. Pa tvakammarmodeller kan funktionen anvandas.i\DDD, DDI, VVI och AAl-mod. Pa
enkammarmodeller kan_ funktionen anvandas i VVI och-AAl-mod. | DDD, DDI- och AAl-mod
aktiveras Frekvenshysteres av en ensam icke-refraktardatriellt avkand episod.

NOTERA: Frekvenshysteres aktiveras och inaktiveras av ventrikuldra episoder i VVI-mod
(t.ex. egen aktivitet och stimulerad aktivitet).

| DDD, DDI och AAl-mod inaktiveras Hysteres av en enskild atriell stimulering med
Hysteresfrekvens. | DDD-mod inaktiveras Hysteres av atriella frekvenser som ar hégre an MTR.

Nar Frekvensutjiamning nedat ar aktiverad fortsatter Frekvenshysteres att vara aktiv tills
stimulering med Hysteresfrekvens forekommer. Pa sa vis kan Frekvensutjamning styra
Overgangen till Hysteresfrekvens.
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Hysteresoffset

Hysteresoffset anvands for att gora escapefrekvensen lagre an LRL nar pulsgeneratorn kanner
av atriell egenaktivitet.

Om egenaktivitet med lagre frekvens an LRL férekommer gar det att inhibera stimuleringen med
hjalp av Hysteresoffset tills LRL minus Hysteresoffset har uppnatts. Som resultat kan patienten
fa langre perioder med sinusrytm.

Sokningshysteres

Nar funktionen Sékningshysteres ar aktiverad sanker pulsgeneratorn periodvis escapefrekvensen
med den Hysteresoffset som har programmerats sa att potentiell atriell egenaktivitet som ar lagre
an LRL kan upptackas. Det antal sékcyklerr'som programmeras maste vara atriellt stimulerade
utan avbrott for att en sdkning ska kunna'ske.

Exempel: Vid frekvensen 70'min-' aoch sokintervallet 256 cykler skulle en sOkning efter atriell
egenaktivitet intréffa ungefar var3;7 minut (256 + 70 = 3,7).

Under Sokningshysteres sanks stimuleringsfrekvensen med Hysteresoffset i upp till atta
hjartcykler. Om egenaktivitet kdnns av under sékperioden- fortsatter Hysteres att vara aktiv tills
en atriell frekvens med:hysteresoffsetfrekvens forekommer.

Frekvensutjamning ar inaktiverad under.sokcyklerna. .Om detinte férekommer nagon
atriell-.egenaktivitet under sékningen pa atta cykler 6kas stimuleringsfrekvensen till LRL.
Stimuleringsfrekvensokningen styrs.av Frekvensutjiamning-uppat, om den.ar aktiverad.

Frekvensutjamning

Den harfunktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE ;.PROPONENT,; ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO;-VITALIO, INGENIO. och ADVANTIO:

Frekvensutjamning styr pulsgeneratorns reaktion pa-atriella-och/eller ventrikulara
frekvenssvangningar som orsakar €n plétslig’ férandring av_stimuleringsintervallen.
Frekvensutjamning-ar en viktig: forbattring av ATR eftersom den patagligt kan.minska de
frekvensfluktuationer'som ar kopplade-till onset och slut pa-férmaksarytmier.

Utan Frekvensutjamning leder en stor.och pldtslig atriell frekvensdkning-till en samtidig

plotslig 6kning av den stimulerade ventrikulara frekvensen upp till samma-nivaer som det
programmerade vardet for MTR. Patienter med stor variation i ventrikular stimuleringsfrekvens
kan uppleva symtom under dessa-episoder. Med hjalpav Frekvensutjdmning kan dessa plétsliga
frekvensandringar och medféljande.symtom (till exempel hjartklappning, andndd och yrsel)
forhindras.

| ett normalt retledningssystem férekommer:begransade frekvensvariationer mellan cykler. Men
den stimulerade frekvensen kan férandras-dramatiskt frén ett slag till nasta vid férekomst av
féljande foreteelser:

+ Sjuka sinus-syndromet, till exempel sinuspaus’eller sinusarrest, sinoatriella block och
brady-taky-syndrom

*  PAC- och/eller PVC-episoder

+ Pacemaker-Wenckebach

* Intermittenta, kortvariga och spontanupphdérande SV T-episoder och formaksflimmer/-fladder
* Retrograda P-vagor

* Pulsgeneratoravkdnda myopotentialer, EMI, éverhorning osv.
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| enkammarmod ar arbetsintervallet for Frekvensutjamning mellan:
* LRL och MPR néar VVI eller AAl har programmerats

* LRL och MSR nér VVIR eller AAIR har programmerats

| tvdkammarmod &r arbetsintervallet for Frekvensutjamning mellan:

* LRL och det varde som ar hégst av MSR och MTR nar DDD(R) eller VDD(R) har
programmerats

* LRL och MPR nér DDI har programmerats
* LRL och MSR nér DDIR har programmerats

Frekvensutjamning kan ©cksa anvandas mellan Hysteresfrekvens och LRL nar Hysteres ar
aktiv, férutom vid Sdkningshysteres.

Nar Frekvensutjamning\har programmerats till-Pa ar den aktiv férutom:
* Under de“atta-cyklerna'vid frekvensen Sokningshysteres

« Under ATR atergang tills-atergdngen nar LRL fér ATR,den sensorindikerade frekvensen
eller YRR-intervallet

* __Under VRR nér-funktionen &r. aktiv

e Vid Avbryt PMT

«~ Omedelbart.efter programmerade 6kningar av LRL
* “Nar egenfrekvensen ar hégre.an MTR

«  Na&rAPP/ProACtar aktiv tillampas‘inte Frekvensutjamning uppat vid stimuleringsfrekvenser
som ar-lagre an Maximal stimuleringfrekvensvid APP/ProACt

NOTERA: Frekvensutidmning kan-inte programmeras till.Pa nér.Plétslig bradyrespons har
programmerats till Pa.

Programmerbara varden

Vardena for Frekvensutjdmning)ar en procentandel av,RV R=R-intervallet (3 % till 25 % i
inkrement om 3 %). Vardenakan programmeras separat.for:

+  Okning — Frekvensutjamning uppét

*  Minskning — Frekvensutjamning nedat

«  Av

Pulsgeneratorn lagrar vardet for det senaste R—R-intervallet i minnet. R-vagor kan vara antingen
spontana eller stimulerade. Med utgangspunkt fran detta R—R-intervall och det programmerade
vardet for Frekvensutjamning begransar enheten variationen i stimulerad frekvens fran ett slag
till nasta.

Det ar viktigt att faststalla patientens variation mellan hjartcyklerna och programmera parametern

for Frekvensutjamning till ett varde som skyddar mot patologiska intervallandringar, men som
anda medger fysiologiska intervallandringar som respons pa 6kad aktivitet eller traning.
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Frekvensutjamning Uppat

Frekvensutjamning uppat styr hur stor 6kning i stimuleringsfrekvens som ska tilldtas nar
egenfrekvensen eller sensorfrekvensen 6kar.

Frekvensutjamning nedat

Frekvensutjamning nedat styr hur stor minskning i stimuleringsfrekvens som ska tillatas nar
egenfrekvensen eller sensorfrekvensen minskar.

NOTERA: Nér Frekvensutidmning nedéat har programmerats till P& och Frekvensutidmning
uppat har programmerats till Av férhindrar pulsgeneratorn automatiskt att snabba egna hjértslag
(t.ex. PVC-episoder) dndrar escapefrekvensen fér Frekvensutidgmning nedat sé att den blir
snabbare &n 12 % per cykel.

Maximal stimuleringsfrekvens vid frekvensutjamning (MPR)

Med Max stimfrekvens vid frekvensutjamning begransas den hdgsta stimuleringsfrekvens som
kan fas med Frekvensutjamning:

Vid anvandning av parametern Frekvensutjamning nedat-behdvs ett programmerat varde for
MPR i AAl-, VVI- eller DDI-mod.’ Frekvensutjamning anvands da endast mellan MPR och LRL
eller Hysteresfrekvens (om.sadan.finns).

Nar bade VRR och Frekvensutjamning ar aktiverade i-VVI(R)- eller DDI(R)-mod har VRR
foretrade.

Exempel pa Frekvensutjamning i tvakammartrackingmod

Med utgangspunkt fran det senaste R—R-intervall som-finns, lagrat i-minnet.och det
programmerade vardet for Frekvensutjamning éppnar pulsgeneratorn 2 synkroniseringsfonster
for-den nastkommande cykeln: ett for atrium och-ett f6rventrikel.- Synkroniseringsfonstren
beskrivs.nedan:

Ventrikulart synkroniseringsfonster: foregaende R=R-intervall-+ vardet for Frekvensutjamning

Atriellt synkroniseringsfonster;(féregaende R~R-intervall + vardet fér Frekvensutjamning) -
AV-férdréjning

| féljande exempel visas hur dessa fonster beraknas (Figur.2-32.pa sida-2-53):

+ Foéregaende R—R-intervall = 800'ms

AV-férdréjning = 150 ms
*  Frekvensutjamning uppat =9 %
*  Frekvensutjamning nedat = 6 %

Fonstren skulle beraknas enligt féljande:

Ventrikulart synkroniseringsfonster = 800 =9 % till 800 + 6 % = 800 ms — 72 ms till 800
ms + 48 ms = 728 ms till 848 ms

Atriellt synkroniseringsfonster = Ventrikulart synkroniseringsfonster — AV-férdrdjning =
728 ms — 150 ms till 848 ms — 150 ms = 578 ms till 698 ms

Tidscyklerna for bada fonstren startas i slutet av varje ventrikular episod (R—R-intervall).

For att stimulerad aktivitet ska kunna férekomma maste den ske inom ratt synkroniseringsfonster.
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Fonster for atriell utjigmning

Atriell Stimulerad AV-férdréjning Atriell
episod / (150 ms) episod 578 ms 650ms 698 ms

<——— R-R-intervall (800 ms) —— |/ E I\l

RV-episod RV-episod 728 ms 800ms 848 ms

Fonster fér RV-utjgmning

Figur 2-32. Synkroniseringsfonster for Frekvensutjamning

Plotslig bradyrespons (SBR)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO och INGENIO.

Plétslig bradyrespons-(SBR) ar avsedd for att reagera pa plotsliga minskningar i atriell
egenfrekvens genom.att avge stimulering med forh6jd stimuleringsfrekvens.

SBR kan anvéandas i DDD(R)-mod. SBR trader-i kraft nar en plétslig minskning av den atriella
frekvensen upptrader efter,att den atriella-kammaren har avkants kontinuerligt under en minut
(fast varde), sa-att-den atriella-stimuleringen sker-vid LRL eller‘sensorindikerad frekvens under
ett programmerbart-.antal cykler. Minskningen i-atriell frekvens fére de stimulerade episoderna
maste vara storre an 10 min" (fast varde).

Den atriella medelfrekvensen-évervakas kontinuerligtav SBR-algoritmen och detta medelvarde
uppdateras efter varje hjartcykel.-Medelvardet anvands for att dels kontrollera om den atriella
frekvensen har-minskat. mer an 10 min';-dels faststéalla frekvensen fér SBR-behandlingen.

NOTERA:.  Plétslig bradyrespons kan inte-anvdndas nér Frekvensutjamning och/eller
APP/ProACt &r aktiverad.

NOTERA':. Plétslig bradyrespons aktiveras inte av en atriell frekvensminskning under ATR
atergéng.

NOTERA:.~ Plétslig bradyresponsaktiveras inte.av en atriell frekvensminskning-ndr RYTHMIQ
ar aktivi’AAI(R)-mod.c.Om RYTHMIQ é&r aktiv i ‘'DDD(R)-mod-s& avbryts SBR-behandlingen
nér en AV-sokning slutfors.

SBR atriella stimuleringar innan terapi

Kriterierna for SBR atriella’stimuleringar innan terapi tillampas nar en minskad atriell frekvens
har detekterats och‘LRL eller sensorindikerad frekvensstimulering startar. Atriell stimulering
maste forekomma under, det programmerbara antalet pa'varandra féljande intervall for att
SBR-kriterierna ska uppfyllas:. Den harparametern ar.till for att sakerstalla att frekvensen
fortsatter vid LRL eller den sensorindikerade frekvensen innan behandlingen avges. Om atriell
avkanning férekommer under dessa intervall sa-nollstalls algoritmen och SBR-behandlingen
utférs inte.

SBR Atriell stimuleringsfrekvens hdjning

SBR Atriell stimuleringsfrekvens héjning berdknas med hjalp av patientens genomsnittliga atriella
frekvens fore frekvensfallet plus en programmerbar positiv offset (Figur 2-33 pa sida 2-54).

Stimulering tillAmpas i DDD(R)-mod nar nagon av féljande frekvenser ar hogst:

» Den tidigare atriella medelfrekvensen plus SBR Atriell stimuleringsfrekvens héjning (for att
inte dverskrida MTR) eller
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+ Den sensorindikerade frekvensen (endast DDDR-mod)

MTR
SBR Terapi Duration SBR-behandling avgiven
. vid foregaende atriell
~<—— medelfrekvens plus
Frekvensokning
férmaksstimulering
122}
S -
E Atriell egenfrekvens
[
w
LRL eller
sensor- - ¢
indikerad —
frekvens Atriellt frekvensfall detekterat,
kriterierna fér Férmaksstimuleringar innan terapi uppfylls

Tid
Figur 2-33. Plotslig bradyrespons

SBR Terapi Duration

SBR Terapi Duration ar.det programmerbara tidsintervall under vilket SBR-stimuleringsbehandling
tilampas. Nar stimuleringsbehandlingen har avgivits minskas den atriella stimuleringsfrekvensen
med-en.fakior for-Frekvensutjamning nedat pa-12 % (fast varde) tills LRL eller sensorindikerad
frekvens.uppnas:

NOTERA:. Frekvenshysteres &r inte aktiv under SBR Terapi Duration.
NOTERA: ~SBR Terapi Duration avbryts'om ett-Trdskeltest (manuellt eller PaceSafe) utfors.
SBR Inhibering under vila

SBR Inhibering-under vila anvands for att skilja'mellanten naturlig sdnkning av-hjartfrekvensen
(sdbmn) och en patologisk. Detta gér-det majligt att.inhibera-SBR-behandling -nar frekvensen
och durationskriterierna for,SBR uppfylls:men patientens aktuella-MV-matvarden-ar lagre

an jamférelsevardet foriMV. Installningen for MV-sensorn maste vara‘Pa eller Passiv for att
SBR Inhibering under-vila ska‘kunna ‘programmeras-till Pa."Nar MV ar aktiverad faststaller
pulsgeneratorn det lagsta uppmatta MV-baslinjevardet per dag.for en period pa 1 vecka (rullande
fénster om 7 dagar). Jamforelsevardet.fér MV stélls sedan in 50 % hégre an detta lagsta
veckovisa MV-baslinjevarde. Varje-dag uppdateras’ MV-jamforelsevardet sa att algoritmen kan
justeras efter langsiktiga forandringar i patientens MV-baslinjevarde. | den handelse kriterierna
for atriell frekvens och duration fér SBR uppfylls sa jamfors de aktuella MV-matvardena med
jamforelsevardet fér MV. Ar de aktuella MV-matvardena lagre an jamforelsevardet sa inhiberas
SBR-behandling (Figur 2-34 pa sida 2-55). Ar de aktuella-MV-méatvardena hégre an eller lika
med jamforelsevardet sa initieras SBR-behandling (Figur 2-35 pa sida 2-55).
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Aktuellt sensorvérde
nar kriterierna for

SBR-frekvens uppfylls Kriterierna for atriell SBR-frekvens uppfylls

Sensorjamforelsevarde

I [ ]

Figur 2-34. SBR-behandling inhiberas av sensorjamforelsen

Kriterierna for atriell SBR-frekvens uppfylls

Aktuellt sensorvarde nar —,—I
kriterierna for

SBR-frekvens uppfylls

Sensorjamforelsevarde

Figur 2-35.~SBR-behandling-.avges efter sensorjamférelsen

ELEKTRODKONFIGURATION

Den‘har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO; INGENIO och ADVANTIO.

Pulsgeneratorns _elektrodkonfigurationer kan programmeras oberoende @y varandra for:

*  Formak'(pa tvakammarmodeller)
* Hoger ventrikel

Den atriella elektroden och;RV-elektroden kan stéllas in. p& Unipolar och/eller Bipolar stimulering
och avkanning. Dessutom-kan den atriella’ elektroden programmeras till Bipolar eller Unipolar
elektrodkonfiguration samtidigt'som elektrodkonfigurationen for atriell avkanning ar Av.

Ingangsimpedansen ar > 100 KQ for.varje avkannings-/stimuleringselektrodpar.

P& tvdkammarenheter som har programmerats till AAI(R) kan den ventrikulara
elektrodkonfigurationen anvandas for att'underlatta VT-detektion. Den har parametern kan
anvandas sa lange som parametern Ventrikular Taky EGM lagring inte ar installd pa Av.

Om Unipolar anges for den atriella eller ventrikulara elektrodtypen pa skarmen Patientinformation
sa gar det inte att programmera Bipolar konfiguration fér stimulering eller avkanning.

For vissa funktioner och programmeringsalternativ maste antingen bipolar elektrod vara
angiven i Patientinformation eller bipolar elektrodkonfiguration anvandas. Om inte ndgon
Patientinformation anges kan darfor Unipolar programmering leda till en parameterkonflikt.
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NOTERA: Om en unipolér stimuleringskonfiguration krévs vid implantationen, se till att
konfigurationen programmeras till Unipolér fére implantationen.

FORSIKTIGHET: Om elektrodkonfigurationen &r programmerad till bipolar nar en unipolar
elektrod implanteras avges ingen stimulering.

NOTERA: Om en separat ICD-enhet anvédnds &r det kontraindicerat att programmera
pacemakerns Elektrodkonfiguration till Unipoldr.

Nar stimuleringskonfigurationen programmeras till Unipolar tilldampas stimuleringen mellan
elektrodspetsen och pacemakerhdljet. Nar stimuleringskonfigurationen programmeras till Bipolar
tildmpas stimuleringen mellan elektrodspetsen och elektrodringen. | stimuleringskonfigurationen
Unipolar syns stimuleringsartefakter tydligt pa yt-EKG, vilket underlattar tolkningen. Men vid
unipolar stimulering med hdg energi ar risken-for muskelstimulering hégre an vid bipolar
stimulering.

Nar avkanningskonfigurationen har,programmerats till Unipolar detekteras hjartsignalerna
mellan elektrodspetsen och pacemakerhdljet. | avkanningskonfigurationen Unipolar kan
pacemakern i regel urskilja svagare egna hjartsignaler hos patienten &n i konfigurationen
Bipolar. Men konfigurationen Unipolar ar ocksa kansligare for myopotentialer, vilket kan leda

till att pacemakerfunktionen inhiberas. Nar avkédnningskonfigurationen.har programmerats till
Bipolar ar sensitiviteten. storst for signaler som-har sitt,ursprung néra elektrodspetsen och ringen
pa grund av det relativt korta-avstandet mellan spets- och ringelekirodytorna. Darav minskar
risken for att pacemakern kanner,av myopotentialer och.andra(signaler som inte ar relaterade
till hjartats depolarisation.

NOTERA:- Hur blankningsperioden fungerar beror pa'vilken Elektrodkonfiguration som har valts
("Blankning mellan kammare” pa sida 2-67):

Anvanda atriell information

Den har funktionen-kan anvandas pa enheterna-ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO,VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Atriell avkanning-kan programmeras till-Pa eller-Av i Brady-mod i enkammar-'och
tvakammarenheter. Pulsgeneratorn reageraripa atriell avkanning oavsett omn atriell elektrod
ar implanterad eller inte.

Kliniska situationer kan-féreligga da atriell elektrodinformation’inte kan anvandas (vid t.ex.
kroniskt formaksflimmer, skadad eller felplacerad atriell elektrod eller blockerad atriell anslutning).

FORSIKTIGHET: Om en formakselektrod inte implanteras (anslutningen &r igenpluggad istéllet)
eller om en férmakselektrod inte anvands,‘men fortfarande-ar ansluten till anslutningsblocket,
skall enheten programmeras i enlighet.med det‘antal, och typer-av elektroder som faktiskt
anvands.

Om ingen atriell elektrod ska anvandas foljer-du nedanstdende
programmeringsrekommendationer for att'sakerstalla att enheten fungerar som den ska:

*  Programmera Brady-mod till VVI eller VVI(R) sa att atriell stimulering férhindras och s4 att
inte den atriella informationen anvands for att satta i gang bradystimulering.

»  Programmera Elektrodkonfiguration for atriell avkénning till Av sa att atriell avkanning
forhindras och de atriella raknarna 6kar sa lite som mojligt. P& sé& vis inaktiveras ocksa
V>A-detektionsforbattringen (samtliga takyepisoder kategoriseras som VT (V>A)).
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FORSIKTIGHET: Avkanning av hoga atriella frekvenser kan péaverka enhetens livslangd.
Darfor stalls den atriella elektrodkonfigurationen for Avkand in pa Av nar man byter fran atriell
avkanning till ett mod utan atriell avkanning.

FORSIKTIGHET: Nar atriell avkénning programmeras till Av i DDI(R)- eller DDD(R)-mod &r
den atriella stimuleringen alltid asynkron. Dessutom kanske funktioner som ar beroende av
atriell avkanning inte fungerar som férvantat.

NOTERA: Atriellt EP-test ska inte utféras om Elektrodkonfiguration fér atriell avkdnning har
programmerats till Av.

* Programmera de dagliga elektrodmatningarna for Atriell egenamplitud och Atriell impedans
till Av sa att atriell diagnostik (t.ex. Atriell amplitud och Impedans) inaktiveras.

« Vid uppfdljningsbesdk, dvervag:att avmarkera atriellt EGM i realtid.

Om en atriell elektrod ska anvandas vid ett senare tillfélle bér dessa programmeringsanpassningar
ses Over och pulsgeneratorn:programmeras pa ratt satt for att anvdndas med en atriell elektrod.

Sakerhetsomkopplare for elektrod

Den har funktionen kan anvandas pa.enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2,.FORMIOQO, VITALIO, INGENIO ‘och ADVANTIO:

Med hjalp av funktionen Sakerhetsomkopplare for elektrod kan pacemakern évervaka
elektrodernas-funktion och vaxla Elektrodkonfiguration for stimulering och avkanning fran Bipolar
till'Unipolar-om.impedanskriterierna tyder pa oacceptabelt hdga eller l1aga elektrodimpedanser.

Elektroderna kontrolleras en'gang per dag/genom'matningar-av elektrodimpedansen. Funktionen
Sakerhetsomkopplare kan programmeras till P4 i-antingen formaket eller-héger kammare.

Nar.det uppmatta vardet fér-Impedans ar-lagre an eller lika med programmerad Lag
impedansgrans;eller stdrre an.eller lika med 2.000 Q (eller programmerad H6g impedansgrans) i
en Daglig matning, vaxlar kanfigurationen for bade avkanning och-stimulering automatiskt till
Unipolar for den.kammaren.'Nar konfigurationen-har andrats fortsatter den'att vara Unipolar tills
den manuellt programmeras tillbaka till-Bipolar.

NOTERA: " Om-konfigurationen programmeras tillbaka till Bipolér-kanske enheten inte fungerar
som férvéntat pa-grund av detelektrodproblem.som triggade funktionen Sékerhetsomkopplare.

Om sakerhetsomkopplaren-har utldsts sd\visas information pé féljande stéllen i programmeraren:
+ Dialogen Oversikt vid initial interrogering

* Avsnittet Elektroder pa oversiktsfliken

+ Diagrammet Daglig matning oavsett var denchorisontella markéren befinner sig

* Knappen Sakerhetsomkoppling detaljer-pa skarmen Elektroder

Datum da funktionen Sakerhetsomkopplare utldstes och elektrodimpedansvardet utanfor
omradet visas. Dessutom visas symbolen Notera intill Elektrodkonfiguration fér Stim. och
Avkand for den berérda elektroden och Unipolar visas som aktuell parameter for den elektroden.
Elektrodvarningarna fran Sakerhetsomkopplaren fortsatter att visas pa programmerarskarmen

tills sessionen avslutas. De finns inte kvar vid nasta session om inte Sakerhetsomkopplaren
utldses pa nytt.
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Ytterligare tester av elektrodernas funktion kan utféras via skdrmen Elektrodtester. Testerna
utfors i konfigurationen Unipolar tills Elektrodkonfiguration manuellt programmeras tillbaka till
Bipolar.

FORSIKTIGHET: Om korrekt fungerande elektroder med stabila uppmétta impedansvérden
nara de programmerade impedansgranserna anvands ska du dvervaga att programmera
Sakerhetsomkopplare for elektrod till Av fér att undvika odnskad véxling till Unipolar
elektrodkonfiguration.

NOTERA: Om de dagliga elektrodimpedansmétningarna inaktiveras fér en viss kammare
inaktiveras dven funktionen Sdkerhetsomkopplare for elektrod i den kammaren.

VARNING: Sakerhetsomkopplare for elektrod ska vara programmerad till Av fér patienter
med en ICD. Unipolar stimulering genom Sakerhetsomkopplare for elektrod ar kontraindicerat
for patienter med en ICD.

AV-FORDROJNING

AV-férdréjning ar en programmerbar tidsperiod mellan;en antingen stimulerad eller avkand
episod i hoger féormak- och-en stimulerad RV-episod.

AV-férdréjning-ar avsedd for attbevara hjartats AV-synkroni. Om ingen avkand episod i hoger
kammare férekommer under-AV-fordrojning, efter-en atriell episod s& avger pulsgeneratorn en
ventrikular-stimuleringspuls néar tiden for AV-férdréjning ar slut.

AV-fordréjning kan-programmeras till en-eller bada av féljande funktioner:

«  Stimulerad AV-férdréjning
+~.~Avkand AV-férdrojning

AV-férdréjning kan-anvandas i DDD(R)-, DDI(R)-, DOO- och VDD(R)-mod:

NOTERA: Med PaceSafe-funktionen Automatisk capture i h6ger kammare-kan du férldnga.den
programmerade tiden fér AV-fordréjning.sé att ett fusionsslag elleren stérning kan sérskiljas frén
ventrikuldr-capture.

NOTERA: Med hjélp av/ldnga fasta AV-intervall kan du undvika-att RV-stimulering avges

i onédan. Men.i vissa fall kan langa fasta AV-intervall-vara kopplade till PMT, diastolisk
mitralisinsufficiens och pacemakersyndrom. Overvég att anvénda AV-s6kning + i stéllet fér att
programmera langa fasta AV-intervall om du vill undvika-att' RV-stimulering avges i onédan.

Stimulerad AV-fordrojning

Den har funktionen kan anvandas pa‘enheterna ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIOwch ADVANTIO.

Stimulerad AV-férdrojning motsvarar AV-fordrojning efter en atriell stimulering.

Nar det lagsta vardet for AV-fordréjning ar lagre-an det hogsta vardet for AV-fordrojning sa
anpassas Stimulerad AV-férdréjning dynamiskt efter den aktuella stimuleringsfrekvensen.
Dynamisk AV-férdréjning ger en mer fysiologisk respons pé frekvensférandringar genom
att Stimulerad AV-fordrojning eller Avkand AV-fordrojning automatiskt forkortas efter varje
intervall under en atriell frekvensokning. Detta bidrar till att minska férekomsten av stora
frekvensandringar vid den 6vre frekvensgransen och medger ett 1:1-férhallande for tracking
vid héga frekvenser.
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Pulsgeneratorn beraknar automatiskt ett linjart férhallande med utgangspunkt fran den
foregadende A-A- eller V-V-cykelns intervallangd (beroende pa typen av episod) och de
programmerade vardena for foljande:

* Lé&gsta varde for AV-férdrojning
* HOogsta varde for AV-fordréjning

« LRL

« MTR
« MSR
- MPR

Dynamisk AV-fordréjning anpassas inte efter en PVC-episod eller att den foregaende hjartcykeln
har begransats av MTR.

Om den atriella frekvensen arlika med.eller lagre an LRL (t.ex. hysteres) s& anvands det hogsta
vardet for AV-férdrojning. Om- den atriella frekvensen ar lika med eller hogre an MTR, MSR eller
MPR s& anvands det programmerade lagsta vardet for AV-férdrojning.

Om den atriella frekvensenligger mellan LRL och'det hogsta av.wvardena MTR, MSR och
MPR saberaknar. pulsgeneratorn det linjara forhallandet for att faststélla vardet fér Dynamisk
AV-férdréjning.

Hogsta

varde for --------En .......................................... N é _____

AV-férdrojning

Dynamisk AV-férdrojning

Lagsta h ?
V2210 (S35 o] N PP v g o S ) S R | B, AN
AV-fordrojning . .

Det kortare av MTR-intervallet + +

NG intery 2 LRL-intervall-, Frekvensintervall

for hysteres
Figur 2-36: ‘Dynamisk-AV-fordrojning
AV-férdrojning kan programmeras till antingen ett fast eller ett. dynamiskt varde enligt féljande:

» Fast AV-fordrojning — anvénds. nar det(lagsta.och det:hdgsta vardet for Stimulerad
AV-fordréjning ar lika stora

*  Dynamisk AV-fordrojning—— anvands nar det lagsta och det hdgsta vardet for Stimulerad
AV-fordrojning inte ar lika stora

Avkand AV-fordrojning

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Avkand AV-férdrojning motsvarar AV-férdréjning efter en avkand atriell episod.
Avkand AV-fordrojning kan programmeras till en tid som ar kortare eller lika lang som Stimulerad

AV-férdréjning. Den kortare tiden ska kompensera fér skillnaden i tidscykler mellan stimulerade
atriella episoder och avkanda atriella episoder (Figur 2-37 pa sida 2-60).
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Ap = Stimulerad férmakshéndelse
As = Avkand formakshandelse
Vp = Stimulerad kammarhandelse

SAV = Avkand AV-fordrojning
! (As-Vp-intervall)
| PAV = Stimulerad AV-férdréjning
| (Ap-Vp-intervall)

|
X \ ]

|
| : PAV
— |

Ap As Vp
Figur 2-37. Avkind AV-férdrsjning

Den hemodynamiska paverkan av AvkandAV-fordréjning beror pa hur val de atriella
kontraktionerna ar anpassade efter de ventrikulara. Atriell stimulering initierar atriell
elektrisk excitation medan atriell avkanning endast kan ske efter onset av spontan atriell
excitation. Fordréjningen mellan initiering och avkanning beror pa elektrodens placering och
ledningsférmaga. Detta gor att nr Avkand AV-férdréjning har programmerats till samma
varde som Stimulerad AV-férdréjning-har stimulerade-och avkanda atriella episoder olika
hemodynamiska AV-intervall.

Nar enheten harprogrammerats till DDD(R) bor patienten testas for.att faststalla optimal
AV-fordrojning-vid, atriell avkanning ‘och atriell stimulering. Om de‘bada véardena foér optimal
AV-fordréjning skiljer sig at kan olika parameterinstaliningar programmeras for Stimulerad
AV-fordréjning och Avkand AV-férdréjning.

Anvanda Avkdnd AV-fordréjning med Stimulerad AV-fordréjning = Fast

Nar Stimulerad AV-fordréjning har programmerats till ett fast varde stannar Avkand AV-férdrojning
vid det programmerade vardetfor Avkand AV-fordrojning.

Anvanda Avkand AV-fordréjning med:Stimulerad AV-fordréjning — Dynamisk

Nar Stimulerad AV-fordrojning programmeras-till Dynamisk blir aven-Avkand AV-fordréjning
dynamisk

Dynamisk-Avkand AV-fordréjhing och' Stimulerad AV:férdrojning ‘utgar fran den atriella
frekvensen. FOr att efterlikna forkortningen av PR-intervallet under episoder.av-6kat metabolt
behov forkortas AV-fordrojning linjart fran det-.programmerade vardet(hdgsta-varde) vid LRL (eller
hysteresfrekvensen) till ett.varde som faststalls avilagsta.och hogsta AV-férdrojning vid det varde
som ar hogst av MTR, MSR och'MPR (Figur 2-38'pa sida 2-61). Nar Dynamisk AV-fordrdjning
anvands och om det hogsta vardet.for/Avkand AV-fordrojning har programmerats till ett 1agre
varde an det hdgsta vardetfor Stimulerad ‘AV-fordrojning-blir aven.Avkand AV-férdréjning kortare
an det lagsta vardet for Stimulerad AV-fordrojning.

NOTERA: Det lagsta vérdet for Avkand AV-férdréjning'kan endast programmeras i
VDD(R)-mod.
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Max
Stimulerad

AV-
foérdrojning

Min
Stimulerad
AV-
fordréjning

Kortare MTR- eller + i

MSR-intervall Basfrekvensintervall Hysteresfrekvensintervall

Stimulerad AV-fordréjning
— — — Avkand AV-fordrojning

Figur 2-38. Funktionen Dynamisk och Avkand AV-férdrojning

AV-so6kning +

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO,\INGENIO och ADVANTIO.

AV-sokning)+ ar till for att'gynna spontan. A~V-6verledning’'om sadan finns s& att AV-6verledning
kan ske efter den programmerade installningen for AV-fordréjning.. Hos patienter med
aktivitetsberoende forsta eller andra‘gradens AV-block kan denna-spontana AV-Gverledning
forbattrachemodynamiken och 6ka enhetens livslangd genom att antalet ventrikulara
stimuleringspulser minskar.

Nar AV-sokning + ar aktiverad férlangs AV-fordrojning regelbundet (Sékningsintervall) under upp
till 8.pa varandra foljande stimulerade eller avkanda- hjartcykler. AV-fordrojning for AV-sdkning +
fortsatter att vara aktiverad'sa lange som:patientens egna PR-intervall ar'kortare an det varde for
Sok AV-fordrojning som har programmerats.

Pulsgeneratorn atergar till.det programmerade vardet for AV-férdroéjning.i-féljande:situationer:
» Efter en.sékning pd 8 cykler utan,avkanning av spontanventrikular aktivitet

* Nar 2ventrikulara.stimulerade episoder forekommer inom.ett rorligt fonster pa 10 cykler

So6k AV-fordrdjning

Med parametern Sok AV-fordréjning faststélls Iangdenpa de avkanda och stimulerade
AV-fordréjningarna under sokningscykler och under AV-hysteres.

Med PaceSafe-funktionen Automatisk Capture.ich6ger kammare kan du férldnga den
programmerade tiden for AV-fordrojning sé att-ett fusionsslag eller en stérning kan sarskiljas fran
ventrikular capture.

NOTERA: Viérdet S6k AV-férdréjning maste programmeras till en tid som &r ldngre &n det
hégsta vérdet for Stimulerad AV-férdréjning. Dynamisk AV-férdréjning och Avkédnd AV-férdréjning
tilldmpas inte under AV-s6kning +.

PRM-enheten tar inte hansyn till AV-férdréjning som ar kopplad till AV-sékning + nar
TARP-intervallet beraknas. Detta for att langa AV-férdrojningar utan stérningar ska kunna
programmeras for patienter med intakt AV-6verledning. Téank pa att om AV-s6kning + anvands
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RYTHMIQ

pa det har viset kan en Wenckebach-funktion anvandas vid frekvenser som &r lagre &n MTR
om o6verledningen upphor.

NOTERA: Med hjélp av langa fasta AV-intervall kan du undvika att RV-stimulering avges

i onédan. Men i vissa fall kan langa fasta AV-intervall vara kopplade till PMT, diastolisk
mitralisinsufficiens och pacemakersyndrom. Overvég att anvédnda AV-s6kning + i stéllet fér att
programmera langa fasta AV-intervall om du vill undvika att RV-stimulering avges i onédan.

Sokintervall

Med hjalp av Sokintervall styr du hur ofta AV-sdkning + ska utféra en sdkning.

Fortsatt funktion med Ater till programmerad
. forlangd AV-férdréjning VP for att undvika  AV-férdréjning och ett nytt
Sékningen startar och inhiberad VP missade hjértslag  sékningsintervall startar

T S
£

AV-fordrojning  AV-férdréjning  PR-intervall AV-fordréjning . AV-fordrojning  AV-fordrojning

200 ms 400:ms 350 ms 400 ms 400 ms 200'ms
VP VP VS VS Vs VP VP VP

Figur 2-39; “AV-s6kning +

Den-har funktionen kan anvandas-pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
och INGENIO.

RYTHMIQ minskar risken for att-ventrikular stimulering avges i-onédan? och forebygger kliniskt
signifikanta pauser enligt definitionen-i.riktlinjerna 2008 ACC/AHA/HRSS. RYTHMIQ fungerar

i AAI(R)-stimuleringsmod med VVI<backup. under-perioder med normal dverledning. Om
enheten'detekterar-ett bortfall av-AV-synkronin sa vaxlar.den automatiskt-till DDD(R)-mod sa att
AV-synkronin @aterstalls.-Om normal dverledning aterstalls sa vaxlar enheten automatiskt tillbaka
till AAI(R)-mod med VVI-backup. Vidanvandning’av' RYTHMIQ behover inte den ventrikulara
slagfrekvensen minska.nar enheten véaxlar till DDD(R)-stimulering.

RYTHMIQ kan endast anvandas-nar Mod,normal har programmerats till. DDD(R). Om
Mod,normal ar DDD kan RYTHMIQ stallas in pa antingen AAI med VVI-backup eller Av. Om
Mod,normal &r DDDR kan RYTHMIQ stéllas in pa antingen /AAIR med VVI-backup eller Av.

Féljande sker under RYTHMIQ-fasen av-AAI(R)-med VVI-backup:
* Enheten avger AAI(R)-stimulering vid LRL och/eller den sensorindikerade frekvensen.

* Enheten avger backup-VVI-stimulering'med en frekvens som &r 15 min"' langsammare an
LRL. Backup-VVI-stimuleringsfrekvensen har‘en nedre grans pa 30 min och en 6vre grans
pa 60 min-'. Nar kontinuerlig 6verledning forekommer sker inte nagon ventrikular stimulering
eftersom VVI-backupmoden kérs i bakgrunden med en lagre LRL.

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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* Enheten 6vervakas for att upptéacka bortfall av AV-synkroni. Om tre ldangsamma ventrikuldra
slag detekteras i ett fonster pa 11 slag sa vaxlar enheten automatiskt till DDD(R)-mod.
Definitionen av ett langsamt slag vid RYTHMIQ &r en ventrikular stimulering eller ventrikulart
avkand episod som ar minst 150 ms langsammare an AAI(R)-stimuleringsintervallet.

Féljande sker under RYTHMIQ-fasen av DDD(R):
* Enheten avger DDD(R)-stimulering enligt de normala programmerade parametrarna.

* Med hjalp av AV-s6kning + kontrollerar enheten regelbundet om den spontana dverledningen
har atervant. Om AV-sokning + fortsatter i AV-hysteres i minst 25 hjartcykler och hogst 2
av de senaste 10 cyklerna stimuleras ventrikulart sa vaxlar enheten automatiskt tillbaka till
stimuleringsmoden AAI(R) med VVI-backup.

Nar RYTHMIQ detekterar ett bortfallav AV-synkroni registrerar enheten en RYTHMIQ-episod
tillsammans med 20 sekunder av.elektrogramdata (tio sekunder fére och 10 sekunder efter
modbytet). RYTHMIQ-episoden registreras av PRM-enheten och kan detaljgranskas genom
att episoden i fraga véljs pa-skarmen Arytmiloggbok. Nar DDD(R)-fasen av RYTHMIQ &r aktiv
kategoriseras RYTHMIQ-episoden som “Pagar”.

De funktioner'som-kan anvandas,under DDD(R)-fasen av RYTHMIQ kan inte alltid anvandas
under AAI(R)-fasen av RYTHMIQ: Undantag galler for ATR, Sensorstyrd stimulering och
Frekvensutjamning. Om ATR har aktiverats-fér DDD(R) ar‘den ocksa aktiv i AAI(R) och
ATR-modbyte kan ske mellan alla. RYTHMIQ-faser. Narden atriella arytmin har upphort
atergar stimuleringsmoden till. den RYTHMIQ-fas som var aktiv fére ATR-modbyte. Om
Frekvensutjdmning har programmerats till Pavid DDD(R) ar Frekvensutjamning aktiv under
AAI(R). Frekvensen for. VVI-backupstimuleringen paverkas intecav Frekvensutjamning.

NOTERA: - Plétslig bradyrespons aktiveras.inte av.en atriell frekvensminskning nér RYTHMIQ
gr.aktiv i AAI(R)-mod. Om RYTHMIQ &r aktiv i DDD(R)-mod s& avbryts-SBR-behandlingen
nér en AV-sbékning slutférs.

Om-du.vill,att modbytet fran AAI(R) med VVI-backup tilkDDD(R)‘endastiska ske en gang ska du
programmera AV-sokning + till Av. | det har fallet fortsatter pulsgeneratorni DDD(R)-mod tills
en ny programmering gors.

REFRAKTARTID

Den har funktionen kan/anvandas pa enheterna”ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIQ, VITALIO, INGENIO och  ADVANTIO.

Perioder med Refraktartid ar.de intervall som-féljer pa stimulerade eller avkdnda episoder under
vilka pulsgeneratorn‘inte inhiberas-eller triggas av detekterad elektrisk aktivitet. Med hjalp av
dessa perioder undertrycks (eller férhindras) 6veravkanning av pulsgeneratorartefakter och
retningssvar efter en stimuleringspuls. (Refraktartiderna bidrar ocksa till att ett enkelt brett
spontant komplex kanns av pa ratt.satt och,forhindrar att andra artefakter kdnns av i den
spontana signalen (t.ex. en T-vag eller-R-vag):

NOTERA: Sensorstyrd stimulering inhiberas inte under refraktértiderna.

NOTERA: Enkammarenheter som har programmerats till VVI(R) laddar automatiskt specifikt
ventrikuldra refraktdrperioder medan enkammarenheter som har programmerats till AAI(R)
automatiskt laddar specifikt atriella refraktérperioder. Enligt diskussionen nedan skiljer sig

de atriella refraktédrperioder som anvdnds pa enkammarenheter fran de som anvénds péa
tvakammarenheter.
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A-Refraktarperiod - PVARP

Egenskaperna for PVARP beror pa stimuleringsmoden:

+  Tvakammarenhetsprogrammerad AAI(R) — tiden efter en avkand eller stimulerad atriell
episod da inga atriella episoder inhiberar atriell stimulering.

+  Tvakammarmoder: DDD(R), DDI(R), VDD(R) — tiden efter en avkand eller stimulerad
RV-episod da inga atriella episoder inhiberar atriell stimulering eller triggar en ventrikular
stimulering. Perioden Atriell refraktarperiod forhindrar att enheten trackar retrograd atriell
aktivitet som initieras i kammaren.

PVARP kan programmeras till ett fast varde eller ett dynamiskt varde som berdknas utifran de
foregaende hjartcyklerna. Om du vill programmera ett fast varde for PVARP, stall in det lagsta
vardet och det hégsta vardet pa samma-varde. PVARP blir automatiskt dynamiskt om det lagsta
vardet ar lagre an det hogsta vardet.

Vid en lang Atriell refraktarperiod forkortas det atriella avkanningsfonstret for brady.
Programmering av en lang Atriell refraktarperiod i kombination med vissa tider for AV-férdréjning
kan gora att 2:1-block-plotsligt upptrader vid den programmerade frekvensen for MTR.

| DDD(R)- och:VDD(R)-stimuleringsmod kan pulsgeneratorn detekteraretrograd éverledning i
formaket som-orsakar triggade ventrikulara stimuleringsfrekvenser pa samma nivd som MTR
(t.ex. PMT). Tiderna for retrograd, dverledning kan variera under,en patients livstid beroende
pa férandringar i autonom tonus. Aven om métningarna vid-implantationen inte visar nagon
retrograd overledning kan-sddan anda férekomma vid ett-senare tillfalle.-l.regel kan du undvika
problemet-genom.att 6ka den atriella refraktérperioden il ett varde som-ar hégre an tiden for
retrograd 6verledning:

For att styra hur pulsgeneratorn-reagerar pa retrograd éverledning kan.det aven vara anvandbart
att programmera féljande:

. PVARP efter PVC
+ ~Avbryt PMT
*  Frekvensutjamning

Dynamisk PVARP

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Vid programmering av Dynamisk PVARP och Dynamisk AV-férdréjning dkar avkanningsfonstret
vid hoga frekvenser sa att funktioner vid hogarfrekvenser (t.ex..2:1-block och
pacemaker-Wenckebach) i DDD(R)-.och VDD(R)-mod reduceras betydligt, &ven med en hdgt
installd MTR. Samtidigt minskar Dynamisk-PVARP. risken-f6r PMT-episoder vid laga frekvenser.
Dynamisk PVARP minskar &ven risken fér konkurrerande atriell stimulering.

Pulsgeneratorn berdknar automatiskt vardet for. Dynamisk PVARP med hjalp av ett viktat
medelvarde for de féregaende hjartcyklerna. -Detta leder till att PVARP forkortas linjart i takt med
att frekvensen 6kar. Nar den genomsnittliga frekvensen ligger mellan LRL och MTR eller den
tildmpliga dvre frekvensgransen berdknar pulsgeneratorn Dynamisk PVARP enligt féljande
linjara forhallande (Figur 2-40 pa sida 2-65). Detta forhallande faststalls av det programmerade
lagsta vardet for PVARP, hogsta vardet for PVARP, LRL och MTR eller den tilldmpliga 6vre
frekvensgransen.

FORSIKTIGHET: Om Minimal PVARP programmeras till ett véarde som &r mindre an retrograd
V-A-6verledning kan risken for PMT oka.
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Maximal
[V S 2 e """

Dynamisk PVARP

Minimal
PVARP

_________________________________________________________________

MTR-interval Y Y
LRL-intervall  Frekvensintervall
for hysteres

Figur 2-40. Dynamisk PVARP

Hogsta varde for PVARP

Om den genomsnittliga frekvensen-ar lika med eller lagre an LRL (t.ex. hysteres) sa anvands det
programmerade hégsta vardet for PVARP.

Lagsta varde for PVARP

Om @enomsnittsfrekvensen ar lika‘med eller hogre an MTR-intervallet sa anvands det
programmerade lagsta vardet for PVARP.

PVARP efter PVC

PVARP efter PVC ar avsedd for att-motverka uppkomsten av-PMT som beror pa retrograd
overledning, vilket-kan uppsta vid PVC-episoder.

Nar pulsgeneratorn detekterar.en avkand RV-episod utan att:nagon foregaende atriellt avkand
episod (refraktar eller inte) har detekterats eller en,atriell stimulering har avgivits sa forlangs
Atriell refraktarperiod automatiskt-till det programmerade vardet-for PVARP efter PVC under en
hjartcykel. Nar.en PVC-episod har detekterats nollstalls tidcykeln automatiskt. PVARP férlangs
inte‘med tatare frekvens-an-varannan hjartcykel:

Pulsgeneratorn forlanger automatiskt PVARP: till vardet for PYARP efter PV.C under en hjartcykel
aven i féljande situationer:

*  Om en atriell stimulering.inhiberas pa grund av. A-fladder respons

»  Efter en ventrikuldr.escapestimulering som.inte féregas av en atriell avkanning i VDD(R)-mod

* Nar enheten vaxlar fran enicke-atriell-trackingmod till en atriell trackingmod (t.ex. nar den
lamnar ATR atergang och,via en temporar icke-atriell trackingmod vaxlar till en permanent
atriell trackingmod)

* Nar enheten atergar fran magnetstyrning. till en atriell trackingmod

* Nar enheten atergar fran Diatermiskyddsmod eller MRT-skyddsmod till en atriell trackingmod
A-Refraktarperiod - samma kammare

Tvakammarmoder

Atriell refraktarperiod ger ett intervall efter en atriellt stimulerad eller avkand episod nar ytterligare
atriellt avkanda episoder inte paverkar tidscyklerna for stimuleringsbehandlingen.
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Intervall som inte kan programmeras for tvakammarmoder &r:

+ 85 ms Atriell refraktarperiod efter en atriellt avkand episod

+ 150 ms Atriell refraktarperiod efter en atriell stimuleringspuls i DDD(R)- och DDI(R)-mod
Enkammarenhet

Pa enkammarenheter som har programmerats till AAI(R) gar det att programmera en refraktartid
efter atriella episoder. Detta galler bade atriellt avkanda och atriellt stimulerade episoder sa att
refraktartiden ar tillrackligt 1ang for att férhindra 6veravkanning av ventrikuldra episoder. En
avkand episod som intraffar inom refraktartiden varken detekteras eller markeras och paverkar

inte tidscyklerna, om den inte intraffar inom stérningsfonstret.

NOTERA: Om spontan éverledning férekommer under en léngre tid sa kan en ldngre
refraktartid behbvas for att undvika éveravkdnning av R-vagor.

RV-refraktartid (RVRP)

Dynamisk
VRP férkortas

Avkéanningsfonstret
optimeras

Figur 2-41.

Det programmerbaravardet RVRP_ger ett'intervall efter en episod av RV-stimulering da
RV-avkanda episoder inte,paverkar tidscykeln for stimuleringsbehandlingen.

Dessutom finns en icke-programmerbar refraktartid pa 135 ms som ger ett intervall efter en
RV-avkand episod under vilket ytterligare RV-avkanda-episoder.inte paverkar tidscykeln for
stimuleringsbehandlingen.

['VVI(R)-mod programmeras och/fungerar Ventrikular refraktarperiod, pd samma satt pa bade
enkammar- och tvakammarenheter.CEn episod som intraffar inom VRP varken detekteras eller
markeras.(om den-inte intraffar inom stoérningsfonstret) och paverkar inte tidscyklerna.

RVRP kan:anvandas-i‘alla.moder nar-ventrikular avkanning-ar aktiverad och RVRP kan
programmeras till-ett fast eller dynamiskt.intervall-(Figur.2-41 pd sida 2-66):

+ - Fast — RVRP fortsatter(pa det programmerade fasta vardet for RVRP 'mellan LRL och den
tillampliga 6yre-frekvensgransen (MPR; MTR eller- MSR).

» Dynamisk — RVRP forkortas i takt med-att den ventrikulara stimuleringen Okar fran LRL till
den tillampliga 6vre frekvensgransen-med tillracklig .tid for RV-avkanning.

— Hogsta varde — om stimuleringsfrekvensen.ar lagre an ellerlika med LRL (dvs. hysteres),
anvands det programmerade hogsta vardet for VRP som RVRP.

— LA&gsta varde — om.stimuleringsfrekvensen ar lika.med-den tillampliga 6vre
frekvensgransen sa anvands det'programmerade lagsta vardet for VRP som RVRP.

NOTERA: Dynamisk Refraktértid kan inte anvédndas pa enkammarenheter som har
programmerats till VVI om ingen Max stim.frekvens finns att tilldmpa pa det ldgsta vardet och
aldrig pa enkammarenheter som har programmerats-till AAI(R).

/23 /s /|3 @3

—1 L | L | L |

Forhallande mellan ventrikuldr frekvens och refraktartidsintervall
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For att fa ett lampligt avkanningsfonster bor foljande varde for Refraktartid (fast eller dynamiskt)
programmeras:

* Enkammarmod — I&gre an eller lika med halften av LRL i ms
»  Tvakammarmod — Iagre &n eller lika med halften av den tillampliga évre frekvensgransen i ms
Vid anvandning av en lang RVRP férkortas det ventrikulara avkanningsfonstret.

Om Ventrikular refraktarperiod programmeras till ett hogre varde dn PVARP sa kan
konkurrerande stimulering uppsta. Om till exempel Ventrikular refraktérperiod ar langre an
PVARP kan en atriell episod kadnnas av pa ratt satt efter PVARP och spontan éverledning till
kammaren raknas till Ventrikular refraktarperiod. | det har fallet kdnner inte enheten av den
ventrikulara depolarisationen utan stimulerar i slutet av AV-férdréjning med konkurrerande
stimulering som resultat.

Blankning mellan kammare

Den har funktionen kan‘\anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2,/FORMIQ;.VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Blankningsperioder mellan kammare ar avsedda for att underlatta avkanningen av episoder inuti
kammaren och forhindra 6veravkanning avaktivitet i en annan kammare (t.ex. 6verhérning och
far-field-avkanning).

Blankningsperioder mellan kammare-initieras av stimulerade och/eller avkanda episoder i en
intilliggande' kammare. Tillexempel initieras enblankningsperiod:i héger kammare varje gang
en stimuleringspuls avges tillthéger férmak. Detta forhindrar-att enheten detekterar atriellt
stimulerade-episoderi hégern kammare.

Blankning mellan kammare kan pregrammeras'till Smart (om.sadan'finns) eller ett fast varde.
Smart' Blanking ar-avsedd for att‘gynna avkanning av episoder inuti kammaren genom att
blankningsperioden mellan kammare forkortas-(37,5 ms efter.stimulerade episoder,och 15 ms
efter.avkanda episoder) samt forhindra‘6éveravkanning av episoder'mellan_ kammare-genom att
AGC:troskelvardet for avkanning-automatiskt hojs.nar perioden Smart Blanking &r slut.

Smart Blanking andrar-inte de-programmerade installningarna for AGC eller,Fast Sensitivitet.

NOTERA: Perioden.av:Smart Blanking f6rldngs till 86:-ms om en blankningsperiod i samma
kammare eller ett omtriggningsbart 'stérningsfénster &r aktivt:ndr perioden av Smart Blanking
startar. Om till exempel en-RV-avkénning férekommer inom den-atriella refraktérperioden &r
blankningsperioden mellan kammare {ér A-blank efter RV-avkand 85 ms.

FORSIKTIGHET: De anpassningar av-Sensitivitet som hér samman med Smart Blanking &r inte
alltid tillrackliga for att hindra'detektion@v artefakter.mellan kammare om artefakterna ar mycket
stora. Overvag andra faktorer'som paverkar storleken/amplituden péa artefakter mellan kammare,
daribland elektrodplacering, stimuleringsenergi.och programmerade installningar fér Sensitivitet.

De nominella vardena och de programmerbara alternativen for blankningsperioderna andras
automatiskt i vissa situationer for att inte-artefakter mellan kammare ska detekteras:

*+ Om AGC valjs som Avkanningsmetod ar Smart Blanking nominell installning (férutom vid
V-blank efter A-stim). Fast Blanking kan ocksa anvandas.

NOTERA: Om AGC anvénds med Unipolér Atriell Avkdnning som Elektrodkonfiguration &r
Fast atriell blankning nominell instéllning, men Smart Blanking kan ocksa anvéndas.
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+  Om Fast véljs som Avkanningsmetod ar Fast Blankning nominell installning och da kan inte
Smart Blanking anvandas i ndgon kammare.

* Nar en ny Avkanningsmetod stalls in évergar blankningsperioden automatiskt till det
nominella varde som hér samman med denna Avkanningsmetod om inte ett nytt varde
for blankningsperiod har programmerats innan dess. Om en ny Avkanningsmetod har
programmerats for blankningsperioden évergar blankningen till det senast programmerade
vardet.

RV-blankning efter A-stimulering

RV-blank efter A-stim ar en blankningsperiod mellan kammare som ska underlatta avk&nningen
av RV-episoder och forhindra éveravkanning av episoder mellan kammare efter en atriell
stimulering.

Pulsgeneratorn reagerar inte pa RV-episoder under den duration som har valts efter en atriell
stimulering.

NOTERA: Smart Blanking kan'inte anvéndas for parametern RV-blank efter A-stim.
Ta hansyn till féljande nar . du anpassar.Blankning:

+ | syfte att framja kontinuerlig stimulering-hos-pacemakerberoende patienter kan det vara
battre att minska risken fér ventrikular dveravkanning av atriellt stimulerade artefakter
genom att.programmera en langre blankningsperiod. Men-nar en langre blankningsperiod
programmeras Kan risken 6ka for underavkanning ay-R-vagor (t.ex.-PVC-episoder om de
intraffar inom-blankningsperioden mellan kammare RV-blank efter A-stim).

+ -.(Hos patienter-som har_en hég-andel av atriell. stimulering ochofta aterkommande
PVC-episoder-och;som inte &r pacemakerberoende kan det vara battre att forkorta
blankningsperioden sa att-risken fér underavkénning.av_ PVC-episoder minskar (om dessa
intraffar-under blankningsperioden mellan kammare efter en atriellt stimulerad episod).
Men med en kortare blankningsperiod kan risken for ventrikular éveravkénning av atriellt
stimulerade episoder Oka.

Vissa programmerade‘kombinationercay’tvakammarstimuleringsparametrar kan ‘stéra

den ventrikulara takydetektionen. Till exempel kan‘RV-underavkdnning férekomma“vid
tvakammarstimulering beroende-pa den-refraktértid som foljer pa.en atriell stimulering (RV-blank
efter A-stim). | vissa anvandningsscenarion narett moénster med atriell stimulering och VT-slag
detekteras sa anpassar Brady takyrespons’(BTR) tiden fér AV-fordrojning automatiskt for

att lattare kunna bekrafta‘en misstanke‘om VT.'Om ingen VT-episod férekommer sa atergar
AV-férdrojning till den programmerade)tiden.“Vid programmering av:scenarier da det ar

tillatet med anpassningar av AV-férdrojning visas(inga sarskilda.varningsmeddelanden om
Parameterinteraktion. Kontakta Boston'Scientific'via kontaktuppgifterna pa det bakre omslaget
om du vill ha mer information.

A-Blankning efter V-Stimulering

A-blankning efter V-stimulering ar en blankningsperiod mellan kammare som ska underlatta
avkanningen av P-vagor och forhindra 6veravkanning av episoder mellan kammare efter en
ventrikular stimulering.

A-blankning efter V-stimulering kan programmeras till vardet Fast eller Smart (anvands med
Avkanningsmetod AGC).

Om blankningen programmeras till Smart hojer pulsgeneratorn automatiskt AGC-troskelvardet
for avkanning nar perioden av Smart Blanking tar slut sa att avkanningen av ventrikulara
episoder mellan kammare avvisas. P& sa vis forbattras avkanningen av P-vagor som annars
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hade intraffat under perioden av blankning mellan kammare. Smart Blanking andrar inte de
programmerade installningarna for Sensitivitet.

A-Blankning efter RV-Avkand

A-blank efter RV-avkand ar en blankningsperiod mellan kammare som ska underlatta
avkanningen av P-vagor och foérhindra 6veravkanning av episoder mellan kammare efter en
RV- avkand episod.

A-blank efter RV-avkand kan programmeras till vardet Fast eller Smart (anvénds med
Avkanningsmetod AGC).

Om blankningen programmeras till Smart héjer pulsgeneratorn automatiskt AGC-troskelvardet
for avkanning nar perioden av SmartBlanking tar slut sa att avkanningen av RV-episoder mellan
kammare avvisas. Pa sa vis forbattras avkanningen av P-vagor som annars hade intraffat
under perioden av blankning mellan kammare. Smart Blanking éandrar inte de programmerade
installningarna fér Sensitivitet.

Se féljande bilder:

A-avkand A-avkand A-stimulerad Asstimulerad
V-avkand V-stimulerad V-avkand V-stimulerad

EKG

Atriell kanal

Ventrikulér kanal SHRERHNMR AR

>

AV-fordréjning efter en stimulerad atriell episod Il Ventrikuldr blankning mellankammare
(programmerbar, inkluderar150 ms-absolut refraktartid) (programmerbar)

(programmerbar, inkluderar 85.ms absolut refraktartid) modifierade atriella tidscykler)

V-avkand refraktartid (135 ms
Atriell refraktartid — PVARP (programmerbar, inkluderar E ( )

programmerbar atriell blankning mellan kammare)

- AV-fordréjning efter.en avkand atriell episod V-A-intervall (kanforidngas med
(]

SR Ventrikular refraktértid (programmerbar)
Figur 2-42. Refraktartider, tvakammarstimuleringsmod
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A-avkand* A-avkand* A-avkand*
V-stimulerad V-avkand V-stimulerad

EKG

Atriell kanal | : |

]
_—_—

1 1
1 1
Ventrikular kanal | NNNNNNNNNN |
V-avkand refraktartid (135 ms)
* En RA-avkanning intraffar under oy Ventrikular refraktértid (programmerbar)
VVI-stimulering pa grund av
pulsgeneratorns takykardifunktion. D Atriellt avkand refraktartid (85 ms)

Il . Atriell blankning.mellan kammare (programmerbar)

Figur 2-43. Refraktartider, VVI-stimuleringsmod

A-avkénd A-stimulerad

RV-avkand* RV-avkand*

N N

EKG — || : |'
P—||
Atriell avkéanning 1
. ' . *En RV-avkéanning intraffar
h 1 h under AAl-stimulering pa.grund
| ! I av pulsgeneratorns
I:| ! :| takykardifunktion:
Ventrikuldr avkanning

Avkéand- atriell refraktarperiod — PVARP (programmerbar, . Blankning.mellan kammare
inkluderar 85 ms.absolut refraktartid) (programmerbar atriell'och RV)
Stimulerad atriell refraktarperiod — PVARP: [].RV-avkénd refraktartid (135.ms)
(programmerbar, inkluderar 150 ms'absolut refraktartid)

Figur 2-44. Refraktartider;-AAl-stimuleringsmod, DR

A-avkénd A-stimulerad
Egen RV Egen.RV

i

Atriell avkanning F F
Avkand/stimulerad atriell refraktartid
(programmerbar, absolut refraktértid)

Figur 2-45. Refraktartider, AAl-stimuleringsmod, SR

STORNINGSRESPONS

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Storningsfonster och blankningsperioder ar avsedda for att férhindra att stimuleringen inhiberas
pa grund av 6éverhdrning mellan kammare.
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Med hjalp av Stdrningsrespons kan ldkaren valja mellan att stimulera eller inhibera stimulering
vid férekomst av stérningar.

Ett omtriggningsbart stérningsfonster pa 40 ms ingar i varje refraktartid och en fast (inte smart)
blankningsperiod mellan kammare. Fénstret initieras av antingen en avkand eller en stimulerad
episod. Bade stérningsfonstret och refraktartiden for varje hjartcykel i en kammare maste ha
slutférts innan nasta episod kan aktivera en tidscykel i samma kammare. Aterkommande
storningsaktivitet kan medféra att storningsfonstret aktiveras pa nytt sa att stérningsfonstret
forlangs och eventuellt dven den effektiva refraktartiden eller blankningsperioden.

Parametern Stérningsrespons kan programmeras till Inhibera stimulering eller en asynkron
mod. Den asynkrona mod som kan anvandas motsvarar automatiskt permanent Brady-mod
(dvs. permanent VVI-mod har VOO-stdrningsrespons). Om Stdrningsrespons programmeras
till en asynkron mod och stérningen fortsatter sa att stérningsfénstret férlangs utéver det
programmerade stimuleringsintervallet sa stimulerar pulsgeneratorn asynkront med den
programmerade stimuleringsfrekvensen tills stérningen upphdr. Om Stérningsrespons

har programmerats {ill\Inhibera stimulering och om stérningen fortsatter sa stimulerar inte
pulsgeneratorn den kammare dar stérningen férekommer forrédn stérningen har upphért. Moden
Inhibera stimulering &r avsedd for patienter vars arytmi kan triggas av asynkron stimulering.

Se foljande bilder;

RA-refraktartider kan vara programmerbara-eller inte beroende pa vilken mod som anvands
(enkammar--eller tvakammarmod). Se Figur 2-47. pa sida 2-71.

| |
[RV-stimulerad | RV-avkand
| héndelse handelse

EKG I |A/ [=1,_Stérningsfonster (40 ms)
| | RV refraktarperiod:

| I 2vkand = ej programmerbar

[T | -stimulerad =programmerbar
RV-avkanning P | BHI|

Figur 2-46. -Refraktértider och storningsfonster, RV

| A-stimulerad | A-avkand
| episod episod
EKG I| W/ E=3 Storningsfonster (40 ms)
| I Acrefraktarperiod:
I | I vkind
[ =] stimulerad
A-avkanning = =T

Figur 2-47. Refraktartider och stérningsfonster, RA

Dessutom ar en icke-programmerbar-Dynamisk Storningsalgoritm aktiv pa frekvenskanaler dar
AGC-Avkanning anvands.

Den Dynamiska stérningsalgoritmen har en separat stérningskanal fér kontinuerlig matning av
baslinjesignalen och anpassning av miniminivan fér avkanningen sa att stérningsdetektion
kan undvikas. Algoritmen ska forhindra dveravkanning av myopotentialsignaler och problem
som hanger samman med dveravkanning.

Foljande stérningsepisodmarkdorer genereras:
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Enkammare

Beroende pa vilken mod som har valts:

Markdren [AS] eller [VS] anvands nar stérningsfonstret triggas initialt efter en A-stimulering
respektive V-stimulering

Om storningsfonstret triggas pa nytt i 340 ms anvands markéren AN eller VN
Vid flera kontinuerliga triggningar férekommer markéren AN eller VN ofta

Om asynkron stimulering férekommer pa grund av kontinuerliga stérningar anvands
markdren AP-Ns eller VP-Ns

Tvakammare

Beroende pa i vilkken kammare som stdrningen férekommer anvénds markéren [AS] eller
[VS] nér stérningsfénstret triggas initialt efter en stimulering

Om storningsfénstret triggas pa nytt i 340 ms anvands markéren AN eller VN
Vid flera kontinuerliga triggningar férekommer markoéren AN eller. VN ofta

Om asynkron stimulering forekommer pa grund av. kontinuerliga stdrningar anvands
markodren ‘AP-Ns.eller VP-Ns

NOTERA:- Var forsiktig ndr Stérningsrespons'stélls in pé Inhibera stimulering hos
pacemakerberoende patienter eftersom detta innebar att ingen stimulering avges vid férekomst
av. stérningar.

Exempel pa Storningsrespons

Avkanning mellan kammare som/'férekommer tidigt under AV-férdrdjning kan detekteras av
RV-avkanningsforstarkarna-under den fasta blankningsperioden men framkallar ingen reaktion
forutom att stérningsundertrycksintervallet forlangs. Stdrningsundertrycksintervallet pa 40 ms
fortsatter-att triggas tills stérningen inte langre. detekteras upp-ill tiden for AV-férdrdjning. Om
storningen-fortsatter under. hela tiden-med-AV-fordréjning sa-avger.enheten en stimuleringspuls
nar tiden for AV-fordréjning ar slut, vilket-forhindrar ventrikular inhibering’somoorsakas av
storningar. Om en ventrikular stimuleringsspik avges.nar kontinuerliga stérningar pagar sa visas
en VP-Ns-episodmarkor pa det intrakardiella elektrogrammet (Figur 2-48 pa sida 2-72).

Om stérningen upphor innan tiden for,AV-fordrojning ar slutsa-kan enheten detektera spontana
hjartslag som intraffar ndgon gang-efter det:-omtriggningsbara storningsintervallet p4 40 ms
och initiera en ny hjartcykel.

Storningar fortsétter, aven
efter AV-férdrojningens slut

Yt-elektrogram /WMWM’WMMMW
Programmerbar V-blankning efter A-stimulering [ 65 ms]

Omtriggbart stérningsfonster pa 40 ms ™~ Ventrikulér stimulering
_Im avges nar stérningar
[ 40ms] forekommer
[ 40ms]
[ 40ms| S“to.r.nlngs_lntgrvalkét
Programmerbar AV-fordrojning [ o0ms ] forlangs till tiden fér

AV-férdréjning

f

AP VP-Ns-markér i slutet av
AV-férdréjningen

Figur 2-48. Storningsrespons (fast blankning)
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KAPITEL 3

Detta kapitel behandlar féljande amnen:

"Dialogen Oversikt" pa sida 3-2

"Batteristatus" pa sida 3-2

"Elektrodstatus" pa sida 3-6

"Postoperativt systemtest (POST)" pa sida 3-10

"Elektrodtester" pa sida 3-10



3-2 SYSTEMDIAGNOSTIK
DIALOGEN OVERSIKT

DIALOGEN OVERSIKT

Vid interrogering visas dialogen Oversikt. Den innehaller statusindikationer for Elektroder

och POST-information, Batteri-status, ungefarlig tid till explantation och ett meddelande om
eventuella Episoder som intraffat sedan senaste nollstallningen. Dessutom visas ett meddelande
om magnetfunktion om pulsgeneratorn kanner av att en magnet anvands.

T —

ELEKTRODER
Elektrodmatningarna dr inom granserna
BATTERI
Ungefirlig till explantation: > 5 ar
EPISODER
Inga nya behandlade V=takyepisoder
A . . J

Figur 3-1. Dialogen Oversikt

Statussymboler som kan. visas ar. OK, Notera‘och ‘Varning.("Anvanda Farg" pa-sida 1-7). De
meddelanden som kan.visas beskrivs nedan:

» Elektroder — "Elektrodstatus"” péa sida 3-6

+ Batteri + "Batteristatus" pa sida 3-2

» Episoder ="Behandlingshistorik" pa sida 4-2

Nar du trycker pa knappen,Stang visas inte’'symbolerna-Varning-och Notera fér Elektroder och

Batteri under de efterféljande_ interrogeringarna forran-en ny episod triggar en varningssituation.
Episoderna fortsatter att visas-tills du-trycker.pa knappen Nollstall for historikraknaren.

BATTERISTATUS

Pulsgeneratorn évervakar automatiskt batteriets kapagitet och funktion.
Batteristatusinformationen visas pa flera skarmar:

+ Dialogen Oversikt — visar ett statusmeddelande med grundlaggande information om den
aterstédende batterikapaciteten ("Dialogen Oversikt" pa sida 3-2).

+  Fliken Oversikt (pa huvudskarmen) — visar samma grundlaggande statusinformation som
dialogen Oversikt tillsammans med en batteristatusmatare ("Huvudskarm" pa sida 1-2).

«  Oversiktsskdrmen Batteristatus (via fliken Oversikt) — visar ytterligare information om
aterstaende batterikapacitet och aktuell Magnetfrekvens ("Oversiktsskadrmen Batteristatus"
pa sida 3-3).



SYSTEMDIAGNOSTIK 3-3
BATTERISTATUS

« Skarmen Batteri info (via 6versiktsskarmen Batteristatus) — innehaller utforlig information om
batteriets anvandning, kapacitet och funktion ("Oversiktsskarmen Batteri info" pa sida 3-5).

Oversiktsskiarmen Batteristatus

Oversiktsskarmen Batteristatus innehaller féljande viktiga information om batteriets kapacitet
och funktion.

Aterstaende tid
Pa den har delen av skarmen visas:
« Batteristatusmatare — visar aterstaende tid till explantation.

NOTERA: Batteristatusen kan_bedémas med hjélp av en extern magnet som &r starkare
&n 70 gauss. Med hjalp av.den stimuleringsfrekvens som aktiveras av magnetanvdndningen
visas batteriets status pa'éversiktsskdrmen Batteristatus. Mer information finns under
Magnetfrekvens nedan:.

» Ungefarlig tid till'explantation — visar den berdaknade aterstaende tiden till status Explantation
pa pulsgeneratorn.

Berakningen gors-utifran‘den anvanda batterikapaciteten; den aterstdende laddningstiden
och den-berédknade. effektférbrukningen med de aktuella instéliningarna.

Nar inte tillracklig anvandningshistorik finns att-tillga kan den berdknade tiden till explantation
variera.fran en interrogering till nasta..En sédan variation &rrnormal och sker efter hand som
nya data samlas.in’i pulsgeneratorn sa att en mer tillforlitlig berékning kan goéras. Den
beraknade tiden for explantation blir mer exakt efter nagra veckors anvandning. Orsakerna
till variationen kan vara att:

—. En.bradyfunktion som paverkar stimuleringsenergin' programmeras om sa att den
ungefarliga tiden 1ill explantation beraknas utifrédn en. forvantadeffektforbrukning
med den nyaprogrammeringen. Nasta gang pulsgeneratorn.interrogeras.visar
PRM-enheten ett varde for. Ungefarlig tid fill'explantation.som beréknas.utifran den
aktuellatanvandningshistoriken.. Efter hand som-nya data samlas in.bér Ungefarlig tid till
explantation stabiliseras ndra den initiala berakningen.

— PRM-enheten visar under ett antal dagar efteriimplantationen-ett fast varde fér Ungefarlig
tid till explantation som beraknas utifran modellberoende data. Nar en tillracklig mangd
data har samlatsrin-beraknas och visas enhetsspecifik information.

Magnetfrekvens
Nar Magnetfunktion har programmerats till Asynkron(Stim och en magnet anvands vaxlas
pulsgeneratorns Brady-mod till en-asynkron mod med en fast stimuleringsfrekvens och en

AV-fordrojning for magneten pa 100 ms.

Den asynkrona stimuleringsfrekvensen motsvarar aktuell batteristatus och visas pa
Oversiktsskarmen Batteristatus:

Mer an ett ar kvar 100 min-’
Ett ar eller mindre aterstar 90 min™’
Explantation 85 min-’

Mer information om Asynkron Stim och funktionen Magnet finns ("Magnetfunktionen" pa sida
4-20).
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lkonen Batteri info

Nar du véljer den har ikonen visas éversiktsskarmen Batteri info ("Oversiktsskarmen Batteri

info" pa sida 3-5).

Batteristatusindikatorer

Fdljande batteristatusindikatorer visas i batteristatusmataren. Det varde for Ungefarlig tid till
explantation som visas berdknas utifran pulsgeneratorns aktuella programmerade parametrar.

Ett ar aterstar — pulsgeneratorn har cirka ett ar kvar med full funktion (Ungefarlig tid till

explantation ar ett ar).

Explantation — batteriet ar nastan urladdat och ett pulsgeneratorbyte maste planeras. Nar
enheten far status Explantation finns det.tillracklig batterikapacitet kvar for att stimulera till 100 %
under liknande férhallanden i 3manader.”Nar enheten far status Explantation aterstar 1,5 timmar
av ZIP-telemetri. Overvag att.anvanda telemetri med telemetrinuvud.

NOTERA: Nér de 1,5 timmarna med telemetri &r slut genereras en LATITUDE-varning.

Batteriet slut — pulsgeneratorns funktion ‘ar begransad. och méjligheten till behandling kan

inte langre garanteras..Denna status far' enheten 3 manader efter statusen Explantation. Ett
enhetsbyte-bor planeras for patienten omgaende. Vid interrogering visas skdrmen Begransad
pulsgeneratorfunktion (inga andra skarmar ar aktiverade): Pa den har skarmen finns information
om batteristatus -och.atkomst il enhetens aterstdende funktioner. ZIP-telemetri kan inte langre

anvandas.

NOTERA: EnLATITUDE-vaming genereras. Efter detta kan LATITUDE NXT inte ldngre

anvandas.

Nar enheten far status Batteriet slut.begransas pulsgeneratorns funktion till:

. Brady-mod-andras.enligt beskrivningen nedan:

Brady-mod-fore Batteriet slut

Brady-mod.efter Batteriet slut

DDD(R);.DDI(R); VDD(RY); VVI(R) VVI
AAI(R) AAI
Av Av.
DOO, VOO VOO
AOO AOO

» Brady-mod kan programmeras till'Av, inga andra.parametrar kan programmeras

+ Endast telemetri med telemetrihuvud (RF-telemetrivar inte aktiverad)

*  EnLRL pa 50 min™

Vid status Batteriet slut ar foljande funktioner inaktiverade:

»  Trender for Daglig Matning

+ Brady-forbattringar (t.ex. frekvensrespons och Frekvensutjamning)

+ PaceSafe RV Automatisk capture (energin har ett fast varde vid 2X det senaste matvardet

men inte hogre an 5 V eller lagre an 3,5 V)

+ PaceSafe RA automatiskt troskelvarde (energin har ett fast varde som motsvarar det aktuella

utgangsvardet)
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» Sakerhetsomkopplare for elektrod (elektrodkonfigurationen fortsatter med samma
programmering som den hade nar enheten fick statusen Batteriet slut)

* Episodlagring

» Diagnostik och EP-tester

« EGM i realtid

*  MV-sensor

*  Accelerometer

Om enheten till slut inte langre har tillracklig batterikapacitet for att fortsatta driften sa vaxlar
enheten mod till Lagring. | moden Lagring kan inga funktioner anvandas.

VARNING: En MRT-undersokning efter att statusen Explantation har uppnatts kan leda till fér
tidig batteriurladdning, kortare tidsperiod for byte av apparat eller att stimuleringen plétsligt
upphor. Efter en MRT-undersékning av en apparat som har uppnatt statusen Explantation skall
pulsgeneratorns funktion-verifieras och.en tid fér byte av apparaten bokas in.

NOTERA: Med hjélp av de senast programmerade parametrarna och den senaste
anvéndningshistoriken beréknas en Ungeférlig-tid till.explantation pa enheten. Om batteriet
anvénds mer.dn normalt kan-vérdet.for Ungeférlig tid for explantation vara kortare dn berdknat
nésta dag.

Oversiktsskiarmen Batteri info

Oversiktsskarmen Batteri info-innehaller féljande information om pulsgeneratorns batteristatus
(Figur 3-2 pa sida“3-6):

+  Aterstdende laddning (méts i amperetimmar) = den aterstdende laddningstiden beraknad
utifran pulsgeneratorns programmerade parametrar-fram till att batteriet ar urladdat.

« . Effektférbrukning (matsi-mikrowatt) — pulsgeneratorns dagliga effektférbrukning i genomsnitt
berdknad utifran de aktuella parametrarna. Effektférbrukningen ingér.i de berakningar som
faststaller-Ungefarlig tid till.explantation och nalpesitionen pa batteriets statusmatare.

-\ Effektférbrukning i procent —'ger enjamforelse av-.effektforbrukningen:med pulsgeneratorns
aktuella parametrar, och effektforbrukningen med-de standardparametrar som anvands for
att berakna enhetens livslangd.

Om négon av fdljande-parametrar (som paverkar stimuleringsenergin) programmeras pa nytt
anpassas vardenafor Effektforbrukning och Effektférbrukning i procent i enlighet med detta:

e Amplitud

e  Pulsbredd
*  Brady-mod
« LRL

+ MSR

« PaceSafe
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'OVERSIKT - BATTERI INFORMATION N sting]|
Aterstaende laddning 1,64 Ah
Effektférbrukning 49 microwatts

(Matt med programmerade parametrar)

Denna PG anvander 112 % av den
effekt det skulle anvianda med féljande
parametrar:
® A 100 % stim, 60 min™%, 2,5V, 0,4 ms, 500 Q
EYV 100 % stim, 60 min~%, 2,5V, 0,4 ms, 500 Q
(Dessa parametrar anvands fér att ange
livslangden)

Figur 3-2. Oversiktsskidrmen Batteri info

ELEKTRODSTATUS

Dagliga Matningar

Foljande matningar utfors pa enheten.en gang.var 21\timme och rapporteras dagligen:

Méatning av Daglig Egenamplitud: enheten (@or automatiskt ett férsék att mata
egenamplituderna for P-och R-vagorna. i respektive hjartkammare darrmatningarna av
daglig Egenamplitud har. aktiverats, oavsett stimuleringsmod. Matningen paverkar inte

normal stimulering.-Enhetenévervakar upp till 255 hjartcykler fér att-hitta en avkand signal
som kan.matas.

Dagliga elektrodmatningar (Impedans):

Stimuleringselektrod(er) = enheten gor-automatiskt ett forsok att'mata
elektrodimpedansen i respektive hjartkammare dar dagliga.tester av,Impedans har
aktiverats, oavsett stimuleringsmod. Enhetens Elektrodimpedanstest utférs med hjalp av
ensignal for stimulering som understiger troskelvardet.och inte-stdr normal stimulering
eller avkanning.

For ACCOLADE, PROPONENT;-ESSENTIO och.ALTRUA 2 ar‘gransyvardet fér Hog
impedans nominellt installt pa-2-000.Q,-och kan programmeras mellan 2 000 och 3 000
Q i inkrement.om 250 Q. ‘Gransen for Lagiimpedans ar.nominellt installd pa 200 Q, och
kan programmeras mellan’' 200 och 500 Q'i inkrement'om 50 Q.

For FORMIO, VITALIO, INGENIO(och ADVANTIO ar gransen for Hog impedans fast
installd pa 2 000 Q. Gransen for Lag impedans ar nominellt installd pa 200 Q, och kan
programmeras mellan 200-0ch-500.Q )i inkrement. om'50 Q.

Ta hansyn till féljande faktorer vid val av impedansgransvarden:

— For elektroder for kronisk stimulering: tidigare impedansmatningar for elektroden
samt andra indikatorer for elektrisk.funktion som t.ex. stabilitet dver tid

— For nyligen implanterade elektroder: startvardena fér uppmatt impedans

NOTERA: Beroende pé effekten av elektrodinvédxning kan ldkaren under
uppféljiningstester vélja att programmera nya Impedansgrénser.

— Patientens beroende av stimulering

— Rekommenderat impedansintervall for elektrod(er) som anvands, om tillgangligt
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+ Dagliga PaceSafe-troskelvardesmatningar — nar PaceSafe har programmerats till Auto eller
Daglig Trend gor enheten automatiskt ett forsok att mata tréskelvardet i den kammare for
vilken PaceSafe har programmerats. Nar testet ska utfOras anpassar enheten de parametrar
som behdver anvandas.

Grundlaggande elektrodstatusinformation visas pa skarmen Oversikt. Detaljerade uppgifter

visas grafiskt pa dversiktsskdrmen Elektrodstatus som du kommer till via ikonen elektroder

péa skarmen Oversikt (Figur 3-3 pa sida 3-8).

De elektrodstatusmeddelanden som kan visas ar (Tabell 3-1 pa sida 3-7):

* Elektrodméatningarna ar inom granserna.

« Kontrollera Elektrod (vilken elektrod-framgar av meddelandet) — visar att ett eller flera dagliga
elektrodmatvarden ar utanfér.omradet. Du kan ta reda pa vilket matvarde som ar utanfor

omradet genom att analysera respektive dagliga matresultat for den elektrod det galler.

NOTERA: Vid elektrodimpedansvérden som &r utanfér omréadet kan elektrodkonfigurationen
véxla till Unipolar("Sékerhetsomkopplare for elektrod" pa sida 2-57).

NOTERA: Vid. behov finnsen nérmare.beskrivning av PaceSafe—meddelandena som dven
omfattar meddelanden om elektrodtestfel'och.elektrodvarningar("PaceSafe" pa sida 2-13).

Tabell 3-1. Rapport om elektrodmatvarden

Elektrodmaétvarden Rapporterade varden Gransvéarden

A impedans/{(Q) 200 till 3 000 .Lég:ds programmerad grans for Lag atriell
impedans

Hog: =22 000 (eller programmerad gréns for
Hog atriell impedans)

RV impedans (Q) 200 till 3.000 L&g:“< programmerad grans for Lag
impedans fér héger kammare

Hog: 22.000 (eller programmerad grans for
Hog impedans fér hdger kammare)

P-vagsamplitud (mV) 0,1 till 25,0 Lag: <0;5
Hog: .ingen
R-vagsamplitud (RV) (mV) 0,1-till 25,0 Lag:-=< 3,0
Hég: ingen

NOTERA: P& enkammarenheter motsvarar.de’varden som-rapporteras fér Amplitud och
Impedans samt de tillampade-grénsvérdena.respektive ldge och mod fér den elektrod som valts.

Pa oversiktsskarmen Elektrodstatus finns information om de’dagliga matningarna for de
elektroder som anvands (Figur 3-3:.pa sida’3-8):

» Diagrammet visar varden fran de:senaste 52 veckornas dagliga matningar.

* Du kan visa data for respektive elektrod med hjalp av flikarna hégst upp pa skarmen. Valj
fliken Instalining om du vill aktivera ellerinaktivera sarskilda dagliga elektrodmatningar eller
stélla in gransvarden fér impedans.

NOTERA: Om de dagliga elektrodimpedansmétningarna inaktiveras for en viss kammare
inaktiveras dven funktionen Sékerhetsomkopplare fér elektrod i den kammaren.

* Varje datapunkt representerar den dagliga matningen eller POST-resultat for en viss
dag. Du kan visa resultatet fér en dag genom att flytta det horisontella skjutreglaget 6ver
motsvarande datapunkt eller lucka.

+ Ett matvarde som ligger utanfér omradet motsvaras av en punkt pa det dvre eller nedre
gransvardet.
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+ Diagrammet har en lucka om enheten inte har kunnat hamta ett giltigt matvarde fér den

dagen.

» De senaste dagliga matningarna eller POST-resultaten visas langst ned pa skarmen.

OVERSIKT - ELEKTRODSTATUS

\swng

®4m B2 ) Instilining

Okt 12 Nov 12  Dec 12 _Jan 13 _Feb 13  Mar 13| Apr13 _Maj 13 _Jun 13 _ Jul 13 _Aug 13 Sep 13
R-vagsamplitud (V) 41
3,1 mV 1 |
@ i
2!
V impedans 600
570 Q 1
@ a el AR A A A A A A A A
5007
V troskelvirde a5
18V
v |
01 | @£ N
1
e i
Egenamplitud Impedans A ‘Auto
troskel
= o oA 2,8 mV 550 Q
Sista dagliga
mitningen:
27 Sep 2013 mv 3,0 mv 540.Q 18 V

®

[1] Valj en elektrod med hjalp av flikarna [2] Resultat for den-valda dagen [3] Resultat for den senaste dagen [4] Y-axeln anpassas efter matresultaten [5]
Du kan visa data fér en dag med hjalp av det horisontella skjutreglaget

Figur 3-3. Oversiktsskiarmen Elektrodstatus

Om enheten.inte lyckas med- en eller flera'dagliga.matningar vididen schemalagda tidpunkten
gars upp. till tre nya forsék-med-en timmes intervall. De.nya forsdken férandrar.inte tidscykeln for
de dagliga matningarna. Den-efterféljande dagens matning schemalaggs 21-timmar efter det

forsta forsoket.

Om inget giltigt resultat har registrerats efter det forsta forsdket plus-tre nya forsok, eller efter ett
tidsblock pa 24 timmar, rapporteras matningen som QOgiltig' data eller Ingen data insamlad’' (N/R).

Nar mer an_en-matning skerunder.en dag-rapporteras endast en..Om en matning ar giltig

och den andra ar ogiltig vid matningar av.Amplitud‘och.mpedans sa rapporteras den ogiltiga
matningen. Om.bada-matningarna ar giltiga.sa-rapporteras det senaste matvardet. Om en
matning ar giltig och den andra ar-ogiltig.vid,matningar av-troskelvarde sa rapporteras den giltiga
matningen. Om bada matningarna ar giltiga sa rapporteras det hégsta-matvardet.

Om skarmen Oversikt visar att en elektrod ska kontrolleras men.diagrammen fér Egenamplitud
och Impedans inte visar nagot varde utanfér omradet eller ndgon lucka sa galler testet ett
varde utanfér omradet som intraffade de senaste 24 timmarna’och annu inte har sparats i de

dagliga matningarna.

Tabell 3-2. Egenamplitud: Villkor fér Daglig Matning, programmerarskarmen‘och grafisk representation

PVC

Villkor Skarmen Programmerare Grafisk Representation
Amplitudmatvarde inom omradet Matvarde Ritad punkt
Elektrodkonfigurationen har programmerats | Ingen data insamlad Lucka
till Av/Ingen
Alla episoder under testperioden Stim. Lucka
stimulerades
Storningar detekterades under testperioden | Stérning Lucka
Avkanda episoder som kategoriseras som PVC Lucka
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Tabell 3-2. Egenamplitud: Villkor for Daglig Matning, programmerarskdarmen och grafisk representation (fortsattning foljer)

varningsikon
0,1, 0,2, ..., 3,0 (ventrikular elektrod) med
varningsikon

Villkor Skdrmen Programmerare Grafisk Representation
Avkanda episoder som kategoriseras som PAC Lucka
PAC
Amplitudmétvarden utanfér omradet (mV) 0,1, 0,2, ..., 0,5 (RA-elektrod) med Ritad punkt

< 0,1 med varningsikon

Ritad punkt vid respektive nedre gransvarde

> 25 med varningsikon

Ritad punkt vid respektive dvre gransvarde?

a. Nar det uppmatta vardet ar > 25 mV visas en varningssymbol i diagrammet &ven om ingen varning genereras pa éversiktsskarmarna.

Tabell 3-3. Elektrodimpedans: Villkor for Daglig Matning, programmerarskidrmen och grafisk representation

(stimuleringselektroder) (Q)

med stimuleringsgransen for.Hog impedans
med varningsikon

Det-uppmatta vardet arlagre an eller lika
med stimuleringsgrénsen for Lag impedans
med varningsikon

Villkor Programmerarskarmen Grafisk representation
Amplitudmatvarde inom omradet Matvarde Ritad punkt
Elektrodkonfiguration har programmerats QOgiltig data Lucka
till Av/Ingen
Storningar detekterades under testperioden ‘| Stérning Lucka
Impedansmatvarden utanfér-omradet Det uppmattavardet ar-hégre-an eller lika Ritad punkt

> Hogsta stimuleringsgransen fér-Hég
impedans med varningsikon
< Lagsta stimuleringsgransen for Lag
impedans med varningsikon

Ritad punkt vid respektive lagsta eller
hogsta gransvarde?

a. Nar du markerar dessa punkter visas inte det numeriska vardet men du informeras om-att vardetar hogre-an.det 6vre gransvardet eller lagre an det
nedre gransvardet, beroende pa vilket som ar tillampligt.

Tabell 3-4. | PaceSafe Automatiskt Troskelvarde:, Villkor for Daglig-Matning, programmerarskdrmen och grafisk representation

Villkor Programmerarskiarmen Grafisk Representation
Funktionen &r inte aktiverad Ingen data insamlad Lucka
Testfel eller matvarden utanfor omradet Flera Lucka

NOTERA: Det\finns-dven en utférlig-férteckning 6ver felkoder fér
PaceSafe-tréskelvardesmaétningar("Pace Safe" pasida 2-13).

Vid féljande forhallanden gors ‘inga matningar.av Egenamplitud och Impedans for elektroderna.
Pa programmerarskarmen-visas Ingen data insamlad eller Ogiltig data och den grafiska
representationen far en' lucka:

¢ Telemetri ar aktiv

* Enhetens batterikapacitet ar slut

*  LATITUDE-interrogering pagar

* Pulsgeneratorn ar i Diatermiskyddsmod

*  Pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod

* En magnet placeras pa pulsgeneratorn (ndr Magnetfunktion ar installd pa Asynkron Stim)
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Det finns aven en narmare beskrivning av de situationer da inga PaceSafe-méatningar gors
("PaceSafe" pa sida 2-13).

POSTOPERATIVT SYSTEMTEST (POST)
Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT och ESSENTIO.

POST-funktionen tillhandahaller en automatisk kontroll av enheten/elektroden vid en férdefinierad
tidpunkt efter implantationen. Detta hjalper till att dokumentera att systemet fungerar som det
ska utan att det behdvs manuella systemtester, vilket gor det lattare att kunna skriva ut patienten
samma dag. Lakaren kan valja hur I1ang tid efter elektrodfastsattningen man vill ha resultaten fran
det automatiska elektrodtestet. Eventuella justeringar av tiden fér de nominella testresultaten
maste programmeras fore elektrodfastsattningen.

Om det ar aktiverat férsoker systemet att utféra automatiska tester av Egenamplitud, Impedans
och Troskelvarde en timme féreden tid da testresultat 6nskas. Vid interrogering visas teststatus
(schemalagt, pagaende, slutfért) i dialogrutan Oversikt och pa skarmen Oversikt under de forsta
48 timmarna efter elektrodfastsattning. Testresultaten kan skrivas ut i Quick Notes-rapporter
och Uppféljningsrapporter.

NOTERA: Stimuleringsparametrar kan justeras tillfélligt for att sékerstélla giltiga métresultat.
Om enheten inte lyckas gora-en eller flera giltiga-matningar vid det forsta forsoket gors nya
forsok. Testningen kan komma att slutféras upp till en-timme efter den angivna testresultattiden
om det-behdvs.flera‘nya forsok. Om.det inte gar att.erhalla en giltig matning, och/eller om

automatiska’dagliga-matningar gors-innan rapporten skrivs-ut, kan man-spela in resultatet fér
den dagliga matningen(("Elektrodstatus" pa sida-3-6).

ELEKTRODTESTER
Foljande elektrodtester kan.anvandas (Figur 3-4.pa;sida 3-10):

«  Impedans
+ Egenamplitud
+ Troskelvarde

OVERSIKT i EPISODER i M@—;‘;\ INSTALLNINGAR

QLGS Oy EP-tester . i Temp. brady
| Gor alla @ Egenamplitud 30 54
- afrins, Av-rora__300hms{_/GO 6 m
Ventrikuldr frekvens 91 min~%
{ 5 Impedans o2y 4
DS 0 (529) s7) Q
réknare 27V @04
. - 3 ,4 ms
Atriell tréskel @5V @ 0,4 ms)
26V/@ 0,4 ms
V-tréskelvird
trdskelvdrds @5V e 0,4 ms
- Siffror inom parentes anger foregaende uppfaljning
- For kontinuerlig testning, tryck och hall ned de runda knapparna

Figur 3-4. Skdrmen Elektrodtester

Sa har anvander du Elektrodtester:

1. Valj fliken Tester pa huvudskarmen.
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2. Valj fliken Elektrodtester pa skdarmen Tester.
Elektrodtesterna kan startas pa tre satt:
* Via skdrmen Elektrodtester — om ett elektrodtest ska utféras i samtliga kammare

* Genom att trycka pa knappen fér den kammare du vill anvanda — om samtliga tester ska
utféras pa en elektrod

* Genom att trycka pa knappen Genomfor alla tester — da utfors testerna fér Egenamplitud och
Elektrodimpedans, och du kan aven utféra ett Troskelvarde-test

Test av egenamplitud

Med hjalp av ett Test av egenamplitud mats egenamplituderna fér P- och R-vagorna i respektive
kammare.

S& har utfér du ett Test aviegenamplitud fran skarmen Elektrodtester:

1. Vid behov kan du.andra-féljande férvalda varden for att framkalla egen hjartaktivitet i den
eller de kammare som testas:

+ Programmerad Mod, normal
* _LRL pa-30 min:
*,*AV-férdrojning, pa 300 ms

2. Tryck-pa knappenEgenamplitud. Under testet visas ett fénster med information om hur
testet fortskrider.\Genom-att halla-knappen Egenamplitud nedtryckt upprepas matningarna
under-upp till-10 sekunder eller tills knappen. slapps upp. Nar.fonstret'stangs kan du utféra
samma test @nnu en gang genom:att trycka pa-knappenEgenamplitud. Om du vill avbryta
testet trycker du/pa knappen-Avbryt eller pa-tangenten AVBRYT BEHANDLINGEN pa
PRM-enheten.

3.. (Nar testet har slutfortsvisas resultatet'av Egenamplitud-matningen som matvardet Aktuellt
(inteinom .parentes).-Om testet upprepas under. samma session uppdateras matvardet
Aktuellt med det nya resultatet. Observera att matvardet Féregdende (visas inom parentes)
ar fran(den senast féregaende sessionen da;samma test kordes.

NOTERA: <Iestresultaten-fran den-senaste matningen lagras i pulsgeneratorns minne, hdmtas

under den inledande interrogeringen och:\visas pa skdrmen Elektrodtester. Métvérdena finns
aven i rapporten Quick-Notes.

Elektrodimpedanstest
Ett Elektrodimpedanstest kan-anvandas som ett relativt matt pa elektrodens status over tid.

Om elektrodfunktionen ifragasatts ska elektrodsystemets funktion beddmas med hjalp av
standardtester for felsokning av elektroderna.

FelsGkningstesterna ar bland annat men inte enbart:

« Elektrogramanalys med manipulerad ficka och/eller isometri
* Roéntgen eller genomlysning
* Invasiv visuell inspektion

Testresultatet STORNING rapporteras om det inte gick att fa giltiga matvarden (troligtvis pa
grund av EMI).
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Troskeltest

Sa har utfor du impedanstester av stimuleringselektroderna via skadrmen Elektrodtester:

1. Tryck pa knappen for det elektrodimpedanstest du vill anvdnda. Om du haller en knapp
nedtryckt upprepas matningarna under upp till 10 sekunder eller tills knappen slapps upp.

2. Under testet visas ett fonster med information om hur testet fortskrider. Nar fonstret
sténgs kan du kéra samma test igen genom att annu en gang trycka pa knappen for det
elektrodimpedanstest som du vill utféra. Om du vill avbryta testet trycker du pa knappen
Avbryt eller pa tangenten AVBRYT BEHANDLINGEN pa PRM-enheten.

3. Nar testet har slutforts visas resultatet av impedansmatningen som matvardet Aktuellt (inte
inom parentes). Om testet upprepas under samma session uppdateras matvardet Aktuellt
med det nya resultatet. Observera att matvardet Foregaende (visas inom parentes) ar fran
den senast féregéende sessionen da samma test kordes.

4. Om testresultatet &r STORNING, évervag nagon av féljande atgarder:
*  Gor om testet
+ Vaxla telemetrimod
+ Ta bort.andra kallor till elektromagnetisk interferens

NOTERA:. ~Testresultaten fran den senaste métningen-lagras i pulsgeneratorns minne, hdmtas
under-den inledande.interrogeringen ‘och visas-pa skdrmen Elektrodtester. (Matvérdena finns
aven)i rapporten Quick Notes.

Med hjalp-av Troskeltest faststélls denlagsta output som behdvs for.capture.i'en kammare.

Troskelmatningen.av ventrikular.och atriell stimuleringsamplitud kan utféras manuellt eller
automatiskt. Nar PaceSafe har programmerats. till Auto-anpassas energinivaerna for PaceSafe
med hjalp avresultatet fran de beordrade automatiska amplitudmatningarna.

Om du vill géra .en manuell tréskelmatning av-ventrikular och atriell pulsbredd, valj alternativet
Pulsbreddpa skdarmen Troskelvarde-detaljer:

Manuellt Troskeltest

En sakerhetsmarginal.pa minst’2X spanningen eller 3X pulsbredden rekommenderas for

varje kammare med utgangspunkt fran capturetroskelvardena. Detta bor ge en tillracklig
sakerhetsmarginal och bidra till 6kad batterilivslangd. Testet borjar-vid ett angivet startvarde som
minskar stegvis (Amplitud eller Pulsbredd) i takt med att testet fortskrider. PRM-enheten avger en
ljudsignal vid varje minskning. De varden som anvands under troskeltestet ar programmerbara.
Parametrarna anvands endast under testet:

NOTERA: Startvdrdena fér Amplitud och Pulsbredd beréknas automatiskt. Enheten hdmtar de
lagrade resultaten fran den féregaende tréskelvdrdesmaétningen (fér den parameter som testas)

och stéller in parametern tre steg éver det féregaende tréskelvdrdet. Vardet fér LRL &r férinstallt
pé 90 min’'. Vid DDD-mod begrénsas LRL ytterligare till 10 min lagre &n MTR.

NOTERA: Om DDD-mod har valts och du viljer ett atriellt eller ventrikulért test minskar
stimuleringsenergin endast i den valda kammaren.

Nar testet har startat fungerar enheten med de angivna bradyparametrarna. Enheten minskar
sedan den valda testparametern (Amplitud eller Pulsbredd) med det antal perioder per steg som
har programmerats tills testet slutférs. Elektrogram i realtid och episodmarkérer, som innehaller
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de varden som testas, kan anvandas under troskeltestet. Skarmen anpassas automatiskt efter
den kammare som testas.

Programmeraren visar testparametrarna i ett fonster sa lange som troskeltestet pagar. Om du vill
gora ett uppehall i testet eller utféra en manuell justering, tryck pa knappen Uppehall i fonstret.
Tryck pa knappen + eller — for att manuellt 6ka eller minska det varde som testas. Om du

vill fortsatta testet, tryck pa knappen Fortsatt.

Troskeltestet slutfors och alla parametrar aterstalls till normala programmerade varden nar
nagot av foljande intraffar:

» Testet avslutas med ett kommando fran PRM-enheten (till exempel om du trycker pa
knappen Avsluta eller tangenten AVBRYT BEHANDLINGEN).

» Den lagsta installningen som'kan anvandas for Amplitud eller Pulsbredd uppnas och det
programmerade antalet cykler-har slutforts.

* Telemetrikontakten bryts.

Sa har utfordu-ett tréskeltest via skarmen Elektrodtester:
1. Ange vilken:kammare som ska testas.

2. Tryck-pa knappen Tréskelvarde detaljer.

3. Valj testtyp.

4. Andra omsé behdvs foljande parametervarden for att stimulera i den eller de kammare

som testas:
+ (Mod
« LRL

» ~ Stimulerad AV-férdrdjning

*,* Elektrodkonfiguration (stimulering)
* . CAmplitud

*  Pulsbredd

» Perioder/steg

Vid DDD-mod anvands MTRf6r Normal Brady.

5. Kontrollera EKG=skarmen och.stoppa testet med knappen Avsluta eller knappen
AVBRYT BEHANDLINGEN-om du observerar forlust av capture. Om testet pagar tills
det programmerade antalet cykler vid Iagsta instdlining har slutforts sa avslutas testet
automatiskt. Det slutliga-troskelvardet visas (vardet ar ett steg hogre an vardet da testet
avslutades). En 10-sekunderskurva-(innan forlust av capture) lagras automatiskt och kan
visas och analyseras genom att'du'valjer‘fliken Skarmkopia ("Skarmkopia" pa sida 4-8).

NOTERA: Resultatet av tréskeltestet kan redigeras om du trycker pa knappen Edit Dagens
test pa skdrmen Tréskeltest.

6. Nar testet har slutforts visas resultatet av tréskelvardesmatningen som matvardet Aktuellt
(inte inom parentes). Om testet upprepas under samma session uppdateras matvardet
Aktuellt med det nya resultatet. Observera att matvardet Foregaende (visas inom parentes)
ar fran den senast féregaende sessionen da samma test kordes.

7. For att utfora ett nytt test, andra vid behov testparametervardena och starta sedan testet pa
nytt. Resultatet fran det nya testet visas.
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NOTERA: Testresultatet frdn den senaste métningen lagras i pulsgeneratorns minne, hdmtas
under den inledande interrogeringen och visas pad skdrmen Elektrodtester samt pa skdrmen
Elektrodstatus. Mé&tvardena finns &ven i rapporten Quick Notes.

Beordrat automatiskt troskeltest

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Ett beordrat automatiskt tréskeltest skiljer sig fran de manuella testerna pa féljande omraden:

Beordrade automatiska troskelvardesmatningar kan utféras for Amplitud men inte for
Pulsbredd.

Foljande parametrar &r fasta.(men kanprogrammeras i manuella tester):
— Stimulerad AV-férdrdjning

— Pulsbredd

— Perioder/steg

— Elektrodkonfiguration’(stimulering)(RAAT)

NOTERA:. ~Om.duwill Kan du éndra de.programmerbara-parametrarnafér att stimulera i
den kammare .som testas.

Ytterligare episodmarkaérer;finns; bland annat forlust-av capture,-fusion och backupstimulering
(om backupstimulering kan anvandas):

Nar du, har startat ett beordrat automatiskt troskeltest kan det inte'stoppas med en paus utan
endast . genom-att avbryta testet.

PaceSafe faststaller automatiskt nar testet har slutforts och stoppar testet automatiskt.

Nar testet har slutforts stoppas det automatiskt och tréskelvardet visas.  Detta varde
motsvarar den senaste niva da konsekvent capture kunde pavisas. En 10-sekunderskurva
(innan férlust av capture) lagras automatiskt.och kan.visas och analyseras genom att du

valjer fliken Skarmkopia ("Skarmkopia" pa sida 4-8).

Det gar inte att redigera testresultaten.

NOTERA: Ingen atriell backupstimulering ges under eft beordrat automatiskt tréskeltest i
héger férmak.



PATIENTDIAGNOSTIK OCH UPPFOLJNING

41

KAPITEL 4

Detta kapitel behandlar féljande amnen:

"Behandlingshistorik" pa sida 4-2
"Arytmiloggbok" pa sida 4-2

"Skarmkopia" pa sida 4-8

"Histogram" pa sida 4-9

"Raknare" pa sida 4-10
"Hjartfrekvensvariabilitet (HRV)" (pa sida 4-10
"Trender" pa sida 4-13

"Post-Implantationsfunktioner" pa sida 4-19



4-2 PATIENTDIAGNOSTIK OCH UPPFOLJNING
BEHANDLINGSHISTORIK

BEHANDLINGSHISTORIK

Pulsgeneratorn registrerar automatiskt data som kan anvandas for att bedéma patientens
tillstdnd och hur effektiv pulsgeneratorns programmering ar.

Behandlingshistoriken kan granskas pa olika nivaer med programmeraren:

* Arytmiloggbok — innehaller mer information om varje detekterad episod ("Arytmiloggbok" pa
sida 4-2)

» Histogram och Raknare — visar de stimulerade och avkanda episoderna under en viss
registreringsperiod i antal och procent ("Histogram" pa sida 4-9 och "Raknare" pa sida 4-10)

+ Hjartfrekvens Variabilitet (HRV) — mater férandringar i patientens egen hjartfrekvens under
en 24-timmarsperiod ("Hjartfrekvensvariabilitet (HRV)" pa sida 4-10)

» Trender — innehaller en grafisk dversikt.dver patient-, pulsgenerator- och elektrodspecifika
data ("Trender" pa sida 4-13)

NOTERA: Dialogen-Oversikt och fliken Qversiktvisar en prioriteringslista.6ver de episoder

som har intréffat sedan den senaste nollstéliningen. Listan innehaller endast episoderna VT,
SVT, Icke ihdllande,-ATR (om ldngre.én 48 timmar).och MRT.

ARYTMILOGGBOK

Den-har funktionen kan anvéndas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

| Arytmiloggbok finns foljande information om alla typer.av-episoder (Figur 4-1 pa-sida 4-3):

+ _Episodens'nummer, datum och'tid

«+ Typen av.episod

» En dversikt dver episodinformationen

+ Episodens duration (i forekommande fall)

+ Elektrogram med episodmarkdrer

* Intervall

NOTERA: Dessa data innehéller information fran alla aktiva elektrodytor. Enheten komprimerar
historiken till hégst 14 minuter med elektrogramdata (10 minuter nér Patienttriggad évervakning

ar aktiverad). Men méngden tid som faktiskt sparas kan variera beroende pé vilken typ av data
som komprimeras (t.ex. stérningar pa EGM eller.en VT-episod).
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OVERSIKT 3 EPISODER i 0 TESTER i INSTALLNINGAR
Trender ;i Patientdiagnostik Skarmkopia i
3 ménader | Visa ul 13 Aug 13 Sep 13
< N i
HRY
Annan A
ddid
V Episod ‘I Datum/Tid 1 Typ 1 Oversikt 1 puration |
J d d J d
=) vali 3| v-3 30 Sep 2013 18:14 |VT (V>A) | Medel V-frek vid Onset: 199 min™* |00:00:29 -
J alla
| v-2 30 Sep 2013 18:10 |SVT (V<=A) Medel V-frek vid Onset: 250 min"* |00:02:46
PN Avmarkera
alla & | v-1 30 Sep 2013 18:08 |NonSustV  Medel V-frek vid Onset: 183 min™* |00:00:17
[ [ aTr-4 30 Sep 2013 18:16 |ATR Madel V-frek i ATR: 189 min™* |00:00:32
[3 |2 aTr-3 30 Sep 2013 18:16 |ATR Medel V-frek i ATR: 114 min™* |00:00:03
3| arr-2 30 Sep 2013 18:11 |ATR Medel V-frek i ATR: 213 min™* |00:02:34
Spara | ATR-1 30 Sep 2013 18:08 |ATR Medel V-frek i ATR: 131 min"* | 00:00: 4
Sparar all data och valda episoder. Dessuto, Senaste uppfdlining: 30 Sep 2013
sparas episodrapporter, nar du sparar pa programmeraren.

Figur 4-1. Skdrmen Arytmiloggbok

Prioritet, maximalt antal och:minimiantal fér de episoder som pulsgeneratorn lagrar under
normala férhallanden varierar med episodtyp (Tabell 4-1 pa sida 4-3). Sa lange som det
PG-minne som finns.tilldelat for episoddata.inte ar fullt lagrar pulsgeneratorn episoder upp
till det maximala antal som tillats for-varje episodtyp. Med hjalp.ay-minimiantalet episoder
for varjeepisodtyp sakerstalls att'alla-episoder.finns representerade sa att ett litet antal
lagprioritetsepisoder.inte skrivs over.av hogprioritetsepisoder-nar PG-minnet ar fullt.

Nar PG<minnet@r fullt férsdker pulsgeneratorn prioritera och skriva dver'lagrade episoder enligt
féljande regler:

1.7 Om PG-minnet ar fullt och.det finns episoder-som &r aldre-an 18 manader tas de aldsta av
lagprioritetsepisoderna-bland dessa episoder.bort (oavsett om minimiantalet episoder finns
lagrat-eller inte) (ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO- OCH-ALTRUA 2-enheter).

2. -.Om PG+<minnet ar fullt.och det finns episodtyper-med ett hogre antallagrade episoder an
minimiantalet tas de @ldsta av lagprioritetsepisoderna bland dessa‘episoder bort. | det
har fallet tas-inte lagprioritetsepisoderna bort om-antalet lagrade episoder ar lagre an
minimiantalet.

3. Om-PG-minnet arfullt och det inte finns(nagra episodtyper med ett hogre antal lagrade
episoder an minimiantalet tas-de aldsta av lagprioritetsepisoderna bland samtliga episodtyper
bort.

4. Om det maximala antalet episoder har'natts for en episodtyp tas den aldsta episoden av
den typen bort.

» En pagaende episod har hégsta prioritet tills-episodtypen kan faststallas.

NOTERA: Nar historiken har sparats kan.den visas ndr som helst utan att enheten behéver
interrogeras.

Tabell 4-1. Episodprioritet

Typ av episod Prioritet Maximalt antal Minimiantal lagrade Maximalt antal
lagrade episoder episoder med lagrade episoder
detaljrapporter med detaljrapporter

VT (V>A)C 1 50 5 10
MRT 1 10 1 5
PTM (Patienttriggad 1 5 1 1
overvakning)

SVT (V=A) @ 2 50 3 5
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Tabell 4-1. Episodprioritet (fortsattning foljer)
Typ av episod Prioritet Maximalt antal Minimiantal lagrade Maximalt antal
lagrade episoder episoder med lagrade episoder
detaljrapporter med detaljrapporter
NonSustV 3 10 1 2
RA auto? 3 1 1 1
RV-auto 3 1 1 1
ATR?2 4 10 1 3
PMT2 4 5 1 3
SBR® 4 10 1 3
APM RTP 4 1 1 1
RYTHMIQ? 4 10 1 3
a. Kan inte anvéndas pa SR-modeller.
b. Episoder av Advanced Patient Management i realtid (APM RT) visar EGM som hamtats och lagrats i pulsgeneratorn under

uppféljningar av LATITUDE Kommunikator.
c. Pa SR-enheter ar episodtypen Taky:

Sa har visar du data'fran Arytmiloggbok:

1. Valj Arytmiloggbok.péa fliken Episoder. Vid behov-interrogeras pulsgeneratorn automatiskt

och aktuella data visas. Sparade-patientdata kan ocksa visas«("Datalagring" pa sida 1-17).

Nar data hédmtas visas ett-fonster pa programmeraren som anger status.for interrogeringen.
Om dutrycker pa knappen Avbryt innan alla lagrade.data har hdmtats)sa visas ingen
information.

Med hjalp av skjutreglaget och knappen Visa kan du,styra vilket-datumintervall-fér episoderna
som.ska visas‘i tabellen.

Tryck pa'knappen Detaljer for'en episod i tabellen om du villvisa information om episoden.
Episodinformationen,-som kan visas om knappen Detaljer.ar aktiverad, ar;anvandbar vid
analysen-av en episod. Skarmen-Lagrad episod visas. Har kan-du bladdra mellan foljande
flikar for-att fa-mer information om episoden:

* Handelsedyversikt

+ EGM (MRT-episoder saknar EGM-data)

* Intervall (MRT-episoder-saknarIntervall-data)

Tryck pa knappen fér en Kolumnrubrikcom duvill'sortera episederna i den kolumnen. Om du
vill &ndra ordningen sa trycker du.pé kolumnrubriken. pa nytt:

Om du vill spara en episod sa markerardu episodenoch trycker pa knappen Spara. Om du
vill skriva ut en episod sa markerar du episoden.och valjer Rapporter i verktygsfaltet. Valj
rapporten Valda episoder och tryck pa knappen-Skriv ut.

NOTERA: En pagaende episod sparas inte.. Episoden maste ha slutférts fér att kunna sparas
i programmet.

Om du vill visa information om en episod trycker du pa knappen Detaljer fér den episoden pa
skarmen Arytmiloggbok. Skarmen Lagrad episod visas. Har kan du bladdra mellan flikarna
Oversikt, EGM och Intervall.
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Handelseoversikt

Pa skarmen Handelsedversikt visas ytterligare information fran Arytmiloggbok om den valda
episoden.

Oversiktsdata kan innehélla:

*  Nummer, datum, tid och typ for episoden (t.ex. VT, SVT eller PTM)
« Atriella och ventrikuldra medelfrekvenser

* Duration

* Medelvardet fér Ventrikular frekvens i ATR (endast for ATR-episoder, kan vara till hjalp for att
faststalla om patientens ventrikulara respons pa formaksarytmier kontrolleras pa ratt satt)

*  Atriell frekvens vid-start av.PMT (endast féor PMT-episoder)
Lagrade Elektrogram med Episodmarkérer,
Pulsgeneratorn kan'lagra markerade elektrogram som kants av'via féljande kanaler:

*  RVstimulerings-/avkénningselektrod
« (7, Atriell stimulerings-/avkanningselektrod
+ PaceSafe-retningssvar (ER)

Vilket markerat elektrogram som lagras beror pa episodtypen..| det har avsnittet star EGM for
bade(elektrogram och-de tillhérande episodmarkérerna. EGM-lagringskapaciteten varierar
beroende-pa EGM-signalens status och hjartfrekvensen. Den sammanlagda mangd EGM-data
som kan lagras f6r en .episod aribland-begransad. EGM fran mitten_.av;episoden kan tas bort for
att.ge plats for episader som-ar langre an‘4 minuter.

Nar det tilldelade’ minnet for EGM-lagring ar fullt skriver'enheten éver aldre EGM-datasegment
for att.Kunna‘lagra nya EGM-data. EGM sparas i segment som bestar av,Onset och Slut for
episodens-EGM-lagring. ‘Mer information-om segmentet Onset kan visas nar vanster markor ar
i det omradet:

Episod startad artidsperioden (matt i sekunder) av EGM foére den forsta konstaterade episoden.
Onset innehaller information ‘om:

» Typen av episod

* Genomsnittlig RA-Frekvens vid starten av-en Episod

* Genomsnittlig RV-Frekvens‘vid starten-av_en. Episod

* V-frekvens, medel under ATR (endast for ATR-episoder)

Om du vill visa EGM-data trycker du pa knappen Detaljer for den episoden pa skarmen
Arytmiloggbok.

Sa har visar du specifik information om varje episod:

1. Tryck pa fliken EGM.
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+ EGM-remsor visas for de kallor det géller. Varje remsa innehaller de EGM som
kants av under episoden med tillhérande episodmarkdérer. Bla vertikala staplar visar
segmentgranserna (Onset och Slut).

NOTERA: Om du vill ha en definition av markérerna, tryck pa knappen Rapporter pa
programmeraren och visa rapporten Férklaring av markérer.

* Med hjalp av skjutreglaget under det dversta visningsféonstret kan du visa olika delar
av ett lagrat EGM.

« Justera Hastighet for utskriften efter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Med 6kad Hastighet
utdkas tiden (den horisontella skalan).

NOTERA: Du kan endast justera utskriftens Hastighet vid visning p& skdrmen.
Utskriftshastigheten fér ett sparat EGM &r instélld pa 25 mmy/s.

« Anvand de elektroniska markérerna:(skjutreglaget) for att mata avstandet/tiden mellan
signalerna samt signalernas amplitud.

— Du kan-méata avstandet mellan signalerna genom att flytta varje markor till de
onskade punkterna pa-EGM:et. Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellan de
tva markorerna visas.

—."Du kan mata signalens amplitud genom att flytta den vanstra markoren éver den
dnskade:signalens toppvarde. Signalens varde-(i-millivolt) visas till vanster som
EGM:etSignalen mats.fran baslinjen till toppvardet, som antingen ar positivt eller
negativt. Justera Hastighet for utskriften och/eller amplitudskalan efter behov for att
underlatta,amplitudmatningen.

»  ~dJustera’amplituden (den vertikala skalan) efter.behovi(0,2, 0,5,-1, 2,;6-mm/mV) fér
varje_kanal med uppat- och.nedatknapparna som-sitter till héger om-visningen av
elektrogramkurvan:’Med©kad forstarkning forstoras signalens amplitud.

2. _Tryck pa‘knappen Forra-episod‘eller Nasta episod for att visa.en-annan episod.

3. Omdu vill-skriva-ut hela episodrapporten-trycker du pa-knappen Skriv ut episod:-Om du vill
spara hela episodrapporten trycker du-pa knappen Spara.

Intervall

Pulsgeneratorn lagrar_episodmarkérer och tillhdrande tidsstdmplar. Programmeraren harleder
episodintervall fran episodmarkérerna och tidsstamplarna.

Sa har visar du episodintervallen:

1.

3.

4.

Valj fliken Intervall pa skarmen-Lagrad episod. Du kan-bladdra fram mer information med
rullningslisten om inte alla episoddata visas:i fonstret.

Tryck pa knappen Tidigare Episod eller'Nasta Episod for att visa en tidigare eller senare
episod. En episod visas at gangen.

Tryck pa knappen Episodutskrift om du vill skriva ut hela episodrapporten.

Tryck pa knappen Spara om du vill spara hela episodrapporten.

Ventrikular Taky EGM lagring

Funktionen Ventrikular Taky EGM lagring detekterar och lagrar en episod i Arytmiloggbok nar
patientens ventrikulara egenfrekvens stiger éver ett programmerbart tréskelvarde. Som en
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reaktion pa tre pa varandra féljande snabba hjartslag lagrar enheten en episod som slutligen
kategoriseras som: Episodtypen VT (V>A), SVT (V<A) eller Icke ihallande. Pulsgeneratorn
aktiverar inte nagon takybehandling (t.ex. chocker eller ATP).

NOTERA: P& enkammarenheter kategoriseras den hér episodtypen som Taky eller Icke
ihéllande.

Funktionen kan anvandas i alla Brady-mod. Pa tvakammarenheter som har programmerats till
AAI(R) anvands ventrikular avkanning for VT-detektion utdver den atriella avkanningen, sa lange
inte EGM-lagringsparametern for VT ar installd pa Av.

Taky-EGM lagras under foljande férhallanden:

1.

For att en episod ska lagras maste tre pa varandra foljande snabba hjartslag som &verstiger
VT-detektionsfrekvens.forekomma. EGM-segmentet Onset i perioden startar fem sekunder
fére det tredje snabba hjartslaget och stannar 10 sekunder efter det tredje snabba hjartslaget.

Darefter dvervakar pulsgeneratorn med hjélp av ett rorligt detektionsfonster om det
forekommer atta snabba hjartslag av tio. Detektionsfonstret innehaller de tio senaste
detekterade ventrikulara intervallen. Nar ett nytt intervall intraffar. ror sig fonstret sa att det
nya intervallet kommermed samtidigt som. det‘aldsta intervallet férsvinner.

Nar-atta snabba slag avtio har-detekterats visas en V-Epsd-markor och en
icke-programmerbar tid for Duration.pa tio sekunder startar.

NOTERA: Pa-enkammarenheter visas istéllet.en Epsd-markér.

En‘ihallande VT-episod konstateras.om sex snabba slag-av tio fortsatter att detekteras under
tiden for Duration: Omdrekvensen ar fortsatt hog i slutet av perioden-Duration sa tillampar
pulsgeneratornV>A-detektionsforbattring for. att faststalla om episoden ar VT (V>A) eller
SVT (V=A):

a. . I'slutet av. perioden Duration berdknar pulsgeneratorn medelvarden for de 10 senaste
V-V-intervallen och de*10 senaste A—A-intervallen.

NOTERA: Om férre &n tio atriella intervall finns registrerade’ anvands de tillgéngliga
intervallen for att faststélla den atriella medelfrekvensen. De ventrikuldra intervallen &r
alltid minst tio.

b. Dessa medelvarden jamfors.,Om den‘ventrikularamedelfrekvensen &r 10 min-' hdgre
an den atriella medelfrekvensen eller mer sa kategoriseras episoden som VT. | annat
fall kategoriseras den‘som SVT.

NOTERA: Pulsgeneratorn.reagerarpa atriell avkdnning oavsett om en atriell elektrod &r
implanterad eller inte. Ony.ingen.atriell elektrod. finns implanterad eller om inte avkdnningen
fungerar som den ska, programmera Elektrodkonfiguration fér atriell avkédnning till Av
("Anvénda atriell information” pa sida'2-56)!

En Icke ihallande episod konstateras\om inte atta snabba slag av tio detekteras eller om
sex snabba slag av tio inte fortsatter.att detekteras under Duration. Episoden kategoriseras
som NonSustV.

6. En episod forklaras vara avslutad vid foljande férhallanden:
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+ Timertiden for Episodslut upphdr. Efter att atta snabba slag av tio har detekterats startar
en icke-programmerbar timer for Episodslut pa tio sekunder nar de snabba slagen ar
farre an sex slag av tio. Timern nollstélls endast om atta snabba slag av tio detekteras
pa nytt innan timertiden tar slut. Om timertiden tar slut forklaras episoden vara avslutad
och en V-EpsdEnd-markdr visas.

NOTERA: P& enkammarenheter visas istéllet en EpsdEnd-markér.

+ Om 8 av 10 snabba slag inte har detekterats, men 10 pa varandra féljande langsamma
slag detekteras under enhetens VT-detektionsfrekvens. | den har situationen genereras
ingen episodmarkar.

+ Ett EP-test initieras.
*  Ventrikuldr Taky EGM lagring programmeras pa nytt.

EGM-segmentet Slut for episoden startar 20 sekunder fére episodens slut (det kan vara mindre
an 20 sekunder om segmenten Onset och-Slut 6verlappar varandra) och upphdr vid episodens
slut.

NOTERA: Pa enkammarpulsgeneratorer somhar programmerats till AAI(R)-mod avser alla
referenser till ventrikuléra episoder eller intervall i beskrivningen ovan egentligen atriella episoder
eller intervall-och de atriella takyepisoder som lagras kategoriseras som ventrikuldra episoder i
loggboken.

SKARMKOPIA

Den har funktionen kan anvandas pa,enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Du kan'nar som helst-spara 12 sekunders inspelning-av EKG/EGM-displayen genom att trycka
pa knappen-Skarmkopia pa-valfri.skarm. En elektrogramkurva .sparas aven automatiskt efter
ett Troskeltest.. Nar en-elektrogramkurva har-sparats-kan den-visas och analyseras pa fliken
Skarmkopia.

De aktuella elektrogramkurvorna som-ar valda,pa EKG/EGM-displayen samtepisodmarkorer
spelas in i“upp till 10.sekunder fore och upp till 2.sekunder efter att-du trycker pa knappen
Skarmkopia. Om'en Skarmkopia, sparas automatiskt under ett Troskeltest ar. den 10 sekunder
ldng och slutar nar testet avslutas.

NOTERA: Léangden pa en Skdrmkopia blir kortare om’kurvorna pa EKG/EGM-displayen
férdndras eller om sessionen_startade inom10 sekunder efter att du'valde knappen Skdrmkopia.

Upp till 6 tidsstamplade skarmkopior aviden aktuella sessionen-sparas i programmerarens
minne. Nar sessionen har avslutats.genom-att programvaran har stangts eller interrogering av
en ny patient har pabodrjats forsvinner informationen. Om-fler an 6 tidsstamplade skarmkopior
sparas under en session skrivs den aldsta over.

Sa héar visar du en sparad Skarmkopia:

1. Pa fliken Episoder valjer du fliken Skarmkopia.

2. Tryck pa knappen Féregaende skarmkopia eller Nasta skarmkopia for att visa en annan
elektrogramkurva.

3. Med hjalp av skjutreglaget under det Oversta visningsfonstret kan du visa olika delar av en
sparad Skarmkopia.
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4. Justera Hastighet efter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Med 6kad Hastighet utdkas tiden
(den horisontella skalan).

NOTERA: Du kan endast justera Hastighet vid visning pa skdrmen. Utskriftshastigheten fér en
sparad Skdrmkopia é&r instélld pa 25 mm/s.

5. Anvand de elektroniska markorerna (skjutreglaget) for att mata avstandet/tiden mellan
signalerna samt signalernas amplitud.

» Du kan méata avstandet mellan signalerna genom att flytta varje markoér till de 6nskade
punkterna pa en Skarmkopia. Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellan de tva
markdrerna visas.

» Du kan mata signalens amplitud genom att flytta den vanstra markéren dver den
Onskade signalens toppvéarde. Signalens varde (i millivolt) visas till vanster om en
Skarmkopia. Signalen mats fran baslinjen till toppvardet, som antingen ar positivt eller
negativt. Justera Hastighet och/eller amplitudskalan efter behov for att underlatta
amplitudmatningen:

6. Justera-amplituden (den.vertikala skalan) efter behov (0,2, 0,5,1, 2, 5 mm/mV) for varje kanal
med uppat- och-nedatknapparna som sitter-till‘hdger om visningen av elektrogramkurvan.
Med 6kad.forstarkning forstoras signalens ‘amplitud.

7..-Om duvill skriva ut.den Skarmkopia.som visas: for tillfallet valjer du knappen Utskrift. Om du

vill.'spara den Skarmkopia som visas:for tillfallet valjer du knappen, Spara. Valj Spara alla
skarmkopior om;du vill spara alla lagrade Skarmkopia-elektrogramkurvor.

HISTOGRAM

Den har funktionen kan @nvandas pa enheterna ACCOLADE,.PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIOQ, VITALIO; INGENIO och-ADVANTIO:

Genom funktionen Histogram hamtas information fran-pulsgeneratorn 'och de stimulerade och
avkanda episodernafér kammaren visas i antal och'procent.

Data for-Histogram kan innehalla féljande kliniska information:

» Fdrdelningen av patientens hjartfrekvens

*  Hur andelen stimulerade och avkanda-slag varierar med /frekvensen

*  Hur kammaren svarar pa.stimulerade och.avkanda férmaksslag vid olika frekvenser
* Episoder med RV-frek."under!AT/AF (ACCOLADE-och PROPONENT-enheter)

S& har Oppnar du skdrmen Histogram:

1. Valj fliken Patientdiagnostik pa:skarmen:Episoder.

2. Startskarmen visar stimulerad och avkand information sedan den senaste nollstaliningen av
raknarna.

3. Tryck pa knappen Detaljer om du vill visa datatyp och tidsperiod.

4. Tryck pa knappen Raknare pa skarmen Detaljer om du vill visa réknare per kammare samt
RV-frekvensantal under AT/AF-episoder (ACCOLADE- och PROPONENT-enheter).
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RAKNARE

Alla Histogram kan aterstallas med hjalp av knappen Nollstall pa valfri skarm inom
Patientdiagnostik Detaljer. Histogramdata kan sparas i PRM-enheten och skrivas ut via fliken
Rapporter.

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Foljande raknare registreras av pulsgeneratorn och visas pa skarmen Patientdiagnostik:
+ Taky

* Brady

Ventrikuldra Takyraknare

Information om Ventrikuldra episodraknare kan visas via knappen Takyraknare Detaljer. Pa varje
raknare visas antalet-episoder.sedan senaste nollstélining och det totala antalet episoder for
enheten. Ventrikulara episodréknare innehéller information.om:

+ Totalt antal episoder

*  VT-episoder (V>A)

+ ~ SVT-episoder. (V<A)

* Icke ihallande episoder

Bradyraknare

Du-kan visa information.om Bradyraknare genom att trycka pa knappen Bradyraknare Detaljer.

Pa den har skarmen.visas Bradyepisodraknarna. Pavarje raknare visas antalet episoder‘sedan

senaste nollstallning-och nast senaste nollstéllning. Bradyraknare innehaller information’om:

»  Atriell stimulering.i.procent

* RV-stimulering'i procent

+ Egenrytmpreferens —innehaller Frekvenshysteres % lyckad och AV-s6kning + % lyckad

+  Atriell arytmi — innehaller-tiden.i‘procent.som enheten har varit i AT/AF, total tid i AT/AF
(minuter, timmar eller dagar), Episoder efter,duration ‘'och-Totala PAC. Nar minst en
ATR-episod har lagrats sedan den senaste aterstaliningen visas data fér Langsta AT/AF och
Snabbaste VS-frekvens i AT/AF pa skarmen Oversikt-och i utskrivna rapporter (ACCOLADE-
och PROPONENT-enheter).
NOTERA: | AT/AF % och Total tid i AT/AF registreras och visas data for hégst ett ar.

*  Ventrikuldra réknare — innehaller Totala PVC och Tre eller fler PVC

Alla Raknare kan aterstallas med hjalp av knappen Nollstall pa valfri skdrm inom Patientdiagnostik
Detaljer. Radknarens data kan sparas i PRM-enheten och skrivas ut via fliken Rapporter.

HJARTFREKVENSVARIABILITET (HRV)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE och FORMIO.
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Hjartfrekvens Variabilitet (HRV) ar ett matt pa variationen i en patients egenfrekvens under
en insamlingsperiod pa 24 timmar.

HRV-data samlas endast in pa tvAkammarenheter.
Funktionen kan vara till hjalp vid klinisk bedémning av hjartsviktspatienter.
Det HRV som mats genom SDANN och HRV Footprint ar ett objektivt fysiologiskt matvarde

med hjalp av vilket hjartsviktspatienter med hdgre risk foér mortalitet kan identifieras. Sarskilt
kan laga HRV-varden anvéndas som prediktor fér mortalitet efter en akut hjartinfarkt.! Ett

normalt SDANN-varde &r 127 plus minus 35 ms.! Héga SDANN-véarden (tyder pa storre
hjartfrekvensvariabilitet) har kopplats till en lagre risk fér mortalitet.2 3 4 Aven ett hogt
HRV Footprint tyder pa storre hjartfrekvensvariabilitet och har kopplats till en lagre risk for
mortalitet.2 3 4

Funktionen HRV-6vervakning innehaller féljande information utifran spontana intervalldata under
24-timmarsinsamlingen.som uppfyllerinsamlingskriterierna fér HRV (Figur 4-2 pa sida 4-12):

Datum och tid da 24<timmarsinsamlingen avslutades.

% av tiden anvand — visar tiden'i procent under 24-timmarsinsamlingen da giltiga
egenslag forekom. ©Om %.av'tiden anvand\ar under 67 %.sa visas inte data fran den
insamlingsperioden.

Diagram for‘HRV Footprint.visar hur-stor.del"av diagramomradet i procent som anvands
for HRV-diagrammet. Diagramomradet visar en-“6gonblicksbild” av férdelningen av
variabilitet kontra hjartfrekvens underen 24-timmarsperiod..Procentandelen i trenden &r ett
normaliserat varde med utgangspunkt fran diagrammets-"footprint”.

Standardavvikelsenfor medelvardet for normala R=R-intervall (SDANN) —
HRV-insamlingsperioden-omfattar.288 femminuterssegment (24 timmar) med spontana
intervall..SDANN- ar standardavvikelsen for medelvardet fér spontana intervall i dessa 288
femminuterssegment:-Detta matvarde finns aven i-Trender.

Aktuella-parametrar for Normal Brady-— Mod, LRL, MTR och Avkand. AV-férdréjning.

Pa ett HRV-diagram for.aktuella-och tidigare insamlingsperioder finns.en‘linje som visar
medelhjartfrekvensen. HRV-diagrammet geren dversikt dver variationer i hjartverksamhet
fran en cykel till ndsta. X-axeln visar hjartfrekvensomradet, .y-axeln visar variabiliteten fran
ett slag till nastaci‘millisekunder: /Fargen visar slagfrekvensen vid olika kombinationer av
hjartfrekvens'och hjartfrekvensvariabilitet.

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.
3.  F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.
4. J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.
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HJARTFREKVENSVARIABILITET (HRV)
"EPISODER - HJARTFREKVENS VARIABILITET Eﬁi
Senast maitt: 06 Jul 2010 00:26 Medel
R Mer frekvent
% av tiden anvind 98
Footprint 62 %
SDANN 133 ms
Mod DDD
Avkind AV-fordr. 100 - 100 ms
— Mindre frekvent
60 80 100 0

Referens: 15 Maj 2009 08:26 Rrctes (el

% av tiden anvdnd 97 LRL Medel
120 Mer frekvent
Footprint 22 %
SDANN 36 ms
Mod DDD 5 Eo
Avkénd AV-fordr. 100 - 100 ms
0 T T — Mindre frekvent
Frekvens (min™1)

Figur 4-2. Skarmen Hjartfrekvensvariabilitet

Ta hansyn till féljande infermation-nar HRV, anvands:
» Hjartcykeln (R=R-intervallet) i HRV faststalls genom RV-avkanda och -stimulerade episoder.

» Nar stimuleringsparametrarna programmeras blir.de data som erhallits under den aktuella
24-timmarsinsamlingen (ogiltiga.

+ Paenheten sparas endast-en uppsattning.varden‘med det tillhérande HRV-diagrammet
under Referens pa skarmen. Narde nya vardena har kopierats fran Senast matt till Referens
gar-det'inte langre att hamta aldre-data.

. (Foérsta gangencsom HRV-funktionen anvands:visas data fran. den forsta giltiga
24-timmarsinsamlingen pa.-skdarmen Referens.

Sa har visar du HRV:
1. Valjfliken Episoder'for att 6ppna HRV-6vervakningsskarmen.
2. Valjfliken Patientdiagnostik-pa skarmen Episoder.

3. Tryck pa knappen Hijartfrekvens Variabilitet Detaljer-for att visa data-for Senast matt och
Referens.

4. Om du vill kopiera Senast matt for HRV-matvardena-till Referens, tryck pa knappen Kopiera
fran Senaste till Referens.

Pa HRV-Overvakningsskarmenivisas en uppsattning matvarden-och ett HRV-diagram utifran
vardena fran den senaste 24-timmarsinsamlingen under Senast matt. Matvarden fran sparade
insamlingsperioder visas under Referens pa skarmen. Bada insamlingsperioderna kan visas
samtidigt om du vill jamféra data som-kan'visa.trender i patientens HRV-férandring under en
tidsperiod. Genom att spara varden for'Senast mattunder Referens pa skarmen kan du visa
dessa matningar vid ett senare tillfalle.

HRV-insamlingskriterier

Endast giltiga intervall med sinusrytm anvands vid berakningarna av HRV-data. Vid HRV ar
giltiga intervall de som endast innehaller HRV-episoder.

Giltiga HRV-episoder ar:

* AS med intervall som ar ldngsammare an MTR foljt av en VS



PATIENTDIAGNOSTIK OCH UPPFOLJNING 4-13
TRENDER

« AS foljt av VP med den programmerade tiden fér AV-fordrdjning

Ogiltiga HRV-episoder ar:

« AP/VS eller AP/VP

* AS med intervall som &r snabbare dn MTR

* VP-episoder utan tracking

* Flera pa varandra foljande AS-episoder (utan mellankommande V-episoder)

* VP-Ns

« Episoder med Frekvensutjamning (t.ex. RVP1)

« PVC

Av flera anledningar rapporteras.inte alltid HRV-data, de vanligaste ar:

* Mindre @n 67 %av 24-timmarsinsamlingen (cirka 16 timmar) innehaller giltiga HRV-episoder
* Bradyparametrar har programmerats de-senaste 24 timmarna

Har visas ett exempel pa hur HRV-data registreras (Figur 4-3 pa sida4:13). | det har exemplet ar
HRV-data fran/den férsta insamlingen ogiltiga-eftersom bradyparametrarna har programmerats

efter‘att enheten vaxlade fran Lagring. HRV-data beraknas och rapporteras efter den andra
24-timmarsinsamlingen:; Efterféljande(HRV-data rapporteras-inte forran efter insamlingsperiod 5.

[.cogitigl| Giig | “Ogilig-’ | L Ogiltig|- Gitig- |
I >

24-timmars I 24-timmars. I 24-timmars I 24-timmars I 24-timmars
insamlingsperiod.1.insamlingsperiod 2 “insamlingsperiod 3" insamlingsperiod 4 insamlingsperiod 5

| |

24-timmars Insamlingsperiod 2: Insamlingsperiod 4:
insamlingsperiod Giltigt HRV, fler an 67 % Ogiltigt HRV, mindre an 67 %
borjar av insamlingskriterierna.uppfyllda, av de dagliga.intervallerna
HRV-~"footprint” har skapats vargiltiga

Insamlingsperiod 1: Insamlingsperiod 3: Insamlingsperiod 5:
Ogiltig HRV pa grund Ogiltig HRV pa grund Giltigt HRV,.fler an 67 %
av forandrade Bradyparametrar av forédndrade Bradyparametrar av.insamlingskriterierna
(programmering) (programmering) uppfyllda

Figur 4-3. Exempel pa insamling av HRV-data

TRENDER

Trender innehaller en grafisk oversikt éver patientdata, enhetsdata och elektrodspecifika data.
Denna information kan vara anvandbar for att bedéma patientens tillstand och hur effektiva de
programmerade parametrarna ar. Om inte annat anges nedan rapporteras data fér samtliga
trender var 24 timme. De finns sedan tillgangliga i upp till 1 &r. Fér manga trender rapporteras
vardet “N/R” om insamlingsperioden innehaller en otillracklig mangd data eller ogiltiga data.
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Foljande trender kan anvandas:

5.

Episoder — visar bade de atriella och de ventrikuldra episoder som har lagrats i Arytmiloggbok
ordnade efter datum och typ ("Arytmiloggbok" pa sida 4-2). Den héar trenden uppdateras
varje gang en episod slutfors och kan innehalla data som ar aldre &n 1 ar.

Aktivitetsnivd (ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- och INGENIO-enheter) —
visar ett matt for patientens dagliga aktivitet representerad av "Procentandel av dagen aktiv”.

AT-/AF-belastning — visar en trend éver det totala antalet episoder av ATR-modbyte och den
totala tid som ATR-modbyte har anvéants per dag.

RV-frekv. under AT/AF (ACCOLADE- och PROPONENT-enheter) — visar en trend for
patientens Medel-frekvens och hégsta RV-frekvens under ATR-episoder. Medel-frekvensen
berdknas med hjalp av bade stimulerade och avkdnda slag medan den hégsta frekvensen
ar ett rullande medelvardecav avkanda slag. | vissa fall kan Medel-frekvensen vara hdgre
an den hoégsta frekvensen.

Pacingprocent (ACCOLADE- och. PROPONENT-enheter) — visar procentuell férdelning av
stimulerade episoder fér varje kammare.

Andningsfrekv. —visar en trend dver patientens.dagliga lagsta, hdgsta och genomsnittliga
varden-for'andningsfrekvens (“Trenden Andningsfrekvens" pa sida 4-15).

APR:Scan ~ visar.entrend dver det genomsnittliga antalet episoder med andningsstérningar
som pulsgeneratorn_ har registrerat pertimme under . den programmerade sOmnperioden
("AP-Scan"-pé sida 4-16).

Hjartfrekvens —wvisar en trend-6ver patientens.dagliga hogsta, genomsnittliga“och lagsta
hjartfrekvens: ‘De-intervall som anvands i berakningen maste vara_giltiga intervall med
sinusrytm.

Vilka intervall-som-ar giltiga‘och vilka trenddata.for-Hjartfrekvens som samlas in under
24-timmarsinsamlingen faststalls genom HRV-insamlingskriterierna ("Hjartfrekvensvariabilitet
(HRV)" pa sida-4-10).

SDANN (Standardavvikelsen fér.medelvardet, fér normala R=R-intervall) — visar en
trend 6ver standardavvikelsen for medelvardet for-de‘spontana intervallen-under
24-timmarsinsamlingen (omfattar 288 femminuterssegment). Endast de:intervall som
uppfyller HRV-insamlingskriterierna raknas som-giltiga.

Ett normalt SDANN-varde &r 127 plus minus 35 ms.®

HRV Footprint — visar hur'stor del.av-diagramomradet i procent som anvéands for HRV
Footprint, vilket representerar férdelningen av.variabilitet,kontra hjartfrekvens under en
24-timmarsperiod. Procentandelen i.trenden ar ett normaliserat varde med utgangspunkt
fran diagrammets “footprint”. Se ytterligare-information om HRV ("Hjartfrekvensvariabilitet
(HRV)" pa sida 4-10).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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ABM (Autonom Balans Monitor) — visar en trend éver LF/HF-férhallandet.® Normalintervallet
for LF/HF-férhallandet &r 1,5-2,0.5 ABM beréknas av enheten med utgangspunkt fran
matvardena for R—R-intervallet, vilket ar det matematiska uttrycket for ett alternativt matvarde
for LF/HF-forhallandet. De intervall som anvands i berdkningen maste vara giltiga intervall
med sinusrytm enligt HRV-insamlingskriterierna. Om HRV-data fér 24-timmarsinsamlingen
ar ogiltiga sa beraknas inte ndgot ABM utan i stallet visas vardet N/R.

Elektrodimpedans och -amplitud — visar trender for daglig egenamplitud och matvarden for
elektrodimpedans ("Elektrodstatus” pa sida 3-6).

A Troskelvarde — visar en trend 6ver de dagliga tréskelvardena i héger férmak.

RV Tréskelvarde — visar en trend 6ver de dagliga tréskelvardena i héger kammare.

Sa hér 6ppnar du Trender:

1.

2.

Valj fliken Trenderpa skarmen Episoder.

Tryck pa knappen Valj Trender for att ange>vilka trender du vill visa. Du kan valja mellan
féljande-kategorier:

» _Hjartsvikt — innehaller trenderna Hjartfrekvens, SDANN"och HRV Footprint.

+~ Atriell arytmi — innehallerAT-/AF-belastning, RV+frek. under AT/AF och Andningsfrekv.
(ACCOLADE-"och PROPONENT-enheter). L.andra modellerinnehaller kategorin Atriell
arytmi’Episoder, Hjartfrekvens och/AT-/AF-belastning.

+ “(Aktivitet — innehaller trenderna Hjartfrekvens; Aktivitetsniva och Andningsfrekvens.

* Anpassa=har kan du vélja mellan ett flertal trender for.att anpassa informationen som
visas pa skarmen Trender,

Sa-har.visar du.informationen pa skarmen:

Ange hur'lange trenddata ska visas genom att‘markera tiden pa knappen Visa:

Stall'in start- och slutdatum’'genom att flytta det horisontella skjutreglaget hégst upp i fénstret.
Du kan aven stélla in-dessa datum genom att trycka pa vansterpilen-och hégerpilen.

Flytta den vertikala axeln_6ver diagrammet med hjalp av skjutreglaget langst ned i
visningsfonstret.

Data i Trender kan sparas i PRM-enheten och'skrivas ut via fliken Rapporter. Utskrivha Trender
visar en tidslinje som visar-interaktioner. mellan PRM-enheten och pulsgeneratorn, bland

annat programmering, sarskilda-interrogeringaroch aterstallningar av raknaren (ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA2).

Trenden Andningsfrekvens

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
och INGENIO.

Parasympatiska signaler reflekteras framst i spektralanalysens hogfrekventa (HF) komponent. Den lagfrekventa
(LF) komponenten paverkas av bade det sympatiska och det parasympatiska nervsystemet. Férhallandet mellan
LF och HF anses utgora ett matt pa sympatovagal balans och aterspeglar modulering i det sympatiska systemet.
(Kalla: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September
1999:912-48).
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Trenden Andningsfrekvens visar ett diagram 6ver patientens dagliga lagsta, hogsta och
genomsnittliga varden for andningsfrekvens. Dessa dagliga varden lagras i upp till ett ar for att
fysiologiska data ska kunna visas longitudinellt.

NOTERA: Riktlinjerna frdn The American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) ér att fysiologiska vitala tecken, inklusive andningsfrekvens, ska métas och
dokumenteras hos hjértpatienter.”

Funktionen MV-sensor maste programmeras till Pa eller Passiv for att trenddata for
Andningsfrekvens ska kunna samlas in och visas ("Sensor for Minutventilation (MV)" pa sida
4-17).

Genom att flytta det horisontella skjutreglaget 6ver en datapunkt kan du visa vardena for ett
visst datum. Minst 16 timmar data maste samlas in for att varden ska kunna beraknas och
ritas in i trenden Andningssensor, Om det saknas tillrackligt med data ritas ingen datapunkt
utan trendlinjen far en lucka. Luckan markeras med N/R for att visa att inga eller en oftillracklig
mangd data har samlats in.

AP Scan
Den har funktionen‘kan anvandas,pa enheterna’ ACCOLADE, FORMIQ och VITALIO.

AP Scan &ren trend dver det' genomsnittliga- antalet episoder med andningsstérningar som
pulsgeneratorn har registrerat.per timme under den programmerade sémnperioden. Trenden
ar inte-till'for att diagnostisera patienter med. sémnapné. Kliniska metoder. som polysomnografi
skatanvandas for-att stélla,en korrekt diagnos. De data som visas med trenden kan anvandas
tillsammans med-annan:klinisk information fér att folja férandringar hos patienter som har hdg
risk for somnrelaterade-andningsstoérningar.

AP Scan har utformats efter vedertagna.bedémningsmetoder som anvands vid-sémnkliniker for
att detekteraapné och’hypopné.8 P& pulsgeneratorn. motsvarar en'andningsstdrningsepisod
en-minskning pa 26 % eller-mer av-andningssignalens amplitud'som varar'i minst-10 sekunder.
Medelvardet beraknas-genom att' det. sammanlagda.antalet episoder:med andningsstérningar
som har observerats under.den programmerade sémnperioden divideras'med antalet timmar i
sOmnperioden. Dessa medelvarden ritas.in'i trenden AP.Scan en gang:om dagen.

Ta hansyn-till féljanderinformation nédr AP Scan anvands:

+ Som en hjalp for att'tolka‘trenden visas ett troskelvérde pa diagrammet-vid ett genomsnitt
pa 32 episoder. per timme. Detta tréskelvarde ska pa‘ett ungefar motsvara det kliniska
troskelvardet for svarapné. Datapunkter ovanfor detta troskelvarde kan tyda pa ett behov av
att ytterligare utreda férekomsten av svara somnrelaterade andningsstérningar.

* Andningssignalens amplitud kan paverkas:av faktorer som patientens kroppsstallning eller
rorelser.

* Noggrannheten fér trenden AP Scankan minska.nar:

— Patienten ar vaken under delar av eller‘hela den faststéllda sémnperioden

— Patienten har lindriga sémnrelaterade andningsstérningar som pulsgeneratorn inte
detekterar pa ett tillforlitligt satt

— Patientens andningssignal har en lag amplitud vilket forsvarar detektionen av
andningsstorningsepisoder pa pulsgeneratorn

— Patienten behandlas fér somnapné (t.ex. behandling med kontinuerligt positivt
luftvagstryck)

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
8. Meoli et al., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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Sa har aktiverar du AP Scan:
1. Programmera MV-sensor till Pa eller Passiv ("Sensor fér Minutventilation (MV)" pa sida 4-17).

2. Programmera f6ljande parametrar for Schema for sovtid (finns under fliken Allman pa
skarmen Patientinformation):

»  Start pa sovtid — det klockslag da patienten férvédntas somna om kvallarna
» Sovtidens langd — sa lang tid som patienten forvantas sova om natterna

NOTERA: Du maste programmera MV-sensor till Pa eller Passiv for att kunna aktivera AP
Scan. De programmerade parametrarna fér Schema for sovtid anvands inte om MV-sensorn
ar Av.

For att 6ka sannolikhetenfor att patienten sover under datainsamlingen bérjar pulsgeneratorn
samla in data 1 timme efter Start'pa sovtid och upphor att samla in data 1 timme fore slutet
pa Sovtidens langd.

Exempel: Om du valjer.22:00.som Start pa sovtid och 8 timmar som Sovtidens langd sa startar
overvakningen av andningsstorningsepisoder pa pulsgeneratorn 23:00 och upphdr 05:00.

Genom-att flytta-det horisontella skjutreglaget éver en datapunkt kan du visa medelvardet for ett
visst'datum: Minst:2-timmar.data maste samlas.in for att ett:-medelvarde ska kunna beréknas
och ritas.ini trenden AP.Scan. Om detsaknas tillrackligt-med data ritas ingen datapunkt utan
trendlinjen far en‘lucka. Luckan-markeras med N/R fér-att visa att inga‘eller en otillracklig mangd
data har samlats in.

Sensor.-for Minutventilation (MV)

Den har funktionen kan ‘anvandas pa enheterna ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO.och-ADVANTIO:

Sensorn fér Minutventilation (MV) samlar in andningsrelaterade-data med hjalp av matvarden for
transtorakal impedans for att generera trenderna Andningsfrekv. och-AP Scan.

FORSIKTIGHET: Programmera MV-sensorn till Av under anvandning-av respirator. Annars
kan féljande intraffa:

*  OobnskadMV-sensordrivenfrekvens
* Vilseledande andningsbaserad trendanalys

Ungefar var 50 ms (20 Hz).driver pulsgeneratorn en exciterande pulsform mellan
RA-ringelektroden och kapseln (primar. vektor): ‘Stromledningen mellan dessa elektroder
alstrar ett elektriskt falt (som moduleras av-andningen) over thorax. Under inandningen ar den
transtorakala impedansen hég och under-utandning ar den lag. Pulsgeneratorn kanner av
den spanningsmodulering som uppstar mellan‘RA-elektrodspetsen och kapseln. Med hjalp av
avancerad filtrering stods andningsfrekvenser pa upp till 72 andetag per minut.
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FORSIKTIGHET: Medicinsk utrustning, terapi eller diagnostiska tester som introducerar
elektrisk strom i patienten riskerar att stéra pulsgeneratorns funktion.

+ Externa patientmonitorer (t.ex. respiratorer, yt-EKG-monitorer, hemodynamiska monitorer)
kan stéra pulsgeneratorns impedansbaserade diagnostik (t.ex. trend fér Andningsfrekvens).
Denna stdrning kan &ven orsaka accelererad stimulering, méjligtvis upp till maximal
sensordriven frekvens, nar MV ar programmerad till P4. For att atgarda misstankta
interaktioner med MV-sensorn ska man inaktivera sensorn, antingen genom att programmera
den till Av (ingen MV-frekvensdrivning eller MV-sensorbaserad trendanalys kommer att
intraffa), eller Passiv (ingen MV-frekvensdrivning kommer att intraffa). Programmera
alternativt Brady-mod till en icke sensorstyrd mod (ingen MV-frekvensdrivning kommer att
intraffa). Om en PRM inte finns tillganglig och pulsgeneratorn stimulerar vid sensordriven
frekvens, l1agg pa en magnet pa pulsgeneratorn for att initiera temporar asynkron, icke
frekvensstyrd stimulering.

NOTERA: Pulsformen pa en‘enkammarenhet hdrstammar frén och méts i den kammare
dér elektroden sitter.

NOTERA: Signalen fran MV-sensor framkallar inte-en 6kad hjértfrekvens nér den har
programmerats till-Passiv.

Ta hansyn till féljande-nar du programmerar.sensorn:

+ Granska EGM-i realtid fore och efter aktivering av.sensorn. 'Sensorsignalen kan ibland
observeras pa ett'EGM.

FORSIKTIGHET: = Om signalartefakter-fran MV-sensorn observeras p4 EGM och elektroderna i
dvrigt-har konstaterats, fungera korrekt-ska du-dvervaga att-programmera sensorn till Av for att
forhindra éveravkanning.

» Programmera sensorn tilllAv om du detekterar eller misstéanker férlorad elektrodfunktion.

FORSIKTIGHET:" Programmera inte. MV-sensorn till P& forrén efter att pulsgeneratorn har
implanteratsctoch systemets-integritet har testats och verifierats.

Sensorn-kan fillfalligtinaktiveras-pa pulsgeneratorn i foljande 'situationer:

* Hoga nivaer av elektriska storningar~ Pulsgeneratorn dvervakar kontinuerligt nivaer
av elektriska stérningar. ‘Sensorn inaktiveras tillfalligt om stérningarna-ar. alltfér stora
(Sensorstatus ‘Avstangd:-Storningar-detekterade visas) och aktiveras pa nytt nar
stérningarna har sjunkit till en-godtagbar niva:
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» Forlust av elektrodfunktion — Sensorns elektrodimpedanser analyseras en gang i timmen
(separat fran de dagliga elektrodmatningarna). Om nagot impedansvarde ligger utanfor
intervallet sker foljande:

— Pulsgeneratorn analyserar elektrodimpedanserna fér en sekundar vektor som drivs fran
RV-ringelektroden till kapseln och mats vid RV-elektrodspetsen till kapseln. Om dessa
impedansvarden ar inom intervallet vaxlar sensorn till den sekundara vektorn. Om ett
elektrodimpedansvarde ar utanfor intervallet ocksd med den sekundara vektorn sa
inaktiveras vektorn tillfalligt under den efterféljande timmen.

NOTERA: Om ingen RA-elektrod anvédnds kan endast den sekundéra vektorn
anvéndas.

— Pulsgeneratorn fortsatter att.6vervaka elektrodimpedansen en gang i timmen for att
faststalla om sensorn ska.aterga till den primara eller sekundara vektorn, eller vara
fortsatt avstangd., Godtagbara varden for elektrodimpendans &r 200-2 000 Q for
vektorerna spets till kapsel ach ring till kapsel samt 100—1 500 Q fér vektorerna spiral
till kapsel.

Sa har programmerar._ du MV-sensorn:

1. ValjInstaliningsoversikt pa fliken-Instéllningar pa huvudskarmen.
2. Tryck-pa knappen Brady-installningar:

3. Markera 'det alternativ du.vill anvanda fér-MV-sensor.

FORSIKTIGHET: Foratt erhalla en exakt MV-baslinje kalibreras MV-sensorn automatiskt. Den
kan aven kalibreras(manuellt.- En ny'manuell kalibrering skall utféras om-pulsgeneratorn tas ut
ur-fickan efter implantation; t.ex. under elektrodomplacering eller i fall. dar MV-baslinjen kan ha
paverkats av faktorer som till.exempel hur lange elektroden har varit implanterad, luftfickor i
dosfickan, pulsgeneratorrorelse pa.grund-av otillracklig suturering, .extern defibrillering eller
andra patientkomplikationer (t.ex. peneumothorax).

POST-IMPLANTATIONSFUNKTIONER

Patienttriggad 6vervakning (PTM)

Den har funktionen kantanvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Med hjalp av Patienttriggad évervakning kan patienten triggadagringen av EGM-intervall och
episodmarkoérer under en symtomatisk episod genom att,placera en magnet éver enheten.
Instruera patienten att placera magneten pa enhéten en kort stund och endast en gang.

Du aktiverar Patienttriggad 6vervakning genom attalja Spara IEGM som alternativ for
Magnetfunktion. Denna funktion finns under Tidscykler, Frekvensforbattringar, Magnet, Stérning
pa skarmen Brady-installningar.

Nar PTM ar aktiverad kan patienten trigga datalagring genom att halla en magnet éver enheten

i minst tva sekunder. Enheten lagrar data fran upp till 2 minuter fére och upp till 1 minut

efter magnetaktiveringen. De data som lagras ar bland annat episodnummer, frekvenser vid
magnetaktiveringen samt starttid och datum fér magnetaktiveringen. Nar ett EGM har genererats
och lagrats inaktiveras PTM. Om du vill lagra ytterligare ett EGM maste PTM-funktionen aktiveras
pa nytt med hjalp av programmeraren. Om patienten inte har triggat nagon datalagring nar 60
dagar har gatt sa inaktiveras PTM automatisk.

Nar data lagras registreras episodtypen som PTM i Arytmiloggbok.
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FORSIKTIGHET: Var forsiktig nar du anvander Patienttriggad dvervakning eftersom foljande
galler nar funktionen ar aktiverad:

Alla évriga magnetfunktioner inaktiveras, inklusive asynkron stimulering. Funktionen Magnet
anger inte magnetplaceringen.

Enhetens livslangd paverkas. For att minska paverkan pa livsldngden lagras endast en
episod med PTM och PTM inaktiveras automatiskt efter 60 dagar om ingen datalagring
har triggats.

Nar EGM har lagrats (eller 60 dagar har gatt) inaktiveras PTM och enhetens Magnetfunktion
stalls automatiskt in pa Asynkron Stim. Men om en magnet anvands maste du ta bort
magneten i 3 sekunder och sedan sétta tillbaka den pa enheten for att pulsgeneratorn ska
kunna véaxla till asynkron funktion.

Sa har programmerar du funktionen Patienttriggad dvervakning:

1.

2.

Valj Instéllningsoversikt pa fliken Instaliningar pa huvudskarmen.

Tryck pa knappen-Brady-instaliningar pa.fliken;Installningsoéversikt.

Valj Tidscykler, Frekvensforbattringar, Magnet, Stérning pa skarmen Brady-installningar.
Programmera Magnetfunktion till Spara IEGM.

Beddm‘om patienten klarar att aktiveracden. har funktionen innan patienten har fatt magneten
och innan Patienttriggad dvervakning ar aktiverad.(Paminn patienten om att undvika starka
magnetfalt sa att funktionen inte-utldses oavsiktligt:

Lat-eventuellt patienten initiera encEGM-lagring nar Patienttriggad.overvakning aktiveras,
som ett led i instruktionerna till' patienten och for.att kentrollera\att funktionen fungerar.
Kontrollera att'funktionen aktiveras pa skarmen’ Arytmiloggbok.

NOTERA: " Se till att Patienttriggad 6vervakning &r aktiverad.innan patienten skickas hem
genom att bekréfta att Magnetfunktion-har programmerats till. Spara I[EGM..Om funktionen
oavsiktligt-har kvar instéliningen Asynkron.Stim finns det.en risk for att patienten-aktiverar
asynkron stimulering pa enheten-med-hjalp av'magneten.

NOTERA: Nar funktionen. Patienttriggad 6vervakning har triggats med-magneten och ett
EGM har lagrats, eller 60-dagar.efter.den dag da Spara IEGM_ aktiverades, s& programmeras
Magnetfunktion automatiskt till Asynkron Stim.

Patienttriggad 6vervakning kan-inte vara aktiverad i mer an 60.dagar. Om du vill inaktivera
funktionen innan 60 dagar har gatt,’ programmera Magnetfunktion till en annan installning
an Spara IEGM. Nar 60 dagar har-gatt.efter aktiveringen;av Patienttriggad dvervakning
inaktiveras funktionen automatiskt och-Magnetfunktion-vaxlar till Asynkron Stim. Upprepa
ovanstaende steg om du vill aktivera funktionen -pa nytt.

Om du vill ha mer information kan du kontakta Boston Scientific via kontaktuppgifterna pa det
bakre omslaget.

Magnetfunktionen

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.

Med hjalp av magnetfunktionen kan vissa funktioner triggas pa enheten genom att en magnet
placeras i narheten av pulsgeneratorn (Figur 4-4 pa sida 4-21).
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Placera magneten 6ver

pulsgeneratorn enligt figuren.\

Sett ovanifran

| Magnet (modell 6860) |

3,0cm

o D

Figur 4-4. Ratt placering av magnet Modell 6860 for att aktivera pulsgeneratorns magnetfunktion

Du kan programmera‘pulsgeneratorns instéliningar for Magnetfunktion for att styra hur
pulsgeneratorn ska reagera nar en magnet har detekterats. Installningarna fér Magnetfunktion
finns under Tidscykler, Frekvensforbattringar, Magnet; Storning pa skarmen Brady-installningar.

Installningar som kan anvéandas for Magnetfunktion ar;

* _Av - ingenting.sker
¢+ SparalEGM = 6vervakningsdata for patienten lagras

» - Asynkron;Stim. < stimuleringen sker asynkront vid en frekvens_som motsvarar aktuell
batteristatus ("Oversiktsskarmen Batteristatus" pa sida 3-3)

Av

Nar Magnetfunktion har, programmerats till Av paverkas inte_pulsgeneratorn av att en magnet
anvands,

Spara IEGM

Nar Magnetfunktion har programmerats till Spara IEGM. aktiveras funktionen Patienttriggad
Overvakning nar en‘magnetanvands ("Patienttriggad-6vervakning (PTM)" pa sida 4-19).

Asynkron Stim

Nar Magnetfunktion har programmerats.fill-‘Asynkron Stim och en magnet anvands vaxlar
pulsgeneratorn Brady-mod till en"asynkron mod med en fast stimuleringsfrekvens som motsvarar
batteristatus ("Oversiktsskarmen Batteristatus" pa sida 3-3) och en AV-férdréjning fér magneten
pa 100 ms.

Om Magnetfunktion har programmerats till Av vaxlar inte pulsgeneratorn till asynkron funktion
nar en magnet anvands. Om Magnetfunktion har programmerats till Spara IEGM maste du forst
ta bort magneten i 3 sekunder och sedan placera den pa enheten pa nytt for att pulsgeneratorn
ska vaxla till asynkron funktion.

Nedan finns en forteckning Over initiala Brady-mod med respektive magnetmod:

* Brady-mod DDD, DDDR, DDI och DDIR vaxlar till Magnetmod DOO
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+ Brady-mod VDD, VDDR, VVI och VVIR véxlar till Magnetmod VOO
+ Brady-mod AAIl och AAIR véxlar till Magnetmod AOO

Den tredje pulsen vid Asynkron Stim som Magnetfunktion ges med 50 % av den Pulsbredd som
har programmerats. Om forlust av capture observeras vid det tredje slaget efter att magneten
har boérjat anvandas, 6vervag en ny bedémning av sdkerhetsmarginalen.

Pulsgeneratorn fortsatter att anvanda Magnetfunktion sa lange en magnet ar placerad mitt éver
pulsgeneratorn parallellt med enhetens anslutningsblock. Nar magneten tas bort fortsatter
pulsgeneratorn automatiskt att fungera enligt de parametrar som finns programmerade.

NOTERA: Om sensorstyrd stimulering eller PaceSafe Automatisk Capture fér héger ventrikel
har programmerats sa inaktiveras denna under den tid som magneten anvédnds. Energin &r
instélld pa tva ganger det senast.uppmétta troskelvérdet och det ges ingen bekréftelse pa
capture frén ett hjértslag till ndsta under-den tid som magneten anvénds.

NOTERA: Magnetfunktionen &r avstdngd medan pulsgeneratorn dr i MRT-skyddsmod.
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KAPITEL 5

Detta kapitel behandlar féljande amnen:

» "EP-testfunktioner" pa sida 5-2

* "Induktionsmetoder" pa sida 5-3
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EP-TESTFUNKTIONER

Med hjalp av EP-testerna kan du noninvasivt inducera och bryta arytmier.

VARNING: Extern defibrilleringsutrustning skall alltid finnas tillganglig vid implantation och
elektrofysiologisk testning. Om en inducerad kammartakykardi inte avbryts i tid kan den leda till

att patienten avlider.

De funktioner som medger noninvasiva EP-tester av arytmi ar bland annat:

* Induktion/avbrott av programmerad elektrisk stimulering (PES)

* Induktion/avbrott av Manuell Burst-stimulering

Skiarmen EP-test

Nar telemetrikommunikation.pagar visas status for pulsgeneratorns episoddetektion och
bradystimulering i realtid i-statusvisningsdelen pa skarmen EP-test.

Se Skarmen EP-test(Figur 5-1 pa sida 5-2):

OVERSIKT EPISODER
“EPetester %, ACTIOTYIER

DDD VT detektionsfrekvens 160'min7*

60 min™®
V: Ingen episod
Normal stim.

INSTALLNINGAR

@ Manuell burst Burstintervall
O res Minimum 200] (ms

Dekrement

L

I Axtivera
e Hall nere for burst

EP-test param.

Figur 5-1. Skarmen EP-test

Pa skarmen finns féljande information:

«  Status for ventrikular episod’= om-en episod férekommer visas episodens duration (upp
till 10 minuter, darefter'visas > 10:00 m:s)

+  Status for férmaksepisod — om en episod.férekommer visas episodens duration (upp till 100
minuter, darefter visas > 99:59 m:s)

NOTERA: P& enkammarenheter anvdnds ventrikuldr episodrapportering.

+ Bradystimuleringsstatus

Sa har anvander du funktionerna for EP-test:

1. Valj fliken Tester och darefter fliken EP-tester.

2. Upprétta telemetrikontakt. Telemetrikontakten mellan programmeraren och pulsgeneratorn
maste uppratthallas sa lange EP-testet pagar.

3. Stéll in Backup-stim. och EP-test avgedd energi pa onskat satt.
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NOTERA: Backup-stim. under EP-test finns inte pa enkammarenheter eller VDDR-enheter.

INDUKTIONSMETODER

Nedan beskrivs varje metod for EP-test som kan véljas pa skarmen EP-test med anvisningar
om hur den anvands. Oavsett typen av induktion/avbrott avbryter pulsgeneratorn all annan
aktivitet tills testet upphdr. Da aktiveras den programmerade moden och pulsgeneratorn ger
ater normal respons.

Beakta foljande information nar du anvander dessa metoder:

»  Stimuleringspulser under induktion avges vid de programmerade stimuleringsparametrarna
for EP-test

Ventrikular backupstimulering vid atriella EP-tester

Ventrikuldr backupstimulering kan anvandas under atriella EP-tester (PES, Manuell burst)
oberoende av vilken'Mod,normal 'som har programmerats.

NOTERA: < Backup-stim. utférs i VOO-mod.
NOTERA: Backup-stim:. under EP-test finns inte pd enkammarenheter eller VDDR-enheter.

P& tvakammarenheter som inte ar VDDR programmeras-parametrarna for backup-stimulering
med knappen EP-test param. Parametrarnafér Backup-stim. kan programmeras oberoende
av.de-permanenta. stimuleringsparametrarna. Backup-stim. kan &ven inaktiveras genom att
moden Backup-stim. programmeras till. Av.

Programmerad elektrisk stimulering (PES)

Vid PES-induktion kan pulsgeneratorn avge upp till.30 stimuleringspulser med samma
intervallangd (S1),.féljda av upp till4 prematura stimuleringspulser (S2+S5), for att inducera eller
bryta arytmi. Pulstag, eller S1<pulser, @aktiverar hjartmuskeln och driver upp hjartfrekvensen sa
att den-blir nagot hogre an egenfrekvensen: Detta garanterar att tidscyklerna for. de prematura
extra stimuleringspulserna kopplas till hjartcykeln-(Figur‘5-2 pa sida 5-3).

Den initiala-S1-pulsen kopplas till det’'senast avkanda eller-stimulerade hjartslaget i S1-intervall.
Alla pulser avges:i-XO0O-mod (dar X ar Kammaren) med programmerade-stimuleringsparametrar
for EP-test.

Backupstimuleringsparametrar tillhandahalls for Atriell PES.

NOTERA: Backup-stim. under EP-test finns inte pd enkammarenheter eller VDDR-enheter.

Kopplingsintervall

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3
| | |
! ' Pulstag " Extra
Kopplingsintervall stimuleringspulser

Figur 5-2. PES-induktion, pulstag
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Utfora PES-induktion

1. Pa en tvdkammarenhet som inte ar VDDR ska du valja fliken Atrium eller Ventrikel, beroende
pa vilken kammare som ska stimuleras.

2. Valj alternativet PES. Knappar for S1-S5-pulser och motsvarande burstcykellangder visas.
3. Valj 6nskat varde for intervallen S1-S5 (Figur 5-3 pa sida 5-4). Du kan antingen markera

varderutan for det dnskade S-intervallet och vélja ett varde i rutan eller anvanda plus- och
minustecknen for att &ndra vardet i rutan.

O Manuell burst $2-minskning ms
@) res S1-intervall

52-intervall

ms

Antal 51

B Elsktivera
E Induc.

ms
$3-intervall Av| ms

S4-intervall

ILEEL
00030

S$5-intervall ms

Figur 5-3. Alternativ for PES-induktion

4. Markera kryssrutan. Aktivera.

5. Valj knappen.Induc. «(hall den‘inte nedtryckt) for att borja avge ett pulstag. Nar det
programmerade antalet S1-pulser-har avgivits avger,pulsgeneratorn de programmerade
S2-S5-pulserna. Pulsgeneratorn.avger. pulserna.i tur och ordning tills-den kommer till en
puls som ar programmerad till Av (om'till exempel S1 och S2 ar installda pa 600 ms och S3
pa Av sa avges inte’S3, S4 ‘och S5): Nar-eninduktion har initierats’avges PES dven om
telemetrikommunikationen avbryts. (Medan telemetrikommunikationen ar aktiv.stoppas
induktionen omdu trycker pa knappen'AVBRYT BEHANDLINGEN.)

6. (PES-induktionen har slutforts nar det inducerade pulstaget och de extra stimuleringspulserna
har avgivits. D& ateraktiveras detektionen automatiskt pa pulsgeneratorn,

NOTERA: < Se till att PES-induktionen har slutférts innan-du startar nésta induktion.
NOTERA: Né&r PES anvéands: for att bryta envarytmi som har detekterats (och en‘episod

har startat) avbryts.episoden pa beordran‘om PES oavsett om-den har-slutférts eller inte.

En ny episod Kan faststéllas ndr PES=induktionen har-slutférts. En PES registreras inte i
behandlingshistoriken. Detta kan leda till att flera episoder.réknas med i behandlingshistoriken.

NOTERA: EGM | realtid och-episodmarkérer visas under hela testsekvensen.

Manuell burststimulering

Manuell burst-stimulering inducerar eller bryter arytmier nar-den avges till den 6énskade
kammaren. Stimuleringsparametrarnafor Manuell burst ar programmerbara.

Stimuleringspulserna for Manuell burst avges i XO00-mod (dar X ar kammaren) med
programmerade stimuleringsparametrar for EP-test. Backupstimuleringsparametrar finns for
Atriell Manuell burst.

NOTERA: Backup-stim. under EP-test finns inte pa enkammarenheter eller VDDR-enheter.

Anvanda Manuell burst-stimulering

1. Paen tvdkammarenhet som inte ar VDDR ska du vélja fliken Atrium eller Ventrikel, beroende
pa vilkken kammare som ska stimuleras.
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2. Valj alternativet Manuell burst.

3. Valj det varde som du vill anvanda for Burstintervall, Minimum och Dekrement. Genom detta
anges cykellangden for pulstagets intervall.

4. Markera kryssrutan Aktivera.
5. For att avge en burst, tryck och hall ned knappen Hall nere for burst.

Ventrikular Manuell burst avges i upp till 30 sekunder sa lange knappen Hall nere for burst
halls nedtryckt och telemetrianslutningen uppratthalls.

Atriell Manuell burst avges i upp till 45 sekunder sa lange knappen Hall nere for burst halls
nedtryckt och telemetrianslutningen uppratthalls.

Intervallférkortningen-fortsatter tills Minimum for intervallen har uppnatts. De foljande
pulserna avges darefter med Minimum fér intervallen.

NOTERA: Pa enkammarenheter och VDDR-enheter anvénds bursttidsgransen pa 30
sekunder.

6. Avbryt burstsekvensen genom att sldppa upp knappen Hall'nere for burst. Da inaktiveras
knappen Hall nere for burst pa. nytt.

7. Upprepa ovanstaende steg.om du vill'avge ytterligare Manuell burst-stimulering.

NOTERA: ~EGM:irealtid och episodmarKkérer visas under hela testsekvensen.
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PROGRAMMERBARA ALTERNATIV

A-1

BILAGA A
Tabell A-1. Instédllningar for ZIP-telemetri
parameter Programmerbara varden Nominella?
Kommunikationsmod Mojliggér anvandandet av ZIP telemetri Majliggdr anvandandet av ZIP telemetri

(Kan krava begransad anvandning av
telemetrihuvudet), Anvand telemetrihuvudet
for all telemetri

(Kan krava begransad anvandning av
telemetrihuvudet)

a.  Om du véljer Kommunikationsmod via knappen Allmant pa PRM-enhetens startskdrm motsvarar den nominella installningen i ZOOMVIEW-programmerarens

programvara det varde som anges pa startskarmen.

Tabell A-2. PG-mod

VOO; AAI(R); AOO; Av;
Temporar: DDD, DDI, ' DOO, VDD; VVI,
VOO, AAI, AOO, Av

parameter Programmerbara varden Nominella
PG-mod Ldmna Lagringsmod; Aktivera Lagring
diatermiskydd;-Aktivera MRT-skydd
Tabell A-3. Parametrar for stimuleringsbehandling (specificerade for 750 Q belastning)
Parameter Programmerbara varden Nominella
Moda b d DDD(R); DDI(R);:DOO; VDD(R); VVI(R); Tvakammarenhet: DDD;

Enkammarenhet: VVI

Mod? b @ (VDDR-madell) VDD(R); VVI(R);VOO; Av; VDD
Temporar: VDD; VVI; VOO; Av.
Basfrekvens (LRL)2 ¢ 9 (min-") 30, 35,(., 185 60 (tolerans = 5 ms)

Maximal trackingfrekvens (MTR)2 9 ( min) | 50,(55, ..., 185

130 (tolerans 5 ms)

Maximal sensorfrekvens (MSR)f ( min;') 50, 55;....,,185

130 (tolerans = 5 ms)

Pulsens Amplitud@ 9 € k-(tvakammarenhet,~| Auto, 0;1, 0,2;-.., 3,5;40; ..., 5,0,
formak) (V) Temporar: 0,1,0,2, ..., 3,5,4,0;..,, 5,0

3,5 (tolerans £15 % eller 100 mV, beroende
pa vilket som ar hogst)

Pulsens Amplitud® d € (tvAkammarenhet, Auto, 0,1, 0,2, .,"3,5, 4,0, ..., 7,5,
héger kammare) (V) Temporar: 0,1, 0,2, ...+-3,5, 4,0, ..5-7,5

3,5 (tolerans + 15 % eller 100-mV, beroende
pa vilket som.ar hogst)

Pulsens Amplitud@ 9 ¢ (enkammarenhet) (V)| ‘Auto, 0,1,-0,2, ...,3;5, 4,0, ..., 7.5,
Temporar: 0,1,0:2; ..., 3,5/4,0, ..., 755

3,5 (tolerans'+ 15 %eller 100 mV, beroende
pa vilket som ar hogst)

Daglig Trend for pulsens Amplitud? (kan Ej aktiv, Aktiverad
programmeras separat for respektive
kammare som har PaceSafe-funktionen)

Aktiverad (ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO-och ALTRUA 2)

Ej-aktiv (FORMIO, VITALIO, INGENIO och
ADVANTIO)

Pulsbredd? 9 € h (fsrmak, hdger kammare) | 0;1,0,2, ...,2,0

0,4 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms + 0,08

(ms) ms vid = 1,8 ms)
Accelerometerf P4, Passiv Passiv
Accelerometer aktivitetstroskelvarde Mycket lag, Lag, Medellag, ‘Medel, Medel
Medelhog, H6g; Mycket hog
Accelerometer reaktionstid (sek) 10, 20, ..., 50 30
Accelerometer responsfaktor 1,2,..,16 8
Accelerometer atergangstid (min) 2,3, ..,16 2
Minutventilationf Pa, Passiv, Av Passiv
Minutventilationsresponsfaktor 1,2, .., 16 8
Konditionsniva for Minutventilation Stillasittande, Aktiv, Spanstig, Aktiv
Uthallighetssport
Patientens Alderi <5,6-10, 11-15, ..., 91-95, 2 96 56-60
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Tabell A-3. Parametrar for stimuleringsbehandling (specificerade for 750 Q belastning) (fortsattning foljer)

Parameter Programmerbara varden Nominella
Patientens Koni Man, Kvinna Man
Ventilationstroskel ( min-') 30, 35, ..., 185 120 (tolerans + 5 ms)
Ventilationstroskel Responsfaktor (%) Av, 85, 70, 55 70

Frekvenshysteres Hysteresoffset’ ( min-')

-80, -75, ..., -5, Av

Av (tolerans + 5 ms)

Frekvenshysteres Sokningshysteresf (cyk-
ler)

Av, 256, 512, 1 024, 2 048, 4 096

Av (tolerans * 1 cykel)

Frekvensutjamning (Upp, Ned)f (%)

Ay, 3,6,9, 12, 15,18, 21, 25

Av (tolerans = 1 %)

Max stimfrekvens vid frekvensutjamning 50, 55, ..., 185 130 (tolerans + 5 ms)
( min)

Pl6tslig bradyrespons (SBR)f Av, Pa Av

SBR atriella stimuleringar innan terapi' 1,2,..,8 3

SBR Atriell stimuleringsfrekvens 5,10, ..., 40 20

héjning' ( min'")

SBR Terapi Duration! (min) 1,2, ..515 2

SBR Inhibering under vilal Av, Pa Pa

Konfiguration fér Stim./Avkand i
formaka d | (tvakammarenhet)

Unipolar, ‘Bipoldr, Bipolar/Unipolar,
Unipolar/Bipolar,-Unipolar/Av, Bipolar/Av

Bipolar (ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO och ALTRUA 2)

Unipolar (FORMIO, VITALIO, INGENIO och
ADVANTIO)

Konfiguration foér-Stim./Avkand i hoger
kammare? d (tvakammarenhet)

Unipolar, Bipolar, Bipolar/Unipolar,
Unipolar/Bipolar

Bipolar (ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO och ALTRUA 2)

Unipolar (FORMIO, VITALIO, INGENIO och
ADVANTIO)

Konfiguration fér Stim./Avkénd? 9 (enkam-
marenhet)

Unipolar, Bipolar, Bipolar/Unipolar,
Unipolar/Bipolar

Bipolér (ACCOLADE; PROPONENT,
ESSENTIO och ALTRUA 2)

Unipolar (FORMIO, VITALIO, INGENIO och
ADVANTIO)

Konfiguration fér Avkand i férmak@ 9 (VDDR-
modell)

Unipolar, Bipolar, Bipolar/Unipolar,
Unipolar/Bipolar

Bipolér (ACCOLADE,(PROPONENT,
ESSENTIO och ALTRUA 2)

Unipolar (FORMIO, VITALIO, INGENIO och
ADVANTIO)

Sakerhetsomkopplare (kan programmeras | Av, Pa Pa

separat i varje kammare)

Hogsta Stimulerad AV-férdrdjning? 9 1 (ms) 30, 40, ..., 400 180 (tolerans + 5 ms)
Lagsta Stimulerad AV-férdréjning? 9 7 (ms) 30, 40, ..., 400 80 (tolerans + 5 ms)
Hogsta Avkand AV-fordrajning? 9 (ms) 30, 40, ..., 400 150 (tolerans + 5 ms)
Hogsta Avkand AV-férdréjning? 4 (VDDR- 30, 40, ..., 400 180 (tolerans + 5 ms)
modell) (ms)

Lagsta Avkand AV-fordréjning? 4 (ms) 30, 40, ..., 400 65 (tolerans + 5 ms)
Lagsta Avkand AV-férdrojning? 9 (VDDR- 30, 40, ..., 400 80 (tolerans = 5 ms)
modell) (ms)

AV-sokning +f Av, Pa Av

AV-sdkning + S6k AV-fordréjning (ms) 30, 40, ..., 400 300 (tolerans + 5 ms)

AV-sdkning + sokintervall (cykler)

32, 64, 128, 256, 512, 1 024

32 (tolerans * 1 cykel)

RYTHMIQ i

AAI(R) med VVI-backup, Av

Av
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Tabell A-3. Parametrar for stimuleringsbehandling (specificerade for 750 Q belastning) (fortsattning foljer)

Parameter Programmerbara véarden Nominella
Maximal A-refraktarperiod (PVARP)2 d (tva- | 150, 160, ..., 500 280 (tolerans + 5 ms)
kammarenhet) (ms)
Minsta A-refraktérperiod (PVARP)?2 9 (tva- 150, 160, ..., 500 240 (tolerans £ 5 ms)
kammarenhet) (ms)
Maximal V-refraktartid (VRP)2 9 (tvakam- 150, 160, ..., 500 250 (tolerans £ 5 ms)
marenhet) (ms)
Minsta V-refraktartid (VRP)2 9 (tvakamma- 150, 160, ..., 500 230 (tolerans + 5 ms)
renhet) (ms)
Maximal refraktartid@ 4 (enkammarenhet) 150, 160, ..., 500 250 (tolerans + 5 ms)
(ms)
Minsta refraktértid® 9 (enkammarenhet) 150, 160, ..., 500 250 (tolerans £ 5 ms)
(ms)

PVARP efter PVC?@ (ms) Av, 150,200, ..., 500

Smart, 45, 65,85, 105, 125, 150, 175, 200

400 (tolerans £ 5 ms)

A-blank efter V-stim@ d | (ms) 125 (tolerans + 5 ms)

A-blank efter V-avkand@ 4! (ms) Smart, 45,65, 85
45, 65,85

AOQ, VOO, DOO; Inhibera stimulering

45 (tolerans £ 5 ms)

V-blank efter A-stim@ d i (ms) 65 (tolerans + 5 ms)

DOO fér DDD(R)- och DDI(R)-mod;
VOO fér VDD(R)- och VVI (R)-mod;
AOO foér AAI(R)-mod

VOO

Storningsrespons?

Storningsrespons? (VDDR-modell) VOO, Inhibera stimulering

Av, Spara IEGM, Asynkron-Stim

Magnetfunktion Asynkron Stim

De programmerade vardena fér Normal brady anvands som nominella varden vid stimulering med Temporar brady.

En férklaring av de programmerbara vardena finns.under NASPE/BPEG-koderna nedan: Identifieringskoden fran North American Society of Pacing and
Electrophysiology (NASPE) och British.Pacing and-Electrophysiology-Group (BPEG) utgar.fran-de kategorier som finns i tabellen.

c. Den grundlaggande pulsperioden-ar.lika med stimuleringsfrekvensen och pulsintervallet(ingen hysteres). Rusningsskyddskretsen forhindrar att
bradykardistimuleringen-6kar éver.205 min*._Om en.magnet anvands kan det paverka stimuleringsfrekvensen (testpulsintervallet).

Kan programmeras _separat fér-Temporar brady.

Vardena paverkas inte av temperaturvariationer inom omradet.20 °C—-43.°C for enheterna.FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO. Vardena paverkas
inte-av temperaturvariationer inom/omradet-20.°C—45 °Cf6r enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO OCH ALTRUA 2.

Denna parameter arjinaktiverad vid Temporar brady.

Denna parameter aktiveras automatiskt-om Auto har valts for.pulsens Amplitud.

Nar pulsens Amplitud ar installd pa Auto-eller Daglig Trend.for. pulsens Amplitud ar aktiverad-sa-har Pulsbredd en fast instalining pa 0,4 ms.

Ej tillampligt pa VDDR-modeller.

Den har parametern anvands for-att-berakna Ventilationstroskel Responsfaktor:

Auto kan anvandas.pa modeller-med funktionen Pacesafe.

I. Smart kan anvandas nar AGC har valts.som Avkanningsmetod.
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Tabell A-4. Varden for Brady-mod med utgangspunkt fran NASPE/BPEG-koder

Placering | 1l 1] \") v
Kategori Stimulerade Avkianda Avkanningsre- {'Programmerbarhet, Antitakyarytmifunktioner
kammare kammare spons frekvensmodulering
Beteckningar | O-Ingen 0-Ingen 0-Ingen 0-Ingen 0-Ingen
A-Atrium A-Atrium T-Triggad P—Enkelt programmerbar P-Stimulering
(Antitakyarytmi)
V-Ventrikel V-Ventrikel I=Inhiberad M-Multiprogrammerbar S—Chock

D-Bipolar (A&V)

D-Bipolar (A&V)

D-Bipolar (T&l)

C—-Kommunicerande

D-Bipolar (P&S)

R-Frekvensmodulering

Tillverkarens
Egen
Beteckning

S—Enkel (A eller
V)

S—Enkel (A eller
V)
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Tabell A-5. MRT-skyddsparametrar

Parameter

Programmerbara varden

Nominella

Brady-mod vid MRT

Av, VOO, AOO, DOO

DOO for DDD(R), DDI(R), eller DOO
normala Brady-mod,

VOO fér VDD(R), VVI(R) eller VOO normala
Brady-mod,

AOQO for AAI(R) eller AOO normalt
Brady-mod,

Av for Mod,normal Av

Basfrekvens vid MRT (LRL) ( min)

30, 35, ..., 100

20 min"' 6éver LRL i normalmod

Atriell amplitud (V) vid MRT

20,21,..,35,40,..50

5,0 (tolerans + 15 % eller £ 100 mV,
beroende pa vilket som &r hogst)?

Ventrikular amplitud (V) vid MRT

2021,..35,40,..50

5,0 (tolerans + 15 % eller £ 100 mV,
beroende pa vilket som ar hogst)2

Timeout MRT-skydd (timmar)

Av, 12, 24,48

24

a. Under 6vergangen till MRT-skyddsmod kan det ta upp till 6 hjartstimuleringscykler fér stimuleringsamplituden att hamna inom det angivna toleransomradet.

Tabell A-6. Sensortrender

Parameter

Programmerbara viarden

Nominella

Inspelningsmetod

Fran slag till slag; Av;'30 sekunders
medelvarde

30 sekunders medelvarde

Datalagring Kontinuerlig; Fast Kontinuerlig
Tabell A-7. Ventrikular Taky EGM lagring
Parameter Programmerbara véarden Nominella
EGM-lagring; taky (enkammarmodeller) Av, Pa Pa
Ventrikular Taky EGM lagring Av, Pa Pa

(tvakammarmodeller)

Takydetektionsfrekvens? (enkammarmodel-
ler) ( min")

90, 95, ..., 210,220

160 (tolerans *.5'ms)

VT-detektionsfrekvens®, (éndast
tvakammarmodeller) (‘min-')

90, 95, ..., 210,220

160 (tolerans +5 ms)

a. Takydetektionsfrekvens maste vara 2 5 min"' hdgre @n Maximal-sensorfrekvens och Max stim.frekvens, .och maste vara = 15 min:""hdgre.an installd

Basfrekvens.

b. VT-detektionsfrekvens maste vara-2 5 min"'-hogre an‘Maximal trackingfrekvens, Maximal sensorfrekvens och Max stim.frekvens, och maste vara

2 15 min' hogre an installd Basfrekvens.

Tabell A-8. Parametrar for formakstakykardi

01:30, 01:45, 02:00

parameter Programmerbara vérden Nominella
ATR-modbyte? Av,Pa Pa
ATR-detektionsfrekvens? € ( min) 100, 110;...;-300 170 (tolerans * 5 ms)
ATR-duration? (cykler) 0, 8, 16, 32, 64,128, 256,512, 1.024, 2 048. |28 (tolerans + 1 hjartcykel)
ATR antal féor modbyte? (cykler) 1,2,..,8 8

ATR antal for atergang? (cykler) 1,2,..,8 8

ATR-atergangsmod 9 VDI, DDI, VDIR, DDIR DDI

ATR-atergangsmod® (VDDR-modell) VDI, VDIR VDI

ATR-atergangstid® (min:sek) 00:00, 00:15, 00:30, 00:45, 01:00, 01:15, 00:30

ATR-atergang-LRL2 ( min-") 30, 35, ..., 185 70 (tolerans + 5 ms)
ATR Ventrikular Frekvensreglering (VRR)2 | Av, Pa Pa

Maximal stimuleringfrekvens (MPR) for 50, 55, ..., 185 130 (tolerans + 5 ms)
ATR 2 ( min™)

A-fladder responsP Av, Pa Pa
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Tabell A-8. Parametrar for formakstakykardi (fortsattning foljer)

A-5

parameter

Programmerbara varden

Nominella

A-fladderrespons triggningsfrekvens 100, 110, ..., 300 170 (tolerans + 5 ms)
¢ ( min”")

Avbryt PMT b Av, Pa Pa

Ventrikular frekvensreglering (VRR) P Av, Pa Av

Maximal stimuleringfrekvens (MPR) for 50, 55, ..., 185 130 (tolerans £ 5 ms)
VRR ( min™)

APP/ProACtP Av, P& Av

Max stim.frekvens for APP/ProACt ( min-') 50, 55, ..., 185 80 (tolerans + 5 ms)

co

De programmerade vardena for Normal brady anvands som nominella varden vid stimulering med Temporar brady.
Denna parameter inaktiveras vid Temporar brady.

c. ATR-detektionsfrekvens och A-fladderrespons triggningsfrekvens arkopplade till varandra. Om en av dessa frekvenser programmeras pa nytt sa andras

den andra automatiskt till samma varde.

d. Om Normal brady ATR Atergangsmod &r DDIR eller DDI s& ar’ATR-atergangsmod fér Temporér brady DDI. Om Normal brady ATR Atergangsmod
ar VDIR eller VDI sa ar ATR-atergangsmod for Temporar brady-VDI.
e. Om Normal brady ATR Atergangsmod &r VDIR eller VDI s& &r ATR-atergangsmod fér Temporér brady VDI.

Tabell A-9. Sensitivitet

Parameter? b ¢ Programmerbara varden Nominella
Avkénningsmetodd AGC; Fast Fast
Atriell kénslighet (AGC-(mV) AGC 0,15, AGC 0,2, AGC 0,25, AGC 0,3, AGC 0,25
AGC 0,4, (.{.), AGC 1,0,,AGC 1,5
Hogerventrikular kanslighet (AGC)-(mV) AGC 0,15,/AGC.-0;2, AGC(0;25, AGC,0,3, AGC 0,6
AGC 04, (..9),"°AGC 1,0; AGC 1,5
Atriell kanslighet (Fast) (mV) Fast 0,15, Fast 0,25, Fast 0,5, Fast 0,75, Fast-0,75
Fast 1,0, Fast 4,5,...;, Fast 8,0, Fast 9,0,
Fast10;0
Hogerventrikular kanslighet (Fast) (mV) Fast 0,25, Fast 0,5, Fast 0,75, Fast 1,0, Fast 2,5

Fast 1,5,...., Fast'8,0, Fast.9,0, Fast 10,0

apoow

Tabell A-10. Dagliga Elektrodméatningar

Kan programmeras separat for Temporar brady.

De programmerade vardena foér,Normal.brady anvands'som nominella varden vid stimulering med.Temporar-brady.
Pa enkammarmadeller faststalls det nominella vardet genom den kammare som valjs.
Det programmerade vardet.for Avkanningsmetod bestammer de tillampliga vardena (AGC-eller Fast) i varje kammare.

(timmar)

parameter Programmerbara varden Nominella
Atriell egenamplitud Pa, Av Pa
Ventrikular egenamplitud Pa, Av Pa
Egenamplitud (enkammarmodeller) Pa, Av Pa
Atriell impedans Pa, Av Pa
Ventrikuladr Impedans Pa, Av Pa
Impedans (enkammarmodeller) Pa, Av Pa
Atriell grans for Lag impedans (Q) 200, 250,"..., 500 200
Grans for Hog impedans for férmak (Q) 2 000, 2 250, «.,3.000 2 000
Grans for Lag impedans for kammare (Q) 200, 250, ..., 500 200
Grans for Hog impedans foér kammare (Q) 2000, 2 250, ..., 3000 2 000
:_é? impedansgrans (Q) (enkammarmodel- | 200, 250, ..., 500 200
er

IH('j)g impedansgrans (Q) (enkammarmodel- | 2 000, 2 250, ..., 3 000 2 000
er

Postoperativa systemtester (POST) Ay, 2,3, .., 24 4
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Tabell A-11. EP-test-backup

Parameter Programmerbara varden Nominella
Mod for Backup-stim. @ ¢ Av, Pa Pa
Backup-stim. Basfrekvens? P ¢ ( min") 30, 35, ..., 185 60 (tolerans + 5 ms)
Backup-stim. V-refraktarperiod@ b ¢ (ms) 150, 160, ..., 500 250 (tolerans + 5 ms)

EP-test avgedd energi Atriell amplitud
(tvdkammarmodeller nar testet utfors i
formak) (V)

Av; 01,02, ...,35,4,0,...,50

5,0 (tolerans + 15 % eller 100 mV, beroende
pa vilket som ar hogst)

EP-test avgedd energi Amplitud
(enkammarmodeller) (V)

Av;0,1,0,2,...,35,40,...,75

7,5 (tolerans +/- 15 % eller 100 mV,
beroende pa vilket som ar hogst)

EP-test avgedd energi V-amplitud
(tvakammarmodeller) (V)

Av; 01,02, ...,35,4,0,..,75

7,5 (tolerans + 15 % eller 100 mV, beroende
pa vilket som ar hogst)

(tvékammarmodeller) (ms)

EP-test avgedd energi Atriell pulsbredd 0,1,0,2, ...,2,0 1,0 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms = 0,08
(tvékammarmodeller nar testet utfors i ms vid = 1,8 ms)

formak) (ms)

EP-test avgedd energi Pulsbredd 0,1:.0,2, ...,-2,0 1,0 (tolerans £ 0,03 ms vid < 1,8 ms £ 0,08
(enkammarmodeller) (ms) ms vid = 1,8 ms)

EP-test avgedd energi V-pulsbredd 0,1,0,2,..., 2,0 1,0 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms + 0,08

ms vid 2 1,8 ms)

a. Denna parameter galler endast nar testet utfors i-formak.
b. Det programmerade vardet fér Normal brady anvands som.nominellt.varde.

c. Galler inte VDDR- eller enkammarmodeller.

Tabell A-12. PES (Programmerad Elektrisk Stimulering)

Parameter? Programmerbara varden Nominell

Antal S1-intervall (pulser) 1, 2,..430 8

S2-minskning (ms) 0,.10,..., 50 0

S1-intervall (ms) 120, 130,%..., 750 600 (tolerans'+ 5 ms)

S2-intervall (ms)

Ay, 120, 130,23 750

600 (tolerans ¥ 5 ms)

S3-intervall (ms)

Av, 120, 130, ..., 750

Av-(tolerans * 5 ms)

S4-intervall (ms)

Av,.120, 130,....,/' 750

Av (tolerans + 5 ms)

(
(
(
(

S5-intervall (ms)

Ay, 120, 130, ..., 750

Av (tolerans.£ 5 ms)

a. Tillampas antingen i atrium eller-ventrikel enligt programmerarens kommando:

Tabell A-13. Manuell burststimulering

Parameter? Programmerbara virden Nominella
Burstintervall (ms) 100, 110,...; 750 600 (tolerans + 5 ms)
Kortaste intervall (ms) 100,110, ..., 750 200'(tolerans + 5 ms)
Dekrement (ms) 0, 10, ..., 50 50 (tolerans £ 5 ms)

a. TillAmpas antingen i formak eller kammare beroende pa vilken kammare som valjs.




B-1

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

BILAGA B

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

Foljande symboler kan finnas pa forpackning och etikett (Tabell B-1 pa sida B-1):

Tabell B-1. Symboler pa forpackningen

Beskrivning

Referensnummer

»
<
E B
(=2
o

Forpackningens innehall

\

O

Pulsgenerator

Momentnyckel

Medféljande litteratur

Serienummer

Sista forbrukningsdatum

SRS

Lotnummer

—
o
—

Tillverkningsdatum

STERILE Steriliserad'med etylenoxidgas

Far ej.resteriliseras

Ateranvand ej

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Se bruksanvisningen pa foljande webbplats:
www.bostonscientific-international.com/manuals

Temperaturbegransning

~ |0 |®|& @IE

()
m
-

O 86 CE-markning for 6verensstammelse med identifieringen
av det registrerade organ som godkanner anvandning
av markningen

Placera telemetrihuvudet har

)

Oppna har

4
N
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Tabell B-1. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

(2]
<
3
T
e

Beskrivning

Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

E°

Tillverkare

NZ
=N
B

C-bock med leverantérskoder

Adress till australiensisk sponsor

MR med villkor

Pacemaker RV

Pacemaker RA, RV

CRT-P RA, RV, LV

Enhet utan 6verdrag

SEIEEIEEE

RF-telemetri
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A

A-blankning
efter RV-avkand 2-69
efter V-stimulering 2-68
A-takyrespons (ATR)
modbyte 2-42
ABM (Autonomic Balance Monitor) 4-15
Accelerometer 2-26
aktivitetstroskel 2-28
reaktionstid 2-29
responsfaktor 2-27
atergangstid 2-30
AGC (automatisk forstarkning) 2-22
Aktivitetstroskel 2-28
AKUT PACE 1-16
Amplitud 2-13
egentest 3-11
Antal for modbyte 2-43
Antal for atergang 2-43
AP Scan 4-16
Arytmiloggbok 4-2
episodinformation 4-5
handelsedversikt 4-5
intervall 4-6
lagrade EGM 4-5
Ventrikular Taky EGM lagring 4-6
ATR (atriell takyrespons)
antal-fér modbyte 2-43
antal for'atergang-2-43
Avbryt PMT 2-46
duration 2-43
frekvenstroskel.2-43
férmaksfladderrespons 2-45
LRL, atergang 2-44
maximal stimuleringfrekvens 2-45
mod, atergang 2-44
modbyte 2-42
slut pa ATR-episod 2-44
tid, atergang 2-44
ventrikular frekvensreglering 2-45
ATR-detektionsfrekvens 2-43
Atriell
anvanda atriell information 2-56
refraktartid, post-ventrikular atriell (PVARP).2-64
refraktartid, samma kammare 2-65
Atriell overdrive 2-47
Atriell pacingpreferens (APP) 2-47
maximal stimuleringfrekvens 2-49
Atriell Pacingpreferens (APP) 2-48
Atriell tacky
ATR-modbyte 2-42
atriell pacingpreferens 2-47, 2-48
Avbryt PMT 2-46
férmaksfladderrespons 2-45
ProACt 2-47, 2-49
ventrikular frekvensreglering 2-45
Automatisk capture
RVAC 2-17
Automatiskt tréskelvarde

RAAT 2-13
AV-férdrdjning 2-58
avkand 2-59
RYTHMIQ 2-62
stimulerad 2-58
Sok 2-61
AV-sbkning + 2-61
Sok AV-fordrojning 2-61
Sokintervall 2-62
AVBRYT BEHANDLINGEN 1-16
Avsluta
avsluta en telemetrisession 1-9

B

Backup, ventrikuldr stimulering vid atriell stimulering,
EP-test 5-3
Basfrekvens (LRL) 2-8
Batteri
Explantationsstatus 3-4
ikon 1-5
indikator 3-4
status 3-2
Behandling
stimulering 2-2
Behandlingshistorik 4-2
arytmiloggbok-4-2
histogram 4-9
hjartfrekvensvariabilitet (HRV) 4-11
patienttriggad'Overvakning 4-19
réknare 4-10
Blankning-2-67
A-blankning efter RV-avkand 2-69
A-blankning. efter V-stimulering 2-68
RV-blankning efter A-stimulering 2-68
Brady-takyrespons (BTR) 2-68
Burst
stimulering, manuell burst 5-4

D

Dagligaiméatningar 3-6
Data
diskett 1-17
lagring 1-17
patient 1-17
USB 1-17
Demonstration
Mod fér Programmeraren (PRM) 1-3, 1-7
Diagnostik
batteristatus 3-2
elektrodtest 3-10
histogram 4-9
hjartfrekvensvariabilitet (HRV) 4-11
patienttriggad évervakning 4-19
Diatermi



mod 2-3
Diskett

data 1-17

lasa 1-17

spara 1-17
Dubbelsensorkombination 2-38
Duration

ATR (atriell takyrespons) 2-43
Dynamisk stérningsalgoritm 2-25
Dynamisk Stoérningsalgoritm 2-71

E

EGM (elektrogram)
bildskarm 1-3
realtid 1-3
EKG (elektrokardiogram)
bildskarm 1-3
yta 1-3
Elektrod
Dagliga méatningar 3-6
egenamplitud 3-11
Elektrodstatus 3-6
ikon 1-5
impedans 3-11
konfiguration 2-55
test 3-10
tréskelvarde 3-12
Elektrodyta, elektrodkonfiguration 2-55
Enhet
minne-1-18
EP-test'(elekirofysiologiskt test) 5-2
burststimulering, manuell 5-4
induktion 5-3
programmerad elektrisk stimulering (PES)-5-3
ventrikuldr backup-stimulering vid atriell
stimulering 5-3
Episod
behandlingshistorik 4-2
ikon 1-5
raknare 4-10
slut pa ATR 2-44
Oversikt 4-5

F

Flikar, programvara 1-5
Fortsatt
ikon 1-6
Frekvens
adaptiv 2-26
magnet 3-3
maximal sensor 2-11
maximal tracking 2-9
nedre grans (LRL) 2-8
Frekvensforbattringar, stimulering
atriell pacingpreferens (APP) 2-47
frekvenshysteres 2-49

frekvensutjamning 2-50

ProACt 2-47, 2-49
Frekvenshysteres 2-49

hysteresoffset 2-50

sokningshysteres 2-50
Frekvenstroskel, ATR 2-43
Frekvensutjamning 2-50

Maximal stimuleringsfrekvens 2-52

nedat 2-52

uppat 2-52
Funktion vid Hoga Frekvenser 2-10
Formaksfladderrespons 2-45
Férpackning

symbol pa B-1

G

Gul notera 1-7

H

Histogram 4-9
Hjartfrekvensvariabilitet (HRV) 4-11
Horisontellt skjutreglage

ikon 1-6
Huvud, telemetri 1-2, 1-8
Hysteres, frekvens 2-49

lkon

batteri 1-5

detaljer-1-5

elektrod 1-5

episod 1-5

fortsatt1-6

horisontellt skjutreglage 1-6

information 1-6

inkrement och dekrement 1-6

kontrollera 1-5

kér.1-6

Modindikator for programmeraren (PRM) 1-3

patient 1-5

patientinformation 1-17

POST slutfort 1-6

rulla.1-6

skarmkopia 1-6

sortera 1-6

vertikalt skjutreglage 1-6

vanta 1-6
Ikonen Detaljer 1-5
Impedanstest, elektrod 3-11
Implantation

post, information 4-19
Indikationsbaserad programmering (IBP) 1-14
Induktion, EP-test 5-3



Information
elektrod 1-17
ikon 1-6
implantation 1-17
patient 1-17

Inkrement och dekrement
ikon 1-6

Interrogera 1-9

Intervall
arytmiloggbok 4-6

K

Knappar, programvara 1-5
Kombinerade sensorer 2-38
Kommunikation, telemetri

Radiofrekvens (RF) 1-8
Konditionsniva 2-37
Kontrollera

ikon 1-5
Kor

ikon 1-6

L

Lagrade EGM
arytmiloggbok4-5

Loggbok 4-2

Lasa data 1-17

Magnet
frekvens 3-3
funktionsinstallning 4-20
Magnetresonanstomografi (MRT) 2-3
Manuell burststimulering 5-4
Manuell programmering 1-15
Maximal
sensorfrekvens (MSR) 2-11
stimuleringsfrekvens 2-45, 2-49
trackingfrekvens (MTR) 2-9
Maximal stimuleringsfrekvens
frekvensutjamning 2-52
Minne, enhet 1-18
Minutventilation 2-30
konditionsniva 2-37
responsfaktor 2-35
Ventilationstroskel 2-36
Ventilationstroskel Responsfaktor 2-36
Mod
Demonstration 1-7
diatermi 2-3
Programmerare (PRM) 1-3
stimulering 2-5
atergang ATR (atriell takyrespons) 2-44

MRT-skyddsmod 2-3

N

Notera, gul 1-7

P

PaceSafe
RAAT 2-13
RVAC 2-17
Patient
informationsikon 1-5
Patientinformation 1-17
Patienttriggad évervakning 4-19
PES (programmerad elektrisk stimulering) 5-3
PG-moder 2-2
Pl6tslig bradyrespons 2-53
PMT (pacemakermedierad takykardi) avbrott 2-46
POST 3-10
POST slutfort
ikon 1-6
Post-implantationsinformation 4-19
Magnetfunktion 4-20
Postoperativt
Systemtest 3-10
Prematur férmakskontraktion (PAC) 2-48, 2-49
Prematurkammarkontraktion(PVC) 2-65
ProACt 2-49
Programmera 1-14
Programmerare (PRM) 1-2
anvanda farg 1-7
Demonstrationsmod 1=7
kontroller 1-2,1-15
moder.1-3
terminologi 1-2
Programmeringsanvisning 1-14, 1-15
Programskarm 1-2
Pulsamplitud 2-13
Pulsbredd 2-12
Pulsgenerator (PG)
minne -1-18
utbytesindikatorer 3-4
PVARP (post-ventrikular atriell refraktartid) 2-64
dynamisk PVARP 2-64
efter PVC (prematur kammarkontraktion) 2-65
PVC (prematur kammarkontraktion) 2-65

R

RAAT (automatiskt troskelvarde for héger formak) 2-13

Radiofrekvens (RF)
drifttemperatur, telemetri 1-10, 1-12
starta telemetri 1-9
stérning 1-12
telemetri 1-8
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