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UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

ZIELGRUPPE

Diese Dokumentation ist fir Fachleute vorgesehen, die in der Implantation von Geraten und/oder
in der Durchfiihrung von Geratenachsorgen geschult wurden oder darin erfahren sind.

Zu dieser Familie implantierbarer Herzschrittmacher gehéren sowohl Einkammer- als auch
Zweikammeraggregate, die atriale und/oder ventrikulare Stimulation und Detektion bieten und
Uber verschiedene Diagnostikfunktionen verfugen.

Die Gebrauchsanweisung fur den Arzt ist dazu bestimmt, in Verbindung mit der Software
ZOOMVIEW die fir die Implantation des Aggregats wichtigsten Informationen bereitzustellen.
Dieses Referenzhandbuchenthalt weitergehende Beschreibungen der programmierbaren
Funktionen und der Diagnosefunktionen.

Informationen zuMRT-Untersuchungen finden Sie im Technischen Leitfaden MRT zum MRT-
tauglichen ImageReady-Stimulationssystem.

Diese.Dokumente sind auf www.bostonscientific-international.com/manuals abrufbar und kénnen
von dort heruntergeladen werden.

NEUE ODER VERBESSERTE EIGENSCHAFTEN

Diese Aggregatsysteme bieten im Vergleich zufriiheren Herzschrittmachermodellen von Boston
Scientific zuséatzliche oder'verbesserte Eigenschaften und Funktionen.

Einige-dieser Eigenschaften und Funktionen sind inder folgenden Liste zusammengestellt, die
aber nicht vollstandig ist. Genauere Beschreibungen der einzelnen Eigenschaften und
Funktionen sind-den entsprechenden Abschnitten in'dieser Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Die folgenden'neuen-oder verbesserten Funktionen gelten fiir ACCOLADE-, PROPONENT-
, ESSENTIO-und/oder ALTRUA 2-Gerate.

Anwenderfreundlichkeit

» EasyView-Anschlussblock:mit Anschlusskennungen: verbesserte Kennzeichnung des
Anschlussblocks; damit die Elektroden-Anschliisse besser erkennbar und die einzelnen
Anschlusse leichteridentifizierbar sind.

+ MICS-Telemetrie: Das fur RF-Telemetrie verwendete Frequenzband ist MICS (Medical
Implant Communication Service).

Patientendiagnostik

* Programmierbare Elektroden-Impedanz-Grenzen fiir tagliche Messungen: die Impedanz-
Grenze Hoch ist zwischen-2000 und 3000 Q programmierbar und die Impedanz-Grenze
Niedrig zwischen 200 und 500 Q.

* Momentaufnahme: bis zu 6 einzelne Aufzeichnungen der ECG/EGM-Anzeige konnen
jederzeit durch Driicken der Taste ;Momentaufnahme* gespeichert werden: Die
Aufzeichnungen umfassen 10 Sekunden vor und 2 Sekunden ‘nach der Aktivierung. Nach
Abschluss von Stim.-Reizschwellen-Tests wird automatisch‘eine 10-Sekunden-Aufzeichnung
gespeichert, die als eine der 6 Momentaufnahmen zahilt.

» Bericht Atriale Arrhythmie: Die Zahler AT/AF % und Gesamtdauer in AT/AF sind enthalten.
AuRerdem die Trends AT/AF Burden, RV-Frequenz wahrend AT/AF, Prozent stimuliert,
Herzfrequenz, Aktivitdtsgrad und Atemfrequenz: Histogramme werden fir die RV-Frequenz

Die folgenden Marken sind eingetragene Marken von Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften:
ACCOLADE, ADVANTIO, ALTRUA, AP Scan, EASYVIEW, ESSENTIO, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, LATITUDE,
PaceSafe, PROPONENT, QUICK NOTES, RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VITALIO, ZIP, ZOOM,
ZOOMVIEW.



wahrend AT/AF erstellt. Eine Verlaufshistorie der Abfragen, Programmierungen und Zahler-
Resets eines Jahres wird erfasst. Zudem werden die Langste AT/AF, Schnellste RVS-
Frequenz in AT/AF und Informationen Uber die letzte Episode erfasst.

* P.O.S.T. (Postoperativer Systemtest): fiihrt zu einem zuvor festgelegten Zeitpunkt nach der
Implantation eine automatische Gerate-/Elektrodenpriifung durch, um die ordnungsgemalfe
Funktionsweise des Systems zu dokumentieren, ohne dass es hierfiir manueller Systemtests
bedarf.

Die folgenden neuen oder verbesserten Funktionen gelten fiir FORMIO-, VITALIO-,
INGENIO- und/oder ADVANTIO-Gerite.

Anwenderfreundlichkeit

* Hardware: die Zahl der Befestigungsschrauben wurde auf eine Schraube pro Anschluss
reduziert.

» ZIP-Telemetrie: bietet die Mdglichkeit einer bidirektionalen RF-Verbindung zum Aggregat
ohne Programmierkopf.

- ZOOMVIEW-Programmiergerate-Software: die neue Benutzeroberflache ist firr alle Brady-,
Tachy- und Herzinsuffizienzgerate von Boston Scientific einheitlich.

» Indikationsbasierte Programmierung (IBP): diese Funktion ermdglicht es lhnen,
programmierbare Parameter entsprechend.den klinischen Bedurfnissen und Indikationen des
Patientenceinzustellen.

». Einkammergerate:auf spezifische atriale oder ventrikulare Modi programmierbar.

« . 'USB-Speichergerate'werden-unterstutzt: die Aggregatdaten kénnen auf einen USB-Stick
ubertragen und dort gespeichertwerden,

" Die Berichte stehen als PDF-Dateien zur-Verfligung.
Tachy-Detektion

» DieVent. Tachy-EGM-Speicherung:nutzt die Starken einerlCD-basierten. Tachykardie-
Detektions=Strategie einschlieRlich des ,V > A*-Kriteriums zur Detektionsverbesserung.

Brady-Therapie
* Zu den neuen Brady-Modi zéhlen ,VDDR® und ,Aus®.

* AV-Suche +: mit dieser Funktion soll.die unnotige RV-Stimulation bei-Patienten mitintakter
oder intermittierender AV-Uberleitung reduziert werden, indemwahrend Episoden mit
normaler AV-Knotenfunktion.eine intrinsische AV-Uberleitung, iiber die programmierte AV-
Verzdgerung hinaus ermaglicht wird:

« PaceSafe RA Automatische Reizschwelle: fliihrt automatisch alle 21 Stunden einen atrialen
Reizschwellentest durch und legt eine 2:1-Stimulations-Sicherheitsmarge fest.

* RightRate-Stimulation: verwendet das Atemminutenvolumen, um-eine frequenzadaptive
Stimulation auf der Grundlage von physiologischen Meranderungen:@abzugeben, und bietet
automatische Kalibrierung, eine vereinfachte Benutzeroberflache .und eine Filterung zur
Abschwachung von AMV-Interaktionen.

+ RYTHMIQ: soll die unndtige rechtsventrikulare (RV) Stimulation bei Patienten mit intakter
atrioventrikularer (AV) Uberleitung verhindern. Dies geschieht durch einen Mode Switch
zwischen AAI(R)-Stimulation mit unterstiitzender ventrikularer Backup- Stimulationsfrequenz
und DDD(R).



Safety Core: der Sicherheitsschaltkreis wird verwendet, um bei nicht behebbaren oder
wiederholt auftretenden Betriebsstérungen eine Grundstimulation abzugeben.

Elektrokauter-Schutzmodus: liefert asynchronen Stimulationsbetrieb an der LRL.
MRT-Schutz-Modus: ein Geratemodus zur Modifizierung bestimmter Funktionen des

Aggregats, sodass die Risiken in Zusammenhang mit dem Einbringen des
Stimulationssystems in eine MRT-Umgebung verringert werden.

Detektion

Automatische Verstarkungsanpassung (AGC): passt die Empfindlichkeit im Atrium und im
Ventrikel dynamisch an.

Smart Blanking: wird ind/erbindung mit AGC-Detektion verwendet, um ein Oversensing von
Crosstalk-Ereignissenzu verhindern.

Patientendiagnostik

Programmierbare Elektroden-Impedanz-Grenzen fur tdgliche Messungen: die Impedanz-
Grenze Nijedrig kann,zwischen 200 und 500 Q programmiert werden.

Momentaufnahme: bis zu 6 einzelne Aufzeichnungen der ECG/EGM-Anzeige kdnnen
jederzeit durch Druicken der Taste ,Momentaufnahme* gespeichert werden. Die
Aufzeichnungen.umfassen 10 Sekunden vorund 2 Sekunden nach der Aktivierung. Nach
Abschluss.von Stim.-Reizschwellen-Tests wird automatisch eine 10-Sekunden-Aufzeichnung
gespeichert, die als eine der 6 Momentaufnahmen zahit.

Ein'Zahlerfur Gesamtdauer in-AT/AF ist vorhanden.

Trends: daserweiterte Spektrum der Trends umfasst jetzt:

— _ Herzfrequenz

— _Atemfrequenz

— AP Scan

~  AT/AF Burden (einschliellich Episodengesamtanzahl)

— Ereignisse

Herzfrequenzvariabilitdt: Herzinsuffizienzdiagnostik einschlief3lich HRV. Footprint-, SDANN-
und ABM-Trends.

Durchschnittliche'V-Frequenzin ATRliefert.die durchschnittliche ventrikulare Frequenz
wahrend ATR-Episoden.

Arrhythmie-Logbuch: der Speicher ist in Bereiche fiir verschiedene Episodentypen aufgeteilt
und erlaubt die Datenaufzeichnung gréerer Datenmengen.

Sicherheitsumschaltung: es werden Diagnostikinformationen bereitgestellt, um das Datum
und den Impedanzwert anzugeben, der, zur Sicherheitsumschaltung gefuhrt hat.

Diese Produktfamilie umfasst Ein- und Zweikammermodelle, deren Funktionen variieren kbnnen.
Dieses Handbuch beschreibt ein Modell mit allen. Funktionen (z.'B. ein Zweikammermodell mit
ZIP-Telemetrie).

Dieses Handbuch enthalt moglicherweise Referenzinformationen zu Modellnummern, die derzeit
nicht in allen Landern fiir den Vertrieb zugelassen sind. Der zustéandige Aufiendienstmitarbeiter
stellt Ihnen gerne eine vollstandige Liste der in Ihrem Land zugelassenen Modellnummern bereit.



Einige Modellnummern verfligen nicht tiber alle Funktionen; in diesem Fall sind die
Beschreibungen der nicht verfuigbaren Funktionen auf3er Acht zu lassen. In diesem Handbuch
enthaltene Beschreibungen gelten — sofern nicht anders angegeben — flr alle Geratereihen.
Verweise auf Namen von Nicht-MRT-Geraten gelten auch fur die entsprechenden MRT-Geréte.
Verweise auf ,ICD" gelten fir alle Typen von ICDs (d. h. ICD, CRT-D, S-ICD).

Die Abbildungen von Bildschirminhalten in diesem Handbuch dienen nur zur Veranschaulichung
des allgemeinen Bildschirmaufbaus. Die tatsachlichen Bildschirminhalte, die Sie beim Abfragen
oder Programmieren des Aggregats sehen werden, variieren je nach Modell und programmierten
Parametern.

LATITUDE NXT ist ein Ferniberwachungssystem, das Aggregatdaten fir klinische Anwender
liefert. Diese Aggregate sind fur LATITUDE NXT geeignet; die Verfugbarkeit variiert von Region
zu Region.

LATITUDE NXTst fur folgende Gerate verfiigbar: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO MRI,
FORMIO, VITALIO, INGENIO und ADVANTIO.

Eine komplette Liste-der programmierbarenOptionen befindet sich im Anhang
("Programmierbare Optionen" auf Seite A-1). Die tatsachlichen Werte, die Sie beim Abfragen
oder Programmieren des Aggregats sehen werden, variieren je nach Modell und programmierten
Parametern.

In diesem Handbuch'werden folgende Darstellungsweisen verwendet.

PRM-TASTEN Die:Namen der Tasten auf dem
Programmier-/Aufzeichnungs-/
Uberwachungsgerat (PRM) werden in
GroRbuchstaben angegeben (z. B.
PROGRAMMIEREN, ABFRAGEN):

1.2, 3. Nummerierte Listen enthalten Anweisungen,
die/in.der vorgegebenen Reihenfolge
durchzufihren sind.

Listen mit Aufzahlungszeichen enthalten
Informationen, deren Reihenfolge nicht
relevant ist.

Folgende Abkurzungen-werden.in diesem Referenzhandbuch benutzt:

A Atrial

ABM Autonomic Balance Monitor

AF Vorhofflimmern

AFR Atriale Flatter-Reaktion

AGC Automatische Verstarkungsanpassung
APP Atriale Stimulationspraferenz

AT Vorhoftachykardie

ATP Antitachykardiestimulation

ATR Atriale Tachy-Reaktion

AV Atrioventrikular

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group
BTR Brady-/Tachykardie-Reaktion

HLW Herz-Lungen-Wiederbelebung

CRT-D Defibrillator fir die Cardiale Resynchronisationstherapie
EAS Elektronische Artikel-Sicherung

EKG Elektrokardiogramm

EF Ejektionsfraktion

EGM Elektrogramm

EL Verlangerte Funktionsdauer

EMI Elektrische Stérungen

EP Elektrophysiologie; Elektrophysiologisch



HRV
IBP

IC

ICD
LRL
Mi
MICS
MPR
MRT
MSR
MTR
AMV
NASPE
NSR
NSVT
SVES
PAT
PES
PMT
P.O.S.T.
PRM
PSA
PTM
PVARP
VES
RAAT
RADAR
RF
RRT
RTTE
RV
RVAC
RVRP
SBR
SCD
SDANN
S-ICD
SVT
TARP
TENS

VF
VRP
VRR
VT

Herzfrequenzvariabilitat

Indikationsbasierte Programmierung

Industry Canada

Implantierbarer Cardioverter/Defibrillator

Untere Grenzfrequenz

Myokardinfarkt

Medical Implant Communication Service

Maximale Stimulationsfrequenz
Magnetresonanztomographie

Maximale Sensorfrequenz

Max. Trackingfrequenz

Atem-Minuten-Volumen

North American Society of Pacing and Electrophysiology
Normaler Sinusrhythmus

Nicht anhaltende, ventrikulare Tachykardie
Supraventrikulare Extrasystole

Paroxysmale atriale Tachykardie

Programmierte elektrische Stimulation
Herzschrittmacherinduzierte Tachykardie
Postoperativer Systemtest
Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat
Cardiodiagnosegerat (PSA)

Vom Patienten-ausgeldste Uberwachung
Post-Ventrikulare Atriale Refraktarzeit

Ventrikulare Extrasystole
Rechtsatriale’automatische Reizschwelle

Radio Detection and Ranging (Funkerfassung und Ranging)
Radiofrequenz/Hochfrequenz

Atemfrequenz-Trend

Funkanlagen und-Telekommunikationseinrichtungen
Rechtsventrikular

Rechtsventrikulares Automatic Capture
Rechtsventrikuldre Refraktarzeit
Spontane-Bradykardie Reaktion

Plotzlicher Herztod

Standardabweichung gemittelter normal-zu-normal RR-Intervalle
Subkutaner implantierbarer Kardioverter/Defibrillator
Supraventrikulare Tachykardie

Totale Atriale Refraktar-Periode

Transkutane elektrische Nervenstimulation
Ventrikular

Kammerflimmern

Ventrikulare Refraktarzeit

Ventrikuldre Frequenz-Regulierung

Ventrikulare Tachykardie
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ANWENDUNG DES PROGRAMMIER-/AUFZEICHNUNGS-/
UBERWACHUNGSGERATS

1-1

KAPITEL1

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

“ZOOM LATITUDE Programmiersystem” auf Seite 1-2
“Software-Terminologie und Navigation” auf Seite 1-2
“‘Demonstrationsmodus” auf Seite 1-8
“‘Kommunikation‘mit dem Aggregat” auf Seite 1-8
“Indikationsbasierte Programmierung” auf Seite 1-15
“‘Manuelle Programmierung” auf Seite 1-17
“THERAPIE ABLEITEN” auf Seite 1-17
“STAT-STIM(NOT-VVI)” auf Seite 1-17
“Datenmanagement” auf Seite 1-18

“Sicherheits-Modus” auf.Seite.1-20



1-2 Anwendung des Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerats
ZOOM LATITUDE Programmiersystem

ZOOM LATITUDE PROGRAMMIERSYSTEM

Das ZOOM LATITUDE Programmiersystem ist der externe Teil des Aggregatsystems und
umfasst:

+  Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat (PRM) Modell 3120
*  Modell 3140 ZOOM Wireless Transmitter

*  Modell 2869 ZOOMVIEW; Software-Anwendung

* Modell 6577 Programmierkopf

Die Software ZOOMVIEW bietet eine verbesserte Technik zur Gerateprogrammierung und
Patienteniberwachung. Diese Weiterentwicklung hatte folgende Ziele:

* Umfang der.Gerateprogrammierung erweitern
» _Performance derPatienten- und Gerateliberwachung verbessern
s ' Programmierungs-und Uberwachungsaufgaben vereinfachen und beschleunigen

Mit dem.PRM-System kdnnen Sie folgende Aufgaben durchfihren:

Aggregat abfragen

» Aggregat fiir eingVielzahlvon Therapieoptionen programmieren
« - Zugriff auf die. Diagnostikfunktionen.des Aggregats nehmen

* Nicht invasive Diagnostiktests durchfuhren

« . "Auf Daten aus dem-<Therapiespeicher zugreifen

» _Aus einem beliebigen Bildschirm-herauseine:12 Sekunden lange Aufzeichnung der ECG/
EGM-Anzeige speichern

» _Auf eineninteraktiven Demo- oder Patientendaten-Modus zugreifen, chne ein Aggregat
abzufragen

» “PatientendatenceinschlieRlich Therapieoptionen des Aggregats und Therapieverlaufsdaten
ausdrucken

» Patientendaten speichern
Sie kdnnen das Aggregat aufzwei Arten programmieren: automatisch mitIBP odermanuell.
Detailliertere Informationen zurVerwendung.des PRM oderdes ZOOM Wireless Transmitter sind
der PRM-Gebrauchsanweisung bzw. dem-Referenzhandbuch fiir den ZOOM Wireless
Transmitter zu entnehmen.

SOFTWARE-TERMINOLOGIE UND NAVIGATION
Dieser Abschnitt gibt einen Uberblick iiber das PRM-System.

Hauptbildschirm

Die folgende Abbildung zeigt den PRM-Hauptbildschirm, und anschlieliend-werden die einzelnen
Komponenten beschrieben (Abbildung 1-1 Hauptbildschirm auf Seite1-3).
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PRM-Modusanzeige
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Abbildung 1-1. “Hauptbildschirm
PRM-Modusanzeige

Die PRM-Modusanzeige zeigt'am oberen Bildschirmrand die aktuelle Betriebsart des PRM an.

ECG/EGM-Anzeige

Patient — Das PRM zeigt Daten an, die es bei
der Kommunikation mit einem Gerat
gesammelt hat.

Patientendaten. < Das PRM zeigt
gespeicherte Patientendaten an.

Demo-Modus — Das PRM zeigt Beispieldaten
an und lauftim-Demo-Modus.

Im EKG-Bereich des Bildschirms werden Informationen iber-den Zustand des Patienten und das
Aggregat in Echtzeit angezeigt, die hilfreich zur-Beurteilung der-Systemperformance sein
kénnen. Es kénnen folgende Kurven ausgewahlt werden:

* Oberflachen-EKGs werden von Kérperoberflachenelektroden Gbertragen, die mit dem PRM
verbunden sind, und kénnen ohne Abfrage des Aggregats angezeigt werden.

. I?ie Ubertragung der Echtzeit-EGMs von Stimulations-/Detektions-Elektroden wird oft zur
Uberprifung der Integritat des Elektrodensystems verwendet und hilft bei der Analyse von
Fehlern wie Elektrodenbriichen, Schaden an der-Isolation oder Dislozierungen.

Echtzeit-EGMs kénnen nur bei der Abfrage des Aggregats angezeigt werden. Sie sind
anfallig fur Hochfrequenzinterferenzen, da sie auf ZIP- oder Programmierkopftelemetrie
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Werkzeugleiste

angewiesen sind. Hochfrequenzstérungen kénnen zu Unterbrechungen oder Ausfallen von
Echtzeit-EGMs fuhren ("Sicherheit der ZIP-Telemetrie" auf Seite 1-10).

» Eine 12 Sekunden lange Aufzeichnung der ECG/EGM-Anzeige kann jederzeit und von jedem
Bildschirm aus Uber die Taste ,Momentaufnahme® gespeichert werden.

HINWEIS: Wenn das PRM 15 Minuten nicht benutzt wird (bzw. 28 Minuten, wenn sich das
Aggregat bei der Abfrage im Modus ,Lagerung*” befand), wird die Echtzeit-EGM-Anzeige
ausgeschaltet. Das PRM blendet ein Dialogfeld ein, (iber das die Echtzeit-EGMs wieder
eingeschaltet werden kénnen.

HINWEIS: Bei'Stérungen der-Telemetrieverbindung kann es passieren, dass sich die
Kurven und‘Marker der intrakardialen Echtzeit-EGMs im Vergleich zu den Echtzeit-
Oberfldchen-EKGs verschieben. \Wéhlen Sie, sobald sich die Telemetrieverbindung
verbessert hat, eine der intrakardialen EGM-Kurven aus, um eine Reinitialisierung zu
veranlassen.

Wenn-Sie auf'die Schaltflache-;,Details®klicken, wird der Bildschirm ,ECG/EGM* erweitert.
Folgende Optionen stehenzur Verfugung:

* Marker des Aggregats anzeigen — zeigt annotierte Ereignismarker an, die auf bestimmte
intrinsische kardiale-und geratespezifische Ereignisse hinweisen und Informationen
beispielsweise zu-detektierten/stimulierten Ereignissen anzeigen

« . Oberflachenfilter aktivieren —minimiert Stérungen im Oberflachen- EKG

» Stimulationsspikes anzeigen — zeigt detektierte Stimulationsspikes, die durch einen Marker
auf der Oberflachen-EKG-Kurve annotiert werden

» Schreibgeschwindigkeit — erméglicht die Einstellung der Aufzeichnungsgeschwindigkeit auf
0, 25-0der 50-mm/s.-Mit Zunahme der Geschwindigkeit wird die Zeit-/horizontale Skala
erweitert.

¢ \'“Verstarkung —ermdglicht das Einstellen der Amplitude/vertikalen Skalierung (AUTO, 1, 2, 5,
10-0der 200mm/mV) fir jeden Kanal. Mit Zunahme der. Verstarkung wird die Amplitude des
Signals vergrof¥ert

Gehen Sie folgendermalfien vor, um Echtzeit-EGMs einschlie3lich annotierter Ereignisse
auszudrucken:

1. Dricken Sie eine der-Geschwindigkeitstasten auf dem PRM/(z. B..Geschwindigkeitstaste
25), um den Druckvorgang zu starten.

2. Dricken Sie die Geschwindigkeitstaste 0 (Null), um:den Druckvorgang zu beenden.
3. Drucken Sie die Papiervorschubtaste, um das:letzte bedruckte Blatt auszugeben.

Sie kénnen Definitionen der annotierten’Marker ausdrucken, indem-Sie die Kalibrierungstaste
driicken, wahrend das EGM ausgedruckt wird. Sie konnenauch.einen vollstandigen Bericht mit
Definitionen aller annotierten Marker ausdrucken, indem Sie wie folgt vorgehen:

1. Klicken Sie in der Werkzeugleiste-auf-die Schaltflache ,Berichte®. Das Fenster ,Berichte*
erscheint.

2. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen ,Erklarung der.Marker*.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Drucken®. Der ,Bericht Markerlegende® wird zum Drucker
geschickt.

Werkzeugleiste
Mithilfe der Werkzeugleiste kdnnen Sie folgende Aufgaben-ausfiihren:

» Dienstprogramme des System auswahlen
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Registerkarten

» Berichte erstellen

» Aggregat abfragen und programmieren

+ Anstehende oder programmierte Anderungen anzeigen
* Hinweise und Warnungen anzeigen

* PRM-Sitzung beenden

Registerkarten

Uber die Registerkarten kdnnen Sie PRM-Funktionen auswahlen, wie Dateniberblick anzeigen
oder Aggregateinstellungen programmieren. Wenn Sie auf eine Registerkarte klicken, wird der
dazugehdrige Bildschirm angezeigt. Viele Bildschirme enthalten weitere Registerkarten, tGber die
Sie Zugriff auf weitere Einstellungsdetails und Informationen haben.

Schaltflachen

Symbole

Schaltflachen finden Sie-auf Bildschirmen und in Dialogfenstern in der ganzen Anwendung. Uber
Schaltflachenkénnen'Sie verschiedene Funktionen aufrufen, wie:

«  Detaillierte Informationen anzeigen
« _(Einstellungsdetails ansehen

*  Programmierbare-Werte einstellen
+ ZAnfangliche Werte laden

Wenn sich:nach Anklicken einer Schaltflache ein‘Fenster im Hauptbildschirm &ffnet, befindet sich

oben.rechts in dem Fenster die Schaltflache ;,Schlielen®, mit der Sie das Fenster schlieffen und
in den'Hauptbildschirm zurtickkehren kénnen.

Symbole sind grafische Elemente, die nach.dem Anklicken eine Aktion ausftihren, Listen oder
Optionen anzeigen oder die-angezeigten-Informationen verandern:

Details —6ffnet ein Fenster mit weiteren
Einzelheiten.

Uber:den Patienten.

Elektroden.— offnet ein Fenster mit
Informationen;tiber die Elektroden.

A
~
E
3 ’ Patient < 6ffnet ein Fenster mitdnformationen
‘}3‘

Batterie — 6ffnet ein Fenster mit Informationen
Uber die Aggregatbatterie.

Aktiviert - zeigt an, dass eine Option
ausgewahlt wurde.

= L
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Symbole

=

Aktionssymbole

@\G%m

17
g, L &

Schieber-Symbole

ol

Sortiersymbole

A

v

Ereignis — zeigt an, dass ein Ereignis
aufgetreten ist. Im Trend-Verlauf in der
Registerkarte ,Ereignisse” stehen solche
Ereignis-Symbole an allen Stellen, an denen
ein Ereignis stattgefunden hat. Durch einen
Klick auf ein Ereignis-Symbol werden Details
zum Ereignis angezeigt.

Informationen — zeigt Informationen an, die
als Referenz verwendet werden kénnen.

Start — veranlasst das PRM, eine Aktion
auszufihren.

Halt —veranlasst das PRM, eine Aktion
anzuhalten;

Weiter.— veranlasst das PRM, eine Aktion
fortzufihren.

Momentaufnahme — ermdglicht es von jedem
Bildschirm aus, das Programmiergerat zum
Speichern einer 12 Sekunden langen
Aufzeichnung der ECG/EGM-Anzeige zu
veranlassen.

P.O.S.T. abgeschlossen < 0ffnet das Fenster
,Berichte“ damit ,P.O:S.T.-Informationen in
»Quick Notes*“ oder Follow-Up-Berichten
gedrucktwerden kénnen.

Horizontaler Schieber — zeigt an, dass ein
Schieber angeklickt:und nach.links oder
rechts gezogen werden kann.

Vertikaler Schieber — zeigt.an; dass-ein
Schieber angeklickt und.nach oben oder.
unten.gezogen werdenkann.

Aufwarts sortieren — gibt-an, dass eine
aufsteigende Sortierung fir eine
Tabellenspalte gewahlt wurde. (z-.B. 1, 2, 3, 4,
3)

Abwarts(sortieren — gibt.an, dass eine
absteigende Sortierung fir eine
Tabellenspalte gewahlt wurde. (z. B. 5, 4, 3, 2,

1)
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Allgemeine Objekte

Symbole ,,Inkrement” und ,,Abnahme*

Inkrement — zeigt an, dass der dazugehdrige
Wert erhoht werden kann.

Abnahme — zeigt an, dass der dazugehdrige
Wert verringert werden kann.

Scroll-Symbole

Nach links verschieben — gibt an, dass die
jeweilige Anzeige nach links verschoben
werden kann.

Nach rechts verschieben — gibt an, dass die
jeweilige Anzeige nach rechts verschoben
werden kann.

Nach oben verschieben — gibt an, dass die
jeweilige Anzeige nach oben verschoben
werden kann.

Nach unten verschieben — gibt an, dass die
jeweilige Anzeige nach unten verschoben
werden kann.

s -8 -

Allgemeine Objekte

Allgemeine Objekte wie Statusleisten, Schieber, Menls und Dialogfensterwerden in der
gesamten Anwendung benutzt. Sie funktionieren ahnlich wie Objekte dieser Art, die Sie aus
Webbrowsern oder anderen-Computeranwendungen kennen.

Einsatz von Farbe

Farben und Symbole werden verwendet, um Schaltflachen, Symbole .und andere Objekte sowie
gewisse Arten von Informationen.hervorzuheben. Der Einsatz vonbestimmten Farbkonventionen
und Symbolen soll' dem-Anwender die Benutzung erleichtern und die Programmierung
vereinfachen: In der folgenden-Tabelle ist zusammengefasst, ' wie Farben und'Symbole auf den
PRM-Bildschirmen<verwendet werden (Tabelle 1=1' PRM-Farbkonventionen auf Seite 1-7).

Tabelle 1-1. PRM-Farbkonventionen

Farbe Bedeutung Beispiele Symbol
Rot Zeigt Warnhinweise an Der gewahlte Parameterwertiist
nicht zulassig; klicken Sie auf 0

die rote ,Warnung*-
Schaltflache, um‘den
Bildschirm
.Parameterinteraktionen” zu
offnen,.der Informationen tiber
empfehlenswerte-MaRnahmen
enthalt.

Gerate-yund
Patientendiagnose-
Informationen, die griindlich
bedacht werden missen.

werden muissen zulassig, aber nicht
empfehlenswert; klicken Sie auf
die gelbe ,Achtung*-
Schaltflache, um den
Bildschirm
.Parameterinteraktionen® zu
offnen, der Informationen tber

Gelb Zeigt Hinweise an, die bedacht Der gewahlte Parameterwert ist ﬂ
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Demonstrationsmodus

Tabelle 1-1. PRM-Farbkonventionen (Fortsetzung)
Farbe Bedeutung Beispiele Symbol
empfehlenswerte MalRnahmen
enthalt.
Gerate- und
Patientendiagnoseinformatio-
nen, die man beachten sollte.
Grin Zeigt akzeptable Ahderungen Der gewahlte Parameterwert ist
oder Bedingungen an zuldssig, aber noch nicht
programmiert.
Es liegen keine Geréate- oder
Patientendiagnoseinformatio-
nen vor, die einer besonderen
Beachtung bedurfen.
Weil Zeigt den'derzeit
programmierten. Wert an
DEMONSTRATIONSMODUS

Das PRM verfugt Uber einen Demonstrationsmodus, mit.der'das PRM als Selbstlernmittel
benutzt werden kann. Wenn dieser Modus gewahlt ist; kdnnen Sie sich in der Navigation auf dem
PRM:Bildschirm Gben, ohne ein Aggregat.abzufragen: Im Demonstrationsmodus kénnen Sie
sich-mit vielen der'spezifischen Bildschirmsequenzen vertraut machen, die bei der Abfrage oder
Programmierung eines bestimmten Aggregats angezeigt werden. Sie kdbnnen den
Demonstrationsmodus auch dazuwverwenden, die verfliigbaren Funktionen, Parameter und
Informationen kennenzulernen:

Zum Aufrufen des Demonstrationsmodus-das entsprechende Aggregat im Bildschirm ,Aggregat
wahlen“und.dann ,Demo* im Dialogfenster ,;Aggregat-Modus wahlen“ wahlen. Wenn sich das
PRM im Demonstrationsmodus befindet, zeigt die PRM-Modusanzeige:das’ Symbol ,Demo-
Modus® an. Das Aggregat kann nicht:programmiert werden, wenn sich'das PRM im
Demonstrationsmodus befindet. Verlassen Sie den'Demonstrationsmodus, bevor, Sie versuchen,
ein Aggregat abzufragen oder.zu’programmieren.

KOMMUNIKATION MIT DEM AGGREGAT

Das PRM kommupniziert mitdem-Aggregat-tiber.einen Programmierkopf.

Nachdem die Kommunikation mit:dem Programmierkopf aufgebaut wurde,’kann-das PRM mit
einigen Aggregatmodellen auch.iiber ZIP ' Wandless Telemetry:(Zwei-Wege-RF-Kommunikation)
kommunizieren.

Telemetrie wird bendtigt, um:

» Direkte Befehle vom PRM-System‘an das Aggregat zu Gbermitteln;-wie:

— ABFRAGEN

- PROGRAMMIEREN

— STAT-STIM (NOT-VVI)
— THERAPIE ABLEITEN

» Parametereinstellungen des Gerats zu modifizieren
* EP-Tests durchzufiihren

» Diagnostiktests durchzufiihren, wie:
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ZIP-Telemetrie

— Stimulationsimpedanztests
— Reizschwellentests
— Tests Intrinsische Amplitude

ZIP-Telemetrie

ZIP-Telemetrie ist bei ACCOLADE-, PROPONENT- und ESSENTIO-Geraten verflugbar und nutzt
eine Ubertragungsfrequenz von 402 bis 405 MHz. ZIP-Telemetrie ist bei FORMIO-, VITALIO-,
INGENIO- und ADVANTIO-Geréten verfiigbar und nutzt eine Ubertragungsfrequenz von

869,85 MHz.

Die ZIP-Telemetrie ist eine Zwei-Wege-RF-Kommunikation ohne Programmierkopf, Gber die
diese RF-fahigen Aggregate .und das PRM-System miteinander kommunizieren kénnen.

Bei-:ACCOLADE-, PROPONENT-und ESSENTIO-Geraten wird die RF-Kommunikation durch
den ZOOM Wireless Transmitteriermoglicht, der mit dem PRM verbunden ist. Zum Starten
derKommunikation:ist'der Programmierkopf erforderlich. Wenn die ZIP-Telemetrie aktiviert
wurde, wird auf dem PRM-Bildschirm gemeldet, dass der Programmierkopf entfernt werden
kann. Wenn picht, muss. die Sitzung mit dem Programmierkopf fortgesetzt werden.

Wenn bei FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten eine Telemetriesitzung
mit. dem Programmierkopf.gestartetwird, prift das PRM die Telemetrieféhigkeit des
Aggregats. Wenn.das PRM feststellt, dass das Aggregat Gber ZIP-Telemetrie verfugt, wird
eine-entsprechende Meldung angezeigt und der Programmierkopf kann entfernt werden.
Wenn nicht; muss-die Sitzung mit:dem Programmierkopf fortgesetzt werden.

Die ZIP-Telemetrie bietet folgende Vorteile gegentber der herkdmmlichen. Kommunikation mit
dem Programmierkopf:

Die schnellere Datentibertragung sorgtdafir, dass weniger Zeit fur die Gerateabfrage
bendtigt wird

Die drahtlose Datenlbertragung tberlangere Distanzen (bis'zu 3 Meter [10 Ful3]) ermdglicht
es, . wahrend der Implantation auf den Einsatz des:Programmierkopfs im sterilen Feld zu
verzichten und-dadurch.das Infektionsrisiko zu-reduzieren

Wahrend der gesamten Implantation kann-eine Telemetrieverbindung aufrecht erhalten
werden, sodass Aggregat-Performance und Elektrodenintegritat stdndig Gberwacht werden
kdnnen

Der Arzt kann mit dem Eingriff fortfahren, wahrend das Gerat fir den Patienten -programmiert
wird

Unabhéangig davon, ob die ZIP-Telemetrie eingesetzt wird, ist jederzeit eine Kommunikation mit
dem Programmierkopf moglich.

Telemetriesitzung mit Programmierkopf starten

Gehen Sie folgendermalen vor, um-eine Kommunikationsverbindung mit‘dem Programmierkopf
herzustellen:

1.

Stellen Sie sicher, dass der Programmierkopf mit. dem PRM-System verbunden ist und dass
er wahrend des gesamten Eingriffs zur Verfligung steht:

Halten Sie den Programmierkopf mit einem Abstand.von hdchstens 6 cm (2,4 Inch) Uber das
Aggregat.

Jetzt kdnnen Sie das Aggregat tiber den PRM abfragen.
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ZIP-Telemetrie-Sitzung starten

4. Bringen Sie den Programmierkopf Gber dem Aggregat in Position, wenn eine Kommunikation
gewinscht ist.

ZIP-Telemetrie-Sitzung starten

Gehen Sie folgendermallen vor, um eine Kommunikationsverbindung tber ZIP-Telemetrie
herzustellen:

1. Stellen Sie bei ACCOLADE-, PROPONENT- und ESSENTIO-Geréaten sicher, dass der
ZOOM Wireless Transmitter per USB-Kabel an das PRM angeschlossen ist und die grine
Leuchte oben am'Sender leuchtet (die Lampe zeigt an, dass der Sender betriebsbereit ist).

2. Stellen Sie eine Kommunikationsverbindung mit dem Programmierkopf her. Achten Sie
darauf, dass das Kabel des Programmierkopfes lang genug ist, um bei Bedarf sofort eine
Kommunikation mitdem Aggregat Uber den:Programmierkopf aufnehmen zu kénnen.

3.\ 'Halten Sie den Programmierkopf in.der beschriebenen Position, bis entweder eine Meldung
erscheint, die besagt, dass Sie den’Programmierkopf vom Aggregat entfernen kdnnen oder
bis die Leuchte fir die ZIP-Telemetrie am PRM -System leuchtet.

Telemetriesitzung beenden

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Ende Sitzung“, um'die Telemetriesitzung zu beenden und zum
Ausgangsbildschirm zuriickzukehren. Es erscheint ein Dialogfenster, in dem Sie auswahlen
kénnen; 'ob Sie die Sitzung beenden.oder zur aktuellen Sitzung zuriickkehren mdéchten. Beim
Beenden einer Sitzung bricht das PRM-System die Kommunikation mit dem Aggregat ab.

Sicherheit der ZIP-Telemetrie

Die folgenden Sicherheitsinformationen zur ZIP-Telemetrie gelten fiir Geréte, die mit einer
Ubertragungsfrequenz von 402 bis 405 MHz arbeiten.

Das Aggregat enthalt ein konformes Sende-/Empfangsgerat mit niedriger-Leistung. Das
Aggregat kann:nur durch)RF-Signale abgefragt-oder programmiert werden, die das spezifische
ZIP-Telemetrie-Protokoll verwenden. Bevor das Aggregat-auf RF-Signale-antwortet, Uberprift es,
dass diesevon.einem ZOOMVIEW-System stammen..Das Aggregat speichert, Ubertragt und
empfangt individuell identifizierbare Gesundheitsinformationen in verschliisseltem Format.

ZIP-Telemetrie ist méglich, wenn allefolgenden Bedingungen erfllltsind:

* Die ZIP-Telemetrie fiir das PRM ist-aktiviert
* Der ZOOM Wireless Transmitter ist per USB-Kabel an das PRM angeschlossen

* Die Anzeigeleuchte obeniam ZOOM Wireless Transmitter leuchtet grin(Senderist
betriebsbereit)

« Das Aggregat befindet sich in Reichweite.des PRM-Systems

» Das Aggregat hat den Zeitpunkt Explantieren noch nicht erreicht. Bitte beachten Sie; dass
nach Erreichen des Zeitpunkts Explantieren’insgesamt nur-noch:1,5 Stunden ZIP-Telemetrie
verfugbar sind

» Die Batteriekapazitat des Aggregats ist nicht aufgebraucht
» Das Aggregat befindet sich nicht im MRT-Schutz-Modus

Um allen lokalen Kommunikationsvorschriften gerecht zu.werden; sollte die ZIP-Telemetrie nicht
benutzt werden, wenn das Aggregat sich auerhalb der normalen Betriebstemperatur von 20 °C
bis 45 °C (68 °F bis 113 °F) befindet.

Es ist eine Kommunikation zwischen mehreren PRMs und Aggregaten gleichzeitig in
unabhangigen Sitzungen mdglich. Signale anderer RF-Kommunikationssitzungen oder von
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Sicherheit der ZIP-Telemetrie

anderen RF-Quellen verursachte Interferenzen kdnnen die Kommunikation per ZIP-Telemetrie
stdren oder verhindern.

VORSICHT: Hochfrequenzsignale von Geraten, die mit &hnlichen Frequenzen arbeiten wie das
Aggregat, kdnnen die ZIP-Telemetrie bei der Abfrage oder Programmierung des Aggregats
unterbrechen. Diese Hochfrequenzstérungen kdnnen minimiert werden, indem der Abstand
zwischen dem stérenden Gerat und dem PRM sowie dem Aggregat erhéht wird. Beispiele fir
Geréate, die Stérungen im Frequenzband 869,85 MHz verursachen kénnen:

» Schnurlose Harer oder Basisstationen von Funktelefonen
» Bestimmte Patientenliberwachungssysteme

Durch Interferenz mit Radiofrequenz/Hochfrequenz-Signalen kann die ZIP-Telemetrieverbindung
vorubergehend unterbrochen werden. Normalerweise stellt das PRM die ZIP-Verbindung wieder
her, wenn.die RE-Interferenz verschwindet oder schwacher wird. Da andauernde RF-Interferenz
die ZIP-Telemetrieverbindung verhindern kann, ist das System so ausgerichtet, dass der
Programmierknopf genutztwird, wenn die ZIP-Telemetrie nicht moglich ist.

Wenn aufgrund von Interferenzen keine ZIP-Telemetrie mdglich ist oder der ZOOM Wireless
Transmitter nicht angeschlossen ist bzw. nicht ordnungsgemaf funktioniert, kann die
Kommunikation mit-dem PRM Uber den Programmierkopf hergestellt werden. Das System liefert
folgendes,Feedback, umi darauf-hinzuweisen, dass keine ZIP-Telemetrie moglich ist:

+ Die ZIP-Telemetrie-Anzeige am-PRM:erlischt
+ < Die grine Anzeigeleuchte am.ZOOM Wireless Transmitter leuchtet nicht

+ Wenn Ereignismarker und/oder EGMs aktiviert sind, wird die Ubertragung der Ereignismarker
und/oder EGMs unterbrochen

» ~Wenn ein Befehl erteilt oder eine andere Aktion ausgeldst wurde; zeigt das PRM eine
Meldung an; wenn der Programmierkopf nicht in-Reichweite des Aggregats-ist

Die ZIP-Telemetrie arbeitet konsistent:mitder Telemetrie-mit Programmierkopf — es kann kein
Programmierschritt abgeschlossen-werden;.solange.das Aggregat nicht den gesamten
Programmierbefehl empfangen und bestatigt hat.

Es ist ausgeschlossen, dass das Aggregatiaufgrund einer unterbrochenen ZIP-Telemetrie falsch
programmiert-wird. Unterbrechungen der ZIP-Telemetrie konnen durch-RF-Signale verursacht
werden, die bei dhnlichen Frequenzen arbeiten wie das Aggregat und stark-genug-sind, um mit
der ZIP-Telemetrie-Verbindung zwischen dem Aggregat.und dem PRM zu konkurrieren. Starke
Storungen kénnenzu Unterbrechungen oder.Signalausfallen bei Echtzeit-EGMs fiilhren. Wenn
Befehle unterbrochen werden, gibt das PRM die Meldung aus, dass der Programmierkopf tUber
dem Aggregat platziert werden ‘muss. Die wiederholte Anzeige dieser Meldung kann-auf das
Vorliegen einer intermittierenden Interferenz hinweisen. Diese Situationen-kdnnen-durch eine
andere Aufstellung des an das PRM angeschlossenen’ZOOM Wireless Transmitter,oder die
Benutzung des Programmierkopfs-liberbrickt werden. Die Geratefunktionen bzw. die Therapien
werden dabei nicht unterbrochen.

HINWEIS: Wenn sowohl ZIP- als auch-Programmierkopf-Telemetrie verwendet werden (zum
Beispiel Ubergehen von der ZIP-Telemetrie zum Programmigrkopf wegen Stérungen),
kommuniziert das Aggregat wenn méglich tUber ZIP-Telemetrie mit'dem Programmiergerét.
Wenn nur die Programmierkopf-Telemetrie verwendet werden soll, stellen Sie den
Kommunikationsmodus (Zugriff iber die Schaltfliche ,Dienstprogr.”) so ein, dass fiir alle
Telemetriesitzungen der Programmierkopf benutzt wird
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HINWEIS: Um die Funktionsdauer der Batterie zu erhdhen, wird die ZIP-Telemetriesitzung
beendet, wenn die Verbindung zwischen dem Aggregat und dem PRM eine Stunde lang
kontinuierlich unterbrochen war (bzw. 73 Minuten, wenn sich das Gerét bei der Abfrage im
Modus ,Lagerung” befand). Wenn dieser Zeitraum verstrichen ist, muss der Programmierkopf
verwendet werden, um die Verbindung zum Aggregat wiederherzustellen.

Abhilfe bei Storungen

Wenn der Abstand zur Stdrsignalquelle vergréfiert wird, kann die ZIP-Telemetrie wieder
verwendbar werden.

Die ZIP-Telemetrieverbindung kann verbessert werden, indem der ZOOM Wireless Transmitter
anders aufgestellt wird. Falls mit'der ZIP-Telemetrie kein zufrieden stellendes Ergebnis erzielt
wird, besteht'die Méglichkeit, eine Telemetrieverbindung mit dem Programmierkopf aufzubauen.

Je nach'Umgebung und Ausrichtung des PRM im Verhaltnis zum Aggregat kann das System
eine ZIP-Telemetrieverbindung Gber Entfernungen von bis zu 3 m (10 FuB) aufrechterhalten. Um
eine optimale ZIP-Telemetrieverbindung zu gewahrleisten, darf der ZOOM Wireless Transmitter
nicht.weiterals 3 m (10 FuR) vomAggregat entfernt sein und missen alle Hindernisse zwischen
dem ZOOM Wireless Transmitter und . dem Aggregat beseitigt werden.

Wenn der ZOOM Wireless Transmitter mindestens 1 m+(3:Ful}) von Wanden oder metallischen
Objekten entfernt aufgestellt und darauf geachtet wird; dass das Aggregat (vor der Implantation)
nicht'in direkten Kontakt‘mit metallischen‘Ablagekasten oder Gegenstanden kommt, kann die
Signalreflexion.und/oder -blockierung-reduziert- werden.

Stellen Sie denZOOM:WirelessTransmitter moglichstinicht in der Nahe von Bildschirmen,
elektrochirurgischen Hochfrequenzgeraten oder starken magnetischen Feldern auf, da dadurch
die Telemetrieverbindung-gestort werden-kann.

Wenn dafirn gesorgt wird, dass sich nichts:zwischen dem ZOOM Wireless Transmitter und dem
Aggregatbefindet (z..B. Gerate, Metallmdbel,-Menschen oder Wénde); kann die Signalqualitat
verbessert werdenPersonen oder Objekte,.die wahrend-einer ZIP-Telemetrie den‘Bereich
zwischen’dem ZOOM Wireless-Transmitter und’dem Aggregat-passieren, kénnen eine kurze
Unterbrechung der Kommunikation verursachen, was aber keinen Einfluss‘auf die
Geratefunktionalitdt oder die Therapie hat.

Die Zeit, die fur eine Abfrage nach Aufbau.der ZIP-Telemetrie bendtigt wird, kann-einen Hinweis

darauf geben, ob Stoérquellen vorhanden sind.'Wenn.die’Abfrage mit'ZIP-Telemetrie weniger als

20 Sekunden dauert, sind héchstwahrscheinlich keine Stérquellen in'der Umgebung vorhanden.
Abfragezeiten von mehr als 20 Sekunden (oder kurzzeitige Unterbrechungen,von EGMs) deuten
darauf hin, dass Stérquellen’vorhanden sein-kdnnen.

Sicherheit der ZIP-Telemetrie

Die folgenden Sicherheitsinformationen zur ZIP-Telemetrie ‘'gelten fiir Gerate, die mit einer
Ubertragungsfrequenz von 869,85 MHz arbeiten.

Das Aggregat enthalt ein konformes Sende</Empfangsgerat mit niedriger Leistung. Das
Aggregat kann nur durch RF-Signale abgefragt oder programmiert werden, die das spezifische
ZIP-Telemetrie-Protokoll verwenden. Bevor das Aggregat auf RF-Signale antwortet, Gberprift es,
dass diese von einem ZOOMVIEW-System stammen. Das Aggregat speichert, Gbertragt und
empfangt individuell identifizierbare Gesundheitsinformationen;in verschliisseltem Format.

ZIP-Telemetrie ist moglich, wenn alle folgenden Bedingungen erflllt sind:

* Die ZIP-Telemetrie fur das PRM ist aktiviert
« Das Aggregat ist zur RF-Kommunikation in der Lage
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* Der ZIP-Telemetrie-Kanal steht zur Verfiigung
» Das Aggregat befindet sich in Reichweite des PRM-Systems

» Das Aggregat hat den Zeitpunkt Explantieren noch nicht erreicht. Bitte beachten Sie, dass
nach Erreichen des Zeitpunkts Explantieren insgesamt nur noch 1,5 Stunden ZIP-Telemetrie
verfugbar sind

» Die Batteriekapazitat des Aggregats ist nicht aufgebraucht
» Das Aggregat befindet sich nicht im MRT-Schutz-Modus

Um allen lokalen-Kommunikationsvorschriften gerecht zu werden, sollte die ZIP-Telemetrie nicht
benutzt werden, wenn das Aggregat sich au3erhalb der normalen Betriebstemperatur von 20 °C
bis 43 °C (68 °F bis 109.°F) befindet.

Die Kommunikation wird nur zwischen einem PRM und einem Aggregat gleichzeitig unterstitzt.
Wenn inder naheren Umgebung bereits ein PRM mit einem Aggregat kommuniziert, kann keine
zweite Sitzung gestartet werden. In.diesem Fall muss die Kommunikation tber den
Programmierkopf-erfolgen.

Das PRM meldet lhnen, wenn aufgrund anderer laufender Sitzungen keine ZIP-Telemetrie
maoglichiist.

RF-Signale im vom System genutzten Frequenzband kénnen zu Stérungen der ZIP-
Telemetrieverbindung,fihren: Zu diesen Stdrsignalen gehoren:

+ Signale von.anderen Aggregat-PRM-Systemen mit aktiven RF-Kommunikationssitzungen,
nachdem die maximal zulassige Anzahl unabhangiger Sitzungen erreicht ist. Andere
Aggregate und PRMs mit aktiver ZIP-Telemetrie kdnnen eine Kommunikation Gber ZIP-
Telemetrie verhindern.

+ Stérungen'von anderen RE-Quellen.

VORSICHT: - Hochfrequenzsignale von Geraten, die mit ahnlichen Frequenzen arbeiten wie das
Aggregat, konnen'die ZIP-Telemetrie bei der-Abfrage oderProgrammierung des Aggregats
unterbrechen. Diese Hochfrequenzstérungen kdnnen minimiert werden, indem der Abstand
zwischen dem-stérenden Gerat und.dem PRM sowie dem Aggregat erhdht wird. Beispiele fur
Geréte, die Stérungen.im Frequenzband 869,85 MHz verursachen kdnnen:

» Schnurlose Horer oder Basisstationen von Funktelefonen
+ Bestimmte Patientenuberwachungssysteme

Durch Interferenz mit Radiofrequenz/Hochfrequenz-Signalen kann die ZIP-Telemetrieverbindung
voribergehend unterbrochen werden. Normalerweise stellt das PRM die ZIP-Verbindung wieder:
her, wenn die RF-Interferenz verschwindet oder;schwacher wird.-Da andauernde RF-Interferenz
die ZIP-Telemetrieverbindung.verhindern kann, ist das System so-ausgerichtet, dass-der
Programmierknopf genutzt-wird, wenn die ZIP-Telemetrie nicht méglich ist.

Wenn keine ZIP-Telemetrie moglich ist, kann die Kommunikation:mit dem"PRM Uber den
Programmierkopf hergestellt werden. Das System liefertfolgendes Feedback; um darauf
hinzuweisen, dass keine ZIP-Telemetrie mdglich ist:

* Die ZIP-Telemetrie-Anzeige am PRM erlischt

« Wenn Ereignismarker und/oder EGMs aktiviert sind, wird die Ubertragung der Ereignismarker
und/oder EGMs unterbrochen

» Wenn ein Befehl erteilt oder eine andere Aktion‘ausgeldst wurde, zeigt das PRM eine
Meldung an, wenn der Programmierkopf nicht in Reichweite des Aggregats ist
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Die ZIP-Telemetrie arbeitet konsistent mit der Telemetrie mit Programmierkopf — es kann kein
Programmierschritt abgeschlossen werden, solange das Aggregat nicht den gesamten
Programmierbefehl empfangen und bestatigt hat.

Es ist ausgeschlossen, dass das Aggregat aufgrund einer unterbrochenen ZIP-Telemetrie falsch
programmiert wird. Unterbrechungen der ZIP-Telemetrie konnen durch RF-Signale verursacht
werden, die bei ahnlichen Frequenzen arbeiten wie das Aggregat und stark genug sind, um mit
der ZIP-Telemetrie-Verbindung zwischen dem Aggregat und dem PRM zu konkurrieren. Starke
Stérungen kdnnen zu Unterbrechungen oder Signalausféllen bei Echtzeit-EGMs fuhren. Wenn
Befehle unterbrochen werden, gibt das PRM die Meldung aus, dass der Programmierkopf tber
dem Aggregat platziert werden muss. Die wiederholte Anzeige dieser Meldung kann auf das
Vorliegen einer intermittierenden Interferenz hinweisen. Diese Situationen kdnnen durch eine
andere Aufstellung des PRM oder die Benutzung des Programmierkopfs behoben werden. Die
Geratefunktionen bzw. die Therapien werden dabei nicht unterbrochen.

HINWEIS: Wenn sowohl ZIP- als.auch Programmierkopf-Telemetrie verwendet werden (zum
Beispiel Ubergehen von der ZIP-Telemetrie zum Programmierkopf wegen Stérungen),
kommuniziert-das Aggregat wenn maéglich lber ZIP-Telemetrie mit dem Programmiergerét.
Wenn nur die Programmierkopf-Telemetrie verwendet werden soll, stellen Sie den
Kommunikationsmodus (Zugriff iber die Schaltflache ,Dienstprogr.”) so ein, dass fiir alle
Telemetriesitzungen der Programmierkopf benutzt wird.

HINWEIS: - Um die Funktionsdauer der Batterie zu erhbéhen, wird die ZIP-Telemetriesitzung
beendet, wenn die Verbindung zwischendem Aggregat und dem PRM eine Stunde lang
kontinuierlich unterbrochen war (bzw:73 Minuten, wenn sich das Gerét bei der Abfrage im
Modus ,Lagerung’ befand). Wenndieser Zeitraum verstrichen ist, muss der Programmierkopf
verwendet werden, um-<die Verbindung-zum Aggregat-wiederherzustellen.

HINWEIS: Das PRM arbeitet in'einem!landesspezifischen Frequenzbereich: Das PRM
bestimmt den vom Aggregat verwendeten ZIP-Frequenzbereich anhand des jeweiligen Modells.
Wenn derPatientdas Land. verlédsst, in dem sein’/Aggregatimplantiert wurde, stimmen die ZIP-
Frequenzbereiche von PRM und Aggregat mdglicherweise nicht iiberein. In diesem Fall gibt das
PRM die Meldung aus, dass keine-ZIP-Telemetrie verwendet werden kann, das Aggregat des
Patienten jedoch mit Hilfe-des Programmierkopfs abgefragt werden kann. Wenn eine Abfrage im
Ausland erforderlich-ist, wenden Sie'sich bitte an Boston Scientific (siehe Adresse auf der
Riickseite dieses-Handbuchs).

Abhilfe bei Stérungen

Wenn der Abstand zur Stérsignalquelle vergroRert'wird, kann die ZIP-Telemetrie-wieder
verwendbar werden. Zwischen der Storquelle (mit einem durchschnittlichen Ausgangswert von
50 mW oder weniger) und.dem Aggregat wie-auch.-dem PRM wird‘ein'Mindestabstand von 14 m
empfohlen.

Die ZIP-Telemetrieverbindung kann verbessert werden, indem die:PRM-Antenne oder das PRM
anders aufgestellt wird. Falls mit der ZIP-Telemetrie kein zufrieden stellendes Ergebnis erzielt
wird, besteht die Moéglichkeit, eine Telemetrieverbindung mit dem Programmierkopf aufzubauen.

Wenn das PRM mindestens 1 Meter (3 FuR)von Wénden oder metallischen Objekten entfernt
aufgestellt und darauf geachtet wird, dass das Aggregat (vor der Implantation) nicht in direkten
Kontakt mit metallischen Ablagekasten oder Gegenstanden steht, kann die Signalreflexion und/
oder -blockierung reduziert werden.

Wenn dafur gesorgt wird, dass sich nichts zwischen'PRM.und Aggregat befindet (z. B. Gerate,
Metallmobel, Menschen oder Wande), kann die Signalqualitat verbessert werden. Personen oder
Objekte, die wahrend einer ZIP-Telemetrie den Bereich zwischen dem PRM und dem Aggregat
passieren, kdnnen eine kurze Unterbrechung der Kommunikation verursachen, was aber keinen
Einfluss auf die Geratefunktionalitat oder die Therapie hat.
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Die Zeit, die fiir eine Abfrage nach Aufbau der ZIP-Telemetrie bendtigt wird, kann einen Hinweis

darauf geben, ob Stérquellen vorhanden sind. Wenn die Abfrage mit ZIP-Telemetrie weniger als

20 Sekunden dauert, sind hdchstwahrscheinlich keine Stérquellen in der Umgebung vorhanden.
Abfragezeiten von mehr als 20 Sekunden (oder kurzzeitige Unterbrechungen von EGMs) deuten
darauf hin, dass Stérquellen vorhanden sein kénnen.

INDIKATIONSBASIERTE PROGRAMMIERUNG (IBP)

Diese Funktion ist beitACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- und INGENIO-Geraten
verflgbar.

IBP ist eine Funktion, die lhnen gezielte Programmierempfehlungen auf Basis der klinischen
Bedurfnisse und primaren Indikationen des Patienten liefert.

IBP ist ein klinischer Ansatz fur die Aggregat-Programmierung, dessen Entwicklung auf arztlicher
Erfahrung und Fallstudien basiert. Ziel der IBP ist es, den Nutzen fir den Patienten zu
vergroflern.und dem Arzt Zeit zu sparen, indem grundlegende Programmier-Empfehlungen
vorgeschlagen werden, die Sie nach Bedarf anpassen kénnen. IBP zeigt systematisch die
speziellen Funktionen fir die klinischen Bedingungen, die Sie Uber die IBP-Oberflache
eingegeben haben. So kdnnenSie die Mdglichkeiten des Aggregats optimal ausnutzen.

IBP-ist von.der Registerkarte ,Einstellungen® auf dem Hauptbildschirm zuganglich (Abbildung 1—
2 Bildschirm Indikationsbasierte Programmierung auf Seite 1-15).

UBERBLICK EREIGNISSE TESTS ‘ENSTW
Uberblick Einstellungen ww

Die ] hten Patient: ikationen a und dann Ei i dricken
SINUS-KNOTEN ——— AV-KNOTEN =— ATRIALE ARRHYTHMIEN -
. Narrhal @ norinal @) Keine
Chironotropi i (@iock, 1. Grad (D) Rafoxysmal Persistierend
nkompetent
Sice A B mdirammy) ®) Brock, 2. Graa () perm.(Chronische AF
SinuNgrady oKnmpI. Herzblock

Neurovaskul dre
Syndrome.

Empfohlene Einstellungen vor, der Programmierung éiberprisfen. Brogrammierung ersetzt anstehende Anderungen.
Indikationshasierte Programmierung hat keirien Einfluss auf die Empfindlichkeitseinstellunigen oder Stimulationsenergien.

£ Einst

Abbildung 1-2. Bildschirm Indikationsbasierte Programmierung

Die Indikationen sind zu. ibergeordneten Kategorien zusammengefasst (siehe obige Abbildung).
Die Therapievorschlage in den Kategorien werden nachfolgend genauer beschrieben:

* Sinus-Knoten

— Wenn ,Normal“ ausgewahltiist, wird vorgeschlagen, intrinsische atriale Ereignisse
zuzulassen und - falls notwendig — eine’'RV-Stimulation abzugeben:.

— Wenn ,Chronotrop Inkompetent“ausgewahlt wird, wird die ‘Abgabe einer
frequenzadaptiven Stimulation vorgeschlagen.

— Wenn ,Sinusknotensyndrom® ausgewahlt wird, wird die Abgabe einer unterstiitzenden
atrialen Stimulation vorgeschlagen.

— Wenn ,Neurovaskuldre Syndrome® ausgewahlt wird, wird die Abgabe einer ,Spontane
Brady Reaktion® vorgeschlagen.

« AV-Knoten
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— Wenn ,Normal“ oder ,Block, 1. Grad“ ausgewahlt wird, wird vorgeschlagen, eine
intrinsische AV-Uberleitung zuzulassen und — falls notwendig — eine RV-Stimulation
abzugeben.

— Wenn ,Block, 2. Grad” ausgewahlt wird, wird vorgeschlagen, eine intrinsische AV-

Uberleitung zuzulassen und eine AV-sequenzielle Stimulation abzugeben, wenn keine

Uberleitung vorliegt.

— Wenn ,Kompletter Herzblock® ausgewahlt wird, wird die Abgabe einer AV-sequenziellen

Stimulation vorgeschlagen.

HINWEIS: Die’'gewéhiten Einstellungen fiir AF und Sinusknoten kénnen den empfohlenen

Wert fiir die'Einstellung von,,Normal‘/,Block, 1. Grad” von ,AV-Knoten* beeinflussen.

« Atriale Arrhythmien

= Wenn ,Paroxysmal/Persistierend*.ausgewahlt wird, soll das Tracking atrialer Arrhythmien

dadurch verhindert werden, dass ATR Mode Switch verwendet wird, wenn ein
Zweikammer-Stimulationsmodus vorgeschlagen wird.

—_(Wenn',Perm./Chronische AF“.gewahlt ist, wird die Abgabe frequenzadaptiver RV-

Stimulation und die Programmierung der atrialen-Detektion auf ,Aus” vorgeschlagen.

Nach-Auswahl der entsprechenden Patientenindikationen klicken Sie auf ,Empfohlene
Einstellungen anzeigen®,.um eine Ubersicht der Programmierempfehlungen anzusehen
(Abbildung 1<3 Bildschirm Uberblick-empfohlene Einstellungen auf Seite 1-16).

HINWEIS: Sie miissen sich.die empfohlenen Einstellungen ansehen, bevor Sie sie

programmieren kénnen. Mit der Funktion ,Empfohlene Einstellungen anzeigen” kbnnen Sie die
Einstellungen ansehen,die auf Basis der-ausgewdéhlten-Indikationen vorgeschlagen werden. Die
Anzeige der empfohlenen Einstellungen lberschreibt keine der anstehenden (also noch nicht

programmierten) Parameterdnderungen.Nachdem Sie die empfohlenen Einstellungen

angesehen haben, kénnen Sie-wéhlen,; ob Sie diese programmieren.oder ablehnen.mdchten.

Wenn‘Sie die empfohlenen Einstellungen ablehnen, werden'lhre zuvor programmierten
Einstellungen wieder hergestellt. Wenn Sie die empfohlenen Einstellungen programmieren,
werden-alle anstehenden Parameterdnderungen liberschrieben, auer Empfindlichkeit und
Therapieabgaben, die nicht iiber IBP programmiert' werden kbénnen.

UBERBLICK EMPFOHLENE EINSTELLUNGEN
Modus DDD
LRL-MTR 40 = 130 min 2
AV-Verzidgerung bei Stimulation 220 - 300 ms
AV-Verzdgerung nach Detektion 220 - 300 ms

Indikationsbasierte Programmierung b weder die Ei indlichkeits- noch die Stimulationseinstellungen

Dieses Profil programmieren Dieses Profil zuriickweisen

Abbildung 1-3. Bildschirm Uberblick empfohlene Einstellungen

Der Bildschirm ,Uberblick empfohlene Einstellungen* zeigt die wichtigsten

Programmierempfehlungen. Weitere Details zu den geédnderten Parametern werden angezeigt,

wenn Sie die Schaltflache ,Anderungen* aus der Werkzeugleiste wahlen. Sie kénnen die
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empfohlenen Einstellungen programmieren oder ablehnen, solange die Telemetrieverbindung
aktiv ist:

* Programmieren — Schaltflache ,Dieses Profil programmieren wahlen, um die empfohlenen
Einstellungen zu Gbernehmen.

» Ablehnen — Schaltflache ,Dieses Profil zurlickweisen® wahlen, um die empfohlenen
Einstellungen zu verwerfen; danach erscheint der IBP-Hauptbildschirm, ohne dass
Anderungen erfolgt sind.

MANUELLE PROGRAMMIERUNG

Mit den Steuerelementender manuellen Programmierung (beispielsweise Schieber und Menus)
kdénnen'Sie die Programmeinstellungen des Aggregats gezielt anpassen.

Die Steuerelemente der manuellen Proagrammierung befinden sich auf der Registerkarte
,Uberblick Einstellungen®, auf die Sie.von der Registerkarte ,Einstellungen® aus zugreifen
kénnen oder die Sie durch Auswahl der Schaltflache ,Uberblick Einstellungen* auf der
Registerkarte+, Uberblick” 6ffnen kénnen. Weitere Informationen und Anweisungen zur manuellen
Programmierung finden Sie-unter den jeweiligen Funktionen in diesem Handbuch. Siehe auch
"Programmierbare Optionen" auf Seite A-1 fir eine detaillierte Auflistung aller verfigbaren
Einstellungen.

THERAPIE-ABLEITEN

Diese Funktionist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Uber die Taste THERAPIE-ABLEITEN kann jederlaufende Diagnostiktest beendet und der
Elektrokauterisations-Schutz deaktiviert werden (bei Verwendung der Telemetrie mit
Programmierkopf die Position-des.Programmierkopfes beibehalten; bis die Ableitfunktion
beendet ist,;-um eine Unterbrechung des Ableitbefehls.zu vermeiden).

Die Taste THERAPIE ABLEITEN kann auch verwendet werden, um denMRT-Schutz-Modus zu
deaktivieren.

STAT-STIM (NOT-VVI)

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-; ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO--und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Die Bradykardie-Notstimulation‘mit Hilfe-des Befehls ,STAT-STIM (NOT-VVI)*stellt die
Bradykardiefunktion auf Parameter ein, die_eine effektive Stimulation gewahrleisten-sollen.

1.  Wenn nicht bereits eine Sitzung1auft, Programmierkopf in'Reichweite .des Aggregats halten.

2. Taste ,STAT-STIM (NOT-VVI)* driicken. Es erscheint eine Meldung, die die ,STAT-STIM
(NOT-VVI)*-Werte zeigt.

3. Taste ,STAT-STIM (NOT-VVI)“einzweites Mal-driicken. Eine Meldung gibt an, dass ,STAT-
STIM (NOT-VVI)* durchgefuhrt wird, gefolgtvon den,STAT-STIM (NOT-VVI)“-Werten.

4. Schaltflache ,Schlielen® im Meldungsfensteranklicken.

5. Umdie ,STAT-STIM (NOT-VVI)“-Notfallstimulation abzubrechen, muss das Aggregat neu
programmiert werden.

HINWEIS: ,STAT-STIM (NOT-VVI)* beendet den Elektrokauterisations-Schutz und den MRT-
Schutz-Modus.
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VORSICHT: Wenn ein Aggregat auf STAT-STIM (NOT-VVI) programmiert ist, stimuliert es so
lange mit den Hochenergiewerten fir STAT-STIM (NOT-VVI), bis es neu programmiert wird. Die
Verwendung von STAT-STIM (NOT-VVI)-Parametern verkurzt aller Voraussicht nach die

Funktionsdauer des Gerats.

Die ,STAT-STIM (NOT-VVI)* Parameterwerte sind nachstehend aufgelistet (Tabelle 1-2 ,STAT-
STIM (NOT-VVI)“-Parameterwerte auf Seite 1-18).

Tabelle 1-2. ,,STAT-STIM (NOT-VVI)“-Parameterwerte

Parameter Werte
Modus VVI
Untere Grenzfrequenz 60 min-'
Intervall 1000 ms
Amplitude 75V
Impulsdauer 1,0ms
Refraktarzeit nach Stimulation 250 ms
Elektrodenkonfiguration (Stimulation/Detektion) Unipolar

HINWEIS: . Der ,STAT-STIM (NOT-VVI)*-Stimulations-Modus ist AAl fiir Einkammergeréte, die

aufAAI(R) eder AOO programmiert.sind.

DATENMANAGEMENT

Mit. dem PRM-System‘konnen Sie Patienten- und Aggregatdaten ansehen, ausdrucken,
speicherncoder.abrufen. In diesem Abschnitt werden die Fahigkeiten des PRM-
Datenmanagementsystems genauer.beschrieben.

Patientendaten

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,,FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- 'und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Informationen Uber den-Patienten kdbnnen im:Aggregatspeicher abgelegt werden. Diese
Informationen sind tiber das Symbol ,Patient* im Bildschirm’,Uberblick® zugénglich. Die

Informationen umfassen'u. a.:

« Patienten- und Arztdaten

» Seriennummer des Aggregats

* Datum der Implantation

» Elektrodenkonfigurationen

+ Testergebnisse bei Implantation

Die Informationen kdnnen jederzeit durch Abfragen des Aggregats abgerufen und auf'dem PRM-
Bildschirm angezeigt oder als Bericht ausgedruckt-werden:

HINWEIS: Wenn die Daten fiir das Geburtsdatum, das Geschlecht.oder das Fitnessniveau des
Patienten in den Patientendaten gedndert werden, wird der entsprechende Wert fiir das
Atemminutenvolumen automatisch geédndert. Ebensowird der entsprechende Wert in den
Patientendaten automatisch geédndert, wenn das Fitnessniveau unter ,Atemminutenvolumen®

gedndert wird.

HINWEIS: Die fiir den Schlaf-Plan des Patienten eingegebenen Daten werden fiir den AP-

Scan-Trend verwendet.
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Datenaufzeichnung

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten verfugbar.

Mit dem PRM kénnen Sie Aggregatdaten auf der PRM-Festplatte oder einer Datendiskette
speichern. Auf dem PRM gespeicherte Daten kénnen auch auf einen USB-Stick ibertragen
werden.

Es werden u. a. folgende Aggregatdaten gespeichert:

» Therapiespeicher

* Programmierte Parameterwerte

» _Trendanalyse-Werte

+ HRV

* ~Histogramm Stimulations-/Detektionszahler

Schaltflache,Dienstprogramme*” und anschlieRend Registerkarte ,Datenaufzeichnung“ wahlen,
um auf folgende'Optionen zugreifen zu kénnen:

+ . Diskette lesen ~ mit dieser Funktion kénnen Aggregatdaten abgerufen werden, die auf einer
Diskette gespeichert sind:

» Alles sichern — mit dieser Funktion kdnnen Aggregatdaten entweder auf einer Diskette
(Diskette,muss eingelegt-sein).oder auf der Festplatte des PRM (wenn keine Diskette erkannt
wird) gespeichert werden. Auf einer Diskette gespeicherte Daten kdnnen mit der oben
beschriebenen Option ;Diskette lesen*“.abgerufen werden. Auf dem PRM gespeicherte Daten
konnen vom Ausgangsbildschirm des'PRM.aus gelesen, geldscht.oder auf einen USB-Stick
exportiert werden: Berichte stehenjals PDF-Dateien zur Verfligung. Weitere Informationen
sind der PRM-Gebrauchsanweisung zu'entnehmen.

HINWEIS: Wéhrend die Daten'gespeichert werden, zeigt eine‘Meldung auf der rechten
Seite des Bildschirms ,Systemstatus“an, wo.die Daten gespeichert werden.

Beim Speichern und Abrufen von-Aggregatdatensollte Folgendes bedacht werden:

+ Auf dem‘PRM kénnenimaximal 400 verschiedene Patientendatensatze gespeichert werden.
Wenn ein Aggregat-abgefragt wird, Gberprift das PRM, ob fur das Aggregat bereits ein
Datensatz besteht'oderob ein neuer Datensatz angelegt werden muss. Wenn ein neuer
Datensatz erforderlich-ist und bereits 400 Datensatze im PRM gespeichert sind, wird der
alteste Datensatz geldscht, um Platz fiir.den neuen Patientendatensatz zu schaffen.

* Wenn Sie die Aggregate mehrerer Patienten abfragen, achten Sie darauf, fur jeden Patienten
eine neue Sitzung zu starten.

» Stellen Sie sicher, dass Sie alle Aggregatdaten-auf eine Diskette ‘oder.einen USB-Stick
gespeichert haben, bevor Sie'ein PRM an Boston Scientific-einschicken, da alle Aggregat-
und Patientendaten vom PRM gel6scht werden; wenn es eingeschickt wird.

* Um die Privatsphare des Patienten zu schitzen, konnen die Aggregatdaten verschlusselt
werden, bevor sie auf einen USB-Stick Ubertragen werden,

Geratespeicher

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-,"ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfligbar.
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Mit dem Dienstprogramm ,Geratespeicher* konnen Sie Daten aus dem Geratespeicher abrufen,
speichern und ausdrucken, die fir die Nutzung durch einen Aufiendienstmitarbeiter von Boston
Scientific fur klinische Zwecke und zur Fehlersuche bestimmt sind. Dieses Dienstprogramm
sollten Sie nur dann anwenden, wenn Sie von einem Boston Scientific-Auf3endienstmitarbeiter
dazu aufgefordert werden. Digitale Medien mit Aggregatspeicher-Daten enthalten geschiitzte
Gesundheitsinformationen und sind daher gemaR den jeweiligen Datenschutzbestimmungen zu
behandeln.

HINWEIS: Verwenden Sie die Registerkarte ,Datenaufzeichnung®, um auf die Aggregatdaten
fur die Nutzung durch klinische Anwender zuzugreifen ("Datenaufzeichnung" auf Seite 1-19).

PRM-Berichte kdnnen auf dem integrierten Drucker oder auf einem angeschlossenen externen
Drucker-ausgedruckt werden. Zum Drucken eines Berichts wahlen Sie die Schaltflache
.Berichte”. Wahlen Sie-dann‘aus den folgenden Kategorien den Bericht, den Sie ausdrucken
mochten:

» _(Berichte.zur Nachkontrolle
«  Episodenberichte

«. Sonstige Berichte (einschlieBlich Gerateeinstellungen; Patientendaten und andere
Informationen)

SICHERHEITS-MODUS

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO=und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Das Aggregat ist mit einem speziellen Safety Core ausgestattet, der fir die Abgabe einer
lebenserhaltenden Therapie sorgt; wenn‘gewisse nicht behebbare oder.wiederholte
Betriebsstérungen auftreten, die ein Reset desSystems-auslésen. Diese Arten von
Betriebsstorungen weisen auf ein Versagen bestimmter Komponenten in der Zentraleinheit
(CPU), einschlieBlich im Mikroprozessor, Programmcode und Systemspeicher, des Aggregats
hin. Der Safety Core, 'der eine:minimale Hardware (d-h. unipolare Elektrodenkonfiguration)
verwendet, arbeitet-unabhangigund dient.als Backup flirdiese:Komponenten.

Der Safety Core Uberwacht das Gerat auch bei normaler. Stimulation; wenn keine normale
Stimulation abgegeben wird, gibt-der Safety Core einen-Auslésestimulus ab, und es wird ein
System-Reset initiiert.

Wenn das Aggregat innerhalb von 48 Stunden-dreimal neu gestartet wird, schaltetes in den
Sicherheits-Modus um. In'diesem Fall sollte ein. Austausch des'Gerats in Betracht'gezogen
werden. AulRerdem passiert Folgendes:

» Bei aktivem Sicherheits-Modus ist keine ZIR-Telemetrie-Kommunikation mit dem-PRM
moglich. Stattdessen muss der Programmierkopf-verwendet.werden.

* LATITUDE NXT warnt, dass der Sicherheits-Modus aktiviert wurde.
» Bei der Abfrage wird ein Warnbildschirm eingeblendet, der.darauf hinweist; dass sich das

Aggregat im Sicherheits-Modus befindet, und Sie auffordert, sich mit Boston Scientific in
Verbindung zu setzen.

Backup-Herzschrittmacher

Der Sicherheits-Modus bietet ventrikulare Stimulation mit folgenden Parametern:
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HINWEIS: Bei Einkammerherzschrittmachern unterscheidet der Sicherheits-Modus nicht
zwischen den Elektrodenpositionen. Die Stimulations-Therapie wird mit den nachstehend
aufgelisteten Parametern abgegeben, unabhéngig davon, ob die Elektrode im Atrium oderim
Ventrikel platziert ist. Und wenn die Elektrode im rechten Atrium platziert ist, zeigt der Bildschirm
»Sicherheits-Modus“ dennoch an, dass eine ventrikuldre Therapie abgegeben wird. Bei
Zweikammerherzschrittmachern wird die Stimulation im Sicherheits-Modus nur an die Ventrikel
abgegeben.

* Brady-Modus - VWVI

* LRL-72,5min"

* Impuls-Amplitude - 5,0 V

* Impulsdauer — 1,0 ms

+  RV'Refraktarzeit (RVRP) - 250 ms

. RV-Empfindlichkeit.~ AGC 0,25 mV

» (RV-Elektrodenkonfiguration —Unipolar
»  Stoérreaktion - VOO

HINWEIS: .Der Sicherheits-Modus deaktiviert auch die Magnetreaktion.

WARNUNG: Wenn das Aggregat vom-MRT-Schutz-Modus in den Sicherheits-Modus wechselt,
erfolgt.in denfolgenden Fallen'keine Backup-Stimulation:

+ wenn keine funktionale, bipolare ventrikulare Stimulationselektrode vorhanden ist

«~ wenn<der Stimulations-Modus in den Einstellungen fir den MRT-Schutz-Modus auf ,Aus*
programmiert wurde. Das‘Aggregat fahrt. dann dauerhaft mit auf Aus programmiertem
Stimulations-Modus fort, und-der Patient erhalt erst nach Austausch des Gerats wieder eine
Stimulations-Therapie

VORSICHT: - Bei den folgenden Parametern der Backup-Stimulation gibt es‘Abweichungen vom

normalen Sicherheits-Modus-Betrieb, wenn sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befand

(und der Stimulations-Modus nicht auf Aus programmiert'war), bevor es wieder in den

Sicherheits-Modus gewechseltist:

* Brady-Modus - VOO

* RV-Elektrodenkonfiguration’= Bipolar

* RV Refraktarzeit (RVRP) — aufgrund asynchroner Stimulation nicht'anwendbar

* RV-Empfindlichkeit —aufgrund’asynchroner Stimulation nicht anwendbar,

+ Stdrreaktion — aufgrundyasynchroner Stimulation nicht anwendbar
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KAPITEL 2
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
» “Stimulations-Therapien” auf Seite 2-2
+  “Geratemodi” auf Seite 2-2
+ “Basisparameter” auf Seite 2-5
«  “ Temporar Brady“-Stimulation” auf Seite 2-27
. “Frequenzadaptive Stimulation und.Sensor Trendanalyse” auf Seite 2-27
» (“Atriale Tachy-Reaktion™auf Seite 2-44
*  “Frequenzverhalten” auf Seite 2-52
« ‘Elektrodenkonfiguration® auf Seite 2-58
»  “AV-Verzogerung’ auf Seite 2-61
+.  “Refraktarzeit” auf Seite 2-67

o \“Storreaktion”auf Seite 2-74
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STIMULATIONS-THERAPIEN

Die Bradykardie-Stimulationsfunktion ist mit Ausnahme der Detektion von Intervall zu Intervall
unabhangig von der Tachykardiedetektion des Gerats.

Ein- und Zweikammerherzschrittmacher bieten atriale und/oder ventrikulare Detektion und
Stimulation, einschlieRlich frequenzadaptiver Modi.

Das Aggregat bietet die folgenden Therapiearten:

Normale Bradykardiestimulation

Wenn die Herzeigenfrequenz unter die programmierte Stimulationsfrequenz (d. h. LRL) fallt,
gibt das Gerat Stimulationsimpulse mit den programmierten Einstellungen ab.

Frequenzadaptive Stimulation ermoéglicht es dem Aggregat, die Stimulationsfrequenz an die
wechselnde ‘Aktivitat und/oder den physiologischen Bedarf des Patienten anzupassen.

Weitere Optionen

Temporare Bradykardiestimulation — gestattet es dem klinischen Anwender, alternative
Therapien zu'testen; wahrend-die zuvor programmierten normalen Stimulationseinstellungen
im Datenspeicher-des Aggregats'gespeichert bleiben (", Temporar Brady“-Stimulation" auf
Seite 2-27).

STAT-STIM (NOT-VVI) < leitet.bei Ausldsung durch das PRM Uber Telemetrie eine
ventrikulare/Notstimulation 'mit hohen ' Stimulationss Einstellungen ein ("STAT-STIM\(NOT-
VVI)" auf Seite 1-17).

Elektrokauter-Schutzmodus — bietet asynchrone-Stimulation an der LRlcmit den
programmierten-Stimulationsenergien, wenn dies durch das Programmiergerat befohlen
wurde ("Elektrokauterisations-Schutz" auf Seite 243).

MRT-Schutz— modifiziert bestimmte Funktionen des Aggregats, um die Risiken in
Zusammenhang mit dem Einbringen des Stimulationssystems in-eine MRT-Umgebung zu
verringern ("MRT-Schutz-Modus" auf Seite 2-3).

GERATEMODI

Nachdem das Aggregat aus’”dem:Modus ,Lagerung® programmiert wurde, stehen folgende
Geratemodi zur Verfugung:

Brady-Therapie aktiviert — bedeutet,(dass das Aggregat eine’ normale’ Stimulations=Therapie
abgibt. Dieser Modus ist hicht wahlbar; erwird automatisch eingestellt, solange ,Brady-
Modus*® auf etwas anderes als ;Aus” programmiert ist.

Brady-Therapie aus — bedeutet, dass das Aggregat keine Therapie abgibt. Dieser Modus ist
nicht wahlbar; er wird automatisch-eingestellt, wenn ;Brady-Modus® auf ,Aus” programmiert
ist.

Elektrokauterisations-Schutz — bietet asynchrone Stimulation an-der LRL'mit den
programmierten Stimulationsenergien, wenn'dies durch-das Programmiergerat befohlen
wurde. Dieser Modus wird iber die Schaltflache ,,Geratemodus* aktiviert.

MRT-Schutz-Modus — modifiziert bestimmte Funktionen des-Aggregats, um die Risiken in
Zusammenhang mit dem Einbringen des Stimulationssystems in eine MRT-Umgebung zu
verringern. Dieser Modus wird Uber die Schaltflache ,Geratemodus* aktiviert.
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» Sicherheits-Modus — wird vom Aggregat automatisch aktiviert, wenn eine nicht behebbare
Storung auftritt. Dieser Modus ist nicht wahlbar ("Sicherheits-Modus" auf Seite 1-20).

Elektrokauterisations-Schutz

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten verfugbar.

Der Elektrokauter-Schutzmodus bietet asynchrone Stimulation an der LRL mit den
programmierten Stimulationsenergien. Die Tachyarrhythmiedetektion ist deaktiviert.

Wenn der Elektrokauterisations-Schutz aktiviert ist, schaltet der Brady-Modus in einen XOO-
Modus um-(wobei X durch den programmierten Brady-Modus bestimmt wird). Die anderen
Stimulationsparameter bleiben in den programmierten Einstellungen (einschlief3lich
Stimulationsenergie). Wenn der Brady-Modus vor der Aktivierung des Elektrokauterisations-
Schutz auf ,,Aus* gesetzt war; bleibt er wahrend des Elektrokauter-Schutzmodus auf ,Aus®. Wenn
der Elektrokauter-Schutzmodus einmal aktiviert ist, bendétigt er keine konstante Telemetrie, um
aktiv zu bleiben:

Wenn der Elektrokauter-Schutzmodus abgebrochen wird, kehrt der Brady-Modus zu den zuvor
programmierten Einstellungen-zuruck.

Nach'dem Versuch, den Elektrokauterisations-Schutz zu aktivieren, tberprifen, ob auf dem
Bildschirm:des PRM eine Meldung bestatigt, dass der Elektrokauter-Schutzmodus aktiv ist.

Mit Ausnahmevon STAT-STIM (NOT-VVI) kbénnenbei aktiviertem Elektrokauter-Schutzmodus
keine befohlenen Therapien oder Diagnostiktests-durchgefihrt und keine Berichte ausgedruckt
werden.

Wahrend das Gerat im Elektrokauter-Schutzmodus ist;hat eine Magnetanwendung keine
Auswirkungen auf die Stimulationsfrequenz.

Der Elektrokauterisations-Schutz wird folgendermafen aktiviert und deaktiviert:
1. _Schaltflache ,Geratemodus” oben auf dem PRM-Bildschirm wahlen.
2. Kontrollkastchen ;Elektrokauter-Schutzmodus aktivieren® wahlen.

3. Schaltflache ,Anderungen tibernehmen“ anklicken; um den Elektrokauterisations-Schutz zu
aktivieren. Ein Dialogfenster zeigt-an, dass der Elektrokauter-Schutzmodus. aktiv ist.

4. Wahlen Sie die-Schaltflache ,Léschen Elektrokauter-Schutz“ im-Dialogfenster,. um das Geréat
in den zuvor programmierten(Modus, zurlick zu versetzen. Der Elektrokauter-Schutzmodus
kann auch Uber die Tasten' STAT-STIM (NOT-VVI) oder THERARIE ABLEITEN auf demPRM
deaktiviert werden.

MRT-Schutz-Modus

Diese Funktion ist bei ACCOLADE MRI-, PROPONENT MRIs, ESSENTIO-MRI-, FORMIO MRI-,
VITALIO MRI-, INGENIO MRI- und ADVANTIO MRI-Geraten verfligbar.

Eine vollstandige Beschreibung des MRT-Schutz-Modus, sowie zusatzliche Informationen tber
das MRT-taugliche ImageReady-Stimulationssystem sind im Technischen Leitfaden MRT fiir das
MRT-taugliche ImageReady-Stimulationssystem enthalten.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen eingehalten werden, erfiillt die MRT-
Untersuchung des Patienten nicht die Anforderungen fir die MRT-Tauglichkeit fir das
implantierte System und es kann zu einer schwerwiegenden Schadigung oder zum Tod des
Patienten und/oder Beschadigung des implantierten Systems kommen.
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Geratemodi

Weitere Warnhinweise, Vorsichtsmalinahmen, Nutzungsbedingungen und potentielle
Nebenwirkungen, die bei erfiillten bzw. nicht erfiillten Nutzungsbedingungen gelten, sind im
Technischen Leitfaden MRT enthalten.

MRT-Schutz-Modus bietet asynchrone Stimulation (oder Stimulation ,Aus”) bei den folgenden
festen und programmierbaren Parametern:

Zu den Stimulations-Modus-Optionen gehéren asynchrone Stimulation oder keine
Stimulation (DOO, AOO; VOO oder ,Aus®).

Die Untere Grenzfrequenz ist nominell auf 20 min- Gber der Start-LRL gesetzt und kann in
normalen Inkrementen programmiert werden. Der Hochstwert betragt sowohl fur die
nominelle Einstellung auf Basis der LRL als auch fiir die programmierbare Einstellung

100 min.

Die atriale und die ventrikulare Impulsamplitude werden nominell auf 5,0 V gesetzt und sind
in normalen Inkrementen zwischen 2,0V und 5,0 V programmierbar.

Die AV-Verzogerung istauf 100, ms festgelegt
Die Impulsdauer.ist fir beide Kammern auf 1,0 ms festgelegt

Die Zeitlimit-Funktion ist nominell auf 24 Stunden‘gesetzt, wobei die Einstellungen ,Aus®, 12,
24 und 48 Stunden programmiert werden kénnen

Die folgenden Merkmale und Funktionen werden wahrend-des MRT-Schutz-Modus ausgesetzt:

PaceSafe RV Automatic. Capture
PaceSafe RA Automatic. Capture
Kardiale Detektion

Tagliche Diagnostik (Elektrodenimpedanz, Intrinsische Amplitude, Stimulations-
Reizschwelle)

Bewegungs- und Atmungssensoren
Magnetreaktion
ZIP-Telemetrie

Uberwachung der Batteriespannung

Bei den folgenden Geratezustandenist eine’ Umstellung, auf den MRT-Schutz-Modus nicht
moglich:

Batteriekapazitats-Status ist erschopft

Aggregat befindet sich im Modus Lagerung

Aggregat befindet sich im Elektrokauterisations-Schutz

Aggregat befindet sich im Safety Core-Betrieb (Sicherheits-Modus)
Diagnostik-Test wird durchgefuhrt

EP-Test wird durchgeflhrt
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Bestimmte Zustande des Aggregats und/oder Systems filhren dazu, dass die Umstellung auf den
MRT-Schutz-Modus abgelehnt wird. Dies sind u. a.:

» Eine vom Aggregat erkannte ventrikuldre Episode ist noch nicht beendet
» Der Magnetsensor hat einen Magneten festgestellt
» Das Aggregat befindet sich im STAT-STIM (NOT-VVI)-Modus

* Unipolare Stimulationskonfiguration in einer oder mehreren Kammern, in denen die
Stimulationim MRT-Schutz-Modus erfolgt

Der MRT-Schutz-Modus kann manuell oder durch eine automatische Zeitlimit-Funktion beendet
werden, die vom Benutzer programmiert wird (Anweisungen zur Programmierung des MRT-
Schutz-Modus sind im Technischen Leitfaden MRT enthalten). Mit STAT-STIM (NOT-VVI) und
THERAPIE ABLEITEN kann der MRT-Schutz-Modus ebenfalls beendet werden.

Der Zugriff auf den MRT-Schutz-Modus erfolgt tiber die Schaltflache ,Geratemodus®. Nach der
Auswahl des MRT-Schutz-Modus wird eine Reihe von Dialogfenstern angezeigt, um die Eignung
und die.Bereitschaft des-Patienten und des Stimulationssystems des Patienten fur die
Durchfiihrung einer ,MRT tauglich“-MRT-Untersuchung bewerten. Ausfiihrliche Anweisungen zur
Programmierung; die Nutzungsbedingungen sowie eine umfassende Liste mit Warnhinweisen
und VorsichtsmalRnahmen in Bezug auf eine MRT-Untersuchung sind in der Dokumentation
»1echnischer Leitfaden fur'die MRT-Anwendung“ enthalten.

BASISPARAMETER
Folgendes umfassen-die Normal-Einstellungen:

+~ Stimulationsparameter, die sich.unabhangig von:den Parametern flir temporare
Stimulationsparameter-programmieren lassen

»+ Stimulation‘und Detektion
+. Elektroden
» Frequenzadaptive Stimulation und Sensor Trendanalyse

Interaktionsgrenzen

Da viele Funktionen mit programmierbaren Parametern.interagieren, mussen die
programmierten Werte dieser Funktionen untereinander kompatibel'sein. Wenn vom Anwender
eingegebene Parameter nicht mit.den existierenden Parametern-kompatibel sind; erscheint ein
Alarm auf dem Bildschirm des‘Programmiergerats, der die Inkompatibilitat beschreibt und
entweder die Auswahl verbietet.oder den’Anwender zur. Vorsicht mahnt.("Einsatz'von Farbe" auf
Seite 1-7).

Brady-Modus

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-,”ALTRUA 2:; FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verflgbar.

Die Brady-Modi bieten programmierbare Optionen zur individuellen Gestaltung der
Patiententherapie.

DDD und DDDR
Wenn keine P- und R-Wellen detektiert werden, gibt der Herzschrittmacher Stimulationsimpulse

an der LRL (DDD) oder mit der sensorgesteuerten Frequenz (DDDR) mit der programmierten
AV-Verzbgerung an das Atrium und den Ventrikel ab. Eine detektierte P-Welle inhibiert die atriale
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Stimulation und startet die AV-Verzégerung. Am Ende der AV-Verzdgerung wird eine ventrikulare
Stimulation abgegeben, wenn diese nicht durch eine detektierte R-Welle inhibiert wird.

DDI und DDIR

Wenn keine P- und R-Wellen detektiert werden, gibt der Herzschrittmacher Stimulationsimpulse
an der LRL (DDI) oder mit der sensorgesteuerten Frequenz (DDIR) mit der programmierten AV-
Verzégerung an das Atrium und den Ventrikel ab. Eine detektierte P-Welle inhibiert die atriale
Stimulation, startet aber nichtidie AV-Verzoégerung.

VDD und VDDR

Wenn keine P- oder R-Wellen detektiert werden, werden Stimulationsimpulse an der LRL (VDD)
bzw. mit der'sensorgesteuerten Frequenz (VDDR) an den Ventrikel abgegeben. Eine detektierte
P-Welle startet die AV-Verzégerung. Am Ende.der AV-Verzégerung wird eine ventrikulére
Stimulation abgegeben, wenn diese-nicht durch eine detektierte R-Welle inhibiert wird. Eine
detektierte \R-Welle oder ein stimuliertes«ventrikulares Ereignis bestimmen das Timing der
nachsten ventrikularen Stimulation.

VVI und VVIR

ImVVI(R)-Modus erfolgen Detektion und.Stimulation nur.im Ventrikel. Werden keine Ereignisse
detektiert, werden Stimulationsimpulse an.der LRL.(VVI) bzw. mit der sensorgesteuerten
Frequenz (VVIR).an denVentrikel abgegeben. Eine detektierte R-Welle oder ein stimuliertes
ventrikulares Ereignisbestimmen das Timing-der nachsten ventrikularen Stimulation.

AAl und AAIR

Im AAI(R)<Modus erfolgen Detektion und-Stimulation nurim Atrium. Werden keine Ereignisse
detektiert, werden Stimulationsimpulse an der. LRL (AAI) bzw. mit der sensaorgesteuerten
Frequenz (AAIR).an-das Atrium abgegeben. Eine detektierte P-Welle oderein stimuliertes
atriales Ereignis bestimmen das'Timing der nachsten @trialen Stimulation.

DOO

Atrium und Ventrikel werden asynchron = getrennt durch'die AV-Verzégerung — an der LRL
stimuliert. Intrinsische Ereignisse inhibieren die Stimulation in-keiner der Kammern-und I6sen sie
auch nicht aus.

HINWEIS: Der DOO-Modus ist.der Magnet-Modus der Modi DDD(R) und-DDI(R)-

» Kann intraoperativ verwendet werden, um die WahrscheinlichKeit einer.Inhibierung zu
verringern, wenn sich Quellen leitungsgebundener. Stréme in der Nahe befinden

HINWEIS: Falls verfiigbar, ist der Elektrokauterisations-Schutz die bevorzugte Lésung.
VOO

Die Stimulationsimpulse werden an der LRLcasynchron an.den Ventrikel abgegeben. Intrinsische
Ereignisse inhibieren eine Stimulation im Ventrikel'nicht und I6sen'sie auch nichtaus.

HINWEIS: Der VOO-Modus ist der Magnet-Modus der VVI(R)-.und VDD(R)-Modi.

* Kann intraoperativ verwendet werden, um die Wahrscheinlichkeit einer Inhibierung zu
verringern, wenn sich Quellen leitungsgebundener Strome-in.der Nahe befinden

HINWEIS: Falls verfiigbar, ist der Elektrokauterisations-Schutz die bevorzugte Lésung.
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AOO

Die Stimulationsimpulse werden an der LRL asynchron an das Atrium abgegeben. Intrinsische
Ereignisse inhibieren die Stimulation im Atrium nicht und Idsen sie auch nicht aus.

HINWEIS: Der AOO-Modus ist der Magnet-Modus des AAI(R)-Modus.

* Kann intraoperativ verwendet werden, um die Wahrscheinlichkeit einer Inhibierung zu
verringern, wenn.sich Quellen leitungsgebundener Stréme in der Nahe befinden

HINWEIS:~-Falls verfiigbar, ist der Elektrokauterisations-Schutz die bevorzugte Lésung.
Einkammermodi

Einkammeraggregate kdnnen der Elektrodenposition entsprechend auf die Modi VVI(R), AAI(R),
VOO oeder AOO‘programmiert werden.

HINWEIS: Wenn aufdem Bildschirm ,Patientendaten” eine Elektrodenposition angegeben
wurde, muss der Brady-Modus dieser Position entsprechen.

Unter.den folgenden.Umstanden konnen einige Funktionen ein anderes Verhalten zeigen oder
nicht mehr zur Verfligung-stehen:

* _Ineinem Zweikammergerat, das auf einen Einkammermodus programmiert ist

* _ Ineinem Einkammergeréat, das.auf AAI(R) programmiert ist

Zweikammermodi

Die Modi'DDD(R) und VDD(R) dirfen-in den folgenden Situationen nicht eingesetzt werden:

« "~ Bei Patienten mit chronischen therapierefraktéren atrialen Tachyarrhythmien (Vorhofflimmern
oder -flattern), die’eine ventrikulare Stimulation-ausldsen kénnen

+  Bei Vorliegen einer langsamen retrograden Uberleitung, welche eine PMT induziert, die nicht
durch eine Neuprogrammierung ausgewahlter Parameterwerte kontrolliert werden kann

Atriale Stimulations-Modi

In den Modi DDD(R);-DDI(R),"AAI(R),"DOO.und AOO kann-die atriale’ Stimulation bei Vorliegen
chronischen Vorhofflimmerns oder -flatterns’oder bei einem Atrium, das nicht auf-elektrische
Stimulation reagiert, ineffektivisein. Zusatzlich’kann.bei Vorliegen klinisch signifikanter
Uberleitungsstérungen der Einsatz atrialer Stimulation kontraindiziert sein.

Die folgende Grafik kann als Hilfe flur'die Bestimmung des ‘angemessensten‘Modus flr einen
bestimmten Patienten verwendet werden.
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Wie ist der Zustand des Sinusknotens?

Permanent/Chronische AF

JA NEIN

Sinusknotensyndrom/Sinusbrady

Chronotropisch Inkompetent

JA NEIN NEIN JA

: ' ! !

Ist die AV-Uberleitung angemessen?

WIR DDD

DDBD.mit RYTHMIQ
(AAI'mit \VVI-Backup)

——NEIN— DDDR <~—NEIN—

DDDR 'mit RYTHMIQ
(AAIR mit VVVI-Backup)

Abbildung 2-1. Entscheidungsbaum fiir,den optimalen Stimulationsmodus

WARNUNG: Programmieren Sie bei Patienten-mit chronischen therapierefraktaren atrialen
Tachyarrhythmien keine atrialen Tracking-Maodi. Der Einsatz'von Tracking bei'atrialen
Arrhythmien kann zu ventrikularen Tachyarrhythmien flihren.

VORSICHT: Falls ein Zweikammergerat.auf AAI(R) programmiertwird, muss sichergestellt
sein, dass eine funktionelle RV-Elektrode vorhanden ist. Ist dies nichtder Fall, kann die
Programmierung auf AAI(R) zu einem Under-'oder.Oversensing fiihren.

Bei Fragen zur individuellen Gestaltung der Patiententherapie-wenden Sie sich bitte an Boston
Scientific (die Kontaktdaten finden Sie auf der Ruckseite dieses Referenzhandbuchs).

Untere Grenzfrequenz (LRL)

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten verfugbar.
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LRL ist die Anzahl von Impulsen pro Minute, mit der das Aggregat stimuliert, wenn keine
detektierte intrinsische Aktivitat vorliegt.

Solange der Ventrikel stimuliert wird (oder wenn eine VES auftritt), erfolgt das Intervall-Timing
von einem ventrikuldren Ereignis zum nachsten. Wenn ein Ereignis im Ventrikel detektiert wird
(z. B. eine intrinsische AV-Uberleitung erfolgt, bevor die AV-Verzégerung ablauft), wechselt die
Timing-Basis von einem ventrikular-basierten zu einem modifizierten atrial basierten Timing
(Abbildung 2-2 Ubergénge des LRL-Timings auf Seite 2-9). Diese Umschaltung des Timings
stellt genaue Stimulationsfrequenzen sicher, da die Differenz zwischen der intrinsischen AV-
Uberleitung und der programmierten AV-Verzégerung beim néchsten V-A-Intervall verwendet
wird.

J/\_IV\_I,W I,\_A I,\_A I,\_A
- —

d

Ubergang der Zeitsteuerung von V—-\.auf A-A

l’\-A |r\.j\ |

l ] | ]
1 C [ I N

AV VA AV VA AV VA

Ubergang der Zeitsteuerung'von A-Aauf V-V

Abbildung-der Timing-Ubergange (d = Differenz zwischen AV-Verzdgerung und AV-Intervall im ersten Zyklus, bei dem eine intrinsische
Uberleitung auftritt-Der Wert von'd wird beim nachsten V—A-Intervall verwendet, um einen weichen Ubergang'zu schaffen, ohne die A-A-
Intervalle zu verandern).

Abbildung 2-2, ‘Ubergiinge des LRL-Timings

Max. Tracking-Frequenz (MTR)

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verflgbar.

Die MTR ist die maximale Frequenz, mit'der die stimulierte ventrikulare Frequenziaulerhalb der
Refraktarzeit detektierten atrialen Ereignissen1:1 folgt, wenn in der.programmierten’AV-
Verzogerung keine ventrikularen Ereignisse detektiert werden. Die MTR findet bei
atriumsynchronen Stimulations-Modi (DDD(R) und VDD(R)) Anwendung.

Bei der Programmierung der MTR sind:folgende Punkte‘zu beachten:

» Die Art der Erkrankung, das Alter und der allgemeine Gesundheitszustand des Patienten

» Die Sinusknotenfunktion des Patienten

» Eine hohe MTR kann bei Patienten, die bei hdheren Frequenzen unter Angina pectoris oder
anderen Symptomen einer myokardialen Ischamie leiden, unangemessen sein

HINWEIS: Wenn das Aggregat im DDDR- oder VDDR-Modus arbeitet, kénnen die MSR und
die MTR unabhéngig voneinander auf verschiedene Werte programmiert werden.
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Verhalten an der Oberen Grenzfrequenz

Wenn die detektierte atriale Frequenz zwischen der programmierten LRL und der MTR liegt,
findet beim Ausbleiben eines detektierten ventrikuldren Ereignisses innerhalb der
programmierten AV-Verzoégerung eine ventrikulare 1:1-Stimulation statt. Wenn die detektierte
atriale Frequenz die MTR Ubersteigt, beginnt das Aggregat mit einem Wenckebach-ahnlichen
Verhalten zu stimulieren, um zu verhindern, dass die ventrikulare Stimulationsfrequenz die MTR
Ubersteigt. Dieses Wenckebach-ahnliche Verhalten zeichnet sich dadurch aus, dass die AV-
Verzdgerung allmahlich verlangert wird, bis hin und wieder bei einer P-Welle kein Tracking mehr
erfolgt, da sie in die PVARP féllt. Dies fuhrt zu einem gelegentlichen Verlust des 1:1-Trackings,
wenn das Aggregat die-ventrikulare Stimulationsfrequenz mit der nachsten detektierten P-Welle
synchronisiert. Falls die detektierte atriale Frequenz weiter GUber die MTR hinweg ansteigt,
verkleinert sich das Verhaltnis,von detektierten atrialen Ereignissen und sequenziell stimulierten
ventrikularen Ereignissen, bis schlieBlich ein 2:1-Block auftritt (z. B. 5:4, 4:3, 3:2 und schlieRlich
2:1).

Das Detektionsfenster sollte durch-die Programmierung einer geeigneten AV-Verzégerung und
PVARP.mdglichst gro8.gehalten'werden. Bei Frequenzen nahe der MTR kann das
Detektionsfenster maximiert-werden;, indem die Dynamische AV-Verzégerung und die
Dynamische PVYARP entsprechend programmiert werden und dadurch das Wenckebach-
Verhalten minimiert wird.

Das atriale Tracking.bei hohen Frequenzen.wird durch die programmierte MTR und die Totale
Atriale Refraktar-Periode (TARP){(AV-Verzogerung + PVARP = TARP) beschrankt. Um eine
vollstandige Blindschaltung.des Detektionsfensters an der MTR zu verhindern, erlaubt das PRM
kein TARP-Intervall, das langer (niedrige Stimulationsfrequenz) als das programmierte MTR-
Intervall ist.

Wenn dasTARPR-Intervallkirzer (hohere-Stimulationsfrequenz) als das Intervall-der
programmierten MTRist, beschrankt.das Wenckebach-ahnliche Verhalten des Aggregats die
ventrikulare Stimulationsfrequenz auf die MTR. Wenn das-TARP-Intervall genauso grof wie das
Intervall der programmierten MTR istykann ein2:1-Block mit.atrialen Frequenzen oberhalb der
MTR auftreten.

Bei der Berechnung-des TARP-Intervalls berticksichtigt das'PRM die'mit der’AV Suche +
assoziierte AV-Verzdgerung nicht ("AV-Suche +" auf Seite 2-64)!

Schnelle Anderungen der-ventrikuldren Stimulationsfrequenz (z..B. Wenckebach-ahnlich, 2:1-
Block), die durch detektierte atriale Frequenzen oberhalb der MTR verursachtwurden, kdbnnen
durch folgendes abgeschwacht oder eliminiert werden:

« AFR

« ATR

*  APP/ProACt

» Parameter zur Frequenzglattung und<Sensoreinfluss

HINWEIS: Fiir die Detektion von Vorhoftachykardien.und die Aktualisierung der Histogramme
erfolgt die Detektion atrialer Ereignisse wédhrend des‘gesamten Herzzyklus (aulBer wéhrend der
atrialen Blankingzeit), d. h. auch wéhrend der AV-Verzégerung und'der PVARP.

Beispiele

Wenn die atriale Frequenz die MTR Ubersteigt, wird die AV-Verzdgerung allmahlich verlangert
(AV"), bis irgendwann bei einer P-Welle kein Tracking mehr-erfolgt, da sie in die atriale

Refraktarzeit fallt (Abbildung 2—3 Wenckebach-Verhalten an der MTR auf Seite 2-11). Dies fuhrt
zu einem gelegentlichen Verlust des 1:1-Trackings, wenn das Aggregat die ventrikulare
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Stimulationsfrequenz mit der nachsten detektierten P-Welle synchronisiert (Wenckebach-
Verhalten des Herzschrittmachers).

MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP™ AV’  PVARP AV PVARP AV’ PVARP
Abbildung 2-3.. ‘Wenckebach-Verhalten an der MTR

Ein weiteres -Aggregatverhalten an der oberen Grenzfrequenz (2:1-Block) kann beim Tracking
hoher atrialer Frequenzen-auftreten. Bei diesem Verhalten tritt jedes zweite intrinsische atriale
Ereignis wahrend der PVARP auf, und-daher erfolgt kein Tracking (Abbildung 2—4 2:1-Block beim
Herzschrittmacher auf Seite 2-11). Dies fuhrt zu einem Verhaltnis von 2:1 bezlglich atrialer und
ventrikularer Ereignisse oder einem plétzlichen Abfall der ventrikularen Stimulationsfrequenz auf
die Halfte der atrialen Frequenz. Bei hdheren atrialen Frequenzen, kdnnen mehrere atriale
Ereignisse in.die TARP  fallen, was dazu flihrt, dass nurnoch bei jeder dritten oder vierten P-
Welle ein Tracking durch das Aggregat erfolgt. Der Block tritt dann bei Frequenzen von 3:1 oder

41 auf.
AV PVARP AV PVARP. AV PVARP AV PVARP

Darstellung eines 2;1-Blocks beim Herzschrittmacher, bei dem jede zweite P-Welle in das PVARP-Intervall fallt.

Abbildung 2-4. 2:1-Block beim Herzschrittmacher

Maximale Sensorfrequenz (MSR)

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-,"ESSENTIO-, ALTRUA 2-,FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO-.und ADVANTIO-Geréten verflgbar.

Die MSR ist die maximale Stimulationsfrequenz, die als Ergebnis derfrequenzadaptiven
Sensorsteuerung erlaubt.ist.

Bei der Programmierung derMSR-sind folgende Punkte zu-beachten:
» Die Art der Erkrankung; das Alter-und der allgemeine Gesundheitszustand des,Patienten:
— Eine frequenzadaptive Stimulation mit-hdheren Frequenzen-kann bei Patienten mit
Angina pectoris oder anderen Symptomen einer-myokardialen Ischamie unangemessen

sein

— Eine angemessene MSR sollte auf der:Basis von Tests zur Ermittlung der héchsten
Stimulationsfrequenz gewahlt werden, die vom Patienten gut toleriert wird

HINWEIS: Wenn das Aggregat im DDDR- oder VDDR-Modus arbeitet, kbnnen die MSR
und die MTR unabhéngig voneinander auf verschiedene Werte programmiert werden.

Die MSR kann unabhéangig auf eine Frequenz programmiert werden, die der MTR entspricht oder
héher oder niedriger als diese ist. Wenn die MSR hoher als die MTR eingestellt ist, kann eine
Stimulation oberhalb der MTR auftreten, wenn die Sensorfrequenz die MTR Ubersteigt.
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Stimulation ohne

Eine Stimulation oberhalb der MSR (wenn diese niedriger als die MTR programmiert ist), kann
nur als Reaktion auf detektierte intrinsische atriale Aktivitat auftreten.

VORSICHT: Die frequenzadaptive Stimulation ist nicht durch Refraktarzeiten begrenzt. Eine
lange Refraktarzeit, die in Kombination mit einer hohen MSR programmiert wird, kann zu einer
asynchronen Stimulation wahrend der Refraktarzeiten flihren, da diese Kombination zu einem
sehr kurzen oder einem gar nicht vorhandenen Detektionsfenster fiihren kann. Verwenden Sie
die Dynamische AV-Verzdgerung oder die Dynamische PVARP, um die Detektionsfenster zu
optimieren. Wenn Sie eine feste AV-Verzogerung programmieren, beriicksichtigen Sie immer den
Einfluss auf die Detektion.

Beim Auftreten einer’intrinsischen Uberleitung behélt das Aggregat die A—A-
Stimulationsfrequenz bei, indem-es das V-A-Intervall verlangert. Diese Verlangerung wird von
der Grole des Unterschieds zwischen der AV-Verzdgerung und der intrinsischen ventrikularen
Uberleitung bestimmt. Dies wird hdufig als ,Modifiziertes vorhofbasiertes Timing“ bezeichnet
(Abbildung 2—5VA-Intervall-Erweiterung und MSR auf Seite 2-12).

modifiziertes vorhofbasiertes

Timing

Stimulation mit
modifiziertem

vorhofbasiertem Timing

150 ms 200 ms MSR-400 ms. (150 min-' [ppm])
AV | VA AV 150 ms'(Ubergeleitetes Ereignis)
VA 200.ms
AV + VA Erzwungene

' K VA-Verléangerung Stimulationsintervall = AV + VA = 350 ms
'
T
—

150 ms 250 ms MSR 400 ms (150'min”' [ppm])
AV | VA AV'150 ms (Ubergeleitetes Ereignis)
VA 200 ms

VA-Erw:50 ms

AV + VA + Erweiterung

Stimulationsintervall =AV. ¥ VA + VA-Erweiterung =400 ms

Der Timing-Algorithmus des Aggregats sorgt fir eine effektive Stimulation'an der MSR mit intrinsischer ventrikulérer Uberleitung. Durch Verléangerung des VA-
Intervalls wird verhindert, dass die atriale Stimulation bei hohen Frequéenzen die MSR Uberschreitet.

Abbildung 2-5. VA-Intervall-Erweiterung-und MSR

Runaway-Schutzfunktion

Die Runaway-Schutzfunktion-verhindert bei den meisten.Fehlfunktionen einzelner Komponenten
einen Anstieg der Stimulationsfrequenz ‘Uber die MTR/MSR hinaus. Diese Funktion ist-nicht
programmierbar und arbeitet unabhangig von-den Hauptstimulationsschaltkreisen.des
Aggregats.

Die Runaway-Schutzfunktion verhindert, dass die Stimulationsfrequenz tiber 205 min-' ansteigt.
HINWEIS: Die Runaway-Schutzfunktion\kann nicht garantieren, dass Runaways auftreten.

Wahrend PES und Manueller Burst-Stimulation wird die Runaway-Schutzfunktion
voribergehend ausgesetzt, um eine Hochfrequenzstimulation zuermdéglichen.

Impulsdauer

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten verfugbar.
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Die Impulsdauer bestimmt, wie lange der Ausgangsimpuls zwischen den Stimulations-

Elektrodenpolen anliegt.

Bei der Programmierung der Impulsdauer sind folgende Punkte zu beachten:
» Die Impulsdauerwerte sind fiir jede Kammer unabhangig programmierbar.

*  Wenn ein Impulsdauer-Reizschwellentest durchgefiihrt wird, wird fir die Impulsdauer eine

Sicherheitsmarge-von mindestens Faktor 3 empfohlen.

* Die an das-Herz abgegebene Energie ist direkt proportional zur Impulsdauer; eine

Verdopplung der Impulsdauer verdoppelt die abgegebene Energie. Daher kann die
Programmierung einer-geringeren Impulsdauer bei Beachtung einer angemessenen
Sicherheitsmarge die Funktionsdauer der Batterie verlangern. Achten Sie bei der
Programmierung permanenter Impulsdauer-Werte unter 0,3 ms darauf, einen
Stimulationsverlust’(Lossof Capture) zu vermeiden (Abbildung 2—6 Impulsform auf Seite 2-
13).

Impulsdauer-(ms)

Amplitude (V)

& L

Abbildung 2-6. Impulsform

DieseFunktion istbei ACCOLADE-;PROPONENT-, ESSENTIO-; ALTRUA 2-, FORMIO-,

VITALIO- INGENIO- und,ADVANTIO-Geraten verfugbar:

Die Impulsamplitude, oder-die Spannung-des Stimulationsimpulses, wird an der Anstiegsflanke
des Stimulationsimpulses gemessen (Abbildung 2—6 Impulsform auf Seite 2-13).

Bei der Programmierung-der Amplitude sind folgende-Punkte zu beachten:
» Die Amplituden sind fir jede Kammer.unabhangig-programmierbar:

* Bei der permanenten‘oder temporaren Programmierung kann.der Brady-Modus auf ,Aus”
programmiert werden. Hiermit wird die Amplitudeausgeschaltet, um den Herzeigenrhythmus
des Patienten zu kontrollieren.

» Auf den Reizschwellen beruhend wird fiirjede:Herzkammer eine 2-fache Sicherheitsmarge
empfohlen. Wenn PaceSafe-auf ,Ein® programmiertist, wird automatisch fiir.eine
ausreichende Sicherheitsmarge 'gesorgt-und dadurch die Funktionsdauer der Batterie
verlangert.

» Die an das Herz abgegebene Energie’ist direkt proportional zum Quadrat der Amplitude: eine
Verdopplung der Amplitude vervierfacht die;abgegebene Energie. Daher kann die
Programmierung einer niedrigeren Amplitude.bei‘Beachtung einer angemessenen
Sicherheitsmarge die Funktionsdauer der Batterie verlangern.
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PaceSafe

PaceSafe rechtsatriale automatische Reizschwelle (RAAT)

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO- und
VITALIO-Geraten verfiigbar.

PaceSafe RAAT passt die atriale Stimulationsenergie dynamisch an, um eine effektive
Stimulation des Atriums sicherzustellen. Dies geschieht durch die Optimierung der
Ausgangsspannung auf eine Sicherheitsmarge vom Faktor 2 (fiir Reizschwellen kleiner oder
gleich 2,5 V). RAAT misst Reizschwellen zwischen 0,2 V und 4,0 V bei 0,4 ms, und die
Stimulation betragt mindestens 2,0 V und maximal 5,0 V bei einer festen Impulsdauer von
0,4 ms.

HINWEIS:" Damit RAAT richtig arbeitet, sind eine funktionelle RV-Elektrode und eine bipolare
atriale Elektrode erforderlich-Es ist wichtig, auf dem Bildschirm ,Patientendaten“anzugeben,
dass eine bipolare Elektrode vorhanden ist,'insbesondere wenn die atrialen
Elektrodenkonfigurationen fiir Stimulation und Detektion auf ,unipolar” programmiert sind.

HINWEIS:. © RAAT ist nur.in Aggregaten verfiigbar, die auf die.Modi DDD(R) und DDI(R) sowie
auf den DDI(R)-Riickfall-Modus' programmiert sind.

RAAT kann aktiviert werden, indem in-den Optionen fiir.den Parameter ,Atriale Amplitude” ,,Auto®
gewahlt wird: Wenn(die atriale Energie auf,,Auto“ programmiert wird, wird die Impulsdauer
automatisch auf 0,4 ms angepasst und-die atriale Stimulationsspannung auf einen anfanglichen
Wert-von 5,0°V. gesetzt, es sei.denn;es gab-in'den letzten 24 Stunden ein erfolgreiches
Testergebnis.

HINWEIS:. Vor der Aktivierungvon'RAAT sollten Sie eventuell eine befohlene atriale
automatische Reizschwellenmessung durchfiihren, um zu (berpriifen, ob die-Funktion wie
erwartet arbeijtet. RAAT-Tests werden, in einer-unipolaren Konfiguration durchgefiihrt, und es
kann eine Diskrepanz zwischen unipolaren und bipolaren‘Reizschwellen bestehen. Wenn die
bipolare Reizschwelle.um mehrals 0,5V gréer ist als die unipolare Reizschwelle, sollten Sie
erwdgen, eine festeatriale. Amplitude zu.programmieren oder ,Elektrodenkonfiguration® fiir die
atriale Stimulation auf ,Unipolar®“einzustellen.

RAAT arbeitet mit den normalen Implantationskriterien-fir Elektroden und-einer atrialen
Reizschwelle zwischen-0,2 V und 4,0-V bei 0;4ms.

Der RAAT-Algorithmus:misst dann jeden-Tag die atriale Stimulationsreizschwelle und passt die
Stimulationsspannung entsprechend an. Wahrend der Tests-misst RAAT ein Signal fir die
evozierte Reaktion, um-zu bestéatigen, dass jede atriale-Stimulationsenergie das Atrium effektiv
stimuliert. Wenn das Gerat nicht wiederholt ein"Signal fir die evozierte Reaktion mit
ausreichender Amplitude messen-kann, wird die;Meldung;Niedr.ER-Signal* oder-,Stérung*
angezeigt, und der Algorithmus wechselt zur Standardeinstellung von.5,0 V_fiir die
Stimulationsamplitude. Erwagen Sie-in solchen Situationen, eine-feste atriale
Stimulationsamplitude zu programmieren, und-fihren Sie bei einer spateren Nachsorge einen
befohlenen RAAT-Test durch. Mit dem Einwachsen-der Elekirode.in das Gewebe Kann sich-die
Leistung von RAAT verbessern.

Wenn der Test erfolgreich ist, wird die Atriale Amplitude auf das.Zweifache der héchsten
Reizschwelle eingestellt, die in den letzten 7-erfolgreichen ambulanten-Tests.gemessen wurde
(Ausgangs-Amplitude zwischen 2,0 V und 5,0 V), Es'werden sieben Tests verwendet, um
Auswirkungen des zirkadianen Rhythmus auf die'Reizschwelle zu berticksichtigen und eine
angemessene Sicherheitsmarge sicherzustellen. Dies erlaubt auch eine schnelle Erhéhung der
Stimulationsenergie infolge eines plotzlichen Anstiegs«der Reizschwelle, wahrend zur Senkung
der Energie bestandig niedrige Reizschwellenwerte vorliegen.missen (d. h. ein einzelner
niedriger Reizschwellenwert bewirkt keine Senkung der Stimulationsenergie) (Abbildung 2—7
Auswirkung der Reizschwellendnderung auf die RAAT-Stimulationsenergie auf Seite 2-15).



Stimulations-Therapien 2-15
PaceSafe

HINWEIS: Da fiir die Stimulationsenergie eine Sicherheitsmarge vom Faktor 2 festgelegt wird
und die RV-Stimulation kurz nach der atrialen Stimulation erfolgt, gibt es zu keinem Zeitpunkt
eine Uberpriifung der effektiven Stimulation von Schlag zu Schlag oder eine atriale Backup-
Stimulation.

Wenn ,Taglicher Trend“ zusammen mit einer festen Amplitude gewahlt wird, werden alle
21 Stunden automatische atriale Reizschwellenmessungen durchgefiihrt, ohne die
programmierte Stimulationsenergie zu andern.

Die Funktion RAAT kann mit vielen Stimulationselektroden verwendet werden (z. B. Elektroden
mit hoher Impedanz oder niedriger Impedanz, mit Ankerfixierung oder aktiver Fixierung).

Eine hohe Reizschwelle bewirkt einen Stimulationsenergie
sofortigen Anstieg.der Stimulationsenergie —e— Reizschwelle

6,0
5,04

4,01

Wert (V)

Eine niedrige Reizschwelle dndert Am 4. Tag ohne erfolgreichen
nicht die Stimulationsenergie Testwird Elektrodenalarm ausgelost

Abbildung 2-7. Auswirkung der Reizschwellenanderung auf die RAAT-Stimulationsenergie

Automatische ambulante atriale Reizschwellen-Messungen

Beiden:Tests wird ein Stimulationsvektorzwischen RA Spitze >> Geh3use (unipolar) und
Detektionsvektor zwischen RARing.>> Gehause (unipolar).verwendet, und zwar unabhangig
davon ob die Elektrode auf unipolare oder bipolareStimulation/Detektion programmiert ist.

Wenn RAAT-auf ,Auto” oder., Taglicher Trend“ programmiert ist, werden.alle 21 Stunden
automatische-ambulante-atriale’ Reizschwellenmessungen durchgefuhrt, und die folgenden
Parameter werden angepasst, um sicherzustellen, dass.gultige Messwerte erhalten werden:

» Der Modus bleibt.unverandert, es sei denn; RYTHMIQ ist aktiviert-und im AAI(R)-Modus; in
diesem Fall wird der-Modus fiir den Test auf DDD(R) umgeschaltet.

» Die anfangliche atriale Stimulationsamplitude bestimmt‘die Stimulationsenergie, die RAAT
derzeit verwendet. Wenn dieser Wert fur ,Amplitude® hichtzu einergultigen-Messung flhrt
oder wenn keine friiheren Ergebnisse verfuigbar sind, betragt die’Anfangs-Amplitude 4,0 V.

* Oberhalb von 3,5V wird die Stimulationsamplitude in 0,5-V-Schritten vermindert, bei oder
unterhalb von 3,5 V in 0,1-V-Schritten.

» Die AV-Verzogerung bei Stimulation ist fest auf 85 ms‘gesetzt:
» Die AV-Verzogerung nach Detektion ist fest auf 55 ms gesetzt.
» Die anfangliche Stimulationsfrequenz wird auf die durchschnittliche atriale Frequenz, die LRL

oder die sensorgesteuerte Frequenz gesetzt, je nachdem, welche Frequenz am schnellsten
ist.
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* Wenn nicht ausreichend atriale Stimulationen vorhanden sind oder eine Fusion auftritt, wird
die atriale Stimulationsfrequenz um 10 min-' erhéht (sie kann ein zweites Mal erhéht werden),
aber sie wird nicht den niedrigsten Wert von MTR, MSR, MPR 110 min-" oder 5 min-' der VT-
Detektionsfrequenz Ubersteigen.

Nach den Initialisierungsstimuli verringert das Aggregat jeweils nach 3 Stimulationen stufenweise
die atriale Stimulationsenergie, bis die Reizschwelle bestimmt ist. Wenn es bei einem
bestimmten Energieniveau zweimal zu einem Stimulationsverlust (Loss of Capture) kommt, wird
als Reizschwelle das vorherige Energieniveau erklart, bei dem eine konsistente effektive
Stimulation erfolgte. Wenn-bei einem bestimmten Stimulationsniveau 3 effektive Schlage
auftreten, wird die Stimulation auf das nachste Niveau abgesenkt.

HINWEIS: Um.sicherzustellen, dass ein Stimulationsverlust (Loss of Capture) wéhrend des
RAAT keinelPMT ausidst (und der.Test nicht vorzeitig wegen zu vieler atrialer Detektionen
abgebrochen wird), verwendet das Aggregat einen PMT-Algorithmus. Nach einem
Stimulationsverlust (Loss of Capture)bei einem beliebigen atrialen Schlag wird die PVARP nach
diesem ventrikuldren Ereignis auf 500 msverldngert, um das Tracking einer anschlieBenden P-
Welle-zu-verhindern.

Wenn dertagliche Test erfolglos ist, kehrt RAAT auf die zuvor bestimmte Stimulation zurtck, und
das Aggregat fuhrt in'stiindlichen Abstanden bis zu 3 neue Versuche durch. Wird 4 Tage lang
kein erfolgreicher Test durchgefihrt, wird.ein Elektrodenalarm ausgeldst und RAAT ausgesetzt.

Rechtsatriale automatische Reizschwelle ausgesetzt

Wenn‘ambulante Tests im ,Auto“-Modus -4 aufeinanderfolgende Tage erfolglos bleiben, schaltet
RAAT in einen Aussetzmodus um, und-es wird eine Stimulationsenergie von 5,0 V und 0,4 ms
verwendet. Die Tests werden.taglich'mit jeweils bis'zu'3 erneuten Versuchen fortgesetzt, um die
Reizschwellen zu ermitteln, und das Aggregat setzt die-Energieeinstellungen herab, wenn dies
durch einen erfolgreichen Test.angezeigt wird.

RAAT kann mit'vielen-Elektroden verwendet.werden. Dennoch kann.es‘sein, dass bei.einigen
Patienten die Elektrodensignale die erfolgreiche Bestimmung der. atrialen‘Reizschwelle
verhindern. In diesen Fallen arbeitet RAAT kontinuierlich'im Aussetzmodus bei'5,0 V. Wenn die
Funktion Uber-einenlangeren Zeitraum im Aussetzmodus bleibt, sollte RAAT durch
Programmierung-einer festen atrialen Stimulationsenergie deaktiviert.werden.

Befohlene atriale;automatische Reizschwellenmessung

Eine automatische Reizschwellenmessung kann-tiber den Bildschirm ,Reizschwellentests*
befohlen werden, indem‘als Art.des Tests ,Auto/ Amplitude* gewahlt wird: Wenn der Test
erfolgreich abgeschlossen wird und RAAT aktiviert.ist; wird-die Stimulation-automatisch auf das
Zweifache der in dem Test.gemessenen Reizschwelle eingestellt (zwischen 2,0'V-und.5,0'V). Die
letzten 7 erfolgreichen taglichen' Messungen werden geldscht, und das aktuelle Ergebnis des
befohlenen Tests wird als erster erfolgreicher Test eines neuen 7-Test-Zyklus verwendet.
Dadurch wird erreicht, dass eine sofortige Anderung der Stimulation vorgenommen wird, die sich
auf das Ergebnis des befohlenen Tests stitzt, anstatt'die Daten aus alteren ambulanten Tests zu
verwenden. Dies kann durch Beobachtung der Stimulationsspannung auf dem Bildschirm
.Brady-Einstellungen“ bestéatigt werden, derddie aktuelle Arbeitsspannung des RAAT-Algorithmus
anzeigt.

Wenn der Test erfolglos war, wird auf dem Bildschirm ,Reizschwellentests® ein Fehlercode
angezeigt, der die Ursache fur das Scheitern des Tests angibt. Die Stimulation kehrt auf das
zuvor festgesetzte Niveau zurlick (Tabelle 2—1 Reizschwellentest-Codes auf Seite 2-17).

HINWEIS: Flir den ersten Test Atriale Reizschwelle nach.Implantation des Aggregats wird die
Art des Tests auf ,Auto” gesetzt. Wéahlen Sie die gewiinschte Art des Tests in den Optionen des
Felds Art des Tests, und passen Sie alle anderen programmierbaren Werte entsprechend an.
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HINWEIS: Befohlene Tests erfordern eine funktionelle bipolare atriale Elektrode und kénnen
im AAI-Modus durchgefiihrt werden.

Testergebnisse und Elektrodenalarme

Fir den letzten erfolgreichen ambulanten Test wird ein gespeichertes EGM im Arrhythmie-
Logbuch gespeichert ("Arrhythmie-Logbuch" auf Seite 4-2). Auf dem Bildschirm , Tagliche
Messungen® wird der entsprechende Reizschwellenwert angezeigt. Falls gewiinscht, kann das
gespeicherte EGM Uberprift werden, um festzustellen, wo ein Stimulationsverlust (Loss of
Capture) aufgetreten ist.

Auf den Bildschirmen , Tagliche Messungen® und , Trends® kdnnen die Ergebnisse ambulanter
Reizschwellentests sowie Test-Fehlercodes und Elektrodenalarme aus einem Zeitraum von bis
zu 12:Monaten-aufgerufen werden. Um die Ursache fir das Scheitern des Tests genauer zu
beschreiben; wird flr jeden Tag mit erfolglosen Tests ein Fehlercode angegeben. Aullerdem
werden die Fehlercodes auf dem Bildschirm ,Reizschwellentest® angegeben, wenn ein
befohlener;automatischer’'Reizschwellentest nicht erfolgreich abgeschlossen wird. Die
Eehlercodes der Reizschwellentests sind nachstehend aufgelistet (Tabelle 2—1
Reizschwellentest-Codes auf Seite 2-17).

Die folgenden Szenarios I16sen’den Alarm ,Atriale Elektrode Uberprifen® aus:

. ,Reizschwelle > Programmierte Amplitude“wird angezeigt, wenn sich ,RAAT“ im Modus
»Taglicher Trend“befindet und'die Ergebnisse der ambulanten Tests der letzten vier
aufeinanderfolgenden Tage die manuell programmierte feste Stimulationsenergie
uberschreiten.

+ ,Automatische Reizschwelle ausgesetzt* wird angezeigt, wenn in den Modi ,,Auto“ oder
J1aglicher Trend” an vier aufeinanderfolgenden Tagen keine erfolgreichen Tests durchgefihrt
wurden.

Tabelle 2-1.- Reizschwellentest-Codes

Code Ursache
K.A: Geratetelemetrie Telemetrie wahrend eines.ambulanten Tests gestartet
K.A: Telemetrieverlust Telemetrie wahrend.-eines.befohlenen Tests ausgefallen
K.A: kein Capture Beieinem befohlenen Test wurde-mit der'/Anfangsamplitude keine

effektive Stimulation erzielt oder bei.einem ambulanten Test wurde
erst bei >'4,0 V-eine effektive Stimulation erzielt

K.A: Mode Switch ATR Mode Switch entweder.begonnen oder gestoppt

K.A: Fusions-Ereignisse Es sind zu viele konsekutive oder insgesamt zu viele
Fusionsereignisse aufgetreten

Keine Daten gesp. Beieinem ambulanten Test wurde die minimale
Stimulationsamplitude ohne Verlust der effektiven Stimulation
erreicht.oder weder ,Auto®noch ,Taglicher Trend*ist eingeschaltet,
um ein‘ambulantes Testergebnis zu erzielen

K.A: Batterie schwach Der Testwurde abgebrochen, weil die Batteriekapazitat erschopft
ist

K.A: Storsignale Es sind zuviele konsekutive Zyklen mit-Storungen im
Detektionskanal oder Stérungen bei der evozierten Reaktion
aufgetreten

K.A: inkompatibler Modus Es war-ein inkompatibler Brady-Modus programmiert (z. B. VDI-
Riickfall-Modus;-Magnet-Modus) oder es gab eine Sicherheits-
Umschaltung

K.A: Frequenz zu hoch Am Anfang des Tests war die Frequenz zu hoch, eine

Frequenzerhéhung wirde die Frequenz auf einen zu hohen Wert
anheben oder es waren mehr als 2 Frequenzerhéhungen
erforderlich
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Tabelle 2-1. Reizschwellentest-Codes (Fortsetzung)
Code Ursache
K.A: Abbruch durch User Der befohlene Test wurde vom Anwender abgebrochen
K.A: intrinsische Schlage Wahrend des Tests sind zu viele Herzzyklen aufgetreten
K.A: Test verschoben Der Test wurde verschoben, weil die Telemetrie aktiv war, eine VT-

Episode bereits begonnen hatte, der Elektrokauterisations-Modus,
MRT-Schutz-Modus oder RAAT aktiviert war, wahrend das Gerat
im Modus ,Lagerung” blieb

K.A: Atmung Zu hohes atmungsbedingtes Artefakt

K.A: Niedriges ER-Signal Das Signal der evozierten Reaktion konnte nicht richtig
ausgewertet werden

Auto K.A. In einem befohlenen Test wurde die minimale
Stimulationsamplitude ohne Verlust der effektiven Stimulation
erreicht oder die Telemetrie wurde bei einem befohlenen Test
manuell abgebrochen

Ungliltiger Fehler-Code Unerwarteter Fehler

PaceSafe rechtsventrikuldres Automatic Capture (RVAC)

Diese Funktion(ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO-und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Die Funktion,PaceSafe RVAC* passt die rechtsventrikulare Stimulationsenergie dynamisch an,
indem sie-sie optimal auf.einen Wert von-0,5 V oberhalb.der Reizschwelle einstellt. Dadurch wird
die effektive Stimulation-des Ventrikels sichergestellt: RVAC behalt diese Ausgangsspannung bei
und_iiberprift von-Schlag zu Schlag, ob eine effektive Stimulation stattfindet. RVAC misst
Stimulationsreizschwellen zwischen 0,2V und.3,0 V bei 0,4 ms, und die Ausgangsspannung
betragt mindestens 0,7 V und'maximal 3,5V bei einer festen Impulsdauer von 0,4 ms.

HINWEIS: - RVAC istnur zur ventrikuldren Verwendung gedacht. Die Funktion ist.nicht fiir die
Verwendung mit im-Atrium implantierten. Einkammergeréaten’ bestimmt, bei-denen die Amplitude
auf ,Auto®” programmiertist.

HINWEIS:~ RVAC ist in‘'den Modi DDD(R), DDI(R), VDD(R)-und VVI{R) sowie im VDI(R)- und
im DDI(R)-Rtickfall-Modus verfiigbar.

RVAC kann auf ,Ein® programmiert werden, indem in-den Parameteroptionen fiir die Ventrikulare
Amplitude ,Auto” gewahlt wird. Wenn mit einer festen Amplitude tber 3,5\/-begonnéen wird; muss
eine feste Amplitude von(3,5 V,programmiert werden, bevor ;Auto® gewahlt wird. Wenn die
ventrikulare Stimulation auf ,Auto® programmiert wird; wird-die Impulsdauer-automatisch auf

0,4 ms angepasst und die ventrikulare Spannungsstimulation auf einen‘anfanglichen Wert von
5,0 V gesetzt, es sei denn, es gab einerfolgreiches Testergebnis in‘'den letzten 24 Stunden.

RVAC muss erst erfolgreich die ventrikulare Reizschwelle messen,-bevor die-Funktion'mit der
Uberpriifung der effektiven Stimulation von‘Schlag zu Schlag beginnt. Diese Messung kann
mittels eines befohlenen Tests erfolgen, oder sie wird innerhalb von einer Stunde nach
Beendigung der Programmiersitzung automatisch durchgefuihrt. Beide Methoden werden im
Folgenden beschrieben.

HINWEIS: Vor der Aktivierung von RVAC sollten_Sie eventuell eine befohlene ventrikulére
Automatic Capture-Messung durchfiihren, um zu iberpriifen,.ob die Funktion wie erwartet
arbeitet.

RVAC arbeitet mit den normalen Implantationskriterien fur Elektroden und einer ventrikularen
Reizschwelle zwischen 0,2 V und 3,0 V bei 0,4 ms.
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Der RVAC-Algorithmus misst dann jeden Tag die ventrikulare Stimulationsreizschwelle und passt
die Stimulationsspannung entsprechend an. Wahrend der Tests verwendet RVAC ein Signal fiir
die evozierte Reaktion, um zu bestatigen, dass jede ventrikulare Stimulationsenergie den
Ventrikel effektiv stimuliert.

Wird wahrend des Betriebs von Schlag zu Schlag ein Stimulationsverlust (Loss of Capture)
festgestellt, gibt das Aggregat innerhalb von ca. 70 ms nach dem primaren Impuls eine Backup-
Stimulationsenergie ab. Die Amplitude des Backup-Sicherheitsimpulses betragt mindestens

3,5 V und maximal 5,0 V. Wenn sich der Stimulationsverlust (Loss of Capture) bestatigt
(Confirmed Loss of Capture, C-LOC; in zwei von vier Herzzyklen erfolgte keine effektive
Stimulation des Ventrikels), wird RVAC ausgesetzt, und beim nachsten stiindlichen Intervall wird
ein neuer Test'versucht.

Wenn, Taglicher Trend“ zusammen mit einer festen Amplitude gewahlt wird, werden alle
21.Stunden ambulante automatische ventrikulare Automatic Capture-Messungen durchgefuhrt,
ohne die'programmierte Stimulationsenergie zu andern.

Die Funktion RVAC kann mit vielen Stimulationselektroden verwendet werden (z. B. Elektroden
mit hoher oderniedriger Impedanz, mit Ankerfixierung oder aktiver Fixierung). Auflerdem ist
RVAC unabhangig von der Polaritat der Stimulations- und Detektionselektroden. Die
ventrikularen Elektrodenkonfigurationen fur Stimulation und Detektion kénnen auf ,Unipolar” oder
;Bipolar‘ programmiert sein.

Informationen zum Fortsetzen von‘RVAC.-nach Beenden des MRT-Schutz-Modus sind im
Technischen Leitfaden-MRT enthalten.

Ambulante ventrikuldre ‘Automatic Capture-Messung

Wenn RVAC auf ;Auto® oder , Taglicher Trend® programmiert ist, werdentalle 21 Stunden
qmbulante ventrikulare Automatic Capture-Messungen durchgefiihrtcWenn wahrend der
Uberprifung von Schlag zu Schlagein Stimulationsverlust (Loss:of Capture) auftritt, werden

diese Messungen stundlich bis<zur nachsten taglichen. Messung-durchgefunhrt.

In‘atrialen-Tracking-Modi-stellt die, Automatic Capture-Messung-die folgenden Parameter ein, um
sicherzustellen; dass eine gultige Messung erhalten wird:

» Die AV-Verzdgerung bei Stimulation-ist fest auf 60 ms gesetzt.
» Die AV-Verzégerungnach Detektion'ist fest auf 30.ms gesetzt.

» Die anfangliche ventrikulare Stimulationsenergie-Amplitude betragt 3,5 V und nimmt in 0,1-V-
Schritten ab.

» Ungefahr 70 ms nach jedem primaren Stimulationsimpuls:wird ein Backup-Impuls.mit 3,5V
bis 5,0 V abgegeben.

In Modi ohne Tracking stellt die Automatic Capture-Messung die folgenden Parameter ein, um
sicherzustellen, dass eine gultige Messung erhalten wird:

» Die AV-Verzogerung bei Stimulation ist-fest auf 60 ms.gesetzt.

» Die anfangliche ventrikulare Stimulationsenergie-Amplitude betragt 3,5 V und nimmt in 0,1-V-
Schritten ab.

» Ungefahr 70 ms nach jedem primaren Stimulationsimpuls wird ein Backup-Impuls mit 3,5V
bis 5,0 V abgegeben.
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» Die ventrikulare Stimulationsfrequenz wird um 10 min-' Gber der aktuellen Frequenz
(stimuliert oder intrinsisch) erhoht, und wird am niedrigsten Wert von ,MPR*, ,MSR*, 110 min"’
oder 5 min unter der ,VT-Detektionsfrequenz“.

HINWEIS: Wird eine Fusion (die potenziell eine Stérung sein kénnte) festgestellt, wird das AV-
Intervall und/oder das VV-Intervall im ndchsten Herzzyklus verldngert, damit der Fusions-Schlag
von der ventrikuldren Stimulation unterschieden werden kann.

Nach den Initialisierungsstimuli verringert das Aggregat jeweils nach drei Stimulationen
stufenweise die ventrikulare Stimulationsenergie, bis die Reizschwelle bestimmt ist. Falls eine
Fusion auftritt oder es'zu einem vorliibergehenden Stimulationsverlust (Loss of Capture)kommt,
werden zusatzliche Stimulationsimpulse abgegeben. Als Reizschwelle wird das vorherige
Energieniveau-erklart, bei dem eine konstante effektive Stimulation erfolgte.

Wenn der tagliche Test erfolglos ist, wird RVAC‘ausgesetzt, und das Aggregat flhrt in
stiindlichen Abstanden-bis zu drei neue Versuche durch. Wird vier Tage lang kein erfolgreicher
Test durchgefihrt, wird ein-Elektrodenalarm ausgeldst, und RVAC bleibt weiterhin ausgesetzt.

Rechtsventrikuldre Automatic Capture ausgesetzt
RVAC wird in folgenden Situationen ausgesetzt:

» Wahrend der Uberprifung von Schlag zu-Schlag tritt ein bestatigter Stimulationsverlust (Loss
of Capture) auf

« . Erfolglose ambulante oder befohlene Tests
- Batteriekapazitat st erschopft® wird erreicht

Die Stimulationsenergie wird-auf das-Zweifache derzuletzt gemessenen Reizschwelle, zwischen
3;5.V'und 5;0 V bei 0,4 ms, festgesetzt (Tabelle 22 Stimulationsenergie wahrend ,Automatic
Capture ausgesetzt® auf Seite 2-20). Das Aggregat versucht jeden Tag-erneut, einen ambulanten
Test fur die Bestimmung der ventrikularen Reizschwelle durchzuflihren, wobei im
Stundenabstand bis zu3 Mal ein‘erneuter'Versuch unternommen wird. Nach-einer erfolgreichen
Messung kehrt RVAC:in die Uberpriifung von'Schlag zu Schilag zuriick. Wenn vier Tage lang kein
erfolgreicher Test durchgeftihrt wird, bleibt RVAC ausgesetzt, aber es.werden jeden Tag Tests
zur Bestimmung der Reizschwelle durchgefihrt, und das Aggregat setzt die
Stimulationseinstellungen.herab, wenn dies durch.einen erfolgreichen Test'angezeigt wird.

Tabelle 2-2. Stimulationsenergie wahrend ,,Automatic Capture ausgesetzt*

Zuletzt gemessene Reizschwelle (V) Stimulation wahrend Suspension(V)
0,5 35
1,0 3,5
2,0 4,0
3,0 5,0

RVAC kann mit vielen Elektroden verwendet werden. Dennoch kann es sein, dass-bei einigen
Patienten die Elektrodensignale die erfolgreiche Bestimmung-der ventrikularen ‘Reizschwelle
verhindern. In diesen Fallen arbeitet RVAC kontinuierlich im Suspensions-Modus mit einer
ventrikularen Stimulationsamplitude zwischen 3,5V und 5,0 V. Wenn.die Funktion lber einen
langeren Zeitraum im Suspensions-Modus bleibt, sollte RVAC deaktiviert und eine feste
ventrikulare Stimulationsenergie programmiert werden.
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Befohlene rechtsventrikulare Automatic Capture-Messung

Eine Automatic Capture-Messung kann Uber den Bildschirm ,Reizschwellentests® befohlen
werden, indem als Art des Tests ,Auto Amplitude“ gewahlt wird. Wenn der Test erfolgreich
abgeschlossen wird und RVAC aktiviert ist, geht die Funktion zur Uberpriifung von Schlag zu
Schlag iber, wobei die Stimulationsamplitude auf 0,5 V oberhalb der Reizschwelle eingestellt
wird (wenn der Test in der momentan programmierten Stimulationselektrodenkonfiguration
durchgefiihrt wird). Dies kann durch Beobachtung der Stimulationsspannung auf dem Bildschirm
,Brady-Einstellungen® bestatigt werden, der die aktuelle Arbeitsspannung des RVAC-Algorithmus
(ventrikulare Reizschwelle + 0,5 V) anzeigt.

Fir jeden ,Stimulationsverlust (Loss of Capture)“-Schlag wahrend des befohlenen Tests wird ca.
70 ms nach dem primaren-Stimulationsimpuls eine Backup-Stimulation mit 3,5 V bis 5,0 V
abgegeben,

Wenn der Test erfolglos war, wird aufddem Bildschirm ,Reizschwellentests” die Ursache fiir das
Scheitern.des Tests angegeben und' RVAC wird ausgesetzt (Tabelle 2—-3 Reizschwellentest-
Fehlercodes auf Seite 2-21).

HINWEIS:.~ Flir den ersten ,Ventrikuldr Reizschwellentest” nach Implantation des Aggregats
wird.die Art des Tests auf ,Auto” gesetzt. Wéhlen Sie die gewdiinschte Art des Tests in den
Optionen. des Felds Art des Tests, und passen Sie alle anderen programmierbaren Werte
entsprechend.an.

Testergebnisse und Elektrodenalarme

Farden letzten erfolgreichen ambulanten Test wird ein gespeichertes EGM im-Arrhythmie-
Logbuch gespeichert.("Arrhythmie-Logbuch™auf Seite-4-2). Auf dem Bildschirm ,Tagliche
Messungen®wird-der entsprechende Reizschwellenwert angezeigt. Falls gewlinscht, kann das
gespeicherte EGM Uberprift werden,-um festzustellen, wo ein Stimulationsverlust (Loss of
Capture) aufgetreten. ist.

Auf den Bildschirmen(;Tagliche Messungen?und ,[Trends®kénnen die Ergebnisse ambulanter
Reizschwellentests 'sowie Test-Fehlercodes und Elektrodenalarme aus-einem Zeitraum von bis
zu 12-Monaten aufgerufen werden. Um die Ursache fir das Scheitern’'des Tests genauer zu
beschreiben, wird fiirjeden Tag mit-erfolglosen Tests ein‘Fehlercode angegeben. Aullerdem
werden die Fehlercodes auf dem Bildschirm ,Reizschwellentest® angegeben; wenn ein
befohlener Automatic-Capture-Test nicht erfolgreich‘abgeschlossen-wird. Die Fehlercodes der
Reizschwellentests sind-nachstehend aufgelistet (Tabelle 2—-3'Reizschwellentest-Fehlercodes
auf Seite 2-21).

Die folgenden Szenarios I0sen einen Alarm fir die RV-Elektrode aus:

» ,Reizschwelle > Programmierte Amplitude® wird.angezeigt, wenn-sich RVAC im Modus
»Taglicher Trend” befindet und.die Ergebnisse der ambulanten Tests derletzten vier
aufeinanderfolgenden Tage die manuell programmierte feste Stimulationsenergie
Uberschreiten.

+ ,Automatic Capture ausgesetzt“wird angezeigt, wenn in den Modi',Auto® oder ,Taglicher
Trend® an vier aufeinanderfolgenden Tagen keine erfalgreichen Tests durchgefuhrt wurden.

Tabelle 2-3. Reizschwellentest-Fehlercodes

Code Ursache
K.A: Geratetelemetrie Telemetrie wahrend eines ambulanten Tests gestartet
K.A: Telemetrieverlust Telemetrie wahrend eines befohlenen Tests ausgefallen
>30V Bei einem befohlenen oder ambulanten Test wurde eine
Reizschwelle zwischen 3,5 V und 3,1 V gemessen
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Tabelle 2-3. Reizschwellentest-Fehlercodes (Fortsetzung)

Code Ursache

K.A: kein Capture Bei einem befohlenen oder ambulanten Test wurde mit der
anfanglichen Amplitude keine effektive Stimulation erzielt

K.A: Mode Switch ATR entweder begonnen oder gestoppt (Der Test ist nicht
erfolglos, wenn ATR bereits aktiv ist und wahrend des Tests aktiv
bleibt)

Keine Daten gesp. Bei einem ambulanten Test wurde die minimale

Spannungsamplitude ohne Verlust der effektiven Stimulation
erreicht oder weder ,Auto“ noch ,Taglicher Trend" ist eingeschaltet,
um ein ambulantes Testergebnis zu erzielen

K.A: Batterie schwach Der Test wurde abgebrochen, weil die Batteriekapazitat erschopft
ist

K.A: Storsignale Es sind zu viele konsekutive Zyklen mit Stérungen im
Detektionskanal oder Stérungen bei der evozierten Reaktion
aufgetreten

K.A: inkompatibler Modus Der Test schlug aufgrund eines inkompatiblen Brady-Modus fehl
(Magnet-Modus)

K.A: Frequenz zu'hoch Die Frequenz war zu Beginn oder wahrend des Tests zu hoch

K:A: Abbruch durch User Der befohlene Test wurde vom Anwender abgebrochen

K.A: intrinsische.Schlage Wahrend desTests sind zu viele Herzzyklen aufgetreten

K!A: Testverschoben Der Test wurde verschoben, weil die Telemetrie aktiv war, eine VT-

Episode bereits begonnen hatte, der Elektrokauterisations-Modus,
MRT-Schutz-Modus‘oder RVAC aktiviert war, wahrend das Gerat
im Modus ,Lagerung” blieb

K.A: Atmung Zu hohes-atmungsbedingtes Artefakt

K.A: Niedriges-ER-Signal Das Signal der evozierten Reaktion konntenicht richtig
ausgewertet werden

Auto K.A. In_einem befohlenen Test wurde die_minimale

Spannungsamplitude ohne Verlust der effektiven.Stimulation
erreichtroder die Telemetrie wurde bei einem befohlenen Test
manuell abgebrochen

Ungultiger Fehler Code Unerwarteter Fehler

Empfindlichkeit

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA2-, FORMIOs,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten.verfligbar.

Die Empfindlichkeit kann entweder auf ,AGC" oder auf jFeste Detektion® programmiert-werden.
Mit der Funktion ,Empfindlichkeit” kann das Aggregat.intrinsische Herzsignale detektieren,die
den programmierten Wert fir festeEmpfindlichkeit oder die’dynamisch ansteigende
Empfindlichkeit von AGC Uiberschreiten. Eine Anderung des Empfindlichkeit-Werts verschiebt
den atrialen und/oder ventrikularen Detektionsbereich zu einer hdheren oder niedrigeren
Empfindlichkeit. Detektions- und Timing-Entscheidungen basieren auf'den detektierten
Herzsignalen. Die Werte flr die atriale und ventrikulare Empfindlichkeit sind,zwar unabhangig
voneinander programmierbar, aber der Typ der.Detektions-Methode (AGC oder ,Fest*) muss fiir
alle Kammern gleich sein.

* Hohe Empfindlichkeit (niedrig programmierter Wert) — wenn die Empfindlichkeit auf einen
sehr empfindlichen Wert programmiert wird, kann es.sein, dass.das Aggregat Signale
erkennt, die nichts mit der kardialen Depolarisation.zu'tun haben (Oversensing,
beispielsweise die Detektion von Myopotentialen)
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» Geringe Empfindlichkeit (hoher programmierter Wert) — wenn die Empfindlichkeit auf eine
weniger empfindliche Einstellung programmiert wird, kann es sein, dass das Aggregat das
kardiale Depolarisationssignal nicht wahrnimmt (Undersensing)

VORSICHT: Wenn bei einem Zweikammergerat eine Single-Pass-VDD-Elektrode verwendet
wird, kann es sein, dass die atrialen Elektrodenpole keinen Kontakt mit der Vorhofwand haben. In
diesem Fall haben die gemessenen Depolarisationssignale eine relativ geringe Amplitude, und
daher kann es erforderlich sein, eine héhere Empfindlichkeit zu programmieren.

HINWEIS: Die Verwendung von VDD-Elektroden entspricht nicht den Nutzungsbedingungen,
die fiir den Status ,Bedingt MR T-tauglich* erfiillt sein miissen. Warnhinweise,
VorsichtsmalBnahmen und andere Informationen (iber MRT-Scans sind im Technischen Leitfaden
fiir die MR T-Anwendung-énthalten.

Sollte es erforderlich sein; den Empfindlichkeit-Parameter in einer Kammer einzustellen, wahlen
Sie immer die Einstellung, die die angemessene Detektion der intrinsischen Aktivitat ermdglicht,
aber(das Oversensing/Undersensing optimal behebt.

Wenn auch. durch eine ’Anpassung keine gute Detektion erzielt werden kann oder wenn nach der
Anderung ein Undersensing oder Oversensing beobachtet wird, ziehen Sie Folgendes in
Erwagung (unter Berlcksichtigung der Besonderheiten-des jeweiligen Patienten):

¢ Programmieren Sie die Detektions-Methode von ,Fest” auf ,AGC* oder von ,AGC* auf ,Fest*
um

HINWEIS: " Die gewéhite Detektions-Methode gilt fiir alle Kammern. Uberpriifen Sie nach
dem Wechsel der Detektions<Methode, ob in‘allen Kammern angemessen detektiert wird.

» _ Programmieren Sie einen neuen-AGC- oder ,Fest“-Empfindlichkeitswert

+“ Evaluieren:Sie die Detektions-Elektrodenkonfiguration (,Unipolar®versus ,Bipolar® oder
+Bipolar“,versus ;Unipolar)

.~ Programmieren Sie eine neue Refraktarzeit-oder Crosstalk-Blankingzeit, die geeignet ist, das
beobachtete Undersensing oder Oversensing.zu beheben

+ Platzieren Sie die Elektrode neu
* Implantieren Sie eine neue Detektionselektrode

Uberpriifen Sie nach jeder Anderung der Empfindlichkeit, 0b das Aggregat.angemessen
detektiert und stimuliert.

VORSICHT: Nach jeder Anderung des Parameters Empfindlichkeit oder Veranderungen
beliebiger Art an der Detektionselekirode Uberprifen. Sie bitte.immer;,.ob eine angemessene
Detektion stattfindet.’Die Programmierung der Empfindlichkeit auf den héchsten-Wert (niedrigste
Empfindlichkeit) kann ein Undersensing der Herzaktivitat zur'Folge haben. Die-Programmierung
der Empfindlichkeit auf den niedrigsten Wert-(h6chste Empfindlichkeit) kann'dagegen ein
Oversensing extrakardialer Signale verursachen.

Unipolare Detektion

Wenn eine unipolare Detektionskonfiguration programmiert ist, werden die kardialen Signale
zwischen der Elektrodenspitze und dem Aggregat-Gehause detektiert:In der unipolaren
Detektionskonfiguration kann der Herzschrittmacherin der Regel kleinere intrinsische kardiale
Signale detektieren als in der bipolaren Konfiguration. Die unipolare Konfiguration ist jedoch
auch empfindlicher fiir Myopotentiale. In bipolaren Kanfigurationen ist aufgrund der relativ
geringen Entfernung zwischen Spitzen- und Ringelektrode die Empfindlichkeit fir Signale, die
aus der Nahe der Elektrodenspitze und Ringelektrode stammen, am gréf3ten. Daher ist es
unwahrscheinlicher, dass das Aggregat Myopotentiale und andere Signale detektiert, die nicht
mit der kardialen Depolarisation zusammenhangen.
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HINWEIS: Ziehen Sie die Verwendung der Detektion Fest statt AGC bei Patienten in Betracht,
die vom Herzschrittmacher abhéngig sind oder deren Elektroden auf unipolar programmiert sind.

HINWEIS: Das Verhalten in der Blankingzeit ist je nach gewéhlter Elektrodenkonfiguration
unterschiedlich. Weitere Einzelheiten dazu finden Sie im Abschnitt Crosstalk-Blanking
("Crosstalk-Blanking" auf Seite 2-71).

VORSICHT: Die Amplitude und die Pravalenz durch Myopotenziale verursachter Stérsignale
sind bei unipolaren Elektrodenkonfigurationen héher als bei bipolaren. Bei Patienten mit
unipolarer Elektrodenkonfiguration und Myopotenzial-Oversensing wahrend einer Aktivitat, an
der die Pektoralis-Muskeln beteiligt sind, wird empfohlen, Feste Empfindlichkeit
einzuprogrammieren.

Automatische Verstarkungsanpassung

Das Aggregat hat die Mdglichkeit, eine digitale automatische Verstarkungsanpassung (AGC) zu
verwenden, um die. Empfindlichkeitim Atrium und im Ventrikel dynamisch anzupassen. Das
Aggregat hatunabhangige AGC-Schaltkreise fiir jede Kammer. Wenn die AGC-Detektions-
Methodegewanhlt wird, gilt sie fir alle Kammern.

GroRe und Frequenz kardialer Signale-kdnnen stark schwanken; daher muss das Aggregat in
der Lage sein:

« . \Einen intrinsischen Schlag unabhangig von der Frequenz und Grofie zu detektieren

». Sichianzupassen,.um Signale unterschiedlicher Amplitude detektieren zu kénnen, aber nicht
ubermafig auf anomale Schlage zu reagieren

o Jede-intrinsische Aktivitat:nach einem stimulierten Schlag zu detektieren
+_T-Wellenzu ignorieren
+ Stoérsignale zu ignorieren

Der programmierbare AGC-Wert ist derminimale Empfindlichkeitswert(Untergrenze), der
zwischen zwei Schlagen erreicht werden kann. Dieser programmierbare Wert ist kein fester
Wert, derwahrend des gesamten Herzzyklus beibehalten wird;-das Empfindlichkeitsniveau
beginnt mit einem héheren Wert (basierend auf dem, Spitzenwert eines detektierten Ereignisses
oder einem-festen Wert flir ein stimuliertes Ereignis) und sinkt dann zur.programmierten
Untergrenze ab (Abbildung 2-8-AGC-Detektion auf Seite 2-26).

Bei der Detektion mit fester Empfindlichkeitseinstellung werden Signalamplituden unterhalb des
festenEmpfindlichkeitswerts weder bei der Detektion noch:wahrend der Stimulation detektiert.
AGC hingegen erreicht die programmierbare Untergrenze in.der Regelwahrend der Stimulation
(oder bei Signalen mit niedriger Amplitude). Aber wenn Signale mit-mittlerer.oder hoher
Amplitude detektiert werden, ist AGC in der Regel'weniger empfindlich.und erreicht die
programmierbare Untergrenze nicht.

In Einkammeraggregaten wird AGC (und die damit verbundene Refraktérzeit) automatisch
angepasst, sodass das geeignete kammerspezifische AGC-Profil. basierend auf dem gewahlten
Modus verwendet wird [z. B. ventrikulare‘AGC.in VVI(R); atriale AGC.in‘AAI(R)]: Dadurch wird
sichergestellt, dass AGC in Zweikammer- und Einkammeraggregaten im.Atrium und'im Ventrikel
gleichermalen funktioniert ("Refraktarzeit™ auf Seite 2-67).

Der AGC-Schaltkreis in jeder Kammer wertet ein|Elektrogrammsignal Uber einen Zwei-Schritt-
Prozess aus, um die Detektion von sich potentiell'schnell &ndernden kardialen Signalen zu
optimieren. Der Prozess ist in der folgenden Abbildung veranschaulicht (Abbildung 2—-8 AGC-
Detektion auf Seite 2-26):

e Erster Schritt

1. AGC verwendet einen gleitenden Durchschnitt friiherer Signalspitzen, um einen
Suchbereich zu berechnen, in dem die nachste Spitze voraussichtlich erscheinen wird.
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— War der vorherige Schlag detektiert, so wird er in den gleitenden
Spitzenwertdurchschnitt integriert.

— War der vorherige Schlag stimuliert, so wird der Spitzenwertdurchschnitt mit Hilfe
des gleitenden Durchschnitts und einem Stimulationsspitzenwert berechnet. Der
Stimulationsspitzenwert hangt von den Einstellungen ab:

— Beinominellen oder empfindlicheren Einstellungen handelt es sich um einen
festen Wert (Anfangswert 4,8 mV im RV; Anfangswert 2,4 mV im RA).

—'  Bei weniger empfindlichen Einstellungen ist es ein hoherer Wert, der unter
Verwendung der programmierten AGC-Untergrenze berechnet wird (z. B.:
wenn die RV-Empfindlichkeit auf die niedrigste Empfindlichkeitseinstellung
oder maximal 1,5 mV programmiert ist, betragt der Stimulationsspitzenwert
12 mV).

Der Spitzendurchschnitt wird dann dazu verwendet, einen Bereich mit Ober- (MAX)
und-Unter- (MIN) Grenzen festzulegen.

o\ Zweiter Schritt

2. Die AGC detektiert dieSpitze des intrinsischen Schlags (oder verwendet die
berechnete Spitze fiir einen.stimulierten Schlag wie oben beschrieben)

3.-Sie halt das Empfindlichkeitsniveau wahrend der absoluten Refraktarzeit + 15 ms auf
dem Spitzenwert (oder MAX):

4. Sie fallt auf 75 % der detektierten Spitze oder des berechneten Spitzendurchschnitts
fur-stimulierte Ereignisse (nur ventrikular-stimulierte Ereignisse):

5. Die' AGC-wird auf 7/8 des vorherigen Schritts empfindlicher gestellt.

6. Die Schritte fir detektierte, Schlage sind:35'ms fur RV und. 25 ms fur das Atrium. Die
Schritte fiir'stimulierte Schlage werden je nach Stimulationsintervall angepasst, um beim
MIN-Niveau ein’'Detektionsfenster von ca. 50 ' ms sicherzustellen.

7. Die AGC erreicht MIN (oder die programmierte AGC-Untergrenze):

— _ /Die programmierte AGC-Untergrenze wird nicht-erreicht, wenn der MIN-Wert
hoéher ist.

8. Die AGC bleibt auf MIN (oder der programmierten AGC-Untergrenze), bis ein neuer
Schlag detektiert wird oder das Stimulationsintervall ablauft und ein'neuer Impuls
abgegeben wird.

HINWEIS: Wenn ein neuer. Schlag detektiert.wird, wéhrend.das Empfindlichkeitsniveau
gesenkt wird, beginnt-die AGC wieder bei Schritt 1.

HINWEIS: Wenn die Amplitude eines-Signals unter.der Empfindlichkeits-Reizschwelle
liegt, die bei dessen Auftreten wirksam ist, wird es'nicht detektiert.
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[ MAX

Spitze

Absolute Detektionsgrenze (32 mV)

®\ /®

Programmierte \ 4
AGC-Untergrenze |

Detektiertes Ereignis

Abbildung 2-8. -AGC-Detektion

In Frequenzkanalen;.in. denen AGC-Detektion verwendet wird, ist ein nicht programmierbarer
dynamischer Storalgorithmus aktiv::-Dieser-soll dazu beitragen, andauernde Storsignale
herauszufiltern:,Der dynamische-Storalgorithmus verwendet einen getrennten Storkanal fur jede
Kammer, der kontinuierlich das vorhandene Grundliniensignal misst und die
Empfindlichkeitsuntergrenze anpasst, um die Stérauswirkungen zu minimieren.

Der Algorithmus verwendet die Merkmale eines.Signals-(Frequenz und Energie), um es als
Storsignal zu Kklassifizieren. Wenn eine andauernde Stérung-vorliegt; soll der Algorithmus ihre
Auswirkungen minimierenund so.dazu beitragen; dass ein Oversensing von Myopotentialen und
die damit verbundene.Inhibition der Stimulation‘verhindert wird.-Eine Stoérung, die die
Detektionsuntergrenze beeinflusst; kann auf intrakardialen’/EGMs sichtbar'sein, wiirde aber nicht
als detektierte Schlage. markiert. Wenn die Stérung jedoch signifikant ist;’kann‘die Untergrenze
auf ein Niveau oberhalb des.intrinsischen Elektrogramms ansteigen, und das programmierte
Stdrreaktion-Verhalten (Asynchrone Stimulationder ,Stimulation-inhibieren®) tritt'auf
("Storreaktion” auf Seite 2-74).

HINWEIS: Der dynamische-Stéralgorithmus.garantiert nicht, dass die AGC.immer genau
zwischen intrinsischer Aktivitat und Stérungen-unterscheidet.

Detektion mit fester Empfindlichkeitseinstellung

Bei ,Fest“-Detektion wird der Empfindlichkeit-Wert nicht wie bei'der AGC dynamisch angepasst,
und der dynamische Stoéralgorithmus wird.nicht verwendet. Eine andauernde Stérung fuhrt zum
programmierten Storreaktion-Verhalten: Asynchrone Stimulation oder;;Stimulation inhibieren®
("Storreaktion” auf Seite 2-74). Bei manueller Programmierung muss die Empfindlichkeit auf
einen Wert programmiert werden, der die Detektion nicht.relevanter Signale verhindert, aber die
exakte Detektion intrinsischer kardialer Signale gewéahrleistet.-Signale 'mit einer Amplitude
unterhalb der festenEmpfindlichkeitseinstellung werden-hicht detektiert.

WARNUNG: Wenn das Aggregat auf einen festen Wert fir die atriale Empfindlichkeit von
0,15 mV oder einen festen Empfindlichkeitswert von 2,0 mV oder darunter in einer unipolaren
Elektrodenkonfiguration in einer der Kammern programmiert ist, kann das Aggregat
empfindlicher fir elektromagnetische Stérungen sein. Diese erhdhte Anfalligkeit muss bei der
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Festlegung des Nachsorgeplans fiir Patienten, die eine solche Einstellung bendtigen,
bertcksichtigt werden.

»~TEMPORAR BRADY“-STIMULATION

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten verfugbar.

Das Aggregat kann mit'temporaren Stimulationsparameterwerten programmiert werden, die von
den programmierten’Normal-Einstellungen abweichen. So kénnen Sie andere Stimulations-
Therapien untersuchen, wahrend die friiheren programmierten Normal-Einstellungen im
Speicher des Aggregats erhalten bleiben. Wahrend die temporaren Funktionen aktiv sind, sind
alle anderen, nicht auf dem Bildschirm aufgelisteten Bradykardie-Funktionen deaktiviert.

Diese Funktion wird folgendermafien benutzt:

1. CAuf der Registerkarte ; Tests® die Registerkarte , Temporar Brady“ wahlen, um die Parameter
furdie temporare Stimulation anzuzeigen.

2.0 Gewlinschte Werte auswahlen; diese Werte sind von.anderen Stimulationsfunktionen
unabhangig.

HINWEIS: . " Eventuelle interaktiveGrenzen flir , Temporéar Brady“ miissen korrigiert werden,
bevor die temporédre Programmierung vorgenommen werden kann.

HINWEIS:. . -Wenn._,, Tempordr Brady Betriebsart” auf ,Aus” programmiert ist, detektiert und
stimuliert-das Aggregat nicht, wéhrend der temporére Stimulations-Modus wirksam ist.

3. Telemetrieverbindung herstellen, dann die Schaltflache ,Start” driicken. Die Stimulation
beginnt mit den‘temporaren Werten. Es-erscheint ein Dialogfeld mit-der Information, dass
temporare, Parameter genutzt werden. Es.wird eine Schaltflache,Stop*“ angezeigt.

HINWEIS: - Die-temporére Stimulation kann nicht gestartet werden, wéhrend eine
Tachyarrhythmieepisode stattfindet.

HINWEIS: Die Notfalltherapie.ist die-einzige Funktion, die gestartet werden kann, bis die
tempaorére Funktion.gestopptwurde;

4. Wahlen Sie die Schaltflache ,Stop“, um.den temporaren Stimulations-Modus abzubrechen.
Der temporare Stimulations-Modus bricht auch-ab, wenn Sie gine Notfalltherapie vom PRM
aus auslosen, die Taste THERAPIE ABLEITEN driicken oder wenn die Telemetrie ausfallt.

Wenn der temporare Stimulations-Modus gestoppt wird; Kehrt die Stimulation zu den zuvor
programmierten Normal-Einstellungen:zurtck.

FREQUENZADAPTIVE STIMULATION UND SENSOR TRENDANALYSE

Frequenzadaptive Stimulation

In frequenzadaptiven Stimulations-Modi:(d: h. in‘allen Modi mit-einem (R) am.Ende) werden
Sensoren verwendet, um Veranderungen im-Aktivitatsgrad und/oder den physiologischen
Bedurfnissen des Patienten festzustellen.und die: Stimulationsfrequenz entsprechend
anzupassen. Die frequenzadaptive Stimulation.ist flr-Patienten geeignet, die unter chronotroper
Inkompetenz leiden und die bei erhéhtem Aktivitatsgrad und/oder-physiologischem Bedarf von
erhdhten Stimulationsfrequenzen profitieren.

Das Gerat kann so programmiert werden, dass das Akzelerometer, das Atem-Minuten-Volumen
oder eine Mischung aus beiden verwendet wird. Der klinische Nutzen der frequenzadaptiven
Stimulation mittels eines dieser Sensoren wurde in klinischen Studien nachgewiesen.
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VORSICHT: Eine frequenzadaptive Stimulation muss bei Patienten, die erhdhte
Stimulationsfrequenzen nicht tolerieren kénnen, mit Vorsicht verwendet werden.

Wenn frequenzadaptive Parameter programmiert werden, erhdht sich die Stimulationsfrequenz
in Reaktion auf erh6hte(n) Aktivitdtsgrad und/oder physiologische Bedirfnisse und sinkt dann je
nach Bedarf wieder ab.

HINWEIS: Aktivitdten mit minimaler Bewegung des Oberkérpers, wie Fahrradfahren, kbnnen
zu einer nur moderaten Stimulationsreaktion des Akzelerometers flihren.

Akzelerometer

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO=-Geraten verfiigbar.

Bewegungsgesteuerte-Stimulation nutzt eincAkzelerometer, das Bewegungen erkennt, die mit
der korperlichen Aktivitat des Patienten zusammenhangen, und ein elektronisches Signal
generiert; dasproportional zum Grad.der kérperlichen Bewegung ist. Basierend auf den Daten
des Akzelerometers.schatzt-das Aggregat den Energiebedarf des Patienten aufgrund der
Aktivitat'ein und errechnet daraus den-notwendigen Frequenzanstieg.

Das Aggregat detektiert kdrperliche Aktivitaten durch ein.Chip-Akzelerometer. Der
Akzelerometersensor.reagiert. auf Aktivitat im-Frequenzbereich typischer koérperliche Aktivitaten
(1-bis 10 Hz). Das Akzelerometer:bewertet.sowohldie Frequenz als auch die Amplitude der
Sensorsignale:

« . 'Die Signalfrequenz.gibt an; wie oft eine Aktivitat erfolgt (z. B. die Anzahl der Schritte pro
Minute beim schnellen Gehen)

+ Die Signalamplitude reflektiert die Starke der Bewegung (z: B. die gemachlicheren Schritte
beim.Spazieren‘gehen)

Wenn verstarkte Bewegung erkannt'wurde, Ubersetzt der Algorithmus die gemessene
Beschleunigungyin einen Frequenzanstieg Uberdie LRL.

Da das Akzelerometer nicht' mit dem Aggregat-Gehause'in Kontakt ist, reagiert es nicht auf
einfachen statischen Druck auf-das Gerategehause.

Es gibt drei Einstellungen fir dasAkzelerometer: ,Aus®,-,Passiv‘ und:,Nur ATR®. Wenn das
Aggregat permanent-auf einen nicht-frequenzadaptiven Modus eingestellt ist, ist. es moglich, den
ATR Ruckfall-Modus unter Verwendung'des Akzelerometer-Sensors auf einen
frequenzadaptiven Modus zu programmieren. In diesem Fall zeigt.das Akzelerometer-Feld ,Nur
ATR*. Wenn ,Passiv* gewahlt wird, bewirkt das Akzelerometer keine Frequenzanpassung,
sammelt aber weiter Daten fiir die Sensor Trendanalyse.

Die folgenden programmierbaren Parameter kontrollieren die Reaktion 'des Aggregats-auf die
Sensorwerte, die vom Akzelerometer erzeugt werden:

* Anpassungsfaktor
» Aktivitdtsschwelle
* Reaktionszeit
* Erholungszeit

Anpassungsfaktor (Akzelerometer)
Der Anpassungsfaktor (Akzelerometer) bestimmt die Erh6hung der Stimulationsfrequenz, die

oberhalb der LRL bei verschiedenen Graden der Patientenaktivitat auftritt (Abbildung 2-9
Anpassungsfaktor und Stimulationsfrequenz auf Seite 2-29).
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» Hoher Anpassungsfaktor — flihrt dazu, dass weniger Aktivitat notwendig ist, bis die
Stimulationsfrequenz die MSR erreicht hat

» Niedriger Anpassungsfaktor — fihrt dazu, dass mehr Aktivitat notwendig ist, bis die
Stimulationsfrequenz die MSR erreicht hat

Frequenzanpassungskurven
16 14 12 10 8 6 4 2 1

MSR /e\\
‘('\\ﬂ\
$0

Niedrig Hoch
Aktivitat

Stimulationsfrequenz

LRL

Abbildung 2-9. . Anpassungsfaktor.und Stimulationsfrequenz

Die erreichte Stimulationsfrequenz kann entweder durch den detektierten Aktivitatsgrad oder die
programmierte MSR begrenzt werden. Wenn der detektierte Aktivitatsgrad zu einer stabilen
Frequenz unterhalb der MSR fuihrt, kann die Stimulationsfrequenz immer noch weiter erhoht
werden, wenn der Grad der.detektierten Aktivitat steigt (Abbildung 2—10 Anpassungsfaktor im
Belastungstest.auf Seite 2-29):Die stabile Anpassung ist unabhangig von den programmierten
Reaktions- und Erholungszeiten.
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Diese Abbildung zeigt die Auswirkung héherer.und niedrigerer Einstellungen wahrend eines theoretischen Zwei-Phasen-Aktivitatstests.

Abbildung 2-10. Anpassungsfaktor im Belastungstest

Die Programmierung der LRL auf einen-hoheren-oder niedrigeren‘Wert verschiebt die. gesamte
Anpassung nach oben oder unten, ohne ihre Form zu @ndern.

Aktivitdtsschwelle

Die Aktivitatsschwelle verhindert eine Frequenzsteigerung aufgrund belangloser Bewegung mit
niedriger Intensitat (z. B. Bewegung, die durch Atmung, Herzschlage oder in einigen Fallen durch
Tremor aufgrund der Parkinson-Krankheit verursacht.wird).

Die Aktivitatsschwelle reprasentiert den Aktivitatsgrad, der Giberschritten werden muss, bevor die
sensorgesteuerte Stimulationsfrequenz ansteigt. Das Aggregat erhdht die Stimulationsfrequenz
nicht Uber die LRL, bis das Aktivitatssignal Gber die Aktivitatsschwelle steigt. Die Einstellung der
Aktivitatsschwelle sollte einen Frequenzanstieg bei geringer Aktivitat (wie Gehen) gestatten, aber
hoch genug sein, um die Stimulationsfrequenz nicht unangemessen zu erhéhen, wenn der
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Patient inaktiv ist (Abbildung 2—11 Aktivitatsschwelle und Stimulationsfrequenz auf Seite 2-30
und Abbildung 2—-12 Aktivitatsschwelle im Belastungstest auf Seite 2-30).

» Niedrige Einstellung — geringe Bewegungen reichen aus, um die Stimulationsfrequenz zu
erhdhen

» Hoéhere Einstellung — mehr Bewegungen sind notwendig, um die Stimulationsfrequenz zu

erhohen
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Abbildung 2-11. -Aktivititsschwelle und Stimulationsfrequenz
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Diese Abbildung zeigt die Auswirkung héherer und niedrigerer Einstellungen fir die Aktivitatsschwelle.in Reaktion auf einen theoretischen
Zwei-Phasen-Belastungstest.

Abbildung 2-12. Aktivitatsschwelle.im Belastungstest

Reaktionszeit

Die Reaktionszeit bestimmt, wie schnell die Stimulationsfrequenz auf den neuen Wert ansteigt,
sobald ein Anstieg des Aktivitatsgrads detektiert wurde.

Die Reaktionszeit beeinflusst nur die Zeit, die fir den Frequenzanstieg benotigt wird. Der flr die
Reaktionszeit gewahlte Wert bestimmt den Zeitraum, den-die Stimulationsfrequenz bendtigt, um
bei maximaler Aktivitat von der LRL auf MSR zu kommen (Abbildung2—13 Reaktionszeit und
Stimulationsfrequenz auf Seite 2-31 und Abbildung2—14/Reaktionszeit im Belastungstest auf
Seite 2-31).

» Kurze Reaktionszeit: fiihrt zu einem schnelleren Anstieg.der-Stimulationsfrequenz

« Lange Reaktionszeit: fuhrt zu einem langsameren Anstieg der Stimulationsfrequenz
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Abbildung 2-13. < Reaktionszeit und Stimulationsfrequenz

Reaktionszeit

MSR
N Kiirzere
g Reaktionszeit
o
L
‘o - —
5 ) P ! Nominale
B Krzer - Reaktionszeit
E —, 7 Léanger .
] - -~ Langere

- “ Reaktionszeit
LRL L i —
Ruhe Phase 1 Phase2 Ruhe

Dauer

Abbildung 2-14{ ) Reaktionszeit im Belastungstest

Erholungszeit

Der Parameter,Erholungszeit”bestimmt denZeitraum, den die Stimulationsfrequenz bendtigt,
um bei fehlender Aktivitdt von der MSR auf'die LRL abzusinken. Bei Beendigung der
Patientenaktivitat wird die Erholungszeit genutzt, um ginen schnellen-Abfall-in-der
Stimulationsfrequenz zu vermeiden‘(Abbildung 2—-15 Erholungszeit und Stimulationsfrequenz auf
Seite 2-31 und. Abbildung 2—16 Erholungszeitim-Belastungstest auf Seite 2-32).

» Kurze Erholungszeit = fuhrt zu einem<schnelleren Abfall in der Stimulationsfrequenz,
nachdemdie Patientenaktivitat nachgelassen hat oder ganz eingestelltwurde

* Lange Erholungszeit — fihrt zu einem langsameren Abfall in'der Stimulationsfrequenz,
nachdem die Patientenaktivitat nachgelassen-hat oder ganz eingestellt wurde
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Es stehen 15 Einstellungen zur Verfligung, wenn auch nur gerade Zahlen fiir die Einstellungen dargestellt werden.

Abbildung 2-15. Erholungszeit und Stimulationsfrequenz
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Diese Abbildung zeigt die Auswirkung héhererund niedrigerer Einstellungen wahrend eines theoretischen Zwei-Phasen-Aktivitatstests.

Abbildung 2-16. Erholungszeit im Belastungstest

Atem-Minuten-Volumen (AMV)

Diese Funktion:istbei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO-und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Das Aggregat bestimmt das Atemminutenvolumen (AMV) anhand der transthorakalen Impedanz,
d. h..des Produkis aus Atemfrequenz und Atemzugtiefe. Auf der Grundlage der AMV-Messung
berechnet das-Aggregat.die sensorgesteuerte Frequenz.

VORSICHT: Programmieren Sie den-AMV-Sensor erst'dann auf Ein, wenn das Aggregat
implantiert ist und die Systemintegritat getestet und bestatigt wurde.

Ca. alle’50 ms'(20 Hz) gibt das‘Gerat eine Strom-Erregungs<Schockform zwischen der RA-
Ringelektrode und-dem Gehause (primarer-Vektor) oder der RV-Ringelekirode und dem
Gehause (sekundarer Vektor)ab. Da.beide Elektrodenzur Messung des AMV verwendet werden
kénnen, muss-mindestens.eine der.implantierten Elektroden eine normale bipolare
Elektrodenimpedanz haben.

HINWEIS: ~In Einkammergeréten ist nur.ein Vektor verfigbar.
HINWEIS: Wenn keine RA-Elektrode verwendet wird,.ist nur der-sekundéare Vektor verfiigbar.

HINWEIS: Die Elektroden.kénnen,Unipolar® oder ,Bipolar® programmiert werden, aber es
muss entweder in der Elektrodenkonfiguration oder in den Patientendaten’ angeben sein, dass
eine bipolare Elektrode vorhanden ist,

Induktive Telemetrie (Programmierkopf) kann voribergehend mit der AMV-Sensor-Funktion des
Aggregats interferieren. AMV-gesteuerte Frequenzen kdnnen ungefahr eine Minute nach einer
Abfrage oder Befehlsprogrammierung auf:der aktuellen-Frequenz bleiben. Diese Zeit wird durch
einen Sensor-Status ,Frequenz-Halt: Telemetrie“ (Tabelle 2-44 AMV-Sensor-Statusmeldungen
auf Seite 2-36) angezeigt. Wenn eine signifikante Datenmenge (z.'-B. Episodeniaus dem
Arrhythmie-Logbuch) vom Gerat abgerufen wird, kann.es sein, dass die AMV-gesteuerte
Frequenz auf die LRL absinkt und einige weitere Minuten lang keine Frequenzanderungen
auftreten. Dieser Zeitraum wird durch einen Sensor-Status ,Ausgeseizt: Telemetrie” (Tabelle 2—4
AMV-Sensor-Statusmeldungen auf Seite 2-36) gekennzeichnet.

Wenn sensorgesteuerte Anderungen gewiinscht werden, bevor die Frequenz eingefroren oder
die Funktion ausgesetzt wird, warten Sie vor dem Einsatz der induktiven Telemetrie so lange, bis
die AMV-gesteuerte Frequenz den gewiinschten Wert erreicht, oder benutzen Sie RF-Telemetrie
zur Kommunikation mit dem Gerat.
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VORSICHT: Alle medizinischen Instrumente, Behandlungen, Therapien oder Diagnostiktests,
bei denen elektrischer Strom in den Patienten hinein stromt, kénnen die Funktion des Aggregats
beeintrachtigen.

Externe Patienteniberwachungsgerate (z. B. Atmungsiiberwachungsgerate, EKG-
Oberflachenliberwachungsgeréate, Gerate zur Uberwachung der Hdmodynamik) kénnen die
impedanzbasierte Diagnostik des Aggregats (z. B. den Atemfrequenztrend) beeinflussen.
Diese Interferenz kann die Stimulationsfrequenz erhéhen, ggf. bis zur maximalen
sensorgesteuerten Frequenz, wenn AMV auf Ein programmiert ist. Zur Beseitigung
vermuteter Interaktionen mit dem AMV-Sensor diesen deaktivieren, indem er auf Aus (in
diesem Fallfindet keine AMV-Frequenzsteuerung und keine AMV-Sensor-basierte
Trendanalyse mehr statt).oder auf Passiv (in diesem Fall findet keine AMV-
Frequenzsteuerungstatt) programmiert wird. Alternativ kann der Brady-Modus auf einen
nicht-frequenzadaptiven Modus programmiert werden (in diesem Fall findet ebenfalls keine
AMV-Frequenz-Steuerung statt). Wenn-kein PRM verfligbar ist und das Aggregat mit der
sensorgesteuerten Frequenz stimuliert, halten Sie einen Magneten an das Aggregat, um
temporareine asynchrone, nicht-frequenzadaptive Stimulation auszuldsen.

Wenn die AMV-Funktion aktiv-ist, kann der primare Vektor (RA-Ringelektrode zu Gehause) oder
der'sekundare Vektor (RV-Ringelektrode zu Gehause) der aktive Vektor sein. Die
Elektrodenimpedanzen fir den aktiven Vektor werden jede Stunde gepriift, um die
Elektrodenintegritat zu beurteilen. Wenndie Werte fur den aktiven Vektor aufRerhalb des
normalen Bereichs liegen, werden die-lmpedanzen des anderen Vektors geprift, um zu
bestimmen, ob dieser Vektor fir das':AMV.verwendet werden kann. Wenn die Werte fiir den
primaren.und den-sekundaren Vektor auRerhalb des normalen Bereichs liegen, wird der Sensor
fur die-nachste'Stunde ausgesetzt. Die Elektrodenintegritat wird weiterhin stiindlich gemessen,
um-zu prifen, ob.das AMV-Signal-den primarenVektor oder den sekundaren Vektor benutzt oder
ausgesetzt bleibt. Akzeptable Elektrodenimpedanzwerte liegen zwischen 200-und 2000 Q fir
den‘Spitze-zu-Gehause-Vektor und zwischen 100:und 1500 Q fiir den Ring-zu-Gehause-Vektor.

Bei einer Vektorumschaltung erfolgt eine 6-stlindige-automatische Kalibrierung (wahrend dieser
6-stuindigen Kalibrierungszeit erfolgt keine AMV-gesteuerte Frequenzanpassung).

HINWEIS:. . 'Die;Schockform eines Einkammergeréts stammt aus der. Kammer, in der sich die
Elektrode befindet, und\wird in"dieser Kammer gemessen.

Die Abgabe der.Stromimpulse zwischen-der Ringelektrode und dem Gehause erzeugt ein
elektrisches Feld im(Thorax, das durch die Atmung moduliert wird, Beim Einatmen ist die
transthorakale Impedanz hoch und beim Ausatmen niedrig. Das Gerat misst die sich daraus
ergebenden ‘Spannungsmodulationen’ zwischen der Elektrodenspitze und. dem Gehause.

VORSICHT: Wenn.im EGM AMV-Sensor-Signalartefakte beobachtet werden und
nachgewiesen wurde, dass die Elektroden‘ansonsten ordnungsgeman funktionieren, sollte
erwogen werden, den<Sensor. auf Aus zu'programmieren, um-ein’Oversensing.zu vermeiden:
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i = Strom, V = Volt

Abbildung 2-17. ,Messung des AMV-Signals von der RV-Elektrode

Dank moderner Filtertechnik unterstiitzt der Algorithmus Atemfrequenzen von bis zu

72 Atemzugen pro Minute: Die gefilterte Schockform wird anschlielend verarbeitet, um die
Messwerte fir das Gesamtvolumen zu erhalten. Der durchschnittliche Strom, der an das
Gewebe abgegeben.wird, betragt 320°pA. Bei starken Stérungen wird der AMV-Sensor
ausgesetzt, bis der.Storpegel sinkt.-Die Erregungs-Schockform ist ein ausgewogenes Signal mit
niedriger Amplitude, das-die Oberflachen-EKG-Aufzeichnung nicht stort. Bei einigen Geraten zur
EKG-Uberwachung werden diese Schockformen erkannt und angezeigt. Diese Schockformen
sind nur,dann vorhanden, wenn.der AMV-Sensor verwendet wird.

Das Aggregat speichert.sowohl einen gleitenden Langzeit-Durchschnittswert (Bezugswert,
Basislinie) dieser Messungen,.der alle 4 Minuten aktualisiert wird, als auch einen gleitenden
Kurzzeit-Durchschnittswert(ca. 30-Sekunden), deralle 7,5 Sekunden aktualisiert wird. Die Groe
des Unterschieds zwischen dem Kurzzeit-Durchschnittund dem Langzeitbezugswert bestimmt,
wieweit die Frequenz uber die' LRL.angehoben oder auf die LRL abgesenkt wird. Der Anstieg
bzw. Abfall der sensorgesteuerten Frequenz betragt maximal 2 min-'-proZyklus (Abbildung 2—18
Unterschied-zwischen-dem AMV-Kurzzeit-Durchschnitt und. der AMV-Basislinie auf Seite 2-34).

Kurzzeit-Durchschnitt \

AMV

Basislinie

Dauer (ca. 24 Stunden)

Luw\ A S Mﬂf\m

Dauer (ca. 24 Stunden)

AAMV

Oben: Die Basislinie (Langzeit-Durchschnitt) folgt dem Verlauf des Kurzzeit-Durchschnitts. Unten: Die Differenz.zwischen dem Kurzzeit-
und dem Langzeit-Durchschnitt wird verwendet, um die AMV-gesteuerte Frequenz bei Belastung zu erhéhen.

Abbildung 2-18. Unterschied zwischen dem AMV-Kurzzeit-Durchschnitt und der AMV-Basislinie

HINWEIS: Wenn ein Magnet aufgelegt wird und die Magnetreaktion auf ,Stim. Asynch.”
programmiert wurde, stimuliert der Herzschrittmacher asynchron mit der Magnetfrequenz und
reagiert nicht auf AMV-Daten.
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VORSICHT: Programmieren Sie den AMV-Sensor wahrend einer mechanischen Beatmung auf
Aus. Andernfalls kann Folgendes eintreten:

* Inadaquate AMV-Sensor-gesteuerte Frequenz
» Irrefiihrende atmungsbasierte Trendanalyse

Um eine optimale Frequenzreaktion zu erzielen, kénnen tber den Bereich ,RightRate-
Stimulation® auf dem Bildschirm fir die Einstellungen von ,Frequenzadaptive Stimulation®
zahlreiche Atem-Minuten-Volumen-Parameter programmiert werden.

Zur Aktivierung des AMV-Sensors bendtigt das System Werte fiir die Basislinie oder das Ruhe-
AMV. Es gibt folgende Kalibrierungsmethoden:

s - Automatisch=Kalibrierung. Jedes Mal, wenn AMV auf ,Ein“ oder auf ,Passiv* programmiert
wird, 'erfolgt eine automatische 6-stiindige Kalibrierung. Wahrend dieser 6-stindigen
Kalibrierungszeit'erfolgen keine- AMV-gesteuerten Frequenzreaktionen und keine stiindlichen
Uberprifungen der Elektrodenintegritét.

— Wenn AMV bei der Implantation auf ,Ein“ programmiert wird, folgt bei den ACCOLADE-,
PROPONENT-; ESSENTIO- und ALTRUA 2-Geraten nach dem ersten stiindlichen
Elektrodentest mit akzeptablen Elektrodenimpedanzwerten eine 2-stlindige Wartezeit,
bevor.die 6-stlindige-Kalibrierung beginnt. Diese 2-stliindige Phase wird durch den
Sensor-Status ,Initialisierung” angezeigt und soll den Abschluss der Implantation
ermdoglichen.

~  Wenn AMV bei.derimplantation auf ,Ein® programmiert wird, folgt bei den FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO-wund ADVANTIO-Geraten-nach dem Anschluss'der Elektrode eine 2-
stiindige Wartezeit, bevor die 6-stiindige-Kalibrierung beginnt. Diese 2-stlindige Phase
wird durch einen 'Sensor-Status. ,Ausgesetzt® angezeigt und soll den Abschluss der
Implantation ermoglichen.

HINWEIS: Wenn AMV beim Umstellen auf den MR T-Schutz<-Modus.auf ,Ein“ oder ,Passiv*
eingestellt ist, startet-beim Beenden des MRT-Modus eine automatische 6-stlindige
Kalibrierung. Wenn'die AMV-gesteuerte Frequenzreaktion friiherverfiigbar sein soll, muss
eine manuelleKalibrierung durchgefiihrt werden.

* Manuell-Kalibrierung..Wenn AMV auf ,Ein® programmiert ist-(@auch wahrend der 2-stlindigen
Wartezeit nach Anschluss der'Elektroden), kann der. Sensor manuell kalibriert werden. Dazu
im Bildschirm ,RightRate-Stimulation Details“ die'Schaltflache ,Start Sensor-Kalibration*
anklicken. Wenn'die Kalibrierung erfolgreichist, wird die AMV-gesteuerte Frequenzreaktion
innerhalb von einer,\Minute:wirksam. Je nach Stérpegel wahrend der Datensammlung kann
die manuelle Kalibrierung zwischen 2-und 5-Minuten dauern..Der Patient sollte einige
Minuten vor sowie‘wahrend der Kalibrierung ruhig sitzen und normal atmen. Falls die
manuelle Kalibrierung aufgrund von Stérungen‘scheitert, wird dies durch einen,Sensor-
Status ,Ausgesetzt: Stérungen erkannt® angezeigt,.und die 6-stiindige automatische
Kalibrierung beginnt automatisch:

—  Wenn die manuelle Kalibrierung bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO- und
ALTRUA 2-Geraten aufgrund eines,ungiltigen AMV-Elektrodenvektors scheitert
(angegeben durch den Sensor-Status’;Ausgesetzt: Keine giiltige Elektrode®), sucht das
Aggregat jede Stunde nach einem\gultigen-Vektor-und beginnt die 6-stiindige
Kalibrierung, sobald ein glltiger Vektor detektiert wird.

— Wenn die manuelle Kalibrierung bei FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-
Geraten aufgrund eines unglltigen AMV-Elektrodenvektors scheitert (angegeben durch
Sensor-Status ,Ausgesetzt®), sucht das Aggregat jede Stunde nach einem glltigen
Vektor und beginnt die 6-stlindige Kalibrierung, sobald ein guiltiger Vektor detektiert wird.
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HINWEIS: Die Kalibrierungsmethode ,Manuell” ist bei der anfdnglichen Abfrage nicht
verfiigbar, wéhrend Informationen wie beispielsweise Episoden aus dem Arrhythmie-Logbuch
vom Gerét abgerufen werden. Dieser Zustand wird durch ein abgeblendetes ,Start Sensor-
Kalibration“-Symbol angezeigt und kann je nach abgerufener Datenmenge wenige Sekunden bis
zu mehrere Minuten dauern.

Klinisch gesehen gibt es keinen Unterschied zwischen den Kalibrierungsmethoden
~LAutomatisch“ und ,Manuell“. Eine erfolgreiche ,Manuell“-Kalibrierung hat lediglich den Vorteil,
dass schnell eine Basislinie-erhalten wird und sofort mit der AMV-gesteuerten Frequenzreaktion
begonnen werden kann.Bei keiner der beiden Kalibrierungsmethoden ist es erforderlich, dass
die Telemetrieverbindung flr die Dauer der Kalibrierung aufrecht erhalten wird.

VORSICHT: Um eine akkurate AMV-Basislinie zu erhalten, wird der AMV-Sensor automatisch
oder manuell kalibriert. Eine neue manuelle Kalibrierung muss durchgefiihrt werden, wenn das
Aggregat nach der Implantationtaus der Tasche.genommen wird. Dies ist beispielsweise bei
einer Umpositionierung einer Elektrode der. Fall oder wenn die Mdglichkeit besteht, dass die
AMV-Basislinie.durch Faktoren wie Elektrodenalterung, Lufteinschliisse in der Tasche,
Bewegung des Aggregats aufgrund einer inadaquaten Naht, externe Defibrillation oder
Cardioversion oder andere Patientenkomplikationen (z. B. Pneumothorax) beeinflusst worden

sein konnte.

Das PRM zeigt eine der.folgenden Meldungen an, um-den aktuellen AMV-Sensor-Status auf dem
Bildschirm ,RightRate-Stimulation.Details® anzuzeigen (Abbildung 2—21 Anaerobe Schwelle und
Anaerobe Schwellenreaktion auf'Seite 2-38).

Fur ACCOLADE-, PROPONENT-;ESSENTIO- und ALTRUA 2-Gerate werden alle Meldungen in
Echtzeit aktualisiert. Die Meldungen ,Ausgesetzt: Stérungen erkannt®, ,Ausgesetzt: Telemetrie*
und.,,Frequenz-Halt: Telemetrie werden fiir FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-
Gerate in Echtzeit aktualisiert, wahrend.der Rest bei der Abfrage aktualisiert wird.

Tabelle 2-4. AMV-Sensor-Statusmeldungen

Sensorstatus AMV-Sensor-gesteuerte Stimulation AMV-Sensor-Datenaufzeichnung?
Aus Nein Nein
Initialisierung (ACCOLADE-, Nein Nein
PROPONENT-, ESSENTIO- und ALTRUA
2-Geréte)
Manuelle Kalibration lauft Nein Ja
Auto-Kalibration 1auft Nein Ja
Kalibriert Jab Ja
Ausgesetzt Nein Nein
Ausgesetzt: Keine glltige Elektrode Nein Nein
(ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-
und ALTRUA 2-Geréte)
Ausgesetzt: Stdrungen erkannt Nein Ja
Ausgesetzt: Telemetrie Nein Ja
Frequenz eingefroren: Telemetrie Nein® Ja

oo

Individuelle Trends bestimmen, ob die wahrend des Aussetzens aufgezeichneten Daten giiltig sind und in die Trendergebnisse eingefligt werden.
Wenn der AMV-Sensor auf ,Passiv* programmiert ist, erfolgt keine AMV-Sensor-gesteuerte Stimulation

Die Frequenz bleibt bis zu einer Minute auf dem aktuellen AMV-gesteuerten Wert; bei diesem Sensor-Status erfolgen keine weiteren AMV-basierten

Frequenzanderungen.

Es gibt vier Einstellungen fiir das Atemminutenvolumen: ,Ein“;;,Aus, ,Passiv* und ,Nur ATR*.
Wenn das Aggregat permanent auf einen nicht frequenzadaptiven Modus programmiert ist, aber
ein frequenzadaptiver ATR Ruickfall-Modus gewahlt wurde, wird im AMV-Feld ,Nur ATR®
angezeigt. Wenn das Aggregat in einen nicht frequenzadaptiven Modus programmiert ist, ist die
Einstellung ,Ein“ nicht verfliigbar. Wenn ,Passiv* gewahlt ist, liefert der AMV-Sensor keine
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Frequenzreaktion, zeichnet aber weiter Daten auf, die von anderen Funktionen (z. B. Sensor
Trendanalyse) benutzt werden.

Anpassungsfaktor (Atemminutenvolumen)

Ein Anstieg des AMV Uber die Basislinie aufgrund eines Anstiegs des Stoffwechselbedarfs wird
vom Aggregat erkannt und mit Hilfe des Algorithmus in einen Anstieg der Stimulationsfrequenz
umgerechnet. Die Beziehung zwischen dem detektierten Anstieg des Atemminutenvolumens und
des sich daraus ergebenden Anstiegs der sensorgesteuerten Frequenz wird durch den AMV-
Anpassungsfaktor bestimmt.

Der Parameter ,Anpassungsfaktor bestimmt die Stimulationsfrequenz, die bei verschiedenen
erhohten' AMV-Niveaus©berhalb der LRL abgegeben wird. Hohere Werte fiir den
Anpassungsfaktor fuhren zu'héheren Sensorfrequenzen bei einem bestimmten AMV-Niveau
(Abbildung2—19 Beziehung zwischen der programmierten Anpassungsfaktor-Einstellung und
der Frequenzantwort.auf Seite 2-37). Nachstehend sind die Auswirkungen héherer und
niedrigerer Einstellungen fir'den. Anpassungsfaktor auf die sensorgesteuerte
Stimulationsfrequenz bei einem-theoretischen Zwei-Phasen-Belastungstest dargestellt
(Abbildung2—-20 Auswirkungen der Anpassungsfaktor-Einstellungen wahrend eines
zweiphasigen Belastungstests auf Seite 2-37).
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Abbildung 2-19.. Beziehung zwischen der programmierten Anpassungsfaktor-Einstellung und der
Frequenzantwort
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Abbildung 2-20. Auswirkungen der Anpassungsfaktor-Einstellungen wéahrend eines zweiphasigen
Belastungstests

Anaerobe Schwelle und Anaerobe Schwellen-Reaktion

Die Anaerobe Schwelle und die Anaerobe Schwellen-Reaktion’kénnen manuell programmiert
oder automatisch aus Patientendaten abgeleitet werden. Der klinische Anwender kann im
Bildschirm ,RightRate-Stimulation Details* die Funktion',Von Patienten-Eigenschaften ableiten®
wahlen, um Einstellungen zu erhalten, die auf dem ‘Alter und Geschlecht (sowie dem
Fitnessniveau, siehe unten) des Patienten beruhen. Wenn sich die Parameter andern, passt sich
die Kurve entsprechend an, um die Auswirkung der neuen Programmierung auf die
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Gesamtfrequenzreaktion zu zeigen (Abbildung 2—21 Anaerobe Schwelle und Anaerobe
Schwellenreaktion auf Seite 2-38). Wenn das Geburtsdatum oder das Geschlecht im Bildschirm
.Patientendaten“ geadndert werden, erscheinen die neuen Werte auch auf dem Bildschirm
»RightRate-Stimulation Details".

EINSTELLUNGEN - ngﬁERaEe "_STIMULATION DETAILS ESchIieBed

Anaerobe Schwelle und Anaerobe Schwellen-Reaktion
kénnen aus den Patienten-Eigenschaften abgeleitet oder
manuell eingegeben werden.

Herzfrequenz versus Atmung

130
Anaerobe samlie, @) von Patienten-Figenschaften ableiten
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Geschlecht des Patienten [ Mﬁnnll
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Anaerobe Schwelle 120 min'

Anaerobe Schwellen-Reaktion 70 %

Herzfrequenz (min™%)

AMV-Kalibration wird automatisch erfolgen, oder kann fur
sofortige Wirkung manuell durchgefihrt werden, sobald alle
Episoden aus dem Gerit abgefragt wurden.

EZ Start Sensor-Kalibration
Spitzenbelastung

Sensor-Status Auto-Kalibration lduft

Atemminutenvelumen

Abbijldung 2-21. Anaerobe Schwelle und Anaerobe Schwellenreaktion

Anaerobe Schwelle

Anaerobe Schwelle ist ein Begriff aus der Physiologie, der-den Punkt bei Belastung beschreibt,
an demdie Atemfrequenz schneller ansteigt als die Herzfrequenz (manchmal auch Laktat-
Reizschwelle genannt):.

Der Anpassungsfaktor steuert.die AMV-Frequenzanpassung fir Sensorfrequenzen zwischen der
LRLund-der,Anaerobe Schwelle®. ,Anaerobe Schwellen-Reaktion* steuert'die AMV-
Frequenzanpassung, wenn sich-die Sensorfrequenz.oberhalb der ,Anaerobe Schwelle* befindet.

Anaerobe Schwellen-Reaktion

Die physiologische Beziehung zwischen.dem AMV und der Frequenz.ist.annahernd bilinear, wie
in Abbildung2-22 Typische Beziehung zwischen AMV und Herzfrequenz auf Seite 2-39 gezeigt
wird. Bei Belastung bis zur',Anaerobe Schwelle* kann diese Beziehung annahernd durch eine
lineare Beziehung beschrieben werden. Bei Belastungen oberhalb der.,Anaerobe Schwelle® ist
die Beziehung immernoch annahernd linear,’aberdie Steilheit ist-geringer.Die Beziehung
zwischen den beiden Steilheiten variiert von Person zu Person und hangt von mehreren
Faktoren, wie z. B. Geschlecht, Alter.sowie Belastungshaufigkeit und -intensitat ab. Die
Aggregate erlauben die Programmierung eines Neigungsgrads-oberhalb der ,Anaerobe
Schwelle®, der weniger steil ist und somit die physiologische Beziehung zwischen
Atmungsfrequenz und Herzfrequenzimitiert. ,Anaerobe Schwellen-Reaktion” wirdals
prozentualer Anteil des ,Anpassungsfaktor® programmiert. ,Anaerobe Schwellen-Reaktion* wird
bei Frequenzen oberhalb der ,Anaerobe Schwelle®wirksam:und.fihrt zu einer weniger
aggressiven Reaktion auf das AMV bei héheren Frequenzen (Abbildung2—-23 Anaerobe
Schwellen-Reaktion auf Seite 2-39).
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Anaerobe Schwelle

Herzfrequenz

Ruhe- pana-- R T TP
Herzfrequenz '

Atem-Minuten-Volumen

AMV,, = Ruhe-AMV; AMV = AMV an<der ,Anaerobe Schwelle”

Abbildung 2-22." Typische Beziehung zwischen AMV und Herzfrequenz
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Der Anpassungsfaktor ist vom'Ruhezustand bis zur.,Anaerobe Schwelle" linear. (AMV0 = Ruhe-AMV; AMVT =AMV an der ,Anaerobe
Schwelle®).

Abbildung 2-23. - Anaerobe Schwellen-Reaktion

Fitnessniveau

Anhand des ausgewahlten.,Fitnessniveau:werden automatisch.ein‘geeigneter ,Anaerobe
Schwellen-Reaktion“-Faktor und die Frequenz fur'den AMV-Ausgangswert festgelegt.

Tabelle 2-5. Empfohlene Einstellungen fiir das Fitnessniveau

Empfohlene Einstellung fiir das Fitnessniveau Aktivitatsgrad des Patienten
Eingeschrankt Geringe bis keine korperliche Aktivitat
Aktiv Regelmafiges Gehen und wenig anstrengende Aktivitaten
Sportlich MaRige Intensitét, Jogging/Radfahren (keine Wettkampfe)
Ausdauersport Anstrengende Wettkampfsportarten wie beispielsweise
Marathonlaufe

Die Basislinie (Langzeitdurchschnitt) wird fir bis zu 4,5 Stunden festgesetzt. Dadurch kénnen
aktive Patienten, die sich Uber einen Iangeren Zeitraum sportlich-betatigen (z. B.
Langstreckenlaufer) wahrend der gesamten Belastung'eine adaquate sensorgesteuerte
Frequenz aufrecht erhalten. Die Basislinie wird festgesetzt, wenn die sensorgesteuerte Frequenz
fur die Fitnessniveau-Einstellung ,Ausdauersport® oberhalb von 110 min-' oder fir die drei
anderen Fitnessniveaus oberhalb von 90 min-' liegt. Nach 4,5 Stunden oder wenn die
Sensorfrequenz unter 90 min=' bzw. 110 min-' (wie oben definiert) absinkt, wird die
Basislinienanpassung wieder aktiviert.
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Mischen der beiden Sensoren

Wenn sowohl der Akzelerometer- als auch der AMV-Sensor fiir die frequenzadaptive Stimulation
auf ,Ein“ programmiert sind, werden die beiden sensorgesteuerten Frequenzen gemischt, um
eine frequenzabhangige, gewichtete, durchschnittliche Reaktion zur Verfiigung zu stellen.
Infolgedessen entspricht die gemischte Reaktion stets einer der beiden Frequenzen oder liegt
zwischen den beiden Frequenzen. Wenn die Akzelerometerreaktion geringer als die AMV-
Reaktion ist, beruht die Sensormischung zu 100 % auf dem Atemminutenvolumen. Wenn die
Akzelerometerreaktion grolerals die AMV-Reaktion ist, liegt die Mischung im Bereich von 80 %
Akzelerometer und 20 % AMV, wenn die Akzelerometerfrequenz an der LRL liegt, und 40 %
Akzelerometer und 60.% AMV, wenn die Akzelerometerfrequenz an der MSR liegt.

Die folgenden Beispiele zeigen die Funktion des Mischungsalgorithmus.
Beispiel-1

Das Akzelerometer detektiert Bewegung mit einem simultanen AMV-Anstieg (Abbildung 2—24
Gemischte Reaktion beieiner‘Akzelerometer-Reaktionszeit von 30 Sekunden auf Seite 2-40).
BeiBelastung erhéht die gemischte Reaktion die Frequenz umgehend (innerhalb von

4 Sekunden) auf der Grundlage der Akzelerometerreaktion. Wenn die Frequenz weiter ansteigt,
bewegt sich:die gemischte Reaktion auf die AMV-Reaktion zu, bleibt aber immer zwischen der
Akzelerometer- und derrAMV-Reaktion..Bei hdheren Frequenzen haben die Veranderungen des
Akzelerometer-Inputs-einen geringeren Effekt auf die‘gemischte Reaktion (nur 40 % an der
MSR), wahrend Veranderungen des AMV. einen-starkeren Effekt haben. Bei Beendigung der
Belastung sinkt.die Akzelerometerfrequenz wie vom Parameter ,Erholungszeit‘ vorgeschrieben
und'fallt in diesem Beispiel unter die'/AMV-=Reaktion. Als Folge davon schaltet der Algorithmus
wahrend der Erholungsphase auf eine-100 %-AMV-Reaktion um, solange die
Akzelerometerreaktion'unter der AMV-Reaktion bleibt. Lassen Sie beim Mischen.der beiden
Sensoren'den nominellen‘Akzelerometerwert auf.2 Minuten. Dies ermdglicht, dass das
physiologische AMV- Signal die frequenzadaptive Stimulation.in der Erholungsphase nach der
Belastung steuert:

Akzelerometer-
----- Mischung
= = = Atem-Minuten-Volumen

100

Anstieg der
Sensorfrequenz
(min™* (ppm))
a
o

50 100 150 200 250

Zeit (Sekunden)

Abbildung 2-24. Gemischte Reaktion bei einer/Akzelerometer-Reaktionszeit von 30 Sekunden

Die Aggressivitat der Reaktion zu Beginn der Belastung kann durch Programmierung einer
kiirzeren ,Akzelerometer Reaktionszeit* gesteuert werden (Abbildung2-25 Gemischte Reaktion
bei einer Akzelerometer-Reaktionszeit von 20 Sekundenauf Seite 2-40).

Akzelerometer
----- Mischung
= = = Atem-Minuten-Volumen

Anstieg der
Sensorfrequenz
(min™ (ppm))

Zeit (Sekunden)

Abbildung 2-25. Gemischte Reaktion bei einer Akzelerometer-Reaktionszeit von 20 Sekunden
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Beispiel 2

Das Akzelerometer detektiert Bewegung mit geringem Anstieg des AMV (Abbildung 2-26
Gemischte Reaktion: Der Akzelerometer detektiert Bewegung mit geringem oder gar keinem
Anstieg des Atem-Minuten-Volumens auf Seite 2-41). Die Reaktion des gemischten Sensors ist
auf ca. 60 % der Akzelerometerreaktion begrenzt. Wenn die Akzelerometerreaktion wahrend der
Erholung unter die AMV-Reaktion fallt, ist die ,gemischte” Reaktion zu 100 % AMV-gesteuert.

Akzelerometer
----- Mischung
= = = Atem-Minuten-Volumen

100

(min” (ppm))
3

o ——— - — -

Anstieg der
Sensorfrequenz

0 50 100 150 200 250

Zeit (Sekunden)

Abbildung 2-26.. . Gemischte Reaktion: Der Akzelerometer detektiert Bewegung mit geringem oder gar keinem
Anstieg des Atem-Minuten-Volumens

Beispiel 3

Das AMV steigt bei.geringem Anstieg der Akzelerometerfrequenz an (Abbildung 2-27 Gemischte
Reaktion: AMV-Anstieg mit geringer oder keiner vom Akzelerometer detektierten Bewegung auf
Seite 2-41)Die gemischte Reaktion-erhéht die Frequenz anfangs mit Hilfe der
Akzelerometerreaktion;aber wenn die AMV-Reaktion tGber die Akzelerometerreaktion ansteigt,
wird.die ,gemischte“Reaktion-zu 100 % AMV-gesteuert. Dies sorgt fur eine.angemessene
Reaktion bei Erhéhung des Stoffwechselbedarfs.in Situationen mit geringer oder gar keiner
Bewegung des.Oberkdrpers.

Akzelerometer
----- Mischung
= = = Atem-Minuten-Volumen

Q07 XY O e N

Anstieg der
Sensorfrequenz
(min! (ppm))
[$)]

o

Sel

Zeit (Sekunden)

Abbildung 2-27. Gemischte Reaktion: AMV-Anstieg mit geringer oder keiner vom ‘Akzelerometer detektierten
Bewegung

Sensor Trendanalyse

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-; PROPONENT-; ESSENTIO-,- ALTRUA:2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfugbar:

Die ,Sensor Trendanalyse® liefert eine graphische Darstellung der. Frequenzantwort des
Aggregats auf den detektierten Aktivitatsgrad.und/oder physiologischen Bedarf des Patienten
und liefert nitzliche Daten wahrend eines Belastungstests.-Mithilfe dieser Informationen kann der
klinische Anwender die sensorgesteuerte Stimulationsfrequenz an den aktuellen Bedarf des
Patienten anpassen.

Die Kurven der ,Sensor Trendanalyse” und die Einstellungsparameter der ,Sensor
Trendanalyse“sind Uber den Bildschirm ,Frequenzadaptive Stimulation* aufrufbar.
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Die grafische Darstellung der ,Sensor Trendanalyse“ (Abbildung 2—28 Grafische Darstellung der
Sensortrendanalyse mit Belastungsbereich auf Seite 2-42) identifiziert einen festen Bereich von
Herzfrequenzen (80-100 min™') fur Leichte bis moderate Belastung. Dieser Bereich kann als
Anhalt fir die angestrebten Herzfrequenzen bei normalem Gehen und anderen wenig
anstrengenden Tatigkeiten genutzt werden und dazu beitragen, Patienten mit chronotroper
Inkompetenz zu identifizieren.2Dieser Bereich kann in Abh#ngigkeit von Faktoren wie dem
Patientenalter und der Art der korperlichen Tatigkeit variieren.2

Die Tasten ,Auf‘ und ,Ab“ (Abbildung 2—28 Grafische Darstellung der Sensortrendanalyse mit
Belastungsbereich auf Seite 2-42) fur ,Mehr AMV-Stimulation® und ,Weniger AMV-Stimulation®
stellen eine alternative Methode fiir die manuelle Auswahl des RightRate-Anpassungsfaktors
dar. Mit jedem Tastendruck andert sich der RightRate-Anpassungsfaktor um 1. Die Taste ,Auf*
erhoht den Anpassungsfaktor,die Taste ,Ab“ vermindert den Anpassungsfaktor. Weitergehende
Informationen zur Sensoroptimierung finden Sie im nachstehenden Abschnitt Gber das Arbeiten
mit Trendanalysedaten.

Zeigen ;

1 Stunde] i

Eﬁnstellung — — i %

Sensor Trendanalyse - 30 Sekunden im Durchschnitt

120

|
1004

minjt

801

} o \/\ /"-./ A /\ A
A »._/ \‘mw,\ o \Y UAA
22 Noy 2011 12:27 22 Nov( 2011 13:27

Tatséchl Freq, — 60 niin"t (Stimul+ Detékt) E Mehr AMWI@nulatiqn
Syt SLITE ‘3 Weniger AMV-Stimulation

Abbildung 2-28. ~Grafische Darstellung der Sensortrendanalyse mit Belastungsbereich

Die Einstellungen bieten folgende-Optionen:
* Aufzeichnungsmethode —programmierbar:

— 30-Sekunden.im Durchschnitt ~ zeichnet alle 30 Sekunden-die Durchschnittsfrequenz auf
und plottet:sie.

— Schlag zu Schlag — zeichnetfir jeden Schlag die Frequenz auf und.plottet sie.
HINWEIS: ,Schlag zu-Schlag”wird empfohlen, wenn die manuelle.Optimierung.der
Sensorfrequenzen-auf Grundlage eines kurzen Gangs im Flur oder kurzer
Aktivitdtsphasen erfolgt.

— Aus - es werden keine Daten fir die Trendanalyse aufgezeichnet.

» Dauer — nicht programmierbar und abhangig von dergewahlten Aufzeichnungsmethode:

— LAufzeichnungsmethode” auf ,Aus‘ oder auf,30-Sekunden.im Durchschnitt"
programmiert — die Dauer betragt ca.25 Stunden.

— Aufzeichnungsmethode® auf ,Schlag zu Schlag“ programmiert — die Dauer betragt ca.
40 Minuten bei 75 min-'.

» Datenaufzeichnung — programmierbar:

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): 715-20, 2003.
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— Kontinuierlich — umfasst die aktuellen Daten. Speicherung beginnt, wenn die
Einstellungen bestatigt werden. Es werden kontinuierlich die neuesten Daten
aufgezeichnet und dabei die altesten Daten Uberschrieben, bis die Informationen
abgerufen werden. Damit stehen dem Arzt Daten des Aufzeichnungszeitraums
unmittelbar vor dem Abrufen der Daten zur Verfligung.

— Fest— beginnt, wenn die Einstellungen bestatigt werden. Es wird so lange gespeichert,
bis der Geratespeicher voll ist. So kann der Arzt die Daten von der anfanglichen
Einstellung Uber einen festen Zeitraum einsehen.

Das Aggregat sammelt und speichert Frequenz- und Sensordaten. Diese werden dann auf dem
PRM in einem‘graphischen Format dargestellt, das die Tatsachliche Frequenz des Patienten und
die Sensorsimulation wahrend des Aufzeichnungszeitraums gegenulberstellt.

Die Tatsachliche Frequenz (schwarze Linie) zeigt die Herzfrequenz des Patienten wahrend der
Aktivitat (stimuliert oder.detektiert). Die-Sensorsimulation (orangefarbene Linie) zeigt die
sensorgesteuerte Herzfrequenz mit.den aktuellen Sensorparametereinstellungen. Wenn der
Schieber-auf der waagerechten Achse der Abbildung bewegt wird, werden tatsachliche und
sensorgesteuerte Herzfrequenzen fur bestimmte Datenpunkte angegeben. Auflerdem werden
die durch einen bestimmten Datenpunkt dargestellten atrialen Ereignisse (einzelner Schlag oder
30-Sekunden-Durchschnitt) klassifiziert und neben , Tatsdchliche Frequenz“ angezeigt. Die
Ereignisse werden als eine oder mehrere der folgenden Kategorien klassifiziert und angezeigt:
Stimuliert; Detektiert, Detektiert-in ATR Dieser-Ereignistyp steht fur ventrikulare Ereignisse in VVI
(R)-Modi.

Die aktuellen Sensorparameter kdénnen-angepasst werden, um die entsprechenden
Veranderungen des Sensorfrequenzverhaltens anzusehen, ohne noch einen Belastungstest
durchfihren zumissen:

Das Aggregat kann Daten.in frequenzadaptiven‘und nicht frequenzadaptiven Modi aufzeichnen
und speichern..In nicht frequenzadaptiven Modi werden die Daten fiirdie Trendanalyse Uber die
Sensoreinstellung ;Passiv aufgezeichnet: ,Passiv* erlaubt die Aufzeichnung von Sensordaten,
die zur(Optimierung der Sensoren in Abwesenheit einer sensorgesteuerten Frequenzreaktion
verwendet werden-kénnen(In der Einstellung ,Passiv* werden die Daten-der Sensorsimul.
jedoch erst dann'graphisch angezeigt;-wenn ein frequenzadaptiver Modus gewahlt wird.

Das'Aggregat zeichnet auch bei aktiver. Telemetrie’(mit Programmierkopf oder RF) Daten fir die
Sensor-Trendanalyse auf.

Wenn die Herzfrequenz vollkommen sensorgesteuertist, kdnnen noch-immer kleine
Unterschiede zwischen ,Tatsachliche Frequenz® und ,Sensorsimulation“ beobachtet werden, weil
sie unabhangig durch etwas unterschiedliche Methoden-berechnet werden.

Arbeiten mit Trendanalysedaten
Die Funktion ,Sensor Trendanalyse®wird folgendermaf3en benutzt:

1. Nach einem Belastungstest zur'graphischen Anzeige ;Sensor Trendanalyse’ gehen und die
Trendanalysedaten mit ,Abfragen” aktualisieren. Die Trendanalysedaten werden bei der
anfanglichen Abfrage abgerufen. ' Wenn €eine Sitzung aktiv bleibt, wahrend der Patient im
Gang auf und ab geht, erneut ,Abfragen” driicken, um die Trendanalysedaten zu
aktualisieren.

2. Uber die Schaltflache ,Zeigen* kann die Datenmenge, die gleichzeitig angezeigt werden soll,
vergroRert oder verkleinert werden. Die Start-.und Enddaten und -zeiten am unteren Rand
der grafischen Anzeige andern sich entsprechend dem auf der Grafik gezeigten Zeitraum.
Die Optionen reichen von 1 bis 25 Stunden beider,30 Sekunden im Durchschnitt®-
Aufzeichnungsmethodeund von 5 bis 40 Minuten bei der ,Schlag zu Schlag®-
Aufzeichnungsmethode.
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3. Um einzustellen, welche Daten auf dem Diagramm angezeigt werden sollen, oder bestimmte
Datenpunkte anzusehen, Schieber entlang der horizontalen Achsen unterhalb der
Anzeigefenster bewegen.

4. Sensor-Parameter rechts neben dem Diagramm anpassen, um zu sehen, wie die
Anpassung der frequenzadaptiven Stimulationsparameter die Sensorreaktion beeinflusst
(orangefarbene Linie). Wenn diese Parameter und/oder die MSR und LRL auf dem
Bildschirm geandert werden, verandert die Anwendung das Diagramm, um die
entsprechenden Auswirkungen zu verdeutlichen. Wenn die Herzfrequenz des Patienten fir
die jeweilige Aktivitdt-angemessen ist, muss keine Sensoroptimierung vorgenommen
werden.

5. Wenn die Herzfrequenz desPatienten in dem fiir die jeweilige Aktivitdt gewlinschten Bereich
liegt, wahlen Sie ;Programmieren®.

HINWEIS: Die Ergebnisse.der ,Sensor Trendanalyse” kénnen (iber die Registerkarte
,Berichte“ausgedruckt werden. Auf dem Ausdruck erscheinen zusétzlich zu dem aktuellen, auf
dem Bildschirm des Programmiergeréts angezeigten Diagramm sowohl die ,Aktuell“-(derzeit
programmierten) als auch die ,Simulation“-Parameter (vom klinischen Anwender angepassten).

HINWEIS:. _Die Sensoranpassung Sollte nicht aufgrund von Daten erfolgen, die wéhrend des
AMV-Kalibrierungs-Zeitraums aufgezeichnet wurden.

ATRIALE TACHY-REAKTION

ATR Mode Switch

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-;PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten verfugbar.

Die-ATR'soll den Zeitraum begrenzen, in dem sich-die ventrikuldre Stimulationsfrequenz an der
MTR befindet-oder als.Reaktion auf eine pathologische atriale-Arrhythmie ein Verhalten an der
oberen Grenzfrequenz (2:1-Block-ader Wenckebach-Verhalten) zeigt.

Wenn eine detektierte atriale Aktivitat vorliegt, die die’ATR-Auslésefrequenz Ubersteigt, wechselt
das Aggregat den Stimulations-Modus wie folgtvon einem Tracking-Modus in einen Modus ohne
Tracking:

* Von DDD(R) zu DDI(R) oder'VDI(R)
*  Von VDD(R) zu VDI(R)

Hier ein Beispiel fur ATR-Verhalten(Abbildung 2—-29 ATR-Verhalten auf Seite 2-45).
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Detektion Dauer Riickfall Reset
8 0
ATR-Zahler [LILILT LTl
Dauer-Zéhler ATREinzahler=8| [ TTTTTTTTI ATR-Aus-Zahler = 8
8 atriale Zyklen > N 8 atriale Zyklen <
Frequenz ATR- ATR-
Auslosefrequenz Auslésefrequenz

ATR-Auslésefrequenz

=170 min' (ppm) \

MTR = 120 min"' (ppm)/

Atriale Frequenz DDDR VDIR
DDDR

Rechtsventrikulére \
rreaere \ \\'\
\/ \

Sensorfrequenz =

ATR-Ruckfall-LRL = 70 A‘V

min-' (ppm) [ MODE SWITCH
Atriale Atriale ATR-Dauer. Atriale Terminierung
_ - Tachykardie Tachykardie erfillt Tachykardie der atrialen  Frequenz-
LRL = 60 min! (ppm) peginnt bestatigt terminiert Tachykardie glattung

bestatigt ange-

Frequenzglat- wandt

tung angewandt

Abbildung 2-29. ATR-Verhalten

HINWEIS:. - Parametereinstellungen, die das atriale Detektionsfenster verkiirzen, kbnnen zu
einer-inhibition-der ATR-Therapie fiihren.

ATR-Auslosefrequenz

Die'ATR-Auslosefrequenz-bestimmt die Frequenz, an welcher das Aggregat beginnt,
Vorhoftachykardien zu.detektieren.

Das Aggregat Uberwacht atriale Ereignisse Uber dengesamten Stimulationszyklus, aufder
wahrend der atrialen Blankingzeit und der. Stérungsunterdriickungsintervalle. Atriale Ereignisse,
die schneller als die Auslésefrequenz:sind, erhéhen.den ATR-Detektionszahler; atriale
Ereignisse, die langsamer als die Auslosefrequenz:sind,.verringernden Zahler.

Wenn-der ATR-Detektionszahler den programmierten-ATR-Ein-Zahler erreicht hat, beginnt die
ATR-Dauer. Wenn der ATR-Detektionszahler zu-einem beliebigen Zeitpunkt vom programmierten
ATR-Aus-Zahler-bis auf-Null herunterzahlt, werden die ATR-Dauer und/oder-der Riickfall beendet
und der ATR-Algorithmus wird zuriickgesetzt. Jedes Mal wenn der ATR-Detektionszahler erhoht
wird oder absinkt, wird ein Ereignismarker erzeugt.

ATR-Dauer

Die ATR-Dauer ist ein programmierbarer Wert, der.die Anzahl.der.ventrikularen.Zyklen bestimmt,
in denen die atrialen Ereignisse nach der anfanglichen‘Detektion (ATR-Ein-Zahler) weiter
Uberwacht werden. Diese Funktion-soll Mode Switches aufgrund kurzer, nicht anhaltender
Vorhoftachykardie-Episoden vermeiden. Wenn der ATR-Zahler wahrend der ATR-Dauer Null
erreicht, wird der ATR-Algorithmus zurtickgesetzt und es erfolgt kein’Mode Switch.

Wenn die Vorhoftachykardie Gber die‘programmierte’/ATR-Dauer anhalt, erfolgt ein Mode Switch,
und der Ruckfall-Modus und die Ruckfallzeit beginnen.

ATR-Ein-Zdhler

Die Funktion ,ATR-Ein-Zahler* bestimmt, wie schnell‘eine atriale Arrhythmie anfanglich detektiert
wird.

Je niedriger der programmierbare Wert, desto weniger schnelle atriale Ereignisse sind
erforderlich, um die anfanglichen Detektionskriterien zu erfullen. Wenn die Anzahl der
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detektierten schnellen atrialen Ereignisse dem programmierbaren ATR-Ein-Zahler entspricht,
startet die ATR-Dauer und der ATR-Aus-Zahler wird aktiviert.

VORSICHT: Seien Sie vorsichtig, wenn Sie die Funktion ATR-Ein-Zahler auf niedrige Werte in
Verbindung mit einer kurzen ATR-Dauer programmieren. Diese Kombination ermdglicht einen
Mode Switch bei sehr wenigen schnellen atrialen Ereignissen. Wenn z. B. der ATR-Ein-Zahler
auf 2 und die ATR-Dauer auf 0 programmiert ist, findet der ATR Mode Switch bei 2 schnellen
atrialen Intervallen statt. In diesen Fallen kdnnte eine kurze Serie atrialer Extrasystolen dazu
fihren, dass der Modus umgeschaltet wird.

ATR-Aus-Zahler

Der ATR-Aus-Zahler bestimmt, wie schnell der ATR-Algorithmus beendet wird, wenn die atriale
Arrhythmie. nicht langer detektiert wird.

Je niedriger der' programmierte Wert ist, desto schneller kehrt das Aggregat zu einem atrialen
Tracking-Modus zurtck, wenn eine atriale-Arrhythmie beendet ist. Wenn die Anzahl der
detektierten langsamen atrialen Ereignisse dem programmierbaren ATR-Aus-Zahler entspricht,
werden ATR-Dauer und/oder -Riickfall beendet und der ATR-Algorithmus wird zuriickgesetzt.
Der ATR Aus-Zahler wird bei atrialen Ereignissen, die langsamer als die ATR-Auslésefrequenz
sind;-oder bei-jedem ventrikularen Ereignis, das mehr als zwei Sekunden nach dem letzten
atrialen Ereignis auftritt, heruntergezanhit.

VORSICHT: Beider Programmierung der Funktion ATR-Aus-Zahler auf niedrige Werte ist
Vorsicht'geboten. Wird'z. B. der ATR-Aus-Zahler auf 2 programmiert, kbnnen bereits wenige
Zyklen von atrialem-Undersensing zu einer. Beendigung des Mode Switch flhren.

Rickfall-Modus

Der Rickfall-Modus.ist der Stimulations-Modus ohne Tracking, in den das-Aggregat automatisch
umschaltet, wenndie ATR-Dauer-erflllt ist.

Nach Mode-Switches verringert das Aggregat allmahlich dieventrikulare Stimulationsfrequenz.
Dieser Abfall wird vom Parameter ,Rickfallzeit*“gesteuert.

HINWEIS:~ Die_Werte fiir den Rlickfall-Modus bei Zweikammer-Stimulation sind nur verfiigbar,
wenn der Normal-Stimulations-Modus auch auf Zweikammerstimulation eingestelltist.

HINWEIS: Der ATR Riickfall-Modus kann selbst dann-frequenzadaptiv programmiert werden,

wenn der permanente Brady-Modus nicht frequenzadaptivist. In diesem Szenario zeigen-die
Sensor-Parameter ,Nur, ATR" an.

Riickfallzeit

Der Parameter ,Rickfallzeit” steuert; wie schnell die Stimulationsfrequenz-wahrend des

Ruckfalls von der MTR auf die ATR Fallback LRL absinkt. Die Stimulationsfrequenz:sinkt — je

nachdem, welcher Wert am hochsten ist — auf die sensorgesteuerte Frequenz, die'VRR-

Frequenz oder die ATR Fallback LRL ab:

Wahrend des Ruckfalls werden die folgenden Funktionen deaktiviert:

* Frequenzglattung — deaktiviert, bis der Ruckfall die ATR Fallback LRL oder die
sensorgesteuerte Frequenz erreicht. Wenn VRR aktiviert ist, ist die Frequenzglattung
wahrend des Moduswechsels deaktiviert

» Frequenzhysterese

¢« AV Suche +
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* APP/ProACt
* PVARP-Verldangerung
Rickfall LRL

Die ATR Fallback LRL ist die programmierte niedrigste Frequenz, auf die die Frequenz beim
Mode Switch abfallt. Die ATR Fallback LRL kann héher oder niedriger als die permanente Brady-
LRL programmiert werden.

Je nachdem, welcher Wert am hochsten ist, sinkt die Frequenz auf die sensorgesteuerte
Frequenz (falls zutreffend),cdie VRR-Frequenz (falls aktiviert) oder die ATR Fallback LRL ab.

Ende der ATR-Episode

Das Ende der ATR-Episode bestimmtden Punkt, an dem das Aggregat zum AV-synchronen
Betrieb zurlickkehrt, weil Keine atriale Arrhythmie mehr detektiert wird.

Nach Beendigung der Arrhythmie verringert sich der ATR Aus-Zahler von seinem
programmiertenWert bis)auf 0..WWenn der ATR Aus-Zahler 0 erreicht hat, schaltet der
Stimulations-Modus automatisch in den programmierten Tracking-Modus um, und es wird wieder
ein AV-synchroner Betrieb aufgenommen.

HINWEIS:.-Wenn RYTHMIQ aktiviert ist, schaltet der Stimulations-Modus automatisch in den
Modus zurtick, der vor dem ATR Mode Switch aktiv war [AAI(R)- oder DDD(R)-Modus].

Ventrikulare Frequenzregulierung (VRR)

Diese Funktion ist.bei ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO--und INGENIO-Geraten
verflgbar.

Die VRR dient zur Reduzierung der VV-Zykluslangenvariabilitdt wahrend partiell Gbergeleiteter
atrialer Arrhythmien<durch eine moderate Anhebung der.ventrikularen Stimulationsfrequenz.

Der.VRR-Algorithmus 'berechnet ein, VRR-indiziertes Stimulationsintervall, ausgehend von einer
gewichteten Summe aus.der aktuellen VV-Zykluslange und den-vorhergehenden VRR-indizierten
Stimulationsintervallen.

» Stimulierte Intervalle-haben-ein gréReres Gewicht als detektierte Intervalle. Daher
verursachen stimulierte.Ereignisse eine Verringerung der VRR<indizierten Frequenz.

» Bei detektierten Intervallen’kann.die VRR-indizierte Frequenz u-U: erhéht-werden, ihr
Einfluss wird jedoch durch die-vorhergehende Historie verringert.

» Die VRR-indizierte Frequenz ist durch LRL und VRRMPR beschrankt;

Wenn die VRR in Tracking-Modi auf ;,Ein“ programmiert ist,.wird sie"nur nach einem ATR Mode
Switch aktiv. Sobald der Tracking-Modus 'nach Beendigung der.atrialen Arrhythmie wieder
aufgenommen wird, wird die VRR deaktiviert. In' Tracking-Modi, in denen sowohl
Frequenzglattung als auch VRR auf ,Ein® programmiert sind, wird die Frequenzglattung bei
aktiver VRR wahrend einer ATR automatisch deaktiviert-und wieder reaktiviert, sobald die ATR
beendet ist.

Wenn die VRR in Modi ohne Tracking auf ,Ein* programmiert ist, bleibt sie standig aktiv und
aktualisiert die VRR-indizierte Stimulationsfrequenz und.den geglatteten Durchschnitt bei jedem
Herzzyklus.
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Ventrikuldre Frequenzregulierung Maximale Stimulationsfrequenz (VRR MPR)
Die VRR MPR beschrankt die maximale Stimulationsfrequenz fir VRR.

VRR arbeitet zwischen LRL und MPR.

Atriale Flatter-Reaktion (AFR)

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- und INGENIO-Geraten
verflgbar.

Die Atriale Flatter-Reaktion soll:

» Eine Stimulation.in der vulnerablen Phase nach einem detektierten atrialen Ereignis
verhindern. Eine Stimulation.in der vulnerablen Phase konnte auftreten, wenn eine atriale
Stimulation kurz-nach einem detektierten atrialen Ereignis in der Refraktarzeit geplant ist.

«~ Sofort dafiir sorgen, dass.bei atrialen Frequenzen, die hoher als die AFR-Ausldsefrequenz
sind, kein Tracking erfolgt.

Das Verhalten ohne ' Tracking wird aufrechterhalten, solange die atrialen Ereignisse die AFR-
Auslosefrequenz kontinuierlich diberschreiten.

Beispiel: Wenn AFR auf70 min*. programmiert-ist, startet ein detektiertes atriales Ereignis
innerhalb der PVARP-oder eines zuyor, ausgeldsten AFR-Intervalls ein AFR-Fenster von 353 ms
Dauer (170 min)..Eine atriale Detektion innerhalb des AFR-Intervalls wird als detektiertes
Ereignis.in der,Refraktérzeit klassifiziert,-und es erfolgt kein Tracking. Das atriale Tracking kann
nur.erfolgen, wenn sowohl das PVARP- als auch das AFR-Fenster abgelaufen sind. Stimulierte
atriale Ereignisse; die innerhalb eines AFR-Fensters geplant waren, werden verzogert, bis das
AFR-Eenster ablauft. Wenn weniger-als 50:ms vor.einer anschlieRenden ventrikularen
Stimulation verbleiben, wird die atriale Stimulation fur diesen Zyklus inhibiert.

Die ventrikulare Stimulation‘wird von"AFR nicht beeinflusst.und wie geplant abgegeben. Die
breite programmierbare Palette-an AFR-Auslésefrequenzen sorgt flir.eine angemessene
Detektion vonlangsamem Vorhofflattern, Hochfrequente atriale Detektion kann das AFR-Fenster
immer wieder auslésen, was schliellich zu einem Verhalten fuhrt, das-dem VDI(R)-Ruckfall-
Modus gleicht.

HINWEIS: Bei atrialen Arrhythmien, welche die programmierten AFR-Frequenzkriterien
effiillen, fiihrt die Verwendung der Funktion' ,AFR*zu langsameren ventrikuldren
Stimulationsfrequenzen.

HINWEIS: Wenn sowohl ;AFR*als auch ;ATR“aktiv sind und-eine atriale Arrhythmie vorliegt,
kann das ventrikuldre Stimulationsverhalten ohne Tracking friiher eintreten, aber der ATR Mode
Switch kann ldnger dauern. Dies liegt daran; dass.die ATR-Dauer-Funktion zur Einhaltung<der
Dauer ventrikuldre Zyklen z&hit und die AFR-Funktion die ventrikuldre-Stimulationsreaktion auf
schnelle atriale Arrhythmien verlangsamt.

PMT-Terminierung

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2<, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfligbar.

Die PMT-Terminierung detektiert herzschrittmacherinduzierte Tachykardiebedingungen (PMT)
und versucht, diese zu unterbrechen.

Es kann aus verschiedenen Griinden zu einem Verlust der AV-Synchronitat kommen; er kann
beispielsweise durch Vorhoffimmern, VES/SVES, atriales Oversensing oder Verlust der
effektiven atrialen Stimulation verursacht werden. Wenn der Patient beim Verlust der AV-
Synchronitat eine intakte retrograde Leitungsbahn hat, kann der unsynchronisierte Schlag
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retrograd zum Vorhof Ubergeleitet werden, was zu einer friihzeitigen atrialen Depolarisation
fihren kann. In den Stimulations-Modi DDD(R) und VDD(R) kann das Gerat retrograd
Ubergeleitete P-Wellen detektieren, die aul3erhalb der PVARP liegen. Dieser wiederholte
Detektions- und Tracking-Zyklus ist als Herzschrittmacher-induzierte Tachykardie (PMT)
bekannt, die zu getriggerten ventrikularen Stimulationsfrequenzen bis hinauf zur MTR fihren
kann. Durch die Programmierung bestimmter Refraktarzeit-Perioden (z. B. PVARP nach VES)
kann die Wahrscheinlichkeit des Trackings retrograder Ereignisse reduziert werden.
.Frequenzglattung“ kann ebenfalls hilfreich sein, um die Reaktion des Aggregats auf retrograde
Uberleitung zu steuern.

Wenn die Reaktion des Aggregats auf retrograde Uberleitung nicht Uber die
Gerateprogrammierung eingedammt wurde, wird PMT-Terminierung (wenn sie auf ,Ein®
programmiert ist) verwendet, um PMT innerhalb von 16 Zyklen nach Beginn zu beenden, wenn
folgende Bedingungen erflllt'sind:

+ Eswerden 16 aufeinanderfolgende ventrikulare Stimulationen an der MTR gezahlt, die
detektierten atrialen Ereignissen’folgen

+ Alle 16 VA-Intervalle liegen32 ms vor oder nach dem zweiten VA-Intervall, das wahrend der
16 ventrikular stimulierten Ereignissen an der MTR-gemessen wurde (um Wenckebach-
Verhalten'von einer,PMT zu unterscheiden)

Wenn beide Bedingungen erfiillt sind,‘stellt das-Aggregat die PVARP einen Herzzyklus lang auf
eine feste:Einstellung von. 500 ms und versucht, die PMT zu beenden. Wenn nicht beide
Bedingungen erflillt sind, tberwacht das/Aggregat weiterhin die folgenden ventrikularen
Stimulationen-auf das Vorliegen einer PMT.

Wenn die PMT-Terminierunguf ,Ein“ programmiert.ist, speichert das Aggregat PMT-Episoden
im:Arrhythmie-Logbuch.

HINWEIS: ~ Auch.wenn die Bewertung des VA-Intervalls dazu beitrégt, echte PMT (stabile VA-
Intervalle).von einem Verhalten an der oberen Grenzfrequenz aufgrund einer.Sinustachykardie
oder einer normalen Reaktion-auf Belastung.(in derRegel instabile VA-Intervalle) zu
unterscheiden, ist es moglich, dass die intrinsische-atriale Frequenz eines Patienten die PMT-
Detektionskriterien erfiillt. Wenn.die PMT-Terminierung-auf ;Ein“ programmiert ist, erkléart der
Algorithmus in solchen Féallen den Rhythmus-als PMT und wverldngert die PVARP des 16. Zyklus.

HINWEIS: Da sich die retrograden Uberleitungszeiten im-Leben eines Patienten aufgrund von
Verédnderungen seines Gesundheitszustands &ndern kénnen, kénnen gelegentliche
Anpassungen.der Programmierung erforderlich sein.

Wenn retrograde’ Uberleitung in-einem gespeicherten EGM erkennbar-ist, kénnen Sie das
Elektrogramm auswerten und/oder einen Reizschwellentest durchfihren, um eine angemessene
atriale Stimulation und Detektion sicherzustellen.'Wennkeine gespeicherten EGMs zur Prifung
vorliegen, gehend Sie wie nachstehend:-beschrieben vor, um mit Hilfe des PRM die Bewertung
des VA-Intervalls vorzunehmen:

1. Aus dem Bildschirm , Tests” die Registerkarte ;Temporar-Brady“wahlen.

2. Geeigneten atrialen Detektions-Modus, der atriale Marker liefert (VDD, DDD oder DDI),
programmieren.

3. Maximale PVARP auf einen Wert programmieren, der Kiirzer-als die durchschnittliche
retrograde Uberleitungszeit ist.

HINWEIS: Wissenschaftliche Arbeiten geben eine.durchschnittliche retrograde
Uberleitungszeit von 235 + 50 ms an (mit Werten.von 110 bis 450 ms).3

3. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-5.
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4. LRL so programmieren, dass eine Stimulation oberhalb der intrinsischen atrialen Frequenz
sichergestellt ist (z. B. 90, 100, 110 usw.).

5. Ausdruck des Echtzeit-EKGs beginnen.

6. Schaltflache ,Start” wahlen, um die temporaren Parameter zu aktivieren.

7. Wenn der Test fur den vorgegebenen LRL-Wert beendet ist, Schaltflache ,Stop“ wahlen.
8. Ausdruck des Echtzeit-EKGs beenden.

9. EKG im Hinblick’auf VA-Uberleitung untersuchen (VP mit anschlie_l}endem AS). Nach
stabilen, konsistenten Intervallen suchen, die auf eine retrograde Uberleitung hindeuten.

« . Wenn eine retrograde Uberleitung identifiziert wurde, Dauer des retrograden VA-
Intervalls mit.der programmierten Refraktarzeit vergleichen. Ziehen Sie es in Betracht,
die,PVARP:so zuprogrammieren,.dass flr das retrograde Ereignis kein Tracking erfolgt.

.. Wenn keine retrograde Uberleitung identifiziert werden kann, ist die PMT-Episode
moglicherweise auf ein-normales Verhalten an der oberen Grenzfrequenz
zuriickzufiihren. Sehen Sie sich die Histogramme-an, um festzustellen, wie haufig der
Patient an'die MTR gelangt, und ziehen Sie es in Betracht, die MTR zu erhéhen (falls
Klinisch angemessen).

10. Wiederholen Sie dieses Verfahren falls notwendig mit verschiedenen LRL-Werten, da
retrograde Uberleitung bei verschiedenen Frequenzen auftreten kann.

Atriale Stimulationspraferenz (APP) und ProACt

Diese Funktion-ist bei ACCOLADE-;PROPONENT-;FORMIO-, VITALIO- und INGENIO-Geraten
verflgbar.

Die Funktionen ,Atriale Stimulationspraferenz (APP) und.,ProACt" sollen-die atriale Stimulation
durch-Erhéhung der Stimulationsfrequenz'unterstiutzen. APP.und ProACt nutzen ahnliche
Algorithmen; aber derProACt-Algorithmus reagiert auf supraventrikulare Extrasystolen (SVES),
wahrend der APP-Algorithmus auf detektierte atriale Ereignisse reagiert, die keine SVES sind.

Die Funktionen ,,APP“ und ;ProACt“ sollen-die Anzahl atrialer Arrhythmie-Episoden reduzieren.
SVES-Bestimmung

Das Aggregat bestimmt das Vorliegen einer SVES;.indem-es den Durchschnitt aus 4 AA-
Intervallen berechnet, die vor einem detektierten atrialen Ereignis-auftreten. Zur Bestimmung der
AA-Intervalle werden sowohl atrial stimulierte als auch-atrial detektierte Ereignisse berucksichtigt
(Abbildung 2—-30 SVES-Detektion auf Seite 2-51).,Wenn ein atrial‘detektiertes Ereignis.auftritt,
wird es als SVES klassifiziert, wenn.das vorherige AA-Intervallwenigerals 75 % des
Durchschnittsintervalls (das aus den‘vorigen vier Intervallen berechnet wurde) betragt und-kirzer
als 600 ms ist. Ein atrial stimuliertes Ereignis wird nicht.als SVES klassifiziert.

HINWEIS: Eine SVES wird nicht detektiert, wenn gerade ein ATR Mode Switch stattfindet.

HINWEIS: Wenn eines der zur Berechnung des Durchschnittsintervalls-verwendeten AA-
Intervalle langer als 2000 ms ist, gilt es bei der Berechnung als 2000-ms lang.
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Aktuelles Intervall nach detektiertem
A-Ereignis ist kiirzer als 600 ms und betragt
weniger als 75% des Durchschnittsintervalls.
Deswegen wurde es als SVES eingestuft.

A-A-Intervalle 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247

berechnen. Durchschnittsintervall Detektion eines A Ereignisses

Summe der atrialen Intervalle |
‘ =380 ms. ‘

Abbildung 2-30. SVES-Detektion

Atriale Stimulationspraferenz (APP)

LAtriale Stimulationspraferenz®ist ein Algorithmus, der die atriale Stimulation durch Erhéhung der
atrialen-Stimulationsfrequenz unterstitzen soll, wenn atrial detektierte nicht-SVES-Ereignisse
aulerhalb derRefraktarzeit auftreten.

Wenn.ein AS=VS-Ereignis auftritt, verkirzt APP das AA-Intervall fir den nachsten Zyklus um
10 ms, um die atriale Stimulation zu unterstitzen. Wenn-ein AS—VP-Ereignis auftritt, verkirzt
APP das-V/V-Intervall fir den nachsten Zyklus um 10 ms:

AuBerdem wird die Stimulationsfrequenz durch Verlangerung des VA-Intervalls um 10 ms
allmahlich wieder auf die LRL herabgesetzt, wenn vier aufeinanderfolgende Herzzyklen
auftreten, die jeweils in eine der folgenden Kategorien fallen:

- Ein'detektiertes atriales Ereignis.in der Refraktarzeit als einziges atriales Ereignis

* Kein atriales Ereignis

+  Eine SVES

.~ Eine atriale-Stimulation

+\ “Mehrere atriale Ereignisse, wobei.das-letzte atriale Ereignis ein detektiertes atriales Ereignis
aulerhalb-der Refraktarzeitist, dem mindestens'eine SVES vorausging

Dieses.neue VA-Intervall wird so lange verwendet, bis entweder ein atrial detektiertes
intrinsisches Ereignis-auftritt und der’/Algorithmus das AA=oder VV-Intervall verkilrzt oder das
VA-Intervall erneut wie-beschrieben um 10 ms-verlangert wird.

Wenn APP/ProACt aktiv ist, sind ;SBR*und ,Frequenzhysterese“ nicht erlaubt. AuRerdem wird
,Frequenzglattung-Anstieg“ bei'Stimulationsfrequenzen unterhalb der'maximalen APP/ProACt-
Stimulationsfrequenz ignariert.

Hier ein Beispiel fir den APP/ProACt-Betrieb (Abbildung 2<31 Atriale Stimulationspraferenz auf
Seite 2-52).
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Intrinsische Frequenz nimmt ab.
Stimulationsfrequenz ist hoher als
APP/ProACt-Frequenz intrinsische Frequenz, sodass sie
P ) ~o das Intervall um 10 ms verlangert
. . (Stimulationsfrequenz wird

verringert).

= = = = Sinusfrequenz

Intervall um 10 ms verkiirzen
(Stimulationsfrequenz wird

erhoht) APP/ProACt MPR Y

Intrinsische Frequenz wird
gesucht. Keine intrinsischen

. Schlage detektiert;
_____ Intrinsisch Stimulationsfrequenz wird
erneut verringert.

Abbildung 2-31. Atriale Stimulationspriaferenz

APP ist in'den Modi DDI(R)-und DDD(R) verfugbar. Die APP/ProACt-Stimulationsfrequenz wird
von der.programmierbaren APP/ProACtMPR beschrankt.

ProACt

Die Funktion ,RProACt" erhoht die Stimulationsfrequenz beim Vorliegen von SVES, um die
Wahrscheinlichkeit atrialer Stimulation-zu erhéhen.

Wenn das vorherige atriale Ereignis eine SVES war, berechnet der ProACt-Algorithmus 75 %
des VV-Intervalls vor der-SVES und wendet dieses berechnete VV-Intervall zur Unterstiitzung
der atrialen Stimulation auf den‘nachsten Zyklus-an. Die Stimulationsfrequenz wird durch
Verlangerung,des VV:Intervalls um.10-ms allmahlich auf die LRL zurickgefuhrt, wenn vier
aufeinanderfolgende Zyklen miteinem detektierten Ereignis ohne SVES, ohne ein atriales
Ereignis odermit einer atrialen Stimulation auftreten. Dieses neue VV-Intervall wird ‘so lange
verwendet; bis entweder eine SVES auftritt und der Algorithmus das VV-Intervall\verkiirzt oder
das VV-Intervall erneut wie beschrieben um 10.ms verlangert-wird.

APP/ProACt Maximale Stimulationsfrequenz (MPR)

Die APP/ProACt-indizierte Frequenz wird von der programmierbaren maximalen APP/ProACt-
Stimulationsfrequenz (MPR)beschrankt.

FREQUENZVERHALTEN

Frequenzhysterese

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-; FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Frequenzhysterese kann die‘Funktionsdauerdes Gerats verlangern;-indem-die Anzahl der
Stimulationsimpulse gesenkt wird. In"Zweikammermodellenist diese Funktion-in‘'den Modi DDD;
DDI, VVI und AAl verfiigbar. In Einkammermodellen ist diese Funktiondin den Modi VVI und AAl
verfigbar. In den Modi DDD, DDI und AAl wird die Frequenzhysterese von einem-einzelnen nicht
refraktar atrial detektierten Ereignis aktiviert.

HINWEIS: Im VVI-Modus wird die Frequenzhysteresedurch ventrikulédre Ereignisse (z. B.
intrinsische Aktivitat, stimulierte Aktivitat) aktiviert und deaktiviert.

In den Modi DDD, DDI und AAIl wird die Hysterese durch eine einzelne atriale Stimulation mit
Hysteresefrequenz deaktiviert. Im DDD-Modus wird-die Hysterese durch eine atriale Frequenz
oberhalb der MTR deaktiviert.

Wenn die Funktion ,Frequenzglattungs-Abfall* aktiviert wird, bleibt die Frequenzhysterese aktiv,
bis eine Stimulation mitl_der Hysteresefrequenz erfolgt. Auf diese Weise kann die
Frequenzglattung den Ubergang zur Hysteresefrequenz steuern.
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Hysterese-Korrektur

Wenn das Aggregat intrinsische atriale Aktivitat detektiert, wird die Hysterese-Korrektur benutzt,
um die Auslésefrequenz unter die LRL zu verringern.

Wenn die intrinsische Aktivitat unter die LRL fallt, gestattet die Hysterese-Korrektur eine
Inhibierung der Stimulation, bis LRL minus Hysterese-Korrektur erreicht ist. Das soll dazu fiihren,
dass der Patient von langeren Perioden im Sinusrhythmus profitiert.

Suchhysterese

Wenn die Funktion ,Suchhysterese” aktiviert ist, verringert das Aggregat in regelmafigen
Abstanden die Auslosefrequenz um die programmierte Hysterese-Korrektur, um maogliche
intrinsische atriale Aktivitat unterhalb der LRL aufzuzeigen. Die programmierte Anzahl von
Suchzyklen muss fortlaufend atrial stimuliert sein, damit eine Suche erfolgt.

Beispiel: Bei-einer - Frequenz von.70-min"' und einem Suchintervall von 256 Zyklen findet eine
Suche nach intrinsischer atrialer-Aktivitat ungefahr alle 3,7 Minuten (256 + 70 = 3,7) statt.

Wahrend.der. Suchhysterese wird die Stimulationsfrequenz bis zu acht Herzzyklen lang um die
Hysterese-Korrektur gesenkt; Wenn wahrend des.Zeitraums der Suche intrinsische Aktivitat
detektiert wird, bleibt die Hysterese aktiv) bis eine)atriale Stimulation mit der Hysterese-Korrektur-
Frequenz auftritt.

Die Frequenzglattung wird wahrend der. Suchzyklen deaktiviert. Wenn wahrend der Suche Uber
achtZyklen-keine intrinsische atriale Aktivitat detektiert wird, wird die Stimulationsfrequenz auf
dieLRL angehoben. Falls;Frequenzglattungs-Anstieg” aktiviert ist, steuert diese Funktion den
Anstieg der Stimulationsfrequenz.

Frequenzglattung

Diese Funktionist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO-und ADVANTIO-Geraten verfuigbar.

Die Frequenzglattung steuert die Aggregatreaktion-auf atriale-und/oder ventrikulare
Frequenzschwankungen, die zu plétzlichen Anderungen in den-Stimulationsintervallen fiihren.
Die Frequenzglattung-ist eine wichtige Verbesserung der ATR, weil es die
Frequenzschwankungen signifikant-senken-kann, die mit'dem Einsetzen.und dem Ende atrialer
Arrhythmien einhergehen.

Ohne Frequenzglattung fuhren plétzliche; grol’e Anstiege der atrialen Frequenz.zu einem
gleichzeitigen plotzlichen Anstieg der ventrikuldren Stimulationsfrequenz bis.an die
programmierte MTR: Patienten, bei'denen gro3e Variationen der ventrikularen
Stimulationsfrequenz auftreten; kdnnen-wahrend dieser Episoden mdglicherweise Symptome
fuhlen. Die Frequenzglattung kann-diese plotzlichen Veranderungen der Frequenziund die
Begleitsymptome beim Patienten (wie z. B. Palpitationen, Dyspnoe und-Schwindelgefiihle)
verhindern.

Bei einem normalen Uberleitungssystem tritt eine begrenzte Variation der Frequenz zwischen
aufeinanderfolgenden Zyklen auf. Bei Vorliegen einer derfolgenden Stérungen kann sich die
Stimulationsfrequenz jedoch von einem.Herzschlag zum nachsten dramatisch verandern:

» Sinuatriale Erkrankungen wie Sinusknotenpause oder -stillstand, sinuatriale Blocks und
Bradykardie-Tachykardie-Syndrom

* SVES und/oder VES

* Wenckebach-Verhalten des Herzschrittmachers

* Intermittierende, kurze, spontan endende SVT, Vorhofflattern/-flimmern
* Retrograde P-Wellen
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» Detektion von Myopotentialen, EMI, Crosstalk usw. durch das Aggregat
In Einkammermodi arbeitet die Frequenzglattung zwischen:

* Der LRL und der MPR, wenn sie auf VVI oder AAl programmiert sind

» Der LRL und der MSR, wenn sie auf VVIR oder AAIR programmiert sind
In Zweikammermodi arbeitet die Frequenzglattung zwischen:

* Der LRL und der MSR oder MTR (je nachdem, welche der beiden Frequenzen héher ist),
wenn sie auf DDD(R) oder VDD(R) programmiert sind

* Der LRLund der MPR, wenn sie auf DDI programmiert sind
* DerLRL und derMSR, wenn sie‘auf DDIRprogrammiert sind

Die Frequenzglattung-istauch-zwischen der Hysteresefrequenz und der LRL anwendbar, wenn
die Hysterese aktiviert ist, aufler wahrend der Suchhysterese.

Wenn die Frequenzglattung auf ,Ein“programmiert ist, funktioniert sie nicht in folgenden
Situationen:

»- Wahrend der.8 Frequenzzyklen der Suchhysterese

+ . Wahrend,ATR Rackfall®, bis der'Ruckfall die ATRLRLdie sensorgesteuerte Frequenz oder
das VRR-Intervall erreicht

s Wahrend VRR;wenn ‘aktiv

+—Nach Auslésung-des Algorithmus fir PMT-Terminierung
» “Direkt nach Erhéhungen der programmierten LRL

« Wenn die'intrinsische Frequenz.oberhalb der MTR liegt

*  Wenn APP/ProACt aktiv ist, wird ,;Frequenzglattung Anstieg“ nicht fir Stimulationsfrequenzen
unterhalb der maximalen APP/ProACi-Stimulationsfrequenz-angewandt

HINWEIS: Die Frequenzgléttung kann nicht auf ,Ein“ programmiert werden, wenn die
~Spontane Brady Reaktion” auf.,Ein“ programmiert ist.

Programmierbare Werte

Die Werte flr die Frequenzglattung werden‘als prozentualer Anteil.des RV-RR=Intervalls (3 % bis
25 % in Schritten von 3 %) ausgedrickt und.kdnnen unabhangig voneinander fir folgende
Parameter programmiert werden:

* Anstieg — Frequenzglattungs-Anstieg

« Abfall — Frequenzglattungs-Abfall

« Aus

Das jeweils aktuelle RR-Intervall wird im Aggregat gespeichert. R-Wellen kénnen entweder
intrinsisch oder stimuliert sein. Auf der Grundlage dieses RR-Intervalls und des programmierten

Frequenzglattung-Werts begrenzt das Gerat die Variation der Stimulationsfrequenz von Schlag
zu Schlag.
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Die physiologische Veranderung von Zyklus zu Zyklus beim jeweiligen Patienten muss
festgestellt und der Frequenzglattung-Parameter auf einen Wert programmiert werden, der den
Patienten vor pathologischen Intervallveranderungen schitzt, aber trotzdem physiologische
Intervallveranderungen in Reaktion auf erhdhte Aktivitat oder Belastung erlaubt.

Frequenzglattungs-Anstieg

Der Parameter ,Frequenzglattungs-Anstieg“ steuert den grofiten erlaubten Anstieg der
Stimulationsfrequenz, wenn die intrinsische oder die Sensorfrequenz steigt.

Frequenzglattungs-Abfall

Der Parameter ,Frequenzglattungs-Abfall* steuert den maximalen Abfall der
Stimulationsfrequenz, der beim Sinken der intrinsischen Frequenz oder der Sensorfrequenz
erlaubt werden soll.

HINWEIS: | Wenn ,Frequenzglattungs-Abfall” auf ,Ein“ und ,Frequenzgléttungs-Anstieg” auf
SAus” programmiert ist,‘'verhindert das Aggregat automatisch, dass schnelle intrinsische Schldge
(z. B:.VES) die"Auslésefrequenz fiir ,Frequenzgléttungs-Abfall“ schneller als 12 % pro Zyklus
zurticksetzen.

Frequenzglattung maximale Stim.-Frequenz (MPR)

Die Funktion.,Frequenzglattung maximale Stim.-Frequenz“ begrenzt die maximale
Stimulationsfrequenz, die bei einer Frequenzglattung erreicht werden kann.

Wenn das Aggregat auf'‘AAl, VVI'oder DDI programmiert ist, verlangt der Parameter
sFrequenzglattungs-Abfall“ die Programmierung einér MPR. Die Frequenzglattung wird dann nur
zwischen der MPR.und der LRL oder der.Hysteresefrequenz (falls zutreffend) eingesetzt.

Wenn'im VVI(R)- oder DDI(R)-Modus sowohl VRR als auch Frequenzglattung auf ,Ein*
programmiert sind, hat VRR Prioritat.

Beispiel einer Frequenzglattung im Zweikammer-Tracking-Modus

Basierend auf dem neuesten gespeicherten RR=Intervalll\und dem programmierten
Frequenzglattung-Wert richtet'das Aggregat zwei Synchronisationsfenster fiir,den nachsten
Zyklus ein; eines flrdas Atrium und. eines fur den Ventrikel. Die Synchronisationsfenster sind
folgendermalien definiert:

Ventrikuldres Synchronisationsfenster: vorheriges RR=Intervall + Frequenzglattung-Wert

Atriales Synchronisationsfenster: (vorheriges'RR-Intervall + Frequenzglattung-Wert) — AV-
Verzbégerung

Das folgende Beispiel zeigt, wie'diese Fenster berechnet werden (Abbildung 2-32
Frequenzglattung Synchronisationsfenster auf Seite 2-56);

» Vorheriges RR-Intervall = 800 ms
* AV-Verzdégerung = 150 ms

» Frequenzglattungs-Anstieg = 9 %
* Frequenzglattungs-Abfall = 6 %

Die Fenster wirden wie folgt berechnet werden:

Ventrikuldres Synchronisationsfenster = 800 - 9 % bis 800 + 6 % = 800 ms - 72 ms bis
800 ms + 48 ms = 728 ms bis 848 ms
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Atriales Synchronisationsfenster = Ventrikulares Synchronisationsfenster — AV-Verzdgerung
=728 ms - 150 ms bis 848 ms - 150 ms = 578 ms bis 698 ms

Das Timing fur beide Fenster wird am Ende jedes ventrikularen Ereignisses (RR-Intervall)
gestartet.

Falls eine Stimulation erfolgen soll, muss sie innerhalb des entsprechenden
Synchronisationsfensters durchgefiihrt werden.

Atriales Glattungsfenster
Atriales Stimulierte Atriales
Ereignis /AV-Verztjgerung (150 ms) Ereignis 578 ms 650ms 698 ms

<——  RR-Intervall (800 ms)-, —— l/ E I\l

RV-Ereignis RV-Ereignis 728 ms 800ms 848 ms

RV-Glattungsfenster

Abbildung 2-32. " Frequenzgldttung Synchronisationsfenster

Spontane Brady Reaktion

Diese Funktion.ist beiACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO- und INGENIO-Geraten verfugbar.

Die ,Spontane Brady Reaktion” (SBR) dient zur Reaktion auf-einen plétzlichen Abfall'der
intrinsischen atrialen Frequenz in'Form-einer Stimulation-mit erhdhter Frequenz:

Die SBRistjin DDD(R)-Modi‘verfugbar. Die'SBR wird ausgeldst, wenn das-Atrium kontinuierlich
eine Minute lang (nicht programmierbar) detektiert worden ist.und anschliefiend ein plétzliches
Absinken der atrialen Frequenz erfolgt, sodass die atriale Stimulation Uber eine programmierbare
Anzahl von Zyklen mit der LRL-oder der sensorgesteuerten Frequenz stattfindet. Der Abfall der
atrialen Frequenz vorden stimulierten Ereignissen-muss gréfder als. 10 min-'(nicht
programmierbar) sein.

Der SBR-Algorithmus Uberwacht den Durchschnitt der atrialen Frequenz standig weiter, und
dieser Durchschnitt wird mit jedem Herzzyklus aktualisiert. Diese Durchschnittsfrequenz wird
sowohl verwendet, um festzustellen; ob die atriale Frequenz um mehr als 10 min-"'abgefallen ist,
als auch, um die Frequenz der SBR-Therapie zu bestimmen.

HINWEIS: Die ,Spontane Brady.Reaktion” ist-nicht verfiigbar,-wenn ,Frequenzgléttung® und/
oder ,APP/ProACt“ aktiviert sind.

HINWEIS: Die ,Spontane Brady Reaktion“ wird nicht-aufgrund eines Abfalls der atrialen
Frequenz wéhrend ,ATR Rlickfall” aktiviert,

HINWEIS: ,Spontane Brady Reaktion” wird. nicht aufgrund-eines Abfalls der atrialen Frequenz
aktiviert, wenn RYTHMIQ im AAI(R)-Modus arbeitet: Wenn'RYTHMIQ im DDD(R)-Modus
arbeitet, beendet eine erfolgreiche AV-Suche die SBR-Therapie;

SBR Vorhofstimuli vor Therapie

Die ,SBR Vorhofstimuli vor Therapie“-Kriterien werden verwendet; wenn der Abfall der atrialen
Frequenz detektiert wurde und die LRL erreicht ist oder eine Stimulation mit der Sensorfrequenz
beginnt. Die atriale Stimulation muss eine programmierbare, Anzahl von aufeinanderfolgenden
Intervallen andauern, bevor die SBR-Kriterien als erfiillt gelten. Dieser Parameter wird
verwendet, um vor der Therapieabgabe sicherzustellen, dass die Frequenz bei der LRL oder der
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sensorgesteuerten Frequenz bleibt. Wenn wahrend dieser Intervalle atriale Ereignisse detektiert
werden, wird der Algorithmus zurlickgesetzt, und die SBR-Therapie wird nicht abgegeben.

SBR Anstieg Vorhofstimulationsfrequenz

Zur Berechnung des Parameters ,SBR Anstieg Vorhofstimulationsfrequenz* wird die
durchschnittliche atriale Frequenz des Patienten vor dem Frequenzabfall verwendet und ein
programmierbarer positiver Korrekturwert addiert (Abbildung 2—33 Spontane Brady Reaktion auf
Seite 2-57).

Die Stimulation-erfolgt im DDD(R)-Modus mit der héheren der folgenden Frequenzen:

» Vorherige durchschnittliche atriale Frequenz plus ,SBR Anstieg Vorhofstimulationsfrequenz*
(ohne Uberschreitung def MTR) oder

+ Sensorgesteuerte Frequenz(nur DDDR-Modus)

MTREAID—— O

SBR Therapiedauer
—_——

SBR-Therapie mit der
vorherigen durchschnittlichen
Vorhofeigenfrequenz plus
Anstieg Vorhofstimulationsfre-
quenz

Intrinsische atriale Frequenz

Frequenz

LRL oder
sensorgesteuerte |
Frequenz

——

Abfall der atrialen Frequenz detektiert,
+Vorhofstimuli vor Therapie“-Kriterien erfullt

Zeit
Abbildung-2-33. « Spontane Brady Reaktion

SBR Therapiedauer

»SBR Therapiedauer®.ist das.programmierbare Zeitintervall, in.dem die SBR-Stimulations-
Therapie-Frequenz verwendet wird. Wenn-die Stimulations-Therapie abgegeben wurde, wird die
atriale Simulationsfrequenz unter Verwendung eines Frequenzglattungs-Abfalls'von 12 % (nicht
programmierbar) verringert, bis die.LRL erreicht ist.oder eine Stimulation.mit der
sensorgesteuerten Frequenz stattfindet.

HINWEIS: Wiéhrend der SBR Therapiedauer ist-die Frequenzhysterese nichtaktiv.

HINWEIS: Die SBR Therapiedauer endet, wennein manueller.oder PaceSafe-
Reizschwellentest durchgefiihrt wird.

SBR Inhibition wahrend Ruhe

»9BR Inhibition wahrend Ruhe* dient zur Unterscheidung zwischen-einem naturlichen Abfall der
Frequenz (Schlaf) und einem pathologischen ‘Abfall.-Die Funktion bietet die Mdglichkeit, die
SBR-Therapie zu inhibieren, wenn die SBR-Frequenz- und-Dauerkriterien erfullt sind, aber der
aktuelle AMV-Messwert des Patienten niedriger als ein/AMV-Vergleichswert ist. Der AMV-Sensor
muss auf ,Ein“ oder ,Passiv* programmiert sein, damit,SBR Inhibition wahrend Ruhe* auf ,Ein“
programmiert werden kann. Wenn AMV aktiviert ist, bestimmt das Aggregat den niedrigsten
gemessenen AMV-Basislinienwert fiir jeden Tag Uber einen Zeitraum von einer Woche (rollendes
7-Tage-Fenster). Der AMV-Vergleichswert wird dann auf 50 % tber dem niedrigsten
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wochentlichen AMV-Basislinienwert gesetzt. Dieser AMV-Vergleichswert wird jeden Tag
aktualisiert, sodass der sich der Algorithmus an die Langzeitveranderungen der AMV-Basislinie
des Patienten anpasst. Wenn die SBR-Kriterien fur atriale Frequenz und Dauer erfiillt sind, wird
der aktuelle AMV-Messwert mit dem AMV-Vergleichswert verglichen. Liegt der aktuelle AMV-
Messwert unter dem Vergleichswert, wird die SBR-Therapie inhibiert (Abbildung 2—-34 SBR-
Therapie durch Sensorvergleich inhibiert auf Seite 2-58). Ist der aktuelle AMV-Messwert
mindestens so hoch wie der Vergleichswert, wird die SBR-Therapie gestartet (Abbildung 2—35
SBR-Therapie nach Sensorvergleich abgegeben auf Seite 2-58).

Aktueller Sensorwert,
wenn

SBR-Frequenzkriterium Atriales) SBR-Vorhoffrequenzkriterium erfillt
erflllt ist

Sensor-
Vergleichswert

I [

Abbildung 2-34. SBR-Therapie durch Sensorvergleich.inhibiert

Atriales SBR-Vorhoffrequenzkriterium erfilit

Aktueller Sensorwert,
wenn I I

SBR-Frequenzkriterium
erfillt-ist

Sensor-Vergleichswert

Abbildung 2-35. SBR-Therapie 'nach Sensorvergleich abgegeben

ELEKTRODENKONFIGURATION

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,;FORMIQO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfligbar.

Das Aggregat hat unabhangig programmierbare Elektrodenkonfigurationen fur folgende
Kammern:

*  Atrium (bei Zweikammermodellen)
* Rechter Ventrikel

Die atriale und die RV-Elektrode kénnen auf ,Unipolar‘--und/oder,Bipolar‘-Stimulation und
-Detektion eingestellt werden. AulRerdem kann die atriale Elektrode auf eine ,Bipolar‘- oder
»Unipolar“-Stimulationselektrodenkonfiguration mit der atrialen Detektions-
Elektrodenkonfiguration auf ,Aus® programmiert werden.

Die Eingangsimpedanz ist > 100 KQ fir jedes Detektions-/Stimulationselektrodenpaar.
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In Zweikammergeraten, die auf AAI(R) programmiert sind, steht die ventrikulare
Detektionselektrodenkonfiguration zur Verfligung, um die VT-Detektion zu erleichtern. Dieser
Parameter ist nicht verfigbar, wenn der Parameter ,Ventrikulare Tachy-EGM-Speicherung® auf
»LAUs“ programmiert ist.

Wenn der atriale oder ventrikulare Elektrodentyp auf dem Bildschirm ,Patientendaten” als
»Unipolar angegeben ist, kann die Stimulations- bzw. Detektionskonfiguration nicht auf ,Bipolar’
programmiert werden. Fur einige Funktionen und Programmieroptionen ist es erforderlich, dass
eine bipolare Elektrode entweder in den ,Patientendaten® oder in Form einer bipolaren
Elektrodenkonfiguration angegeben wird. Daher kann eine ,Unipolar‘-Programmierung zu einer
Parameterinteraktion fiihren, wenn in den ,Patientendaten” keine entsprechende Angabe
gemacht wird.

HINWEIS: _Wenn bei der Implantation eine unipolare Stimulationskonfiguration erforderlich ist,
achten Sie darauf, dass_ die Konfiguration:vor der Implantation auf ,Unipolar” programmiert wird.

VORSICHT: - Wenndie Elektrodenkonfiguration auf Bipolar programmiert wird, obwohl eine
unipolare Elektrode implantiert.ist, findet keine Stimulation statt.

HINWEIS:~ Wennein separater ICD vorhanden ist, darf die Elektrodenkonfiguration des
Herzschrittmachers nicht auf,Unipolar” programmiert werden.

Wenn die Stimulationskonfiguration.auf,Unipolar programmiert ist, wird der Stimulationsimpuls
zwischen der Elektrodenspitze und.dem Herzschrittmachergehause abgegeben. Wenn die
Stimulationskonfiguration-auf ,Bipolar“programmiert ist, wird der Stimulationsimpuls zwischen
der Elektrodenspitze und derRingelektrode abgegeben. In der unipolaren
Stimulationskonfiguration-sollten Stimulationsartefakte deutlich auf dem Oberflachen-EKG
sichtbar sein,-was bei ihrer Interpretation hilfreich ist.'Allerdings fiihrt eine unipolare Stimulation
mit hoher Ausgangsleistung eher.zu Muskelstimulation als eine bipolare:Stimulation.

Wenn-die Detektionskonfiguration auf ,Unipolar programmiert ist, werden die Herzsignale
zwischen der Elektrodenspitze.und dem Herzschrittmachergehause detektiert. In der ,Unipolar®-
Detektionskoenfiguration kann der Herzschrittmacher.in der.Regel kleinere.intrinsische kardiale
Signale detektieren als.in der ,Bipolar‘-Konfiguration. Die",Unipolar‘-Kenfiguration ist jedoch
gegenuber Myopotentialen empfindlicher, die'zur Inhibition des Herzschrittmachers fihren
kénnen. Wenn die(Detektionskonfiguration auf ,Bipolar® programmiert ist, ist die Empfindlichkeit
aufgrund der relativ geringen Entfernung zwischen Spitzen- und Ringelektrode fur Signale, die
aus der Nahe der Elektrodenspitze und Ringelektrode stammen; am'gro3ten. Daher ist es
unwahrscheinlicher, dass'der Herzschrittmacher Myopotentiale und andere Signale detektiert,
die nicht mit der kardialen Depolarisation zusammenhangen.

HINWEIS: Das Verhalten in'der Blankingzeitist je-nach gewéahlter.Elektrodénkonfiguration
unterschiedlich ("Crosstalk-Blanking" auf-Seite 2-71).

Verwendung atrialer Informationen

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-; PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verflgbar.

Die atriale Detektion kann in jedem Zweikammer- ‘oder Einkammer-Brady-Modus auf ,Ein“ oder
~LAus“ programmiert werden. Das Aggregat reagiert auf.atriale Detektion, unabhangig davon, ob
eine atriale Elektrode implantiert ist oder nicht.

Es kann klinische Situationen geben, in denen' Informationen Uber die atriale Elektrode nicht
hilfreich sind (z. B. chronisches Vorhofflimmern, defekte-oder dislozierte atriale Elektrode,
Verschlussstecker im atrialen Anschluss).

VORSICHT: Wenn keine atriale Elektrode implantiert wird (Anschluss mit einem
Verschlussstecker verschlossen) oder wenn eine atriale Elektrode aufgegeben wurde, aber im
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Anschlussblock verbleibt, muss die Programmierung des Gerats der Anzahl und Art der
tatsachlich verwendeten Elektroden entsprechen.

Wenn keine atriale Elektrode verwendet wird, beachten Sie die folgenden
Programmierempfehlungen, um ein adaquates Gerateverhalten sicherzustellen:

» Brady-Modus auf VVI oder VVI(R) programmieren, um atriale Stimulation zu verhindern und
sicherzustellen, dass atriale Informationen nicht dazu verwendet werden, die Brady-
Stimulation zu steuern.

» Die atriale Detektions-Elektrodenkonfiguration auf ,Aus“ programmieren, um atriale Detektion
zu verhindern.und den Anstieg.der atrialen Zahler zu minimieren. Dadurch wird auch das
Kriterium zur Detektionsverbesserung ,V>A" deaktiviert [alle Tachy-Ereignisse werden als
VT (V>A)“ gekennzeichnet].

VORSICHT: Die Detektion hoheratrialer- Frequenzen kann sich auf die Funktionsdauer des
Gerats auswirken. Daher wird die Elektrodenkonfiguration fir die atriale Detektion auf Aus
gesetzt, wenn die-Programmierung von einem atrialen Detektionsmodus in einen nicht
atrialen Detektionsmodus geandert wird.

VORSICHT: Wenn die atriale Detektion in einem DDI(R)- oder DDD(R)-Modus auf Aus
programmiert ist, erfolgen alle-atrialen Stimulationen asynchron. Aufserdem kann es sein,
dass Funktionen,-die eine atriale' Detektion erfordern, nicht wie erwartet arbeiten.

HINWEIS:-. - Es sollte kein,atrialer EP-Test: durchgefiihrt werden, wenn die atriale Detektions-
Elektrodenkonfiguration auf ,Aus”* programmiert ist.

» Atriale intrinsische Amplitude und Atriale Stimulationsimpedanz der taglichen
Elektrodenmessungen-auf ,Aus“ programmieren, um die atriale Diagnostik(z. B.Atriale
Amplitude und Impedanz) zu deaktivieren:

« BeiNachkontrollen erwagen; das-atriale-Echtzeit-EGM zu deaktivieren.
Wenn.in der Zukunft eine‘atriale Elektrode verwendet wird, miissen diese Einstellungen erneut

Uberpruft werden, und das Aggregat'muss fur den Gebrauch mit einer atrialen Elektrode
programmiert werden.

Sicherheitsumschaltung

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-; ALTRUA2-, FORMIO¢,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verflugbar.

Die Funktion ,Sicherheitsumschaltung® ermoglicht es dem Herzschrittmacher,.die Integritat der
Elektrode zu iberwachen und die Elektrodenkonfiguration.fiir Stimulation.und Detektion von
,Bipolar® auf ,Unipolar‘ umzuschalten, wenn die Impedanzkriterien unannehmbar-hohe oder
niedrige Elektrodenimpedanzwerte anzeigen.

Die Elektrodenintegritat wird einmal taglich durch-eine Elektrodenimpedanzmessung.tiberpriift.
Die Funktion ,Sicherheitsumschaltung kann’entweder im Atrium oder im rechten Ventrikel auf
,Ein“ programmiert werden.

Wenn die gemessene Impedanz bei einer beliebigen taglichen Messung unterhalb der
programmierten Impedanz-Grenze Niedrig liegt bzw, genau-diesem Wert entspricht oder groRer
bzw. gleich 2000 Q (oder die programmierte Impedanz-Grenze Hoch) ist, wechseln sowohl die
Stimulations- als auch Detektions-Konfiguration fiir diese-Kammer automatisch auf ,Unipolar*.
Wenn die Konfiguration einmal geandert wurde, bleibt sie;solange ,Unipolar®, bis sie manuell
wieder auf ,Bipolar” zuriickprogrammiert wird.
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HINWEIS: Die Programmierung zuriick auf ,Bipolar” kann aufgrund des
Elektrodenintegritdtsproblems, das die Sicherheitsumschaltung ausgelést hat, zu einem
unerwarteten Verhalten fiihren.

Nach einer Sicherheitsumschaltung werden in folgenden Bereichen des Programmiergerats
Informationen angezeigt:

- Dialogfenster ,Uberblick* bei der ersten Abfrage
+ Bereich Elektroden auf der Registerkarte ,Ubersicht*

» Grafische Darstellung , Tagliche Messung“ unabhangig von der Position des waagerechten
Cursors

* . Schaltflache ,Sicherheitsumschaltungs-Details” auf dem Bildschirm
~Elektrodeneinstellungen*

Es werden das.Datum, @an’dem die Sicherheitsumschaltung erfolgte, sowie der gemessene
aulderhalb des-normalen Bereichs liegende Elektrodenimpedanzwert angegeben. AulRerdem
wird'neben-der Elektrodenkonfiguration fiir Stimulation und Detektion der betroffenen Elektrode
ein ,Achtung“=Symbol mit ,Unipolar” als aktuell programmiertem Parameter fiir diese Elektrode
angezeigt.

Die Elektrodenalarmmeldungen der Sicherheitsumschaltung bleiben auf dem PRM-Bildschirm,
bis-die Sitzung beendet.ist, und erscheinen bei folgenden Sitzungen nur dann, wenn eine weitere
Sicherheitsumschaltung erfolgt.

Weitere Tests der Elektrodenintegritat und -leistung kdnnen tber den Bildschirm
~Elektrodentests” durchgeftihrt werden. Die Tests werden so lange in der Elektrodenkonfiguration
sUnipolar® durchgefiihrt, bis diese manuell wieder auf (Bipolar® zurlickprogrammiert wird.

VORSICHT: Wenn ordnungsgemaf funktionierende Elektroden mit stabilen Impedanzwerten
nahe den programmierten Impedanz-Grenzen-verwendet werden, sollten Sie die Sicherheits-
Umschaltung auf-Aus programmieren oder die Impedanz-Grenzen andern, um ein
unerwiinschtes,Umschalten auf die Unipolar-Elektrodenkonfiguration zu vermeiden.

HINWEIS: " Bei.der Deaktivierung der-taglichen-Elektrodenimpedanzmessungen in einer
bestimmten Kammer wird die.Sicherheitsumschaltung in dieser Kammer.ebenfalls deakliviert.

WARNUNG::-Die Sicherheits-Umschaltung-sollte bei-Patienten mit.einem:ICD auf Aus
programmiert werden. Die unipolare Stimulation aufgrund.einer Sicherheits-Umschaltung ist bei
Patienten mit einem ICD Kontraindiziert:

AV-VERZOGERUNG

Die AV-Verzogerung ist derprogrammierbare Zeitraum; der nach Eintreten eines stimulierten
oder detektierten rechtsatrialen Ereignisses bis zu einem stimulierten RV-Ereignis vergehen
muss.

Die AV-Verzdgerung tragt dazu bei, die AV-Synchronitat des Herzens zu bewahren. Wenn
wahrend der AV-Verzégerung nach einem atrialen Ereignis kein‘detektiertes rechtsventrikulares
Ereignis wahrgenommen wird, gibt das Aggregat einen ventrikularen Stimulationsimpuls ab,
wenn die AV-Verzdégerung ablauft.

Die AV-Verzdgerung kann auf eine oder beide derfolgenden Funktionen programmiert werden:

* AV-Verzogerung bei Stimulation
* AV-Verzégerung nach Detektion



2-62 Stimulations-Therapien
AV-Verzoégerung

Die AV-Verzogerung ist in den Modi DDD(R), DDI(R), DOO oder VDD(R) anwendbar.

HINWEIS: Die Funktion ,PaceSafe rechtsventrikuldres Automatic Capture” kann die
programmierte AV-Verzégerung verldngern, um einen Fusions-Schlag oder eine Stérung von
einer effektiven ventrikuldren Stimulation zu unterscheiden.

HINWEIS: Um unnétige RV-Stimulation zu vermeiden, kénnen lange, feste AV-Intervalle
gewéhlt werden. Allerdings kann die Programmierung langer, fester AV-Intervalle in manchen
Féllen mit PMT, diastolischer Mitralinsuffizienz oder Herzschrittmachersyndrom einhergehen.
Ziehen Sie als Alternative zur Programmierung langer, fester AV-Intervalle ,AV Suche +“in
Erwégung, um unnétige' RV-Stimulation zu vermeiden.

AV-Verzdgerung bei Stimulation

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfligbar.

~AV-Verzégerung bei Stimulation“ entspricht der AV-Verzégerung nach einer atrialen Stimulation.

Wenn der Wert fiir die minimale, AV-Verzogerung niedriger als der Wert fiir die maximale AV-
Verzégerung ist, wird die ,AV-Verzdgerung bei Stimulation® entsprechend der aktuellen
Stimulationsfrequenz dynamisch angepasst. Die ,,Dynamische AV-Verzégerung* sorgt fiir eine
physiologischere Reaktion auf Frequenzschwankungen, indem wahrend eines Anstiegs der
atrialen Frequenz die AV-Verzogerung bei -Stimulation oder die AV-Verzégerung nach Detektion
bei jedem Intervall automatisch verkirzt wird."Starke Frequenzschwankungen an der oberen
Grenzfrequenz konnen somit auf ein Minimum beschranktwerden, wobei ein 1:1-Tracking bei
héheren Frequenzen maglich.ist:

Das Aggdregat berechnet.automatisch ein-lineares Verhaltnis, das auf der Intervalllange des
letzten AA- oder VV-Zyklus (je-nachArt des vorherigen Ereignisses) und folgenden
programmierten Werten basiert:

* "Minimale AV-Verzogerung
* Maximale AV-Verzdgerung

« LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

Die ,Dynamische AV-Verzdgerung“ wird nicht angepasst nach einer VES oder'wenn/der vorige
kardiale Zyklus von der MTR beschrankt wurde,

Wenn die atriale Frequenz unterhalb’der LRL liegt(z: B. Hysterese), wird.die maximale AV-
Verzdgerung verwendet. Wenn die atriale Frequenz mindestens-genauso hoch'ist wie'die
héchste der Frequenzen MTR, MSR oder MPR, wird die programmierte minimale-AV-
Verzégerung verwendet.

Wenn die atriale Frequenz zwischen der LRL und'der héheren der Frequenzen MTR, MSR und
MPR liegt, berechnet das Aggregat das lineare Verhaltnis, um die ,Dynamische AV-Verzégerung*
zu bestimmen.
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Maximale
AV-
Verzbgerung

Dynamische AV-Verzégerung

Minimale
AV-
Verzégerung H

MTR-Intervall oder MSR-Intervall, je + +

nachdem welches kirzer ist LRL-Intervall  Hysteresefre-
quenzintervall

Abbildung 2-36. Dynamische AV-Verzogerung

Die AV-Verzogerung kann folgendermallen auf einen festen oder dynamischen Wert
programmiert werden:

+ . Feste AV-Verzdgerung —tritt ein, wenn das Minimum-und das Maximum der ,AV-Verzégerung
bei Stimulation® gleich sind

+~Dynamische ‘AV-Verzogerung — trittein, wenn-das Minimum und das Maximum der ,AV-
Verzdgerung beiStimulation® nicht-gleich. sind

AV-Verzogerungnach Detektion

Diese Funktioniist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO~und ADVANTIO-Geréten verfugbar.

»AV-Verzogerung nach Detektion“ entspricht der AV-Verzdgerung nach einem detektierten
atrialen Ereignis.

Die,AV-Verzogerung nach'Detektion” kann auf einen Wert programmiert-werden, der kiirzer oder
gleich dem Wert der ,,AV-Verzdgerung-bei Stimulation®ist. Bei.einem Kurzeren Wert soll die
Differenz im<Timing zwischen'stimulierten atrialen-Ereignissen und detektierten atrialen
Ereignissen kompensiert werden(Abbildung 2-37 AV-Verzdgerung bei Detektion auf Seite 2-63).

Ap = Stimuliertes atriales Ereignis.
As= Detektiertes atriales Ereignis
Vp = Stimuliertes ventrikulares Ereignis

SAV = Detektierte AV-Verzégerung
! (As-Vp:Intervall)
| PAV = Stimulierte AV-Verzégerung
! (Ap-Vp-Intervall)

Abbildung 2-37. AV-Verzégerung bei Detektion

Die hamodynamischen Auswirkungen der ,AV-Verzégerung nach Detektion hdngen von einem
guten Timing zwischen den atrialen und ventrikularen Kontraktionen ab. Atriale Stimulation 16st
atriale elektrische Erregung aus, wahrend die atriale Detektion nur nach Beginn der spontanen
atrialen Erregung erfolgen kann. Die Verzégerung zwischen Auslésung und Detektion hangt von
der Elektrodenposition und der Uberleitung ab. Wenn ,AV-Verzégerung nach Detektion® also auf
den gleichen Wert wie ,AV-Verzdgerung bei Stimulation“ programmiert ist, unterscheidet das
hamodynamische AV-Intervall zwischen stimulierten und detektierten atrialen Ereignissen.
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Wenn das Gerat auf DDD(R) programmiert ist, ist es empfehlenswert, den Patienten zu testen,
um die optimale AV-Verzégerung wahrend der atrialen Detektion und der atrialen Stimulation zu
bestimmen. Wenn die optimalen AV-Verzégerungen unterschiedlich sind, kann dies durch die
Programmierung verschiedener Parametereinstellungen fur ,AV-Verzégerung bei Stimulation®
und ,AV-Verzbgerung nach Detektion® berlicksichtigt werden.

,»AV-Verzégerung bei Detektion“ mit ,,AV-Verzégerung bei Stimulation“ — Fest

Wenn ,AV-Verzdgerung bei-Stimulation® auf einen festen Wert programmiert ist, wird die ,,AV-
Verzégerung nach Detektion® auf den programmierten Wert fir ,AV-Verzégerung nach Detektion®
festgelegt.

»AV-Verzégerung nach Detektion“ mit ,,AV-Verzégerung bei Stimulation“ — Dynamisch

Wenn ,AV-Verzdgerung bei Stimulation® als dynamischer Wert programmiert wird, ist die ,AV-
Verzogerung. nach Detektion® ebenfalls dynamisch.

Die dynamische , AV-Verzdgerung nach Detektion“ und ,AV-Verzégerung bei Stimulation®
basieren auf der atrialen Frequenz; Um die Verkirzung des PR-Intervalls wahrend Phasen
erhohten Stoffwechselbedarfs zu bertcksichtigen, verkurzt sich-die AV-Verzdgerung linear vom
programmierten (Hochst-) Wert an der LRL (oder Hysteresefrequenz) auf einen Wert, der vom
Verhaltnis.der minimalen'und maximalen AV-Verzégerungbei MTR, MSR oder MPR (je
nachdem, welcher Wert am hochsten ist) bestimmt wird (Abbildung 2—38 Dynamische und
detektierte AV-Verzoégerungsfunktion auf Seite 2-64). Wenn die Dynamische AV-Verzdgerung
genutzt.und der Hochstwert fiir die ,AV-Verzégerung nach Detektion® kirzer als der Hochstwert
fur.die ,AV-Verzoégerung bei Stimulation“ programmiert wird; dann ist auch der Mindestwert der
~AV-Verzogerung nach-Detektion® kiirzer-als der Mindestwert der ,AV-Verzogerung bei
Stimulation®:

HINWEIS: Der Mindestwert der ,AV-Verzégerung-nach Detektion* ist nurim VDD(R)-Modus
programmierbar.

Maximale
AV-Verzégerung
bei Stimulation

Minimale
AV-Verzégerung
bei Stimulation

MTR- oder MSR-Intervall, + +

je nachdem welches kiirzer ist LRL-Intervall* Hysterese-

frequenzintervall

AV-Verzogerung bei Stimulation

— — — AV-Verzdgerung bei Detektion

Abbildung 2-38. Dynamische und detektierte AV-Verzogerungsfunktion

AV-Suche +

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten verfugbar:

LAV Suche +“ dient dazu, die intrinsische AV-Uberleitung (falls vorhanden) zu férdern, indem eine
intrinsische AV-Uberleitung Uber die programmierte AV-Verzégerung hinaus zugelassen wird. Bei
Patienten mit belastungsabhangigem AV-Knotenblock ersten oder zweiten Grades kann diese



Stimulations-Therapien 2-65
AV-Verzoégerung

intrinsische AV-Uberleitung die Himodynamik verbessern und die Funktionsdauer des Gerats
aufgrund einer geringeren Anzahl ventrikularer Stimulationsimpulse verlangern.

Wenn ,,AV Suche +* aktiviert ist, wird die AV-Verzdgerung regelmafig (Suchintervall) um bis zu
acht aufeinanderfolgende stimulierte oder detektierte Herzzyklen verlangert. ,AV Suche +* und
~AV-Verzoégerung® bleiben aktiv, solange die intrinsischen PR-Intervalle kirzer als die
programmierte AV-Suchhysterese sind.

Das Aggregat schaltet in folgenden Situationen wieder auf die programmierte AV-Verzdgerung
um:

* Wenn die Suche uber 8 Zyklen beendet wurde, ohne dass intrinsische ventrikulare Aktivitat
detektiert wurde

+ - Wenn:zwei ventrikular stimulierte Ereignisse innerhalb eines gleitenden Fensters Uber
10.Zyklen-auftreten

AV-Suchhysterese

Der Parameter ,AV-Suchhysterese” bestimmt die Lange der AV-Verzégerung nach Detektion und
bei Stimulation'wahrend-der. Suchzyklen und wahrend der AV-Hysterese-Periode.

Die Funktion ;PaceSafe rechtsventrikuldres.Automatic Capture” kann die programmierte AV-
Verzogerung-verlangern, um einen Fusions-Schlag oder eine Stérung von einer effektiven
ventrikularen Stimulation zu unterscheiden.

HINWEIS: - Der Wert fiir,AV-Suchhysterese” muss hdher als der Maximalwert der ,,AV-
Verzdgerung bei Stimulation® programmiert werden.;,Dynamische AV-Verzégerung®und ,,AV-
Verzégerung nach Detektion” werden wéhrend ,,AV-Suche +“ nicht angewandt.

Bei'der Berechnung'des TARP-Intervalls beriicksichtigt das PRM.die mit der AV Suche +
assoziierte AV-Verzogerung nicht.‘Auf diese Weise kdnnen fiir Ratienten mit intakter AV-
Uberleitung langere AV-Verzégerungen ohne Interaktionen programmiert werden. Wenn AV
Suche + auf diese Weise verwendet wird; ist zu beachten; dass bei Frequenzen unterhalb der
MTR bei Verlust der Uberleitung ein Wenckebach-ahnliches Verhalten auftreten kann.

HINWEIS:” Um.unnétige RV-Stimulation zu vermeiden, kénnen lange, feste AV-Intervalle
gewéhlt werden. Allerdings kann die-Programmierung langer, fester AV-Intervalle in manchen
Fallen mit PMT, diastolischer Mitralinsuffizienz oder Herzschrittmachersyndrom einhergehen.
Ziehen Sie als Alternative zur Programmierung-langer, fester AV-Intervalle ,AV Suche +“in
Erwégung, um unnétige RV-Stimulation zu vermeiden.

Suchintervall

Das Suchintervall steuert die(Frequenz, bei der AV Suche + eine Suche versucht.

Fortgesetzter Betrieb bei Ruckkehrzur programmierten
. erweiterter AV-Verz6gerung und ~ VP, um AV-Verzégerung und-Zahler
Suche beginnt inhibierter VP ausgefallenen fiir-ein neues-Suchintervall

Schlag zu beginnt
vermeiden
3 17

32. Zyklus

AV-Verzége-  AV-Verzége- PR-Intervall AV-Verzoge- AV-Verzoge-  AV-Verzége-
rung 200 ms  rung 400 ms 350 ms rung, 400 ms rung 400 ms  rung 200 ms

VP VP 'S 'S Vs VP VP VP
Abbildung 2-39. AV-Suche +
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RYTHMIQ

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- und INGENIO-Geraten
verflgbar.

RYTHMIQ reduziert unnétige ventrikulére Stimulation* und verhindert klinisch signifikante
Pausen gemaRk den 2008 ACC/AHA/HRS-Richtlinien®. RYTHMIQ arbeitet in einem AAI(R)-
Stimulations-Modus mit VVI-Backup, wenn die Uberleitung normal ist. Wenn ein Verlust der AV-
Synchronitat detektiert wird,wechselt der Modus automatisch zu DDD(R), um die AV-
Synchronitat wiederherzustellen. Wenn wieder eine normale Uberleitung erfolgt, wird
automatisch in den AAKR)-Modus mit VVI-Backup zurlickgeschaltet. RYTHMIQ braucht keinen
Ausfall ventrikularer Schlage, umauf DDD(R)-Stimulation umzuschalten.

RYTHMIQ ist nur dann verfiigbar, wenn ,Normal Brady Betriebsart auf DDD(R) programmiert ist.
Wenn ,Normal Brady Betriebsart* DDD ist, kann' RYTHMIQ entweder auf ,AAl mit VVI Backup®
oder auf,Aus®,programmiert:.werden. Wenn¢,Normal Brady Betriebsart* DDDR ist, kann
RYTHMIQ entweder auf ;AAIR mit'VVI Backup® oder auf ,Aus” programmiert werden.

Folgendes passiert, wenn sich RYTHMIQ im AAI(R)-Modus mit VVI-Backup befindet:
» Das Gerat bietet AAI(R)-Stimulation an der LRL und/oder sensorgesteuerten Frequenz.

» Das Gerat erzeugt.eine Backup VVI-Stimulation‘mit einer Frequenz, die um 15 min™' niedriger
als die'LRL ist..Die Backup VVI-Stimulationsfrequenz wird auf einen Bereich von 30 min-' bis
60 min' begrenzt.Bei gleichmaRig guter Uberleitung findet keine ventrikulére Stimulation
statt, da der VVI-Backup-Modus,im Hintergrund mit einer reduzierten LRL [3uft.

» Das Gerat Uberpruft, ob-ein Verlust der. AV-Synchronitat auftritt. Wenn in einem -Fenster von
11 Schlagen drei langsame ventrikulare Schlage detektiert werden, schaltet das Gerat
automatisch in den DDD(R)-Modus um. Fur RYTFHMIQ:istein langsamer Schlag als eine
ventrikulare Stimulation oder.als ein ventrikular detektiertes Ereignis definiert, das
mindestens. 150.ms langsamer als das AAI(R)-Stimulationsintervall-ist.

Folgendes passiert, wenn-sich RYTHMIQ im DDD(R)-Modus befindet:

« Das Gerat bietet DDD(R)-Stimulation entsprechend den normalen.programmierten
Parametern.

» Das Gerat verwendet AV Suche +;um regelmaRig zu tGberprifen;.ob eine Rickkehr zur
intrinsischen Uberleitung erfolgtist. Wenn AV-Suche +mindestens 25 Herzzyklen lang in der
AV-Hysterese bleibtund weniger als.2 der letzten 10.Zyklen ventrikular stimuliertsind,
schaltet das Gerat den Stimulations-Modus automatisch wieder-auf AAKR) mit\VVI-Backup
zuruck.

Wenn RYTHMIQ einen Verlust der AV-Synchronitat'detektiert, zeichnet das Gerat'eine
RYTHMIQ-Episode zusammen mit Elektrogrammdaten lber einen Zeitraum-von 20 Sekunden
auf (10 Sekunden vor dem Mode Switch, 10-Sekunden nach dem-Mode Switch). Die RYTHMIQ-
Episode wird vom PRM bemerkt und kann in allen Einzelheiten.angesehen werden, indem die
entsprechende Episode im Bildschirm ,Arrhythmie-Logbuch’ gewahlt wird-\WWenn-die' DDD(R)-
Phase von RYTHMIQ aktiv ist, wird die RYTHMIQ-Episode als_;lauft‘ gekennzeichnet.

Einige der in der DDD(R)-Phase von RYTHMIQ-verfugbaren Funktionen sind wahrend der AAI
(R)-Phase von RYTHMIQ mdglicherweise nicht verfugbar. Die‘Ausnahmen sind ATR,
frequenzadaptive Stimulation und Frequenzglattung: Wenn/ATR fir DDD(R) auf ,Ein®
programmiert ist, ist sie auch wahrend AAI(R) aktiv und-kann von jeder RYTHMIQ-Phase aus

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 ftrial. 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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einen ATR Mode Switch durchflihren. Wenn die atriale Arrhythmie beendet ist, wird die
Stimulation mit der RYTHMIQ-Phase fortgesetzt, die vor dem ATR Mode Switch aktiv war. Wenn
die Frequenzglattung fur DDD(R) auf ,Ein“ programmiert ist, ist die Frequenzglattung auch
wahrend AAI(R) aktiv; die Frequenzglattung verandert die VVI-Backup-Stimulationsfrequenz
nicht.

HINWEIS: ,Spontane Brady Reaktion” wird nicht aufgrund eines Abfalls der atrialen Frequenz
aktiviert, wenn RYTHMIQ im AAI(R)-Modus arbeitet. Wenn RYTHMIQ im DDD(R)-Modus
arbeitet, beendet eine erfolgreiche AV-Suche die SBR-Therapie.

Wenn Sie mdchten, dass der Moduswechsel von AAI(R) mit VVI-Backup nach DDD(R) nur
einmal erfolgt,, programmieren Sie AV Suche + auf ,Aus”. In diesem Fall bleibt das Aggregat bis
zur Neuprogrammierung.im DDD(R)-Modus.

REFRAKTARZEIT

DieseFunktion ist bei ACCOLADES, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und-ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Refraktarzeit-Perioden sind.die Intervalle nach stimulierten oder detektierten Ereignissen, in
denen das Aggregat durch detektierte elektrische Aktivitat weder inhibiert noch ausgelést wird.
Sie unterdriicken.(oder verhindern) ein Oversensing von Aggregat-Artefakten oder evozierten
Reaktionen nach Stimulationsimpulsen:-Sie férdern auch die adaquate Detektion eines
einzelnen, breiten; intrinsischen Komplexesund verhindern die Detektion anderer intrinsischer
Signalartefakte (z. B. T-Welle oder Fernfeld-R-Welle).

HINWEIS: . - Die Frequenzadaptive ‘Stimulationwird wéhrend der Refraktérzeit-Perioden nicht
inhibjert.

HINWEIS: Einkammergeréte, die auf VVI(R) programmiert sind, laden automatisch spezifische
ventrikuldre-Refraktarzeit-Perioden;-und Einkammergeréte, die auf AAI(R) programmiert sind,
laden automatisch spezifische.atriale Refraktérzeit-Perioden. -Wie nachstehend erléutert,
unterscheiden sich die in Einkammergeréten verwendeten atrialen Refraktérzeit-Perioden von
denen, die in Zweikammergeréaten.verwendet werden.

A-Refraktarzeit - PVARP
PVARP istientsprechend dem Stimulations<Modus/definiert:

+ Auf AAI(R) programmiertes Zweikammergerat — Zeitraum, der einem detektierten oder
stimulierten atrialen Ereignis folgt und in'demein atriales detektiertes Ereignis eine atriale
Stimulation nicht.inhibiert.

+ Zweikammer-Modi: DDD(R); DDI(R); VDD(R) — der Zeitraum nach einem detektierten oder
stimulierten RV-Ereignis;.in dem.ein atriales Ereignis weder eine atriale Stimulation inhibiert
noch eine ventrikulare Stimulation auslost. Die Atriale Refraktarzeit-Periode verhindert das
Tracking retrograder atrialer Aktivitat, die-ihren Ursprung.im Ventrikel hat.

Die PVARP kann auf einen festen oder einen dynamischen Wert programmiert' werden, der auf
den vorherigen Herzzyklen basiert. Zur Programmierung einer festen PVARP, Minimum und
Maximum auf denselben Wert setzen.'Die PVARP wird automatisch dynamisch, wenn das
Minimum kleiner als das Maximum ist.

Eine lange Atriale Refraktarzeit-Periode verkiirzt das atriale Detektionsfenster bei
Bradykardiestimulation. Die Programmierung langer Atriale Refraktarzeit-Perioden in
Kombination mit bestimmten AV-Verzdgerung-Perioden kann zu abruptem Auftreten eines 2:1-
Blocks an der programmierten MTR flihren.
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In den Stimulations-Modi DDD(R) und VDD(R) kann das Aggregat retrograde Leitung im Atrium
detektieren, was zu getriggerten ventrikularen Stimulationsfrequenzen bis zur MTR (d. h. PMT)
fuhren kann. Die retrograden Leitungszeiten kénnen sich im Leben eines Patienten aufgrund von
Veranderungen des autonomen Tonus andern. Auch wenn Tests bei der Implantation keine
retrograde Leitung zeigen, kann diese zu einem spateren Zeitpunkt auftreten. Dieses Problem
kann normalerweise vermieden werden, indem die atriale Refraktarzeit auf einen Wert erhoht
wird, der die retrograde Leitungszeit (ibersteigt.

Um die Reaktion des Aggregats auf retrograde Leitung zu steuern, kann auch folgende
Programmierung hilfreich-sein:

*  PVARP nach VES
*  PMT-Terminierung
» Frequenzglattung

Dynamische PVARP

Diese Funktion ist bei ACCOLADE=, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO=;. INGENIO- und"ADVANTIO-Geraten verfligbar.

Die Programmierung der:Funktionen ,Dynamische PVARP* und ,Dynamische AV-Verzégerung*
optimiert das Detektionsfenster bei.hdheren Frequenzen und ermdglicht in den Modi DDD(R)
und VDD(R)eine signifikante Reduzierung des Verhaltens an der oberen Grenzfrequenz (z. B.
2:1-Block-und Wenckebach-Verhalten), auch bei’héheren Einstellungen fiur die MTR. Gleichzeitig
verringert ,Dynamische PVARP* die Wahrscheinlichkeit von PMTs bei niedrigeren Frequenzen.
,=Dynamische PVARP* verringert'auch die Wahrscheinlichkeit einer kompetitiven atrialen
Stimulation.

Das Aggregat berechnet die,Dynamische PVARP* automatisch mithilfe eines gewichteten
Durchschnitts aus-den vorherigenHerzzyklen. Dies fuhrt.zu einer linearen Verklrzung der
PVARP,‘wenn die Frequenz ansteigt. Wenn die-Durchschnittsfrequenz zwischen der LRL und der
MTR oder der-anwendbaren oberen-Grenzfrequenz liegt; errechnet.das Aggregatdie
,Dynamische PVARP* entsprechend der.in (Abbildung 240 Dynamische PVARP auf Seite 2-68)
dargestelltendinearen Beziehung. Diese Beziehung.wird von'den programmierten Werten fur
.Minimale PVARP®, ,Maximale PVARP*;.LRL sowie MTR oder diecanwendbare obere
Frequenzgrenze bestimmt.

VORSICHT: Die Programmierung der minimalen PVARP auf einen Wert unterhalb der
retrograden VA-Uberleitungszeit kann die Wahrscheinlichkeit einer PMT erhdhen.

Maximale
PVARP

Dynamische PVARP

Minimale
PVARP

P NN O SRR 4 N\ S

MTR—InItervaII + +

LRL-Intervall” Hysterese-
frequenzintervall

Abbildung 2-40. Dynamische PVARP
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Maximale PVARP

Wenn die Durchschnittsfrequenz héchstens so hoch wie die LRL ist (z. B. Hysterese), wird die
.Maximale PVARP* verwendet.

Minimum PVARP

Wenn die Durchschnittsfrequenz mindestens so gro wie das MTR-Intervall ist, wird die
programmierte ,Minimum PVARP“ verwendet.

PVARP nach VES

Der Parameter ,PVARP:nach VES* soll PMTs aufgrund retrograder Uberleitung vermeiden, die
wahrend einer VES auftreten kénnen.

Wenn das Aggregat ein detektiertes RV-Ereignis wahrnimmt, ohne ein vorheriges atrial
detektiertes Ereignis'(in oder auBerhalb der Refraktarzeit) wahrgenommen oder eine atriale
Stimulation abgegeben‘zu haben, wird die Atriale Refraktarzeit-Periode automatisch einen
Herzzyklus lang auf den programmierten ,PVARP nach VES“-Wert verlangert. Nach Detektion
einer VES werden die Timing Zyklen automatisch zurliickgesetzt. Dadurch wird die PVARP nie
Ofter als jeden zweiten Herzzyklus verlangert.

Das Aggregat.verlangert die PVARP auRerdem-in den folgenden Situationen automatisch einen
Herzzyklus-lang aufiden ,PVARP nach VES*-Wert:

» . Wenn eine-atriale. Stimulation aufgrund von ,Atriale Flatter-Reaktion” inhibiert wird

*Nach einerwventrikularen Auslésestimulation, der keine atriale Detektionim VDD(R)-Modus
vorausgeht

+ - Wenn das Gerat von einem atrialen Modus ohne Tracking auf einen atrialen Trackingmodus
umschaltet(z. B. ATR Ruckfall verlasst, von.einem.temporaren atrialen Modus ohne Tracking
auf einen‘permanenten atrialen-Trackingmodus.umschaltet)

» Wenn das Gerat von der. Magnetfunktion auf einen-atrialen Trackingmodus umschaltet

* Wenn das Gerat vom Elektrokauterisations-Schutz oder dem MRT-Schutz-Modus auf einen
atrialen Trackingmodus.umschaltet

A-Refraktarzeit — selbe Kammer
Zweikammermodi
Die Atriale Refraktarzeit bestimmt ein Intervall nach-einem atrial stimulierten oder detektierten
Ereignis, in dem weitere detektierte atriale Ereignisse das Timing der Stimulationsabgabe nicht
beeinflussen.
Nachstehend sind nicht programmierbare.Intervalle fir Zweikammermodi aufgelistet:
» 85 ms Atriale Refraktarzeit nach einem-atrial detektierten Ereignis
* 150 ms Atriale Refraktarzeit nach atrialer'Stimulation .im-DDD(R)-'und DDI(R)-Modus
Einkammergerit
In Einkammergeraten, die auf AAI(R) programmiert'sind, gibt es eine programmierbare
Refraktarzeit nach atrialen Ereignissen. Sie kommt sowohl nach stimulierten als auch nach

detektierten atrialen Ereignissen zur Anwendung, um sicherzustellen, dass eine ausreichend
lange Refraktarzeit vorhanden ist, um ein Oversensing von ventrikularen Fernfeldereignissen zu
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verhindern. Detektierte Ereignisse, die in die Refraktarzeit fallen, werden nicht wahrgenommen
oder markiert und haben keinen Einfluss auf die Timing Zyklen, aufer wenn sie im Storfenster
auftreten.

HINWEIS: Bei verldngerter intrinsischer Uberleitung kann eine léngere Refraktérzeit
erforderlich sein, um ein Oversensing von Fernfeld-R-Wellen zu verhindern.

RV Refraktarzeit (RVRP)

Die programmierbare RVRP bestimmt ein Intervall nach einem RV-Stimulation-Ereignis, in dem
RV-Detektion-Ereignisse das Timing der Stimulationsabgabe nicht beeinflussen.

Zusatzlich bestimmt eine 135 ms’lange, nicht programmierbare Refraktarzeit-Periode ein
Intervall nach einem RV-Detektion-Ereignis, in dem weitere RV-Detektion-Ereignisse das Timing
der Stimulationsabgabe nicht beeinflussen.

Die Programmierung und Funktionsweise von ,Ventrikulare Refraktarzeit* im VVI(R)-Modus ist in
Zweikammer-und Einkammergeraten gleich. Ereignisse, die in die VRP fallen, werden nicht
wahrgenommen oder markiert (auler wenn sie im Storfenster auftreten) und haben keinen
Einfluss auf die TimingZyklen:

Die’RVRP-steht.in allen<Modi zur, Verfigung, in‘denen die ventrikulare Detektion aktiviert ist. Die
RVRP kann-auf ein festes Intervall.oder ein-dynamisches Intervall programmiert werden
(Abbildung.2—-41Verhaltnis zwischen ventrikularer Frequenz und Refraktarintervall auf Seite 2-
70):

s+ Fest~Die RVRP bleibt auf:-dem programmierten festen RVRP-Wert zwischen der LRL und
dem anwendbaren oberen Frequenzgrenzwert (MPR, MTR oder MSR).

* Dynamisch-— Die(RVRP.yverkirzt sich, wenn die.ventrikulare Stimulationsfrequenz von der
LRL aufiden anwendbaren oberen Grenzwert ansteigt, und erlaubt so eine adaquate Zeit fur
die RV-Detektion.

— - Maximum — Wenn die Stimulationsfrequenz héchstens-so hoch wie die'LRL (d. h.
Hysterese) ist; wird.die programmierte maximale VRP als RVRP verwendet.

—  Minimum — Wenn die-Stimulationsfrequenz gleich der anwendbaren oberen
Grenzfrequenz ist; wird die programmierte-minimale VRP. als RVRP verwendet.

HINWEIS: Die dynamische Refraktarzeit ist in Einkammergeratenim VVVI-Modus-nicht
verfliigbar, wenn es keine_Max. Stimulation-Frequenz gibt, um den minimalen Wert anzuwenden,
und zu keinem Zeitpunkt in. Einkammergeréatenim AAI(R)-Modus.

wird verkirzt

Detektionsfenster
ist optimiert

Abbildung 2-41.

— L | L ] L |

Verhiltnis zwischen ventrikuldrer Frequenz und Refraktérintervall

Um ein angemessenes Detektionsfenster zu gewahrleisten, wird'die Programmierung des
folgenden Werts fiir die (feste oder dynamische) Refraktarzeit empfohlen:

¢« Einkammermodus — hochstens die halbe LRL in ms
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+ Zweikammermodus — héchstens die halbe anwendbare obere Grenzfrequenz in ms
Die Verwendung einer langen RVRP verkurzt das ventrikuldre Detektionsfenster.

Eine Programmierung von ,Ventrikulare Refraktarzeit* auf einen Wert groRer als die PVARP kann
zu kompetitiver Stimulation fihren. Wenn z. B. die Ventrikulare Refraktarzeit langer als die
PVARRP ist, kann ein atriales Ereignis nach der PVARP angemessen detektiert werden und die
intrinsische Uberleitung zum Ventrikel fallt in die Ventrikulare Refraktarzeit. In diesem Falll
detektiert das Gerat die ventrikulare Depolarisation nicht und stimuliert am Ende der AV-
Verzdgerung, waszu kompetitiver Stimulation fihrt.

Crosstalk-Blanking

DieseFunktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO=, INGENIO- und'ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Crosstalk-Blankingperioden‘sollen. die angemessene Detektion von Ereignissen in der Kammer
fordern'und das-Oversensing.der Aktivitat in einer anderen Kammer (z. B. Crosstalk, Detektion
von Fern-Feld-Signalen) verhindern.

Crosstalk-Blankingzeiten werden von stimulierten-und/oder detektierten Ereignissen in der
benachbarten Kammer ausgeldst. So wird-beispielsweise im rechten Ventrikel immer dann eine
Blankingzeit ausgeldst, wenn ein Stimulationsimpuls an den rechten Vorhof abgegeben wird;
dadurch wird-verhindert, dass das Gerat das atrial stimulierte Ereignis im rechten Ventrikel
detektiert.

Crosstalk-Blanking kann-auf Smart (wenn verfiigbar) oder einen festen Wert programmiert
werden. ,SmartBlanking“ soll'die angemessene Detektion von Ereignissen.in-der Kammer
fordern, indem die Crosstalk-Blankingzeit verkurzt wird (37,5 ms nach stimulierten Ereignissen
und 15 ms nach detektierten Ereignissen), und‘ein Oversensing von Crosstalk-Ereignissen
verhinderny indem die AGC-Reizschwelle fir die Detektion am Ende der ,SmartBlanking“-Zeit
automatisch erhoht wird.

~smartBlanking® hat keinen Einfluss auf die programmierten AGC- oder
festenEmpfindlichkeitswerte.

HINWEIS: ,SmartBlanking-Zeiten werden auf 85 ms verldngert, wenn beiBeginn des
~SmartBlanking“ eine Blankingzeit.in'derselben Kammer oder ein-wiederauslésbares Stérfenster
aktiv ist. Wenn beispielsweise ein'RV-Detektions-Ereignis innerhalb der atrialen Refraktérzeit
auftritt, betrdgt.die Crosstalk-Blankingperiode ;,A-Blanking nach RV-Detektion” 85 ms.

VORSICHT: Die Empfindlichkeitseinstellungen bei Smart Blanking.reichen unter.Umstanden
nicht aus, um die Detektion.von Crosstalk-Artefakten zu unterdriicken, wenn diese zu grof3 sind.
Daher sollten weitere Faktoren-bertcksichtigt werden, die die-GroRe/Amplitude‘von Crosstalk-
Artefakten beeinflussen, z: B.-Elektrodenposition, Stimulationsenergie und programmierte
Empfindlichkeit-Einstellungen.

In manchen Situationen werden die.nominellen Werte und die programmierbaren Optionen der
Blankingzeit automatisch gedndert, um sicherzustellen; dass’keine Crosstalk-Artefakte detektiert
werden:

» Fur die AGC-Detektions-Methode ist ,SmartBlanking“ die.nominelle Einstellung (auf3er fur ,V-
Blanking nach A-Stimulation®), aber auch der Wert ,Fest” ist fiir das Blanking verfligbar.

HINWEIS: Wenn AGC mit einer unipolaren Elektrodenkonfiguration fiir die atriale
Detektionverwendet wird, ist die nominelle Einstellung fiir die atriale Blankingzeit ein fester
Wert, aber ,SmartBlanking” ist ebenfalls verfiigbar.
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» Bei der Detektionsmethodemit festem Empfindlichkeitswert ist die nominelle Einstellung fir
die Blankingzeit ein fester Wert, und ,SmartBlanking* ist fir keine der Kammern verfligbar.

* Wenn die Detektions-Methode gedndert wird, werden die Blankingzeiten automatisch auf mit
der Detektions-Methode verbundenen Nominalwert umgeschaltet, auRer wenn die
Blankingzeit zuvor umprogrammiert wurde. Wenn die Blankingzeit fiir eine Detektions-
Methode zuvor umprogrammiert wurde, wird die Blankingzeit auf den zuletzt programmierten
Wert umgeschaltet.

RV-Blanking nach A-Stimulation

RV-Blanking nach A-Stimulation ist eine Crosstalk-Blankingzeit, die die angemessene Detektion
von RV-Ereignissen fordert und)das Oversensing von Crosstalk-Ereignissen nach atrialer
Stimulation verhindern soll

Nach einer atrialen Stimulation reagiert das ‘Aggregat fiir die ausgewahlte Zeitspanne nicht auf
RV-Ereignisse.

HINWEIS: " Smart Blanking ist fiir den Parameter ,RV-Blanking nach A-Stimulation” nicht
verfligbar:

Beider Anpassung-von Blanking ist Folgendes.zu bericksichtigen:

- Um einekontinuierliche Stimulation herzschrittmacherabhangiger Patienten zu férdern, kann
es vorteilhafter sein, das Risiko eines ventrikuldren Oversensings atrial stimulierter
Ereignisse durch-Programmierung einerlangeren Blankingzeit zu verringern. Allerdings steigt
mit einer langeren Blankingzeit unter Umstanden die' Wahrscheinlichkeit, dass R-Wellen
(z.B. VES, falls diese in.der Crosstalk-Blankingzeit ,RV-Blanking nach A-Stimulation®
auftreten) nichbadaquat wahrgenommen werden.

+. Bei Patienten mit einem hohen Prozentanteil an atrialer Stimulation.und haufigen VES, die
nicht herzschrittmacherabhangig sind, kann-es unter Umsténden besser sein, die
Blankingzeit zu.verkirzen, um.das Risiko des Undersensings.einer VES'(falls diese in der
Crosstalk-Blankingzeit nach einem atrial stimulierten Ereignis auftritt) zu verringern. Eine
kirzere Blankingzeit kann jedoch-die Wahrscheinlichkeit'erhdhen, dass.ein ventrikulares
Oversensing eines atrial stimulierten-Ereignisses auftritt.

Gewisse programmierte Kombinationen von'Stimulationsparametern in Zweikammermodi
kénnen mit ,Ventrikulare' Tachy-Detektion” interferieren.-So kann es beispielsweise bei
Zweikammerstimulation passieren, dass RV-Ereignisse wegen der durch-eine atriale Stimulation
ausgeldsten Refraktarzeit (RV-Blankingtnach A-Stimulation).nicht adagquat wahrgenommen
werden. In gewissen Situationen, in denen ein Muster von atrialer Stimulation und VT-Schlagen
detektiert wird, wird die AV-Verzogerung-durch die-Funktion ,Brady-/Tachykardie-Reaktion®
(BTR) automatisch angepasst, um die'Bestatigung einer vermuteten-VT zu erleichtern. Wenn
keine VT vorliegt, wird die AV-Verzogerung auf den programmierten Wert zuriickgesetzt. Fir die
Programmierungs-Szenarios, in denen-eine automatische Anpassung der AV-Verzogerung
auftreten kann, wird keine spezifische Parameterinteraktion-Warnung desTyps ,Achtung*
ausgegeben. Um Einzelheiten zu diskutieren, wenden Sie sich.bitte an Boston Scientific (die
Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung).

A-Blanking nach V-Stimulation
A-Blanking nach V-Stimulation ist eine Crosstalk-Blankingzeit, die die.angemessene Detektion
von P-Wellen férdern und das Oversensing von Crosstalk-Ereignissen nach einer ventrikularen

Stimulation verhindern soll.

A-Blanking nach V-Stimulation kann auf ,Fest“ oder ,Smart” (verfiigbar bei der AGC-Detektions-
Methode) programmiert werden.
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Abbildung 2-42.
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Wenn der Wert auf ,Smart“ programmiert ist, hebt das Aggregat automatisch die AGC-
Reizschwelle fiir die Detektion am Ende der Smart Blanking-Zeit an, um die Unterdriickung von
ventrikularen Crosstalk-Ereignissen zu erleichtern. Dadurch wird die Detektion von P-Wellen
geférdert, die sonst in die Crosstalk-Blankingzeit gefallen waren. Smart Blanking hat keinen
Einfluss auf die programmierten Empfindlichkeit-Einstellungen.

A-Blanking nach RV-Detektion

»A-Blanking nach RV-Detektion® ist eine Crosstalk-Blankingzeit, die die angemessene Detektion
von P-Wellen férdern und das Oversensing von Crosstalk-Ereignissen nach einem RV-Detektion-
Ereignis verhindern soll.

+,A-Blanking nach RV-Detektion® kann auf ,Fest* oder auf ,Smart” (verfiigbar bei der AGC-
Detektions-Methode) programmiert werden.

Wenn-der Wert auf ,Smart* programmiert ist, hebt das Aggregat automatisch die AGC-
Reizschwelle fir die Detektion'am Ende der Smart Blanking-Zeit an, um die Unterdriickung von
RV-Crosstalk-Ereignissen zu erleichtern. Dadurch wird die Detektion von P-Wellen gefordert, die
sonst.in die Crosstalk-Blankingzeit gefallen waren. Smart Blanking hat keinen Einfluss auf die
programmierten Empfindlichkeit-Einstellungen.

Siehe folgende Abbildungen:

A detektiert A detektiert A stimuliert A stimuliert
V detektiert V stimuliert V detektiert V stimuliert

AV-Verzégerung nach stimuliertem atrialen-Ereignis

(programmierbar, beinhaltet150 ms absolute Il Ventrikulére Crosstalk-Blankingzeit (programmierbar)
Refraktarzeit)

AV-Verzégerung nach detektiertem atrialem Ereignis VA-Intervall (kann.durch modifiziertes atriales
(programmierbar, einschlieRlich 85 ms absolute Timing verlangert werden)

Refraktarzeit)

[ V Refraktarzeit nach Detektion (135.ms)
Atriale Refraktéarzeit-PVARP (programmierbar;
einschlieRlich programmierbare atriale’Blankingzeit.

2wischen Kammern) R Ventrikuldre Refraktarzeit'(programmierbar)

Refraktarzeiten; Zweikammer-Stimulationsmodus
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A detektiert* A detektiert* A detektiert*
V stimuliert V detektiert V stimuliert

EKG

Atrialer Kanal

Ventrikulérer Kanal

V Refraktarperiode bei Wahrmehmung (135 ms)

* Aufgrund der Tachykardiefunktion KX Ventrikulére Refraktarperiode (programmierbar)
des Aggregats findet.eine

RA-Detektion wahrend einer [ Atriale detekfiérte Refraktarperiode (85 ms)
VVI-Stimulation statt.

Il Atriale Cross-Chamber-Blankingzeit (programmierbar)

Abbildung 2-43.. Refraktarzeiten, VVI-Stimulationsmodus

A stimuliert A stimuliert
RV RV
detektiert* detektiert*

EKG

Atriale Detektion

e
o

* Aufgrund der Tachykardiefunk=
tion des Aggregats findet eine
RV-Detektion wahrend einer
AAI-Stimulation statt.

e

I:I"E

Ventrikulére Detektion

Atriale Refraktarzeit-PVARP nach Detektion : " .

EI (programmierbar; einschlieRlich 85.ms absolute | ;Ztrrti:aslsltle:‘lg-g{znklngzelt (programmierbar
Refraktéarzeit)

EI Atriale Refraktarzeit-PVARP nach Stimulation [] RV Refraktérzeit-nach Detektion (135 ms)

(programmierbar; einschlieRlich 150'ms absolute
Refraktérzeit)

Abbildung 2-44. Refraktirzeiten; AAl-Stimulationsmodus; DR

A detektiert A stimuliert
Intrinsisch RV Intrinsisch RV
N A_r\
EKG AII\_A_/\ . 1
Atriale P—q P—q
Detektion

Atriale Refraktarzeit nach Detektion/Stimulation
E (programmierbar; absolute Refraktarzeit)
Abbildung 2-45. Refraktirzeiten, AAl-Stimulationsmodus; SR
STORREAKTION

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-;"ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Storfenster und Blankingzeiten sollen die Inhibition der Stimulation aufgrund von Crosstalk-
Oversensing verhindern.
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Mit der Funktion ,Storreaktion® kann der klinische Anwender festlegen, ob im Falle von
Stérungen eine Stimulation erfolgen oder inhibiert werden soll.

In jeder Refraktarzeit und festen (nicht ,Smart”) Crosstalk-Blankingzeit gibt es ein
wiederauslosbares, 40 ms langes Storabfragefenster. Das Fenster wird durch ein detektiertes
oder stimuliertes Ereignis initiiert. Sowohl das Stérabfragefenster als auch die Refraktarzeit
missen bei jedem Herzzyklus in einer Kammer abgeschlossen sein, bevor das nachste
detektierte Ereignis das Timing in derselben Kammer neu startet. Wiederholte Stérungen kénnen
dazu fiuhren, dass das Storabfragefenster erneut ausgel6st wird. Dadurch wird dieses erweitert
und moglicherweise die effektive Refraktarzeit oder Blankingzeit verlangert.

Der Parameter ,Storreaktion® kann auf ,Stimulation inhibieren” oder einen asynchronen Modus
programmiert werden. Derverfligbare asynchrone Modus entspricht automatisch dem
permanenten Brady-Modus (d: h. der permanente VVI-Modus hat die VOO-Stérreaktion). Wenn
.otorreaktion“ auf-einen asynchronen Modus programmiert ist und die Stérung andauert, sodass
das Stdrabfragefenster Gber das programmierte Stimulationsintervall hinaus ausgedehnt wird,
stimuliert das Aggregat asynchron mit der programmierten Stimulationsfrequenz, bis die Stérung
voriber;ist. Wenn-,Storreaktion® auf ,Stimulation inhibieren” programmiert ist und andauernde
Stoérungen auftreten; stimuliert das Aggregat in der gestérten Kammer so lange nicht, bis die
Stérung.voruberdist. Der-Modus-Stimulation inhibieren ist fir Patienten gedacht, deren
Arrhythmien durch asynchrone Stimulation ausgeldst werden kdnnen.

Siehe.folgende-Abbildungen:
RA-Refraktarzeit-Perioden kdnnen je nach Modus (Einkammer oder Zweikammer)

programmierbar oder nicht programmierbar sein. Siehe Abbildung 2—47 Refraktarzeiten und
Storabfragefenster (RA) auf Seite-2-75.

| RV stimuliertes | RV detektiertes
| Ereignis Ereignis
EKG I| ”\/ =] Storabfragefenster (40 ms)
I I RV- Refraktérzeit:
| | I detektiert = nicht programmierbar
| | =17 stimuliert = programmierbar.
RV-Detektion | e T

Abbildung 2-46." Refraktarzeiten und Storabfragefenster (RV)

| |
|A stimuliertes | A detektiertes
| Ereignis Ereignis

EKG | ! A/ =1 Storabfragefenster (40.ms)
| | A-Refraktarzeit:

I I detektiert
[ 1 stimuliert

| |
A-Detektion LR T
| |
| |
Abbildung 2-47. Refraktirzeiten und Stérabfragefenster (RA)

Dartber hinaus ist in allen Frequenzkanalen, in denen AGC-Detektion verwendet wird, ein nicht
programmierbarer dynamischer Storalgorithmus (DNA) aktiv.

Der dynamische Stéralgorithmus (DNA) verwendet einen getrennten Storkanal, um regelmafig
das Basislinien-Signal zu messen und die Empfindlichkeit anzupassen, um die Detektion von
Stérungen zu vermeiden. Dieser Algorithmus soll dazu beitragen, das Oversensing von
Myopotentialen und Probleme im Zusammenhang mit dem Oversensing zu vermeiden.
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Es werden folgende Ereignismarker fiir Stérungen generiert:
Einkammer
Je nach gewahltem Modus:

» Der Marker [AS] oder [VS] erscheint, wenn das Storabfragefenster nach einer atrialen bzw.
ventrikularen Stimulation erstmals ausgel6st wird

*  Wenn es in den 340 ms’erneut ausgeldst wird, erscheint der Marker AN oder VN

» Der Marker ANoder VN wird haufig angezeigt, wenn das Stérabfragefenster standig neu
ausgelost wird

«  Wenn aufgrund anhaltenderStérungen asynchrone Stimulation abgegeben wird, erscheint
der.Marker. AP-Ns oder VP-Ns

Zweikammer

. Je nach der Kammer,in der die Stérung auftritt, erscheint der Marker [AS] oder [VS], wenn
das Stérabfragefenster nach einer Stimulation erstmals ausgeldst wird

»  Wenn es inden 340 ms erneut ausgeldst wird, .erscheint der Marker AN oder VN

».  DerMarker AN oder VN wird haufig angezeigt, wenn das Stérabfragefenster standig neu
ausgeldst'wird

» Wenn aufgrund-anhaltender Stérungen asynchrone Stimulation abgegeben wird, erscheinen
die Marker AP-Ns und’VP-Ns

HINWEIS:~, Wenn die Stdrreaktion bei herzschrittmacherabhéngigen Patienten auf ,Stimulation
inhibieren® programmiert werden soll,.ist Vorsicht geboten, da bei Stérungen keine Stimulation
stattfindet.

Beispiel fiir eine Storreaktion

Crosstalk, derfrih in der AV-Verzogerung auftritt, kann-von den RV-Detektion-Verstarkern
wahrend der festen Blankingzeit detektiert werden, wird-aber nicht beantwortet; auer um das
Stoérabfrageintervall zu verlangern. Das 40 msange Storabfrageintervall wird.immer wieder
ausgelost, bis keine-Storung mehr detektiert wird (maximal-bis zum-Ablaufder AV-Verzdgerung).
Wenn die Stérung Uber.die'Dauer.der AV-Verzogerung -hinaus.anhalt, gibt das.Gerat.einen
Stimulationsimpuls ab, wenn-der Timer-fur die‘AV-Verzogerung abgelaufen.ist; und verhindert
dadurch eine stérungsbedingte ventrikulare-Inhibition. Wenn ein ventrikularer Stimulationsimpuls
unter kontinuierlichen Stérbedingungen-abgegeben wird, erscheint-auf-dem intrakardialen
Elektrogramm ein ,VP-Ns“-Marker:(Abbildung 2—48)Storreaktion (Blanking-mit festem Wert) auf
Seite 2-77).

Wenn die Stérung vor Ablauf der AV-Verzogerung beendet ist, kann das'Gerat einen
intrinsischen Schlag, der zu einem beliebigen Zeitpunkt nach'dem wieder auslésbaren
Stdérabfrageintervall von 40 ms auftritt, detektieren.und einen neuen Herzzyklus initiieren.
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Stérung nach Ablauf der
AV-Verzégerung immer
noch vorhanden l

Oberflachenelektrogramm
Programmierbares ,V-Blanking nach
A-Stimulation” [ 66 ms]
™\ Ventrikulare Stimulation

Wieder auslésbares Stérabfragefen- 40 ms . ’ }
ster von 40 ms 40 ms bei Vorliegen einer
40 ms Stérung abgegeben

< Storintervall auf die Dauer

Programmierbare AV-Verzégerung [ oo der AV-Verzégerung

verlangert
R 1

AP ,VP-Ns“-Marker am Ende

der AV-Verzbgerung

o .
Abbildun é—% Stiirreakt@,c@lanking mit festem Wert)
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KAPITEL 3

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

“Ubersichtsdialogfenster” auf Seite 3-2
“Batteriestatus” auf'Seite 3-2
“Elektrodenstatus” auf Seite 3-6
“Postoperativer Systemtest” auf Seite 3-11

“Elektrodentests” auf'Seite 3-11



3-2 Systemdiagnostik
Ubersichtsdialogfenster

UBERSICHTSDIALOGFENSTER

Bei der Abfrage wird das Dialogfenster ,Uberblick* eingeblendet. Es enthélt Elektroden- und P.O.
S.T.-Informationen, Angaben zum Batteriestatus, die ungefahre Zeit bis zur Explantation und
eine Meldung Ereignisse fur eventuell aufgetretene Episoden seit dem letzten Reset. Aulerdem
wird eine Meldung bezlglich des Magneten angezeigt, wenn das Aggregat die Anwesenheit
eines Magneten detektiert.

W

A

-

ELEKTRODEN

Elektrodenmessungen liegen im zuldssigen Bereich.

BATTERIE

Ungefihre Zeit bis zur Explantation; >3 Jahre
EREIGNISSE
VF-Therapie 4 1

Schlieken

Abbildung 3-1.") Dialogfenster;Uberblick®

Potenzielle Statussymbole sind ,OK“, ,Achtung“ oder ,Warnung®“ ("Einsatz von Farbe" auf Seite
1-7). Potenzielle-Meldungen.werden in-den folgenden-Abschnitten beschrieben:

«_ Elektroden—"Elektrodenstatus" auf Seite 3-6
« Batterie—"Batteriestatus" auf Seite 3-2
» Ereignisse—"Therapiespeicher" auf-Sgite 4-2

Sobald die Schaltflache ,SchlieBen®.gewahlt wurde,‘erscheinen die,Warnung“- oder ,Achtung“-
Symbole fur Elektroden und Batterie beiden anschlieRenden Abfragen.so lange nicht mehr, bis
weitere Ereignisse auftreten, die einenAlarm auslosen. Ereignisse'werdenso lange weiter
angezeigt, bis eine beliebige Schaltflache fir den.Reset des Therapiespeicherzahlers gewahlt
wird.

BATTERIESTATUS

Das Aggregat (iberwacht automatisch die-Batteriekapazitat und -leistung. Informationen zum
Batteriestatus werden uber verschiedene Bildschirme angezeigt:

+ Dialogfenster ,Uberblick* — zeigt eine allgemeine Statusmeldung Uber dig verbleibende
Batteriekapazitat an ("Ubersichtsdialogfenster' auf Seite 3-2).

+ Registerkarte ,Uberblick* (auf dem Hauptbildschirm) —zeigt die gleiche allgemeine
Statusmeldung wie das Ubersichtsdialogfenster ,Uberblick zusammen mit einem
Batteriestatusanzeiger ("Hauptbildschirm" auf Seite 1-2).an.

+ Uberblickbildschirm ,Batteriestatus® (Zugriff tiber die Registerkarte ,Uberblick) — zeigt
zusatzliche Batteriestatusinformationen Uber die verbleibende Batteriekapazitat und die
aktuelle Magnetfrequenz ("Uberblickbildschirm ,Batteriestatus“" auf Seite 3-3) an.
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+ Bildschirm ,Batterie-Details* (Zugriff Giber den Uberblickbildschirm ,Batteriestatus®) — liefert
detaillierte Informationen tber die Batterienutzung, -kapazitat und -leistung
("Uberblickbildschirm ,Batterie-Details“" auf Seite 3-5).

Uberblickbildschirm ,,Batteriestatus*

Der Uberblickbildschirm ,Batteriestatus® zeigt folgende wichtige Informationen liber die
Batteriekapazitat und -leistung.

Verbleibende Zeit
Dieser Bildschirmteil zeigt folgende Einzelheiten an:
+ Batteriestatus-Anzeige —'stellt die verbleibenden Zeit bis zur Explantation grafisch dar.

HINWEIS:. “Der Batteriestatus kann mit Hilfe eines manuell aufgelegten externen Magneten
mit mehr-als 70.Gaul3.ermittelt werden. Die durch die Magnetanwendung aktivierte
Stimulationsfrequenz liefert'einen Hinweis zum Batteriestatus auf dem Uberblickbildschirm
,Batteriestatus®, Weitere Einzelheiten sind dem Abschnitt ,Magnetfrequenz” weiter unten zu
entnehmen,

 ~-Ungefahre Zeit bis zur,Explantation < zeigt eine'Schatzung der verbleibenden Zeit bis zu dem
Zeitpunkt an, an dem das Aggregat den Batteriestatus ,Explantieren® erreicht.

Dieser Schatzwert wird aus-der verbrauchten Batteriekapazitat, der verbleibenden Ladung
und derl eistungsaufnahme bei'den aktuell programmierten Einstellungen berechnet.

Wenn nicht.genltgend Daten Uber die Einstellungen des Aggregats vorhanden sind, kann
sich die ;ungefahre Zeit bis zur-Explantation® zwischen zwei Abfragesitzungen andern. Diese
Schwankung'ist normal und tritt.auf, wenn-das Aggregat neue Daten sammelt und eine
verlasslichere Schatzung kalkulieren kann. Die ,ungefahre Zeit bis zur Explantation” wird
stabiler, wenn das Aggregat einige-Wochen.in Betrieb ist. Die’Schwankungen kénnen unter
anderem.auf Folgendes-zuriickzufiihren sein:

—~ Wenn'gewisse Bradykardiefunktionen, die die-Stimulationsenergie beeinflussen, neu
programmiert werden, beruht die Berechnung der;ungefahren Zeit bis zur Explantation®
auf den erwarteten Anderungen der. Leistungsaufnahme durch die neu-programmierten
Funktionen. Bei der.néchsten Abfrage des Aggregats zeigt das PRM wieder die
Lungefahre Zeit.bis zur Explantation” an,.die auf.den aktuellen-Einstellungen basiert.
Wenn neue Daten gesammelt werden, wird‘sich die,,ungefahre Zeit bis zurExplantation*
wahrscheinlich in.der Nahe des urspriinglich geschatzten Werts stabilisieren.

— In den ersten'Tagen'nachder Implantation zeigt. das PRM .eine statische,ungefahre Zeit
bis zur Explantation“ an; die auf modellabhdngigen Daten basiert. Sobald genugend
Verbrauchsdaten.gesammelt wurden, werden geratespezifische
Funktionsdauerschatzungen berechnet'und angezeigt:

Magnetfrequenz
Wenn die Magnetreaktion auf ,Stimulation-Asynchron“ programmiert ist, konvertiert die
Magnetanwendung den Brady-Modus des Aggregats.in einen.asynchronen Modus mit einer

festen Stimulationsfrequenz und einer AvV-Verzégerung mit Magnet'von 100 ms.

Die asynchrone Stimulationsfrequenz reflektiert den aktuellen Batteriestatus und wird auf dem
Uberblickbildschirm ,Batteriestatus angezeigt:
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Mehr als ein Jahr verbleibend 100 min"’
Ein Jahr oder weniger verbleibend 90 min"
Explantieren 85 min™’

Weitere Informationen zu ,Stim. Asynch.“ und der Magnet-Funktion finden Sie in
("Magnetfunktion" auf Seite 4-21).

Symbol ,,Batterie-Details“

Nach Anklicken dieses Symbols erscheint der Uberblickbildschirm ,Batterie-Details*
("Uberblickbildschirm ,Batterie-Details“" auf Seite 3-5).

Batteriestatusanzeigen

Folgende Batteriestatus-Anzeigen erscheinen im Batteriestatus-Anzeiger. Die angegebene
sungefahre Zeit bis zur\Explantation® wird basierend auf den derzeit programmierten Parametern
des Aggregats berechnet.

Ein Jahr verbleibend — die Batterie des ' Aggregats ist noch.etwa ein Jahr lang voll funktionsfahig
(Die',ungefahre Zeit bis zur Explantation“ betragt ein Jahr).

Explantieren — Die Batterie des Aggregats ist fast erschopft, und es muss ein Aggregataustausch
geplant werden. Wenn.der ,Explantieren®-Status erreicht ist, ist noch genligend Batteriekapazitat
vorhanden,.um unter.den bestehenden Bedingungen drei Monate lang 100 % zu stimulieren.
Wenn der,,Explantieren“:Status‘erreicht.ist, verbleiben noch 1,5 Stunden ZIP-Telemetrie. Ziehen
Sie die Anwendung des Programmierkopfes in Betracht.

HINWEIS: Wenn die'1,5 Stunden-Telemetriezeit abgelaufen-sind, wird ein LATITUDE-Alarm
generiert.

Batteriekapazitat erschopft— die Aggregatfunktion ist eingeschrankt, und Therapien kdnnen nicht
mehr garantiert werden..Dieser Status wird drei-Monate nach Erreichen des ,Explantieren®-
Status erreicht.-Der Patient sollte zu €inem sofortigen Gerateaustausch bestellt werden. Bei der
Abfrage wird der Bildschirm,Beschrankte Gerate-Funktionalitat® angezeigt (alle anderen
Bildschirme sind deaktiviert). Dieser Bildschirm bietet Informationen Giber den Batteriestatus und
Zugriff auf die verbleibenden-Geratefunktionen. Die ZIP-Telemetrie stehtjnicht mehr zur
Verfugung.

HINWEIS: Es wird ein’LATITUDE-Alarm generiert, nach demy LATITUDE NXT nicht-mehr zur
Verfiigung steht.

Wenn das Gerat den Status ;Batteriekapazitat erschaépft” erreicht, stehen nur-noch folgende
Funktionen zur Verfigung:

» Der Brady-Modus wird wie unten beschrieben geandert:

Brady-Modus vor dem Indikator ,Batteriekapazitat Brady-Modus nach'dem Indikator ,Batteriekapazitat
erschopft" erschopft”

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI

AAI(R) AAI

Aus Aus

DOO, VOO VOO

AOO AOO
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» ,Brady-Modus* kann auf ,Aus” programmiert werden; es sind keine anderen Parameter
programmierbar

*  Nur Telemetrie mit Programmierkopf (RF-Telemetrie ist deaktiviert)
» Eine LRL von 50 min™
Im Status ,Batteriekapazitat erschopft® sind folgende Funktionen deaktiviert:

» Trends ,Tagliche’Messung*
» Kriterien zurVerbesserung der Brady-Detektion (z. B. Frequenzreaktion, Frequenzglattung)

+ PaceSafeRV Automatic Capture (die Stimulationsenergie ist auf das Doppelte der letzten
Messung festgelegt; aber-nicht mehr als 5 V oder weniger als 3,5 V)

+ ~. PaceSafeRA Automatic Capture (die‘Stimulationsenergie ist auf den aktuellen Wert
festgelegt)

» \Sicherheits-Umschaltung (die'Programmierung der Elektrodenkonfiguration bleibt auf dem
gleichen Wert wie‘bei Erreichen des Status ,Batteriekapazitat erschopft”)

» ~Episodenspeicherung

» Diagnostik'und EP-Tests
+Echtzeit-EGMs

*  AMV-Sensor

.\ "Akzelerometer

Wenn das Gerateinen.Punkt erreicht, an dem die-Batteriekapazitat fir einen fortgesetzten
Betrieb nicht mehr ausreicht,kehrt es in den'Modus-,Lagerung® zurtick. Im:Modus ,Lagerung*
stehen keine Funktionen zur Verfigung.

WARNUNG: " Wenn die MRT-Untersuchung durchgefiuhrt wird, nachdem der ,Explantieren®-
Status erreicht wurde, kann dieszu einer-vorzeitigen Erschépfung der Batterie,.zu einem
verkiirzten Austauschfenster.oder zum plétzlichen Ausfall der Stimulation fiihren. Uberpriifen Sie
die’Funktion des/Aggregats und planen Sie den/Austausch des Gerats; wenn ein MRT-Scan
durchgeflihrt wurde, obwohl das Gerat'den ,Explantieren®-Status erreicht hat.

HINWEIS: Das Geratnutzt die programmierten Parameter-und die aktuellen-Einstellungen zur
Berechnung der ,ungeféhren Zeit bis zur Explantation®. Wenn die Batterie.mehr als (iblich
belastet wird, kann es sein, dass.am folgenden Tag eine ,,ungeféhre Zeit bis zur Explantation”
angezeigt wird, die kiirzer als-erwartetist.

Uberblickbildschirm;;Batterie-Details*

Der Uberblickbildschirm ,Batterie-Details“ zeigt folgende Informationen zum Batteriestatus des
Aggregats (Abbildung 3—2 Bildschirm "Uberblick Batterie-Details" auf Seite 3-6);

* Verbleibende Ladung (gemessen-in Ah)=die noch verbleibende Ladung bis die Batterie leer
ist; basiert auf den programmierten Parametern des Aggregats.

» Leistungsaufnahme (gemessen in yW)— der durchschnittliche tagliche’Energieverbrauch des
Aggregats basierend auf den derzeit programmierten Parametern.Die Leistungsaufnahme
wird in die Berechnungen zur Bestimmung der;,Ungeféhren Zeit'bis zur Explantation® und der
Nadelposition des Batteriestatusanzeigers einbezogen.

» Prozentuale Leistungsaufnahme — vergleicht.den Stromverbrauch des Aggregats basierend
auf den derzeit programmierten Parametern mitdem Stromverbrauch basierend auf den
Parametern, die fur die Abschatzung der Funktionsdauer des Gerats zugrunde gelegt
wurden.
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Wenn einer der folgenden Parameter (die die Stimulationsenergie beeinflussen) umprogrammiert
wird, werden die Leistungsaufnahme und die prozentuale Leistungsaufnahme entsprechend
angepasst:

*  Amplitude

* Impulsdauer
* Brady-Modus
« LRL

¢« MSR
« PaceSafe

'UBERBLICK - BATTERIE-DETAIS™ 7% (&h oot seniiesen]|

S P WL V) Y PN L

Verbleibende/Ladung 1,13 Ah
Leistungsaufnahme 43 pw
(Mit programmierten Parametern gemessen),

DasAggregat verbraucht 96% dés Stroms,

den.es bei folgenden

Parameternverbrauchen wirde:

® A 100%Stmulation, 60 min~*, 2,5V, 0,4 ms, 300 Q.
BV 100%Stimulation, 60 min~% 2,5V, 0,4 ms, 500 O
(Diese Parameter werden verwendet,

umdie Laufzeit des Gerats anzugehen)

Abbildung:3—-2: ~Bildschirm "Uberblick Batterie-Details"

ELEKTRODENSTATUS
Tagliche-Messungen

Das Gerat fuhrt alle 21 Stunden die folgenden Messungen durchwnd zeichnet die Werte taglich
auf:

» Téagliche Messung von,Intrinsische’Amplitude®: das Gerat.versucht automatisch, unabhangig
vom Stimulations-Modus ‘die Amplituden-der intrinsischen P- und R-Wellen fiir;jede
Herzkammer zu messen, fur.die die tagliche Messung-von ;Intrins.Ampl.(n)*aktiviert wurde.
Diese Messung hat'keinen Einfluss-auf die-normale Stimulation. Das Gerat Gberwacht bis zu
255 Herzzyklen, um ein detektiertes Signal zufinden'und eine erfolgreiche Messung-zu
erhalten.

» Téagliche Elektrodenmessung.(Stimulationsimpedanz):

— Stimulationselektrode(n) — das Gerat versucht automatisch, unabhangig-vom
Stimulations-Modus die Stimulationselektrodenimpedanz fiir jede Kammer zuymessen,
fur die der tagliche Stimulation-Impedanz-Test aktiviert ist. Zur Durchfiihrung des
Elektrodenimpedanztests verwendet das Gerat ein Signal unterhalb der Reizschwelle,
das nicht mit der normalen Stimulation oder Detektion interferiert,

— Fur ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO- und ALTRUA 2-Geréte ist die Impedanz-
Grenze Hoch nominell auf 2000 Q eingestellt und-ist in Inkrementen von 250 Q zwischen
2000 und 3000 Q programmierbar. Die Impedanz-Grenze Niedrig ist nominell auf 200 Q
eingestellt und ist in Inkrementen von 50 Q zwischen 200 und 500 Q programmierbar.
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Fir FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréate ist die Impedanz-Grenze
Hoch auf 2000 Q festgelegt. Die Impedanz-Grenze Niedrig ist nominell auf 200 Q
eingestellt und ist in Inkrementen von 50 Q zwischen 200 und 500 Q programmierbar.

Die folgenden Faktoren sollten bei der Wahl der Impedanz-Grenzen beriicksichtigt
werden:

— Bei dauerhaften Elektroden: die fir die Elektrode gespeicherten Impedanzmesswerte
sowie andere Indikatoren fur die elektrische Leistung wie die langfristige Stabilitat

— Beineu implantierten Elektroden: der Anfangsimpedanzwert

HINWEIS: Jemnachdem, wie sich ein Einwachsen der Elektrode auswirkt, kann der Arzt
die Impedanz-Grenzenim Rahmen eines Nachsorgetests neu programmieren.

= Stimulationsabhéngigkeit‘des Patienten
= = Empfohlener Impedanzbereich fiir die verwendeten Elektroden (sofern vorhanden)

+.\. 'PaceSafe tagliche Reizschwellenmessungen — wenn.-PaceSafe auf ,Auto” oder ,Taglicher
Trend” programmiert ist, versucht das Gerat automatisch, die Reizschwelle in der Kammer zu
messen; fur die PaceSafe programmiert ist.Zur\Durchfiihrung des Tests passt das Gerat die
notwendigen Parameter.an, um.den Test zu-erleichtern.

Wichtige Informationen-zum Elektrodenstatus werden auf dem Bildschirm ,Uberblick“ angezeigt.
Auf dem Uberblickbildschirm, Elektrodenstatus” werden detaillierte Daten in grafischer Form
angezeigt. Der Zugriff aufdiese/Daten erfolgt Uber das Elektrodensymbol auf dem Bildschirm
;Uberblick“ (Abbildung.3-3 Bildschirm ,Uberblick — Elektrodenstatus* auf Seite 3-9).

Mogliche 'Statusmeldungen fir Elektroden (Tabelle 3—1 Bericht der Elektrodenmessungen auf
Seite 3-7):

* Elektrodenmessungen liegen im-zulassigen Bereich.

» Elektrode Uberprifen (die Meldung prazisiert, welche Elektrode) ~weist darauf hin, dass die
Werte der taglichen Elektrodenmessung(en).aulerhalb-des.zuldssigen Bereichs liegen. Um
festzustellen, welcher Wert-aulierhalb des zuldssigen Bereichs liegt, sehen Sie sich die
Ergebnisse der taglichen Messungen fir die jeweilige Elektrode-an.

HINWEIS: “Elektrodenimpedanzwerte aul3erhalb.des zuldssigenBereichs kénnen, dazu fiihren,
dass die Elektrodenkonfiguration‘auf ,Unipolar® geédndertwird ("Sicherheitsumschaltung" auf
Seite 2-60).

HINWEIS: Eine genaue Beschreibung der PaceSafe-spezifischen Meldungen, einschliel3lich
des Hinweises auf erfolglose_Elektrodentests und Elektrodenalarme, steht zur Verfiigung
("PaceSafe" auf Seite 2-14).

Tabelle 3-1. Bericht der Elektrodenmessungen

Elektrodenmessung Aufgezeichnete Werte Grenzwerte

A-Stimulations-Impedanz (Q) 200 bis 3000 Niedrig: < programmierte atriale Impedanz-
Grenze,Niedrig*

Hoch:'=2000 (oder die programmierte
atriale Impedanz-Grenze ,Hoch®)

RV-Stim. Impedanz (Q) 200 bis 3000 Niedrig: < programmierte rechtsventrikulare
Impedanz-Grenze ,Niedrig*

Hoch: = 2000 (oder die programmierte
rechtsventrikulare Impedanz-Grenze
,Hoch®)
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Tabelle 3-1. Bericht der Elektrodenmessungen (Fortsetzung)

Elektrodenmessung Aufgezeichnete Werte Grenzwerte
P-Wellen-Amp. (mV) 0,1 bis 25,0 Niedrig: < 0,5
Hoch: keine
R-Wellen- (RV) Ampl. (mV) 0,1 bis 25,0 Niedrig: < 3,0
Hoch: keine

HINWEIS: Bei Einkammergeraten entsprechen die gemeldeten Werte ,Amplitude”und
LImpedanz“ sowie die verwendeten Grenzwerte der gewéhlten Elektrodenposition und dem
Jjeweiligen Modus.

Der Uberblickbildschirm ,Elektrodenstatus® liefert Details zu den taglichen Messungen der
jeweiligen Elektroden (Abbildung 3~3 Bildschirm ,Uberblick — Elektrodenstatus* auf Seite 3-9):

» Die’Kurve zeigt die taglichen Messungen der letzten 52 Wochen.

» Verwenden Sie die Register am oberen Bildschirmrand, um die Daten fiir die einzelnen
Elektroden aufzurufen. Auf der Registerkarte ,Einstellung” kénnen Sie bestimmte tagliche
Elektrodenmessungen aktivieren oder deaktivieren und die Untergrenzen fur die Impedanz
festlegen.

HINWEIS: ' Bei-der Deaktivierung der.téaglichen Elektrodenimpedanzmessungen in einer
bestimmten Kammerwird die_Sicherheits-Umschaltung in dieser Kammer ebenfalls
deaktiviert.

. Jeder Datenpunkt stellt die-tagliche Messung oder die P.O.S.T.-Ergebnisse fiir einen
bestimmten Tag dar. Bewegen Sie den horizontalen Schieber tiber den entsprechenden
Datenpunkt oder die entsprechende Liicke, um spezifische Ergebnisse fur.einen Tag
anzusehen:

* Beieiner Messung,aulBerhalb der Grenzwerte wird-ein Punkt am-entsprechenden Maximum-
oder Minimum-Wert geplottet.

» Eine Lucke wird erzeugt, wenn-das Gerat fiir.den Tag keinen gultigen Messwert erhalten
konnte.

» Die neuesten'taglichen Messungen oder P.O.S:T.-Ergebnisse werden-am unteren
Bildschirmrand angegeben.
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UBERBLICK - ELEKTRODENSTATUS ™ Schlieken'
@—'ﬂ o 4w § Einstellung : :
" Jul10 | Aug 10, Sep 10 , Okr 10  Nov 10, Dez 10| jan 11 , Feb 11  Mir11 , Apr1l , Maill _Jun 11
R-Wellen- Am;@
3,1 mv rM ﬂ J“ 1 \ yl'lﬁ J M '1ﬁ v M f& B!
m f i ‘u N
v r 'N‘ ,'!’ hﬂ \r»ﬂ“ d‘ i \@ q 4‘ ﬁ»ﬂ’{ m 't ,ﬂ \o Li ,W\o wt

V-Stim. Impedanz 600
A0 0 e e A A A

500

YA A A

V Stim.-Reizschwelle
L6V M iy At i v v} e e s |

EERE
Intrinsische Stimulation ‘\\utnmatische
Amplitude Impedanz Reizschwelle
Ergebnisse der oA 2.8\mv 5504 0
@ letzten téglichen \
0B mv 30 mv 540 O 18 V

21 Jun 2011

®

[1] Wahlen Sie die gewiinschte Elektrode mit Hilfe der Register aus [2] Ergebnisse fiir den gewahlten Tag [3] Ergebnisse des letzten Tages [4] Anpassung der Y-
Achse aufgrund der gemessenen Ergebnisse [5] Verwenden Sie den horizontalen Schieber, um die Ergebnisse fiir einen bestimmten Tag aufzurufen

Abbildung 3-3.-_Bildschirm:,,Uberblick — Elektrodenstatus*

Wenn.das Gerat nicht in der.l.age ist; einen oder mehrere Messwerte zum geplanten Zeitpunkt
zu-erhalten;'werden'in stiindlichen Intervallen bis zu drei neue Versuche unternommen. Durch
erneute Versuche wird(der Zeitplan dertaglichen Messungen nicht geandert. Die tagliche
Messung am folgenden Tag erfolgt 21 Stunden nach-dem ersten Versuch.

Wenn nach dem ersten Versuch und.den drei-erneuten Versuchen kein guliger Messwert
aufgezeichnet wird bzw. kein Wert bis zum'Ende eines 24-Stunden-Blocks aufgezeichnet wird,
wird die Messung als,Ungultige Daten® oder|,Keine Daten gesp.” (N/R) registriert.

Wenn mehrere Messungen an einem Tag erfolgen, wird- nur-eine Wert berichtet. Fur ,Amplitude*
und,,Impedanz” wird der ungtiltige. Messwert'berichtet, falls eine:Messung gtiltig und eine
unglltig-ist. Wenn'beide’Messungen gultig sind; wird derjlingere' Wert berichtet. Fir die
Reizschwelle wird der glltige\Messwert berichtet, falls eine.Messung-gliltig und eine Messung
ungultig ist. Wenn'beide Messungen gultig sind, wird der hohere-Wert berichtet.

Wenn der Bildschirm-, Uberblick“ angibt, dass eine Elektrode iberpriift werden sollte, auf den
Abbildungen ,Intrinsische’ Amplitude® und ,Impedanz‘aber keine Liicken oder Werte aufterhalb
der Grenzwerte zu sehen sind, wurde die Messung, die zu'Werten‘aulierhalb des normalen
Bereichs fuhrte, imlaufenden 24-Stunden-Zeitraum durchgefiihrt'und noch nicht in den taglichen
Messungen gespeichert.

Tabelle 3-2. Intrinsische Amplitude: Bedingungen-der taglichen Messungen, Anzeige auf dem Programmiergerat und grafische
Darstellung
Bedingung Anzeige auf dem Programmiergerat Graphische Darstellung

Amplitudenmessung innerhalb der Messwert Geplotteter Punkt

Grenzwerte

Elektrodenkonfiguration auf ,Aus®/,Keine*“ Keine Daten gesp. Lucke

programmiert

Alle Ereignisse wahrend der Testperiode Stimuliert Lucke

sind stimuliert

Stérung wahrend der Testperiode detektiert | Stérung Licke

Detektierte Ereignisse als VES definiert VES Lucke

Detektierte Ereignisse als SVES definiert SVES Licke

Amplitudenmessung auBerhalb der 0,1,0,2, ..., 0,5 (RA-Elektrode) mit Geplotteter Punkt

Grenzwerte (mV) +Achtung“-Symbol
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Tabelle 3-2.
Darstellung (Fortsetzung)

Intrinsische Amplitude: Bedingungen der taglichen Messungen, Anzeige auf dem Programmiergeréat und grafische

Bedingung

Anzeige auf dem Programmiergerat

Graphische Darstellung

0,1, 0,2, ..., 3,0 (ventrikulare Elektrode) mit
»+Achtung“-Symbol

< 0,1 mit Symbol ,Achtung”

Geplotteter Punkt am entsprechenden
Minimum

> 25mit'Symbol ,,Achtung®

Geplotteter Punkt am entsprechenden
Maximum?@

a. Wenn der gemessene Wert > 25 mV ist, wird ein Symbol ,Achtung® an der Kurve angezeigt, auch wenn kein Alarm auf den Uberblickbildschirmen generiert

wird.

Tabelle 3-3. Elektrodenimpedanz:' Bedingungen der taglichen Messungen, Anzeige auf dem Programmiergerat und grafische

Darstellung
Bedingung Anzeige auf'dem Programmiergerat Graphische Darstellung
Amplitudenmessung innerhalb der Messwert Geplotteter Punkt
Grenzwerte
+Elektrodenkonfiguration* auf ,Aus‘/,Keine* | Ungultige Daten Licke
programmiert
Stérung wahrend der Testperiode detektiert | Stérung Licke
Impedanzmessungen auRerhalb.der GemessenerWert grofier oder gleichder Geplotteter Punkt

Grenzwerte. (Stimulationselektroden) (Q)

Stimulationsimpedanz-Grenze ;Hoch* mit
Symbol ,Achtung®

Gemessener Wert'kleiner-oder gleich der
Stimulationsimpedanz-Grenze ,Niedrig* mit
Symbol ,Achtung”

> maximale:Stimulationsimpedanz-Grenze
;Hoch® mit Symbol.,Achtung*

< minimale Stimulationsimpedanz-Grenze
,Niedrig“mit:Symbol ;Achtung”

Geplotteter Punkt am entsprechenden
Minimum oder Maximum?

a. Beim Auswahlen dieser Punkte wird der numerische Wert nicht angezeigt, aber es-wird angegeben, dass der Wert iiber dem oberen bzw. unter dem

unteren Grenzwert liegt.

Tabelle 3-4. PaceSafe Automatische Reizschwelle: Bedingungen der taglichen Messungen, Anzeige auf dem Programmiergerat

und grafische Darstellung

Grenzwerte

Bedingung Anzeige auf dem Programmiergerat Graphische Darstellung
Die Funktion ist nicht aktiviert Keine Daten gesp. Licke
Testfehler oder Messwerte auerhalb der Verschiedenes Licke

HINWEIS: Siehe detaillierte Liste der Fehlercodes fiir PaceSafe Reizschwellentests
("PaceSafe" auf Seite 2-14).

Unter folgenden Bedingungen wird nicht versucht, ,Intrinsische Amplitude® und die Elektroden-
Impedanz zu messen. Auf der Anzeige des Programmiergerats wird ,Keine Daten gesp.“ oder
,unglltige Daten“ angezeigt, und in der grafischen Darstellung befindetsich eine Liicke:

¢ Die Telemetrie ist aktiv

» Die Kapazitat der Geratebatterie ist erschopft

« Eine LATITUDE-Abfrage lauft

* Aggregat befindet sich im Elektrokauterisations-Schutz

* Aggregat befindet sich im MRT-Schutz-Modus
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» Magnet wird Uber das Aggregat gehalten (wenn Magnetreaktion auf Stim. Asynch. eingestellt
ist)

Siehe detaillierte Beschreibung der Bedingungen, unter denen keine PaceSafe-Messungen
versucht werden ("PaceSafe" auf Seite 2-14).

POSTOPERATIVER SYSTEMTEST (P.O.S.T.)
Diese Funktion ist bebtACCOLADE-, PROPONENT- und ESSENTIO-Geraten verfugbar.

Die Funktion P.O:S.T. fiihrt eine automatische Gerate-/Elektrodeniberprifung zu einem
festgelegten Zeitpunkt nach.der Implantation durch. Dadurch wird die ordnungsgemalie
Funktionsweise nachgewiesen, ohne dass es hierfur manueller Systemtests bedarf. Der Patient
kann meist am-selben Tag entlassen werden. Der klinische Anwender kann die Zeitspanne
wahlen, die nachdem Elektrodenanschluss bis zum automatischen Elektrodentest vergehen soll.
Wenn die nominelle Zeitspanne-bis zum Test gedndert werden soll, muss dies vor dem
Elektrodenanschluss programmiert-werden.

Sofern aktiviert, werden automatische Tests fur die Intrins.Ampl.(n), die Impedanz und die
Stimulationsreizschwelle eine Stunde vor dem eingestellten Testzeitpunkt ausgefuhrt. Bei der
Abfrage ist der Teststatus (geplanter Zeitpunkt, l13uft, abgeschlossen) im Dialogfeld Uberblick und
auf dem Bildschirm Uberblick wahrend der-ersten 48 Stunden nach dem Elektrodenanschluss
sichtbar. Die Testergebnisse kénnen in:Quick‘Notes und Follow-Up Berichten ausgedruckt
werden.

HINWEIS: . Die Stimulationsparameter kénnen vortibergehend angepasst werden, um eine
gliltige Messung‘sicherzustellen:

Wenn das Gerat beim ersten Versuch nicht mindestens eine gultige Messung durchfihren kann,
werden neue Versuche durchgefuhrt, um eine:Messung zu erreichen:Wenn erneute Versuche
notwendig sind, wird der. Test mdglicherweise erst mit einer Verspatung von bis zu einer Stunde
abgeschlossen; Wenn keine giiltige Messung erreicht-wird und/oder wenn automatische tagliche
Messungen vor Ausdruck des Berichts erfolgen, kann das-Ergebnis der taglichen Messung
gespeichert werden ("Elektrodenstatus" auf Seite 3-6).

ELEKTRODENTESTS

Folgende Elektrodentests stehen zur Verfligung(Abbildung 3—4 Bildschirm fir Elektrodentests
auf Seite 3-12):

» Stimulations-Impedanz
* Intrinsische Amplitude
+ Stimulations-Reizschwelle



3-12 Systemdiagnostik
Elektrodentests

UBERBLICK il EREIGNISSE ik w EINSTELLUNGEN

i Alle Tests Intrins.Ampl.(n) 6,8 6,8

s [__3oJmins, Av-vers__3opJms  (40) 9 mv
flhren Ventrikulire Frequenz 49 min~*
Stimulation-lmpedanz o1 25
i (©49) 64 o
Reset 05V @04 ms
Zihler Atriale Reizschwelle 0.8V @ 0,4 ms)
L1V @04 ms
V-Reizschwelle L4V @ 0,4 ms)

- Zahlen in Klammern bezeichnen vorherige Sitzung
- Fur fortlaufende Tests die rundenTasten gedruckt halten

Abbildung 3—4. Bildschirm fiir Elektrodentests

Auf Elektrodentests kann folgendermallen zugegriffen werden:

1. Aus'dem Hauptbildschirm die 'Registerkarte , Tests“ wahlen.

2.~ Aus.dem Bildschirm ,Test" die Registerkarte ,Elektrodentests” wahlen.
Alle.Elektrodentests konnen auf drei verschiedene Arten durchgefiihrt werden:

+ _Uber den-Bildschirm ,Elektrodentests*“—hier kénnen Sie'die gleichen Elektrodentests in allen
Kammern durchfihren

«.Durch‘Anwahlen der.Schaltflache mit der gewiinschten Kammer — hier kbnnen Sie alle Tests
an derselben Elektrode durchfuhren

«— Durch Anwahlen der Schaltflache Alle Tests-ausflinren —in diesem-Fall werden Tests fiir die
Intrins.Ampl.(n).und die 'Elektrodenimp.automatisch durchgefihrt undSie kdnnen
Strimulationsreizschwellen-Tests durchfiihren

Test der intrinsischen Amplitude

»1est Intrinsische:Amplitude® misst die intrinsischen P- und'R-Wellen-Amplituden der jeweiligen
Kammer.

Ein ,Test Intrinsische Amplitude® kann folgendermalen aus dem Bildschirm ;Elektrodentests”
durchgeflihrt werden:

1. Die folgenden vorgewahlten Werte konnen nach Bedarf.geandert-werden;-um die
intrinsischen Signale in der/den gewlinschten Kammer(n) zu-testen:
* Programmierte Normal Brady Betriebsart
* LRL bei 30 min”
* AV-Verzogerung bei 300 ms
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2. Schaltflache ,Intrins.Ampl.(n)* wahlen. Wahrend des Tests zeigt ein Fenster den
Testfortschritt an. Wenn die Schaltflache ,Intrins.Ampl.(n)“ gewahlt und gedriickt gehalten
wird, werden die Messungen bis zu 10 Sekunden lang wiederholt, oder bis die Schaltflache
losgelassen wird. Wenn das Fenster sich schlie3t, kann der gleiche Test nochmals
durchgefihrt werden, indem die Schaltflache ,Intrins.Ampl.(n)* gewahlt wird. Der Test kann
durch Wahlen der Schaltflache ,Abbrechen” oder durch Driicken der PRM-Taste THERAPIE
ABLEITEN abgebrochen werden.

3. Wenn der Test beendet ist, werden die Messwerte ,Intrins.Ampl.(n)" als Messwerte ,Aktuell®
angezeigt (nicht in Klammern). Wird der Test in derselben Sitzung wiederholt, werden die
Messwerte ,Aktuell* mit den neuen Ergebnissen aktualisiert. Bitte beachten Sie, dass die
Messwerte,Vorh. Sitzung“ (in Klammern angezeigt) aus der letzten Sitzung stammen, in der
dieser Test durchgeflihrt wurde.

HINWEIS: .Die Testergebnisse der letzten Messung werden im Aggregat gespeichert. Sie
werden bei der ersten Abfrage auf dem Bildschirm ,Elektrodentests” angezeigt. Die
Messergebnisse erscheinen auch im Bericht ,,Quick Notes*,

Elektrodenimpedanztest

Ein Elektrodenimpedanztest kann als relatives MaR fur die Integritét der Elektroden tber die Zeit
herangezogen werden!.

Falls die'Elektrodenintegritat infrage steht, sollte der Zustand des Elektrodensystems mithilfe von
Standardtests zur Funktionskontrolle.von Elektroden Uberprift werden.

Dazu zahlen unter anderem folgende Tests:

.~ Elektrogrammanalyse mit-Manipulationen an'der.Aggregattasche und/oder isometrischen
Ubungen

«©" Rdntgen- oder Durchleuchtungsaufnahmen
+ “Invasive Sichtprufungen

Wennkein giiltiges Messergebnis erzielt werden kann, wird als Testergebnis STORUNG
angegeben (wahrscheinlich aufgrundvon-elektromagnetischen Stérquellen).

Stimulationselektroden-Impedanztests kénnen folgendermafien-vom Bildschirm
~Elektrodentests® ausdurchgeflihrt werden:

1. Wahlen Sie die Schaltflache fiir den- gewilinschten-Elektrodenimpedanztest. Wenn eine
Schaltflache gewahlt und gedrickt gehalten wird; werden die Messungen bis.zu
10 Sekunden lang oder bis die'Schaltflache losgelassen wird wiederholt.

2. Wahrend des Tests wird in einem Fenster der Ablauf des Tests dargestellt. \Wenn das
Fenster sich schlief3t; konnen Sie den gleichen Test durch erneutes Wahlen'der Schaltflache
fur den gewlinschten Elektrodenimpedanztest wiederholen. Der.Test kann durch-Wahlen der
Schaltflache ,Abbrechen® oderdurch Dricken-der PRM-Taste THERAPIE ABLEITEN
abgebrochen werden.

3. Wenn der Test beendet ist, werden die Impedanzwerte als Messwerte ,Aktuell“ angezeigt
(nicht in Klammern). Wird der Test in derselben Sitzung wiederholt, werden die Messwerte
L#Aktuell* mit den neuen Ergebnissen aktualisiert. Bitte' beachten Sie, dass die Messwerte
»Vorherige Sitzung”“ (in Klammern‘angezeigt) aus der letztenSitzung stammen, in der dieser
Test durchgefiihrt wurde.

4. Falls Sie als Testergebnis STORUNG erhalten, ziehen Sie die folgenden Méglichkeiten zur
Abschwachung der Stérungen in Betracht:

« Test wiederholen

¢ Telemetrie-Modi umschalten
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» Andere Quellen elektromagnetischer Stérungen entfernen

HINWEIS: Die Testergebnisse der letzten Messung werden im Aggregat gespeichert. Sie
werden bei der ersten Abfrage auf dem Bildschirm ,Elektrodentests” angezeigt. Die
Messergebnisse erscheinen auch im Bericht ,,Quick Notes*,

Reizschwellentest

Der Reizschwellentest bestimmt die Mindeststimulationsenergie, die fiir eine effektive
Stimulation in einer bestimmten Kammer notwendig ist.

Die ventrikularen und atrialen Stimulationsamplitudenreizschwellentests kdnnen manuell oder
automatisch durchgefuhrt werden. Wenn PaceSafe auf ,Auto“ programmiert ist, wird das
Ergebnis derbefohlenen automatischen Amplitudentests zur Einstellung der PaceSafe-
Energieniveaus verwendet.

Zurmanuellen Durchfuhrung der.ventrikuldren und atrialen Impulsdauer-Reizschwellentests die
Option,Impulsdauer“.im-Details-Bildschirm ,Stimulations-Reizschwelle“ wahlen.

Manueller'Reizschwellentest

Auf den Reizschwellen beruhend wird fir jede Herzkammer eine Mindestsicherheitsmarge von
Faktor 2 fir die Spannung und von-Faktor 3 firdie Impulsdauer empfohlen, die eine
ausreichende Sicherheitsmarge bietet und.die Funktionsdauer der Batterie verlangert. Der Test
beginnt mit einem vorgegebenen Anfangswert (Amplitude oder Impulsdauer), der im Verlauf des
Tests schrittweise reduziert wird. Das PRM 'piept bei jedercAbnahme. Die beim Reizschwellentest
benutzten'Werte sind programmierbar..Die Parameter-sind nur wahrend des Tests in Kraft.

HINWEIS: .~ Die Startwerte fiir Amplitude und Impulsdater werden automatisch_berechnet. Das
Gerat ruft die gespeicherten-Ergebnisse des vorherigen Stimulationsreizschwellentests (fiir die
getesteten Parameter) ab und setzt die Parameterdrei Schritte (iber der vorherigen
Reizschwellenmessung an. Flir.die LRL ist ein Wert von.90 min-' vorausgewaéhlt. Fiir den Modus
DDD wird die’LRL desWeiteren auf 10 min"unter der MTR beschrénkt.

HINWEIS: Wenn der DDD-Modus gewdéhit-wird, flihrt die Auswahl des atrialen oder
ventrikuldren Tests dazu, dass die-Stimulationsenergie nur.in der-gewdhlten' Kammer verringert
wird.

Nachdem der Test.gestartet'wurde, arbeitet das. Gerat mit-den programmierten-Brady-
Parametern. Unter Verwendung der programmierten-Anzahl-von Zyklen je Schritt verringert das
Gerat dann schrittweise den-Parameter der gewahlten Art'des Tests (Amplitude oder
Impulsdauer), bis der Test abgeschlossen ist. Echtzeit-Elektrogramme und annotierte
Ereignismarker, inklusive Angabe derTestwerte, sind'wahrend des Reizschwellentests weiterhin
verfigbar. Die Anzeige wird automatisch aktualisiert, um’die Kammer anzuzeigen, die.gerade
getestet wird.

Wahrend des Reizschwellentests zeigt'das Programmiergerat die Testparameter in.einem
Fenster an. Um den Test zu unterbrechen-oder manuelle-Einstellungen vorzunehmen, die
Schaltflache ,Halt“ in diesem Fenster wahlen. Die' Schaltflache ,+* oder’,=“ wahlen, umden
getesteten Wert manuell zu erhéhen oder zu reduzieren. Um den Test fortzusetzen, die
Schaltflache ,Weiter” wahlen.

Der Reizschwellentest ist beendet und alle Parameter sind wieder-auf dieciiblichen
programmierte Werte zurlickgekehrt, wenn eine derfolgenden Situationen eintritt:

* Der Test wird tber einen Befehl vom PRM beendet(z: B. durch Driicken der Schaltflache
-Ende Test* oder der Taste THERAPIE ABLEITEN).

» Die niedrigste verfugbare Einstellung fir Amplitude oder Impulsdauer wird erreicht, und die
programmierte Anzahl von Zyklen ist abgeschlossen.



Systemdiagnostik 3-15
Elektrodentests

» Die Telemetrieverbindung ist unterbrochen.

Ein Reizschwellentest kann folgendermaften vom Bildschirm ,Elektrodentests® aus durchgefuhrt
werden:

1. Zu testende Kammer auswahlen.
Details-Schaltflache ,Stimulations-Reizschwelle” wahlen.

Art des Tests auswahlen.

A w0 DN

Die folgenden Parameterwerte, die flr eine Stimulation in der/den zu testenden Kammer(n)
erforderlich sind, wunschgemaf andern:

* > Modus

« LRL

+ “AV-Verzogerung bei Stimulation

» . Stimulations-Elektrodenkonfiguration
o "Amplitude

* <mpulsdauer

s "Zyklen/Schritt

Im DDD-Modus wird die ,Normal Brady“,MTR® verwendet.

5. “Beagbachten Sie die EKG-Anzeige und stoppen Sie den Test durch Driicken der Schaltflache
sEnde Test" oder.der Taste THERAPIE ABLEITEN, wenn Sie einen Stimulationsverlust (Loss
of Capture) feststellen. Wenn der Test weiterlauft, bis die programmierte Anzahl von Zyklen
mit der niedrigsten Einstellung erreicht wurde, wird der Test automatisch beendet. Der letzte
Reizschwellentestwertwird angezeigt(der Wertliegt einen Schritt iber dem Wert, bei dem
der Test beendet wurde). Eine 10 Sekunden lange-Aufzeichnung (vor dem
Stimulationsverlust) wird.automatisch gespeichert und kann auf der Registerkarte
Momentaufnahme angezeigt und analysiert werden ("Momentaufnahme" auf Seite 4-8).

HINWEIS: ;. ‘Das Ergebnisdes Reizschwellentests kann bearbeitet werden.-Wéhlen Sie die
Schaltfldche’,Heutige Testergebnisse bearbeiten®im Bildschirm,Reizschwellentest”,

6. Wenn der Test-beendet.ist, werden die Reizschwellenwerte als-Messwerte ,Aktuell”
angezeigt (nicht in-Klammern). Wird.der Test'in derselben Sitzung wiederholt, werden die
Messwerte, Aktuell“’'mit den neuen Ergebnissen aktualisiert. Bitte beachten Sie, dass die
Messwerte ,Vorherige Sitzung™ (in Klammern angezeigt) aus der letzten Sitzung stammen, in
der dieser Test durchgefihrt wurde.

7. Um einen weiteren Test durchzufiihren, andern Sie-die Testparameterwerte, falls gewiinscht,
und beginnen Sie dann wieder von vorn: Die Ergebnisse’des neuen Tests werden angezeigt.

HINWEIS: Die Testergebnisse der letzten Messung werden-im Aggregat gespeichert. Sie

werden bei der ersten Abfrage abgerufen undin den Bildschirmen:,Elektrodentests“und
~Elektrodenstatus” angezeigt. Die Messergebnisse erscheinen auch im Bericht;,Quick Notes”.

Befohlener automatischer Reizschwellentest

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-;PROPONENT-; ESSENTIO-{ALTRUA-2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten. verfligbar.

Befohlene automatische Reizschwellentests unterscheiden sichiin folgenden Punkten von
manuellen Tests:

» Befohlene automatische Reizschwellentests sindfiir die Amplitude, nicht aber fir die
Impulsdauer verfligbar.

* Folgende Parameter sind fest (wahrend sie in manuellen Tests programmierbar sind):
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— AV-Verzogerung bei Stimulation

— Impulsdauer

—  Zyklen/Schritt

— Stimulations-Elektrodenkonfiguration (RAAT)

HINWEIS: Die programmierbaren Parameterwerte, die fiir eine Stimulation in der zu
testenden Kammer erforderlich sind, wunschgemal3 éndern.

» Es stehen zusatzliche Ereignismarker wie Stimulationsverlust (Loss of Capture), Fusion und
ggf. Backup-Stimulation zur\Verfiigung.

* Wenn ein befohlenerautomatischer Reizschwellentest begonnen wurde, kann er nicht
unterbrochen, sondern nur-abgebrochen werden.

+ PaceSafe bestimmt automatisch,.wann der Test beendet ist, und stoppt ihn dann
automatisch.

» Nach der Durchfiihrung stoppt.der Test automatisch und zeigt die Reizschwelle an, die dem
letzten Energieniveau entspricht, bei dem durchgehend eine effektive Stimulation erreicht
wurde. Eine 10 Sekunden lange Aufzeichnung.(vor dem Stimulationsverlust) wird
automatisch gespeichert und'kann auf der Registerkarte Momentaufnahme angezeigt und
analysiert werden ("Momentaufnahme" auf Seite 4-8).

« . 'Die Testergebnissekdnnen.nicht bearbeitet werden.

HINWEIS: Wahrend eines befohlenen -automatischen rechtsatrialen Reizschweéllentests steht
keine atriale Backup-Stimulation zur-Verfligung.
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KAPITEL 4
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
» “Therapiespeicher” auf Seite 4-2
*  “Arrhythmie-Logbuch” auf Seite 4-2
+  “Momentaufnahme” auf Seite 4-8
» “Histogramme” auf Seite 4-9
>, “Zahler”auf Seite 4-10
* (“Herzfrequenzvariabilitat’ auf Seite 4-11
+  “Trends” auf Seite 4-14

« ‘Post-Implantationseigenschaften” auf Seite 4-19
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THERAPIESPEICHER

Das Aggregat zeichnet automatisch Daten auf, die hilfreich bei der Beurteilung des
Gesundheitszustands des Patienten und der Effizienz der Aggregatprogrammierung sind.

Die Daten aus dem Therapiespeicher kdnnen in unterschiedlicher Detailtreue mithilfe des PRM
dargestellt werden:

* Arrhythmie-Logbuch — enthalt Einzelheiten zu jeder detektierten Episode ("Arrhythmie-
Logbuch" auf Seite 4<2)

* Histogramme und Zahler — zeigen die Gesamtzahl und den Prozentsatz der stimulierten und
detektierten‘Ereignisse in einem bestimmten Aufzeichnungszeitraum an ("Histogramme" auf
Seite 4-9'und "Zahler" auf Seite’'4-10)

* Herzfrequenzvariabilitat (HRV) —misst die-Veranderungen der intrinsischen Herzfrequenz
eines Patienten, die liber einen’Zeitraum von 24 Stunden aufgetreten sind
("Herzfrequenzvariabilitat™auf Seite' 4-11)

. Trends - liefern eine grafische Ansicht bestimmter Patienten-, Aggregat- und
Elektrodendaten ("Trends"-auf Seite 4-14)

HINWEIS: - Das Dialogfenster ,Uberblick* und die Registerkarte ,Uberblick” zeigen eine nach
Prioritét sortierte Liste der Ereignisse an, die seit'dem letzten Reset aufgetreten sind. Diese Liste
enthélt-nur V=, SVT-,nicht anhaltende, ATR-\(falls sie ldnger als 48 Stunden angedauert haben)
und MRT-Episoden:

ARRHYTHMIE-LOGBUCH

Diese Funktion-ist bei ACCOLADE-;,PROPONENT-,; ESSENTIO-, ALTRUA2-, FORMIO-,
VITALIO=, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfligbar.

Das-Arrhythmie-Logbuch enthalt folgende Einzelheiten zu allen Typen von Episoden (Abbildung
4—1 Bildschirm ;Arrhythmie-Logbuch® auf Seite 4-3):

*  Nummer, Datum undUhrzeit-des Ereignisses
* Typ des Ereignisses

+ Uberblick tiber Ereignisdetails

» Dauer des Ereignisses (wenn vorhanden)

» Elektrogramme mit annotierten Markern

* Intervalle

HINWEIS: Die Daten umfassen Informationen von allen aktiven Elektrodenpolen. Das Gerét
komprimiert die gespeicherten Daten und kann maximal 14.Minuten Elektrogrammdaten

(10 Minuten, wenn ,Vom Patienten ausgeléste Uberwachung* aktiviert ist) speichern. Der
tatsdchlich gespeicherte Zeitraum vatriiert jedoch je nach komprimiertem Datentyp (z. B.
Stérungen im EGM oder eine VT-Episode).
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UBERBLICK EINSTELLUNGEN :::
Trends i wm Patientendiagnostik :: Momentaufnahme
3 Ml:mate] Zeigen Mar: 11 cApr 11 Maitll: Jun:LloJulillAugell:-Sep 11 | MNov 11 Dez 11 _ Jan 12
[ ] A'
HRV| /I ]
Andere |
= . I I . I T
VY Ereignis Datum,l'Uhrzelt : Typ [ Therapie ; Dauer
L
J Alles : o
wiihlen I;‘ , V 10 27 Jan 2012 16:16 VT ATPx1 00:00:18
g !,_ V-9 27 Jan 2012 16:16 Bef. V Befohlen: Therapie abgegeben 00:00:40
| Keine
| auswihlen IZ V=8 27.Jan 2012 16:14 |VF Keine Therapie 00:00:18
I;‘ PAv-z 27 ]Jan, 2012 16:10  |VF 26] 00:00:44
B e 27Jan 2012 16:07 ' WT O ATPx3, 11) 00:01:00
B V-5 13 Jan'2012 10:43 NonSustV Nicht anhaltend 00:00:13
Speichern (] || 74 v-4 12'Jan 201217:37  |NonSustV Nicht anhaltend 00:00:14
Speichert alle. Daten und ausgewsdhlte Episoden: Zusitzlich werden ebenfalls i
Episodenberichte gespeichert, wenn auf den Programmer gespeichert wird. s PR s 20 Tt Z i
— s % <3¢ >N ~ \ ~) ]

Abbildung 4-1.

Bildschirm-,,Arrhythmie-Logbuch*

Die Prioritat sowie die Hochst- und Mindestanzahl der Episoden, die das Aggregat unter
normalen Bedingungen speichert, variieren je nach Episodentyp (Tabelle 4—1 Episodenprioritat
auf-Seite'4-4). Solange.der flr Episodendaten vorgesehene Geratespeicher nicht voll ist,
speichert das-Aggregat alle'Episoden, bis die fir den‘jeweiligen Episodentyp-erlaubte
Héchstanzahl erreicht ist. Die Mindestanzahl von Episoden je Episodentyp sorgt dafir, dass alle
Episodentypen vertreten sind; denn sie verhindert, dass einige wenige Episoden mit niedriger
Prioritat durch Episoden.mit-hoher Prioritat iberschrieben werden, wenn der Geratespeicher voll
ist:

Wenn der'Geratespeicher voll ist; versucht das-Aggregat; die gespeicherten Episoden nach
Wichtigkeit zu-sortieren; und.Uberschreibt.sie’ nach folgenden-Regeln:

1. Wenn derGeratespeichervoll ist und Episoden vorhanden:sind, die alterals 18 Monate sind,
dann.werden die-altesten Episoden mit der geringsten Prioritdt aus.diesen Episodentypen
geldscht (unabhangig davon; ob die-Mindestanzahl-von Episoden-gespeichert ist)
(ACCOLADE-, PROPONENT-,-ESSENTIO- und ALTRUA 2-Geréate).

Wenn der Geratespeicherwvoll ist und Episodentypen vorhanden sind, von'denen-mehr
Episoden als die'Mindestanzahl gespeichert sind, werden die dltesten Episoden mit der
geringsten Prioritat aus diesen Episodentypen geldscht. In-diesem Fall-werden Episoden mit
niedriger Prioritat nicht geldscht; wenn-die Anzahl der.gespeicherten Episoden kleinerals die
Mindestanzahl ist.

Wenn der Geratespeicher vollist und keine Episodentypen.vorhanden sind; von denen mehr
Episoden als die Mindestanzahl.gespeichert sind; werden die altesten-Episoden mit der
geringsten Prioritat aller Episodentypen geldscht.

Wenn fur einen Episodentyp die Hochstanzahl erreicht ist, wird die alteste Episode dieses
Typs geldscht.

Eine laufende Episode hat die hochste Prioritat, bis.ihr Typ bestimmt werden kann.

HINWEIS: Sobald die Episodendaten gespeichert sind, kénnen sie jederzeit ohne
Geréteabfrage eingesehen werden.
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Tabelle 4-1. Episodenprioritit
Episoden-Typ Prioritat Hochstanzahl Mindestanzahl Hochstanzahl
gespeicherter gespeicherter gespeicherter
Episoden Episoden mit Episoden mit
detaillierten detaillierten
Berichten Berichten
VT (V>A)© 1 50 5 10
MRT 1 10 1 5
PTM (Vom Patienten 1 5 1 1
ausgeloste
Uberwachung)
SVT (V=A)2 2 50 3 5
NonSustV 3 10 1 2
RA Auto? 3 1 1 1
RV Autom, 3 1 1 1
ATR@ 4 10 1 3
PMT @ 4 5 1 3
SBR# 4 10 1 3
APM RTP 4 1 1 1
RYTHMIQ @ 4 10 1 3

a. In SR-Modellen nicht verfligbar.
b. APM RT-Ereignisse (Erweitertes Patientenmanagement in Echtzeit) sind Eingangs-EGMs, die wahrend einer Abfrage mit dem

LATITUDE Communicator vom Aggregat aufgezeichnet und gespeichert wurden:
¢. " In einem SR-Gerat ist die Episodenart Tachy.

Gehen Siefolgendermalden vor, um die Daten des Arrhythmie-Logbuchs anzuzeigen:

1..._Schaltflache ,Arrhythmie-Logbuch® aus der-Registerkarte ,Ereignisse“wahlen. Das Aggregat

wird-automatisch abgefragtund die aktuellen Daten werden angezeigt. Gespeicherte
Patientendaten konnen ebenfalls'angezeigt werden (“Datenaufzeichnung" aufSeite 1-19).

2. Wahrend-des Abrufens von Daten zeigt das Programmiergerat'ein Fenster an, das das
Fortschreiten der Abfrage anzeigt. Es werden keine(Daten angezeigt, wenn die Taste
»<Abbrechen® gewahlt wird, bevor alle gespeicherten Daten abgerufen wurden.

3. Der Datumsbereichfur die Ereignisse, die(in der Tabelle angezeigt werdensollen, wird mit

dem Schieber oder derSchaltflache ,Zeigen“ gesteuert.

Schaltflache ,Details” eines Ereignisses-in der.Tabelle auswahlen, um die Ereignisdetails
anzuzeigen. Ereignisdetails.sind verfligbar, wenn die Schaltflache ,Details“ angezeigt wird.
Sie helfen bei der Bewertung der-einzelnen Episoden. Es'wird der Bildschirm ,,Gespeichertes
Ereignis” eingeblendet, auf dem-Sie zwischen folgenden Registerkarten wahlen kénnen, um
mehr Informationen zu dem Ereignis zu erhalten:

+ Uberblick Ereignisse

+ EGM (MRT-Ereignisse umfassen keine EGM-Daten)

» Intervalle (MRT-Ereignisse umfassen keine Intervall-Daten)

Wenn Sie eine Spalteniiberschrift anklicken, werden die Ereignisse nach dieser Spalte
sortiert. Wenn Sie die Spalteniberschrift erneut wahlen, wird die Reihenfolge umgekehrt.

Um bestimmte Ereignisse zu speichern, das gewlnschte Ereignis auswahlen und die
Schaltflache ,Speichern® anklicken. Um bestimmte Ereignisse zu drucken, das gewilinschte
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Ereignis auswahlen und ,Berichte” aus der Werkzeugleiste wahlen. Den Bericht
Ausgewahlte Episoden auswahlen und die Schaltflache ,Drucken” anklicken.

HINWEIS: Eine laufende Episode wird nicht abgespeichert. Eine Episode wird erst dann
von der Anwendung gespeichert, wenn sie beendet ist.

Schaltflache ,Details neben der gewunschten Episode auf dem Bildschirm ,Arrhythmie-
Logbuch® auswahlen, um die Episodendetails anzuzeigen. Es wird der Bildschirm
,Gespeichertes Ereignis* eingeblendet, auf dem Sie zwischen den Registerkarten ,Uberblick®,
-,LEGM“und ,Intervalle“ wahlen kénnen.

Uberblick Ereignisse

Der Bildschirm-,Uberblick Ereignisse” zeigt zusatzliche Einzelheiten tber die Episode, die auf
dem Bildschirm ,Arrhythmie-Logbuch® ausgewahlt wurde.

Der Uberblick umfasst Folgendes:

» Episodennummer, Datum; Uhrzeit, Typ (z. B. VT, SVT oder PTM)
* Durchschnittliche atriale.und ventrikulare Frequenzen

«  Dauer

+-\ Durchschnittliche Ventrikuladre Frequenz bei ATR (nur ATR-Ereignisse; unterstitzt
moglicherweise bei der Beurteilung, ob die ventrikuldre Reaktion des Patienten auf atriale
Arrhythmien‘angemessen kontrolliert ist)

«_* Atriale Frequenz bei Beginn der PMT (nur PMT-Ereignisse)
Gespeicherte Elektrogramme mit annotierten Markern

Das Aggregat kann Elektrogramme mit Annotationen speichern, die Uber folgende Kanale
wahrgenommen werden:

* RV-Stimulations-/Detektions-Elektrode
« Atriale Stimulations-/Detektions-Elektrode
+ PaceSafe Evozierte Reaktion (ER)

Welche annotierten Elektrogramme im Einzelnen gespeichert werden, hdngt vom Episodentyp
ab. In diesem Abschnitt bezieht EGM-sich sowohl auf Elektrogramme als auch die
dazugehdrigen annotierten‘Marker. Die Kapazitat des EGM-Speichers variiert je nach Qualitat
des EGM-Signals undder Herzfrequenz. Die Gesamtmenge der-gespeicherten‘EGM-Daten fiir
eine Episode kann begrenzt sein; EGMs aus der Mitte der Episode werden geldscht, wenn eine
Episode langer als 4 Minuten dauert.

Wenn der Speicherplatz fir EGM voll ist;-liberschreibt das Gerataltere EGM-Datensegmente,
um neuere EGM-Daten speichern zu kénnen..Das EGM wird in Segmenten aufgenommen, die
aus dem Episoden-Onset und dem =Endeder EGM-Speicherung bestehen, Genauere
Informationen Uber das Onset-Segment kbnnen‘angesehen werden, wenn sich die linke
Messmarke in diesem Bereich befindet.

Episodenanfang bezieht sich auf den Zeitraum im EGM (gemessen in Sekunden), der vor der
Erklarung eines Ereignisses liegt.

Onset umfasst folgende Informationen:

* Typ des Ereignisses
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* Durchschnittliche RA-Frequenz bei Beginn von ,Ereignis”
*  Durchschnittliche RV-Frequenz bei Beginn von ,Ereignis®
* Durchschnittliche V-Frequenz bei ATR (nur ATR-Episoden)

Um die EGM-Daten einzusehen, die Schaltflache ,Details” der gewilinschten Episode auf dem
Bildschirm ,Arrhythmie-Logbuch® wahlen.

Folgendermalfien vorgehen, um bestimmte Details der Episode anzusehen:
1. Registerkarte ;JEGM“ wahlen.

+ EGM-Streifen-der entsprechenden Quellen werden angezeigt. Jeder Streifen enthalt die
wahrend-der Episode aufgezeichneten EGMs mit den dazugehdrigen annotierten
Markern. Blaue'vertikale Balken zeigen die Segmentgrenzen an (Onset, Ende).

HINWEIS:, "Die Markerdefinitionen kénnen im Bericht ,Erkldrung der Marker” eingesehen
werden, der (iber die Schaltfldche ,Berichte” auf dem PRM aufgerufen wird.

<. Verwenden Sie den Schieberunter dem oberen Anzeigefenster, um verschiedene
Abschnitte des gespeicherten EGMs anzusehen.

+ Die Geschwindigkeit je nach Bedarf einstellen (10, 25, 50, 100 mm/s). Mit Zunahme der
Geschwindigkeit wird die' Zeit</horizontale Skala erweitert.

HINWEIS:  Die Einstellung-der Geschwindigkeit-dient nur der Ansicht auf dem Bildschirm;
die’Druckgeschwindigkeit eines -gespeicherten EGM ist.auf 25 mm/s eingestellt.

+ .y Den elektronischen Messschieber (Schieberegler) verwenden, um den Abstand/die Zeit
zwischen Signalen sowie-die Amplitude-der Signale zu messen:

— .Der Abstand zwischen.Signalen-kann durch Bewegen jedes Messschiebers zu den
gewiinschten'Stellen-auf dem EGM gemessen werden. Die Zeit (in-Millisekunden
oder Sekunden) zwischen den zwei Messschiebern wird-angezeigt.

— Die Amplitude des Signals kann durch Bewegen des linken Messschiebers Uber die
Spitzedes gewlinschten Signals gemessen werden..Der Wert (in Millivolt) des
Signals wird-auf der linken Seite des EGM angezeigt. Das Signal wird von der
Grundlinie bis zur Spitze ‘entweder positiv oder negativ gemessen. Die
Geschwindigkeit und/oder die Skalierung der Amplitude je nach Bedarf einstellen, um
die Messung der/Amplitude zu erleichtern.

+ Die Amplitude/vertikale Skalierung je‘nach Bedarf (0,2; 0,5,°1,:2, 5 mm/mV) fiir jeden
Kanal mithilfe der Pfeile.nach oben/nach unten rechts von'der angezeigten ' Kurve
einstellen. Mit Zunahme der Verstarkung wird die Amplitude des Signals vergroRert.

2. Die Schaltflache ,Voriges Ereignis oder ,Nachstes Ereignis®wahlen; um den Streifen eines
anderen Ereignisses anzuzeigen.

3. Schaltflache ,Ereignis drucken® wahlen, um-den'’gesamten-Episodenbericht zu drucken. Um
den Bericht der gesamten Episode zu speichern, Schaltflache ,Speichern” wahlen.

Intervalle

Das Aggregat speichert Ereignismarker und entsprechende Zeitmarken. Das PRM leitet die
Ereignisintervalle aus Ereignismarkern und Zeitmarken ab.
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Folgendermalien vorgehen, um Episodenintervalle anzusehen:

1. Im Bildschirm ,Gespeichertes Ereignis® die Registerkarte ,Intervalle” wahlen. Wenn nicht alle
Episodendaten im Fenster sichtbar sind, verwenden Sie die Laufleiste, um weitere Daten
einzusehen.

2. Die Schaltflache ,Voriges Ereignis” oder ,Nachstes Ereignis® wahlen, um eine altere oder
neuere Episode einzeln anzuzeigen.

3. Schaltflache ,Ereignis drucken® wahlen, um den gesamten Episodenbericht zu drucken.
4. Um denigesamten Episodenbericht zu speichern, Schaltflache ,Speichern“ wahlen.
Ventrikuldre Tachy-EGM-Speicherung

Die Funktion ;Ventrikulare Tachy-EGM-Speicherung” detektiert und speichert eine Episode im
Arrhythmie-Logbuch, wenn die intrinsische ventrikulare Frequenz des Patienten Uber eine
programmierte Reizschwelle ansteigt. Nach 3 aufeinanderfolgenden schnellen Schlagen beginnt
das Gerat mit.der Aufzeichnung einer Episode, die letztendlich als VT (V>A), SVT (V<A) oder
eine Episode. des Typs ;Nicht anhaltend® klassifiziert wird. Das Aggregat gibt keine Tachy-
Therapie ab (z.'B. Schocks oder ATP).

HINWEIS: In Einkammergeréten werden diesen Episodentyp als ,, Tachy” oder als ,Nicht
anhaltend* klassifiziert.

Diese Funktion'ist in\jedem Brady-Modus verfiigbar.ln Zweikammergeraten, die auf AAI(R)
programmiert sind, wird ventrikulare Detektion zurVT-Detektion zusatzlich zuratrialen Detektion
verwendet, aulRer wenn'der.Rarameter ,VT-EGM-Speicherung® auf ,Aus” gesetzt ist.

Tachy-EGMs werden unter folgenden-Bedingungen gespeichert:

1.> Damit.die Speicherung einer Episode‘-begonnen wird, missen 3 aufeinanderfolgende
schnelle Schlageoberhalb-der VT Detektion Frequenz auftreten,-Das ,Episoden-Onset*-
EGM-Segment beginnt 5 Sekunden vor dem'drittencschnellen Schlag und endet
10°Sekunden nach dem dritten schnellen-Schlag!

2. AnschlieRend verwendet das'Aggregat ein gleitendes Detektionsfenster,,um zu Gberwachen,
ob 8 vonr 10 Schlagen schnell sind. Das Detektionsfenster umfasst die 10 zuletzt detektierten
ventrikularen-Intervalle. Wenn-ein neues Intervall beginnt, gleitet das Fenster weiter, um es
einzuschlielRen, wahrend-das alteste Intervall ausgeschlossen wird.

3. Wenn unter 10 Schldgen 8 schnelle detektiert wurden, wird ein ,V-Epsd“-Marker angezeigt,
und es beginnt eine nicht programmierbare . Dauer von 10 Sekunden:

HINWEIS: Bei Einkammergeraten wird stattdessen. ein ,Epsd“Marker angezeigt.

4. Eine anhaltende VT-Episode wird erklart; wenn wahrend der Dauer weiterhin mindestens
6 von 10 Schlagen schnell sind: Wenn-die Frequenz.am Ende der Dauer immer noch hoch
ist, wendet das Aggregat das Detektionsverbesserungskriterium-,V>A®* an; um zu
bestimmen, ob es sich um eine ,VT (V>A)"- oder eine,SVT* (V<A)-Episode handelt:

a. Am Ende der Dauer berechnet das’AggregatDurchschnittswerte der letzten 10 V-V- und
der letzten 10 A—A-Intervalle.

HINWEIS: Wenn weniger als 10 atriale ‘Intervalle verfiigbar sind, werden die
verfligbaren Intervalle zur Berechnung der durchschnittlichen atrialen Frequenz
verwendet. Es gibt immer mindestens 10 ventrikulére Intervalle.
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b. Diese Durchschnittswerte werden verglichen. Wenn die durchschnittliche ventrikulare
Frequenz mindestens 10 min-' schneller als die durchschnittliche atriale Frequenz ist,
wird die Episode als VT erklart. Anderenfalls wird sie als SVT erklart.

HINWEIS: Das Aggregat reagiert auf atriale Detektion, unabhéngig davon, ob eine atriale
Elektrode implantiert ist oder nicht. Wenn keine atriale Elektrode implantiert ist oder die
atriale Elektrode nicht angemessen detektiert, programmieren Sie die atriale Detektion der
Elektrodenkonfiguration auf ,Aus” ("Verwendung atrialer Informationen" auf Seite 2-59).

5. Eine Episode des Typs’,Nicht anhaltend” wird erklart, wenn unter 10 Schlagen keine 8
schnellen detektiert- werden oder wenn wahrend der Dauer nicht weiterhin mindestens 6 von
10 Schlagen schnell sind. Die Episode wird als ,NonSustV* klassifiziert.

6. Das Ende einerEpisode wird unter folgenden Bedingungen erklart:

» ,Ende der Episode“-Timer lauft ab. Nachdem unter 10 Schlagen 8 schnelle detektiert
wurden, beginnt jedes Mal; wenn weniger als 6 von 10 Schlagen schnell sind, ein nicht
programmierbarer, 10°Sekunden langer ,Ende der Episode“-Timer. Der Timer wird nur
dann'zurickgesetzt,-wenn‘erneut unter 10 Schldgen 8 schnelle detektiert werden. Wenn
der Timer ablauft, wird das Ende der Episode erklart und ein ,V-EpsdEnd“-Marker
angezeigt.

HINWEIS: _Bei Einkammergeréaten‘wird stattdessen ein ,,EpsdEnd“-Marker angezeigt.

. “Wennwunter 10-Schlagen keine 8 schnellen detektiert wurden, aber 10 aufeinander
folgende langsame Schlage unterhalb der VT Detektion Frequenz detektiert wurden. In
diesem Fall wird kein.EpsdEnd-Marker angezeigt.

+ EP-Tests-werden!initiiert.
* ,Vent. Tachy-EGM-Speicherung“wird neu programmiert.

Das.,Episoden Ende“-EGM-Segment beginnt 20 Sekunden vor Ende derEpisode (unter
Umstanden kirzer als 20'Sekunden, wenn sich-die ,Onset*- und ,Ende*-Segmente iberlappen),
und stoppt amEnde der Episode.

HINWEIS: -Bei Einkammer-Aggregaten, die-auf den AAI(R)-Modus programmiert sind,
beziehen sich alle oben beschriebénen Hinweise auf ventrikuldre'Ereignisse und.Intervalle
tatsédchlich auf atriale Ereignisse und Intervalle, und die entsprechenden gespeicherten atrialen
Tachyepisoden werden im Logbuch.als ventrikuldre Episoden bezeichnet.

MOMENTAUFNAHME

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-; FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Eine 12 Sekunden lange Aufzeichnung dercECG/EGM-Anzeige kann jederzeit und von jedem
Bildschirm aus Uber die Taste ,Momentaufnahme®* gespeichert werden.:Nach einem
Reizschwellentest wird eine Aufzeichnung automatisch gespeichert: Nachdem eine
Aufzeichnung gespeichert wurde, kann sie Uber die Registerkarte ,Momentaufnahme* angezeigt
und analysiert werden.

Die aktuell in der ECG/EGM-Anzeige ausgewahlten Aufzeichnungen-sowie kommentierte
Ereignismarkierungen werden bis zu 10 Sekunden vor und bis zu 2 Sekunden nach Auswahl der
Taste ,Momentaufnahme* aufgenommen. Wenn wahrend eines’ Reizschwellentests eine
Momentaufnahme automatisch gespeichert wurde, ist diese 10 Sekunden lang und endet mit
dem Beenden des Tests.



Patientendiagnostik und Nachsorge 4-9
Arrhythmie-Logbuch

HINWEIS: Die Lange der Momentaufnahme wird verkiirzt, wenn die Aufzeichnungen auf der
ECG/EGM-Anzeige geéndert werden oder die Sitzung innerhalb von 10 Sekunden nach Auswahl
der Taste ,Momentaufnahme* begann.

Im PRM-Speicher werden allein fir die aktuelle Sitzung bis zu 6 Momentaufnahmen mit
Zeitstempel gespeichert. Sobald die Sitzung durch Verlassen der Anwendungssoftware oder
durch Abfrage eines neuen Patienten beendet wird, gehen die Daten verloren. Wenn mehr als
6 Momentaufnahmen wahrend einer PRM-Sitzung gespeichert werden, wird die alteste
Uberschrieben.

Folgendermalien vorgehen, um eine gespeicherte Momentaufnahme zu betrachten:
1. Die Registerkarte ,Momentaufnahme® Gber die Registerkarte ,Ereignisse” wahlen.

2., Die Schaltflache ,Vorherige Moment- aufnahme*” oder ,Nachste Momentaufnahme* wahlen,
um-eine andere Aufzeichnung anzuzeigen.

3 Den.Schieber-unter dem oberen Anzeigefenster verwenden, um verschiedene Abschnitte
der gespeicherten‘Momentaufnahme anzusehen.

4. Die Geschwindigkeitje nach Bedarf einstellen (10, 25, 50, 100 mm/s). Mit Zunahme der
Geschwindigkeit wird.die Zeit-/horizontale Skala erweitert.

HINWEIS: - Die Einstellung der.Geschwindigkeit dient nur der Ansicht auf dem Bildschirm;
die Druckgeschwindigkeit einer gespeicherten Momentaufnahme ist auf 25 mm/s eingestelit.

5.1 Den elektronischen Messschieber (Schieber) verwenden, um den Abstand/die Zeit zwischen
Signalen sowie die Amplitude der Signale zu messen.

» Der Abstand zwischen.Signalen kann.durch Bewegen der Messschieber zu den
gewiunschten Stellen auf derMomentaufnahme gemessen ‘werden. Die Zeit (in
Millisekunden oder Sekunden) zwischen,den zwei Messschiebern wird angezeigt.

+ Die Amplitude des-Signals kann durch Bewegen des linken Messschiebers Uber die
Spitze des'gewtinschten Signals gemessen werden. Der Wert:(in Millivolt) des Signals
wird. auf der.linken Seite der‘'Momentaufnahme angezeigt: Das Signal wird von der
Grundlinie bis zur'Spitze entweder positiv odernegativ gemessen. Die Geschwindigkeit
und/oder die_ Skalierung der Amplitude je nach Bedarf einstellen, um-die Messung der
Amplitude zu erleichtern

6. Die Amplitude/vertikale Skalierung je hach Bedarf (0,2, 0,5,1; 2, 5 mm/mV)-fur jeden Kanal
mithilfe der Pfeile-nach oben/nach'unten rechts von deriangezeigten Kurve einstellen. Mit
Zunahme der Verstarkung wird die Amplitude-des Signals vergrof3ert:

7. Die Schaltflache ,Drucken” wahlen, umdie aktuell angezeigte-Momentaufnahme zu drucken.
Die Schaltflache ,Speichern®wahlen, um die aktuell angezeigte Momentaufnahme zu
speichern. Die Schaltflache ,Alle:Aufnahmen sichern wahlen, um alle gespeicherten
Momentaufnahmen zu sichern.

HISTOGRAMME

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-;ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten verflgbar.

Mit der Funktion Histogramme kénnen Daten aus 'dem Aggregat abgerufen und grafisch
angezeigt werden. Zu diesen Daten gehdren die Gesamtzahl und die prozentualen Anteile

stimulierter und detektierter Ereignisse fir die Kammer.

Histogramme-Daten liefern folgende klinische Informationen:
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Zahler

ZAHLER

» Verteilung der Herzfrequenzen des Patienten
* Wie das Verhaltnis von stimulierten zu detektierten Schldgen nach Frequenz variiert

» Wie der Ventrikel auf stimulierte und detektierte atriale Schliage tber die Frequenzen hinweg
reagiert

* Die Ereignisse ,RV-Freq. wahrend AT/AF“ (ACCOLADE- und PROPONENT-Gerate)
Folgendermalfien vorgehen, um den Bildschirm ,Histogramme* zu 6ffnen:

1. Aus dem Bildschirm ,Ereignisse” die Registerkarte ,Patientendiagnostik® wahlen.

2. Im Diagramm werden zunachst-die stimulierten und detektierten Daten seit dem letzten
Léschen der Zéhler dargestelit.

3. ~Schaltflache ,Details* wahlen, um die Datentyp und Zeitraum anzuzeigen.

4. Schaltflache ,Frequenzzdhlungen®im Bildschirm ,Details“ wahlen, um Frequenzzahlungen
nach Kammer.sowie RV-Frequenzzahlungen wahrend AT/AF-Ereignissen einzusehen
(ACCOLADE-=und PROPONENT-Gerate).

Alle Histogramme kdonnen mit der Schaltflache ,Reset” aufjedem Bildschirm Details der
Patientendiagnostik zurtickgesetzt werden. Histogrammdaten kdnnen im PRM gespeichert und
Uber.die Registerkarte ,Berichte“.ausgedruckt werden.

Diese Funktion'ist bei ACCOLADE-;PROPONENT-; ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-,ANGENIO- und' ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Folgende Zahler werden vom Aggregat aufgezeichnet und.im Bildschirm ;Patientendiagnostik”
angezeigt:

» Tachy

* Brady

Ventrikulare Tachy-Zahler

Informationen iber ventrikulare Episodenzahler kénnen Uber die Schaltflache ,Details“des
Tachyzahlers aufgerufeniwerden. Fir jeden Zahler werden die Anzahl der ,Ereignisse-seit
letztem Reset” und die Gesamtwerte - des Gerats angezeigt. Ventrikulare Episoden<Zahler
umfassen folgende Daten:

» Episoden insgesamt

* VT Episoden (V>A)

« SVT Episoden (V=<A)

* Nicht anhaltende Episoden

Brady-Zahler

Informationen Uber Brady-Zahler stehen zur Verfugung; wenn.man die ,Brady-Zahler*-
Schaltflache ,Details” anklickt. Dieser Bildschirm zeigt die/Brady-Episodenzahler an. Fir jeden
Zahler wird die Anzahl der Ereignisse seit dem letzten und vor letztem Reset angezeigt. Brady-
Zahler umfassen folgende Details:
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« Anteil atrialer Stimulation
* Anteil RV-Stimulation

» Intrinsische Aktionen férdern — einschliellich Frequenzhysterese % erfolgreich und AV Suche
+ % erfolgreich

» Atriale Arrhythmie — einschlieBlich prozentualer Anteil der Zeit in AT/AF, Gesamtdauer in AT/
AF (min, h oder Tage), Episoden nach Zeitdauer und Gesamt SVES. Wenn seit dem letzten
Reset mindestens ein ATR-Ereignis gespeichert wurde, werden die Daten fur ,Langste AT/
AF“ und ,Schnellste VS-Frequenz in AT/AF* im Bildschirm ,Uberblick“ und auf gedruckten
Berichten dargestellt (ACCOLADE- und PROPONENT-Gerate).

HINWEIS: - ,% AT/AF“und ,Gesamtdauer in AT/AF* erfasst Daten filir maximal ein Jahr und
Zeigt sie an.

» Ventrikulare Zahler — einschliel3lich ,Gesamt VES" und ,Drei oder mehr VES*

Alle-Zahler konnen mit der Schaltflache ,Reset” aufjedem Bildschirm Details der
Patientendiagnostik zurlickgesetzt.werden. Zahlerdaten kénnen im PRM gespeichert und Uber
die Registerkarte ,Berichte“. ausgedruckt werden.

HERZFREQUENZVARIABILITAT (HRV)
Diese Funktion ist‘tbei ACCOLADE- und FORMIO-Geraten verfiigbar.

Herzfrequenzvariabilitat (HRV) ist'ein Mafy fir die Anderungen, die in der intrinsischen
Herzfrequenz eines Patienten uber einen Zeitraum von-24 Stunden aufgetreten sind.

HRV-Daten werden nurin Zweikammergeraten.gesammelt.
Diese Funktion.erleichtert die Bewertung-des klinischen‘Zustands von-Herzinsuffizienzpatienten.

Die Herzfrequenzvariabilitat (HRV),,die. durch SDANN und-HRV-EFootprint gemessen wird, ist
eine objektive, physiologische!Messgroe, mit der Herzinsuffizienzpatienten mit hoherem
Mortalitatsrisiko identifiziert werden konnen.-So kann insbesondere eine niedrige HRV als
Pradiktor fiir das Mortalitatsrisiko nach.éinem akuten Myokardinfarkt verwendet werden.! Ein
normaler SDANN-Wert ist 127 plus-oder minus 35 ms.! Hohere SDANN-Werte, die’auf eine
hoéhere Herzfrequenzvariabilitdt-hindeuten, wurden mit-einem niedrigeren Mortalitatsrisiko
assoziiert.234 In ahnlicher Weise deutet ein groRer HRV-Foatprint auf eine hohere
Herzfrequenzvariabilitat-hin'und wurde mit einem‘niedrigeren Mortalitatsrisiko assoziiert.234

Die HRV-Funktion nutzt die Datender intrinsischen.Intervalle aus dem 24-Stunden-
Aufzeichnungszeitraum, die dieHRV-Aufzeichnungskriterien erfullen,. um folgende Informationen
bereitzustellen (Abbildung 4—-2 Anzeige derHerzfrequenzvariabilitat-auf Seite 4-12):

» Datum und Uhrzeit des Zeitpunkts, an dem die 24-stiindige Aufzeichnungsphase beendet
wurde.

* % verwendete Zeit — gibt fir die 24-stiindige Aufzeichnungsphase den Zeitraum in Prozent
an, in dem es zu glltigen intrinsischen Herzschlagen kam. Wenn der Wert ,% verwendete
Zeit“ unter 67 % fallt, werden fir den Aufzeichnungszeitraum keine Werte angezeigt.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

poN
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HRV Footprint — gibt den Anteil in Prozent an, der fiir die HRV-Diagrammflache verwendet
wird. Die Diagrammflache liefert eine kompakte grafische Darstellung der
Variabilitédtsverteilung in Abhangigkeit von der Herzfrequenz in einem Zeitraum von

24 Stunden. Die prozentuale Darstellung des Trends ist ein normalisierter Wert, der auf dem
Footprint des Diagramms beruht.

Standardabweichung gemittelter normaler RR-Intervalle (SDANN) — fir die 24-Stunden-
Aufzeichnung der intrinsischen Intervalle wird der HRV-Aufzeichnungszeitraum in 288
Segmente von je funf Minuten Dauer eingeteilt. SDANN ist die Standardabweichung des
Mittelwerts der intrinsischen Intervalle dieser 288 Finf-Minuten-Segmente. Diese Messung
ist auch in den Trends verfligbar.

Aktuelle ,Normal Brady“-Parameter — Modus, LRL, MTR, AV-Verzégerung nach Detektion.

Grafische Darstellung der HRV aktueller und vergangener Aufzeichnungsperioden. Eine Linie
zeigt-die durchschnittliche Herzfrequenz.an. Das HRV-Diagramm fasst die Herzvariabilitat auf
einer Zyklus-zu-Zyklus-Basis.zusammen. Dabei zeigt die X-Achse den Herzfrequenzbereich
und.die Y-Achse die Schlag-zu-Schlag-Variabilitat in Millisekunden an. Die Farbgebung stellt
die Haufigkeit der Herzschlage fur die jeweilige Kombination aus Herzfrequenz und
Herzfrequenzvariabilitat dar.

Zuletzt gemessen:
% Verwendete, Zeit

Footprint
SDANN
Modus
AV-Verzg. Detekt.
Referenz: 15:Mai 2000-08:26
% Verwendete Zeit
Footprint
SDANN
Modus

AV-Verzdg. Detekt.

Q6 Jul 2040 00:26

:Kuipiere Le?zte nach Referenz}l

98

62 %

133 ms

DDD

100~ 100 ms

97

22 %
36 ms
DBD. ms 60

100~ 100 ms

Seiten
4 0

Abbildung 4-2. Anzeige der Herzfrequenzvariabilitat

Berucksichtigen-Sie bei der Verwendung der HRV die folgendenInformationen:

Der Herzzyklus (RR-Intervall).wird fir die HRV.auf der.Grundlage RV detektierter und
stimulierter Ereignisse berechnet.

Das Programmieren der Stimulationsparameter fuhrt dazu; dass die Daten, die wahrend der
aktuellen 24-Stunden-Aufzeichnungsphase gespeichert wurden, ungultig werden.

Das Gerat speichert nur einen Datensatz.und das entsprechende HRV-Diagramm fiir.den
Referenz-Abschnitt auf dem Bildschirm. Sobald die Werte aus dem Bereich;Zuletzt
gemessen® in den Bereich ,Referenz” kopiert werden, kdnnen altere Daten. nicht mehr
abgerufen werden.

Beim ersten Einsatz der HRV-Funktion zeigt der-Bildschirm ,Referenz”.die Daten des ersten
glltigen 24-Stunden-Aufzeichnungszeitraums an.

Zum Ansehen der HRV-Funktionen gehen Sie folgendermalen vor:

1.

2.

Um auf den Monitor-Bildschirm ,HRV* zuzugreifen, die‘Registerkarte ,Ereignisse” wahlen.

Aus dem Bildschirm ,Ereignisse” die Registerkarte ,Patientendiagnostik® wahlen.
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3. Die Schaltflache ,Herzfrequenzvariabilitdt® wahlen, um die Daten aus den Bereichen ,Zuletzt
gemessen”“ und ,Referenz* anzuzeigen.

4. Um die HRV-Messwerte aus dem Bereich ,Zuletzt gemessen® in den Bereich ,Referenz” zu
kopieren, die Schaltflache ,Kopiere Letzte nach Referenz* wahlen.

Auf dem HRV-Bildschirm wird eine Reihe von Messwerten sowie eine grafische Darstellung der
HRV-Daten angezeigt, die in den vergangenen 24 Stunden aufgezeichnet wurden, und zwar im
Bereich ,Zuletzt gemessen® des Bildschirms. Altere Aufzeichnungen werden im Bereich
.Referenz* angezeigt. Beide Datensatze kdnnen auch gleichzeitig abgerufen werden und
ermdglichen so-einen Datenvergleich, um Trends in den HRV-Veranderungen Uber einen
bestimmten Zeitraum zu erkennen. Werden die Messwerte aus ,Zuletzt gemessen® in den
Bereich,Referenz* kopiert, konnen die letzten Messwerte auch zu einem spateren Zeitpunkt
abgerufen werden.

HRV-Aufzeichnungskriterien

Zur Berechnung.der HRV-Daten werden nur giiltige Intervalle mit Sinusrhythmus verwendet.
Gultige Intervalle furdie HRV enthalten nur gultige HRV-Ereignisse.

Nachstehend sind glltige HRV-Ereignisse aufgelistet:

». AS(mit einem Intervall, das nicht schneller als die MTR ist, gefolgt von VS
. "AS gefolgt von VP beider programmierten AV-Verzégerung
Unglltige’HRV-Ereignisse umfassen:

» < 'AP/VS-oder AP/VP

» - AS mit einem Intervall,-das schneller als die MTR ist

* Nicht getrackte VP-Ereignisse

» Konsekutive AS-Ereignisse (keine Unterbrechungdurch \V-Ereignisse)
*  VP-Ns

» Frequenzglattungs-Ereignisse(z. B/RVP1)

« VES

Die HRV-Daten konnen aus-verschiedensten Grlinden nicht angegeben werden; die wichtigsten
sind:

*  Weniger als 67 % des 24-Stunden-Aufzeichnungszeitraums(ca. 16 Stunden) enthalten
gultige HRV-Ereignisse

» Die Brady-Parameter wurden innerhalb der'letzten 24 Stunden programmiert

In (Abbildung 4-3 Beispiel fur eine HRV-Datenaufzeichnung auf-Seite 4-14) wird ein Beispiel
dafur gezeigt, wie HRV-Daten aufgezeichnet werden- In diesem Beispiel sind die HRV-Daten des
ersten Aufzeichnungsraums ungiiltig, weil die, Brady-Parameter programmiert wurden, nachdem
das Gerat aus der Betriebsart ,Lagerung“ genommen worden war. Am Ende des zweiten 24-
Stunden-Aufzeichnungszeitraums werden die HRV-Daten erfolgreich berechnet und angezeigt.
Weitere HRV-Daten werden erst wieder am Ende von Aufzeichnungszeitraum 5 angezeigt.
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| Ungitig | Giltig | Ungiitig | Ungiitig | Guttig |

l 24-Stunden- I I 24-Stunden- I I 24-Stunden- I

24-Stunden-
Aufzeichnungs-

Aufzeichnungszeitraum 1 24_stunden- Aufzeichnungszeitraum 3 24-Stunden- Aufzeichnungszeitraum 5
Aufzeichnungszeitraum 2 Aufzeichnungszeitraum 4
Aufzeichnungszeitraum 2: Aufzeichnungszeitraum 4:
Giiltige HRV; liber 67% der Ungliltige HRV; weniger als 67%
Aufzeichnungskriterien erflllt; der téaglichen Intervalle waren gliltig

zeitraum beginnt

HRV-Footprint erstellt

Aufzeichnungszeitraum 1: Aufzeichnungszeitraum 3: Aufzeichnungszeitraum 5:
Ungiiltige HRV wegen Ungiiltige HRV wegen Anderung Giiltige HRV; Uber 67% der
Anderung der Brady-Parameter der Brady-Parameter Aufzeichnungskriterien erfiillt
(Programmierung) (Programmierung)

Abbildung 4-3. Beispiel fiireine HRV-Datenaufzeichnung

TRENDS

Trends liefern eine grafische Ansicht bestimmter Patienten-, Gerate- und Elektrodendaten. Diese
Daten kénnen hilfreich sein, wenn Sie‘den Zustand lhres Patienten und die Effizienz der
programmierten Parametereinschatzen méchten. Falls nachstehend nicht anders angegeben,
werden die Daten fiir alle Trends alle,24 Stunden berichtet und stehen bis zu einem Jahr zur
Verfligung.Fur viele Trends wird. k. A.“ (keine Angabe) angezeigt, wenn aus dem
Aufzeichnungszeitraum nicht gentigend.bzw. unglltige Daten vorliegen.

Folgende Trends'kénnen programmiert werden:

Ereignisse — zeigt im Arrhythmie-Logbuch gespeicherte atriale und ventrikulare Ereignisse,
die nach Datum und Typ-geordnet sind ("Arrhythmie-Logbuch" auf Seite 4-2). Dieser Trend
wird am Ende jeder Episode aktualisiert und kann Daten-enthalten, die alter als ein Jahr sind.

Aktivitatsgrad (ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO=, VITALIO- und INGENIO-Gerate) —
zeigt die'Messung der taglichen Patientenaktivitat als, Tagesaktivitatin Prozent® an.

AT/AF Burden = zeigt den Trend der Gesamtanzahl| der',ATR‘Mode Switch“-Ereignisse und
die Gesamtdauer-der ,ATR Mode Switch®-Ereignisse pro Tag.

RV-Freq. wahrend AT/AF (ACCOLADE- und PROPONENT-Gerate) — zeigt.einen Trend der
durchschnittlichen und maximalen-RV-Frequenz wahrend ATR-Ereignissen an. Die
durchschnittliche Frequenz wird anhand der stimulierten und, detektierten Schiage berechnet,
wahrend die maximale Frequenzein rollender Durchschnitt detektierter. Schlageist. In
einigen Fallen kann die durchschnittliche Frequenz héher als die maximale Frequenz sein.

Prozent stimuliert (ACCOLADE+“und PROPONENT-Gerate) —zeigt den-Prozentsatz.der
stimulierten Ereignisse pro Kammeran.

Atemfrequenz — zeigt einen Trend der taglichen minimalen, maximalen und mittleren. Werte
der Atemfrequenz des Patienten an ("Atemfrequenz-Trend" auf Seite 4-16).

AP Scan — zeigt einen Trend der durchschnittlichen;Zahl vom Aggregat gemessener
Atmungsstoérungs-Ereignisse des Patienten pro Stunde wahrend einer.programmierten
Schlafperiode ("AP Scan" auf Seite 4-16).

Herzfrequenz — zeigt einen Trend der taglichen maximalen, durchschnittlichen und minimalen
Herzfrequenz des Patienten. Die fir diese Berechnung verwendeten Intervalle miissen
glltige Intervalle mit Sinusrhythmus sein.
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Die Gilltigkeit eines Intervalls und die Herzfrequenz-Trenddaten flir den 24-Stunden-
Aufzeichnungszeitraum werden durch die HRV-Aufzeichnungskriterien bestimmt
("Herzfrequenzvariabilitat" auf Seite 4-11).

SDANN (Standardabweichung gemittelter normal-zu-normal RR-Intervalle) — zeigt einen
Trend der Standardabweichung des Mittelwerts der intrinsischen Intervalle im 24-Stunden-
Aufzeichnungszeitraum (der sich aus 288 5-Minuten-Segmenten zusammensetzt). Es
werden nur die Intervalle als gliltig betrachtet, die die HRV-Aufzeichnungskriterien erflllen.

Ein normaler SDANN-Wert liegt bei 127 plus oder minus 35 ms.5

HRYV Footprint — gibt den Prozentanteil der durch den HRV Footprint belegten
Diagrammflache anund stellt die Variabilitatsverteilung in Abhangigkeit von der Herzfrequenz
Uber einen Zeitraum von 24 Stunden dar. Die prozentuale Darstellung des Trends ist ein
normalisierter Wert, der auf dem Footprint des Diagramms beruht. Siehe weitere
Informationen zu HRV ("Herzfrequenzvariabilitat” auf Seite 4-11).

ABM (Autonomic Balance Monitor) — zeigt einen Trend des NF/HF-Verhaltnisses.® Der
normale Bereich fur das'NF/HF-Verhaltnis liegt zwischen 1,5 und 2,0.5ABM ist eine auf den
RR-Intervallmessungen-basierende Berechnung des.Gerats, die die mathematische Funktion
einer Ersatzmessung fur das NF/HF-Verhaltnis hat. Die fir die Berechnung verwendeten
Intervalle missen glltige Intervalle mit.Sinusrhythmus sein, die die HRV-
Aufzeichnungskriterien erfiillen..Sind die. HRV-Daten fiir den 24-Stunden-
Aufzeichnungszeitraum ungultig; wird-ABM nicht berechnet und im Datenfeld wird ,k. A.*
(keine-Angabe) angezeigt.

Elektrodenimpedanz.und Amplitude — zeigt Trends der Messungen der taglichen
intrinsischen’Amplitude und der Elektrodenimpedanz ("Elektrodenstatus"-auf Seite 3-6).

A Stim.-Reizschwelle— zeigt einen Trend der taglichen rechtsatrialen
Stimulationsreizschwellen.

RV Stim.-Reizschwelle — zeigt einen Trend der-taglichen rechtsventrikularen
Stimulationsreizschwellen.

ZumZugreifen auf die Trends gehen Sie folgendermalien-vor:

1.

2.

Im Bildschirm ;Ereignisse” die Registerkarte, Trends® wahlen:

Wahlen Sie die Schaltflache ,Trends auswahlen®, um die Trends-anzugeben, die Sie
einsehen mdchten. Folgende Kategorien stehen zur Verfugung:

» Herzinsuffizienz — einschlieRlich Herzfrequenz-, SDANN-=und HRV Footprint-Trends.

+ Atriale Arrhythmie = einschlieBlich- AT/AF Burden;.RV-Freq. wahrend AT/AF und
Atemfrequenz (ACCOLADE- und PROPONENT-Gerate).: Bei anderen Modellen'umfasst
die Kategorie ,AtrialeArrhythmie” Trends fur-Ereignisse, Herzfrequenz und AT/AF
Burden.

» Aktivitat — einschlieBlich Herzfrequenz-, Aktivitatsgrad- und Atemfrequenz-Trends.

* Individ. — hier kbnnen Sie verschiedene Trends auswahlen, deren Informationen auf
einem Bildschirm , Trends* angezeigt werden sollen.

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-65, 1996.

Der parasympathische Tonus wird hauptséachlich durch die hochfrequente (HF) Komponente der Spektralanalyse
reflektiert. Die niederfrequente (NF) Komponente wird dagegen sowohl durch das sympathische als auch das
parasympathische Nervensystem gepragt. Das NF/HF-Verhaltnis gilt als ein MaR der sympathovagalen Balance und
reflektiert die sympathischen Modulationen. (Quelle: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part
I, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48).
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Die Anzeige auf dem Bildschirm kann folgendermalien dargestellt werden:

* Wahlen Sie den gewtlinschten Zeitraum auf der Schaltflache ,Zeigen®, um die Lange der
angezeigten Trenddaten zu bestimmen.

+ Passen Sie das Start- und das Enddatum an, indem Sie den horizontalen Schieber oben im
Fenster an die gewlinschte Position ziehen. Sie kénnen die Daten auch mit den Symbolen
»ocrollen nach links® und ,Scrollen nach rechts® anpassen.

» Bewegen Sie die vertikale Achse Uber das Diagramm, indem Sie den horizontalen Schieber
unten am Fensterrand bewegen.

Die Daten der Trends kénnen im-PRM gespeichert und tGber die Registerkarte ,Berichte®
ausgedrucktwerden. Gedruckte Trends zeigen eine Zeitleiste, auf der PRM-Gerate-Interaktionen
wie die Programmierung; Buroabfragen und Zahler-Resets abgelesen werden kdnnen
(ACCOLADE, PROPONENT,ESSENTIO, ALTRUA 2).

Atemfrequenz-Trend

Diese Funktionist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-; VITALIO- und INGENIO-Geraten
verflgbar.

Der Atemfrequenz-Trend zeigt ein-Diagramm-der taglichen minimalen, maximalen und mittleren
Atemfrequenzwerte des‘Patienten. Diese taglichen Werte werden bis zu einem Jahr gespeichert,
um eine'Darstellung physiologischer Daten Ubereinen langeren Zeitraum zu erméglichen.

HINWEIS: Die ACC/AHA-Leitlinien (American Collegé of Cardiology/American Heart
Association).empfehlen die Messung und Dokumentation physiologischer Vitalparameter wie der
Atemfrequenz bei-herzkranken Patienten.”

Der AMV-Sensor muss auf.,Ein“ oder ,Passiv‘ programmiert sein, damit Trenddaten zur
Atemfrequenz aufgezeichnet und angezeigt.werden ("Atem-Minuten-Volumen-(AMV)-Sensor”
auf Seite 4-18).

Horizontalen Schieber tiber einen Datenpunkt schieben, um-die Werte fir ein'bestimmtes Datum
anzuzeigen. Es mussen mindestens 16 Stunden lang Daten aufgezeichnet werden, damit Werte
berechnet und.im Atemfrequénz-Trend dargestellt werden kdnnen. Wenn nicht gentigend Daten
aufgezeichnet wurden, wird kein Datenpunkt dargestellt; und im Trendverlauf ist eine Liicke zu
sehen. Diese Licke wird mit ,k.,"A.“ (keine Angabe) gekennzeichnet, . um anzuzeigen, dass zu
wenige oder keine Daten aufgezeichnet wurden.

AP Scan
Diese Funktion ist bei ACCOLADE-; FORMIO-und VITALIO-Geraten-verfligbar.

AP Scan ist ein Trend der durchschnittlichen Zahl vom-Aggregat'gemessener Atmungsstorungs-
Ereignisse des Patienten pro Stunde wahrend einer programmierten Schlafperiode. 'Dieser-Trend
ist nicht dazu vorgesehen, bei Patienten ‘Schlafapnoe zu diagnostizieren. Die Diagnose. sollte mit
Hilfe von klinischen Standardmethoden (z..B: Polysomnogramm) erfolgen.-Die von‘diesem Trend
gelieferten Daten kdnnen zusammen mit anderen klinischen Informationen dazu verwendet
werden, Veranderungen bei Patienten mit einem hohen Risiko-fur schlafbezogene
Atmungsstérungen zu verfolgen.

AP Scan wurde nach anerkannten Bewertungsmethoden von Schlafkliniken fiir die Detektion von
Apnoe und Hypopnoe gestaltet.8 Das Aggregat betrachtet ein Ereignis als Schlafstérung, wenn
die Amplitude des Atemsignals mindestens 10 Sekunden lang um mindestens 26 % reduziert ist.

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. 112 (12), September 20, 2005.
8. Meolietal., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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Der Durchschnittswert wird durch Division der Gesamtanzahl der Atmungsstérungs-Ereignisse
durch die Anzahl der Stunden in der programmierten Schlafperiode berechnet. Diese
Durchschnittswerte werden einmal pro Tag im AP Scan-Trend dargestellit.

Berticksichtigen Sie bitte die folgenden Informationen, wenn Sie AP Scan einsetzen:

* Umdie Interpretation des Trends zu erleichtern, wird auf der Kurve bei durchschnittlich
32 Ereignissen pro Stunde eine Reizschwelle angezeigt. Diese Reizschwelle entspricht in
etwa der klinischen‘Reizschwelle fir schwere Apnoe. Daten oberhalb dieser Reizschwelle
kénnen darauf hindeuten, dass weitere Untersuchungen notwendig sind, um das Vorliegen
schwerer schlafbezogener Atmungsstérungen zu bestatigen.

* Die Amplitude des Atmungssignals kann durch verschiedene Faktoren, z. B. Lage und
Bewegung des Patienten’beeintrachtigt werden.

+ Die'Genauigkeit des'AP Scan Trends kann verringert sein, wenn eine der folgenden
Bedingungen vorliegt:

—." DerPatient schlaft wahrend der Schlafperiode nicht immer oder Uberhaupt nicht

— “Der Patient leidet unterdeichten schlafbezogenen Atmungsstérungen, die das Aggregat
nicht richtig detektieren kann

—. -Der Patient hatniedrige/Atemsignalamplituden, sodass das Aggregat Schwierigkeiten
hat,’Atmungsstérungs-Ereignisse zu detektieren

— _.Der Patient wird,gegencSchlafapnoe behandelt (z. B. CPAP-Therapie)
AP-Scanwird folgendermalien aktiviert;

1.« “AMV-Sensor auf ,Ein“ oder ,RPassiv‘ programmieren ("Atem-Minuten-Volumen-(AMV)-
Sensor" auf Seite 4-18).

2.7 Die folgenden Schlaf-Plan-Parameter programmieren (liber‘die Registerkarte ,Allgemein” auf
dem Bildschirm,Patientendaten®):

+ -~ -Schlaf-Start-Zeit — Zeit, zu der der Patient wahrscheinlich im‘Normalfall abends einschlaft
< . Schlaf-Dauer — Zeit, die der'Patient wahrscheinlich im Normalfall jede Nacht schlaft

HINWEIS: “Zur Aktivierung von. AP Scan'muss.der AMV-Sensor auf ,Ein*“oder ,Passiv*
programmiert.werden. Die Programmierung der Schlaf-Plan-Parameterwird nicht beriicksichtigt,
wenn der AMV-Sensor auf,;Aus” programmiert ist.

Um die Wahrscheinlichkeit zu‘'erhdhen; dass der Patient wahrend der-Datenaufzeichnung
schlaft, beginnt das Aggregat ersteine Stunde nach der. Schlaf-Start-Zeit mit der-Datenaufnahme
und beendet sie eine Stunde vor dem programmierten Ende der Schlaf-Dauer.

Beispiel: Wenn Sie als Schlaf-Start-Zeit 22.00_ Uhr wahlen und die Schlaf-Dauer-auf 8 Stunden
einstellen, Uiberwacht das Aggregatzwischen 23.00 Uhr und-5.00 Uhr auf Atmungsstérungs-
Ereignisse.

Horizontalen Schieber tiber einen Datenpunkt schieben, um denDurchschnitt fir ein bestimmtes
Datum anzuzeigen. Es miissen mindestens 2 Stundenlang Daten aufgezeichnet werden, damit
ein Durchschnittswert berechnet und im AP Scan-Trend dargestellt werden kann. Wenn nicht
genigend Daten aufgezeichnet wurden, wird kein Datenpunkt.dargestellt, und im Trendverlauf ist
eine Licke zu sehen. Diese Licke wird mit ,k:"A.“ (keine Angabe) gekennzeichnet, um
anzuzeigen, dass zu wenige oder keine Daten aufgezeichnet wurden.
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Atem-Minuten-Volumen-(AMV)-Sensor

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geréaten verfugbar.

Der Atem-Minuten-Volumen-(AMV)-Sensor verwendet transthorakale Impedanzmessungen, um
atmungsbezogene Daten zur Erzeugung der Atemfrequenz- und AP Scan-Trends
aufzuzeichnen.

VORSICHT: Programmieren Sie den AMV-Sensor wahrend einer mechanischen Beatmung auf
Aus. Andernfalls kann.Folgendes eintreten:

* Inadaquate AMV-Sensor-gesteuerte Frequenz
» Irrefihrende atmungsbasierte Trendanalyse

Ca.alle 50,ms (20 Hz) gibt das Aggregat eine Strom-Erregungs-Schockform zwischen der RA-
Ringelektrode und dem Gehause (primarer Vektor) ab. Die Abgabe der Stromimpulse zwischen
diesen Elektrodenpolen erzeugt ein elektrisches Feld im Thorax, das durch die Atmung moduliert
wird. Beim Einatmen ist die transthorakale Impedanz hoch und-beim Ausatmen niedrig. Das
Aggregat detektiert die sich daraus ergebenden Spannungsmodulationen zwischen der RA-
Elektrodenspitze‘und dem Gehause. Aufgrund moderner Filtertechnik werden Atemfrequenzen
bis zu-72 Atemzlge pro Minute unterstiitzt.

VORSICHT: . Alle medizinischen Instrumente, Behandlungen, Therapien oder Diagnostiktests,
bei denen elektrischer Strom'in den,Patienten hinein strémt,'’kénnen die Funktion des Aggregats
beeintrachtigen.

*...Externe Patienteniberwachungsgerate (z. B. Atmungstiberwachungsgerate; EKG-
Oberflachentberwachungsgerate, Gerate zur Uberwachung der Himodynamik) kénnen die
impedanzbasierte Diagnostik-des Aggregats.(z. B. den-Atemfrequenztrend) beeinflussen.
Diese Interferenz kann die Stimulationsfrequenz erhdhen, ggf. bis.zur maximalen
sensorgesteuerten Frequenz, wenn AMV auf Ein programmiert ist. Zur Beseitigung
vermuteter Interaktionen mit dem AMV-Sensor diesen deaktivieren,indem-er auf Aus (in
diesem Fall findet keine AMV-Frequenzsteuerung’'und keine AMV-Sensor-basierte
Trendanalyse mehr statt) oder.auf Passiv (in diesem Fall findet keine AMV-
Frequenzsteuerung-statt). programmiert wird. Alternativkann der. Brady-Modus auf einen
nicht-frequenzadaptiven-Modus programmiert werden-(in diesem Fall findet ebenfalls keine
AMV-Frequenz-Steuerung statt). Wenn kein PRM verfiigbar ist und das Aggregat mit der
sensorgesteuerten Frequenz stimuliert; halten Sie einen Magneten an das Aggregat,.um
temporar eine asynchrone, nicht-frequenzadaptive Stimulation auszuldosen.

HINWEIS: Die Schockform eines Einkammergerats.stammt aus der Kammer; in der-sich die
Elektrode befindet, und wirdindieser Kammer,gemessen.

HINWEIS: Das Signal des AMV-Sensors verursacht keinen/Anstieg der Herzfrequenz, wenn
dieser auf ,Passiv" programmiert ist.

Bei der Programmierung des Sensors sind folgende Punkte zu-beachten:

* Untersuchen Sie vor und nach der Aktivierung des Sensors Echtzeit-EGMs: Manchmal kann
das Sensorsignal im EGM beobachtet werden:

VORSICHT: Wenn im EGM AMV-Sensor-Signalartefakte beobachtet werden und
nachgewiesen wurde, dass die Elektroden ansonstenordnungsgeman funktionieren, sollte
erwogen werden, den Sensor auf Aus zu programmieren; um ein Oversensing zu vermeiden.

* Programmieren Sie den Sensor auf ,,Aus®, falls Sie einen Verlust der Elektrodenintegritat
bemerken oder vermuten.
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VORSICHT: Programmieren Sie den AMV-Sensor erst dann auf Ein, wenn das Aggregat
implantiert ist und die Systemintegritat getestet und bestatigt wurde.

Unter folgenden Umstanden kann es sein, dass das Aggregat den Sensor vorubergehend
ausschaltet:

* Hohe elektrische Storpegel — Das Aggregat misst kontinuierlich elektrische Storpegel. Der
Sensor wird bei einem hohen Stérpegel voriibergehend ausgesetzt (als Sensorstatus wird
LAusgesetzt: Stérungen erkannt“ angezeigt) und wieder eingeschaltet, wenn der Stérpegel
auf ein akzeptables Niveau abgesunken ist.

» Verlust der Elektrodenintegritat — Die Elektrodenimpedanzen fiir den Sensor werden
stindlich gemessen (unabhangig von den taglichen Elektrodenmessungen). Wenn einer der
Impedanzwerte aulerhalb des normalen Bereichs liegt, geschieht Folgendes:

— - Das Aggregat bewertetdie Elektrodenimpedanzen fir einen sekundaren Vektor von der
RV-Ringelektrode zum Gehause, der von der RV-Elektrodenspitze zum Gehause
gemessen wird-Wenn-die gemessenen Impedanzwerte im normalen Bereich liegen,
schaltet der Sensor auf diesen sekundaren Vektor um. Liegt einer der
Elektrodenimpedanzwerte mit dem sekundaren Vektor ebenfalls aulRerhalb des normalen
Bereichs, wird der Sensor fur die ndchste Stunde ausgesetzt.

HINWEIS: Wenn keine RA-Elektrode-verwendet wird, ist nur der sekundére Vektor
verflgbar:

— ' Das Aggregat misstdie Elektrodenimpedanz weiterhin jede Stunde, um zu ermitteln, ob
der Sensorauf.den primaren oder sekundaren Vektor zuriickgeschaltet oder ausgesetzt
bleiben sollte; Akzeptable Elektrodenimpedanzwerte liegen zwischen 200 und 2000 Q fir
die Spitze-zu-Gehause-Vektoren.und zwischen 100 und 1500 Qfiir die Ring-zu-
Gehause-Vektoren.

FolgendermalRen vorgehen, um den AMV-Sensor zu programmieren:

1, Aus dem Hauptbildschirm die Registerkarte: ,Einstellungen® wahlen-und hier ,Uberblick
Einstellungen“ wahlen.

2. Schaltflache;Brady-Einstellungen® wahlen.
3. Gewilinschte Option fiir den’ AMV-Sensor wahlen.

VORSICHT: Umeine akkurate AMV-Basislinie:zu erhalten, wird der AMV-Sensor automatisch
oder manuell kalibriert:,Eine neue manuelle Kalibrierung muss durchgefuhrt'werden, wenn das
Aggregat nach der Implantation aus der Tasche.genommen wird.'Dies ist beispielsweise bei
einer Umpositionierung einer Elektrode der Fall oder wenn die-Moglichkeit besteht, dass die
AMV-Basislinie durch Faktoren wie Elektrodenalterung, Lufteinschliisse in'der Tasche,
Bewegung des Aggregats aufgrund einer inadaquaten.Naht,.externe Defibrillation oder
Cardioversion oder andere Patientenkomplikationen-(z. B. Pneumothorax)beeinflusst worden
sein konnte.

POST-IMPLANTATIONSEIGENSCHAFTEN

Vom Patienten ausgeléste Uberwachung (PTM)

Diese Funktion ist bei ACCOLADE-, PROPONENTY, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VITALIO-, INGENIO- und ADVANTIO-Geraten verfligbar.

Vom Patienten ausgeldste Uberwachung* gestattet es dem Patienten, die Speicherung von
EGM, Intervallen und annotierten Markern wahrend einer symptomatischen Episode
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aufzuzeichnen, indem er einen Magneten (iber das Aggregat halt. Weisen Sie den Patienten an,
dass er den Magneten kurz und nur einmal iber das Gerat halten soll.

,Vom Patienten ausgeldste Uberwachung* wird aktiviert, indem ,EGM speichern“ als gewlinschte
Magnetreaktion gewahlt wird. Diese befindet sich im Bereich ,Timing, Frequenzverhalten,
Magnet, Stérung“ im Bildschirm ,Brady-Einstellungen®.

Wenn PTM aktiviert ist, kann der Patient die Datenaufzeichnung auslésen, indem er fur
mindestens 2 Sekunden einen-Magneten Uber das Gerat halt. Das Gerat speichert dann die
Daten fiir den Zeitraum von bis zu 2 Minuten vor und bis zu 1 Minute nach der
Magnetaktivierung. Die-gespeicherten Daten umfassen die Episodennummer, die Frequenzen
bei der Magnetanwendung sowiedie Startzeit und das Datum der Magnetanwendung. Nachdem
ein EGM erstelltund gespeichertwurde, wird PTM deaktiviert. Um ein weiteres EGM zu
speichern, muss das Funktionsmerkmal ,PTM* mit dem Programmiergerat erneut aktiviert
werden.\Wenn der Patient nach®©0 Tagen die Datenspeicherung nicht ausgel6st hat, wird PTM
automatisch deaktiviert.

Beim-Speichern von Daten wird der zugehorige Episodentyp im Arrhythmie-Logbuch als ,PTM*
gespeichert,

VORSICHT: . Die Verwendung der Funktion ,Vom Patienten ausgeldste Uberwachung* ist
sorgfaltig'abzuwéagen, da sie wahrend ihrer Aktivierung-folgende Konsequenzen mit sich bringt:

-+ Alle anderen-Magnetfunktionen einschlieRlich.der asynchronen Stimulation werden
deaktiviert: Die Funktion ,Magnet® zeigt keine Magnetposition an.

« . 'Die Funktionsdauer des Gerats wird beeintrachtigt: Um die Auswirkungen auf die
Funktionsdauer-zu-minimieren, ermoglicht PTM lediglich.die Speicherung einer-einzigen
Episode. AuRerdem-wird PTM-automatisch deaktiviert, wenn 60 Tage lang Kkeine
Datenaufzeichnung -ausgelost wurde.

«~" Nachdem das EGM gespeichert wurde (oder 60 Tage verstrichen'sind), wird PTM deaktiviert,
und diedMagnetreaktion des Gerats wird-automatisch auf ,Stim, Asynch.” eingestellt. Bei
Verwendung-eines Magneten'schaltet das Aggregat jedoch-erst dann in den asynchronen
Betrieb um, nachdem der.Magnet3 Sekunden lang entfernt und.erneut'auf das Gerat gelegt
wurde.

Die Funktion ,Vom Patienten ausgeltste Uberwachung“ wird wie folgt programmiert:

1. Aus dem Hauptbildschirm die Registerkarte ,Einstellungen® wahlen und hier,Uberblick
Einstellungen® wahlen.

2. Aus der Registerkarte ,Uberblick Einstellungen® die Funktion ;Brady-Einstellungen® wahlen.
3. Aus den Brady-Einstellungen., Timing, Frequenzverhalten, Magnet, Stérung: wahlen.
4. Magnetreaktion auf ,EGM speichern® programmieren.

5. Feststellen, ob der Patient in der Lageiist, diese Funktion zu aktivieren; bevor ihm der
Magnet ausgehandigt wird und bevor die Funktion Vom Patienten ausgeléste Uberwachung
programmiert wird. Patienten daran erinnern, starke Magnetfelderzu meiden, damit die
Funktion nicht versehentlich ausgeldst wird.

6. Eventuell den Patienten ein gespeichertes EGM-auslésen lassen, wahrend Vom Patienten
ausgeldste Uberwachung aktiv ist, damit der Patient iiber die Funktionsweise informiert wird
und die Auslosung gelibt hat. Die Aktivierung der Funktion in der Anzeige Arrhythmie-
Logbuch Gberprifen.
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HINWEIS: Sicherstellen, dass ,Vom Patienten ausgeléste Uberwachung* aktiv ist, bevor
der Patient nach Hause entlassen wird. Hierfiir muss die Magnetreaktion auf ,EGM
speichern® programmiert sein. Wenn diese Funktion versehentlich auf ,Stim. Asynch.*
belassen wird, kbnnte der Patient das Aggegrat durch Anwendung des Magneten zu
asynchomer Stimulation veranlassen.

HINWEIS: Sobald die Funktion ,Vom Patienten ausgeléste Uberwachung“ durch den
Magneten ausgelést und ein EGM gespeichert wurde oder wenn 60 Tage verstrichen sind,
seit ,EGM speichern” aktiviert wurde, wird die Einstellung der Magnetreaktion automatisch
auf ,Stim. Asynch.” gesetzt.

7. ,Vom Patienten ausgeldste Uberwachung® kann nur 60 Tage lang aktiv bleiben. Um die
Funktion innerhalb dieser Zeitdauer von 60 Tagen zu deaktivieren, stellen Sie die
Magnetreaktion auf eine‘@ndere Einstellung als ,EGM speichern® ein. 60 Tage nach
Einschalten der Funktion ,Vom Patienten ausgeldste Uberwachung* deaktiviert die Funktion
sich automatisch von selbstund.die Magnetreaktion geht auf ,Stimulation Asynchron®
zurick. Um die Funktion'erneut zu aktivieren, sind die vorstehenden Schritte zu wiederholen.

Weitere Informationen erhalten Sie von Boston Scientific (die Kontaktdaten finden Sie auf der
Riickseite).

Magnetfunktion

Diese Funktion ist beif ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-, FORMIO-,
VAITALIO=, INGENIO-.und ADVANTIO-Geraten verfugbar.

Die’'Magnetfunktion ermdglicht es; gewisse Aggregatfunktionen auszulésen, wenn ein Magnet in
der Nahe des-Aggregats platziert wird (Abbildung 4—4 Richtige Position des'Magneten, Modell
6860, zurAktivierung der Magnetfunktion.des Aggregats auf Seite 4-21).

Magnet wie abgebildet tber das
Aggregat halten.

Ansicht von oben

| Magnet (Modell 6860) |

3,0cm

Aggregat

Abbildung 4-4. Richtige Position des Magneten, Modell 6860, zur Aktivierung der Magnetfunktion-des Aggregats

Die Einstellungen der Magnetreaktion des Aggregats-konnen so programmiert werden, dass das
Verhalten des Aggregats gesteuert wird, wenn ein Magnet detektiert wird. Die Einstellungen der
Magnetreaktion befinden sich im Bereich , Timing, Frequenzverbesserungen, Magnet, Stérung”
im Bildschirm ,Brady-Einstellungen®.
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Die folgenden Einstellungen fir die Magnetreaktion sind verfligbar:

* Aus —keine Reaktion
+ EGM speichern — Patienteniiberwachungsdaten werden gespeichert

» Stimulation Asynchron — die Stimulation erfolgt asynchron mit einer Frequenz, die dem
aktuellen Batteriestatus entspricht ("Uberblickbildschirm ,Batteriestatus“" auf Seite 3-3)

Aus

Wenn die Magnetreaktion auf ,Aus” programmiert ist, hat die Anwendung des Magneten keinen
Einfluss auf das Aggregat.

EGM speichern

Wenn die Magnetreaktion auf ,EGM speichern® programmiert ist, wird durch die Anwendung des
Magneten. die Funktion ,Vom Patienten ausgel6ste Uberwachung® aktiviert ("Vom Patienten
ausgeldste Uberwachung" auf Seite 4-19).

Stimulation Asynchron

Wenn die/Magnetreaktion-auf ,Stimulation Asynchron programmiert ist, schaltet das Aggregat
den Brady-Modus bei Magnetanwendung auf'einen asynchronen Modus mit einer festen, dem
Batteriestatus ("Uberblickbildschirm ,Batteriestatus" auf Seite 3-3) entsprechenden
Stimulationsfrequenz und-einerMagnet-AV-Verzégerung von 100 ms um.

Wenn die-Magnetreaktion auf ,Aus“ programmiert ist, schaltet das Aggregat bei
Magnetanwendung nicht in asynchronen Betrieb um. Wenn die Magnetreaktion auf\,EGM
speichern®programmiert ist, schaltet das‘Aggregat erst dann in den asynchronen Betrieb um,
wenn der Magnet 3 Sekunden’lang.entfernt und erneut auf das Gerat gelegt wurde.

Nachstehend sind-anfangliche Brady-Modi und-die entsprechenden Magnet-Modi aufgelistet:

» Die Brady-Modi DDD; DDDR, DDI und DDIR 'werden.in den‘Magnet-Modus DOO
umgeschaltet

* Die Brady-Modi VDD, VDDR,VVI.und VVIRwerden'in den‘Magnet-Modus VOO
umgeschaltet

* Die Brady-Modi:AAl und-AAIR werden in"den Magnet-Modus AOO umgeschaltet

Der dritte Impuls der ,Stim. Asynch.“-Magnetreaktion wird mit-50 % der programmierten
Impulsdauer abgegeben. Wenn beim dritten Schlag nach'der Magnetanwendung-ein
Stimulationsverlust (Loss of Capture) beobachtet wird; erwdgen Sie.eine' Neubewertung der
Sicherheitsmarge.

Das Aggregat bleibt in der ,Magnetreaktion®, solange der Magnet parallel zum Anschlussblock
Uber der Mitte des Gerats platziert bleibt:Wenn. der Magnet entfernt wird, kehrt'das Aggregat
automatisch wieder zum Betrieb mit den zuvor programmierten Parametern zurlck:

HINWEIS: Wenn frequenzadaptive Stimulation oder;,PaceSafe rechtsventrikuldares Automatic
Capture” programmiert wurde, werden diese fiir die‘Dauerder Magnetanwendung ausgesetzt.
Die Energie wird auf das Zweifache der letzten Reizschwellenmessung gesetzt, und es gibt keine
Schlag-zu-Schlag-Verifizierung der effektiven Stimulation, wéhrend der Magnet aufgelegt ist.

HINWEIS: Wenn das Aggregat sich im MRT-Schutz-Modusbefindet, wird die Magnetfunktion
ausgesetzt.
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KAPITEL 5
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
“EP-Test-Funktionen” auf Seite 5-2

“Induktionsmethoden” auf Seite 5-3
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EP-TEST-FUNKTIONEN

Die elektrophysiologischen (EP-) Testfunktionen ermdglichen es Ihnen, Arrhythmien nicht-invasiv
zu induzieren und zu terminieren.

WARNUNG: Halten Sie wahrend der Implantation und der elektrophysiologischen Tests immer
externe Defibrillationssysteme bereit. Falls eine induzierte ventrikulare Tachyarrhythmie nicht
rechtzeitig terminiert wird, kann dies zum Tod des Patienten fihren.

Es stehen folgende Funktionen zur Verfigung, die nichtinvasive EP-Tests der Arrhythmien
ermdglichen:

* Induktion/Terminierung durch-programmierte elektrische Stimulation (PES)
* Induktion/Terminierung'durch Manueller Burst-Stimulation

EP-Test-Bildschirm

Der Bildschirm-,EP-Test" zeigt den aktuellen Status der Episodendetektion und der Brady-
Stimulations-Therapie des Aggregats, sofern eine Telemetrieverbindung besteht.

Siehe den-Bildschirm ,EP-Test" (Abbildung 5-1 EP-Test-Bildschirm auf Seite 5-2):

UBERBLICK i EREIGNISSE - W o iui= I & e i EINSTELLUNGEN

DDD VT Detektion Frequenz 160 min™2
60 min™*,

V: Keine Episode

Normal Stimulation

ot gl i ) Ventrikel i
\ Burstintervl s Bl cp DS
OPES Minimum @ ms
Abnahme ms °Bur§t abgehgr EP Test Stimul

Abbildung 5-1. EP-Test-Bildschirm

Der Bildschirm gibt die folgenden Informationen:

» Status der ventrikuldren Episode —die Dauer einer Episode wird angezeigt, wenn-gine
Episode aufgetreten ist (wenn eine Episode langer als 10 Minuten dauert, wird.-die Dauerals
»> 10:00 m:s* angezeigt)

» Status der atrialen Episode — die Dauer einer Episode wird angezeigt, wenn-eine Episode
aufgetreten ist (wenn die Episode langer als 100 Minuten.dauert, wird sie-als ,> 99:59 m:s*
angezeigt)

HINWEIS: Einkammergeréte erstellen auf ventrikuldren Ereignissen-basierende
Episodenberichte.

* Brady-Stimulationsstatus
Zum Ausfuhren der EP-Test-Funktionen gehen Sie folgendermalien vor:

1. Registerkarte ,Tests" wahlen, dann Registerkarte ,EP-Tests” wahlen.
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2. Stellen Sie die Telemetrieverbindung her. Die Telemetrieverbindung zwischen dem
Programmiergerat und dem Aggregat sollte wahrend allen EP-Test-Verfahren
aufrechterhalten werden.

3. Stellen Sie ,Backup-Stimulation® und ,EP Test Stimulationsenergie” auf die gewiinschten
Werte.

HINWEIS: In Einkammergeréten oder VDDR-Geréten ist wéhrend der EP-Tests keine
Backup-Stimulation verfigbar.

INDUKTIONSMETHODEN

Jede ,EP-Test“-Methode, die im Bildschirm ,EP-Test" verfugbar ist, wird im Folgenden
zusammen mit-den Anweisungen beschrieben. Wahrend Induktionen/Terminierungen jeglichen
Typs fuhrt das Aggregat Keine weitere Aktivitat aus, bis der Test abgeschlossen ist, wobei dann
der programmierte Modus aktiviert wird und das Aggregat entsprechend reagiert.

Berucksichtigen Sie bitte die folgenden Informationen, wenn Sie diese Methoden anwenden:

»- . Die<Stimulationsimpulse werden wahrend der Induktion entsprechend der programmierten
EP-Test-Stimulationsparameter abgegeben

Ventrikulare Backup-Stimulation wahrend atrialem EP-Test

Die ventrikulare Backup-Stimulation ist wahrend atrialer EP-Tests (PES, Manueller Burst)
unabhangig-von der programmierten-Normal Brady Betriebsart verflgbar.

HINWEIS: Die Backup-Stimulation erfolgt.im VOO-Modus.

HINWEIS: | In Einkammergeréten oder VDDR-Geréten ist wéhrend.der EP-Tests keine Backup-
Stimulation-verfiigbar.

In Zweikammergeraten (auller'VDDR) werden dieParameter fir. die Backup-Stimulation Uber die
Schaltflache,EP Test Stimulation® programmiert: Parameter fur. die Backup-Stimulation sind
unabhangig von den permanenten Stimulationsparametern programmierbar. Die Backup-
Stimulation'kann auch deaktiviert werden, indem der Backup-Stimulation-Modus auf ,Aus*
programmiert wird.

Programmierte elektrische Stimulation (PES)

Mit der PES-Induktion kann das-Aggregat bis zu:30 identische Stimulationsimpulse (S1)
abgeben, gefolgt von bis zu 4 vorzeitigen Stimuli (S2—S5), um Arrhythmien.zu-induzieren oder zu
terminieren. Mit Steuerimpulsen oder S1-Impulsen kann das Herz mit einer Frequenz stimuliert
werden, die etwas oberhalb derintrinsischen Frequenz liegt. Dadurch wird gewahrleistet, dass
das Timing der vorzeitigen Extrastimuli genau mit dem Herzzyklus gekoppelt ist (Abbildung 52
Impulsfolge PES-Induktion auf Seite 5-4).

Der anféangliche S1-Impuls wird-mitdem letzten detektierten oder-stimulierten-Ereignis des S1-
Intervalls gekoppelt. Alle Impulse werden im-Modus XOO (X steht fur,die Kammer) entsprechend
den programmierten Stimulations-Parametern fur den EP-Test abgegeben:

Fir Atriale PES stehen Backup-Stimulation-Parameter zur. Verfiigung.

HINWEIS: In Einkammergeréten oder VDDR-Geréten ist wéhrend der EP-Tests keine Backup-
Stimulation verfiigbar.
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Kopplungs-
intervall

S1 S1 S1 S1 S1 S2 _'S3
| | |

! Kopplungs- ! Steuerimpulse \ Extrastimuli
intervall

Abbildung 5-2. Impulsfolge PES-Induktion

Durchfiihrung der- PES-Induktion

1. ~InZweikammergeraten' (auer VDDR) je nach Kammer, die stimuliert werden soll,
Registerkarte-, Atrium® oder ;Ventrikel“ wahlen.

2.0 Option),PES*wahlen. Die Schaltflachen fir die Impulse S1-S5 und die entsprechenden
Burstzykluslangen werden angezeigt.

3. Den gewinschten-Wert flr die S1—S5-Intervalle wahlen (Abbildung 5-3 Optionen fir die
PES-Induktion auf Seite-5-4). Entweder-ein Wertekastchen fiir das betroffene S-Intervall
anklicken und einen'Wert aus dem.Kastchen wahlen-oder das Plus- und Minuszeichen
benutzen, um die Zahlen im Wertekastchen zu.verandern.

OManueIIer Burst 52-Abnahme m ms

@) res si-intervall [ 600) ms\ D) siAmp. [ (8]
S$2-Intervall ms @ B
S3-Intenvall ms O EI Aktiv,
S54-Intervall - ms . @ ™ive.
S5-Intervall - @

Abbildung 5-3. Optionen fiir die. PES-Induktion

4. Kontrollkastchen ,Aktivieren* wahlen.

5. Schaltflache ,Induzieren®-wahlen.(nicht gedrickt halten), um mit der Abgabe der Impulsfolge
zu beginnen. Wenn die programmierte Anzahl-der S1-Impulse ‘abgegeben wurde, gibt das
Aggregat die programmierten S2-S5-Impulse ab. Die’ Impulse werden bis zum ersten Impuls,
der auf ,Aus” programmiert wurde, sequenziell-abgegeben (wenn z B..S1 und;S2 auf 600 ms
und S3 auf ,Aus” programmiert wurden, werden die-lmpulse S3, S4 und S5:nicht
abgegeben). Nach dem Start derInduktion'wirddie PES-Abgabe-nicht-gestoppt, wenn Sie
die Telemetrieverbindung unterbrechen: (Bei aktivierter Telemetrie kann die
Induktionsabgabe durch Dricken der Taste THERAPIE ABLEITEN gestoppt werden.)

6. Die PES-Induktion ist abgeschlossen, wennidie Impulsfolge und die Extrastimuli abgegeben
wurden. Danach startet das Aggregat automatisch erneut die Detektion.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die PES-Induktion abgeschlossen ist, bevor eine neue
Induktion gestartet wird.
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HINWEIS: Wenn PES verwendet wird, um eine Arrhythmie zu terminieren, die detektiert
wurde (und eine Episode erklért wurde), so wird die Episode beendet, wenn PES befohlen
wird, gleichgliltig ob diese erfolgreich ist oder nicht. Nach Beendigung der PES-Induktion
kann eine neue Episode erklart werden. Die PES selbst wird nicht im Therapiespeicher
aufgezeichnet; dies kann dazu fiihren, dass mehrere Episoden im Therapiespeicher gezéhit
werden.

HINWEIS: Echtzeit-EGMs und kommentierte Ereignismarker werden wéhrend der
gesamten Testsequenz weiterhin angezeigt.

Manuelle Burststimulation
manuelle Burststimulation“ wird zur Induktion oder Terminierung von Arrhythmien verwendet,

wenn'sie an.die gewlinschte' Kammer abgegeben wird. Fur ,Manueller Burst® sind die
Stimulationsparameter programmierbar.

Manuelle Burststimulation‘wird im‘Modus XOO (wobei X fiir die Kammer steht) entsprechend der
programmierten-Stimulationsparameter fir den EP-Test abgegeben. Fir ,Atrialer Manueller
Burst® stehen Backup-Stimulation-Parameter zur Verfligung.

HINWEIS: In-Einkammergeréten oder VDDR-Geréten ist wéhrend der EP-Tests keine Backup-
Stimulation verfiligbar.

Durchfiihrung der Manueller Burst-Stimulation

1. InZweikammergeraten(auer VDDR) je nach.Kammer, die stimuliert werden soll,
Registerkarte ,,Atrium*oder;Ventrikel* wahlen.

2. ‘Option.,Manueller Burst* wahlen.

3.._Den gewiinschten'Wert fiir ,Burstintervall®, ,Minimum® und ,,Abnahme*” wahlen. Dies gibt die
Zykluslange der Intervalle inider Impulsfolge an.

4. Kontrollkastchen ,Aktivieren® wahlen:

5. Um den Burstabzugeben, Schaltflache ,Burst abgeben® wahlen und gedriickt halten.
Der ventrikulare'manuelle Burst wird so lange abgegeben, wie die Schaltflache ,Burst
abgeben® gedrickt gehalten'und die Telemetrieverbindung aufrecht erhalten wird, aber
héchstens 30 Sekunden:
Der atriale manuelle Burstwird so-lange abgegeben, wie die Schaltflache’,Burst abgeben”
gedruickt gehalten und die Telemetrieverbindung aufrecht erhalten wird, aber hdchstens

45 Sekunden.

Die Intervalle werden weiterverkiirzt, bis das'Intervall ,Minimum®.-erreicht ist. Anschlieend
werden alle weiteren Impulse mit- dem Intervall ,Minimum®™ abgegeben.

HINWEIS: In Einkammer- und YDDR-Geréaten-wird ein Burst-Zeitlimit von 30 Sekunden
verwendet.

6. Um die Burstabgabe zu stoppen, die Schaltflache ,Burstabgeben* loslassen. Die
Schaltflache ,Burst abgeben® wird wieder, abgeblendet.

7. Um eine zusatzliche Manueller Burst-Stimulation abzugeben, diese Schritte wiederholen.

HINWEIS: Echtzeit-EGMs und kommentierte Ereignismarker werden wéhrend der gesamten
Testsequenz weiterhin angezeigt.
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PROGRAMMIERBARE OPTIONEN

ANHANG A

Tabelle A—1.

Einstellungen der ZIP-Telemetrie

Parameter

Programmierbare Werte

Nominell?

Kommunikationsmodus

ZIP-Telemetrie aktivieren (kann die
einschrankte Benutzung des
Programmierkopfes erfordern); Benutzen
Sie den Programmierkopf fur jegliche
Telemetrie

ZIP-Telemetrie aktivieren (erfordert
eventuell begrenzte Verwendung des
Programmierkopfes)

a. Wenn der Kommunikationsmodus-Uber die Taste ,,

Dienstprogr.” auf dem Ausgangsbildschirm des PRM gewahlt wird, entsprechen die nominellen
Einstellungen in der Programmiergeréat-Software-Anwendung ZOOMVIEW den auf dem Ausgangsbildschirm gewahlten Werten.

Tabelle A-2. Geratemodus
Parameter Programmierbare Werte Nominell
Geratemodus Lagerung verlassen, Elektrokauter- Lagerung
Schutzmodus aktivieren, MRT-Schutz
aktivieren
Tabelle A-3 > ‘Stimulations-Therapie-Parameter (bei einer Last von 750 Q)
Parameter Programmierbare Werte Nominell
Modusa 0 d DDD(R); DDI(R); DOO; VDD(R); VVI(R); Zweikammer: DDD;

VOO; AAI(R); AOO;-Aus;
Temporéar: DDD; DDI; DOO; VDD; W1,
VOO; AAI;; AQQ; Aus

Einkammer: VVI

Modusa b d (VDDR-Modell)

VDD(R); VVI(R); VOO; Aus;
Temporar: VDD; VVI;VOO; Aus

VDD

Untere Grenzfrequenz (LRL)2 ¢ & (.min") 30; 35;...; 185 60 (Toleranz £ 5 ms)
Max. Trackingfrequenz (MTR)2 9 ( min-) 50; 55; ..:; 185 130-(Toleranz + 5 ms)
Maximale Sensorfrequenz (MSR)f( min-t) 50; 65;...; 185 130, (Toleranz £'5 ms)

Impulsamplitude@ 4 € | kC (Zweikammer,
Atrium) (V)

Auto; 0,4;.0,2; ...; 3,5; 4,0;-..75,0;
Temporar: 0,1;0,2; ...; 8,5,4,0; ...; 5,0

3,5 (Toleranz £ 15 % oder £ 100 mV, was
immer.groRer ist)

Impulsamplitude? 9 © (Zweikammer,
rechter Ventrikel) (V)

Auto; 0,15 0,2; ...; 3,5; 4,0; «.;.7,5;
Temporar: 0,1;0,2; ...; 3;5; 4,0; +.5; 7,5

3,5 (Toleranz + 15 % oder = 100 mV, was
immer groRer. ist)

Impulsamplitude? 9 © (Einkammer) (V)

Auto; 0,170,2; ...; 3,5;/4,0; ... 7,5;
Temporar: 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5

3,5 (Toleranz'+ 15 % oder + 100 mV, was
immergrofer ist)

Impulsamplitude Taglicher Trend9
(unabhangig programmierbar in jeder
Kammer mit Funktion PaceSafe)

Deaktiviert; Aktiviert

Aktiviert (ACCOLADE-,PROPONENT-,
ESSENTIO- und-ALTRUA 2-Geréate)

Deaktiviert (FORMIO-, VITALIO-,
INGENIO- und ADVANTIO-Gerate)

Impulsdauer? d € h (Atrium, rechter 0,1;0,2;...;2,0 0,4 (Toleranz + 0,03\ms bei < 1,8 ms; +
Ventrikel) (ms) 0,08 ms bei 21,8.ms)
Akzelerometerf Ein; Passiv Passiv
Akzelerometer Aktivitdtsschwelle Sehr niedrig; Niedrig;-Mittelniedrig; Mittel; Mittel
Mittelhoch; Hoch; Sehr hoch
Akzelerometer Reaktionszeit (s) 10; 20; ...; 50 30
Akzelerometer Anpassungsfaktor 1;2;...;16 8
Akzelerometer Erholungszeit (min) 2;3;...;16 2
Atemminutenvolumenf Ein; Passiv; Aus Passiv
Atemminutenvolumen Anpassungs-Faktor 1;2;...;16 8
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Tabelle A-3. Stimulations-Therapie-Parameter (bei einer Last von 750 Q) (Fortsetzung)

Parameter Programmierbare Werte Nominell
Atemminutenvolumen Fitnessniveau Eingeschrankt; Aktiv; Sportlich; Aktiv
Ausdauersport
Patienten-Alter} <5;6-10; 11-15; ...; 91-95; 2 96 56 bis 60
Geschlecht des Patienten Mannl; Weiblich Mannl
Anaerobe Schwelle ( min') 30; 35;%..; 185 120 (Toleranz £ 5 ms)
Anaerobe Schwellen-Reaktion (%) Aus; 85; 70; 55 70

Frequenzhysterese Hysterese-Korrekturf. (
min-')

-80; -75; ...;=5; Aus

Aus (Toleranz + 5 ms)

Frequenzhysterese Suchhysteresef
(Zyklen)

Aus; 256; 512;.1024; 2048; 4096

Aus (Toleranz + 1 Zyklus)

Frequenzglattung (Anstieg, Abfall)f (%)

Aus; 3;6; 9; 12;15; 18;.21;25

Aus (Toleranz £ 1%)

Frequenzglattung.maximale Stim = 50; 55; ..;185 130 (Toleranz £ 5 ms)
Frequenz ( min*)

Spontane 'Brady-Reaktion(SBR)" i Aus; Ein Aus

SBR Vorhofstimuli vor. Therapiel 1;2:...;8 3

SBR-Anstieg Vorhofstimulationsfrequenz' (~| 5: 10; .{.:40 20

min=')

SBR Therapiedauer' (min) 1;2;..515 2

SBR Inhibitioh wahrend Ruhe' Aus; Ein Ein

Atriale Stimulations-/Detektions-
Konfiguration@ 9 i (Zweikammer)

Unipolar; Bipolar; Bipolar/Unipolar;
Unipolar/Bipolar; Unipolar/Aus; Bipolar/Aus

Bipolar (ACCOLADE-, PROPONENT-,
ESSENTIO- und ALTRUA 2-Gerate)

Unipolar (FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-
und ADVANTIO-Geréate)

Stimulations-/Detektions-Konfiguration fiir
den rechten Ventrikel2 9 (Zweikammer)

Unipolar; Bipelar; Bipolar/Unipolar;
WUnipolar/Bipolar

Bipolar (ACCOLADE-, PROPONENT-,
ESSENTIO-und ALTRUA 2-Gerate)

Unipolar (FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-
und ADVANTIO-Geréte)

Stimulations-/Detektions-Konfiguration2'«d
(Einkammer)

Unipolar; Bipolar; Bipolar/Unipolar;
Unipolar/Bipolar

Bipolar (ACCOLADE-,,PROPONENT-,
ESSENTIO- und ALTRUA 2-Geréte)

Unipolar (FORMIO=; VITALIO<, INGENIO-
und ADVANTIO-Gerate)

Atriale Detektions-Konfiguration@ d
(VDDR-Modell)

Unipolar;-Bipolar; Bipolar/Unipolar;
Unipolar/Bipolar.

Bipolar (ACCOLADE-, PROPONENT-,
ESSENTIO- und ALTRUA 2-Gerate)

Unipolar (FORMIO-, VITALIO-; INGENIO-
und ADVANTIO-Gerate)

Sicherheitsumschaltung (unabhangig Aus; Ein Ein

programmierbar in jeder Kammer)

Maximum der AV-Verzégerung bei 30; 40; ...; 400 180 (Toleranz + 5 ms)
Stimulation? 9 i (ms)

Minimum der AV-Verzégerung bei 30; 40; ...; 400 80 (Toleranz £ 5 ms)
Stimulation? 9 i (ms)

Maximale AV-Verzégerung nach 30; 40; ...; 400 150-(Toleranz + 5 ms)
Detektion? 9 (ms)

Maximale AV-Verzégerung nach 30; 40; ...; 400 180 (Toleranz + 5 ms)

Detektion@ 4 (VDDR-Modell) (ms)
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Parameter Programmierbare Werte Nominell
Minimale AV-Verzégerung nach Detektion? | 30; 40; ...; 400 65 (Toleranz + 5 ms)
d (ms)
Minimale AV-Verzégerung nach Detektion® | 30; 40; ...; 400 80 (Toleranz + 5 ms)
d (VDDR-Modell) (ms)
AV Suche +f Aus; Ein Aus
AV Suche + Suche nach AV-Verzégerung 30; 40; ...; 400 300 (Toleranz + 5 ms)

(ms)

AV Suche + Suchintervall (Zyklen)

32; 64;128; 256; 512; 1024

32 (Toleranz £ 1 Zyklus)

RYTHMIQS i AAI(R).mit VVI-Backup; Aus Aus

Maximale A-Refraktérzeit (PVARP)2 d 150; 160; ...; 500 280 (Toleranz £ 5 ms)
(Zweikammer) (ms)

Minimale A-Refraktarzeit (PVARP)?2 d 150;.160; ..;:500 240 (Toleranz £ 5 ms)
(Zweikammer) (ms)

Maximale V-Refraktarzeit (VRP)2 d 150;160; ...; 500 250 (Toleranz £ 5 ms)
(Zweikammer) (ms)

Minimale V-Refraktérzeit (VRP)2 .4 150; 160; ...; 500 230 (Toleranz £ 5 ms)
(Zweikammer) (ms)

Maximale Refraktarzeit? @ (Einkammer) 150; 160; ...;500 250 (Toleranz £ 5 ms)
(ms)

Minimale Refraktarzeitd 4’ (Einkammer) 150;160; ...;"500 250 (Toleranz + 5 ms)

(ms)

PVARP nach VES2 (ms)

Aus; 150; 200; :..; 500

400 (Toleranz +.5 ms)

A-Blanking'nach V-Stimulation@ 9 ! (ms)

Smart; 45;65; 85; 105; 125;150; 175;200

125 (Toleranz £ 5 ms)

A-Blanking-nach V-Detektion@ -9/ {ms)

Smart; 45; 65,85

45 (Toleranz £ 5 ms)

V-Blanking nach-A-Stimulation@ 9i (ms)

45; 65,85

65 (Toleranz + 5 ms)

Storreaktion? AQQO; VOO;-DOO; Stimulation inhibieren DOO fiir die Modi DDD(R) und DDI(R);
VOO fiir die Modi VDD(R) und VVI(R);
AOQ fur.den Modus AAI(R)
Storreaktion? (VDDR-Modell) VOO; Stimulation inhibieren VOO
Magnetreaktion Aus; EGM speichern; Stim. Asynch. Stim: Asynch;,
a. Die programmierten ,Normal Brady“-Werte werden als Nominalwerte fiir die ,Temporar Brady“-Stimulation verwendet.

b. Eine Erklarung der programmierbaren Werte finden Siein den NASPE/BPEG Codes weiter unten: Der Identifikationscode der North-American Society of
Pacing and Electrophysiology (NASPE) und der British Pacing-and Electrophysiology Group (BPEG) basiert-auf den.Kategorieniin-der Tabelle.

c. Die normale Impulsperiode entspricht der Stimulationsfrequenz und:dem Impulsintervall (keine Hysterese). Der Runaway-Schutzschaltkreis verhindert eine
Bradykardiestimulation Giber 205 min-'. Durch das Auflegen eines-Magneten kann die Stimulationsfrequenz méglicherweise beeinflusst-werden
(Testimpulsintervall).

d. Separat programmierbar fir , Temporar Brady“-Stimulation;

e. Bei Temperaturschwankungen im Bereich von 20 °C bis 43 °C werden-die Werte-nicht beeinflusst (gilt fir FORMIO-, VITALIO=, INGENIO- und ADVANTIO-
Gerate). Bei Temperaturschwankungen im Bereich von-20 °C bis 45 °C werden die Werte nicht beeinflusst (gilt fir ACCOLADE-; PROPONENT-;
ESSENTIO- und ALTRUA 2-Geréte).

f. Dieser Parameter wird bei ,Temporar Brady“-Stimulation deaktiviert.

g. Dieser Parameter wird automatisch aktiviert, wenn fiir die Impulsamplitude ;Auto” gew&hlt-wird.

h.  Wenn die Impulsamplitude auf ,Auto“ oder Pulsamplitude , Taglicher Trend*programmiert ist, betragt die/feste Impulsdauer 0,4 ms.

i. Gilt nicht fuir VDDR-Modelle.

j. Dieser Parameter dient zur Berechnung von ,Anaerobe Schwellen-Reaktion®.

k. ,Auto” steht bei Modellen zur Verfligung, die Uiber die Funktion ,PaceSafe” verfligen.

I. Smart ist verfligbar, wenn AGC als Detektions-Methode ausgewahlt ist.

Tabelle A-4. Brady-Modus-Werte basierend auf NASPE/BPEG-Codes

Position | Il 11l v \'

Kategorie Stimulierte Detektierte Reaktion auf Programmierbarkeit, Antitachyarrhythmie-
Kammern Kammern Detektion Frequenzmodulation Funktionen

Buchstaben 0-Keine 0—Keine 0—Keine 0—Keine 0-Keine
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Tabelle A-4. Brady-Modus-Werte basierend auf NASPE/BPEG-Codes (Fortsetzung)

Position | ] n v Vv
A-Atrium A—Atrium T-Getriggert P—Einfach programmierbar | P—Stimulation
(Antitachyarrhythmie)
V—Ventrikel V—Ventrikel I-Inhibiert M-Mehrfach S—Schock
programmierbar
D-Dual (A&V) D—Dual (A&V) D—Dual (T&l) C—Kommunizieren D—Dual (P&S)
R-Frequenzmodulation
Nur S-Single (A oder | S-Single (A oder
Herstellerbe- | V) V)
zeichnung
Tabelle A-5. MRT-Schutz-Parameter
Parameter Programmierbare Werte Nominell

MRT Brady-Modus

Aus; VOO;AOO; DOO

DOO fiir die normalen Brady-Modi DDD(R),
DDI(R) oder DOO;

VOO fiir die normalen Brady-Modi VDD(R),
VVI(R) oder VOO;

AOO fiir den normalen Brady-Modus AAI
(R) oder AOO;

Aus fiir den normalen Brady-ModusAus

MRT Untere Grenzfrequenz (LRL) ( min™")

30;'35; ...; 100

20 min-' Gber der LRL flr den normalen
Modus

MRT-Atriale Amplitude. (V)

2,0;21;...;3,5:4,0; :.5 5,0

5,0 (Toleranz + 15 % oder + 100 mV, was
immer groRer ist)?

MRT Ventrikulare Amplitude (V) 2,0;2,1;...;3,5,4,0;...;5,0 5,0 (Toleranz + 15 % oder 100 mV, was
immer groRer ist)?
MRT-Schutz Zeitlimit (Stunden) Aus;12; 24; 48 24

a. Wahrend des Ubergangs in'den MRT-Schutz-Modus kann es bis zu 6 kardiale Stimulationszyklen dauern, bevor die'Stimulationsamplitude im angegebenen

Toleranzbereich liegt.

Tabelle A-6. Sensor Trendanalyse

Parameter

Programmierbare Werte

Nominell

Aufzeichnungsmethode

Schlagzu Schlag; Aus;-30 Sekunden im
Ddarchschnitt

30 Sekunden im:Durchschnitt

Datenaufzeichnung

Kontinuierlich; Fest

Kontinuierlich

Tabelle A-7 . Vent. Tachy-EGM-Speicherung
Parameter Programmierbare Werte Nominell
Tachy-EGM-Speicherung Aus; Ein Ein
(Einkammermodelle)
Vent. Tachy-EGM-Speicherung Aus; Ein Ein

(Zweikammermodelle)

Tachy-Detektionsfrequenz?®
(Einkammermodelle) ( min-*)

90; 95; ...; 210; 220

160 (Toleranz £ 5 ms)

VT Detektion FrequenzP
(Zweikammermodelle) ( min)

90; 95; ...; 210; 220

160 (Toleranz £5.:ms)

a. Die Tachy-Detektionsfrequenz muss = 5 min' Giber ,Maximale Sensorfrequenz* und ,Maximale Stimulationsfrequenz“ sowie = 15 min-' Gber ,Untere

Grenzfrequenz" liegen.

b. ,VT Detektion Frequenz* muss = 5 min-' Uber ,Max. Trackingfrequenz®, ,Maximale Sensorfrequenz” und ;,Maximale Stimulationsfrequenz* sowie = 15 min-'

Uber ,Untere Grenzfrequenz* liegen.
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Tabelle A-8 . Atriale Tachy-Parameter
Parameter Programmierbare Werte Nominell
ATR Mode Switch@ Aus; Ein Ein
ATR-Auslosefrequenz® € (min”) 100; 110; ...; 300 170 (Toleranz + 5 ms)

ATR-Dauer?  (Zyklen) 0; 8; 16; 32; 64; 128; 256; 512; 1024; 2048 8 (Toleranz + 1 Herzzyklus)
ATR Ein-Zahler?  (Zyklen) 1;2;..;8 8

ATR Aus-Zahler?  (Zyklen) 1;,2;..;8 8

ATR-Rickfall-Modus VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI

ATR-Ruckfall-Modus® (VDDR-Modell) VDI; VDIR VDI

ATR-Ruckfallzeit?  (m:s) 00:00;'00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:15; 00:30

01:30; 01:45; 02:00

ATR Fallback-LRL2 ( min) 30; 35;..1,; 185 70 (Toleranz + 5 ms)
ATR ventrikulare Frequenzregulierung Aus; Ein Ein

(VRR)?

ATR Maximale Stimulationsfrequenz (MPR) | 50;55; ...;-185 130 (Toleranz £ 5 ms)
a (‘min")

Atriale Flatter-Reaktion? Aus; Ein Ein

Auslosefrequenz Atriale Flatterreaktion 100;110; ...; 300 170 (Toleranz £ 5 ms)
(AFR) ¢ (min)

PMT-Terminierung P Aus; Ein Ein

Ventr. Freg.-Regulierung (VRR) P Aus; Ein Aus

VRR Maximale’ Stimulationsfrequenz 50; 55; ...; 185 130 (Toleranz £ 5 ms)
(MPR). (min)

APP/ProACtP Aus; Ein Aus

APP/ProACt Maximale Stimulation- 50; 55; -..;.185 80 (Toleranz + 5 ms)

Frequenz ( min:")

wird die andere automatisch-auf denselben Wert geandert.

Rickfall-Modus auf VDIR oder VDl gesetzt ist, fautet der. Temporar.Brady ATR Rickfall-Modus VDI.

Die programmierten ,Normal Brady“-Werte werden als Nominalwerte fiir die , Temporar Brady“-Stimulation verwendet.
Dieser Parameter wird wahrend, Temporar Brady“ deaktiviert.
Die ATR-Auslosefrequenz und die Ausldsefrequenz Atriale Flatter-Reaktion (AFR) sind gekoppelt. Wenn eine dieser Frequenzen neu programmiert wird,

Wenn Normal Brady ATR Riickfall-Modus auf DDIR 'oder DDI'gesetzt.ist, lautet der-Temporar,Brady ATR Ruckfall-Modus . DDI. Wenn Normal Brady ATR

Wenn Normal Brady ATR Ruckfall-Modus-auf VDIR oder VDI .gesetzt ist, lautet der Temporar Brady ATR Rickfall-Modus VDI.

Tabelle A-9. Empfindlichkeit
Parameter@ b ¢ Programmierbare Werte Nominell

Detektions-Methode® AGC; Fest Fest

Atriale Empfindlichkeit (AGC) (mV) AGC 0;15; AGC,0,2; AGC0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
AGC 0,4; (..;;AGC 1,0; AGC 1,5

Rechtsventrikulare Empfindlichkeit (AGC) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC.0,6

(mV) AGC 0,4;%.;; AGC 1,0; AGC 1,5

Atriale Empfindlichkeit (Fest) (mV) Fest 0,15; Fest.0,25; Fest0,5; Fest0,75; Fest 0,75
Fest 1,0; Fest 1,5; .., Fest 8,0; Fest 9,0;
Fest 10,0

Rechtsventrikulare Empfindlichkeit(Fest) Fest 0,25; Fest 0,5; Fest0,75; Fest 1,0; Fest'2,5

(mV)

Fest 1,5; ...; Fest 8,0; Fest 9,0; Fest 10,0

a.
b.
C.
d.

Separat programmierbar flr ,Temporar Brady“-Stimulation.
Die programmierten ,Normal Brady“-Werte werden als Nominalwerte fiir die , Temporar Brady“<Stimulation verwendet.
In Einkammermodellen bestimmt die gewahlte Kammer den nominellen Wert.
Der fiir die Detektions-Methode programmierte Wert bestimmt die anwendbaren Werte (AGC oder Fest) in jeder Kammer.
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Tabelle A-10 . Tégliche Elektrodenmessungen

Parameter Programmierbare Werte Nominell
Atriale intrinsische Amplitude Ein; Aus Ein
Ventrikulare intrinsische Amplitude Ein; Aus Ein
Intrinsische Amplitude (Einkammermodelle) | Ein; Aus Ein
Atriale Stimulationsimpedanz Ein; Aus Ein
Ventrikulare Stimulation-Impedanz Ein; Aus Ein
Stimulation-Impedanz (Einkammermodelle). | Ein; Aus Ein
Atriale Impedanzgrenze ,Niedrig” (Q) 200; 250;...; 500 200
Atriale Impedanzgrenze ,Hoch* (Q) 2000;.2250;.-:;-3000 2000
Ventrikulare Impedanzgrenze ,Niedrig” (Q) “|,200; 250; :..; 500 200
Ventrikulare Impedanzgrenze ,Hoch*(Q) 2000; 2250;..:; 3000 2000
Impedanz-Grenze Niedrig (Q) 200;.250; ...; 500 200
(Einkammermodelle)
Impedanz-Grenze Hoch (Q) 2000;2250;...;.3000 2000
(Einkammermodelle)
Postoperativer.Systemtest(POST) Aus; 2;3; ...; 24 4
(Stunden)
Tabelle A-11... Backup-EP-Test
Parameter Programmierbare Werte Nominell
Modus ,Backup-Stimulation® @-¢ Aus; Ein Ein
Backup-Stimulation Untere 30;.35;...; 185 60 (Toleranz + 5'ms)
Grenzfrequenz? P ¢ ( min)
Backup-Stimulation V. Refraktérzeit? P © 150;-160; ...;' 500 250 (Toleranz +5ms)

(ms)

EP Test Stimulationsenergie Atriale
Amplitude (Zweikammermodelle, wenn der
Test im Atrium durchgefihrt wird)/(V)

Aus; 0,1;0,2; ..:;3,5; 4,0; ...; 5,0

5,0 (Toleranz + 15 % oder + 100 mV, was
immer.groRer ist)

EP Test Stimulationsenergie Amplitude
(Einkammermodelle) (V)

Aus; 0,1;0,2; ..1; 3,5;4,0;"...; 7,5

7,5 (Toleranz+ 15 % oder 100 mV, was
immer groRer-ist)

EP Test Stimulationsenergie V Amplitude
(Zweikammermodelle) (V)

Aus;0;1;0,2; ..; 3,5;4,0;..; 7,5

7,5 (Toleranz £15'% oder + 100.mV, was
immer groRer.ist)

(Zweikammermodelle) (ms)

EP Test Stimulationsenergie Atriale 0,1;0,2; ...;:2,0 1,0 (Toleranz +(0;03 ms bei'< 1,8 ms;
Impulsdauer (Zweikammermodelle, wenn 0,08 ms bei-= 1,8 ms)

der Test im Atrium durchgefiihrt wird) (ms)

EP Test Stimulationsenergie Impulsdauer 0,1;0,2; .5; 2,0 1,0 (Toleranz £0,03 ms'bei < 1,8 ms; £
(Einkammermodelle) (ms) 0,08 ms bei’= 1,8 ms)

EP Test Stimulationsenergie V Impulsdauer | 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0(Toleranz 0,03 ms.bei < 1,8.ms; +

0,08 ms bei'=1,8 ms)

a. Dieser Parameter gilt nur, wenn der Test im Atrium durchgefiihrt wird.
b. Der programmierte ,Normal Brady“-Wert wird als Nominalwert verwendet.

c. Gilt nicht fir VDDR- oder Einkammermodelle.

Tabelle A-12. PES (Programmierte elektrische Stimulation)

Parameter? Programmierbare Werte Nominell

Anzahl von S1-Intervallen (Impulse) 1;2;...;30 8

S2-Abnahme (ms) 0; 10; ...; 50 0

S1-Intervall (ms) 120; 130; ...; 750 600 (Toleranz + 5 ms)
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Parameter?

Programmierbare Werte

Nominell

S2-Intervall (ms)

Aus; 120; 130; ...; 750

600 (Toleranz + 5 ms)

S3-Intervall (ms)

Aus; 120; 130; ...; 750

Aus (Toleranz + 5 ms)

S4-Intervall (ms)

Aus; 120; 130; ...; 750

Aus (Toleranz + 5 ms)

S5-Intervall (ms)

Aus; 120; 130; ...; 750

Aus (Toleranz + 5 ms)

a.

Tabelle A-13. Manuelle Burststimulation

Fir Atrium oder Ventrikel wie vom Programmiergerat befohlen.

Parameter?

Programmierbare Werte

Nominell

Burstintervall (ms) 100;,10; ...; 750 600 (Toleranz + 5 ms)
Mindestintervall (ms) 100; 110; -..;750 200 (Toleranz £ 5 ms)
Abnahme (ms) 0;.10; ...; 50 50 (Toleranz + 5 ms)

a.

Betrifft Atrium oder Ventrikel, je nach gewahlter Kammer.
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SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

ANHANG B

SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Folgende Symbole kénnen auf der Verpackung und dem Etikett benutzt werden (Tabelle B—1
Symbole auf der Verpackung auf Seite B-1):

Tabelle B-1. Symbole auf der Verpackung

Symbol Beschreibung

Bestellnummer

Verpackungsinhalt

\

A

Aggregat

Drehmoment-Schraubendreher

Produktdokumentation liegt bei

Sefiennummer

Verwendbar bis

NSO

Chargenbezeichnung

-
o
—

Herstellungsdatum

STERILE Mit. Ethylenoxidgas sterilisiert

Nicht resterilisieren

Nicht zur Wiederverwendung

Nichtiverwenden, wenn die-Verpackung beschadigt ist

Gebrauchsanweisung auf der folgenden Website beachten: www.
bostonscientific-international.com/manuals

I EIE @!E

Temperaturbegrenzung

Al

-

O 86 CE-Konformitatszeichen mit Angabe derBenannten Stelle, die den Gebrauch des
Kennzeichens, zuldsst

Programmierkopf hier positionieren

)

Hier 6ffnen

4
N




B-2 Symbole auf der Verpackung

Tabelle B-1. Symbole auf der Verpackung (Fortsetzung)

(2]
<
3
T
=

Beschreibung

Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft

E

Hersteller

N 20593
Z1088

Q

C-Tick-Zeichen mit Lieferantencodes

>

Funkkonformitatszeichen der Australian Communications and Media Authority
(ACMA)

?
2
N
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STICHWORTVERZEICHNIS

A

A-Blanking
Nach RV-Detektion 2-73
Nach V-Stimulation 2-72
A-Tachy-Reaktion (ATR)
Mode Switch 2-44
Abfragen 1-9
Abkirzungen (siehe ,Uber diese
Gebrauchsanweisung“ vorne im Handbuch) 6
ABM (Autonomic Balance Monitor) 4-15
Achtungshinweise, gelb 1=7.
AGC (Automatische Verstarkungsanpassung) 2-24
Aggregat (PG)
Austauschindikatoren.3-4
Speicher 1219
Aktiviert
Symbol 1-5
Aktivitatsschwelle 2-29
Akzelerometer.2-28
Aktivitatsschwelle 2-29
Anpassungsfaktor 2-28
Erholungszeit 2-31
Reaktionszeit 2-30
Amplitude 2-13
Intrinsischer Test 3-12
Anaerobe Schwelle 2-37
Anaerobe Schwellen-Reaktion 2-37
Anpassungsfaktor, Akzelerometer 2-28
Anpassungsfaktor, Atem-Minuten-Volumen-2-37
Anwendungsbildschirm 1-2
Anzeige-verschieben
Symbol1-7
AP Scan 4-16
Arrhythmie-Logbuch*4-2
Episodendetails 4-5
Gespeichertes EGM 4-5
Intervall 4-6
Uberblick Ereignisse 4-5
Ventrikulare Tachy-EGM-Speicherung.4-7
Atem-Minuten-Volumen
Anpassungsfaktor 2-37
Fittnessniveau 2-39
Atemminutenvolumen 2-32
Anaerobe Schwelle 2-37
Anaerobe Schwellen-Reaktion 2-37
ATR (atriale Tachy-Reaktion)
ATR-Aus-Zahler 2-46
ATR-Ein-Zahler 2-45
Atriale Flatter-Reaktion 2-48
Dauer 2-45
Ende der ATR-Episode 2-47
Frequenz-Reizschwelle 2-45
LRL, Ruckfall 2-47
Max. Stimulation-Frequenz 2-48
Mode Switch 2-44
Modus, Ruckfall 2-46
PMT-Terminierung 2-48
Ventrikulare Frequenzregulierung 2-47
Zeit, Ruckfall 2-46
ATR-Aus-Zahler 2-46

ATR-Auslosefrequenz 2-45
ATR-Ein-Zahler 2-45
Atrial
Refraktarzeit, postventrikular atrial (PVARP) 2-67
Refraktarzeit, selbe Kammer 2-69
Verwendung atrialer Informationen 2-59
Atriale Flatter-Reaktion 2-48
Atriale Stimulationspraferenz (APP) 2-50-2-51
Maximale Stimulationsfrequenz 2-52
Atriale Tachy
ATR Mode Switch 2-44
Atriale Flatter-Reaktion 2-48
Atriale Stimulationspraferenz 2-51
PMT-Terminierung 2-48
ProACt 2-52
Ventrikuldre Frequenzregulierung 2-47
Atriale Tachykardie
Atriale Stimulationspraferenz 2-50
ProACt 2-50
Atriale Uberstimulation 2-50
Austauschindikatoren 3-4
Automatic capture
RVAC 2-18
Automatische Reizschwelle
RAAT 2-14
AV Suche:+ 2-64
AV-Suchhysterese 2-65
Suchintervall 2-65
AV-Suchhysterese 2-65
AV-Verzégerung 2-61
nach/Detektion 2-63
RYTHMIQ 2-66
Stimuliert 2-62
Suche 2-65

B

Batterie
Explantationsstatus 3-4
Indikator 3-4
Status 3-2
Symbol 1-5
Beenden
Telemetriesitzungbeenden 1-10
Behandelte
Episode 4-10
Bericht, gedruckt 1-3, 118
ECG/EGM-1-3
Bildschirm; PRM-Anwendung 1-2
Blanking2-71
A-Blanking'nach RV-Detektion 2-73
A-Blanking nach V-Stimulation 2-72
RV-Blanking hach A-Stimulation 2-72
Brady-/Tachykardie-Reaktion (BTR) 2-72
BurstDie',
Stimulation, manueller Burst 5-5



D

Daten
Diskette 1-19
Patient 1-18
Speicherung 1-19
USB 1-19
Daten lesen 1-19
Daten speichern 1-19
Dauer
ATR (atriale Tachy-Reaktion) 2-45
Demo
Programmier-/Aufzeichnungs-/
Uberwachungsgerat- (PRM)-Modus 1-3, 1-8
Detailsymbol 1-5
Diagnostik
Batteriestatus 3-2
Elektrodentest 3-11
Herzfrequenzvariabilitat (HRV) 4-11
Histogramm 4-9
Vom Patienten ausgeldste Uberwachung4-19
Diskette
Daten 1-19
Lesen 1-19
Speichern 1219
Drucken
Bericht-1-20
Drucker
extern4-20
Dynamischer. Storalgorithmus (DNA)2-26, 2-75

E

EGM (Elektrogramm)
Anzeige 1-3
Echtzeit 1-3
Eigenschaft, neu oder verbessert 3
EKG (Elektrokardiogramm)
Anzeige 1-3
Oberflache 1-3
Elektrode
Elektrodenstatus 3-6
Impedanz 3-13
Intrins.Ampl.(n) 3-12
Konfiguration 2-58
Stimulations-Reizschwelle 3-14
Symbol 1-5
Téagliche Messungen 3-6
Test 3-11
Elektrode, Elektrodenkonfiguration 2-58
Elektrokauterisation
Modus 2-3
Empfindlichkeit 2-22
AGC (Automatische Verstarkungsanpassung) 2-
24
Detektion mit fester Empfindlichkeitseinstellung 2-
26
Unipolare Detektion 2-23
Ende der ATR-Episode 2-47
EP-Test (elektrophysiologischer Test) 5-2
Burststimulation, manuell 5-5
Induktion 5-3

Programmierte elektrische Stimulation (PES) 5-3
Ventrikulare Backup-Stimulation wahrend atrialer
Stimulation 5-3
Episode
Ende der ATR 2-47
Ereignis
Symbol 1-6
Therapiespeicher 4-2
Uberblick 4-5
Ereigniszéhler 4-10
Erholungszeit 2-31

F

Fittnessniveau 2-39
Frequenz
Adaptiv 2-27
Magnet 3-3
Maximaler Sensor 2-11
Maximales Tracking 2-9
untere Grenze(LRL) 2-8
Frequenz-Reizschwelle, ATR 2-45
Frequenzadaptive Stimulation 2-27
Frequenzglattung 2-53
Abfall 2-55
Anstieg 2-55
Max. Stimulation-Frequenz 2-55
Frequenzhysterese 2-52
Hysterese-Korrektur 2-53
Suchhysterese 2-53
Frequenzverhalten, Stimulation
atriale Stimulationspraferenz(APP) 2-50
Frequenzglattung 2-53
Frequenzhysterese 2-52
ProACt-2-50, 2-52

G

Gelbe Achtungshinweise 1-7
Gemischte Sensoren 2-40
Gerat
Speicher.1-19
Geratemodi 2-2
Gespeichertes’ EGM
Arrhythmie-Logbuch 4-5

H

Halt

Symbol“1-6
Herzfrequenzvariabilitat (HRV) 4-11
Histogramm 4-9
Horizontaler Schieber

Symbol 1-6
Hysterese, Frequenz 2-52



Impedanztest, Elektrode 3-13
Implantieren

Nach Implantation, Informationen 4-19

Impulsamplitude 2-13
Impulsdauer 2-12

Indikationsbasierte Programmierung (IBP) 1-15

Induktion, EP-Test 5-3

Informationen
Elektrode 1-18
Implantieren 1-18
Patient 1-18
Symbol 1-6

Informationen nach Implantation 4-19

Magnetfunktion 4-21
Inkrement und Abnahme
Symbol 1-7
Intervall
Arrhythmie-Logbuch 4-6

K

Kommunikation, Telemetrie
Radiofrequenz (RF) 1-9

L

LATITUDE 6
LATITUDE NXT 6
Logbuch 4-2

Magnet

Funktionseinstellung 4-21
Magnetfrequenz 3-3
Manuelle Burststimulation 5-5
Manuelle Programmierung 1-17
Max.

Tracking-Frequenz (MTR) 2-9
Maximal

Sensorfrequenz (MSR) 2-11
Maximale

Stimulationsfrequenz 2-52
Maximale Stimulationsfrequenz

Frequenzglattung 2-55
Maximum

Stimulationsfrequenz 2-48

Mischen der beiden Sensoren 2-40

Modus
Demo 1-8
Elektrokauterisation 2-3
Programmier-/Aufzeichnungs-/

Uberwachungsgerat (PRM) 1-3
Ruckfall-ATR (atriale Tachy-Reaktion) 2-46

Stimulation 2-5

Momentaufnahme 4-8
Symbol 1-6
MRT-Schutz-Modus 2-3

N

Nachsorge
Elektrodenstatus 3-6

P

P.O.S.T. abgeschlossen
Symbol 1-6
PaceSafe
RAAT 2-14
RVAC 2-18
Patient
Informationssymbol 1-5
Patienteninformationen 1-18
PES (Programmierte elektrische Stimulation) 5-3
PMT.(Herzschrittmacherinduzierte Tachykardie)-
Terminierung 2-48
POST 3-11
Postoperativ
Systemtest 3-11
ProACt 2-52
Programm 1-15
Programmier-/Aufzeichnungs-/ Uberwachungsgerat
(PRM)
Software-Terminologie 1-2
Steuerelemente 1-2
Programmier-/Aufzeichnungs=/Uberwachungsgerat
(PRM) 1-2
Demonstrationsmodus 1-8
Einsatz von Farbe 1-7
Modi 1-3
Steuerelemente 1-2,1-17
Programmierempfehlungen'1-15—-1-16
Programmierkopf, Telemetrie\1-2, 1-8—=1-9
PVARP (postventrikuldre atriale Refraktarzeit) 2-67
dynamische PVARP 2:68
nach VES (ventrikulare Extrasystole) 2-69

R

RAAT (rechtsatriale automatische Reizschwelle) 2-
14
Radiofrequenz (RF)
Betriebstemperatur, Telemetrie 1-10, 1-13
Stoérungen 1-13
Telemetrie 1<9
Telemetrie starten 1-10
Reaktionszeit 2-30
Rechtsventrikuldre Refraktarzeit (RVRP) 2-70
Refraktares
Blanking 2-71
Refraktarzeit



Atrial, postventrikular (PVARP) 2-67 Parameter, Basis 2-5

Atrial, selbe Kammer 2-69 Refraktarzeit 2-67
PVARP nach VES 2-69 Runaway-Schutzfunktion 2-12
Rechtsventrikular (RVRP) 2-70 STAT-STIM (NOT-VVI) 1-17
Refraktarzeit; Stimulation Storreaktion 2-74
Refraktarzeit 2-67 Temporar 2-27
Registerkarten, Software 1-5 Therapie 2-2
Reizschwellentest 3-14 untere Grenzfrequenz (LRL) 2-8
RightRate-Stimulation 2-32 Stimulation, PES-Induktion 5-3
Rote Warnhinweise 1-7 Stimulationssensor 2-41
Ruckfall, atrialer Mode Switch Stoérung
LRL 2-47 Dynamischer Storalgorithmus (DNA) 2-26, 2-75
Modus 2-46 Reaktion 2-74
Zeit 2-46 Suche +, AV 2-64
Runaway-Schutzfunktion 2-12 Suchintervall 2-65
RV-Blanking nach A-Stimulation 2-72 Supraventrikuldren Extrasystole (SVES) 2-50, 2-52
RVAC (rechtsventrikulare Automatic Capture) 2-18 Symbol
RYTHMIQ 2-66 Aktiviert 1-5

Anzeige verschieben 1-7
auf Verpackung B-1

Batterie 1-5
S Details 1-5
Elektrode 1-5
Safety Core'1-20 Ereignis 1-6
SBR 2<56 Halt 1-6
Schaltflachen, Software 1-5 Horizontaler Schieber 1-6
Schutzfunktion Informationen 1-6
Runaway-2-12 Inkrement und Abnahme 1-7
Schwelle; Aktivitdt 2-29 Momentaufnahme 1-6
Sensorund Trendanalyse, Stimulation2-41 P.0.S.T-abgeschlossen 1-6
Akzelerometer 2-28 Patient1-5
Sensor und Trendanalysen, Stimulation Patienteninformationen 1-18
Atemminutenvolumen 2-32 Programmier-/Aufzeichnungs-/
Frequenzadaptiv 2-27 Uberwachungsgerat- (PRM)-Modus 1-3
Maximale Sensorfrequenz (MSR)2-11 Sortierung 1-6
Sicherheit Start1-6
ZIP-Telemetrie 1-1 0’ 1-12 Vertikaler.Schieber 1-6
Sicherheits-Modus 1-20 Weiter 1-6
Sicherheitsumschaltung '2-60 Systemtest
Software-Terminologie 1-2 Postoperativ 3-11
Sortierung
Symbol 1-6
Speicher, Gerat 1-19
Spontane Brady Reaktion 2-56 T
Start
Symbol 1-6 Tagliche Messungen 3-6
STAT-STIM (NOT-VVI) 1-17 Telemetrie
Stimulation Betriebstemperatur; ZIP 1-10, 1-13
Amplitude 2-13 mit Programmierkopf-1-9
ATR Mode Switch 2-44 Programmierkopf 1-8
AV-Verzdgerung 2-61 Telemetriesitzung beenden 1-10
Backup wahrend atrialer Stimulation 5-3 ZIP_1-9
Backup-Herzschrittmacher im Sicherheitsmodus ZIP;starten“1-10
1-20 Temporar
Burst, manuell 5-5 Stimulation 2-27
Empfindlichkeit 2-22 Test
Frequenzadaptiv 2-27 Elektrode.3-11
Impulsdauer 2-12 Elektrodenimpedanz 3-13
Indikationsbasierte Programmierung (IBP) 1-15 EP (elektrophysiologisch) 5-2
Max. Tracking-Frequenz (MTR) 2-9 Intrins.Ampl.(n) 3-12
Maximale Sensorfrequenz (MSR) 2-11 Stimulations-Reizschwelle 3-14
Modus 2-5 Test der intrinsischen Amplitude 3-12
PaceSafe RAAT 2-14 Therapie

PaceSafe RVAC 2-18 Stimulation 2-2



THERAPIE ABLEITEN 1-17
Therapiespeicher 4-2
Arrhythmie-Logbuch 4-2
Histogramm 4-9
Zahler 4-10
Therapiespeicher,
Vom Patienten ausgeldste Uberwachung 4-19
TherapiespeicherDie
Herzfrequenzvariabilitdt (HRV) 4-11
Timing
Blanking 2-71
PVARP nach VES 2-69
Timing, Stimulation 2-67
Trendanalyse
Sensor 2-41
Trends 4-14
AP Scan 4-16
Atem-Minuten-Volumen-Sensor 4-18
Atemfrequenz 4-16

u

Unbehandelte

Episode 4-10
Untere Grenzfrequenz (LRL) 2-8
USB1-19

\")

Ventrikulare Backup-Stimulation-wahrend atrialer
Stimulation; EP-Test)5-3
Ventrikulare Extrasystole (VES)'2-69
Ventrikulare Frequenzregulierung 2-47
Maximale Stimulationsfrequenz 2-48
Ventrikulare Tachy-EGM-Speicherung4-7
Verhalten an der Oberen Grenzfrequenz 2-10
Verpackung
Symbol auf der B-1
Vertikaler Schieber
Symbol 1-6
VES (ventrikulare Extrasystole) 2-69
Vom Patienten ausgeldste Uberwachung 4-19

W

Warnhinweise, rot 1-7
Weiter

Symbol 1-6
Wenckebach 2-53
Werkzeugleiste 1-4

y4

Zahler
Brady 4-10

Therapiespeicher 4-10
ventrikular 4-10
ZIP Telemetrie 1-9
Anzeigeleuchte 1-10
Radiofrequenz (RF) 1-10
ZIP Telemetriesitzung 1-10
ZIP-Telemetrie
Betriebstemperatur 1-10, 1-13
Sicherheit 1-10, 1-12
Stoérungen 1-13
Vorteile 1-9
ZOOM LATITUDE Programming System
Komponenten 1-2
ZOOMVIEW Software-Anwendung 1-2
Bildschirme und Symbole 1-2
Einsatz von Farbe 1-7
Zweck 1-2
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