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O TOMTO NAVODU

CiLOVA SKUPINA

Tento dokument je uren k pouziti profesionalnimi zdravotniky se Skolenim nebo zkuSenostmi
s implantaci prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

Tato Fada implantabilnich kardiostimulator(i obsahuje jednodutinové i dvoudutinové generatory
pulsu poskytujici stimulaci a snimani sini a/nebo komor a riizné diagnostické nastroje.

informace k implantaci generatoru pulst. V této referencni pfiru¢ce naleznete dalSi popis
programovatelnych funkci a diagnostickych postup.

Informace o snimani pomoci systému MR naleznete v technické pfiru¢ce MR stimulagniho
systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR.

Pokud si‘chcete‘kterykoli z t&chto dokumentl prohlédnout nebo stahnout, navstivte webovou
stranku www.bostonscientific-international.com/manuals.

NOVE NEBO ROZSIRENE FUNKCE

Tyto. systémy 'generatort pulslirobsahuji ve srovnani.s pfedchozimi kardiostimulatory Boston
Scientific.nové &irozsifene funkce.

Ugelem nize uvedeného seznamuje pouze na nékteré z téchto funkci upozornit; nejedna se
o kompletni vy&et: Detailni popisy téchto funkci naleznete v tomto navodu v ¢asti specifické pro
prislusnou funkci.

Nasledujici nové nebo rozsirené funkce plati pro prostiedky ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO a/nebo’ALTRUA 2.

ZkusSenosti uzivatele

+ Hlavice EasyView s identifikatory portQ: hlavice je \nyni-transparentné;jsi,.coz zlepSuje
viditelnost portd elektrody a usnadriuje jejich identifikaci.

» Telemetrie MICS:'Pasmo RF telemetrie lezi v pasmu MICS.(Medical Implant Communication
Service).

Diagnostika pacienta

» Programovatelné hodnoty Impedance Limits((Limity impedance) elektrod prao-denni méfeni:
limit impedance High (Horni) je programovatelny.na hodnoty mezi'2 000'a-3 000.Q a limit
impedance Low (Dolni) je programovatelny na-hodnoty mezi 200 a 500 Q.

* Snapshot (Snimek): stisknutim tlacitka-Snapshot (Snimek) Ize kdykoli ulozZit az,6 jednotlivych
kfivek z displeje ECG/EGM.MUJlozi se kfivka 10 sekund pred stisknutim a 2 sekundy po
stisknuti. Desetisekundovy zaznam bude automaticky.ulozen na-konci testli Pace Threshold
(Prah stimulace) a bude zapocitan jako’jeden z-onéchiSesti zaznamu:

« Atrial Arrhythmia Report (HI&Seni sifiové-arytmie): je udavan procentudlni pomér AT/AF a
Total Time in AT/AF (Celkova doba v AT/AF ) (prostfednictvim Counters (Pocitadla)). Jsou
udany hodnoty AT/AF Burden (Zatizeni AT/AF), frekvence RV.béhem AT/AF, Pacing Percent
(Procento stimulaci), Heart Rate (Srdeéni frekvence), Activity Level (Uroveri aktivity) a
Respiratory Rate Trends (Trendy dechové frekvence). Jsou zde téz uvedeny Histograms
(Histogramy) pro frekvenci RV b&éhem AT/AF. Je sbirdna ro¢ni historie interogaci,

Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spoleénosti Boston Scientific nebo jejich pfidruzenych spole¢nosti: 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.



programovani a resetovani pocitadla. Dale jsou sbirany udaje o Longest AT/AF (Nejdelsi AT/
AF), Fastest RVS rate in AT/AF (Nejvyssi frekvenci RVS béhem AT/AF) a posledni epizodé.

POST (Post-Operative System Test) (Pooperacni test systému): provadi automatickou
kontrolu prostfedku/elektrody v pfeduréeném ¢ase po implantaci, a zajistuje tak
zdokumentovani spravné funkénosti systému, aniz by bylo vyZadovano manualni testovani.

Nasledujici nové nebo rozsirené funkce plati pro prostiedky FORMIO, VITALIO, INGENIO
a/nebo ADVANTIO.

Zkusenosti uzivatele

Hardware: pocet zajistovacich Sroub( byl snizen na jeden zajiStovaci $roub na port.
Telemetrie ZIP:umoznuje bezhlavicovou dvoucestnou RF komunikaci s generatorem pulsu.

Software programatoruZOOMVIEW: nové uzivatelské rozhrani je shodné u vSech zafizeni
Boston Scientific pro-brady, tachy a srdecni‘selhani.

Indications-Based Programming (Programovani podle indikaci) (IBP): umoZfuje nastavit
parametry programovani nazakladé klinickych potfeb pacienta a indikaci.

Jednodutinové pristroje: Ize je naprogramovat a zvolit specifické sinové nebo komoroveé
rezimy:

Podpora.dloznych zafizeni USB: Udaje ‘generatoru pulsll Ize ulozit nebo pfenést na USB kli¢.

Jsou K dispozici zpravy ve-formatu.PDF.

Detekce' Tachy

Ventricular Tachy EGM Storage (Ulozeni EGM komorové tachy) vyuziva vyhod strategie
detekce tachykardie zalozené naICD, véetné rozsifené funkce detekce V> A.

Terapie brady

K dispozici jsou'nové brady-rezimy, véetné VDDR a Off (Vypnuto).

AV Search+ (AV vyhledavani +): tato-moznost je uréena k redukci.zbyte¢né RV stimulace
u pacientd s'neporusenym.nebo intermitentnim AV vedenim, a to umoznénim vilastniho AV
vedeni nad ramec naprogramovaného AV zpozdéni béhem pfihod s-normalni.funkci AV uzlu.

Automaticky prah PaceSafe RA:-kazdych 21 hodin automaticky provadi-testovani sifiového
prahu a nastavuje bezpecnostni limit vystupu2': 1.

Stimulace RightRate: zajistuje:pomoci minutové ventilace stimulaci's )adaptivni frekvenci
zaloZenou na fyziologickych zménach. Dale nabizi’automatickou kalibraci, zjednoduSené
uzivatelské rozhrani a filtrovani.uréené ke zmirfiovani'interakci MV.

RYTHMIQ: ucelem této funkce je redukovat zbyte¢nou stimulaci pravé-komory (RV) u
pacientd s neporusenym atrioventrikularnim.(AV) vedenim;.a-to pfepinanimrezimi mezi
stimulaci AAI(R) s podporou zalozni stimulaénifrekvence komory a DDD(R).

Safety Core: bezpec€nostni systém, ktery poskytuje-zakladni stimulaci, pokud dojde
k nevratné nebo opakované chybé.

Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci): poskytuje asynchronni stimulaci
na LRL.



* MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI): rezim pfistroje upravuijici urcité funkce
generatoru pulsu tak, aby se snizila rizika spojena s expozici stimulaéniho systému prostredi
MR.

Snimani
» Automatické ovladani zesileni (AGC): dynamicky upravuje citlivost v sini i komofre.

» Smart Blanking: pouziva se ve spojeni se snimanim AGC za ugelem podpory odpovidajicich
moznosti mezidutinového snimani.

Diagnostika pacienta

» Programovatelné hodnoty Impedance Limits (Limity impedance) elektrod pro denni méfeni:
limit impedance Low (Dolni) je programovatelny na hodnoty mezi 200 a 500 Q.

» Snapshot (Snimek): stisknutim tlacitka Snapshot (Snimek) Ize kdykoli ulozit az 6 jednotlivych
kfivek z displeje ECG/EGM. Ulozi se kiivka 10 sekund pred stisknutim a 2 sekundy po
stisknuti. Desetisekundovy zaznam bude automaticky uloZen na konci testt Pace Threshold
(Prah stimulace)a budezapogitan jako jeden z onéch Sesti zaznamu.

+ Kudispozicije také-pocitadlio Total Time in AT/AF (Celkova doba AT/AF).
»  Trends (Trendy): k dispozici je rozSifena souprava trendu, véetné:

—- (Heart Rate (Srdecni frekvence)

— _Respiratory Rate (Dechova frekvence)

~ APScan

= AT/AF Burden (Zatizeni AT/AF) (v€etné celkového poctu pFihod)

= Events (Udalosti)

* Heart Rate Variability (Variabilita:srdecniho rytmu): diagnostikasrde¢niho selhani, v€etné
trenddHRV Footprint (Otisk. HRV), SDANN.a ABM,

» AverageV Rate (Pramérna frekvence. V) v ATR: poskytuje primérnou komorovou frekvenci v
pribéhu ptihod ATR.

* Arrhythmia Logbook\(Zaznam‘arytmii): pamé&t“alokovana pro pocetné typy pfihod se
zvySenym dostupnym uloznym prostorem pro udaje.

* Lead Safety Switch,(BezpeCnostni-pfepinac elektrody): systém poskytuje diagnostické
informace s datem a hodnotou-impedance, ktera vedla k LSS!

Tato Fada produktu obsahuje jednodutinové a dvoudutinovémodely liSici-se-jednotlivymi
funkcemi. Tento navod popisujeimodel disponujici vSemi funkcemi (napf.'dvoudutinovy-model s
telemetrii ZIP).

V této pfirucce mohou byt uvedeny referenéni.informace k modelovym fadéam, které v sou¢asné
dobé& nejsou schvaleny k prodeji ve véechzemich: Uplny seznam modelovych &isel schvalenych
pro vasi zemi vam poskytne mistni obchodni zastupce: Néktere modely obsahuji méné funkci.
Pfi praci s témito prostfedky prosim ignorujte pokyny-o funkcich, které nemate k dispozici.
Informace uvadéné v této prirucce se tykaji vSech typuprostredkt (pokud neni uvedeno jinak).
Odkazy na nazvy non-MRI prostfedkl se vztahuji také na odpovidajici MRI prostfedky. Odkazy
na ,ICD* plati pro v8echny typy defibrilatora (napf.-ICD, CRT-D, S-ICD).

llustrace oken zobrazovanych na monitoru pouzivané v této pfiru¢ce vas maji obeznamit s
celkovym vzhledem obrazovky. Skute¢na okna, ktera se zobrazi pfi interogaci nebo



programovani generatoru pulst, se budou li$it v zavislosti na modelu pfistroje a
naprogramovanych parametrech.

LATITUDE NXT je systém dalkového sledovani poskytujici Iékafim udaje z generatoru pulsu.
Tyto generatory pulst byly navrzeny k pouziti s funkci LATITUDE NXT; dostupnost se v
jednotlivych oblastech lisi.

LATITUDE NXT je k dispozici na nasledujicich prostfedcich: ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO MRI, FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Uplny seznam programovatelnych funkci je uveden v pfiloze ("Programovatelné moznosti" na
strané A-1). Skutecné hodnety zobrazujici se pfi interogaci nebo programovani generatoru pulst
se budou liSit v zavislosti'na modelu pfistroje a naprogramovanych parametrech.

V celém tomto navodu se pouzivaji textové konvence, které jsou vysvétleny nize.

TLACITKAPRM Nazvy tlacitek programatoru/zaznamového
zafizeni/monitoru (PRM) jsou uvedeny
velkymi pismeny (napf. PROGRAM,
INTERROGATE).

1.,253. Cislované seznamy se pouzivaji u pokynd,
jejichz jednotlivé kroky je tfeba dodrzovat v
uvedeném poradi.

Pokud nezéleZi na pofadi pfedklddanych
informaci, jsou pouzity seznamy s odrazkami.

V referenéni priru¢ce se mohou vyskytovat ‘nasledujici zkratky:

A Atrial{(Sinova)

ABM Monitor autonomni rovnovahy (Autonomic Balance Monitor)

AF Fibrilace sini (Atrial-Fibrillation)

AFR Atrial FlutterResponse (Odezva-na flutter.sini)

AGC Automatickeé ovladani-zesileni‘(Automatic Gain Control)

APP Atrial‘Pacing Preference (Preference pfi stimulaci sini)

AT Atrial Tachycardia‘(Sifiova tachykardie)

ATP Antitachykardicka stimulace (Antitachycardia Pacing)

ATR Atrial Tachy Response (Odezva na sifiovou tachykardii)

AV Atrioventrikulérni (Atrioventricular)

BPEG Britska stimulacni a elektrofyziologicka komora (British Pacing and
Electrophysiology Group)

BTR Brady Tachy Response (Odezva na sinovou-bradykardii atachykardii)

CPR Kardiopulmonalni resuscitace (Cardiopulmonary Resuscitation)

CRT-D Defibrilator pro srdeéni’resynchronizacni terapii (Cardiac Resynchronization
Therapy Defibrillator)

EAS Zafizeni na ochranu zbozi (Electronic Article;Surveillance)

EKG Elektrokardiogram (Electrocardiogram)

EF Ejek¢ni frakce (Ejekéni frakce)

EGM Elektrogram (Electrogram)

EL ProdlouZend Zivotnost

EMI Elektromagneticka interference (Electromagnetic Interference)

EP Elektrofyziologie; elektrofyziologicky (Electrophysiology;-Electrophysiologic)

HRV Heart Rate Variability (Variabilita srdeéniho rytmu)

IBP Programovani podle indikaci

IC Industry Canada

ICD Implantabilni kardioverter-defibrilator

LRL Dolni mezni frekvence (Lower Rate Limit)

IM Infarkt myokardu

MICS Sluzba Medical Implant Communication Service

MPR Maximalni frekvence stimulace (Maximum Pacing Rate)



MRI
MSR
MTR
Mv
NASPE

NSR
NSVT
PAC
PAT
PES
PMT

POST
PRM
PSA
PTM
PVARP

PVC
RAAT
RADAR
RF

RRT
RTTE

RV
RVAC
RVRP
SBR
SCD
SDANN

S-ICD

SVT
TARP
TENS

VF
VRP
VRR
VT

VySetfeni magnetickou rezonanci (Magnetic Resonance Imaging)
Maximum Sensor Rate (Maximalni senzorova frekvence)

Maximum Tracking Rate (Maximalni pfevadéna frekvence)

Minute Ventilation (Minutova ventilace)

Severoamericka spole¢nost pro stimulaci a elektrofyziologii (North American
Society of Pacing and Electrophysiology)

Normaini sinusovy rytmus (Normal Sinus Rhythm)

Nesetrvala komorova tachykardie (Nonsustained Ventricular Tachycardia)
PfedCasna kontrakce sini (Premature Atrial Contraction)

Paroxysmalni sifiova tachykardie (Paroxysmal Atrial Tachycardia)
Programovana elektricka stimulace (Programmed Electrical Stimulation)
Kardiostimulatorem zprostfedkovana tachykardie (Pacemaker-Mediated
Tachycardia)

Pooperacni test systému (Post-Operative System Test)
Programétor/zdznamové zafizeni/monitor (Programmer/Recorder/Monitor)
Analyzator stimulacniho systému (Pacing System Analyzer)

Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam)
Postventrikularni refrakterni interval sini (Post-Ventricular Atrial Refractory
Period)

PredCasnd kontrakce komor (Premature Ventricular Contraction)
Automaticky prah pravé siné (Right Atrial Automatic Threshold)

Radiova detekce a stanoveni rozsahu (Radio Detection and Ranging)
Radiofrekvencni (Radio Frequency)

Trend dechové frekvence (Respiratory Rate Trend)

Koncové-radiové a telekomunikac¢ni zafizeni (Radio and Telecommunications
Terminal Equipment)

Right Ventricular (Prava komora)

Automatické zachyceni v pravé komore (Right Ventricular Automatic Capture)
Refrakterniiinterval'pravé komory.(Right Ventricular Refractory Period)
Odezva na nahle-vzniklou bradykardii (Sudden Bradycardia Response)
Nahla.srde¢ni smrt (Sudden Cardiac Death)

Smeérodatna odchylka prdmérovanych normalnich R-R intervald (Standard
Deviation of Averaged Normal:to-Normal R-R intervals)
Subkutannj.implantabilni.kardioverter-defibrilator (Subcutaneous Implantable
Cardioverter Defibrillator)

Supraventrikularnitachykardie (Supraventricular Tachycardia)
Celkovy-atrialnj refrakterni interval (Total Atrial Refractory Period)
Transkutanni'elektricka neurostimulace (Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulation)

Komorovy

Fibrilace Komor (Ventricular Fibrillation)

Refrakterni interval komor (Ventricular-Refractory Period)

Ventricular.Rate Regulation (Regulace komorové frekvence)

Ventricular Tachycardia (Komorova tachykardie)
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POUZITi PROGRAMATORU/ZAZNAMOVEHO ZARIZENI/MONITORU

KAPITOLA 1

Tato kapitola obsahuje nasledujici témata

“Programovaci systém ZOOM LATITUDE” na strané 1-2
“Terminologie softwaru a navigace” na strané 1-2
“Rezim Demonstration (Pfedvadéni)” na strané 1-7
“Komunikace s generatorem puls(” na strané 1-8
“Programovani podle indikaci” na strané 1-14
‘Ruéniprogramovani’ na stran& 1-16

“DIVERT THERAPY (OdkKlonit terapii)’ na strané 1-16
“STAT PACE (Statimova stimulace)” na strané 116
“Sprava udajd” na strané1-17

“Bezpecnostni rezim” na strané 1-19
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Programovaci systém ZOOM LATITUDE

PROGRAMOVACI SYSTEM ZOOM LATITUDE

Programovaci systém ZOOM LATITUDE Programming System, ktery je externi ¢asti systému
generatoru pulsu, obsahuje:

* Programator/zaznamové zafizeni/monitor (PRM) Model 3120
+ ZOMM Wireless Transmitter Model 3140

* Softwarova aplikace ZOOMVIEW, model 2869

+ PFidavna telemetricka hlavice Model 6577

Software ZOOMVIEW poskytuje pokroCilé moznosti programovani prostfedku a monitorovani
pacienta. Jeho hlavni ukoly jsou:

* Rozsifeni programovatelnosti zafizeni
» Zdokonaleni monitorovani'pacienta i pfistroje
' Zjednoduseni'a zrychleni ukon( pfiprogramovani a monitorovani

Pomoci-systému PRM lze provadét nasledujici operace:

* Interogace generatorupulst

« _Naprogramovani.generatoru pulstk zajisténi rGznych moznosti terapie
" Pristup k diagnostickym funkeim generatoru puls(

* Provadéni neinvazivnich:diagnostickych testu

« . Pristup k udajim historie terapie

* _Uchovani dvanactisekundové kiivky EKG/EGM z libovolné obrazovky

*- PFistup k interaktivaimu reZimu Demonstration (Ptedvadéni) nebo Patient Data (Udaje
pacienta) bez pfitomnosti'generatoru-pulst

«~ Tisk tdaju-pacienta véetné moznosti terapie‘generatoru pulst a udajl historie terapie
» Ukladani udajt pacienta

Generatoripulsu Ize programovat pemoci dvou metod: automaticky pomaci IBP nebo manualné.

navodu k obsluze systému PRM:nebo referenéni priruéece bezdratového vysilaée ZOOM.
TERMINOLOGIE SOFTWARU A NAVIGACE

V této sekci je uveden pfehled systému PRM.
Hlavni obrazovka

Hlavni obrazovka systému PRM je-znazornéna nize;v dalsi €¢asti naleznete popis jejich soucasti
(Obrazek 1-1 Hlavni obrazovka na strané 1-3):
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Indikator rezimu PRM

Jméno pacienta Indikator rezimu PRM Nazev prostredku
XXXXXXXX XXKXXXXX o) seréty Ty Bt Ittt I
) Dual Chamber Pacemaker

Lead- 11 ‘J\—T%LVP.TVJ\—TWT{\—T‘J\—TVJLT'J\—TWI‘ 'Asr;ate | Tatitk
f ¥ I W 4

Obrazovka LS " 1‘\ ¥ | - Detaily
EKG/EGM avd | | | | | | | | | _|EEcs
g [ T L W L W L AL Li W =
Off i

VP VP VP VP
VP AP APVP APVP AP APVP AP APVP AP 1 )
SUMMARY EVENTS i TESTS i SETTINGS B8 <———Zalozky
SYSTEM SUMMARY AEVENTS SUMMARY
T Since Last Reset 24 Sep 2010 | Percent Paced
7 ! atient Info
L No Significant Episodes s il
Last Follow Up 24 Sep 2010 W 5
Implant Date 01 Sep 2010
Device Model XXX,
Model 7
prostiedku
[_J SETTINGS SUMMARY
Mode DDD
< a Leads Lead measurements are within rarige. LRL-MTR 60 P =)
Paced AV Delay 80 = 180 ms
Sensed AV Delay 65 S50 ms
= Q
Approximate time to_explant:’ > 8 years

Obrazek 1-1. ~Hlavni obrazovka

) &

Indikator rezimu PRM

Indikator rezimu PRM-se nachazi v horni ¢asti obrazovky a informuje o aktualnim provoznim
rezimu PRM.

Patient (Pacient) — oznamuje, Ze PRM
zobrazuje tdaje pochazejici-z komunikace s
pristrojem:.

Patient Data (Udaje pacienta) — oznamuje, ze
PRM zobrazuje uloZzené tdaje pacienta.

Rezim.Demo—o0znamuje, Zze PRM zobrazuje
Udaje vzorkd a pracuje v.rezimu pfedvadéni.

Obrazovka EKG/EGM

Oblast EKG tohoto okna ukazuje v-realném Case stavove informace o pacientovi-a generatoru
pulst, které mohou byt uzite¢né pfi hodnoceni.vykonu systému. Lze volit z nasledujicich typt
stop:

» Povrchové EKG se prenasi z poll elekirod na povrchu-téla, které jsou pfipojeny k PRM a Ize
jej zobrazit bez interogace generatoru pulsu.

*  EGM v realném Case Ize prenaset ze stimulaénich/snimacich pola elektrod a ¢asto se
pouziva k hodnoceni integrity elektrod, coz pomaha pfi identifikovani zavad jako zlomeni
elektrody, poruseni izolace nebo uvolnéni soucasti.
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Panel nastroju

EGM v realném Case Ize zobrazit pouze pfi interogaci generatoru pulst. Jelikoz jsou zalozeny
na telemetrii ZIP nebo hlavicové telemetrii, jsou nachylné na radiofrekvencni interferenci.
Vyznamna interference mlze vést k preruseni nebo vypadku EGM v realném Case
("Bezpecnost telemetrie ZIP" na strané 1-9).

» Stisknutim tlacitka Snapshot (Snimek) Ize kdykoli a na jakékoli obrazovce ulozit
12sekundovou kfivku ECG/EGM (EKG/EGM).

POZNAMKA: Pokud je'systém PRM ponechan neéinny po dobu 15 minut (nebo 28 minut,
pokud byl generator pulst pfi interogaci v reZzimu Storage (Uskladnéni)), EGM v redlném
Case se vypne. PRM nabizi dialogové okno umoZzriujici obnoveni EGM v realném case.

POZNAMKA: V pfitomnosti telemetrické interference miize dojit k naruseni synchronizace
stop a marker(intrakardialniho' EGM v realném ase se stopami povrchového EKG v
realném case. Po zlepSeni telemetrického.spojeni opét zvolte kteroukoli z intrakardialnich
stop EGM, funkce 'se reinicializuje:.

Obrazovku ECG/EGM Ize zveétsit stisknutim tlagitka Details (Detaily). K dispozici jsou nasledujici
moznosti:

» Show Device Markers (Zobrazit-markery prostfedku).—zobrazi anotované markery udalosti
identifikujici uréité vlastni srdeéni pfihody apfihody-spojené s prostfedkem. Také poskytuji
informace jako napf. snimané/stimulované udalosti

o Enable Surface Filter (Aktivovat povrchovy filtr) — minimalizuje Sum povrchového EKG

» Display Pacing Spikes«(Zobrazit vrcholy stimulaénich pulst) — zobrazuje detekované vrcholy
stimulaénich.pulstd.anotované markerem na kfivce povrchového EKG

» Trace Speed (Rychlost kfivky)—zvolte pozadovanou rychlost kfivky (0, 25, nebo 50 mm/s).
S naristem-hodnoty-Speed (Rychlost) se zvétSuje asové/horizontalni méfitko

» Gain (Zesileni) ='zvolte pozadované amplitudové/vertikalni méfitko (AUTO, 1, 2, 5, 10, nebo
20 mm/mV) pro kazdy kanal.(Se zvySovanim zesileni nar(ista i amplituda signal(

Nasledujicim zpUsobem muZete v realném ¢ase vytisknout EGM obsahujici anotované markery
udalosti:

1. Stisknutim jednoho-z rychlych tlacitek tisku'na systému PRM (napf. rychlé tlacitko 25)
spustite tisk.

2. Stisknutim rychlého tlagitka 0 (nula) tisk zastavite.
3. Stisknutim tlacitka posunu papiru vysunete posledni vytiSt€nou stranku:

Stisknutim tlacitka kalibrace pfi tiskuU EGM muZzete:vytisknout definice anotovanych markera.
Také muzete plnou zpravu.obsahujici definice v§ech anotovanych marker( vytisknout
nasledujicim zpusobem:

Na listé nastroju klepnéte na tlagitko-Reparts (Zpravy). Zobrazi.se ©kno Reports (Zpravy):
2. Zaskrtnéte policko Marker Legend (Popiska markeru).

3. Klepnéte na tla¢itko Print (Tisk). Polozka Marker lLegend ‘Report (Zprava popisek markeru)
se odesle do tiskarny.

Panel nastroju
Pomoci panelu nastroju Ize provadét nasledujici ukony:

* Vybirat systémové utility
* Generovat zpravy
» Interogovat a programovat pulzni generator
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Zalozky

Zobrazit pfipravené nebo naprogramované zmény
Zobrazit upozornéni a varovani
Ukoncit relaci PRM

Vybér ukoll PRM, jako je napfiklad zobrazeni souhrnnych dat nebo konfigurace nastaveni
pfistroje, se provadi pomoci karet. Vybérem karty se zobrazi pfislusné okno. Mnoha okna
obsahuji dalSi karty,’jimiz |ze zpfistupnit podrobné;jSi nastaveni a dalsi informace.

Tlacitka se nachazi na obrazovkach a v dialogovych oknech v celé aplikaci. Pomoci tladitek Ize
provadét rdzné ukony, mimo’jiné:

.

Ziskavat podrobné informace
Zobrazovat detaily-nastaveni
Nastavovat programovatelné hodnoty
Nadist pocatecni.hodnoty.

KdyZz sepo stisknuti tlaitka otevie pfed-hlavnicobrazovkou jiné okno, v pravém hornim rohu
tohoto okna se bude nachazet tlacitko Close (Zavrit), pomoci kterého bude mozné toto okno
zavfit avratit se-na hlavni-obrazovku.

Ikony jsou-grafické prvky, jejichz vybérem se iniciuje urcita aktivita, zobrazi se seznamy ¢i
moznosti'nebo se zméni zobrazené informace.

podrobné informace.

E Details (Detaily) — otevie okno obsahuijici

Patient (Pacient) — otevie okno s podrobnymi

X informacemi o pacientovi:

— Leads (Elektrody) —otevre okno's
v a podrobnostmi o elektrodach:

Battery (Baterie) — otevie okno's
podrobnostmi o baterii generatoru pulsu.

Check (Zaskrtnuti) — oznacuje, zda je dana
ﬂ moznost vybrana.

Event (Udalost) — oznacuje, zda k dané
udalostidoslo. Pokud si na karté Events
(Udalosti) zobrazite ¢asovou osu Trends
(Trendy), zobrazi se pfi kazdém spusténi
udalosti ikony Events (Udalosti). Vybé&rem
ikony udalosti se zobrazi detaily o udalosti.
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lkony

Information (Informace) — oznac&uje informace
slouzici pro referenci.

Run (Spustit) — spusti danou ¢innost
programatoru.

Hold (Podrzet) — pferusi €innost
programatoru.

Continue (Pokracovat) — obnovi €innost
programatoru.

Snapshot (Snimek) — ulozi v programatoru 12
sekund kfivky zaznamu zobrazeni EKG/EGM
z libovolné obrazovky.

POST Complete (POST dokonéen) — otevie
okno Reports (Zpravy) pro tisk informaci
POST v aplikaci Quick Notes nebo Follow-Up
Reports (Zpravy pfi kontrolach).

. @ N &
- =

o

=

<
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lkony posuvniku

Horizontalni posuvnik — oznacuje, zda Ize
kliknout na.posuvnik a pfetahnoutjej vlevo
nebo.vpravo.

Vertikalni posuvnik — oznacuje, zda lze
kliknout na. posuvnik-a-posunout jej nahoru
nebo dolu.

“E

lkony sefazeni

Seradit vzestupné —informuje, ze na tlacitku
sefazenisloupce tabulky je zvoleno
vzestupné sefazeni. (Pfiklad:\1, 2, 3, 4, 5)

B>

'? Seradit sestupné — oznamuje ze na tlagitku
sefazeni sloupce tabulky je;zvoleno sestupné
fazeni. (Priklad:'5; 4, 3,2;-1)

Ikony pfirtistku a poklesu

Zvyseni — oznacuje, ze Ize zvysit souvisejici
[ hodnotu.

| .

ShiZeni<oznamuje, Zé spojenou hodnotu Ize
sniZit.

U‘” L

Ikony rolovani

Rolovat doleva— oznamuje, Ze pfipojenou
polozku’lze'rolovat doleva.
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Spolec¢né objekty
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Spolecné objekty

Rolovat doprava — oznamuje, Ze pfipojenou

polozku Ize rolovat doprava.

Rolovat nahoru — oznamuje, Ze spojenou

hodnotu Ize rolovat nahoru.

Rolovat doll — oznamuje, Ze spojenou
polozku Ize rolovat dold.

Spole¢né objekty, jako jsou stavové liSty, rolovaci prvky, posuvniky, nabidky a dialogova okna, se
pouzivaji'v celé aplikaci. Tytoprvky funguji podobné jako objekty v prohlizedich webovych
stranek nebo'v jinych pocitacovych aplikacich.

Pouziti barev

Barvy-a symboly se pouzivaji-ke zvyraznéni tlacitek, ikon a jinych objektl spolu s urcitymi typy
informaci. Cilem-pouziti-specifickych barevnych konvenci-a symboll je poskytnout
konzistentn&jsi-uzivatelsky viem a zjednodusit programovani. V niZze uvedené tabulce jsou
uvedeny dalsi informace o pouziti barev a symbolina obrazovkach PRM (Tabulka 1-1 Barevné
konvence PRMna strané 1-7).

Tabulka 1=1. Barevné konvence PRM

Barva

Vyznam

Priklady

Symbol

Cervena

Oznacuje varovani

Zvolena hodnota parametru
neni povolena. Klepnutim na
Cervené tlacitko varovani
oteviete obrazovku Parameter
Interactions (Interakce
parametru), na které jsou
uvedeny informace o napravé.

Diagnostické informace o
pfistroji-a pacientovi vyzadujici
vyraznou pozornost,

©

Zluta

Oznatuje stav vyzaduijici vasi
pozornost

Zvolenad'hodnota parametru je
povolena, avSak nedoporucuje
se: Klepnutim na zluté tlagitko
upozornéni oteviete obrazovku
Parameter Interactions
(Interakce parametru), na které
jsou uvedeny informace o
naprave.

Diagnostické informace o
pfistroji a pacientovi vyzaduijici.
dalSi feSent:

Zelena

Oznacuje pfijatelné zmény
nebo stav

Zvolena‘hodnota.parametru je
povolena, porad ale've
zpracovani:

Systém neeviduje zadné
diagnostické informace pristroje
nebo pacienta vyzadujici vasi
specifickou pozornost.

Bila

Oznaduje aktualné
naprogramovanou hodnotu

REZIM DEMONSTRATION (PREDVADENI)

PRM disponuje rezimem Demonstration (Pfedvadéni), ktery umoznuje pouziti PRM jako nastroje
k samostatné vyuce. Po aktivaci vam tento reZim umoZzfuje se cvicit v navigaci na obrazovce
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Komunikace s generatorem pulst

systému PRM bez interogace generatoru pulst. Rezim Demonstration (Pfedvadéni) mizete
pouzit k seznamovani se s mnohymi specifickymi sekvencemi obrazovek, které se objevi pfi
interogaci nebo programovani specifického generatoru pulsii. Rezim Demonstration
(Pfedvadéni) Ize také pouzit k vySetfeni dostupnych funkci, parametr(i a informaci.

Rezim Demonstration (Pfedvadéni) Ize aktivovat zvolenim odpovidajiciho PG z obrazovky Select
PG (Zvolit PG) a poté aktivaci rezimu Demo v dialogovém okné Select PG Mode (Zvolit rezim
PG). Kdyz PRM pracuje v rezimu Demonstration (Pfedvadéni), indikator rezimu PRM zobrazi
ikonu rezimu Demo. Generator pulsU nelze programovat, kdyz PRM pracuje v rezimu
Demonstration (Pfedvadéni). Pfed pokusem o interogaci nebo programovani generatoru pulst
vypnéte rezim Demonstration (Pfedvadéni).

KOMUNIKACE S GENERATOREM PULSU
PRM komunikuje-s generatorem pulst pomoci telemetrické hlavice.

Po inicializaci komunikace pomoci-hlavice-mize PRM pouzit k propojeni se systémem ZIP
bezdratovou telemetrii-(dvoucestnou'RF komunikaci) pro zajisténi rozhrani s nékterymi modely
generatorud pulsq,

Telemetrické spojeni’je nutné k nasledujicim ucelim:
» Provadéni pfimych pfikazll ze systému PRM jako:

—. “INTERROGATE

- PROGRAM

— . STAT PACE

—  DIVERT.THERAPY (Odklonit terapii)

+~ Modifikovani nastaveni parametru prostfedku
» “Provadéni elektrofyziologickych testu
* Provadéni-diagnostickych-testl véetné:

— Testd.impedance stimulace
— Testl prahu’stimulace
— Testu vlastni-amplitudy

Telemetrie ZIP

Telemetrie ZIP je dostupna v:prostfedcich ACCOLADE, PROPONENTa ESSENTIO a'operuje s
prenosovou frekvenci od 402 do 405'MHz. Telemetrie ZIP je dostupna v prostfedcich FORMIO,
VITALIO, INGENIO a ADVANTIO-a operuije s pfenosovou frekvenci 869,85 MHz.

ZIP telemetrie je provadéna bez hlavice,'obousmeérnouradiovou komunikaci (RF), ktera
umoziuje systému PRM komunikovat s témito generatory pulst schopnymi:RF komunikace.

* RF komunikace je umoznéna jednotkou ZOOM Wireless-Transmitter pfipojenou k PRM. (Plati
pro prostfedky ACCOLADE, PROPONENT a1ESSENTIO.) Po(spusténi komunikace je nutna
telemetrie pomoci hlavice. Jakmile je ZIP telemetrie pfipravena k 'pouziti, zobrazeni se na
obrazovce PRM hlaSeni, Ze je mozZné hlavici odstranit.\V,opaéném pfipadé bude relace
pokracovat s hlavicovou telemetrii.

» Po spusténi hlavicové telemetrie zkontroluje PRM schopnost generatoru pulsl pouzivat
telemetrii. (Plati pro prostfedky FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.) Pokud systém
PRM zjisti, Ze se jedna o generator puls(, ktery je schopny pouzivat telemetrii ZIP, zobrazi se
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Spusténi telemetrické relace za pouziti sondy

hlaSeni oznamuijici, Ze je telemetrie ZIP k dispozici a hlavici Ize vzdalit. V opaéném pfipadé
bude relace pokraCovat s hlavicovou telemetrii.

Telemetrie ZIP ma ve srovnani s obvyklou hlavicovou telemetrii nasledujici vyhody:

VySSi rychlost pfenosu Udaji znamena, Ze k interogaci pfistroje je potfebné mensi mnozstvi
Casu

PFenos udajl na delSi vzdalenost (do 3 metrd (10 stop)) minimalizuje potfebu udrzovani
hlavice béhem:implantace ve sterilnim poli, ¢im se muze sniZzit riziko infekce

Kontinualni telemetrii Ize pouzivat v celém prabéhu implantace, diky ¢emuz je mozné béhem
zakroku monitorovat funkci generatoru pulst a integritu elektrod

UmozZiuje Iékafi pokragovat v provoznim postupu, zatimco je pfistroj programovan pro
daného pacienta

Bez ohledu na pouzivani telemetrie ZIP je hlavicova komunikace pofad k dispozici.

Spusténi telemetrické relace za pouziti sondy

Chcete-li-spustit telemetrickou relaci za pouziti sondy, provedte nasledujici postup:

1.

4.

Ujistéte'se, ze kisystému PRM je pfipojena telemetricka hlava a Ze je k dispozici po celou
dobu relace.

Umistéte hlavu nad pulzni generator ve vzdalenosti maximalné 6 cm.
Pomoci PRM provedte interogaci pulzniho.generatoru.
Zachovejte polohu hlavy, pokud je nadale potfebna komunikace.

Spusténi telemetrické relace ZIP

Chcete-li spustit telemetrickou komunikaci-ZIP, postupujte nasledujicim zplsobem:

1.

Zkontrolujte, zda je ZOOM-Wireless Transmitter pfipojeny k PRM-pomoci kabelu USB a zda
je zelend kontrolka v-horni &asti vysilaCe rozsvicena (coz oznacuje, Ze vysilac je pfipraven k
pouziti). (Plati pro-prostfedky ACCOLADE, PROPONENT.a ESSENTIO:)

Spustte hlavicovou telemetrii. Zkontrolujte; zda kabel hlavice dosahne az ke generatoru
pulst, aby bylomozné kdykoli v-pFipadé potfeby pouzit hlavicovou telemetrii.

Telemetrickou hlavici ponechte v dané poloze, dokud se nezobrazi hlaseni s povolenim
odstranit telemetrickou hlavici'z blizkosti generatoru pulst nebo dokud se na-systému PRM
nerozsviti indikator telemetrie ZIP.

Ukonceni telemetrické relace

Stisknutim tlacitka End Session(Ukoncit relaci) se zavre telemetricka relace a'systém se vrati na
spoustéci obrazovku. Muzete si vybrat; zda chcete relaci ukonc€it nebo zda se k ni chcete vratit.
Po ukonceni relace prerusi systém PRM veskeroukomunikaci s'generatorem puls(.

Bezpecénost telemetrie ZIP

Nasledujici informace o bezpeénosti telemetrie ZIP se vztahuiji k prostiedki(im, které
operuji s prenosovou frekvenci od 402 do 405 MHz.

Generator puls(i obsahuje kompatibilni nizkovykonovy vysila¢ s pfijimacem. Generator pulsu Ize
interogovat nebo programovat pomoci signalt RF dodrzujicich patentovany protokol telemetrie
ZIP. Generator pulsl ovéfi jesté pred odpovédi na jakékoli RF signaly, jestli skuteéné komunikuje
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se systémem ZOOMVIEW. Generator pulsu uklada, pfenasi a pfijima individualné
identifikovatelné zdravotnické informace v zakddovaném formatu.

Telemetrie ZIP je mozna, pouze pokud jsou spinény v8echny nasledujici podminky:

* Telemetrie ZIP systému PRM je aktivovana
*  ZOOM Wireless Transmitter je pfipojen k PRM pomoci kabelu USB

* Indikator v horni ¢asti ZOOM Wireless Transmitter je zeleny, coz oznacuje, ze je vysilac¢
pripraven k pouziti

» Generator pulst je v dosahu systému PRM

» Generator pulst se nedostal do'stavu Explant (Explantovat). Nezapominejte, Ze kdyz
generator pulsti dosahne-stavu Explant (Explantovat), bude k dispozici celkem 1,5 hodiny
telemetrie ZIP

» Kapacita baterie generatoru-pulsineni vycerpana
*.Generator pulstrse nenachaziv rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)

Aby byla splnéna mistni pravidla a'nafizeni pro komunikaci, telemetrie ZIP se nesmi pouzivat v
pFipadech, kdy je generator pulst'mimo.normalni rozmezi provozni teploty 20 °C — 45 °C.

Komunikaci Ize najednou navazat-meziwvice systémy PRM a generatory pulsu jako nezavislé
relace. Signaly z jinych relaci'vyuzivajicich-RF-komunikaci nebo ruseni z jinych zdrojua RF
vysilani mohou rusit nebo zabrafiovat komunikaci pfi telemetrii ZIP.

UPOZORNENI: RF signaly vychazejici ze zafizeni, kter& pracuiji s frekvencemi blizkymi
frekvencim, jezipouziva generator puls; mohou rusit telemetrické spojeni ZIP pfi interogaci
nebo programovani-generatoru pulsd. RF interferenci’je mozno redukovat zvétSenim vzdalenosti
rusSicihopristroje-od PRM:a generatoru pulst. Mezi pfiklady zafizeni, ktera mohou zplUsobovat
interferenci ve'frekvenénim pasmu 869,85 MHz, patfi:

-~ Bezdratova'telefonni'sluchatka nebo zakladnové.stanice
+ Neékteré systémy pro'monitoravani pacientd

Telemetrickoukomunikaci ZIP mlze do¢asné narusit radiofrekvencni interference. Za
normalnich’podminek obnovi PRM komunikaciZIP, pokud RF.interference skon&i nebo
zeslabne. Vzhledem‘k tomu; Ze setrvala interference RF signalem.miize branit telemeétrické
komunikaci ZIP;je ‘systém navrzen na pouziti hlavicové telemetrie pro pfipad nedostupnosti
telemetrie ZIP.

Pokud telemetrie ZIP neni k dispozici zduvodu ruSeni nebo pokud jeZOOM Wireless
Transmitter odpojen nebo nefunguje spravné, je mozné zavést telemetrickou komunikaci‘se
systémem PRM pomoci hlavice: Systém'nabizi nasledujici zpétnou vazbu informujici; ze
telemetrie ZIP neni k dispozici:

« Kontrolka telemetrie ZIP na systému PRM se vypne

* Zeleny indikator na bezdratovém vysilaci ZOOM je vypnuty

* Pokud se aktivuji markery udalosti a/nebo EGM, pfenos marker(l udalosti.a/nebo EGM se
prerusi

* Pokud byl vydan pfikaz nebo byla poZadovana.néjaka akce, systém PRM zobrazi upozornéni
oznamuijici, Ze je potfeba umistit hlavici v dosahu genératorupulsu

Telemetrie ZIP pracuje konzistentné s hlavicovou telemetrii— nelze dokoncit Zadny krok v
programovani, dokud generator pulsti neobdrzel a nepotvrdil cely pfikaz k programovani.



Pouziti programatoru/zadznamového zafizeni/monitoru 1-11
Bezpecnost telemetrie ZIP

Generator pulsu se tudiz pfi pferuseni telemetrie ZIP nenaprogramuje $patné. Pferuseni
telemetrie ZIP maze byt zpisobeno RF signaly na frekvencich v blizkosti frekvence generatoru
pulst, které jsou dost silné na kompetici s telemetrickym propojenim ZIP mezi generatorem pulst
a systémem PRM. Vyznamna interference muze vést k pferuseni nebo vypadku EGM v realném
Case. Pokud jsou pferuseny pfikazy, PRM zobrazi hldSeni pozadujici umisténi hlavice na
generator pulsu. Opakované zobrazovani tohoto hlaseni miize upozorfiovat na pfitomnost
intermitentni interference. Tyto situace Ize vyfesit zménou polohy ZOOM Wireless Transmitter
pfipojeného k systému PRM nebo pouzitim standardni hlavicové telemetrie. BEhem této doby
nedojde k zadnym pferusenim funkce pfistroje nebo jim podavané terapie.

POZNAMKA: ~ ' Kdyz se pouzivéa telemetrie ZIP i hlavicova telemetrie (napfiklad pfechod z
telemetrie ZIP’'na hlavicovou kvdli pritomnosti interference), generator pulst bude komunikovat s
programatorem telemetrii ZIP, pokud to bude mozné. Pokud je vyZadovana pouze hlavicova
telemetrie, nastavte rezim Communication Mode (Komunikacni rezim) (pfistupny pres tlagitko
Utilities (Funkce)) tak, aby pouzival hlavici.u veSkeré telemetrie.

POZNAMKA: Z divodi-ochrany Zivotnosti baterie se relace telemetrie ZIP ukonéi, pokud
generator pulsti-na celou -hodinu zcela ztrati komunikaci se systémem PRM (nebo na 73 minut,
pokud'zafizenf bylo pfi pferuseni v reZimu Storage (Uskladnéni)). K opétovnému navazani
komunikace s generatorem pulst.po uplynuti tohoto intervalu je nutné pouZzit hlavicovou
telemetrii.

Moznosti snizeni interference

Vétsi vzdalenost.od zdroje interferujicich signald maze umoznit pouziti telemetrického kanalu
ZIP.

Zména polohy ZOOM Wireless Transmitter muze zlepsit fungovani telemetrie ZIP. Pokud neni
vykon telemetrie ZIP uspokoijivy, je k dispozici hlavicova telemetrie.

V zavislostina prostredi a orientaci.systému PRM.vzhledem ke generatoru pulst je systém
schopen‘udrZzovat'’komunikaci pomoci-telemetrie ZIP do vzdalenosti az 3 m (10.ft). Optimalni
komunikace pomoci telemetrie’ZIP - dosahnete umisténim ZOOM Wireless Transmitter do
vzdalenosti-nejvy$e’'3 m(10 ft) od generatoru pulst. Odstrante take vSechny prekazky lezici mezi
bezdratovym vysilatem ZOOM-a generatorem-pulsu.

Premisténi ZOOM Wireless Transmitteralespon 1 m\(3-ft) od.zdi nebo kovovych objektl a
kontrola, Ze‘generator pulst (pfed-implantaci) neni-v-pfimém kontaktu s-néjakymi kovovymi
objekty, mohou, snizit odraz a/nebo blokovani signalu.

Vyhnéte se umisténi ZOOM Wireless Transmitter.do blizkosti monitord, vysokofrekvenéniho
elektrochirurgickéhovybaveni-nebo silnych magnetickych poli, nebot mize dojit k-haruseni
telemetrického spojeni.

Ujistéte se, Ze se mezi bezdratovym vysilacem ZOOM a generatorem pulst-nenachazi zadné
prekazky (napf. vybaveni, kovovy nabytek, lidé nebo zdi)."Muzete tim zlepsit kvalitu, signalu.
Personal nebo objekty, které se v pribéhu telemetrie ZIP pohybuji;mezi bezdratovym vysilacem
ZOOM a generatorem pulst, mohou do¢asné komunikaci prerusit; neovlivni vdak funkénost
pfistroje ani terapii.

Kontrolou ¢asu pozadovaného na dokonceni interogace-po.navazanitelemetrie ZIP muzete
zZjistit, jestli dochazi k interferenci. Pokud trvala interogace pomocitelemetrie ZIP méné nez 20
sekund, aktualni prostiedi je pravdépodobné prosto interference. Doba interogace delSi nez 20
sekund (nebo kratké intervaly vypadkt EGM) naznacuje, ze k interferenci mize dochazet.

Bezpecénost telemetrie ZIP

Nasledujici informace o bezpeénosti telemetrie ZIP se vztahuji k prostredkiim, které
operuji s prenosovou frekvenci 869,85 MHz.
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Generator pulsli obsahuje kompatibilni nizkovykonovy vysila¢ s pfijimacem. Generator pulst Ize
interogovat nebo programovat pomoci signalll RF dodrzujicich patentovany protokol telemetrie
ZIP. Generator pulst ovéfi jesté pfed odpovédi na jakékoli RF signaly, jestli skute¢né komunikuje
se systémem ZOOMVIEW. Generator pulsu uklada, prenasi a pfijima individualné
identifikovatelné zdravotnické informace v zakédovaném formatu.

Telemetrie ZIP je mozna, pouze pokud jsou splnény vSechny nasledujici podminky:

+ Telemetrie ZIP systému PRM je aktivovana

» Generator pulst je schopen RF komunikace
+ Telemetricky kanal ZIP je k dispozici k pouZiti
* Generator pulsl je v dosahu'systému PRM

» Generator pulst se nedostal.do stavu Explant (Explantovat). Nezapominejte, Ze kdyz
generator pulsu dosahne stavu Explant (Explantovat), bude k dispozici celkem 1,5 hodiny
telemetrie ZIP.

¢ ' Kapacita baterie generatoru pulstneni vyéerpana
» Generator puls( se nenachazivrezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)

Aby byla spinéna mistni pravidla a nafizeni pro komunikaci, telemetrie ZIP se nesmi pouzivat v
pfipadech, kdy je generator pulsii-mimo normalni rozmeziprovozni teploty 20 °C — 43 °C.

Najednou je’‘podporovana komunikace mezi jednim PRM a jednim generatorem pulst. Pokud jiz
v blizkosti probiha komunikace mezi PRM a generatorem pulst, druhou relaci nebude mozné
spustit. V takovém pFipadé bude potfebné‘pouzit hlavicovou komunikaci.

PRM vas upozorni, pokud neni telemetrie ZIP k dispozici, protozZe jiz probihaji jiné relace.

RF signaly ve stejném frekvenénim-pdsmu pouzivaném systémem mohou interferovat s
telemetrickou komunikaci-ZIP. Mezi tyto rusivé signaly patfi:

» “Signalyzjinych:RF komunikaci systému.generator pulst/PRM po dosazeni maximalniho
poctunezavislych relaci. Telemetrickou komunikaci'ZIP mohou rusit jiné blizké generatory
pulsu a PRM pouzivajici telemetrii- ZIP.

» Interference z jinych-zdrojii RF signalu.

UPOZORNENI: RF signaly vychazejici ze zafizeni, ktera pracuji s frekvencemi blizkymi
frekvencim, jez pouziva generator pulsd, mohou rusit telemetrické spojeni ZIP pfi interogaci
nebo programovani generatoru.pulst. RF interferenci je.mozno redukovat zveétSenimvzdalenosti
ruSiciho pfistroje od PRM a generatoru pulst. Mezi pfiklady zafizeni, ktera:mohouzpusobovat
interferenci ve frekvenénim-pasmu 869,85 MHz; patfi:

» Bezdratova telefonni sluchatka nebo zakladnové stanice
* Nékteré systémy pro monitorovanipacientt

Telemetrickou komunikaci ZIP mlze doCasné narusit-radiofrekvencni-interference. Za
normalnich podminek obnovi PRM komunikaci ZIP; pokud RF interference.skon&i nebo
zeslabne. Vzhledem k tomu, Ze setrvala interference RF signalem muze branittelemetrické
komunikaci ZIP, je systém navrZzen na pouziti hlavicové telemetrie pro pfipad-nedostupnosti
telemetrie ZIP.

Pokud neni telemetrie ZIP k dispozici, Ize navazat hlavicovou telemetrickou komunikaci se
systémem PRM. Systém nabizi nasledujici zpétnou vazbu informujici, Ze telemetrie ZIP neni k
dispozici:

* Kontrolka telemetrie ZIP na PRM se vypne
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* Pokud se aktivuji markery udalosti a/nebo EGM, pfenos markerd udalosti a/nebo EGM se
prerusi

» Pokud byl vydan pfikaz nebo byla poZadovéana néjaka akce, PRM zobrazi upozornéni
oznamujici, ze je potfebné umistit hlavici v dosahu generatoru pulsu

Telemetrie ZIP pracuje konzistentné s hlavicovou telemetrii — nelze dokoncit zadny krok v
programovani, dokud generator pulsi neobdrzel a nepotvrdil cely pfikaz k programovani.

Generator puls(l se tudiz pfi pferuseni telemetrie ZIP nenaprogramuje $patné. Preruseni
telemetrie ZIP.muze byt zplsobeno RF signaly na frekvencich v blizkosti frekvence generatoru
pulsu, které jsou dost silné na kompetici s telemetrickym propojenim ZIP mezi generatorem puls
a systémem PRM. Vyznamna interference muze vést k pferuseni nebo vypadku EGM v realném
Case.(Pokudjsou preruseny. pfikazy, PRM zobrazi hlaSeni pozadujici umisténi hlavice na
generator-pulsl. Opakované zobrazovani tohoto hlaSeni mize upozorfiovat na pfitomnost
intermitentni interference. Tyto situace Ize vyfesSit zménou polohy PRM nebo pouzitim standardni
hlavicové telemetrie: BEhem'této doby nedojde k Zzadnym prerusenim funkce pfistroje nebo jim
podavané terapie.

POZNAMKA: . Kdyz se pouziva.telemetrie ZIP i hlavicova telemetrie (napfiklad pfechod z
telemetrie ZIP na hlavicovou kvdli pfitomnosti interference), generator pulst bude komunikovat s
programatorem telemetrii-ZIP, pokud to bude mozné. Pokud je vyZadovana pouze hlavicova
telemetrie, nastavte rezim Communication Mode (Komunikacni rezim) (pfistupny pres tlacitko
Utilities (Funkce))tak, aby'pouzival hlavici'u veskeré telemetrie.

POZNAMKA:- Z diivodii ochrany Zivotnosti baterie se relace telemetrie ZIP ukonéi, pokud
generator pulsti'na celou'hodinu-zcela ztrati komunikaci se systémem PRM (nebo na 73 minut,
pokud.zafizeni.bylo pfi preruseni v rezimu Storage (Uskladnéni)). K opétovnému navazani
komunikace’s generatorem pulstipo uplynuti tohoto intervalu je nutné pouZzit hlavicovou
telemetrii.

POZNAMKA: .. Systém PRM pracuje-na frekvenénim.rozmezi specifickém pro jednotlivé zems.
PRM-urcuje frekvencni‘'rozmezi ZIP-pouZivané generatorem pulstna zakladé specifického
modelu.pfistroje. Pokud frekvencéni rozmezi ZIP systému PRM a generatoru pulsli neodpovidayji,
znamena to, ze pacient'vycestoval ze zemé, ve které mu byl generator pulst implantovan.
Systém PRM zobrazi hlaseni oznamujici, Ze telemetrii ZIP-nelze pouZit. Pacientiv generator
pulst vSak Ize interogovat pomoci hlavice. Pokud potfebujete provést interogaci mimo danou
zemi, kontaktujte prosim spolec¢nost Boston -Scientific pomoci informaci uvedenych na zadni
obélce tohoto .nédvodu.

Moznosti snizeniinterference

Vétsi vzdalenost od'zdroje interferujicich-signald mize umoznit pouziti telemetrického kanalu
ZIP. Minimalni doporuéena vzdalenost'mezi zdrojem interference (s primérnym vykonem 50.mW
nebo méné) a generatorem pulsu s’ PRM by méla byt 14 m(45 ft).

PFemisténi antény PRM nebo systému PRM mUze zlepSit.vykon telemetrie ZIP. Pokud neni
vykon telemetrie ZIP uspokojivy, jek dispozici hlavicova-telemetrie.

Pfemisténi systému PRM alespon 1'm (3 ft)-od zdi'nebo kovovych-objektira kontrola, ze
generator pulsl (pfed implantaci) neni v pfimém’kontaktu s n€jakymi‘kovovymi objekty, mohou
snizit odraz a/nebo blokovani signalu.

Zkontrolujte, jestli se mezi systétmem PRM a generatorem pulst nenachazi zadné prekazky
(napf. vybaveni, kovovy nabytek, lidé nebo zdi):Muzete-tim zlepsit kvalitu signalu. Personal nebo
objekty, které se v pribéhu telemetrie ZIP pohybuji mezi systtmem PRM a generatorem puls(,
mohou docasné komunikaci pferusit, neovlivni vSak funk&nost pfistroje ani terapii.
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Kontrolou ¢asu pozadovaného na dokonceni interogace po navazani telemetrie ZIP mizete
zZjistit, jestli dochazi k interferenci. Pokud trvala interogace pomoci telemetrie ZIP méné nez 20
sekund, aktualni prostiedi je pravdépodobné prosto interference. Doba interogace delSi nez 20
sekund (nebo kratké intervaly vypadki EGM) naznacuje, Ze k interferenci mize dochazet.

PROGRAMOVANI PODLE INDIKACI (IBP)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO a
INGENIO.

IBP je nastroj, ktery poskytuje specificka doporuceni k programovani na zakladé klinickych
potfeb pacienta a-primarnich indikaci.

IBP je klinicky pfistup-k programoyvani, ktery byl vyvinut na zakladé konzultaci s |ékafi a
pfipadovych studii. Cilem IBP je zvySeni benefitu pro pacienta a uspora €asu - poskytuje
zakladni doporucéeni-k ‘programovani, ktera Ize podle potfeby pfizplsobit. IBP systematicky
prezentuje konkrétni funkce, které'jsou uréeny k pouziti v klinickych podminkach identifikovanych
lékarfem'v uzivatelském rozhrani IBP:Umoziuje vam maximalné vyuzit vyhod generatoru pulsu.

Nastroj-IBP |ze-otevfit z karty Settings-(Nastaveni) na hlavni obrazovce aplikace (Obrazek 1-2
Obrazovka Indications-based Programming (Programovani podle indikaci) na strané 1-14).

SUMMARY : EVENTS TESTS e \

Select the desired patient indications-then press View Recommended Settings.

SINUS NODE AV'NODE ATRIAL ARRHYTHMIAS =
ﬂ Normal 0 Normal 0 o
Chronatropically Q 1st Degred Block @ Pareis il Neraisiort
Incompetent
Sick Sinus Syndronie o 2nd Degree Block, O Permanent/Chronic AF
SinusH g OCumplete Heart Block

Neurovascular.
Syndromes

Recommended settings must be viewed prior to’programming: Programming will replace pending changes.
Indications-Based Programming will_not affect sensitivity settings or pace outputs.

View Recommended Settings

Obrazek 1-2. Obrazovka Indications-based Programming (Programovani podle indikaci)

Indikace jsou seskupenydo obecnych kategorii'(viz vyse). Smysl jednotlivych kategorii indikaci
je popsan v nasledujicim textu:

« Sinus Node (Sinusovy uzel)

— Pokud je zvolena polozka Normal (Normalni), u€elem je-umoznit vlastni sifiové udalosti a
v pfipadé potreby zajistit stimulaci RV.

— Pokud je zvolena polozka Chronotropically Incompetent (Chronotropni.inkompetence),
Uucelem je zajistit stimulaci s adaptivni frekvenci.

— Pokud je zvolena poloZka Sick Sinus'Syndrome (Sick-sinus syndromy);.tcelem je
poskytnout podporu stimulaci sini.

— Pokud je zvolena polozka Neurovascular Syndromes (Neurovaskularni syndromy),
ucelem je zajistit funkci Sudden Brady Response (Odezva na nahlou bradykardii).

* AV Node (Uzel AV)

— Pokud je zvolena polozka Normal (Normaini) nebo 1st Degree Block (Blokada 1. stupné),
ucelem je umoznit vlastni vedeni AV a v pfipadé potieby zajistit stimulaci RV.
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— Pokud je zvolena polozka 2nd Degree Block (Blokada 2. stupné), i¢elem je umoznit
sekvencni stimulaci AV, kdyz k vedeni nedochazi.

— Pokud je zvolena poloZka Complete Heart Block (Kompletni srde¢ni blokada), ucelem je
zajistit sekvencéni stimulaci AV.

POZNAMKA: Zvolena nastaveni AF a Sinus Node (Sinusovy uzel) mohou ovlivnit
doporucovanou hodnotu k nastaveni Normal/1st Degree Block (Normalni / Blokada 1.
stupné) u parametru AV Node (Uzel AV).

»  Atrial Arrhythmias (Siflové arytmie)

— Pokud je zvolena,polozka Paroxysmal/Persistent (Paroxysmalni/Perzistentni), zamérem
je zabranit pfevadéni sitfiovych arytmii pomoci funkce ATR Mode Switch (Pfepinac
rezimu ATR) v pfipadé&, Ze je navrZzen dvoudutinovy rezim stimulace.

—~ Pokud'je zvolena polozka Permanent/Chronic AF (Permanentni/Chronicka AF), icelem
jezajistit stimulaci RV s adaptivni frekvenci a nastavit snimani sini na moznost Off
(Vypnuto).

Po zvoleni odpovidajicich indikaci pacienta stisknéte tlacitko View Recommended Settings
(Zobrazit doporucena nastaveni), zobrazi se souhrn doporuceni k programovani (Obrazek 1-3
Obrazovka Proposed Settings Summary (Souhrn’navrhovanych nastaveni) na strané 1-15).

POZNAMKA: Pred viastnim programovanim si musite prohlédnout doporudovana nastaveni.
Stisknuti tlagitka View Recommended Settings (Zobrazit doporucovana nastaveni) vam umozni
prohlédnout si-nastaveni doporu¢ovana na zakladé zvolenych indikaci. ProhliZzeni
doporuéovanych nastaveni neprepisuje Zadné probihajici zmény parametru (tzn. jesté
nenaprogramovangé)..Po prohlédnuti doporucovanych nastaveni se musite rozhodnout, jestli je
naprogramujete nebo zamitnete.\Pokud se rozhodnete doporucovana nastaveni zamitnout,
vSechna probihajici nastaveni.se’ obnovi. Pokud se rozhodnete naprogramovat doporucovana
nastaveni, vSechny. probihajici zmény parametrt se prepiSou, vyjmacitlivosti a vystupl terapie,
které nejsou na programovani IBP. zavislé.

SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS
Mode DDD
LRL-MTR 40 -\ 180 mint
Paced AV Delay 220 - < 300 ms
Sensed AV Delay «_ 220."- 300 ms

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

Program this Profile Reject this Profile

‘

Obrazek 1-3. Obrazovka Proposed Settings Summary (Souhrn navrhovanych-nastaveni)

Na obrazovce Proposed Settings Summary-(Souhrn doporucenych nastaveni) se zobrazi
primarni doporuc€eni k programovani. DalSi informace 0-vSech zménénych parametrech jsou k
dispozici po stisknuti tlaCitka View Changes (Zobrazit zmény) na panelu nastroji. MGzete se
rozhodnout naprogramovat navrhovana nastaveni nebo je zamitnout, pokud je telemetrické
spojeni porad aktivni:

* Program (Programovat) — pokud chcete navrhované nastaveni pfijmout, stisknéte tlacitko
Program this Profile (Naprogramovat tento profil).
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* Reject (Odmitnout) — pokud chcete navrhované nastaveni odmitnout, stisknéte tlacitko
Reject this Profile (Odmitnout tento profil). Timto se vratite na hlavni obrazovku IBP bez
provedeni jakychkoli zmén.

RUCNi PROGRAMOVANI

Manualni ovladaci prvky k programovani jako posuvniky a nabidky vam umozriuji individualné
upravit naprogramovana nastaveni generatoru pulsu.

Manualni ovladaci prvkyk programovani se nachazi na karté Settings Summary (Souhrn
nastaveni), kterou Ize otevrit z karty Settings (Nastaveni) nebo stisknutim tlacitka Settings
Summary (Souhrnnastaveni) na karté Summary (Souhrn). Specifické informace a pokyny k
manualnimu programovani naleznete v popisech dalSich funkci v tomto navodu. Detailni seznam
dostupnych ‘nastaveni naleznete v.€asti "Programovatelné mozZnosti" na strané A-1.

DIVERT THERAPY (ODKLONIT TERAPII)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Tlagitko DIVERT THERARY (Odklonit terapii) Ize pouzit k'ukonéeni probihajiciho diagnostického
testu i rezimu Electrocautery Protection'‘Mode (Ochrana)pfi elektrokauterizaci) (pouzivate-li
hlavicovou telemetrii, udrzujte telemetrickou hlavici v. dané poloze az do dokon&eni odklanéni,
aby nedoslo’k prerusenitohoto pfikazu):

Tlacitko DIVERT THERAPY (Odklonit terapii) Ize také pouzit k ukon&eni rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany-MRI).

STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE)

Tato funkce'je k dispozici‘v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO,INGENIO a ADVANTIO.

Nouzova antibradykardicka stimulace pomoci pfikazu STAT PACE (Statimova stimulace)
nastavujerezim Ié€by bradykardie-na parametry; které by mély zajistit zachyceni.

1. Pokud jesté nenirelace@ktivni, umistéte telemetrickou. hlavici. do‘dosahu generatoru pulsu.

2. Stisknéte tlacitko STAT PACE (Statimova stimulace). V okné s hlasenim'se zobrazi hodnoty
STAT PACE (Statimova“stimulace).

3. Stisknéte tlagitko STAT PACE (Statimova stimulace).podruhé. HlaSeni-oznami, Ze probiha
funkce STAT PACE (Statimova stimulace). Poté se zobrazi hodnoty STAT PACE (Statimova
stimulace).

4. Vokné s hlaSenim stisknéte tlagditko Close-(Zavfit):
5. Funkci STAT PACE (Statimova stimulace)dlze zastavit pfeprogramovanim generatoru pulsu.

POZNAMKA: Funkce STAT PACE (Statimova stimulace) ukonéi rezim Electrocautery
Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) a MRI Protection. Mode (Ochranny rezim MRI).

UPOZORNENI: Pokud je generator puls(i naprogramovan-na stimulaci STAT PACE (Statimova
stimulace), bude dodavat stimulaéni impulsy STAT PACE s vysokou energii do té doby, dokud
nebude pfeprogramovan. Pouziti parametrd STAT PACE pravdépodobné zkrati zivotnost
prostfedku.

Hodnoty parametrd STAT PACE (Statimova stimulace) jsou uvedeny nize (Tabulka 1-2 Hodnoty
parametri STAT PACE (Statimova stimulace) na strané 1-17).
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Sprava udajt

Tabulka 1-2. Hodnoty parametrti STAT PACE (Statimova stimulace)

Parametr Hodnoty
Mode (Rezim) VI
Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence) 60 min™
Interval 1000 ms
Amplitude (Amplituda) 75V
Pulse Width (Sitka impulzu) 1,0ms
Paced Refractory (Refrakterni interval stimulace) 250 ms
Lead Configuration (Konfigurace elektrod) (Pace/Sense Unipolar (Unipolarni)
(Stimulace/Snimani))

POZNAMKA:. “Rezim stimulace STAT PACE (Statimova stimulace) je AAl u jednodutinovych
prastredkt naprogramovanych na AAI(R) nebo AOO.

SPRAVA UDAJU

Systém PRM vam také umoznuje prohlizet, tisknout; ukladat nebo opét nacitavat udaje pacienta
a.generatoru pulsd. Tato€ast popisuje moznostisspravy udaji systému PRM.

Informace pacienta

Tato funkceje k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIQ; VITALIO, INGENIO atADVANTIO.

Informace o-pacientovi Ize. ulozit do paméti generatoru pulsl. K informacim se Ize dostat z
obrazovky Summary(Souhrn) zvolenim ikony Patient (Pacient). Tytodinformace obsahuji mimo
jiné'nasledujici:

+ Udaje pacienta a lékare

*- Vyrobni Cislo generatoru pulst

+ Datum-.implantace

» Konfigurace elektrod

»  ZkuSebni méfeni pfi implantaci

Informace Ize kdykoli opét-nacist interogaci‘generatoru.pulst a zobrazit na-displeji PRM nebo
vytisknout ve formeé zpravy.

POZNAMKA: Pokud-sev seznamu Patient Information-(Informace pacienta) zméni datum
narozeni, pohlavi nebo tdaje 0 zdravotnim stavu pacienta, automaticky se zméni.odpovidajici
hodnota v seznamu Minute Ventilation (Minutova ventilace). Pokud se zméni udaje o zdravotnim
stavu pacienta v seznamu Minute Ventilation (Minutové ventilace), automaticky se-zméni i
odpovidajici hodnota v seznamu,Patient Information (Informace pacienta).

POZNAMKA: Udaje zadané v pacientové aplikaci Sleep-Schedule (Spankovy harmonogram)
se pouZivaji pro trend AP Scan.

Ukladani adaja

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Systém PRM vam také umoziiuje ukladat udaje generatoru pulst na pevny disk PRM nebo
pfenosnou disketu. Udaje uloZzené na PRM Ize také odeslat na pfenosny disk USB.



1-18

Pouziti programatoru/zéznamového zafizeni/monitoru
Pamét’ pristroje

Ulozené udaje generatoru pulst zahrnuji kromé jiného nasleduijici:

» Historie terapie

* Naprogramované hodnoty parametrd

* Hodnoty Trending (Trendovani)

+ HRV

» Poditadla stimulace/snimani histogramu

Stisknéte tlacitko Utilities, (Funkce) a pfesurite se na kartu Data Storage (Ukladani adaja) k
nasledujicim moznostem:

+ Read Disk(Cist disketu) ~'umozriuje nagist Gdaje generatoru pulst uloZzené na diskets.

» SaveAll (Ulozit vSe)— umoziuje ulozit udaje-generatoru pulsli na disketu (musi byt vlozena)
nebo na-pevny disk systému PRM (pokud systém nenajde zadnou disketu). Udaje uloZené na
disketu'lze nagist pomoci vySe popsané moznosti Read Disk (Nagist disketu). Udaje ulozené
na PRM lze na spoustéci.obrazovce PRM nadist, smazat nebo exportovat na pfenosny disk
USB. Zpravy jsou k dispozici-ve formatu PDF. Dalsi informace naleznete v navodu k obsluze
systému PRM.

POZNAMKA:  Priukladanidaji-se na pravé strané obrazovky System status (Stav
systému).objevichlaseni-informujici o misté, kam se udaje ukladaji.

Pri

ukladani a‘nacitavani udaji generatoru pulsu zvazte nasledujici:

o+ Nasystém PRM.nelze ulozit vice nez 400 jedineénych zaznamu pacientu. Pfi interogaci
generatoru pulsh vyhodnoti systém PRM, jestli.se v souboru pro tento generator pulst jiz
nachazi zaznam nebo jestli-je potfebné vytvofit novy zaznam. Pokud je potfebné vytvofit
novy zaznam a PRM jiz-naplnil 400polozkovoukapacitu'.zaznamu, nejstarsi zaznam v
souboru se smaze a\vwytvori.se tak misto pro'zdznamnoveho pacienta.

» P¥i provadéni kontrol'vice pacientu se ujistéte; ze u kazdéhopacienta‘spoustite novou relaci.
+ Nezapomerite ulozit vSechny.udaje z generatoru'pulst-bud’ na disketu; nebo na USB flash
disk pfedtim;-nez PRM vratite spole¢nosti-Boston Scientific, nebot'pfi vraceni do servisu se z

PRM vSechny udaje o pacientech’i generatorech pulsi-vymazavaiji.

» Vramci ochrany osobnich (daju pacienta'jsou Udaje v generatoru-puls(i pfed pfenosem na
disk USB zaSifrovany.

Pameét’ pristroje

Tato funkce je k dispozici v prostiedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a*ADVANTIO.

Funkce Device Memory (Pamét prostifedku) vam umoznuje nadist; ulozit'a-tisknout udaje z
pameéti generatoru pulst uréené k pouziti zastupcem spole¢nosti Baston Scientific ke klinickym
ucelim a pro potfeby pfi FeSeni potizi. Tuto funkci:pouzivejte pouze'tehdy, vyzve-livas k tomu
zéstupce spolecnosti Boston Scientific. Digitalni;média s Udaji z paméti zafizeni obsahuji
chranéné zdravotnické informace a z toho duvodu je s nimi-potfebné manipulovat v souladu s
relevantnimi postupy a pfedpisy ochrany soukromi a bezpecnosti.

POZNAMKA: K udajum generétoru pulst se pro potteby klinického pouZiti dostanete pomoci
karty Data Storage (Ukladani udaju) ("Ukladéani ddaji" na strané 1-17).
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Print (Tisk)

Print (Tisk)

Zpravy PRM lze tisknout pomoci interni tiskarny, nebo po pfipojeni externi tiskarny. Chcete-li
vytisknout zpravu, vyberte tlaCitko Reports (Zpravy). Zpravu, kterou chcete vytisknout, potom
vyberte z nasledujicich kategorii:

» Zpravy pfi kontrolach
» Zpravy o epizodach
« Jiné zpravy (zahrnuje nastaveni pfistroje, pacientska data a dal$i informace)

BEZPECNOSTNIi REZIM

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO,.VITALIO; INGENIO a ADVANTIO.

Generator pulst je,vybaven k tomuuréenym hardwarem Safety Core zajistujicim terapii k
udrZeni-zivota, pokud by doslo k uréitym nevratnym nebo opakovanym chybovym staviim, a ktery
zpusobi systémovy reset. Tyto-typy chyb naznacuji moznost ztraty integrity souc¢asti v centralnim
procesoru.(CPU)-generatoru pulst, v€etné mikroprocesoru, programového kédu a systémové
paméti. Za pouziti'minimalnich-hardwarovych zdrojl-(tzn. v unipolarni konfiguraci elektrod)
pracuje Safety Core hezavisle, jedna se o zalozni systém pro tyto soucasti.

Safety Core také monitoruje prostfedek pfilnormalni stimulaci. Pokud k normalini stimulaci
nedojde, Safety-Core aplikuje Unikovy stimulacéni puls a spusti se systémovy reset.

Pokud béhem priblizné 48 hodin dojde ke tfem resetim generatoru pulsu, prostfedek se vrati do
rezimu Safety- Mode (Bezpecnostni-rezim) a.bude potfeba zvazit jeho vyménu- Dojde také k
nasledujicim:

» _ Kdyz je.aktivni rezim Safety Mode (Bezpecnosthi rezim), neni telemetrie ZIP ke komunikaci
se systemem-PRM k-dispozici.-Mistotoho je nutné pouzit-hlavicovou telemetrii.

. - Systém LATITUDE NXT-vyda vystrahu; Ze se aktivoval-rezim Safety Mode (Bezpecnostni
rezim).

» Polinterogaci.se otevie obrazovka:varovani oznamujici, Ze generator pulsl je v rezimu Safety
Mode (Bezpec€nostni rezim), a pfistroj vas pozada, abyste se obratili.na spolec¢nost Boston
Scientific.

Zalozni kardiostimulator

ReZim Safety Mode (BezpecCnostni'reZim),poskytuje komerovou stimulaci-s-nasledujicimi
parametry:

POZNAMKA: U jednodutinovych kardiostimulatort nerozlisuje rezim Safety-Mode
(Bezpecnostni rezim) mezi polohami-elektrod:-Stimulacni terapie se-aplikuje s nize uvedenymi
parametry bez ohledu na to, jestli je elektroda umisténa v sini nebo komorfe. Pokud se kromé
toho elektroda nachazi v pravé sini, obrazovka Safety Mode (Bezpeénostni.rezim) vas bude
presto informovat, Ze se aplikuje komorova terapie. U dvoudutinovych kardiostimulatort se
stimulace v rezimu Safety Mode (Bezpecénostni rezim)-aplikuje pouze-do komory.

» Brady Mode (Brady rezim) — VVI

* LRL-72,5min"

* Pulse Amplitude (Amplituda) impulsu — 5,0 V
«  Pulse Width (Sitka impulzu) — 1,0 ms

* Refrakterni interval RV (RVRP) — 250 ms

» Citlivost RV = AGC 0,25 mV
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» Konfigurace elektrody RV — Unipolar (Unipolarni)
* Noise Response (Odezva na Sum) — VOO

POZNAMKA: Rezim Safety Mode (Bezpeénostni reZim) také deaktivuje funkci Magnet
Response (Odezva pri magnetu).

VAROVANI: Pokud generator pulst vstoupi do rezimu Safety Mode (Bezpe&nostni rezim) z

rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI), v nasledujicich situacich nebude spusténa

zélozni stimulace:

» pokud neni pfitomna funkéni bipolarni komorova stimulaéni elektroda

* pokud je reZim stimulacev-nastavenich rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)
naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto); rezim stimulace generatoru pulsu bude nadale
permanentné naprogramovan na hodnotu-Off (Vypnuto) a pacient nebude dostavat
stimulaéni-terapii, dokud nebude generator pulst vyménén

UPOZORNENI: Vezméte do Gvahy, Ze nasledujici nahradni stimulaéni parametry se budou pfi

opétovném navratu do rezimu Safety Mode (Bezpecnostni rezim) liSit od normalniho provozu

v rezimu Safety Mode: (Bezpeénostni rezim), pokud byl generator pulsu v rezimu MRI Protection

Mode’(Ochranny rezim MRI) (s rezimem stimulace nastavenym na jinou hodnotu nez Off

(Vypnuto)):

. Brady'Mode (Brady rezim) - VOO

* RV Lead Configuration (Konfigurace elektrody) — Bipolar (Bipolarni)

+ _Interval RV Refractory (Refrakterita RV) (RVRP) — kvuli asynchronni stimulaci-nerelevantni

«  Sensitivity (Citlivost) RV~ kvuli.asynchronni stimulaci nerelevantni

* Noise Response (Odpovéd na.Sum) — kvili asynchronni stimulaci nerelevantni
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KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
+  “Stimulaéni Terapie” na strané 2-2
* “Device Modes (Rezimy prostfedku)” na strané 2-2
»  “Zakladni parametry” na strané 2-5
+ “Do€asna stimulace Brady” na strané 2-26
« ) “Stimulace s ‘adaptivni frekvenci a trending senzoru” na strané 2-26
+ . *Odezva na sifiovou tachykardii (Atrial Tachy Response)” na strané 2-43
+ _ “Rozsifene funkce frekvence” na strané 2-51
+ “Lead Configuration (Konfigurace elektrod)” na’strané 2-57
s “AVLzpozdéni” nastrané 2-60
+* “Refrakterni™na strané 2-65

*—"“Noise Response (Odezva-na Sum)” na strané 2-73
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STIMULACNI TERAPIE

Funkce stimulace bradykardie je nezavisla na detekci tachykardie pfistroje, s vyjimkou snimani
typu interval-interval.

Jednodutinové a dvoudutinové kardiostimulatory poskytuji sifiové a/nebo komorové snimani a
stimulaci, véetné rezimu s adaptivni frekvenci.

Generator pulst poskytuje nasledujici typy terapie:

Normalni stimulace -bradykardie

Pokud vlastni srdec¢ni frekvence poklesne pod naprogramovanou frekvenci stimulace (tj.
LRL), prostfedek bude aplikovat stimulaéni pulsy podle naprogramovaného nastaveni.

Stimulace s“adaptivni frekvenci umoznuje generatoru pulsu upravovat frekvenci stimulace dle
ménicise narocnosti innosti‘a/nebofyziologickych potifeb pacienta.

Dals$i moznosti

Docasna stimulace bradykardie'—umozniuje |ékafi vyzkousSet terapeutické alternativy a pfitom
ponechat dfive haprogramované nastaveniinormalni'stimulace v paméti generatoru puls(
("Docasna stimulace Brady" na strané& 2-26).

STAT PACE (Statimova stimulace)— spusti’nouzovou stimulaci komor s nastavenymi
vysokymi-vystupnimi hodnotami, pokud je nafizena pfes systém PRM pomoci telemetrické
komunikace ("STAT PACE (Statimova stimulace)”-na strané 1-16).

Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) — po nafizeni z programatoru
poskytuje asynchronni stimulaciina haprogramovanych-wystupech a LRL ("Rezim
Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci)" na strané 2-3).

MRI Protection (Ochrana MRI)~ upravuje urcité funkce generatoru pulsu, a shizuje tak rizika
spojena s expozici stimulaéniho systému prostredi MRI ("Ochranny rezim MRI" na strané 2-
3).

DEVICE MODES (REZIMY PROSTREDKU)

Po naprogramovani.generatoru-pulsi z rezimu-Storage (Uskladnéni)jsou k dispozici nasledujici
rezimy:

Brady Therapy Enabled.(Terapie Brady povolena)— informuje, Ze generator pulst poskytuje
normalni stimulaéni terapii- Tento rezim nelze zvolit; pFistrojjej nastavi automaticky, pokud je
rezim Brady Mode (Brady-reZim).naprogramovan.na jakoukoli jinou hodnotu nez Off
(Vypnuto).

Brady Therapy Off (Terapie Brady vypnuta) —informuje, Ze generatorpulsti.neposkytuje
zadnou terapii. Tento rezim nelze zvolit; pfistroj jej. nastavi-automaticky, pokud je rezim Brady
Mode (Brady rezim) naprogramovan na hodnotu, Off (Vypnuto).

Rezim Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) —po nafizeni z
programatoru poskytuje asynchronni stimulaci ha naprogramovanych«vystupech a LRL.
Tento rezim Ize povolit stisknutim tlaCitka Device Mode (Rezim pFistroje).

Rezim MRI Protection Mode (Ochrana MRI) — upravuje urgité funkce generatoru pulsa, a
shizuje tak rizika spojena s expozici stimulaéniho systému prostfedi MRI. Tento reZzim Ize
povolit stisknutim tlacitka Device Mode (Rezim pfistroje).
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Device Modes (Rezimy prostredku)

» Safety Mode (Bezpec¢nostni rezim) — generator pulsl jej automaticky aktivuje, kdyz dojde k
nevratné chybé. Tento rezim nelze zvolit ("Bezpecnostni rezim" na strané 1-19).

Rezim Electrocautery Protection (Ochrana pfri elektrokauterizaci)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

RezZim Electrocautery:Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) poskytuje asynchronni
stimulaci na naprogramovanych vystupech a LRL. Detekce tachyarytmie je deaktivovana.

Je-li funkce Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) aktivovana, nastaveni
Brady Mode (Brady rezim) se pfepne na rezim XOO (kde X zavisi na naprogramovaném rezimu
Brady-Mode (Brady.rezim))..Dal$i parametry stimulace z(istavaji na naprogramovanych
nastavenich (v€etné& vystupu stimulace). Pokud je reZim Brady Mode (Brady rezim) pfed
povolenim funkce Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) nastaven na
hodnotu Off (Vypnuto), zlistane v.prabéhu funkce Electrocautery Protection (Ochrana pfi
elektrokauterizaci) nastaveny na Off (Vypnuto). Jakmile je povolena, nevyzaduje funkce
Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) k udrzeni aktivniho stavu neustélou
telemetrii.

Po zruseni.funkce Electrocautery. Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) se rezim Brady
Mode.(Brady rezim) vrati k dfive naprogramovanym hodnotam.

Po pokusu o aktivaci rezimu Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) si
pfeététe hlaseni na obrazovce systému PRM potvrzujici, Ze je funkce Electrocautery Protection
(Ochrana proti elektrokauterizaci)-aktivni.

Kromé funkce STAT'PACE (Statimova stimulace) nejsou pfi aktivni funkci-Electrocautery
Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) k-dispozici'’zadné nafizené terapie, diagnostické testy
ani tisk zprav.

Pfilozeni magnetu v:dobé, kdy je prostredek:v rezimu Electrocautery Protection (Ochrana pfi
elektrokauterizaci), nema na frekvenci stimulace zadny vliv.

RezZim Electrocautery ProtectionMode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) Ize aktivovat nebo
deaktivovat nasledujicim postupem:

1. 'V horni ¢asti,obrazovky systému PRM stisknéte tlacitko Device Mode (Rezim pfistroje).

2. Oznactte zaSkrtavaci policko Enable Electrocautery Protection (Aktivace ochrany pfi
elektrokauterizaci).

3. Stisknéte tlacitko Apply Changes (Pouzitzmeény); ¢imz aktivaci rezimu-Electrocautery
Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) potvrdite. Zobrazi'se dialogové okno
hlaseni s informaci, ze funkce Electrocautery Protection (Ochrana-pfi elektrokauterizaci) je
aktivni.

4. Stisknutim tlacitka Cancel Electrocautery. Protection (Zrusit ochranu pfi-elektrokauterizaci) v
dialogovém okné vratite prostfedek do-dfive naprogramovaného reZimu. Funkci
Electrocautery Protection (Ochrana pri elektrokauterizaci)lze také zrusit stisknutim tlacitka
STAT PACE (Statimova stimulace) nebo DIVERT THERAPY (Qdklonit terapii) na systému
PRM.

Ochranny rezim MRI

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI, ESSENTIO MR,
FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI a ADVANTIO MRI.
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Stimulacni Terapie
Device Modes (Rezimy prostredku)

Uplny popis rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) i dal$i informace o stimuladnim
systému ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MR naleznete v technické pfirucce
stimulaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR.

VAROVANI: Pokud nejsou splnény véechny podminky pouZiti, nelze pacienta na systému MR
vysetfit. Nesplnéni pozadavkl podminéné kompatibility implantovaného systému s prostfedim
MR muze mit za nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo poskozeni
implantovaného systému.

Dalsi varovani, bezpecnostni opatieni a informace o podminkach pouZziti a 0 moznych
nezadoucich udalostech, ke kterym muze dojit pfi dodrzeni podminek pouziti a pfi jejich
nedodrzeni, naleznete v technické pfiru¢ce MR.

Rezim MRI Protection Mode (Ochrana MRI) poskytuje asynchronni stimulaci (nebo stimulace
nastavena na Off (Vypnuto)) pomoci nasledujicich pevnych a programovatelnych parametr(:

* . .Mezi moznosti rezimu Pacing Mode (Rezim stimulace) patfi asynchronni stimulace nebo stav
bez stimulace (DOO, AOQ,,VOO nebo Off (Vypnuto)).

. Hodnota Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence) je jmenovité nastavena na hodnotu
20'min*nad uvodnim LRL a je programovatelna s normalnimi pfirGstky. U jmenovitého

nastaveni na'zakladé LRL i u programovatelného nastaveni je maximalni hodnota 100 min-'.

-+ Siflova amplituda pulsua komorova amplituda pulsu jsou jmenovité nastaveny na hodnotu
5,0V a jsou.programovatelné v normalnich pfirGstcich mezi 2,0 Va 5,0 V.

. "AV Delay (AV zpozdéni) je pevné nastaveno na 100‘ms
+Pulse Width (Sitka impulzu) je pevné nastavena na-1,0 ms pro obé& dutiny

- Funkce Time-out'(Vyprseni) je jmenovité nastavena na24 hodin s programovatelnymi
hodnotami.Off (Vypnuto), 12; 24 a 48 hodin

Kdyz je'rezim MRI Protection Mode (Ochrana MRI) aktivni, jsou pozastaveny nasledujici funkce
a vlastnosti:

* RV Automatic Capture (Automatické zachyceni RV) PaceSafe
* RA Automatic Threshold (Automaticky prah RA) PaceSafe
* Srdeéni snimani

» Daily diagnostics (Denni diagnostika) (Leadmpedance (Impedance elektrody), Intrinsic
Amplitude (Vlastni amplituda), Pace Threshold (Prah stimulace))

* Senzory pohybu a dychani

* Magnet Response (Odezva pfi magnetu)
* ZIP Telemetry (Telemetrie ZIP)

* Monitorovani napéti baterie

Nasledujici stavy prostfedku znemozni uzivateli pouzit rezim MRI.Protection Mode (Ochrana
MRI):

» Kapacita baterie je vy€erpana

» Generator pulst je v rezimu Storage (Uskladnéni)
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» Generator pulsu je v rezimu Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci)
» Generator pulst je v provozu Safety Core (Safety Mode (Bezpecénostni rezim))

* Probiha diagnosticky test

* Probiha EP Test

Nékteré stavy generatoru pulsd a/nebo systému povedou k zamitnuti poZzadavku uzivatele o
vstup do reZzimu MRV'Protection Mode (Ochrana MRI). Mezi tyto stavy patfi:

* Probiha komorova pfihoda detekovana a rozeznana generatorem pulsu
» Senzor magnetu zjistil pfitomnost magnetu
+ Generator-pulsl jev rezimu-STAT-PACE (Statimova stimulace)

.~V dutiné (dutinach),’kde bude aplikovana stimulace v rezimu MRI Protection Mode (Ochrana
MRY), je'nastavena unipolérni stimulaéni konfigurace

MRI. Protection-Mode (Rezim ochrany MRI) Ize ukong&it manualnim odchodem nebo nastavenim
naprogramované-automatické doby Time-out (VyprSeni) (pokyny k programovani rezimu MRI
Protection Mode naleznete v technické pfiruéce’MRI). Funkce STAT PACE (Statimova stimulace)
a DIVERT-THERAPY (Odklonit terapii) téz'ukonci rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MRI).

Rezim MRI Protection Mode (Ochrana MRI) Ize“spustit pomoci tlacitka Device‘Mode (Rezim
prostfedku). Pozvoleni rezimu MRI Protection Mode (Ochrana MRI) se spusti'sekvence
dialogovych-oken; ktera slouzi ke zhodnoceni vhodnosti a pfipravenostipacienta a pacientova
stimulaéniho systému podstoupit vySetfeni MRI'’za podminéné kompatibility v prostfedi MR.
Detailni pokyny k programaevani, podminky pouziti-a-kompletni seznam varovani a
bezpecnostnich opatfeni spojenych se systémy MR naleznete vtechnické pfiru¢ce MRI.

ZAKLADNi PARAMETRY
Normal Settings (Normalni,nastaveni) zahrnuji nasledujici:

+ Parametry stimulace, které jsou programovatelné nezavisle.na parametrech do¢asné
stimulace

» Pacing and Sensing (Stimulace a snimanf)

» Elektrody
» Rate Adaptive Pacing(Stimulace s adaptivni frekvenci)a Sensor Trending (Trendovani
senzoru)

Interaktivni limity

Jelikoz mnohé funkce s programovatelnymi parametry interaguji,‘naprogramované hodnoty musi
byt v téchto funkcich kompatibilni. Kdyz jsou-hodnoty pozadované-uzivatelem inkompatibilni s jiz
existujicimi parametry, na obrazovce programatoru-se zobrazi vystraha.informujici o této
inkompatibilité a programator dany vybér zakaze nebo pozada uzivatele o opatrnost pfi dalSim
postupu ("PouZiti barev" na strané 1-7).

Brady Mode (Brady rezim)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.
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U brady rezim( jsou k dispozici programovatelné moznosti, které pomahaji pfizplsobit terapii
konkrétnimu pacientovi.

DDD a DDDR

V nepfitomnosti snimanych vin P a R se aplikuji stimulaéni pulsy do siné a komory pfi LRL (DDD)
nebo pfi senzorem hlasené frekvenci (DDDR). Pulsy jsou pfitom oddéleny intervalem AV Delay
(AV zpozdéni). Snimana vina P inhibuje stimulaci sini a spusti interval AV Delay (AV zpozdéni).
Na konci intervalu AV Delay(AV zpozdéni) prob&hne stimulace komory, pokud neni inhibovana
nasnimanou vinou R.

DDI a DDIR

V nepfitomnosti snimanychvin P aR se aplikuji stimulaéni pulsy do siné a komory pfi LRL (DDI)
nebo pfisenzorem hlasené frekvenci (DDIR). Pulsy jsou pfitom oddéleny intervalem AV Delay
(AV zpoZdéni). Snimana vina P inhibuje stimulaci sini, avSak nespusti interval AV Delay (AV
zpozdéni).

VDD.a VDDR

V pfipadé nepfitomnosti snimanych.vin P a R se aplikuji.stimulaéni pulsy do komory pfi LRL
(VDD) nebo pfi senzorem hlasené frekvenci (VDDR). Snimana vina P spusti interval AV Delay
(AV zpozdéni). Na konci intervalu AV Delay.(AV zpozdéni) probéhne stimulace komory, pokud
neni-inhibovana nasnimanou vinou R. Snimana-vina R nebo stimulovana komorova udalost urci
nacasovani dalSiho koamorového stimulacniho_pulsu.

VVIaVVIR

V.rezimu:VVI(R)-dochazi ke snimani a ke stimulaci pouze v komofre. V pfipadé nepfitomnosti
snimanych udalosti se aplikuji-stimulaéni pulsy do kemory pfinaprogramované LRL (VVI) nebo
pfirsenzorem hlasené frekvenci (VVIR). Snimandvina R-nebo stimulovana komorova udalost
ur€i na€asovani dalSiho komorového-stimulacniho pulsu.

AAl a AAIR

V rezimu AAI(R)dochazi’ke snimani a ke stimulaci pouze v sinil-VV pfipadé nepfitomnosti
snimanych udalosti se aplikuji.stimulaéni pulsy do siné pfi LRL (AAl) nebo pfi senzorem hlaSené
frekvenci (AAIR). Snimana.vina P.nebo stimulovana sifiova udalost uréi-nacasovani dalSiho
sifiového stimulacniho-pulsu.

DOO

Stimulaéni pulsy se aplikuji‘asynchronné do siné a’komory pfi LRL oddélené intervalem AV
Delay (AV zpozdéni). Vlastni(spontanni) udalosti neinhibuji:ani nespusti stimulaci v.zadné
dutiné.

POZNAMKA: Rezim DOO je magnetické formarezimi DDD(R) a DDI(R).

* Lze jej pouzivat peroperacné, a snizit tak pravdépodobnost inhibice, kdyZ jsou.pfitomny
zdroje vedeného elektrického proudu

POZNAMKA: Preferovanym rezimem je reZim Electrocautery Protéction Mode (Ochrana
pfi elektrokauterizaci), je-li k dispozici.
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VOO

Stimulaéni pulsy se aplikuji asynchronné do komory pfi LRL. Vlastni (spontanni) udalosti
neinhibuji ani nespusti stimulaci v komofe.

POZNAMKA: Rezim VOO je magneticka forma rezimi VVI(R) a VDD(R).

* Lze jej pouzivat peroperacné, a snizit tak pravdépodobnost inhibice, kdyz jsou pfitomny
zdroje vedeného elektrického proudu

POZNAMKA: Preferovanym rezimem je reZim Electrocautery Protection Mode (Ochrana
pri elektrokauterizaci), je-li k dispozici.

AOO

Stimulacni pulsy se aplikuji asynchronné do siné komory pfi LRL. Vlastni (spontanni) udalosti
neinhibuji.ani-nespusti stimulaci y-sini.

POZNAMKA: - Rezim AOO je magnetické forma rezimu AAI(R).

* Lze jej pouzivat peroperacne, a snizit tak pravdépodobnost inhibice, kdyz jsou pfitomny
zdroje vedeného.elektrického proudu

POZNAMKA: \Preferovanym reZimem je rezim Electrocautery Protection Mode (Ochrana
pri elektrokauterizaci), je-li k,dispozici.

Jednodutinové rezimy

Jednodutinové generatory pulsi'ize haprogramovat na rezim VVI(R), AAI(R), VOO nebo AQO, a
specifikovat tak polohu elektrody:

POZNAMKA: . Poloha elektrody je specifikovéna na-obrazovce Patient Information (Informace
pacienta), pficemz rezim Brady Mode-(Brady,rezim) musi odpovidat této poloze elektrody.

Néktere funkce se mohou chovat jinym zplsobem nebo nemusi byt za nasledujicich okolnosti k
dispozici:

* Ve dvoudutinovém pfistroji naprogramovaném ha jednodutinovy-rezim
* V jednodutinovém pfistroji'naprogramovaném- -AAI(R)

Dvoudutinové rezimy

Rezimy DDD(R) a VDD(R) nepouzivejte v nasledujicich situacich:

» U pacientl s chronickou refrakterni sifiovoutachyarytmii (fibrilace-nebo flutter sini), ktera
muZze spoustét komorovou stimulaci

+ V pfitomnosti pomalého retrogradniho pfevodu.indukujiciho PMT; ktery nelze kontrolovat
preprogramovanim hodnot selektivnich,parametru

Rezimy stimulace sini

V rezimech DDD(R), DDI(R) DOO a AOO nemusi.byt stimulace sini G¢inna u pacientd s
chronickou fibrilaci nebo flutterem sini nebo sinémi, které nereaguji na elektrickou stimulaci.
Kromé toho muze byt pfitomnost klinicky vyznamné pfevodni poruchy kontraindikaci stimulace
sini.



2-8

Stimulacni Terapie
Zakladni parametry

Nasledujici graf maze lékafi usnadnit vybér toho nejvhodnéjSiho rezimu pro konkrétniho
pacienta.

Jaky je stav SA uzlu?

Permanentni/chronicka AF

ANO NE

Sick Sinus.syndrom/Sinusova bradykardie

ANO NE

Chronotropné inkompetentni

ANO NE NE ANO
! . ! !

Je AV 'prevod adekvatni?

ANO y l ANO

VVIR DDD

DDD's RYTHMIQ
(AAlse zalohouVVI)

NE DDDR <——NE —

ANO ANO

DDDR's RYTHMIQ
(AAIR-se zalohou VVI)

Obrazek 2-1. Rozhodovaci algoritmus optimalniho rezimu Pacing Mode (Rezim-stimulace)

VAROVANI: NepouzZivejte rezimy sifiového prevadéni u pacientii's chronickou refrakterni
sinovou tachyarytmii. Pfevadéni sifiovych arytmii' muze vést ke_komorovym tachyarytmiim.

UPOZORNENI: V pfipadé& naprogramovani dvoudutinového prostfedku na rezim AAI(R) se
ujistéte, ze je pfitomna funkéni elektroda RV v pravé komofte. Pokud se funkéni RV elektroda v
pravé komore nenachazi, mize naprogramovani do rezimu AAI(R) vést k nadmérnému nebo
nedostate€nému snimani.

Mate-li jakékoli dotazy ohledné individualniho nastaveni terapie pacienta, obratte se na
spole¢nost Boston Scientific na adrese uvedené na zadni strané obalky.
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Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence) (LRL)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

LRL je pocet pulsti za minutu, kterymi generator pulst stimuluje srdce v pfipadé absence vlastni
snimané aktivity.

Po celou dobu stimulace komory (nebo pokud dojde k PVC) se interval odpocitava od jedné
komorové udalosti‘ke druhé. Kdykoli systém zjisti udalost v komofe (napf. dojde k vlastnimu AV
prevodu pred uplynutim intervalu AV Delay (AV zpozdéni)), zakladni asovani se pfepne z
Casovani zalozeného na kamorach na modifikované ¢asovani zalozené na sinich (Obrazek 2—-2
Pfechody-¢asovani LRL na strané 2-9). Toto pfepnuti zakladniho ¢asovani zajiStuje pfesné
frekvence stimulacejelikoz rozdil mezi vlastnim AV pfevodem a naprogramovanym intervalem
AV Delay.(AV zpoZdéni) se pfenasi do dalSiho intervalu V-A.

e —

/
AV VA AV VA

d

Prechod od ¢asovani V-V k ¢asovani A-A

S SR Sy Sy

AA AA

e e s —

AV VA AV VA AV VA

Pfechod od ¢asovani A-A k-éasovani V-V

llustrace prechodl-¢asovani (d = rozdil. mezi intervalem AV Delay (AV zpozdéni)a AV'intervalem’v prvnim cyklu, béhem kterého dojde k
vlastnimu prevodu. Hodnota d se prenese do/nasledujiciho-intervalu V-A, aby-se zajistil hladky pfechod bez ovlivnéni interval( A-A.

Obrazek 2-2. ~Prechody ¢asovani LRL

Maximalni prevadéna frekvence (MTR)

Tato funkce je k dispozici.v-prostiedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a"ADVANTIO:

Parametr MTR je maximalni.frekvence; pfi které se stimulovany komorovy rytmus pfevadi v
poméru 1: 1 s nerefrakternimi snimanymi.sinovymiudalostmi za pepfitomnosti snimané
komorové udalosti v naprogramovaném-intervalu AV Delay (AV-zpozdéni). Parametr MTR plati
pro sifové synchronizované rezimy.stimulace, konkrétné pro DDD(R) a VDD(R).

Pfi programovani parametru MTR je tfeba zvazit nasledujici:

» Stav, vék a celkovy zdravotni stav pacienta

* Funkce sinusového uzlu pacienta

* Vysoka hodnota parametru MTR muze byt nevhodna pro pacienty s anginou pectoris nebo
dalSimi pfiznaky ischemie myokardu objevujicimi se pfi vysSich frekvencich
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POZNAMKA: Pokud generator pulsti pracuje v rezimu DDDR nebo VDDR, MSR a MTR Ize
nezavisle na sobé naprogramovat na rtizné hodnoty.

Chovani pfi vysoké frekvenci

Lezi-li snimana frekvence sini v rozsahu naprogramovanych hodnot LRL a MTR, dojde ke
komorové stimulaci v poméru 1 : 1 za nepfitomnosti snimané komorové udalosti v ramci
naprogramovaného intervalu AV Delay (AV zpozdéni). Pokud snimana frekvence sini pfesahne
parametr MTR, generator pulst zane prevadét pulsy dle typu Wenckebach, aby zabranil
narustu stimulované frekvence komor nad MTR. Chovani typu Wenckebach je charakterizovano
jako progresivni prodluzovani hodnoty AV Delay (AV zpozdéni) az do chvile, kdy neni pfevedena
obcasna vina P, jelikoz jiz spada do.intervalu PVARP. Tento vysledek vede k pfilezitostné ztraté
prfevodu poméru’1 : 1, nebot generator pulst synchronizuje stimulovanou frekvenci komor s dalSi
snimanou vinou P, Pokud se snimana frekvence sini i nadale zvySuje nad MTR, pomér
snimanych sifiovych udalosti k nasledné stimulovanym komorovym udéalostem se sniZuje az k
vysledné blokadé v poméru.2':*1 (napf: 5: 454 : 3,3 :2anakonec 2:1).

Okno-snimani-ma byt-maximalizovano.naprogramovanim vhodné hodnoty AV Delay (AV
zpozdéni) a. PVARP:. P¥i frekvencich blizicich se k parametru MTR Ize okno snimani
maximalizovat naprogramovanim parametrd Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni) a
Dynamic PVYARP (Dynamicky PVARP). Tim se také minimalizuje chovani typu Wenckebach.

Prevadeni sinipfi vysoké frekvencije omezeno naprogramovanou hodnotou parametru MTR a

celkovym.atrialnim refrakternim intervalem (TARP - Total Atrial Refractory Period) (AV Delay (AV
zpozdéni) + PVARP =TARP)-Aby sezabranilo Gplnému uzavieni okna snimani pfi MTR, systém
PRM- nepovoli interval TARP delSi(niz8i frekvenci stimulace) neZ naprogramovany interval MTR.

Pokud-je interval TARP kratsi (vySSifrekvence stimulace) nez interval naprogramovaného
parametru’MTR,chovani'typu Wenckebach generatoru-pulsii omezi komorovou-frekvenci
stimulace na hodnotu'MTR. Pokud je interval TARP stejny jako interval naprogramovaného
parametru MTR, miiZe dojit k blokadé v pomeéru.2 ;1 s frekvencemi sini.nad MTR.

Systém PRM nebere v potaz parametr AV-Delay (AV zpozdéni) spojeny s.parametrem AV
Search'+(Vyhledavani AV+) pfi.vypodctu.intervalu TARP.("AV Search +"na strané 2-63).

Rychlé zmény snimané frekvence komor (napf. blokada2 : 1.typuWenckebach) zpisobené
snimanymi sinovymiAfrekvencemi pfevySujicimi parametr MTR mohou byt utlumenynebo
eliminovany kterymkoli z nasledujicich opatieni:

« AFR

« ATR

*  APP/ProACt

» Parametry funkce Rate Smoothing:(Vyhlazovani frekvence)'a vstup'senzoru

POZNAMKA: Pro uéely detekce sifiové tachykardie a aktualizace histogramti se sifiové
udalosti snimaji po celou dobu srdecniho cyklu (kromé zaslepeni sini) véetné intervalli AV Delay
(AV zpozZdéni) a PVARP.

Priklady

Pokud sifova frekvence prekroCi hodnotu parametru MTR, za&ne. se progresivné prodluZzovat
interval AV Delay (AV zpozdéni) (AV"), a to az do chvile; kdy neni pfevedena ob&asna vina P,
jelikoz jiz spada do refrakterniho intervalu sini (Obrazek 2=3.Chovani typu Wenckebach pfi MTR
na strané 2-11). Tento vysledek vede k pfilezitostné ztraté prevodu 1 : 1, jelikoz generator puls(

synchronizuje stimulovanou frekvenci komor s dalSi pfevedenou vinou P (kardiostimulator typu
Wenckebach).
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MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’ PVARP AV PVARP AV’  PVARP
Obrazek 2-3. Chovani typu Wenckebach pfi MTR

PFi pfevadéni vysokych sifiovych frekvenci mize dojit také k dalSimu typu chovani generatoru
pulst pfi vysSifrekvenci (blokada 2 : 1). U tohoto chovani dojde ke kazdé druhé vlastni sifiové
udalosti v priibéhu intervali-PVARP a z tohoto divodu se nepfevede (Obrazek 2—4 Blokada
kardiostimulatoru 2 : 1.na strané 2-11). Toto vede k poméru sifilovych udalosti ke komorovym
udalostem 2.:1 nebo’k nahlému poklesu stimulované frekvence komor na polovinu sifové
frekvence. Pfi rychlejSich sinovych frekvencich mize nékolik sinovych udalosti spadat do
intervalu TARP, v dusledku ¢ehoz generator pulsl pfevede pouze kazdou tfeti nebo &tvrtou vinu
P. Blokada'pak nastava pfifrekvencich v poméru 3 : 1 nebo 4 : 1.

Sy

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

llustrace blokady kardiostimulateru 2 : 1, pfi které kazda druha vina P spada do intervalu PVARP.

Obrazek 2-4.. Blokada kardiostimulatoru 2 : 1

Maximalni senzorova frekvence (MSR)

Tato funkce je k.dispoziciv prostfedcich. ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO,ANGENIOa ADYANTIO.

MSR je-maximalni frekvence stimulace dovolena jako-vysledek fizeni-'senzorem s adaptivni
frekvenci.

Pfi programovani parametru MSR je tfeba zvazit nasleduijici:
» Stav, véka celkovy zdravotni stav-pacienta:
— Stimulace s adaptibilnifrekvenci mize byt pfi vyssi frekvenci-nevhodna pro-pacienty s
anginou pectoris nebo dal$imi pfiznaky ischemie myokardu projevujicimi-se pfi téchto

vy&Sich frekvencich

— Vhodnou hodnotu parametru MSR je také nutné zvolit na'zakladé odhadu nejvyssi
frekvence stimulace, kterou pacientdobre snasi

POZNAMKA: Pokud generatar pulst pracuje vrezimu-DDDR nebo VDDR, MSR a MTR
Ize nezavisle na sobé naprogramovatna riizné hodnoty.

Parametr MSR je nezavisle programovatelny a da:se‘nastavit na hodnotu rovnou, vyssi nebo
niz8i nez parametr MTR. Je-li nastaveni parametru MSR vySSi-nez parametr MTR, muze dojit ke
stimulaci nad MTR, pokud frekvence senzoru prekroci MTR:

Ke stimulaci vys$Si nez MSR (pokud je naprogramovana na nizsi hodnotu nez MTR) muze dojit
pouze v dUsledku odezvy na snimanou vlastni aktivitu sini.
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UPOZORNENI: Stimulace s adaptivni frekvenci neni limitovana refrakternimi intervaly.
Naprogramovany dlouhy refrakterni interval v kombinaci s vysokou hodnotou MSR (Maximalni
senzorova frekvence) mlze zpusobit asynchronni stimulaci béhem refrakternich intervald,
protoze tato kombinace mUze navodit velmi malou nebo dokonce nulovou Sitku okna snimani. K
optimalizaci snimacich oken pouzijte funkce Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni) nebo
Dynamic PVARP (Dynamicky PVARP). Pokud programujete pevny parametr AV Delay (AV
zpozdéni), vezméte v Uvahu vysledky snimani.

PFi vlastnim pfevodu udrzuje generator pulst frekvenci stimulace A-A prodlouzenim intervalu V-
A. Toto prodlouzeni je uréeno rozdilem mezi parametrem AV Delay (AV zpoZdéni) a vlastnim
komorovym pfevodem,-coz se ¢asto oznacuje terminem modifikované ¢asovani na zakladé sini
(Obrazek 2-5 Prodlouzeni VA intervalu a MSR na strané 2-12).

AN VO

150 ms| 200 ms MSR 400 ms (150 min”' [ppm])
AV-| VA AV 150 ms (vedena udalost)
VA 200 ms
AV +VA Nucené prodlouzeni VA
\
H K Stimulaéni interval =AV + VA = 350 ms
Q)
.
:
150 ms 250‘ms MSR 400 ms (150 min™ [ppm])
AV VA AV 150 ms (vedend udalost)

AV + VA + prodlouzeni

VA 200 ms
VA prodl. 50.ms

Stimulacéni interval = AV +\VA+ prodlouzeni VA = 400 ms

Algoritmus ¢asovani generatoru.pulsti poskytuje efektivni stimulaci pfi MSR s-vlastnim-komorovym vedenim. Prodlouzenim intervalu VA se zabrani tomu, aby
stimulace sini pfi vysokych frekvencich pFekrocilasMSR.

Obrazek 2-5. Prodlouzeni VA intervalu aMSR

Ochrana proti Runaway

Ochrana proti Runaway brani zrychleni frekvence stimulace-nad hodnotu MTR/MSR u vétSiny
poruch zplsobenych selhanim jedné soucasti. Tato funkce neni’programovatelna a funguje
nezavisle na hlavnim stimula¢nim obvodu generatoru pulsa.

Ochrana pfed Runaway zabrafuje zvySeni frekvence stimulace nad-hodnotu 205 min.

POZNAMKA: Ochrana proti Runaway neni absolutni pojistkou, Ze k’fenoménu Runaway
nedojde.

V pribéhu PES a Manual Burst Pacing (Manualni stimula¢ni davka)je ochrana proti-Runaway
docasné deaktivovana, aby se umoznila stimulace vysokou frekvenci.

Pulse Width (Sifka impulzu)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Hodnota Pulse Width (Sitka impulzu), zvana téz trvani impulzu, uréuje, jak dlouho bude vystupni
puls aplikovan mezi stimula&nimi pély elektrod.
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P¥i programovani parametru Pulse Width (Sitka impulzu) je tfeba zvazit nasleduijici:
« Parametry Pulse Width (Sitka impulzu) jsou programovatelné nezavisle pro kazdou dutinu.

*  Chcete-li provést funkci Pulse Width Threshold Test (Test prahu Sifky irvnpulzu), doporuduje
se minimalni bezpecnostni rezerva o 3nasobku hodnoty Pulse Width (Sitka impulzu).

« Energie aplikovana do srdce je pfimo imérna hodnoté Pulse Width (Sitka impulzu);
zdvojnasobi-li se parametr Pulse Width (Sitka impulzu), zdvojnasobi se také aplikovana
energie. Napragramovanim krat$iho intervalu Pulse Width (Sitka impulzu) se zachovanim
adekvatni bezpecnostni rezervy mlzete dosahnout prodlouzeni Zivotnosti baterie. Pfi
programovani trvalych hodnot Pulse Width (Sitka impulzu) niz8ich nez 0,3 ms postupuijte
s rozvahou, aby nedoslo ke ztraté ucinnosti stimulace (Obrazek 2—6 Tvar viny impulzu na
strané 2-13).

Sitka impulzu (ms)

Amplituda (V)

Obrazek2-6. Tvarviny.impulzu

Amplituda

Tato funkce je k'dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT/ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO; INGENIO a ADVANTIO:

Amplituda pulsu neboli napéti vystupniho pulsu se:méfi jako napéti'nabézné hrany vystupniho
pulsu (Obrazek 2-6 Tvarviny impulzu.na-strané 2-13).

Pfi programovani.parametru Amplitude (Amplituda) je.tfeba zvazit nasleduijici:
»  Amplitudy jsouprogramovatelné-nezavisle pro kazdou dutinu.

» Brady Mode (Brady rezim) Ize trvale nebo'docasné naprogramovat na'moznost Off
(Vypnuto). Vysledkem budenastaveni parametru Amplitude (Amplituda) na hodnotu Off
(Vypnuto), €imz se_.umozni-monitorovani‘pacientova spontanniho-rytmu.

» Pro kazdou dutinu se doporucuje pouzit minimalné2nasobnou bezpe&nostni rezervu napéti
(zalozeno na prazich zachyceni), Pokud'je funkce PaceSafe naprogramovana na moznost
On (Zapnuto), automaticky zajisti adekvatni‘bezpecnostni rezervu-a-mize pomoci prodlouzit
Zivotnost baterie.

» Energie aplikovana do srdce je pfimo umérna druhé mocniné amplitudy: zdvojenim amplitudy
se aplikovana energie z¢tyfnasobi. Z toho divodu mlze naprogramevani niz§i hodnoty

parametru Amplitude (Amplituda) pfizachovani pfiméfené bezpecnostni rezervy prodlouzit
Zivotnost baterie.

PaceSafe
Automaticky prah pravé siné PaceSafe (RAAT)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO a VITALIO.
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Funkce PaceSafe RAAT slouzi k dynamické upravé vystupu pfi stimulaci sini, aby se zajistilo
zachyceni sini optimalizaci vystupniho napéti na 2nasobnou bezpecénostni rezervu (pro prahové
hodnoty rovnajici se 2,5 V nebo niz8i). Funkce RAAT bude méfit stimulaéni prahové hodnoty

v rozsahu 0,2 Vaz 4,0 V pfi 0,4 ms a vystup bude minimalné 2,0 V a maximalné 5,0 V s pevhym
parametrem Pulse Width (Sitka impulzu) o hodnot& 0,4 ms.

POZNAMKA: Ke spravné funkci vyZaduje RAAT funkéni RV elektrodu a bipolérni sifiovou
elektrodu. Na obrazovce Patient Information (Informace pacienta) je dulezité oznacit, Ze je
pfitomna bipolarni elektroda, zejména pokud jsou konfigurace siniovych elektrody typu Pace
(Stimulace) a Sense (Snimani) naprogramovany na reZim Unipolar (Unipolérni).

POZNAMKA: RAAT je k dispozici pouze u generatorti pulsti naprogramovanych na rezimy
DDD(R) a DDI(R) a také reZzim DDI(R) Fallback Mode (ZaloZni reZim).

RAAT Ize naprogramovat-zvolenim polozky Auto (Automaticky) v moznostech parametru Atrial
Amplitude (Amplituda‘v:sini).Naprogramovanim vystupu sini na moznost Auto (Automaticky) se
automaticky upravi interval Pulse Width (Sitka impulzu) na hodnotu 0,4 ms a vystup napéti sini
se nastavi-na:vychozi hodnotu 5,0 V, pokud neprobéhl za poslednich 24 hodin test s Uspé&Snym
vysledkem:

POZNAMKA: - Pred zapnutim funkce RAAT je vhodné zvazit provedeni méreni nafizeného
automatického prahu sini-a'ovérit tak, zda systém funguje 'oCekavanym zpidsobem. Testovani
RAAT se provadi v unipolarni konfiguraci, mezi unipofarnimi a bipolarnimi prahy vsak mdze byt
diskrepance..Pokud je bipolarni prah'vy$§i-nez unipolarni prah o vice nez 0,5 V, zvaZte
naprogramovani pevné hodnoty Atrial Amplitude)(Amplituda v sini) nebo naprogramovani Atrial
Pacelead Configuration (Konfigurace stimulacni siriové elektrody) na rezim Unipolar
(Unipolarni);

RAAT je schopen pracovatcs typickymi kritérii implantace elektrody a sinovym prahem mezi 0,2 V
24,0V pii0,4 ms

Algoritmus RAATpoté kazdy denzméfi stimulaéni-prah-siné a upravi napétovy vystup.

V pribéhu testovani méri algoritmus RAAT signal evokované adpovédia pomoci néj potvrzuje,
ze kazdy stimulaéni‘vystup.v sinich'se skutec¢né v.sinich zachyti-Pokud pfistroj neni opakované
schopen zméfit signal.evokované odpovedi s dostate€nou amplitudou; mize se zobrazit hlaseni
,Low ER" (Nizka ER)-nebo,Noise“ (Sum) a algoritmus se pfepne navychozi stimula&ni
amplitudu 5,0 V.V téchto.situacich zvazte naprogramovani pevné stimulaéni amplitudy v sinich
a pfi pozdé&jsi.kontrole provedte test Commanded RAAT (Nafizeny-automaticky prah pravé siné);
vykon algoritmu RAAT sezmuze zlepSit s,vyzravanim rozhrani elektrody-a tkangé.

Pokud je testovani Gspésné;-Atrial Amplitude (Sifilova amplituda):se upravi-na 2nasobek
nejvy$Siho naméfeného prahu .z poslednich 7 Uspésnych testu.v terénu-(Amplitude (Amplituda)
vystupu mezi 2,0 V a 5,0 V). Pouziva‘se sedm testli, aby byl zapocten efekt cirkadianniho cyklu
na prah a zajistila se adekvatni bezpe€nostni rezerva. To také.umozriuje.rychlé zvySenivystupu
v dusledku nahlého vzestupu prahu-apfitom vyzaduje-ke snizeni vystupu-konzistentné nizsi
méreni prahu (tzn. jedno nizké méreni prahu nepovede ke 'snizenivystupu) (Obrazek 2<7 Vliv
zmény prahu na vystup stimulace RAAT na strané 2-15).

POZNAMKA: JelikoZ je vystup nastaven na-2nasobnou bezpetnostni rezervu a stimulace RV
probéhne kratce po stimulaci sini, nebude k.dispozici verifikace zachycenisrdecniho pulsu
k srde¢nimu pulsu ani zaloZni sifiova stimulace.

Kdyz je zvolena moznost Daily Trend (Denni trend) spolu-s-pevnou’hodnaotou Amplitude
(Amplituda), automaticka méfeni prahu v sini se budou provadet kazdych 21 hodin beze zmény
V naprogramovaném vystupu.

Funkce RAAT byla navrZzena k pouZiti se Sirokym spektrem stimulaénich elektrod (napf.
vysokoimpedancni, nizkoimpedanéni, s fixaci hroty nebo pozitivni fixaci).
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Jeden vysoky prah zplsobi Vystup stimulace
okamzité zvySeni vystupu stimulace —— Prah
6,0 1
5,0 4
4,0

3,0 1

Hodnota (V)

2,0 1
104 /@/‘M
0,0 £ %

Jeden nizky prah neméni Vystraha elektrody spusténa
vystup stimulace ve 4. den neuspésného testovani

Obrazek 2-7. Vlivzmény prahu na vystup stimulace RAAT

Méreni automatického prahu sini v terénu

PFi testovani se pouziva-stimulacni vektor Spicka >>plast RA (unipolarni) a snimaci vektor
prstenec >> plast RA (unipolarni) bez ohledu na-to,jestli je parametr Pace/Sense (Stimulace/
snimani) elektrody naprogramovan.na-hodnotu-Unipolar (Unipolarni), nebo Bipolar (Bipolarni).

Kdyz je,parametr RAAT-nastaven na moznost Auto (Automaticky) nebo Daily Trend (Denni
trend);-méfeni-automatického'prahu sini v terénu se’provadi kazdych 21 hodin a upravuji se
nasledujici-parametry, aby se zajistila platna méreni:

+ «'Rezimzlstava z aktualniho nastaveni nezménén, pokud neni zapnuty systém RYTHMIQ
a pristroj,neni v rezimu AAI(R) — v-takovémpfipadé se pfistroj pfitestovani pfepne do rezimu
DDD(R):

* Pocateéni stimulaéni amplituda-sini je vystup, ktery nyni RAAT (pouziva.‘Pokud tato hodnota
Amplitude (Amplituda)selze nebo pokud nejsou k dispozici zadné pfedchozi vysledky,
pocateCni-Amplitude (Amplituda) je-4,0 V.

» Amplituda stimulaénich pulsti se bude snizovat po 0,5V krocich nad 3,5 V.a po 0,1V krocich
na hodnotu 3,5 \V.nebo nizsi.

+ ParametrPaced AV Delay(AV zpozdéni po stimulaci) je pevné nastaven-na 85-ms.
» Sensed AV Delay (AV zpozdéni po:snimdni) je pevné nastaveno:na 55 ms:

* Vychozi frekvence stimulace je nastavena na prdmérnou-frekvenci sini, LRL nebo frekvenci
hlasenou senzorem (podle toho; ktera z nich jerychlejsi).

+ Pokud se aplikuje nedostatecny pocet sifiovych stimula¢nich pulstd nebo dojde Kk fuzi,
hodnot MTR, MSR, MPR, 110 min-''nebo-5 min:' pod hodnotu VT Detection Rate (Frekvence
detekce VT).

Po inicializacnich stimulaénich pulsech bude generator pulsu snizovat sifovy vystup kazdé 3
stimulaéni pulsy, dokud se neurci prah. Pokud dojde ke ztraté zachytu dvakrat pfi urcité urovni
vystupu, za prah se vyhlasi pfedchozi uroven vystupu, ktera vykazovala konzistentni zachyt.
Pokud dojde ke 3 zachycenym srde¢nim pulsim pfi jakékoli Urovni vystupu, vystup se snizi na
dalSi uroven.
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POZNAMKA: Generéator pulsti pouZivé algoritmus PMT, aby se zajistilo, Ze ztrata zachyceni

v pribéhu RAAT nepovede k PMT (a také predéasnému konci testu v dusledku prilis velkého
poctu nasnimanych signald ze sini). Po ztraté zachyceni jakéhokoli sifiového srdeéniho pulsu se
PVARP nésledujici po této komorové udalosti prodlouzi na 500 ms, aby se zabranilo pfenosu
nésledné viny P.

Pokud je denni testovani nelspésné, RAAT se vrati k dfive uréenému vystupu a generator puls(
provede az 3 opakované pokusy v hodinovych intervalech. Pokud neni zadny takovy test
Uspésny po dobu 4 dna, spusti se vystraha elektrody a RAAT vstoupi do reZzimu Suspension
(Pozastaveni).

Pozastaveni automatického prahu pravé siné

Pokud testovani v terénu virezimu Auto (Automaticky) selZze po 4 po sobé& nasledujici dny, RAAT
se pfepne do rezimu Suspension)(Pozastaveni).a stimulaéni vystup bude nastaven na 5,0 Va
0,4 ms. Testovani bude pokracovat kazdy den's az 3 opakovanymi pokusy k vyhodnoceni prah
a.generator-pulsu se v pfipadé uspésSného-testu pfepne na spodni nastaveni vystupu.

Ackoli je funkce RAAT uréena k pouZiti se Sirokou Skalou elektrod, u nékterych pacientd mohou
sighaly-elektrod zabrarovat spravnému stanoveni prahu siné. V'téchto pfipadech bude RAAT
kontinualnépracovat v reZimu-Suspension (Pozastaveni) pfi-napéti 5,0 V. V situacich, kdy rezim
Suspension (Pozastaveni) pretrvava po delsi dobu, se.doporucuje systém RAAT vypnout
naprogramoyvanim pevné nastaveného vystupu siné.

Narizené méreni automatického prahu sini

Automatické méreni prahu Ize nafidit na-obrazovce Threshold Tests (Testy prahu) zvolenim
polozky Auto Amplitude (Automaticka-amplituda) jako Test Type (Typ testu). Pokud-testovani
probéhne 'Gspésné’a RAAT se zapne, vystup se.automaticky nastavi na 2nasobek naméreného
prahu daného ‘testu (mezi 2,0.Va 5,0.V). Poslednich-7'Uspé&Snych dennich méfeni se smaze a
pouzije se aktualni vysledek nafizeneho testu jako prvni-uspésny test nového 7testového cyklu.
Ucelem je zajisténi okamzité Gpravy vystupu na zakladé aktualniho vysledku nafizeného testu a
nikoli na zakladé starSich udajl testliv terénu. To.Ize potvrdit sledovanimivystupného napéti na
obrazovce Brady, Settings (Nastaveni Brady), kde se ukaze aktualni provozniinapéti algoritmu
RAAT.

Pokud je testovani netispésné, na obrazovce Threshold Tests (Testy prahu) se zobrazi chybovy
kod informujici o davodu neuspéchu testu. Vystup.se vrati K dfive nastavené urovni (Tabulka 2—1
Kody testd prahu na strané 2-17).

POZNAMKA: P¥ivychozim testu Atrial Threshold (Prah sini) po implantaci generatoru pulsti
se pole Test Type (Typ testu)-automaticky nastavi namoznost Auto-(Automaticky).'.Z-moznosti
pole Test Type (Typ testu) zvolte poZadovany typ testu.a upravte vSechny dalSijprogramovatelné
hodnoty dle potfeby.

POZNAMKA: Nafrizené testovéni vyZaduje funkéni bipolarni sifiovou élektradu; Ize jej provést
v rezimu AAl

Vysledky testu a vystrahy elektrody

Ulozené EGM posledniho UspésSného testu v terénu se ulozi-v.seznamu Arrhythmia Logbook
(Zadznam arytmii) ("Zaznam arytmii" na strané 4-2).Vyslednou hodnotu prahu naleznete na
obrazovce Daily Measurements (Denni méfeni). V pfipadé potieby Ize ulozené EGM
zkontrolovat a urcit, kde doSlo ke ztraté zachyceni.

Na obrazovkach Daily Measurement (Denni méreni) a Trends (Trendy) je uvedeno az 12 mésicl
vysledku testll Threshold Test (Test prahu) v terénu a chybové kédy testl a vystrahy elektrod.
Dalsi informace o dlvodu selhani testu Ize ziskat pomoci chybového kédu, ktery je k dispozici na
kazdy den, kdy dojde k selhani testu. Kromé toho se chybové kédy nachazi také na obrazovce
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Threshold Test (Test prahu), pokud nafizeny automaticky test prahu neskonéi uspésné. Chybové
kédy testu Threshold Test (Test prahu) jsou uvedeny nize (Tabulka 2—1 Kédy testl prahu na

strané 2-17).

Nasledujici scénare spusti vystrahu kontroly sifiové elektrody:

» Zobrazi se parametry Threshold (Prah) > Programmed Amplitude (Naprogramovana
amplituda), pokud je RAAT v rezimu Daily Trend (Denni trend) a vysledky testu v terénu za
posledni 4 po sobémnasledujici dny pfekracuji manualné& pevné naprogramovany vystup.

* Pokud za posledni 4 po sobé nasledujici dny neni ani jeden test v rezimu Auto (Automaticky)
nebo Daily Trend (Denni trend) Uspésny, zobrazi se pozastaveni automatického prahu.

Tabulka 2-1. Kody testu prahu

Kéd

Davod

N/R: device telem. (Telemetrie prostfedku)

Telemetrie se spustila v pribéhu testovani v terénu

N/R: comm lost (Komunikace ztracena)

Doslo ke ztraté telemetrického spojeni v pribéhu nafizeného testu

N/R: no capture (Bez zachytu)

PFi pocatecni amplitudé nafizeného testu nedoslo k zachyceni
nebo je zachyceni pfi testu v terénu > 4,0 V

N/R: mode switch.(Pfepinac rezimu)

ATR mode switch (Pfepinac rezimu ATR) bud zacal, nebo se
zastavil

N/R:fusion events (Flzni udalosti)

Doslo k prili§ velkému poctu naslednych nebo fuznich udalosti

No data collected (Nebyly.sebrany Zadné udaje)

Dosahlo se-minimalni stimula¢ni amplitudy bez ztraty zachyceni pfi
testu v terénu nebo neni zapnuta zadna z moznosti Auto
(Automaticky) ani Daily Trend (Denni trend) za (i¢elem ziskani
vysledku v terénu

N/R: battery-low (Baterie vybita)

Test byl preskocen z dlivodu Battery. Capacity Depleted (Vycerpani
kapacity baterie)

N/R: noise (Sum)

Objevilo se pfilis velké mnozstvi po sobé nasledujiciho Sumu ve
snimacim kanalu nebo-cykld Sumu evokované odpoveédi

N/R: incompat mode (Inkompatibilni rezim)

Byl pritomen inkompatibilnirezim Brady Mode (Brady rezim) (napf.
rezim VDI Fallback Mode (Zaloznirezim), Magnet Mode (Rezim
magnetu)) nebo se spustil Lead Safety Switch (Bezpecnostni
prepinac elektrody)

N/R: rate too high (Frekvence prili§ vysoka)

Frekvence byla na zacatkKu testu pfili§ vysoka, jeji zvySeni by vedlo
Kk pfilis vysoke frekvenci nebo byla potfeba vice nez 2 zvySeni
frekvence

N/R: user cancelled (Zru$eno uzivatelem)

Nafizeny test byl zastaven uzivatelem

N/R: intrinsic beats (Vlastni srde¢ni pulsy)

V priibéhu testu.se objevil pfilis vysoky pocet srde€nich cykld

N/R: test delayed (Test zpozdén)

Test byl zpozdén kvuli aktivni telemetrii, jiz probihajici pfihodé VT,
rezimu Electrocautery (Elektrokauterizace); rezimu MRI Protection
Mode (Ochrana MR .nebo byl.zapnut systém RAAT, kdyZz se
pFistroj nachazel v rezimu Storage (Uskladnéni)

N/R: respiration (Respirace)

Respiracni artefakty byly pFili§ vyrazné

N/R: low ER (Nizka ER)

Signal.evokované odpovédi nebylo.mozné adekvatné vyhodnotit

Auto N/R

Systém dosahl u nafizenéhotestu minimalni stimulaéni amplitudy
bez ztraty zachyceni nebaje telemetrie v prabéhu nafizeného
testu manualné zruSena

Invalid Failure Code (Neplatny chybovy kéd)

Neocekavana chyba

Automatické zachyceni pravé komory PaceSafe (RVAC)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.
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Funkce PaceSafe RVAC slouzi k dynamické upravé vystupu pfi stimulaci pravé komory, aby se
zajistilo zachyceni komor optimalizaci vystupniho napéti na 0,5 V nad prah zachyceni. Funkce
RVAC udrzuje tento vystup a pfitom potvrzuje zachyceni srde€niho pulsu k srdeénimu pulsu.
Funkce RVAC bude méfit stimulaéni prahové hodnoty v rozsahu 0,2 Vaz 3,0 V pfi 0,4 ms

a vystup bude minimalné 0,7 V a maximainé 3,5 V s pevnym parametrem Pulse Width (Sitka
impulzu) o hodnoté 0,4 ms.

POZNAMKA: RVAC je uréeno pouze k pouziti v komorach. Neni uréeno k pouziti s
parametrem Amplitude (Amplituda) naprogramovanym na moznost Auto (Automaticky)
v jednodutinovych zafizenich implantovanych v sini.

POZNAMKA: RVAC je k dispozici pouze v rezimech DDD(R), DDI(R), VDD(R) a VVI(R) a také
v prubéhu rezimt VDI(R) a DDI(R) Fallback.

Funkci RVAC Ize naprogramovat.zvolenim polozky Auto (Automaticky) v moznostech parametru
Ventricular Amplitude (Amplituda v komore). Pokud se za¢ina z pevné nastavené amplitudy vyssi
nez 3,5 V,pred zvolenim moznosti'Auto (Automaticky) je potfeba naprogramovat pevné
nastavenou amplitudu o‘vySce 3,5 V. Naprogramovanim vystupu komor na moznost Auto
(Automaticky) se automaticky upraviinterval Pulse Width (Sitka impulzu) na hodnotu 0,4 ms a
vystup napéti komor se-nastavi-na vychozi hodnotu 5,0 V, pokud neprobéhl za poslednich 24
hodin'test s.UuspéSnym vysledkem.

Funkce RVAC-musi nejprve Uspésné zméfit prah stimulace komor, a pak teprve miize aktivovat
rezim verifikace zachyceni 'srde¢niho pulsu‘k srdec¢nimu pulsu. Toto méfeni Ize provést
nafizenym testem nebo bude provedeno’automaticky do jedné hodiny po ukon&eni
programovaci relace. Obé metodyjsou popsany nize.

POZNAMKA: - Pred zapnutim funkce RVAC je vhodné zvazit provedeni méreni nafizeného
automatického zachyceni-komor a overit tak, zda systém funguje oéekavanym zplisobem.

RVAC je schopen pracovat s-typickymi kritérii implantace elektrody a prahem komor mezi 0,2 Va
3,0 V pfi-0,4 ms:

Algoritmus RVAC poté kazdy den zméri stimulaéni prah Komor a‘upravi napétovy vystup. V
pribéhu testovani a'v.rezimu srde¢niho pulsu k srdeénimu, pulsu pouziva RVAC signal
evokované odpovédi a pomoci néj potvrzuje, ze kazdy. stimulaéni-vystup v-komorach se skute¢né
v komorach zachyti.

Pokud dojde pfi provozu srde¢niho pulsu-k srdeénimu pulsu ke'ztraté zachyceni, generator pulst
aplikuje zalozni vystup-stimulace do pfiblizné 70 ms od primarniho pulsu. Amplituda. zalozniho
bezpecnostniho pulsu bude minimalné 3;5 V a maximalné 5,0.V: Pokud'dojde’k potvrzenému
stavu Loss of Capture (Ztrata:zachyceni) (C-LOC; 2.ze 4 srdecnich cyklu nezachyti’komoru),
RVAC vstoupi do rezimu pozastaveni a v-hedinovému intervalu probéhnou opakované testy.

Kdyz je zvolen parametr Daily Trend-(Dennitrend) spolu s-pevnou hodnotou’ Amplitude
(Amplituda), méfeni automatického zachyceni-komor v-terénu;se budou provadét kazdych 21
hodin beze zmény v naprogramovaném vystupu.

Funkce RVAC byla navrZzena k pouZziti se Sirokym spektrem stimulaénich elektrod
(vysokoimpedancni, nizkoimpedanéni, s fixaci hroty nebo pozitivni fixaci)., Funkce-RVAC je také
nezavisla na polarité stimulac¢ni a snimaci elektrody; konfigurace komorové elektrody typu Pace
(Stimulace) a Sense (Snimani) Ize naprogramovatna rezim Unipolar (Unipolarni) nebo Bipolar
(Bipolarni).

Informace o obnoveni funkce RVAC po odchodu z MRI Protection-Mode (ReZimu ochrany MRI)
naleznete v technické pfiru¢ce MR.
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Méreni automatického zachyceni komor v terénu

Kdyz je parametr RVAC nastaven na moznost Auto (Automaticky) nebo Daily Trend (Denni
trend), méfeni automatického zachyceni komor v terénu se provadi kazdych 21 hodin nebo po
detekci ztraty zachyceni v reZimu srde¢niho pulsu k srde€nimu pulsu v az hodinovych intervalech
az do dalSiho denniho méfeni.

V rezimech sifiového pfevadéni nastavuje méreni automatického zachyceni nasledujici
parametry, aby se provedlo platné méfeni:

Parametr Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) je pevné nastaven na 60 ms.
Parametr Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) je pevné nastaven na hodnotu 30 ms.
Pocateéni vystupni amplituda stimulace komory je 3,5 V a bude se sniZzovat po 0,1V krocich.

Asi 70.ms po kazdém primarnim- stimulacnim pulsu se aplikuje zalozni puls o napéti mezi 3,5
Vab,0V.

V. reZzimech bez pifevadéni nastavuje méfeni automatického zachyceni nasledujici parametry,
aby-se provedlo platné méfeni:

Parametr Paced AV.Delay (AV zpozdéni po-stimulaci) je pevné nastaven na 60 ms.
Pocgatecni vystupni-amplituda stimulace komory je 3,5 V a bude se snizovat po 0,1V krocich.

Asi 70'ms pokazdém primarnim stimulacnim pulsu se aplikuje zalozni puls o napéti mezi 3,5
V.a 5,0 V.

Frekvence:stimulace komor se zvySi'o 10-min"' nad aktualni hodnotu (stimulovana nebo

pod-hodnotou VT Detection Rate (Frekvence detekce VT):

POZNAMKA: _ Pokud.systém zjisti fuzi{(ktera by potencidiné mohla byt rusivym stahem), AV
interval-a/nebo V-V interval sewv dal§im srde¢nim cyklu prodlouzi v pokusu odlisit fazni srdeéni
pulsy od komorového zachyceni,

Po inicializaénich stimulachich pulsech bude generator pulst snizovat komorovy vystup kazdé 3
stimulaéni pulsy;. dokud se neuréi prah: Systém aplikuje dalSi stimulaéni pulsy, pokud dojde k fuzi
nebo intermitentni ztraté zachytu. Za prah se vyhlasipfedchozi uroven vystupu, ktera vykazovala
konzistentni zachyt:

Pokud je denni testovani:netuspésné, RVAC vstoupi do.rezimu Suspension (Pozastaveni) a
provede az 3 opakované pokusy v hodinovych'intervalech. Pokud neni zadny takovy test
uspésny po dobu 4 dn(, spusti se vystraha elektrody a RVAC zlstane v rezimu Suspension
(Pozastaveni).

Pozastaveni automatického zachyceni pravé komory

RVAC vstoupi do rezimu Suspension (Zachyceni); kdyby-mélo dojit k nékteré z nasledujicich
situaci:

Dojde k potvrzené chybé Loss of Capture (Ztrata zachyceni)v rezimu verifikace zachyceni
srde¢niho pulsu k srde¢nimu pulsu

Neuspésné testy v terénu nebo nafizené testy

Systém dosahl stavu Battery Capacity Depleted (Vy&erpani kapacity baterie)
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Vystup stimulace bude probihat pfi 2nasobku posledniho naméfeného prahu mezi napétim 3,5V
a 5,0 V pfi 0,4 ms (Tabulka 2—-2 Vystup stimulace pfi pozastaveni automatického zachyceni na
strané 2-20). Testovani v terénu se spusti kazdy den s az 3 opakovanymi pokusy v hodinovych
intervalech s cilem zméfit prah komor. Pokud bude Uspésné, RVAC se vrati k poslednimu rezimu
srdec¢niho pulsu k srde¢nimu pulsu. Pokud neni Zadné testovani za 4 dny uspésné, RVAC
zUstane v rezimu Suspension (Pozastaveni), testovani k hodnoceni praht vSak bude pokracovat
kazdy den a generator pulsu se v pfipadé uspésSného testu pfepne na spodni nastaveni vystupu.

Tabulka 2-2. Vystup stimulace pfi pozastaveni automatického zachyceni

Posledni naméreny prah (V) Vystup pfi pozastaveni (V)
0,5 3,5
1,0 3,5
2,0 4,0
3,0 5,0

Ackolirje funkce RVAC uréena k pouZiti se Sirokou $kalou elektrod, u nékterych pacientd mohou
signaly elektrod zabrafovat spravnému stanoveni prahu komory.V téchto pfipadech bude RVAC
kontinualné pracovat.v. rezimu Suspension (Pozastaveni) s-minimalnim vystupem komor 3,5V a
maximalnim vystupem 5,0.V. V situacich, kdy rezim Suspension (Pozastaveni) pretrvava po delSi
dobu, se doporu€uje system RVAC vypnout haprogramovanim pevné nastaveného vystupu
komor.

Narizené méreni automatického zachyceni pravé komory

Automatické merfeni-zachyceni |ze naridit na obrazovce Threshold Tests (Testy prahu) zvolenim
polozky Auto Amplitude (Automaticka amplituda) jako Test Type (Typ testu). Pokud testovani
probé&hne uspésné a RVAC se zapne, 'systém automaticky vstoupi do rezimu verifikace
zachyceni srde¢niho pulsu k-srdeénimu pulsu s vystupem nastavenym na 0,5 V nad prah (pokud
se provede testv aktualné naprogramované konfiguraci-stimulacnich.elektrod). To Ize potvrdit
sledovanim vystupniho napéti na obrazovce Brady Settings (Nastaveni Brady), kde se ukaze

aktualni provozni‘napéti algoritmu-RVAC (prah Komor +0,5 V).

Zalozni stimulace mezi 3,5V a 5,0 V se-aplikuje pfiblizné& 70 ms po primarnim simulaénimu pulsu
na kazdou ztratu zachyceni srdeénihopulsu-pfi-nafizeném testovani.

Pokud je testovani neuspésné, na obrazovce Threshold Tests:(Testy. prahu) se objevi duvod
neuspéchu testu a RVAC vstoupi do'rezimu:Suspension (Pozastaveni) (Tabulka 2—3 Chybové
kody testl prahu na stran€ 2-21).

POZNAMKA: Privychozim testirVentricular Threshold Test (Prah komor po implantaci
generatoru pulsti) se pole Test Type. (Typ testu)automaticky nastavi na-moznost Auto
(Automaticky). Z moznosti pole Test Type (Typ testu) zvolte pozadovany-typ testu a upravte
vSechny dalsi programovatelné hodnoty.dle potreby.

Vysledky testu a vystrahy elektrody

Ulozené EGM posledniho Uuspésného testu v terént’'se ulozi v seznamuArrhythmia Logbook
(Zadznam arytmii) ("Zaznam arytmii" na strané 4-2). Vyslednou hodnotu prahu'naleznete na
obrazovce Daily Measurements (Denni méfeni). V. pfipadé potieby,lze ulozené EGM
zkontrolovat a urcit, kde do$lo ke ztraté zachyceni.

Na obrazovkach Daily Measurement (Denni méreni) a-Trends (Trendy) je uvedeno az 12 mésicl
vysledku testll Threshold Test (Test prahu) v terénu a chybové kédy testl a vystrahy elektrod.
Dalsi informace o dlvodu selhani testu Ize ziskat pomoci chybového kédu, ktery je k dispozici na
kazdy den, kdy dojde k selhani testu. Kromé toho se chybové kody nachazi také na obrazovce
Threshold Test (Test prahu), pokud nafizeny test automatického zachyceni neprobéhne
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Uspésné. Chybové kddy testu Threshold Test (Test prahu) jsou uvedeny nize (Tabulka 2—3
Chybové kody testl prahu na strané 2-21).

Nésledujici scénare spusti vystrahu kontroly RV elektrody:
» Zobrazi se parametry Threshold (Prah) > Programmed Amplitude (Naprogramovana
amplituda), pokud je RVAC v rezimu Daily Trend (Denni trend) a vysledky testu v terénu za

posledni 4 po sobé& nasledujici dny pfekracuji manualné pevné naprogramovany vystup.

* Pokud za posledni 4 po sob& nasledujici dny neni ani jeden test v reZimu Auto (Automaticky)
nebo Daily Trend (Denni trend) Uspésny, zobrazi se pozastaveni automatického zachyceni.

Tabulka 2-3. Chybové kody testii prahu

Kod Divod
N/R: device telem.(Telemetrie prostfedku) Telemetrie se spustila v pribéhu testovani v terénu
N/R: comm.lost (Komunikace ztracena) Doslo ke ztraté telemetrického spojeni v pribéhu nafizeného testu
> 3,0V Prah byl pfi nafizenych testech a testech v terénu naméfen mezi
35Va31Vv
N/R: no capture (Bez zachytu) PFi pocate¢ni-amplitudé nafizeného testu nebo testu v terénu

nedoslo k zachyceni

N/R: mode switch (Pfepinac rezimu) ATR zacala nebo skonéila (testovani neselze, pokud je ATR jiz
aktivni a zistane aktivni po dobu testovani)

No data collected (Nebyly. sebrany-Zadné udaje) Dosahlo se minimalni stimulaéni amplitudy bez ztraty zachyceni pfi
testu v terénu nebo neni zapnuta Zadna z moznosti Auto
(Automaticky) ani Daily Trend (Denni trend) za UCelem ziskani
vysledku v terénu

N/R: battery-low (Baterie vybita) Test byl pfeskocen z diivodu Battery Capacity Depleted (VyCerpani
kapacity baterie)
N/R: noise (Sum) Objevilose prilis velké mnozstvi'po sobé nasledujiciho Sumu ve

snimacim kanalu nebo cykld Sumu evokované odpovédi

N/R: incompat mode-(Inkompatibiini rezim) Test selhal.v disledku nekompatibility's rezimem Brady Mode
(Brady rezim) (Magnet Mode (Rezim magnetu))

N/R: rate too high (Frekvence prilis vysoka) Frekvence byla najzac¢atku testu nebo v prabéhu testovani pfilis
vysoka

N/R: user cancelled (Zru$eno uzivatelem) Nafizeny test byl zastaven uzivatelem

N/R: intrinsic beats (Vlastni srde¢ni pulsy) V pribéhu testu se objevil-prilis vysoky pocet srdecnich cykld

N/R: test delayed (Test zpozdén) Test byl zpozdén kvdli aktivni telemetrii, jiz probihajici pfihodé VT,

rezimu Electrocautery (Elektrokauterizace), rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany;MRI) nebo byl zapnut systém RVAC, kdyz
Se pristroj nachazel.v rezimu Storage'(Uskladnéni)

N/R: respiration (Respirace) Respiracéni-artefakty. byly pFili§.vyrazné
N/R: low ER (Nizka ER) Signal'evokované 'odpovédi nebylomozné adekvatné vyhodnotit
Auto N/R Systém dosahl u nafizeného-testu minimalni stimulacni amplitudy

bez ztraty zachyceni nebo je telemetrie v priibéhu nafizeného
testu. manualné zrusena

Invalid Failure Code (Neplatny chybovy kéd) Neocekavana chyba

Citlivost

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Funkci Sensitivity (Citlivost) Ize naprogramovat na snimani AGC nebo Fixed (Pevny). Funkce
Sensitivity (Citlivost) umoznuje generatoru pulst detekovat vliastni srde¢ni signaly pacienta, které
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prekracuji naprogramovanou hodnotu parametru FixedSensitivity (Pevna citlivost) nebo
dynamicky se zvysuijici citlivost AGC. Upravou hodnoty Sensitivity (Citlivost) se pfepina sitiovy a/
nebo komorovy rozsah snimani na vy$3i nebo niZsi citlivost. Rozhodnuti tykajici se detekce a
¢asovani jsou zaloZzena na snimanych srde¢nich signalech. | kdyZ jsou hodnoty parametru
Sensitivity (Citlivost) sini a komor programovatelné nezavisle na sobé, typ pouzité metody
snimani (AGC nebo Fixed (Pevny)) musi byt pro vSechny dutiny stejny.

* Vysoka hodnota parametru Sensitivity (Citlivost) (nizka naprogramovana hodnota) — kdyz je
naprogramovana vysoka citlivost, generator pulsi mize detekovat signaly, které nemaji
vztah k srde¢ni depolarizaci (hadmé&rné snimani — oversensing, napf¥. snimani
myopotenciald)

» Nizka hodnota parametru Sensitivity (Citlivost) (vysoka naprogramovana hodnota) — kdyz je
naprogramovana nizsi citlivost, generator pulsi nemusi detekovat signaly, které souvisi se
srdeéni depolarizaci (nedostateéné snimani— undersensing)

UPOZORNENI:-  Kdyz se pouzije jednoprichodova elektroda VDD s dvoudutinovym zafizenim,
sinoveé poly elektrody nemusi byt v kantaktu se sténou sini. V takovém pfipadé ma naméreny
depolarizacni signdl-relativné nizkou amplitudu a mohl by vyZadovat citlivéjSi nastaveni.

POZNAMKA:  Pouziti elektrod VDD neni v souladu s podminkami pouZiti nutnymi pro
podminénou kompatibilitu'v prostfedi MR. Varovani, bezpecnostni opatfeni a jiné informace o
vy$etreni na systému. MR naleznete v technické priruc¢ce MRI.

Pokud je nezbytné upravit parametr Sensitivity,(Citlivost) v nékteré dutiné, vzdy zvolte takové
nastaveni, které umoznuje odpovidajici snimani vlastni aktivity a zaroven fesi problém s
nadmérnym/nedostateénym snimanim.

Pokud nelze spravné snimani nastavit ani-upravou nebo pokud i po zméné dochazi k
nedostate¢nému snimani nebo-nadmérnému’snimani, je nutné zvazit nékteré z nasledujicich
moznosti (vezméte v potaz také individuaini vlastnosti pacienta):

« -Naprogramujte parametr,Sensing'Method (Metoda snimani) z moznosti-Fixed (Pevny) na
AGCebo zAGC na Fixed.(Pevny)

POZNAMKA: - Zvolend moznost Sensing Method (Metoda sniméniy)-se tyka véech dutin. PFi
zméné metody Sensing Method (Metody-snimani) zkontrolujte odpovidajici snimani ve vSech
komorach.

» Pfeprogramujtehodnotu-citlivosti parametru AGC nebo Fixed (Pevny)

* Vyhodnotte konfiguraci elektrody snimani (Unipolar. (Unipolarni) oproti Bipolar (Bipolarni)
nebo Bipolar (Bipolarni).oproti Unipolar (Unipolarni))

« Aby se vyrfesilo vzniklé nedostate¢né nebo hadmeérné snimani, odpovidajicim zptisobem
pfeprogramujte interval Refractory (Refrakterni) nebo mezidutinovy zaslepovaci interval

» Upravte polohu elektrody

* Naimplantujte novou snimaci elektrodu

Po jakékoli zméné hodnoty parametru Sensitivity (Citlivost) zkontrolujte, zda generator pulst
spravné snima a stimuluje.

UPOZORNENI: Po provedeni jakékoli Upravy-parametrti Sensitivity (Citlivost) nebo po Gpravé
snimaci elektrody je vZdy nutné zkontrolovat spravné snimani. Naprogramovani Sensitivity
(Citlivost) na nejvyssi hodnotu (nejnizsi citlivost) maze vést k nedostatenému snimani kardialni

nadmérnému snimani mimokardialnich signald.
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Unipolarni snimani

Je-li naprogramovana unipolarni konfigurace snimani, srde¢ni signaly se snimaji mezi Spi¢kou
elektrody a pouzdrem pulsniho generatoru. PFi unipolarni konfiguraci snimani maze
kardiostimulator obecné rozpoznat mensi vlastni srdec¢ni signaly nez pfi bipolarni konfiguraci.
Unipolarni konfigurace je nicméné takeé citlivéjSi na myopotencialy. U bipolarni konfigurace je
citlivost v dusledku relativné kratsi vzdalenosti mezi hrotem a prstencovymi poly elektrody vyssi
pro signaly vznikajici v blizkosti SpiCky elektrody a prstence. V disledku toho bude generator
pulsd méné pravdépedobné snimat myopotencialy a jiné signaly, které nemaji vztah k
depolarizaci srdce:

POZNAMKA: U pacienti zavislych na kardiostimulatoru nebo u pacientti s unipolarnimi
stimula¢nimi elektrodami zvazte pouziti snimani typu Fixed (Pevny) namisto AGC.

POZNAMKA: Chovaniintervalu zaslepeni se bude li$it v zavislosti na zvoleném parametru
Lead Configuration (Konfigurace elektrod). Dalsi detaily naleznete v ¢asti o mezidutinovém
zaslepovani'("Cross-Chamber Blanking (Mezidutinové zaslepeni)” na strané 2-69).

UPOZORNENI: Amplituda a-prevalence Sumu myopotencialt ve srovnani s bipolarni
konfiguraci-se zvySuje pfi‘unipolarni konfiguraci elektrod. U pacientl s unipolarni konfiguraci
elektrod'a nadmeérnym-snimanim myopotencialll béhem télesné €innosti, pfi které se zapojuji
prsni'svaly,.se doporucujezapnout funkci Fixed Sensitivity (Fixni Senzitivita).

Automatic ‘Gain Control

Generator pulsu nabizi moznost pouZiti digitalniho automatického ovladani zesileni (AGC —
Automatic Gain Control), pomocikterého se dynamicky upravuje citlivost v sini-i. komofe.
Generator pulstirma nezavislé okruhy AGC.pro-kazdou komoru. Vyberete-li metodu snimani
AGC, pouzije se tato metoda ve vSech komorach.

Srdeéni signaly se mohou znacnélisit ve.velikosti‘a frekvenci. Z toho,divodu musi generator
pulst disponovat-schopnosti:

. ~Snimatvlastni srdecni-puls bez ohledu-na frekvenci Ci velikost

+ Provést Upravu za'u€elem snimani signald s promenlivou.amplitudou, kdy je vSak také tfeba
zabranit nadmérné reakci naaberantni srdeéni-pulsy

» Snimat jakoukoli-vlastni aktivitu po stimulovaném srde¢nim pulsu
» Ignorovat viny. T
* IgnorovatSum

Programovatelna hodnota parametru’/AGC ma-minimalni hodnotu citlivosti (dno), které Ize
dosahnout mezi jednotlivymipo.sobé nasledujicimi srde¢nimi pulsy. Tato programovatelna
hodnota neni pevné stanovena pro celou délku-srdeéniho cyklu. Urovefi citlivosti zagina na vyssi
hodnoté (na zakladé SpiCky.snimané udalosti nebo.pevné stanovené hodnoty stimulované
udalosti) a snizuje se smérem kinaprogramované spodni‘hodnoté (Obrazek 2=8 Snimani AGC
na strané 2-25).

Je-li snimani nastaveno na hodnotu Fixed (Pevné), nebudou amplitudy signalu pod nastavenou
hodnotou parametru FixedSensitivity (Pevna citlivast) snimany, a to bez.ohledu na to, zda se
jedna o stimulaci, nebo snimani. Systéem's moznosti AGC naopak dosahne programovatelné
spodni hodnoty za typickych okolnosti pfi'stimulaci(nebo-s nizkoamplitudovymi signaly). Pokud
v3ak systém nasnima signaly o stfedni nebo vysoké amplitudé,; AGC bude typicky méné citlivé a
nedosahne programovatelné spodni hodnoty.

U jednodutinovych generator( pulst se parametr AGC'(a s nim spojeny interval Refractory
(Refrakterni)) automaticky upravuji, takZe se na zakladé zvoleného rezimu pouZzije odpovidajici
profil parametru AGC specificky pro danou dutinu (nap¥. komorova AGC se pouzije u VVI(R),
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sinova AGC se pouzije u AAI(R)). Tim se zajisti, Zze parametr AGC bude fungovat stejné u sini
nebo komor u dvoudutinovych i jednodutinovych generatoru pulsu ("Refrakterni” na strané 2-65).

Okruh AGC v kazdé jednotlivé dutiné zpracovava signal elektrogramu v postupu o dvou krocich,
ktery slouzi k optimalizaci snimani potencialné rychle se ménicich srdec¢nich signald. Tento
postup je popsan na nasledujicim obrazku (Obrazek 2—-8 Snimani AGC na strané 2-25):

¢ Prvni krok

1. Parametr AGC pouzije klouzavy pramér pfedchozich Spi¢ek signalu k vypoctu oblasti
vyhledavani, ve které se pravdépodobné objevi dalsi Spicka.

— Pokud systém-nasnima predchozi srde¢ni puls, zahrne jej do klouzavého
priméru Spicek.

— 71 Pokud;je pfedchozi srdec¢ni puls stimulovan, primér Spi¢ek se vypocte pomoci
klouzavého pruméru’a hodnoty stimulované $picky. Hodnota stimulované $picky
Zavisi na nastaveni:

—_ U jmenovitych-nebo citlivéjSich nastaveni to je pevné nastavena hodnota
(vychozi hodnota 4,8 mV v RV, vychozi hodnota 2,4 mV v RA).

= Uméné citlivych nastaveni se vy35i'hodnota pocita pomoci naprogramovaneé
spodnithodnoty AGC (napf. pokud se parametr RV Sensitivity (Citlivost RV)
naprogramuje na nejmeéné citlivou moznost nebo nejvyssi hodnotu 1,5 mV,
hodnota stimulované $pi¢ky = 12 mV).

Priimér Spicek se poté pouzije k ohraniéeni‘oblasti s limity MAX (maximum) a MIN
(minimum).

* Druhy krok

2. Parametr AGC nasnima $pi¢ku vlastniho srde¢niho pulsu (nebo pouzije vypocétenou
$picku pro'stimulovany srdecni puls dle popisu vyse)

3-Udrzuje’aroven parametru Sensitivity (Citlivost) na Spi¢ce (nebo hodnoté MAX) po
celou dobu refrakterniho intervalu + 15'ms.

4. Poklesne na 75% snimané $picky nebo vypocéteného priméruSpicek pro stimulované
udalosti (pouze komorové stimulované udalosti).

5. Ovladani AGC bude'o07/8 citlivéjsi; nez pfedchozi krok.

6. Kroky snimanych srdeénich’pulst jsou'35 mspro RV.a 25 ms pro siné. Kroky
stimulovanych srde¢nich pulsli se upravuji-na zakladé intervalu stimulace, aby se zaijistilo
pfiblizné 50ms okno snimani nairovni MIN.

7. Dosahuje hodnoty MIN (nebo naprogramované;spodni-hodnoty AGC):

— Systém nedosahne naprogramované spodni hodnoty AGC, pokud’je hodnota
MIN vySSi.

8. Parametr AGC z(istane na urovni MIN (nebonaprogramované spodni hodnoté
parametru AGC) az do nasnimani nového srde¢niho pulsu nebo dokud interval stimulace
nevyprsi a stimulaéni puls se neaplikuje.

POZNAMKA: Pokud systém nasnimé novy srdeéni puls pfi snizeni trovné citlivosti,
oviadani AGC se spusti znovu od kroku 1.
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POZNAMKA: Pokud je amplituda signalu pod prahem platného parametru Sensitivity
(Citlivost) ve stejnou dobu, kdy se objevi signal, nebude nasnimana.

—

Absolutni limit
snimani (32 mV)

[ MAX @ @

Spitka

Naprogramovana
spodni hodnota AGC (

Snimana udalost

Obrazek 2-8:. - Snimani AGC

Neprogramovatelny dynamicky algoritmus Sumu je aktivni ve frekvencnich kanalech, kde se
pouziva’'snimani AGC. Dynamicky algoritmus.Sumu pomaha pfi filtraci persistentniho Sumu.
Dynamicky algoritmus Sumu'je samostatny kanal-Sumu pro-kazdou dutinu, ktery kontinualné mérfi
zakladni signal, ktery je pfitomen: Slouzi k Upravé spodni hodnoty citlivost, aby se minimalizoval
vliv'Sumu.

Tento algoritmus vyuziva charakteristiky signélu (frekvence a-energie), na.zakladé kterych jej
klasifikujejako Sum: Slouzi k minimalizaci-dUsledkl pfipadného pfitomného persistentniho
Sumu, které mohou branit nadmérnému snimani myopotenciall a spojené inhibici stimulace.
Sum ovliviiujici spedni hodnotu snimani miZe byt vidét na-intrakardialnim EGM; nebude vsak
oznacen jako snimané srdec¢ni.pulsy. Pokud je v8ak Sum signifikantni; spodni’hodnota se mize
zvysit na uroveri nad vlastnim elektrogramem a dojde k naprogramovanému chovani Noise
Response (Odezva na-$um) (asynchronni‘stimulace nebo funkce Inhibit)Pacing (Potladit
stimulaci)) ("Noise Response (Odezva na Sum)" na-strané 2-73).

POZNAMKA: Dynamicky algoritmus Sumu hezajistuje, Ze oviadani AGC vzdy presné odlisi
vlastni ¢innost od sumu.

Pevné snimani

Pfi snimani nastaveném na hodnotu Fixed (Pevné) se hodnota Sensitivity (Citlivost) nebude
dynamicky upravovat jako u AGC a dynamicky algoritmus$umu se nepouzije. PFitomnost
persistentniho Sumu povede k naprogramovanému chovani Noise Response (Odezva na Sum):
asynchronni stimulace nebo funkce Inhibit Pacing (Potlagit:stimulaci) ("Noise Response (Odezva
na um)" na strané& 2-73). Pfi manualnim programovani.musi byt parametr Sensitivity (Citlivost)
nastaven na hodnotu, ktera brani snimani externich signalu, ale pfitom zajistuje pfesné snimani
vlastnich srdec¢nich signall. Signaly s amplitudou nizsi nez nastaveni FixedSensitivity (Pevna
citlivost) nebudou snimany.
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VAROVANI: Jestlize je pfistroj naprogramovan na pevnou hodnotu Sensitivity (Citlivost) sini
0,15 mV nebo na pevnou hodnotu citlivosti 2,0 mV nebo méné pro unipolarni konfiguraci
elektrod, generator pulst mGze byt nachylnéjsi k elektromagnetické interferenci. Tuto zvySenou
nachylnost je tfeba brat v tvahu pfi stanovovani planu kontrol u pacientd, u kterych je takové
nastaveni vyZadovano.

DOCASNA STIMULACE BRADY

Tato funkce je k dispozici v prostifedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Generator pulst Ize naprogramovat na do¢asné hodnoty stimulaénich parametr(, které se liSi od
naprogramovaného nastavenitNormal Settings (Normaini nastaveni). To Iékafi dava moznost
vyzkouSet dalsi stimula¢ni terapie-a pfitom ponechat naprogramované Normal Settings
(Normalni nastaveni) v paméti.generatoru puls(. V prdbéhu do¢asné funkce jsou vSechny dalsi
funkcebradykardie neuvedené na obrazovce zakazany.

Pfi pouziti této funkce postupuijte nasledovné:

1.” Nakarté Tests (Testy) vyberte-kartu.Temp Brady (Do¢asna Brady); zobrazi se do¢asné
parametry.

2. \Vyberte pozadované hodnoty; tyto’hodnoty nejsou zavislé na ostatnich funkcich stimulace.

POZNAMKA: Interaktivnilimity do&asné. brady je nutné opravit; az poté Ize provést
doc¢asnau stimulaci.

POZNAMKA: -Pokud je zvolena moznost Off-(Vypnuto) v rezimu Temporary Brady Mode
(Docasna Brady), generator pulsti nebude snimat ani stimulovat po dobu, kdy.je rezim
stimulace Temporary-(Docasny) aktivni.

3-Navazte telemetrickou komunikaci a poté stisknéte tlacitko Start. Zacne stimulace za pouziti
dogasnych’'hodnot. Dialogové okno'oznamuije, Zze'se pouzivaji.doCasné parametry; k
dispozicije tlagitko Stop.

POZNAMKA: - Docasné stimulace nemuze byt spusténa, pokud pravé probiha tachyarytmicka
pfihoda.

POZNAMKA:  Dokud se doasna stimulace nezastavi, nelze pouzit zédnou funkci s vyjimkou
funkce Emergency Therapy (Nouzova terapie):

4. Docasny stimulacni rezim se zastavi po stisknuti tlacitka Stop. DoCasny rezim stimulace se
také zastavi, pokud je z PRM nafizena nouzova terapie, pokud stisknete tlacitko DIVERT
THERAPY (Odklonit terapii) nebo pokud dojde ke ztraté telemetrie.

Po zastaveni rezimu doasné stimulace se stimulace vrati-k dfive naprogramovanym-hodnotam
nastaveni Normal (Normaini).

STIMULACE S ADAPTIVNi FREKVENCI A TRENDING SENZORU

Stimulace s adaptivni frekvenci

U rezim( stimulace s adaptivni frekvenci (tzn.'rezimy zakon&ené na R) se senzory pouzivaiji k
detekci zmén v Urovni aktivity a/nebo fyziologickych pozadavk( pacienta a podle toho se zvySuje
frekvence stimulace. Stimulace s adaptivni frekvenci jsou uréeny pro pacienty s chronotropni
inkompetenci, ktefi by benefitovali ze zvySené frekvence-stimulace'v soucinnosti se zvySenou
urovni aktivity a/nebo fyziologickymi potfebami.

Nastroj Ize naprogramovat k pouziti funkce Accelerometer (Akcelerometr), Minute Ventilation
(Minutova ventilace) nebo kombinace obou. Klinicky pfinos stimulace s adaptivni frekvenci za
pouziti kteréhokoli z téchto senzoru byl prokazan v pfedchozich klinickych studiich.
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UPOZORNENI: Funkci Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci) je nutno
pouzivat opatrné u pacientd, ktefi nejsou schopni tolerovat zvysené stimulacni frekvence.

Pokud jsou parametry adaptivni frekvence naprogramovany, frekvence stimulace se zvySuje se
zvysujici se urovni namahy a/nebo fyziologickymi potfebami a naopak se odpovidajicim
zpusobem snizuje.

POZNAMKA: Aktivita zahrnujici pouze minimalni pohyb horni éasti téla, napfiklad cyklistika,
muZe u akcelerometru vyvolat pouze mirnou odezvu stimulace.

Accelerometer (Akcelerometr)

Tato funkce je k dispozici,v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIOa ADVANTIO.

Motion-Based.Pacing (Stimulace zaloZena na pohybu) pouzivéa k detekci pohybu spojeného s
fyzickou aktivitou pacienta:akcelerometr a generuje elektronicky signal, ktery je Gmérny
télesnému pohybu. Na zakladé vstupnich udajd z akcelerometru odhaduje generator pulsd
energeticky vydej pacienta souvisejici se zatézi a prevadi jej na zvySeni frekvence.

Generator pulsu snima pohyb téla pomoci integrovaného obvodu akcelerometru. Senzor
akcelerometru reaguje na-€innost, jejiZ frekvenénirozsah je typicky pro fyziologickou aktivitu (1 —
10 Hz)( Akcelerometr vyhodnocuje frekvenci.iiamplitudu signalu senzoru.

. Frekvence je méfitkem Cetnosti pohybu (napfiklad poctu krokl za minutu pfi rychlé chiizi)

«/ “Amplituda vyjadfuje silu pohybu’'(napf. umirnénéjsi kroky pfi chizi)
Pao detekci-algoritmus pfevadi namérenou akceleraci na zvySeni frekvence nad LRL.

Protoze akcelerometr neni-v-kontaktu s pouzdrem. pulsniho generatoru, nereaguje na
jednoduchy staticky tlak-na pouzdro pfistroje.

Accelerometer (Akcelerometr) ma tfi nastaveni:On (Zapnuto), Passive (Pasivni) a ATR Only
(Pouze ATR).-Pokud je-generator pulst trvale naprogramovan’na rezim bez adaptivni frekvence,
pouzitim senzoru akcelerometru je mozné naprogramovat-rezim ATR Fallback (Zalozni ATR) na
rezim s adaptivni-frekvenci. V tom pfipadé se-v.poli Accelerometer (Akcelerometr) zobrazi
hodnota ATR Only (Pouze ATR). Pokud je-zvolena/moZnost Passive’(Pasivni), Accelerometer
(Akcelerometr) nebude poskytovat frekvenéni.odezvu..Bude vSak nadale shirat udaje Sensor
Trending (Trendovani senzoru).

Odezvu generatoru pulst na hodnoty senzoru:generované zafizenim.Accelerometer
(Akcelerometr) fidi nasledujici programovatelné parametry:

» Response Factor (Faktor.odezvy)
» Activity Threshold (Prah aktivity)
* Reaction Time (Doba reakce)

* Recovery Time (Doba zotaveni)

Response Factor (Faktor odezvy) (Accelerometer (Akcelerometr))
Parametr Response Factor (Faktor odezvy) (akcelerometru) uruje zvySeni frekvence stimulace,
ke které dojde nad LRL pfi riznych Urovnich aktivity. pacienta (Obrazek 2—9 Response Factor

(Faktor odezvy) a frekvence stimulace na stran&.2-28).

* Vysoka hodnota parametru Response Factor (Faktor odezvy) — zpusobi, ze k dosazeni MSR
je zapotfebi mensi aktivity
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* Nizka hodnota parametru Response Factor (Faktor odezvy) — zpusobi, ze k dosazeni MSR je
zapotrebi veétsi aktivity

Sklon frekvenéni odezvy
16 14 12 10 8 6 4 2 1

MSR <
/ X
$°‘Q\°

/
/

Dolni Horni
Aktivita

Stimulovana frekvence

LRL

Obrazek 2-9. Response Factor (Faktor odezvy) a frekvence stimulace

Dosazenou frekvenci stimulace 1ze omezit detekovanou urovni aktivity nebo naprogramovanym
MSR. Jsou-li'vysledky detekované urovné aktivity v ustaleném.stavu pod hodnotou MSR,
frekvence stimulace se zvysi, kdyz se zvysi detekovana uroven - aktivity (Obrazek 2—-10
Response Factor (Faktor odezvy) v'zatézovém testu na strané 2-28). Odezva pfi ustaleném
stavu je-nezavisla na naprogramované dobé reakce azotaveni.

Faktor odezvy

MSR
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Tento obrazek ukazuje vliv zvySeni nebo-snizeni nastavené hodnoty v pribéhu teoretického dvoustupriového zatézového testu.

Obrazek 2-10. Response Factor (Faktor odezvy) v zatézovém testu

Naprogramovani LRL na vy$Si-nebomizsi hodnotu,posune celou odezvu nahoru nebo dold, ale
nema vliv na jeji tvar.

Activity Threshold (Prah aktivity)

Hodnota Activity Threshold (Prah aktivity) zabrafiuje’zvySovani frekvence kvili externim
pohyblm nizké intenzity (napf. dychacim‘pohyblim, tepu‘srdce nebo pfipadné tfesu
souvisejicimu s Parkinsonovou nemoci).

Hodnota Activity Threshold (Prah aktivity) pfedstavuje droven aktivity, ktera musi byt pfekroCena,
nez vzroste frekvence stimulace fizena senzorem:/Generator pulsl-nezvysifrekvenci stimulace
nad LRL, dokud signal aktivity nepiekroCi hodnotu Activity Threshold (Prah aktivity). Nastaveni
Activity Threshold (Prah aktivity) musi byt takové, aby umoZiovalo.zvySeni srde¢ni frekvence pfi
lehéi ¢innosti jako napf. chiize, ale musi byt zaroven dostateéné vysoké, aby frekvence stimulace
nevhodnym zpUsobem nenartlstala v dobé, kdy je pacientv klidu (Obrazek 2—11 Activity
Threshold (Prah aktivity) a odezva frekvence na strané 2-29 a Obrazek 2—12 Activity Threshold
(Prah aktivity) v zatézovém testu na strané 2-29).
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» NizSi nastaveni — ke zvySeni frekvence stimulace je zapotfebi méné pohybu

* Vy33i nastaveni — ke zvySeni frekvence stimulace je zapotfebi vice pohybu

Activity Threshold (Prah aktivity)
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Obrazek 2-11: Activity Threshold (Prah aktivity) a odezva frekvence

Activity Threshold (Prah aktivity)
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Tento obrazek ukazuje vliv zvySeni-nebo snizeni‘hodnoty Activity Threshold (Prah aktivity)jako reakci-na teoreticky dvoustupriovy
zatézovy test.

Obrazek2-12. Activity Threshold (Prah aktivity) v zatézovém testu

Reaction Time (Dobareakce)

Parametr Reaction Time (Dobareakce) urCuje,jak rychle vzroste frekvence stimulace na novou
uroven po detekci zvySeni.urovné aktivity.

Reaction Time (Doba reakce) ovliviuje pouze-dobu potfebnou k dosazeni vzestupu frekvence.
Zvolena hodnota urcuje ¢as, za ktery stimulovanaifrekvence vzroste z LRL na MSR pfi
maximalni drovni aktivity (Obrazek 2—<13-Reaction Time (Doba reakce)a frekvence stimulace na
strané 2-30 a Obrazek 2—14 Reaction' Time (Doba reakce).v. zaté€zovem testu na strané 2-30).

» Kratka hodnota Reaction Time (Doba reakce): zplisobi rychlé zvySeni frekvence stimulace

* Dlouha hodnota Reaction Time (Doba reakce): zplsobi pomalejsi zvyseni frekvence
stimulace
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Obrazek 2-13. Reaction Time (Doba reakce) a frekvence stimulace
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Obrazek 2-14. \Reaction Time(Doba reakce) v zatézovém testu

Recovery Time (Doba zotaveni)

Parametr Recovery Time (Doba zotaveni) ur€uje ¢as potrebny k tomu, aby,frekvence stimulace
poklesla-z MSR.na LRL pfi nulové fyzické aktivité pacienta. Kdyz aktivita-pacienta skonci, pouzije
se parametr.Recovery Time.(Doba zotaveni), a zabrani se tak nahlému poklesu frekvence
stimulace.(Obrazek 2—15.Recovery Time (doba zotaveni).a stimulovana frekvence na strané 2-
30 a Obrazek 2-16 Recovery-Time (doba zotaveni) v zatéZovem testu na strané 2-31).

* NizSi hodnota-parametru Recovery Time (Doba zotaveni) ~zpusobi rychlejsi pokles
frekvence stimulace po-poklesu nebo preruseni aktivity pacienta

* Vy$Si hodnota parametru’Recovery Time (Doba zotaveni) — zpusobi pomalejsi pokles
frekvence stimulace po-poklesu nebo pferuseni aktivity pacienta

Krivky zotaveni

MSR

Stimulovana frekvence
/

\ ~

LRL

0 2 4 6 8 10 12 14 16
Minuty

K dispozici je 15 nastaveni; zobrazena jsou pouze nastaveni se sudym &islovanim.

Obrazek 2-15. Recovery Time (doba zotaveni) a stimulovana frekvence
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Na obrazku-je popsan vliv zvy$eni nebo snizeni nastavené hodnoty v pribéhu teoretického dvoustupriového zatéZzového testu.

Obrazek 2-16.- Recovery Time (doba zotaveni)v zatézovém testu

Minute Ventilation (Minutova ventilace) (MV)

Tato funkce-je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO-a ADVANTIO.

Generatoru pulsu pouziva méreni transtorakalni impedance ke stanoveni minutové ventilace
(MV), coz je soucin respiracni frekvence arespiracniho objemu. Na zakladé méreni MV vypocte
generator.pulst-frekvenci-hlaenou senzorem.

UPOZORNENI: . “Senzor MV neprogramujte na;On (Zapnuto), dokud neni generator pulst piné
implantovan aneni otestovana a ovéfena integrita systému.

PFiblizné kazdych 50 ms‘(20 Hz)-aplikuje pfistroj aktualni excitacni kfivku mezi RA prstencovym
polem elekirody a pouzdrem (primarni vektor) nebo-RV prstencovym pélem elektrody a
pouzdrem.(sekundarnivektor). delikoZ Ize k mé&feni MV. pouZit kteroukoli elektrodu, musi mit
alesporii’jedna z implantovanych elektrod normalni.impedance bipolarni elektrody.

POZNAMKA: ", U jednodutinovych pfistrojijé Kk dispozici pouze jedeh vektor.
POZNAMKA: . Pokud se nepouZivé elektroda RA, k dispozici je pouze sekundarni vektor.

POZNAMKA: Elektrodyze naprogramovat na rezim. Unipolar (Unipolarni) nebo Bipolar
(Bipolarni). Parametr Lead Configuration (Konfigurace elektrod) nebo Patient Information
(Informace o pacientovi) musi indikovat, Ze je pritomna-bipolarni elektroda.

Indukéni (hlavicova) telemetrie mize-docasné interferovat s funkci senzoru'MV generatoru
pulst. Stimulované frekvence MV se mohou pfi-aktualni frekvenci udrzovat pfiblizné po dobu
jedné minuty bezprostfedné:nasledujici po pfikazuna'interogaci nebo programovani: Tato doba
bude oznacéena Sensor Status (Stav senzoru) nebo Rate Hold: Telemetry (Podrzeni frekvence:
telemetrie) (Tabulka 2—4 Stavova hlaSeni senzoru MV na strané 2-35)."Pokud se z pfistroje ziska
vyznamné mnozstvi udaju (napr.\pfihody. seznamu Arrhythmia Logbook (Zaznam-arytmii)),
stimulovana frekvence MV se mUze snizit na hodnotu LRL a.na hékolik-minutmuze dojit k dalSim
zménam frekvence. Tentokrat bude tato doba oznacena parametrem Sensor Status (Stav
senzoru) nastavenym na hodnotu Suspended: Telemetry-(Pozastaveno: telemetrie) (Tabulka 2—4
Stavova hlaseni senzoru MV na strané 2-35),

Pokud jsou zmény stimulované frekvence MV.nebo obdobi‘pozastaveni pfed podrzenim
frekvence zadouci, ponechte stimulovanou frekvenci MV dosahnout poZzadované frekvence; az
poté pouzijte induk&ni telemetrii nebo RF telemetrii ke komunikaci s pfistrojem.
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UPOZORNENI: Jakékoli zdravotnické zafizeni, vykon, terapie nebo diagnosticky test, pfi
kterém se aplikuje elektricky proud do téla pacienta, mohou zplisobovat interferenci s funkci
generatoru pulsg.

» Externi monitorovaci zafizeni (napf. respiracni monitory, monitory povrchového EKG,
hemodynamické monitory) mohou zpUsobovat interferenci s diagnostickymi funkcemi
generatoru pulsu vyuzivajicimi méfeni impedance (napfiklad trend Respiratory Rate
[Dechova frekvence]). V pfipadég, Ze je funkce MV zapnuta pomoci moznosti On (Zapnuto)
mohou tyto interference také vést ke zrychlené stimulaci, a to dokonce az na maximaini
senzorem fizenou frekvenci. Chcete-li vyfesit mozné interakce se senzorem MV, deaktivujte
senzor bud prepnutim na Off (Vypnuto) (nebude se provadét zadné fizeni frekvence podle
MV ani méfeni trendl podle MV.senzoru), nebo na Passive (Pasivni rezim) (nebude se
provadét zadné fizeni frekvence podle MV). Dale Ize naprogramovat rezim Brady Mode
(Brady rezim) na rezim bez adaptibilni frekvence (nebude se provadét méfeni trendd podle
MV senzoru):-Pokudneni PRM k dispozici.a.generator pulst stimuluje frekvenci fizenou
senzorem, prilozte ke generatoru pulsii.magnet, ktery sepne do¢asnou asynchronni stimulaci
bez adaptibilni frekvenéni odezvy.

V pribéhu funkce MV muze-byt aktivni vektor primarni (RA prstencovy pdl elektrody k pouzdru)
nebo sekundarni.vektor (RV prstencovy.pdl elektrody k pouzdru). Impedance elektrody aktivniho
vektoru se hodnoti kazdou hodinu, aby se posoudila integrita elektrody. Pokud jsou hodnoty
aktivniho 'vektoru mimo.rozmezi; vyhodnoti se impedance)alternativniho vektoru a urci se, jestli
Ize vektor pouzit k MV. Pokud jsou primarni.irsekundarni vektor mimo rozmezi, senzor se na
dal$i'hodinu’pozastavi. Integrita.elektrody se bude nadale kazdou hodinu testovat a systém bude
hodnotit; jestlipouzijesignal MV -primarni vektor, sekundarni vektor nebo zistane v
pozastaveném stavu: Pfijatelné hadnoty impedance elektrody jsou 200—2 000 Q pro vektor hrot-
pouzdro a’100-=1.500 Q pro vektor prstenec-pouzdro.

Pokud dojde k prepnuti vektoru, spusti se automaticka 6hodinova kalibrace (v pribéhu
6hodinové kalibrace nedojde k zadné frekvencni odezvé na zakladé MV).

POZNAMKA:  Krivka v jednodutinovém pfistroji bude vychazet z.dutiny, kde se nachézi
elektroda, a v této dutiné bude také mérena.

PFi prichodu elektrickeho proudu mezi prstencovym pélem elektrody a pouzdrem se vytvofi
elektrické pole po celém.hrudniku-modulované dychanim. Pfi nadechu je transtorakalni
impedance vysoka apfi-vydechu je nizka. Pfistroj méri-nasledné modulace napéti mezi pélem
elektrody na Spi¢ce a pouzdrem.

UPOZORNENI: Pokud na EGM naleznete artefakty senzoru MV.a-elektrady jinak funguiji
spravne, zvazte naprogramovani senzoru na moznost.Off (Vypnuto), aby nedoslo k nadmérnému
snimani.

i=proud, V = volty

Obrazek 2-17. Méreni signalu MV z elektrody RV
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Na zakladé moderniho filtrovani podporuje algoritmus frekvence dychani do 72 dechl za minutu.
Filtrovana vina se poté zpracuje a ziska se méreni celého objemu. Primérny excitacni proud
dodavany do tkané je 320 pA. Pokud bude Sum pfili§ vysoky, €innost senzoru MV se pozastavi
az do snizeni urovné Sumu. Excitaéni vina je vyrovnany signal s nizkou amplitudou, ktery
nezkresluje zaznam povrchového EKG. Pomoci nékterych monitorovacich zafizeni EKG Ize tyto
viny detekovat a zobrazit. Tyto viny jsou pfitomny pouze pfi pouziti senzoru MV.

Generator pulsu uchovava dlouhodoby pohyblivy primér (zakladni hodnota) téchto méfeni
(aktualizuje se kazdé -4 minuty) i kratkodoby (pfiblizné 30sekundovy) pohyblivy pramér, ktery se
aktualizuje kazdyeh 7,5 sekundy. Mira rozdilu mezi kratkodobym priimérem a dlouhodobou
zakladni hodnotou uréuje miru zvyseni frekvence nad LRL nebo jeji snizeni az k LRL. ZvySeni
nebo snizeni frekvence hlasené senzorem probiha maximalné 2 min-'krat za cyklus (Obrazek 2—
18 Rozdilkmezi kratkodebym priimérem MV a zakladni hodnotou MV na strané 2-33).

Kratkodoby prumér \

MV

Zakladni hodnota

Cas(cca 24 -h)

L’\M\ W R M o O M/Nm“m

Cas (cca-24 h)

A MV

Horni:.Baseline'(dlouhodoby pradmér) sleduje drift kratkodobého praméru: Spodni: Rozdil mezi kratkodobym a dlouhodobym pramérem se
pouziva ke zvyseni frekvence fizené senzorem pfi namaze:

Obrazek 2-18.) Rozdil'mezi kratkodobym primérem MV a zakladni. hodnotou MV

POZNAMKA: . ‘Pokud pfiloZite'magnet.a parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) je
naprogramovan na moznost-Pace Async (Asynchronni stimulace), kardiostimulator bude
asynchronné stimulovat s‘nastavenim Magnet Rate (Frekvence pri magnetu) a nebude
odpovidat na tdaje MV.

UPOZORNENI: « PFfi mechanické ventilaci nastavte funkci MV senzor na Off (Vypnuto). Jinak by
mohlo dojit k nasledujicim situacim:

* Nevhodna frekvence fizena-MV senzorem
» Zavadgjici trending respira&ni frekvence

Optimalni frekvenéni odezvu Ize zajistit hnaprogramovanim zna&ného poctu parametrii Minute
Ventilation (Minutova ventilace) pfes oblast:RightRate Pacing (Stimulace RightRate) na
obrazovce Rate Adaptive PacingSettings'(Nastaveni stimulace s adaptivni frekvenci).

K aktivaci senzoru MV potfebuje systém zméfit zakladni-hodnotu klidového MV. Metody kalibrace
zahrnuji:

+ Automatic Calibration (Automaticka kalibrace). Automaticka 6hodinova kalibrace se spusti,
kdykoli je MV naprogramovana na moznost On/(Zapnuto) nebo Passive (Pasivni). V pribéhu
6hodinové kalibrace neprobéhne zadna frekvenéni odezva na zakladé MV nebo hodinové
kontroly integrity elektrody.
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— Pokud je pfi implantaci MV naprogramovana na moznost On (Zapnuto), prvni hodinova
kontrola elektrody s pfijatelnymi hodnotami impedance elektrody spusti dvouhodinové
obdobi Eekani nasledované 6 hodinami kalibrace. (Plati pro prostfedky ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO a ALTRUA 2.) Tato dvouhodinova ¢ekaci doba bude
oznacena stavem senzoru Initializing (Inicializace). Umoznuje dokongit postup
implantace.

— Pokud je pfi implantaci MV naprogramovana na moznost On (Zapnuto), po pfipojeni
elektrody probé&hne.dvouhodinova €ekaci doba nasledovana Sestihodinovou kalibraci.
(Plati pro prostiedky FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.) Tato dvouhodinova
¢ekaci doba bude oznacena stavem senzoru Suspended (Pozastaveno). Umoznuje
dokongéit postup implantace.

POZNAMKA: _* Pokudje v dobé& vystupu do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI)MV naprogramovana na moznost On (Zapnuto) nebo Passive (Pasivni), spusti se
automaticka 6hodinova kalibrace."Pokud je frekvenéni odezva na zékladé MV poZadovana
drive,Ize provést manualni kalibraci:

* (Manual Calibration (Manualni kalibrace). Kdykoli je MV naprogramovana na moznost On
(Zapnuto)(v¢etné 2hodinového intervalu po pfipojeni elektrody), senzor Ize nakalibrovat
manualné. Na obrazovce RightRate Pacing Details (Detaily stimulace RightRate) stisknéte
tlacitko’'Start:Sensor Calibration (Spustit kalibraci senzoru) — spusti se postup manualni
kalibrace.(Pokud je kalibrace uspésna, frekvenéni‘odezvu na zakladé MV zacne byt G€inna
do jedné’'minuty. Dokon&eni manualni kalibrace muize trvat i pouze 2 minuty nebo az 5 minut
v-zavislosti-na pfipadném vyskytu:Sumu pfisbéru udajd. Pacient by mél nékolik minut pred
manualni-kalibracf a v jejim pribéhu vklidu odpocivat ‘@ normalné dychat. Pokud manualni
kalibrace selze v diisledku Sumu, bude oznacena jako Suspended: Noise Detected
(Pozastaveno: Zjistén Sum) a 6hodinova automaticka kalibrace se automaticky spusti.

—(yPokud'u prostfedkil ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO nebo ALTRUA 2 manualni
kalibrace selze v disledku neplatného vekioru elektrody MV (oznacena stavem senzoru
Suspended: No Valid Lead (Pozastaveno: Zadna validni elektroda)), generator pulsd
bude opakavané hledat validni vektor kazdou hodinu a po nalezeni platného vektoru
spusti Sestihodinovou kalibraci:

— Pokud u prostfedkG’ FORMIO, VITALIO, INGENIO nebo/ ADVANTIO manualni kalibrace
selze vidusledku neplatnéhovektoru MV elektrody (oznaceno. stavem senzoru
Suspended (Pozastaveno)), generator pulsti bude opakované. hledat validni vektor
kazdou hodinu-a'po nalezeni platného‘vektoru spusti-Sestihodinovou kalibraci.

POZNAMKA: Metoda kalibrace Manual (Manuélini). nebude k dispozici pfi prvotni interogaci,
kdy se informace jako napf. prihody Arrhythmia Logbook (Zaznam: arytmii).nactou z'prostredku.
Systém tuto skutecnost oznaci ztlumenim-ikony Start Sensor Calibration (Spustit kalibraci
senzoru). K tomu muZe dojit'na nékolik sekund nebo ‘minut v zavislosti na ziskavaném mnoZstvi
udaja.

Mezi metodami kalibrace Automatic (Automaticka)a-Manual (Manualni) nejsou zadné klinické
rozdily. Usp&sna kalibrace Manual (Manualni) jednoduge umoziuje zisk zakladni hodnoty a
okamzité spusténi frekvenéni odezvy na zakladé MV. Zadna z kalibraénich-metody nevyZaduje
dalsi udrzovani telemetrické komunikace po celou-délku‘kalibrace:

UPOZORNENI: K ziskani spravné zakladni hodnoty MV.se bude senzorMV kalibrovat
automaticky nebo jej Ize kalibrovat manualné. Nova manualni kalibrace se musi provést v
situacich, kdy dojde k vyjmuti generatoru pulst z implantacni kapsy po implantaci, napfiklad pfi
repozici elektrody nebo v situacich, kdy je zadkladni hodnota MV .ovlivnéna faktory jako starnuti
elektrody, zachyceni vzduchu v implantaéni kapse, pohybem generatoru pulst v disledku
nedostate¢ného pfisiti, externi defibrilace nebo kardioverze nebo pfi dalSich komplikacich na
strané pacienta (napf. pneumothorax).
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Systém PRM zobrazi jedno z nize uvedenych hlaseni, pomoci kterého vas bude informovat o
aktualnim parametru Sensor Status (Stav senzoru) MV na obrazovce RightRate Pacing Details
(Detaily stimulace RightRate) (Obrazek 2—21 Ventila¢ni prah a odezva ventilaéniho prahu na
strané 2-37).

U prostfedkll ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a ALTRUA 2 jsou zpravy aktualizovany v
realném Case. HlaSeni stavu Suspended: Noise Detected (Pozastaveno: Zjistén Sum),
Suspended: Telemetry (Pozastaveno: Telemetrie) a Rate Hold: Telemetry (Podrzeni frekvence:
Telemetrie) se aktualizuje v realném Case, zbyvajici ¢ast se aktualizuje pfi interogaci. (Plati pro
prostfedky FORMIO; VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.)

Tabulka 2—-4. Stavova hlaseni senzoru MV

Sensor Status (Stav.senzoru) Stimulace na zakladé senzoru MV Sbhér udaja senzoru MV2
Off (Vypnuta) Ne Ne
Initializing (Inicializace)-(prostfedky Ne Ne
ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO a
ALTRUA 2)
Manual Calibration in Progress'(Probiha Ne Ano
manualni kalibrace)
Auto Calibration'in Progress (Probiha Ne Ano
automaticka kalibrace)
Calibrated. (Kalibrovano) AngP Ano
Suspended (Pozastaveno) Ne Ne
Suspended:No Valid Lead (Pozastaveno: Ne Ne
Zadna validni elektroda) (prostredky
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a
ALTRUA 2)
Suspended: Noise Detected (Pozastaveno: [ Ne Ano
Detekovan-Sum)
Suspended: Telemetry (Pozastaveno: Ne Ano
Telemetrie)
Rate Hold: Telemetry (Podrzeni frekvence: Ne¢ Ano
Telemetrie)

a. Individudini udaje Trends (Trendy) uréuji, jestli jsou.udaje sesbirané v prub&hu faze Suspension(Pozastaveni) platné a zda jsou zafazeny do vysledku

Trend (Trenda).

. Pokud je senzor MV naprogramovan na moznost Passive (Pasivni); nespusti se stimulace na zakladé senzoru.MV.
c. Frekvence se pozastavi na aktualné indikované hodnoté MV (po dobu azjedné minuty: DalSi zmény frekvence na zakladé MV s timto stavem senzoru

neprobé&hnou.

K dispozici jsou Ctyfi.nastaveni polozky Minute Ventilation (Minutova ventilace): On-(Zapnuto),
Off (Vypnuto), Passive (Pasivni) a-:ATR Only (Pouze ATR). Pokud je generator pulst trvale

naprogramovan na rezim-bez adaptivni frekvence, ale‘je zvolen rezim ATR Fallback s adaptivni
frekvenci, v poli MV se zobrazi text ATR Only (Pouze ATR):Pokud:je systém naprogramovan na
rezim bez adaptivni frekvence; nastaveni On (Zapnuto):neni k dispozici. Pokud je zvolena
moznost Passive (Pasivni), senzor M\V'nebude poskytovat frekvenéni odezvu. Bude vSak nadale
sbirat udaje ur€ené k pouziti s jinymi funkcemi (napf. Sensor Trending (Trendovani senzoru)).

Response Factor (Faktor odezvy) (Minute Ventilation (Minutova ventilace))

Generator pulsU zjisti nartst MV nad hodnotu baseline, zpdsobeny;zvysenymi metabolickymi
néroky, a pfevede jej pomoci algoritmu na zvySenou frekvenci stimulace. Vztah mezi
detekovanym zvySenim MV a vyslednym zvySenim frekvence hlaSené senzorem je stanoven
parametrem Response Factor (Faktor odezvy) MV.

Parametr Response Factor (Faktor odezvy) uréuje frekvenci stimulace, ke které dojde nad LRL
pFi rdznych arovnich MV. Vy§S§i hodnoty parametru Response Factor (Faktor odezvy) zplsobi
vy&Si hodnoty frekvence pro danou uroveri MV (Obrazek 2—19 Vztah mezi naprogramovanym
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parametrem Response Factor (Faktor odezvy) a odezvou frekvence na strané 2-36). Vliv vyssiho
a niz8iho nastaveni parametru Response Factor (Faktor odezvy) na frekvenci stimulace na
zakladé senzoru v pribéhu teoretického dvoustupriového cviéného testu naleznete na
nasledujicim obrazku (Obrazek 2—20 Vliv nastaveni hodnoty Response Factor (Faktor odezvy)
ve dvoustupriovém zatéZzovém testu na strané 2-36).

Faktor odezvy

16 14 12 10718 6 5 4 2 1
MSR
@
o
c
H
B4
g
&
b /
c
©
>
o
Y/
£
a
LRL
Spodni Horni
ANV
Obrazek 2-19.. ‘Vztah mezi naprogramovanym parametrem Response Factor (Faktor odezvy) a odezvou
frekvence
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Obrazek 2-20. Vliv nastaveni hodnoty Response Factor (Faktor odezvy) ve dvoustupiiovém zatézovém testu

Ventila¢ni prah a odezvaventilaéniho prahu

Funkce Ventilatory Threshold' (Ventilacni prah) a Ventilatory. Threshold Response (Odezva na
ventilacni prah) lze manualné naprogramovat nebo automaticky‘odvozovat z informaci o
pacientovi. Klinicky.pracovnik mize na obrazovce RightRate Pacing Details (Detaily stimulace
RightRate) zvolit moznost Derive from Patient Attributes (Odvodit-od vlastnosti.pacienta), a
ziskat tak nastaveni na'zakladé pacientova véku a pohlavi (a parametru Fitness Level (Uroveri
fyzické zdatnosti), viz nize). Pfi zméné parametri se bude graf ménit odpovidajicim zplisobem,
aby byl demonstrovan vliv nové naprogramovanych hodnot na celkovou frekvenéni.odezvu
(Obrazek 2—-21 Ventilacni prdh a odezva ventilaCniho prahu.na stran& 2-37)."Parametry Date of
Birth (Datum narozeni) nebo Gender (Pohlavi).se upravuji-na obrazovce Patient Information
(Informace pacienta), nové hodnoty se také uvadi na obrazovce RightRate Pacing-Details
(Detaily stimulace Rightrate).



Stimula¢ni Terapie 2-37
Stimulace s adaptivni frekvenci a trending senzoru

SETTINGS - ngﬁ[Rafe " PACING DETAILS Eclosgﬁ
Ventilatory Threshold and Ventilatory Threshold Response
Heart Rate versus Ventilation can be derived from patient attributes or entered manually.
130
o Derive from Patient Attributes
Ve\m\a\oWThI'esI\DM\
Patient's Age 36-60
Patient's Gender
g (D) Manually Program
£ ~ i
E’ Ventilatory Threshold 120 min™2
% Ventilatory Threshold Response 70 %
o
i
)

MYV sensor calibration will automatically occur, or it can be
performed manually for immediate effect once all episodes
have been retrieved fromthe device.

Start Sensor Calibration
Peal Exercise

Minute Ventilation Sensor Status Initializing

Obrazek 2-21." Ventilacni prah a odezva ventilaéniho prahu

Ventilatory Threshold:(Ventilacni prah)

Ventilatory Threshold (Ventilacni prah) je fyziologicky vyraz popisujici bod v pribéhu cviceni, kdy
se dechova frekvence zvySuje rychleji nez tepova.frekvence (nékdy to byva oznaovano jako
anaerobninebo laktatovy-prah).

Parametr Response Factor (Faktor odezyy) fidi odezvu frekvence na MV pro frekvence senzoru
mezi LRL a Ventilatory Threshold (Ventilaéni prah). Parametr Ventilatory Threshold Response
(Odezva ventilacniha prahu) fidi odezvu frekvence na MV pro frekvence senzoru nad hodnotou
Ventilatory Threshold (Ventilacni.prah).

Odezva naventilacni prah

Fyziologicky vztah mezi MV a frekvenci je pfiblizné bilineralni, jak je-znazornéno na obrazku
(Obrazek 2—22 Typickafyziologicka zavislost mezi MV.a srde¢ni-frekvenci na-strané 2-38).
Béhem zatéze's urovni'do hodnoty Ventilatory Threshold (Ventilacni prah) je'mozné tento vztah
aproximovyatlinearni zavislosti. Pfi-Urovnich namahy nad hodnotou Ventilatory Threshold
(Ventilacni prah)je zavislost stale pfiblizné linearni, avSak s nizsi strmosti. Vztah mezi dvéma
sklony je u-jednotlivych pacientd rlizny a zavisi na'nékolika faktorech, jako je pohlavi, vék a
frekvence a intenzita zatéze. Generatory pulst.umozriuji programovani sklonu.nad hodnotu
Ventilatory, Threshold.(Ventilacni prah), kteryje méné prudky, a tim ur¢en k napodobovani
fyziologického vztahu mezi respiracni a‘srdec¢ni frekvenci. Hodnota Ventilatory Threshold
Response (Odezva na ventilaéni prah) je programovana jako-procento hodnoty Response Factor
(Faktor odezvy). Parametr.Ventilatory Threshold Response (Odezva naventilaéni prah) pusobi
pfi frekvencich pfevySujicich hodnotu-Ventilatory Thresholdi(Ventilaéni prah) a bude mit za
nasledek méné agresivni.odezvumna MV pfi-vysSich-frekvencich (Obrazek;2—-23 Ventilatory
Threshold Response (Odezva naventilacni prah) na strané 2-38).
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Ventilaéni prah

Srdecni frekvence

Srdelni faceecdiaccccece e e
frekvence v
klidu

Minutova ventilace

MV, = klidova MV; MVz= MV pfi hodnoté Ventilatory Threshold (Ventilacni prah)

Obrazek 2-22.  Typicka fyziologicka zavislost mezi MV a srdecni frekvenci

Odezva ventilaéniho prahu
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Response Factor (Faktor odezvy) je linearni z klidoyého stavu azpo hodnotu-Ventilatory Threshold (Ventilaéni‘prah) (MV = klidova MV;
MV, = MV pii hodnoté Ventilatory Threshold (VentilaCni prah)).

Obrazek 2-23.. " Ventilatory Threshold Response (Odezva na ventilacni'prah)

Uroven fyzické zdatnosti

Zvoleny parametr Fitness Level (Uroveri fyzické zdatnosti)uréi automaticky prislusny Ventilatory
Threshold Response (Faktor odezvy na'ventilacni prah)-a rychlost, se kierou bude fixovana
vychozi hodnota MV:

Tabulka 2-5. Doporucované nastaveni urovné fyzické zdatnosti

Doporuéované nastaveni Fitness Level (Uroveri fyzické Uroven aktivity. pacienta
zdatnosti)
Sedentary (Sedavy) Minimalni nebo zadna fyzicka aktivita
Active (Aktivni) Pravidelna.chlize a ¢innosti bez vys$iho stupné namahy
Athletic (Atleticky) Stfedni intenzita, rekreacni'bé&hani/ jizda na kole
Endurance Sports (Vytrvalostni sporty) Namahavé; zavodni.Uroven, napf. maraton

Zakladni uroveni (dlouhodoby primér) je pevné hastavena na 4,5 hodin:Tim se umozfiuje
aktivnim pacienttm, ktefi cvi¢i na velkou vydrz (napf. béh na velkouvzdalenost), udrzovat
adekvatni frekvenci uréovanou senzorem po celou dobu:cvi¢eni. Zakladni hodnota bude pevné
nastavena, je-li frekvence hlagena senzorem u nastaveni Fitness Level (Urover fyzické
zdatnosti) na Endurance Sports (Vytrvalostni sporty) vy$si nez 110 min nebo je-li vys$Si nez

90 min' u ostatnich t¥i nastaveni Fitness Level (Uroveri fyzické zdatnosti). Po 4,5 hodinach nebo
po poklesu frekvence senzoru pod hodnotu 90 min-' nebo 110 min™ (viz vySe) se adaptace
zakladni hodnoty opét povoli.




Stimula¢ni Terapie 2-39
Stimulace s adaptivni frekvenci a trending senzoru

Dvousenzorova kombinace

Kdykoli maji Accelerometer (Akcelerometr) a senzor MV stimulaci s adaptivni frekvenci
nastavenou na hodnotu On (Zapnuto), dvé frekvence hlaSené senzorem se zkombinuji, aby
systém dosahl vazeného pruméru odezvy zavisejici na frekvenci. Vysledkem bude, ze
kombinovana odezva bude vzdy stejna jako jedna z frekvenci nebo se bude nachazet mezi
pavodnimi dvéma frekvencemi. Kdykoli je odezva funkce Accelerometer (Akcelerometr) mensi
nez odezva MV, kombinace senzort bude zalozena 100% na MV. Je-li odezva akcelerometru
vy$8i nez odezva MV; kombinace bude v rozsahu od pfiblizné 80 % akcelerometru a 20 % MV,
je-li frekvence akcelerometru rovna LRL, do pfiblizné 40 % hodnoty akcelerometru a 60 % MV,
je-li frekvence akeelerometru rovna MSR.

Nasledujici pfiklady ilustruji funkci algoritmu vytvarejiciho kombinaci.
Priklad.1

Akcelerometr detekuje pohyb se simultannim zvySenim MV (Obrazek 2—-24 Kombinovana
odpovéd. s parametrem-Reaction Time (Doba reakce) akcelerometru 30 sekund na strané 2-39).
Po zatéZi zvysSi kombinovana odezva rychle (do 4 sekund) zvysi frekvenci na zakladé odezvy
akcelerometru. Pfi pokracujicim.zvySovani frekvence se bude kombinovana odezva stale
zvySovat k MV;-ale vzdy-zUstane mezi odezvami akcelerometru a MV. Pfi vysSich frekvencich
budou mitzmény: ze vstupu z akcelerometru mensiwvliv na kombinovanou odezvu (pouze 40 %
pfi MSR), zatimco zmény MV budou mit podstatnéjsi vliv. Pfi ukonéeni zatéze poklesne
frekvence-akcelerometru podle prepisu zadaného parametrem Recovery Time (Doba zotaveni) a
v-tomto prikladu poklesne pod odezvu MV. Nasledkem toho se algoritmus pfepne zpét na 100%
kombinaci MV-béhem faze zotaveni po tak dlouhou‘dobu, dokud odezva akcelerometru zlstane
niz§i neziodezva MV. Pfi pouziti-kombinace dvou‘senzorll ponechte jmenovitou -hodnotu
akcelerometru2'minuty. Tim e umozni, aby-signal fyziologické MV Fidil stimulaci s adaptivni
frekvencivefazi zotaveni po zatézi.

Akcelerometr
----- Kombinace
= = = Minutova ventilace

-
o
o

50

Zvyseni frekvence
senzoru (min™" (ppm))

OIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII.I-.IIIIIII

50 100 150 200 250

Cas'(sekundy)
Obrazek 2-24. Kombinovana odpovéd's parametrem Reaction Time (Doba reakce).akcelerometru 30 sekund

Razanci odezvy pfi za¢atku zatéze'Ize fidit naprogramovanim kratsiho.intervalu'Accelerometer
Reaction Time (Doba reakce‘akcelerometru) (Obrazek 2—25 Kombinovana odpovéd's
parametrem Reaction Time'(Doba reakce)-akcelerometru 20 sekund na strané 2-39).

Akcelerometr
----- Kombinace

-
o
o

= =, =< Minutova ventilace

Zvyseni frekvence
senzoru (min”' (ppm))

50 100 150 200 250

Cas (sekundy)
Obrazek 2-25. Kombinovana odpovéd s parametrem Reaction Time (Doba reakce) akcelerometru 20 sekund
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Priklad 2

Akcelerometr detekuje pohyb s mirnym zvySenim MV (Obrazek 2—26 Kombinovana odezva:
Akcelerometr detekuje pohyb s mirnym nebo Zadnym zvySenim MV na strané 2-40). Odezva
kombinace senzor(i bude omezena pfiblizné na 60 % odezvy akcelerometru. Kdykoli odezva
akcelerometru poklesne béhem zotaveni pod odezvu MV, kombinovana odezva bude 100%

fizena MV.

Akcelerometr
----- Kombinace

100 ¥ . .
= = = Minutova ventilace

-

Zvyseni frekvence
senzoru (min” (ppm))
()]

o

0 50 100 150 200 250

Cas (sekundy)
Obrazek 2-26. - Kombinovana odezva: Akcelerometr detekuje pohyb s mirnym nebo Zadnym zvysenim MV

Piiklad 3

MV se zvysi'za mirného zvysSeni frekvence akcelerometru (Obrazek 2—-27 Kombinovana odezva:
ZvysSeni MV, kdy akcelerometr zjisti minimalni nebo zadny pohyb na strané 2-40). Kombinovana
odezva nejprve vzroste soutasné s-odezvou akcelerometru, ale kdyZ se odezva MV zvysi nad
odezvu akcelerometru, kombinovana odezva bude 100% Fizena MV. To poskytuje adekvatni
odezvu béhem zvySeni metabolickych.narokd za malého nebo zadného pohybu horni ¢asti téla.

Akcelerometr
----- Kombinace
= = = Minutova ventilace

1009 O Nty

50 : s

Zvyseni frekvence
senzoru (min”' (ppm))

Cas (sekundy)
Obrazek 2-27. Kombinovana odezva: Zvyseni MV, kdy akcelerometr zjisti minimalni nebo zadny pohyb

Trendovani senzoru

Tato funkce je k dispozici v prostfedcicht ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO:

Funkce Sensor Trending (Trendovani senzoru)-poskytuje grafické zobrazeni-odezvy frekvence
generatoru pulst na detekované urovné aktivity a/nebo fyziologické potfeby pacienta a poskytuje
uzite€né informace pfi zatéZovém testovani. To klinickému pracovnikovi- umoziiuje upravit
frekvenci stimulace Fizenou senzorem tak, aby odpovidala-aktualni potfebé pacienta.

Graf Sensor Trending (Trendovani senzoru) a parametry Sensor TrendingSetup (Nastaveni
trendovani senzoru) si Ize prohlizet na obrazovce Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni
frekvenci).

Graf Sensor Trending (Trendovani senzoru) (Obrazek 2—28 Graf Sensor Trending (Trendovani
senzoru) s rozsahem zatéze na strané 2-41) identifikuje pevné pasmo srdecni frekvence (
80-100 min™") pro Light to Moderate Exertion (Mirnou az stfedni zatéz). Toto pasmo je mozné
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pouzit jako voditko pro cilové srdecni frekvence odpovidajici pravidelné chlizi nebo jinym
formam mirné zatéze a mze pomoci identifikovat pacienty s chronotropni inkompetenci.2Toto
pasmo se muze liSit v zavislosti na faktorech, jako je vék pacienta a typ zatéze.2

Tlacitka nahoru a dold (Obrazek 2—-28 Graf Sensor Trending (Trendovani senzoru) s rozsahem
zatéze na strané 2-41) pro funkce More MV Pacing (Vy$Si stimulace MV) a Less MV Pacing
(Nizsi stimulace MV) predstavuji alternativni zpisob volby parametru RightRate Response
Factor (Faktor odezvy RightRate). Kazdym stisknutim tlaCitka zménite parametr RightRate
Response Factor (Faktor odezvy RightRate) o jedna. Tladitkem nahoru zvysite parametr
Response Factor (Faktor odezvy) a tlacitkem dolt parametr Response Factor (Faktor odezvy)
snizite. Dal$i informace o optimalizaci senzoru naleznete v ¢asti tykajici se prace s daty trend(,
ktera je uvedena nize.

View . ) ]
{ Lhour] . | \ it (il 5 H
6 D > 2 A7 Lo, vl
e i)
Sensor Trending - 30 Second Average
1204
\
100
's i A
£ | > )
80‘\ \ - /\
v/ [
AN, S A
|
22'Nov 2011 12:27 22 Nov 2011 13:27
Actual Rate <= 60 min™* (Paced+Sensed) B Afjore MV Pacing,
Sensor Replay 60 min7t B Less‘MV. Pacing

Obrazek 2-28. Graf'Sensor Trending (Trendovani senzoru) s rozsahem zatéze

Nastaveni zahrnuje nasledujici moznosti:
¢, “Recording Method (Metoda zaznamu) — programoyatelné:

~ 30-Second Average (30sekundovy pramér) — zaznamenava prlimeérnou frekvenci
kazdych 30 sekund a‘hodnoty.vnasi do grafu.

— Beat to Beat (Srde¢ni puls k srdeCnimu pulsu)—~zaznamenava frekvenci kazdého
srde¢niho pulsua hodnoty vnasi do'grafu.

POZNAMKA: < Funkce Beat fo Beat (Srdeéni puls k srdeénimu pulsu) se doporucuje pfi
chlzi v uzavrenych prostorech nebo kratSich cinnostech k manualni optimalizaci
frekvenci senzoru:

—  Off (Vypnuto) —nesbirajicse zadné Gdaje otrendovani.

* Duration (Trvani) — neprogramovatelné a zalozené na zvoleném parametru.Recording
Method (Metoda zaznamu):

— Pokud je parametr Recording Method (Metodazaznamu) nastaven na‘hodnotu Off
(Vypnuto) nebo 30-Second-Average (30sekundovy-primér)~'trvani je pfiblizné 25 hodin.

— Je-li parametr Recording Method‘(Metoda zaznamu) nastaven.na moznost Beat to Beat
(Srdecni puls k srde¢nimu pulsu) - trvani.je pfiblizné 40 minut pfi 75 min™.

» Data Storage (Ukladani udaju) — programovatelné:

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

2. Newman et al., Walking Performance and Cardiovascular Response: Associations with Age and Morbidity—The
Health Aging and Body Composition Study. J. of Gerontology, Vol. 58A (8): 715-720, 2003.



2-42

Stimulacni Terapie
Stimulace s adaptivni frekvenci a trending senzoru

— Continuous (Kontinualni) — obsahuje nejaktualnéjsi dostupné udaje. Ukladani zac¢ina
potvrzenim nastaveni a pribézné zaznamenava posledni informace. Dokud se informace
ziskavaji, soucasné prepisuje nejstarsi udaje. Tato moznost zobrazuje udaje o trvani
zadznamu bezprostfedné pied vyhledanim dat.

— Fixed (Pevny) — ukladani zacina po potvrzeni nastaveni a pokracuje az do naplnéni
kapacity paméti prostfedku. Tim je umoznéno zobrazeni Gdaju od plvodniho nastaveni
po pevnou dobu.

Generator pulst sbira a uklada udaje o frekvenci a senzoru, které se poté zobrazuji na systému
PRM v grafickém formatu jako parametry Actual Rate (Skute¢na frekvence) a Sensor Replay
(Pfehravani senzoru).pacienta v pribéhu zaznamu.

Polozka Actual Rate (Skute¢na frekvence) (€erna linie) oznacuje pacientovu srdecni frekvenci
bé&hem &innosti (stimulovanou nebo snimanou). Polozka Sensor Replay (Pfehrani senzoru)
(oranzova linie) informuje o odezvé srdecni frekvence fizené senzorem s aktualnimi nastavenimi
parametrll senzoru.Pfi pohybu posuvniku.po'vodorovné ose grafu se zobrazi skute¢na a
senzorem.hlaSena tepova frekvence pro urcité udajové body. Kromeé toho se sifiové udalosti
reprezentované urcitym udajovym bodem (jeden srde¢ni puls nebo 30sekundovy primér)
klasifikuji.a zobrazuji vedle parametru Actual Rate (Skute¢na frekvence). Udalosti se klasifikuji a
zobrazuji jakojedna nebo vice z nasledujicich: Paced (Stimulované), Sensed (Snimané),
Sensed in ATR (Snimané v.ATR). Typ udalosti bude odpovidat komorovym udalostem v
rezimech VVI(R).

Aktualni parametry senzoru Ize upravit, aby se zobrazovala vysledna zména chovani frekvence
senzoru bez-nutnosti-opakovat zatézovy test.

Generator pulstije schopen sbirat a ukladat udaje v rezimech s adaptivni frekvencia bez ni. V
rezimech bez adaptivni frekvence se‘trendovani sbira pfes nastaveni senzoru Passive (Pasivni).
Nastaveni Passive (Pasivni) umozfiuje-sbér idaja senzoru, které Ize pouzit k-optimalizaci
senzorll v .nepfitomnosti odezvy frekvence fizené senzorem. Kdyz je vS§ak:senzor nastaven na
hodnotu Passive (Pasivni), Udaje Sensor Replay.(Pfehravani senzoru)-se na grafu nezobrazi,
dokud-nezvolite rezimreagujici na frekvenci.

Generator pulsiizaznamena Udaje Sensor Trending (Trendovani senzoru), kdyz je aktivni
hlavicovatelemetrie nebo RF telemetrie.

Kdyz je srde¢ni frekvence zcela fizena senzorem, mohou se stale.objevovat malé rozdily mezi
hodnotou Actual Rate (Skute¢na frekvence) a udaji Sensor Replay (Pfehravani-senzoru), jelikoz
se tyto hodnoty podcitaji nezaviste mirné odlisnymi metodami:

Prace s udaji trendovani
Pfi pouzivani funkce Sensor Trending (Trendovani senzoru) postupujte dle téchto kroki;

1. Po zatézovém vysetfeni pfejdéte ke grafu Sensor Trending:(Trendovani senzoru)a
stisknutim tlagitka Interrogate (Provést detazovani) aktualizujte informace trendovani. Udaje
trendovani se vyhledaiji pfi pocateénj.interogaci. Pokud zlUstane relace aktivni, kdyz pacient
chodi v uzavfenych prostorech, aktualizujte informace trendovani-dalSim-stisknutim tlacitka
Interrogate.

2. Pomoci tlagitka View (Nahled) rozSifite nebo zmensite-mnozstvi-udaja prohlizenych naraz.
Datum a €as zagatku a konce ve spodni €asti grafu.se-budouménita‘’budou odpovidat
C¢asovému obdobi pouzitém v grafu. Parametr 30°'Second AverageRecording Method
(Metoda zaznamu 30sekundovy primér) nabizi moznosti 1 az 25 hodin a Beat to
BeatRecording Method (Metoda zaznamu SrdeCni‘puls k-srdeénimu pulsu) nabizi moznosti
na 5 az 40 minut.

3. Pokud chcete upravit rozsah udaju zobrazenych na grafu nebo si prohlédnout urcité idajové
body, pfesurite posuvniky podél vodorovnych os ve spodni ¢asti oken zobrazeni.
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4. Upravou parametrd senzoru k pravé strané grafu si Ize prohlédnout, do jaké miry Upravy
parametrd stimulace s adaptivni frekvenci ovlivni odezvu senzoru (oranzova linie). Pfi zméné
téchto parametr(i a/nebo MSR a LRL na obrazovce upravi aplikace graf tak, aby znazorfioval
vznikly efekt. Pokud pacientova tepova frekvence odpovida provadéné innosti, neni potfeba
senzor optimalizovat.

5. Pokud je pacientova tepova frekvence v pozadovaném rozmezi pro provadénou ¢innost,
zvolte moznost Program.

POZNAMKA: \Vjysledky Sensor Trending (Trendovéni senzoru) Ize vytisknout pomoci karty
Reports (Zpravy). Systém kromé aktualniho grafu uvadi parametry Present (Aktualni) (aktualné
naprogramovany) a Replay (Prehrani) (upraveno klinickym pracovnikem) (viz obrazovka
programatoru).

POZNAMKA: Upravy senzoru by nemély byt zaloZzeny na Udajich, které se sbiraji v pribéhu
kalibrace'MV.

ODEZVA NA'SINOVOU TACHYKARDII (ATRIAL TACHY RESPONSE)
ATR Mode Switch (Prepina¢ rezimu ATR)

Tato funkee je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO:

Hodnota parametru ATR omezuje dobu;po kterou ma frekvence stimulace komor hodnotu
parametru MTR nebo vykazuje chovani pfi vysokéfrekvenci (blokada typu 2 : 1 nebo
Wenckebach) jako odezvu'na patologickou sifiovou arytmii.

Pokud detekovana aktivita sini pfekroci hodnotu parametru ATR Trigger Rate (Spoustéci
frekvence ATR), generator pulst pfepne rezim stimulace z reZzimu prevadéni na rezim bez
prevadéni,@to nasledujicimzplsobem:

- ZDDD(R)na DDI(R) nebo VDI(R)
«\ Z VDD(R)na VDI(R)

Pfiklad .chovani ATR je uveden nize (Obrazek 2—29 Chovani pfi ATR na strané 2-44).
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Detekce Trvani Fallback Reset
0 8 8 0
Pogitadlo ATR LIl [ LI II]]
Pocitadlo trvani Vstupni pocet = 8 [TTTTTTTTI Vystupni pocet = 8
8 sifiovych cykla N 8 sifovych cykli
Frekvence > ATR Trigger < ATR Trigger
Rate (Spoustéci Rate (Spoustéci
ATR Trigger Rate frekvence ATR) frekvence ATR)
(Spoustéci frekvence ATR)
=170 min"' (ppm) \
MTR =]

120 min"' (ppm)

Frekvence sini DDDR VDIR

Frekvence pravé DDDR
e \1 \\
Frekvence senzoru p—————"
ATR Fallback LRL =
70 min™* (ppm) | PREPNUTI REZIMU
Zacatek Potvrzeni Naplnén interval Ukonéeni Potvrzeno
LRL = 60 min! (ppm sifiové sifové ATR Duration sifové ukoneni  Zde je aplikovana
(ppm) tachykardie tachykardie (Trvani ATR) tachykardie sifiové funkce Rate Smoothing

Zde je aplikovana tachykardie (Vyhlazovani frekvence)

funkce Rate'Smoothing
(Vyhlazovani frekvence)

Obrazek 2-29. Chovani pii ATR

POZNAMKA: Nastaveni parametru, které sniZuje okno snimani sini, mdzZe inhibovat terapii
ATR.

ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR)

ATR Trigger Rate’'(Spoustéci-frekvence ATR)urcuje frekvenci, pfi které generator pulst zacne
shimat sifioveé tachykardie.

Generator pulst monitoruje sifiové udalosti po celou dobu stimulaéniho cyklu s vyjimKou obdobi
sifového zaslepeni-a intervall potlaéeni Sumu. Sifiové udalosti rychlejsi-nez Trigger Rate
(Spoustéci frekvence)zvysi pocet detekovanych ATR; sifiové udalosti pomalejsi nez Trigger
Rate (Spoustéci frekvence) pocet snizuji.

Pokud pocitadio detekce ATR dosahne naprogramovaného, poctu-vstuptl spusti se‘funkce ATR
Duration (Trvani-ATR). Kdykoli odpocitaipocitadlo detekce ATR naprogramovanou hodnotu Exit
Count (Vystupny poget) k nule; ukonéise interval ATR Duration (Trvani ATR)-a/nebo fallback a
algoritmus ATR se resetuje. Marker udélosti se vygeneruje pfi jakémkoli zvySeni nebo-sniZeni
pocitadla detekce ATR:

ATR Duration (Trvani ATR)

Parametr ATR Duration (Trvani ATR) je programovatelna-hodnota urlujici pocet komarovych
cykld, béhem kterych pokracuje vyhodnocovani sifiovych udalosti po-pocateéni detekci (vstupni
pocet). Tato funkce ma za ukol eliminovat pfepnuti‘reZimu,pfi kratkych nesetrvalych prihodach
sinové tachykardie (Atrial tachycardia). Pokud pocitadlo ATR!dosahne nuly béhem intervalu ATR
Duration (Trvani ATR), resetuje se algoritmus ATR a k pfepnuti rezimu nedojde.

Pokud sifiové tachykardie pfetrva po naprogramovanou debu ATR Duration (Trvani ATR), dojde
k pfepnuti rezimu a spusti se rezim Fallback Mode (Zalozni rezim) a Fallback Time (Zalozni ¢as).

Entry Count (Vstupni pocet)

Parametr Entry Count (Vstupni pocet) ur€uje, jak rychle probéhne pocatecni detekce arytmie
sini.
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splnéni podminky poc¢atec¢ni detekce. Jakmile se pocet rychlych sifiovych udalosti vyrovna
naprogramované hodnoté Entry Count (Vstupni poc&et), spusti se interval ATR Duration (Trvani
ATR) a aktivuje se funkce Exit Count (Vystupni pocet).

UPOZORNENI: P¥i programovani parametru Entry Count (Vstupni po&et) na nizké hodnoty v
kombinaci s kratkym parametrem ATR Duration (Trvani ATR) postupuijte opatrné. Tato
kombinace umozriuje pfepnuti rezimu s velmi rychlou akci sini. Pokud byste napfiklad
naprogramovali Entry;Count (Vstupni poCet) na hodnotu 2 a ATR Duration (Trvani ATR) na 0,
mohlo by dojit k pfepnuti rezimu ATR na dvou rychlych intervalech sini. V takovych pfipadech
muze kratka série predcasnych sifovych udalosti zpUsobit pfepnuti rezimu prostfedku.

Exit Count (Vystupni pocet)

Parametr Exit Count (Vystupni poc€et) uréuje, jak rychle se ukongi algoritmus ATR, kdyz uz
systém nedetekuje sifiovou arytmii.

arytmie vrati do rezimu sinového prevadéni. Jakmile se pocet detekovanych pomalych sifiovych
udalosti-rovna naprogramované hodnoté Exit Count (Vystupni pocet), ukondi se interval ATR
Duration (Trvani ATR) a/nebo,Fallback (Zalozni) a ATR se resetuje. Stav pocitadla ATR Exit
Count (Vystupni.pocet ATR) poklesne pfi kazdé sifiové udalosti pomalejsi nez frekvence ATR
Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) nebo. pfi kazdé komorové udalosti, ke které dojde vice
nez'dvé sekundy po posledni sifiove udalosti.

UPOZORNENI: PFiprogramovani parametru Exit Count (Vystupni po&et) na nizké hodnoty
postupuijte opatrné. Pokud-byste napfiklad naprogramovali Exit Count (Vystupni-pocet) na
hodnotu 2, mize nékolik malo cykll-snizeneho snimani (undersensingu) v-sini zpusobit
ukonceni prepinani-rezima.

Fallback Mode (Zalozni rezim)

RezZim Fallback Mode (ZaloZni rezim) je rezim stimulace.bez pfevddéni, na ktery se generator
pulst automaticky prepne po splnéni podminky intervaltwATR Duration| (Trvani ATR).

Po pfepnuti rezimil sniZuje generator pulst postupné frekvencistimulace komor. Snizeni je
fizeno parametrem Fallback Time (Interval Fallback).

POZNAMKA:. ~Hodnoty dvoudutinové 'stimulace v zaloZnim teZimu jsou k dispozici pouze pri
rezimu stimulace Normal (Normalni) \nastaveném také na dvoudutinovou stimulaci.

POZNAMKA: Rezim ATR Fallback Ize naprogramovat na rezim reaguijici-na frekvenci, i kdyz
permanentni rezim Brady-Mode (Brady rezim) nafrekvenci-nereaguje. Vtakoveé situaci budou
parametry senzoru hlasit ,ATR Only“ (Pouze ATR).

Zalozni interval

Parametr Fallback Time (Interval zalohy) fidi rychlost poklesu frekvence stimulace z hodnoty
MTR na ATR Fallback LRL (ZaloZzni /ATR LRL).pfi funkci zalohy. Frekvence stimulace se sniZi na
nejvyssi z frekvenci hlasenych senzorem,frekvenci VRR-nebo ATR Fallback LRL (Zalozni ATR
LRL).

B&hem reZimu zalohy jsou nasledujici funkce neaktivni:

» Funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) — deaktivovana, nez zalozni rezim dosahne
ATR Fallback LRL (Zalozni ATR LRL) nebo frekvence hlaSené senzorem. Pokud je VRR
aktivni, funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) je po celé pfepinani rezimu
deaktivovana
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» Rate Hysteresis (Frekvencéni hystereze)

* AV Search + (AV vyhledavani +)

* APP/ProACt

* PVARP Extension (Prodlouzeni PVARP)

Zalozni LRL

Parametr ATR Fallback LRL (Zalozni ATR LRL) je naprogramovana nizsi hodnota, na kterou
poklesne frekvence béhem prepnuti rezimu. Parametr ATR Fallback LRL (Zalozni ATR LRL) Ize

naprogramovat na vyssi nebo nizsi hodnotu nez permanentni brady LRL.

Frekvence se snizi na nejvyssi.z frekvenci hldSenych senzorem (pokud je to relevantni),
frekvenci VRR (pokud je povolena) @ ATR Fallback LRL (Zalozni ATR LRL).

End of ATREpisode (Konec pfihody -ATR)

Parametr End.of ATR Episode(Konec pfihody ATR) oznacuje okamzik, kdy generator pulst
obnovi AV'synchronizovany provoz, protoZe jiz neni detekovana sifiova arytmie.

Po ukonceni.arytmie se parametr ATR Exit Count (Vystupni po¢et ATR) snizi z naprogramované
hodnoty az na 0.:\Kdyz dosahne parametr ATR Exit Count (Vystupni po¢et ATR) hodnoty 0, rezim
stimulace se automaticky pfepne do.rezimu pfevadéni a obnovi se AV synchronizovany provoz.

POZNAMKA: . “Pokud je povoléna funkce RYTHMIQ, rezim stimulace se automaticky prepne do
reZimu, ktery, byl aktivni pred aktivaci prepinace rezimu ATR (rezim AAI(R) nebo:DDD(R)).

Regulace komorové frekvence (VRR)

Tato funkce je-k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO a
INGENIO.

Ukolem VRR je redukovat variabilitu cyklu V-V béhem ¢asteéné pievadénych sifiovych arytmii
mirnym zvySenim frekvence stimulace komor.

Algoritmus VRR pogita interval stimulace dle VRR-na zakladé vazeného souctu aktualni délky
cyklu V-V a pfedchazejicich intervallstimulace-indikovanych podle VRR.

» Stimulované intervaly-maji vétsi vliv neZ snimané.intervaly, takZe stimulované udalosti
zpusobuiji pokles frekvence dle-VRR.

* U snimanych interval(l se-muze frekvence.dle VRR zvysit;ale vliv je utliumen predchozi
historii.

* Frekvence dle VRR je dale vazana na LRL a VRRMPR.

Je-li VRR naprogramovano v rezimech ptevadéni na-moznost On(Zapnuto), je aktivni, pouze
pokud doslo k pfepnuti rezimu ATR. Jakmile se rezim pifevadéni,po ukonéeni arytmie sini obnovi,
VRR se deaktivuje. U pfevadénych reziml se!zapnutymi funkcemi Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence) i VRR se funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) po.aktivaci VRR v prabéhu
ATR deaktivuje a znovu se spusti, jakmile bude ATR ukoncena.

Pfi zapnuti v rezimech bez pfevadéni je VRR nepfetrzité aktivni-a aktualizuje frekvenci stimulace
dle VRR a vyhlazeny primér pfi kazdém srde¢nim cyklu.
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Maximalni frekvence stimulace pro regulaci komorové frekvence (VRR MPR)
Parametr VRR MPR omezuje maximalni frekvenci stimulace pro VRR.
VRR se pohybuje mezi LRL a MPR.

Atrial Flutter Response (Odezva na flutter sini) (AFR)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO a
INGENIO.

Atrial Flutter Response (Odezva na flutter sini) ma nasledujici ucel:

» Prevence stimulace ve vulnerabilni fazi po snimani sini. Ke stimulaci ve vulnerabilni fazi by
mohlo dojit, pokud je.sifiovy stimulaéni puls naplanovan brzo po refrakternim snimani sini.

» (Okamzity rezim bez prevadeéni sifiovych frekvenci vyssich nez AFR Trigger Rate (Spoustéci
frekvence AER).

Chovani-bez pfevadénijse udrzuje, pokud sifiové udalosti trvale pfekracuji parametr AFR Trigger
Rate (Spoustéci frekvence AER).

Priklad: Je-li hodnota. AFR naprogramovana.na170 min, detekovana sifova udalost v ramci
PVARP nebo jiz dfive spusténého intervalu-AFR otevie okno AFR trvajici 353 ms (170 min™).
Sinova.detekce uvnitt AFR je klasifikovana jako snimani v ramci refrakterniho intervalu a
neprevadi se. K sifovému prevadéni-muze dojit pouze po expiraci PVARP a okna AFR.
Stimulované sifiové udalosti naplanované v okné"AFR jsou zpoZdény az do expirace okna AFR.
Pokud, pfed naslednym komorovym stimulaénim pulsem zlstava méné nez 50 mg, sinovy
stimulacni puls se.v-daném cyklu inhibuje.

Stimulace komor neni ovlivhéna parametrem AFR abude provadéna podle planu. Siroky
programovatelny rozsah parametrl ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) umozriuje
vhodné snimani pomalych sinovych flutterti..Snimaniyvysoké frekvence v sinich mlze
kontinualné opakované spoustét-okno AFR, coz vede k'chovani.podobnému rezimu VDI(R)
fallback:

POZNAMKA: . U arytmii sini; které splfiuji naprogramovana kritéria frekvence AFR, povede
pouziti funkce AFR.k pomalejsi frekvenci stimulace komor,

POZNAMKA: Pokud pri aktivni AFR i ATR dojde k sifiovym arytmiim, mize rychleji vzniknout
stimulované chovani v komorachbez prevedeni; ale aktivace funkce ATR Mode Switch
(Prepinac rezimu ATR).muzZe trvat déle.-Divodem je, Ze funkce ATR.Duration (Trvani ATR)
pocita komorové cykly ke spinéni intervalu‘trvani a funkce AFR zpomaluje'stimulovanou odezvu
komor na rychlé sirfiové-arytmie.

PMT Termination (Ukonéeni PMT)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIOQ; ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Funkce PMT Termination (Ukonceni PMT) detekuje kardiostimulatorem.zprostfedkovanou
tachykardii (PMT) a pokusi se ji pferusit.

Ke ztraté AV synchronizace miize dojit z mnohych davoda véetné fibrilace sini (Atrial Fibrillation),
PVC, PAC, sifiového oversensing (nadmérné snimani) nebo ztraté sifiového zachyceni. Pokud
ma pacient pfi ztrat& AV synchronizace intaktni retrogradni pfevodni systém, nesynchronizovany
srde¢ni puls se mUze retrogradné prenést na sifi, coz povede k pfed¢asné depolarizaci sini. V
rezimech stimulace DDD(R) a VDD(R) muze prostfedek zjistit a pfevést retrogradné prevadéné
viny P spadajici mimo PVARP. Opakovany cyklus snimani a retrogradniho pfevedeni je znamy
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jako PMT, ktera mlize vést ke spusténym frekvencim stimulace komor stejné vysokym jako MTR.
Naprogramovanim urcitych refrakternich intervall (napf. PVARP after PVC (PVARP po PVC)) Ize
snizit pravdépodobnost pfevedeni retrogradnich udalosti. Funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani

frekvence) mlze byt také uzite€na pfi Fizeni odezvy generatoru pulst na retrogradni prevod.

Pokud nebylo fizeni odezvy generatoru puls(i na retrogradni pfevod naprogramovano, k detekci
a ukonceni PMT v ramci 16 cykld od spusténi (onset) se pouzije PMT Termination (Ukonceni
PMT) (je-li naprogramovano na moznost On (Zapnuto)), pokud jsou splnény nasledujici
podminky:

» Systém napocita 16-po sobé nasledujicich komorovych stimulaénich pulst pfi MTR po
siflovych snimanych udalostech

* VSech 16intervala V-Ase vyskytne v ramci 32 ms (pfed nebo po) druhého intervalu V-A
méfeného pfi-MTR v pribéhu 16 komoroyvych-stimulovanych udalosti (k odliSeni chovani typu
Wenckebach od-PMT)

Po splnéni obou podminek nastavi generator pulstit PVARP na pevnou hodnotu 500 ms na jeden
srdecni cyklus s cilem ukon¢it PMT, Pokud nejsou obé& podminky spinény, generator pulsti bude
pokracovat v monitorovani naslednych komorovych stimul a-hledani PMT.

Je-li funkce PMT Termination (Ukenceni PMT) naprogramovana na moznost On (Zapnuto),
generator pulst ulozi-pfihody PMT do 'seznamu Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii).

POZNAMKA: | kdy#vyhodnocovani intervaluV-A pomaha odlisit spravnou PMT (stabilni
intervaly V-A) od chovani privysoké frekvenci v dusledku sinusové tachykardie nebo jako
normalni.odezvy na cvi¢eni (typicky nestabilni intervaly V-A), je mozné, Ze vlastni pacientova
frekvence sinfmize spinit kritéria detekce PMT. Pokud je mozZnost PMT Termination(Ukonceni
PMT) naprogramovana na hodnotu On.(Zapnuto),.algoritmus v takovych pripadech vyhlasi
rytmus za PMT-a prodlouzi PVARP na16. cyklu.

POZNAMKA: - Jelikoz se doby retrogradniho prevodu mohaou v prabéhu Zivota pacienta v
dusledku zmény jeho zdravetniho stavu ménit, mize byt potfeba prilezitostné pozmeénit
naprogramovani.

Pokud je retrogradni prevod v ulezeném-EGM evidentni, miiZete elektrogram vyhodnotit a/nebo
provést test prahu, a zkontrolovat tak pfisluSnou stimulaci siniia snimani. Pokud neni ulozené
EGM k dispozici k prohlédnuti, postupujte pfi pouziti’PRM jako pomucky hodnoceni-intervalu V-A
dle nasledujicich kroku:

1. Na obrazovce Tests (Testy) zvolte kartu Temp Brady:.

2. Naprogramujte odpovidajici rezim snimani sini;-ktery. poskytuje sifiové markery (VDD, DDD
nebo DDI).

3. Naprogramujte parametr Maximum PVARP (Maximalni PVARP) na hodnotu kratSi-nez
pramérny ¢as retrogradniho prevodu.

POZNAMKA: Védecka literatura-naznaéje, Ze prumérny &as retrogradniho pfevodu je
235 + 50 ms (v rozsahu 110—-450 ms).3

4. Naprogramuijte parametr LRL tak, aby byla zajisténa stimulace vy3si nezvlastni sifiova
frekvence (napf. 90, 100, 110...).

5. Zacnéte s tiskem EKG v redlném case.

6. Pomoci tlagitka Start (Spustit) aktivujte doCasné parametry.

3.  Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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7. Po dokonc&eni testovani na specifikovanou hodnotu LRL stisknéte tlacitko Stop.
8. Ukoncete tisk EKG v realném Case.

9. Dle zaznamu EKG vyhodnotte V-A prevod (VP nasledovano AS). Hledejte stabilni a
konzistentni intervaly pfipominajici retrogradni prevod.

» Pokud naleznete retrogradni pfevod, srovnejte €as retrogradniho V-A intervalu s
naprogramovanym refrakternim intervalem. Zvazte naprogramovani PVARP na
odpovidajici-hodnotu, aby se retrogradni udalost nepfenesila.

* Pokud’retrogradni pfevod nenaleznete, pfihoda PMT muze byt vysledkem normalniho
chovani pfi vysokéfrekvenci. Zkontrolujte histogramy a stanovte, jak ¢asto je frekvence
na hodnoté MTR, a pokud je to klinicky vhodné, zvazte zvySeni MTR.

10. V pfipadé potieby.zopakuijte tento postup s jinymi hodnotami LRL, jelikoZ k retrogradnimu
prevodu muazedojit pfirrliznych frekvencich.

Preference pfi stimulaci sini (APP - Atrial Pacing Preference) a ProACt

Tato.funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO a
INGENIO.

Funkce Atrial Pacing Preference (Preference pfi stimulaci sini) (APP) a ProACt jsou uréeny
k-zesileni stimulace sini,zvySenim frekvence stimulace. APP a ProACt pouzivaji algoritmy s
podobnou funkci, algoritmus ProACt vSak reaguje na pfed€asné kontrakce sini (Premature atrial
Contraction) (PACs) a algoritmus APP reaguje ,na-nasnimané signaly ze sini jiné nez PAC.

APP-a ProACt snizuji pocet pfihod-sifiové arytmie.
Stanoveni’PAC

Generator pulsu stanovi vyskyt PAC vypoétem priiméru ze 4 intervaldl A-A pfed snimanou
sifovou.udalostit Pfi stanovovaniintervaldl A-A‘se pouzivaji stimulované i snimané sifiové
udalosti’(Obrazek 2-30'Detekce PAC .na strané 2-49).-Pokud-dojde k-snimané sinové udalosti,
hodnoti se’jako PAC, pokud predstavoval pfedchozi interval A<A‘-méné nez 75 % primérného
intervalu (vypoéteného,z pfedchozich 4 intervalll) a je krat$i nez 600 ms. Stimulovana sifiova
udalost se'jako PAC nehodnoti.

POZNAMKA: PAC se nedetekuji, pokud-probiha ATR Mode Switch (Prepinaé réZimu ATR).

POZNAMKA: Pokud je kterykoliv.z intervalti A-A pouZitych pii vypoctu priimérného intervalu
delsi nez 2 000 ms, pfi vypoctu se pouZije délka intervalu 2 000.ms.

Aktualni interval po snimané udalosti
v sini je krat$i nez 600,ms a je méné
nez 75% prumérnéhointervalu.
Proto je klasifikovanjako PAC!

Intervaly A-A 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247,

Prumérny interval = 380 ms.

Vypoget souttu sifiovych intervald. ‘ Snimani v sinich

Obrazek 2-30. Detekce PAC
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Preference pfi stimulaci sini (APP)

Atrial Pacing Preference (Preference pfi stimulaci sini) je algoritmus ureny k zesileni stimulace
sini zvySenim frekvence stimulace sini pfi nerefrakternich sifiovych snimanych udélostech jinych
nez PAC.

Pokud dojde k udalosti AS-VS, APP zkrati interval A-A pro dalSi cyklus o 10 ms, aby se zajistila
stimulace sini. Pokud dojde k udalosti AS-VP, APP zkrati interval V-V pro dalSi cyklus 0 10 ms.

Kromé toho se frekvence stimulace postupné sniZzuje zpét k hodnoté LRL prodluzovanim
intervalu V-A o 10 ms; pokud dojde ke 4 po sobé nasledujicim srde¢nim cyklim, kde kazdy
cyklus spada do jedné z nasledujicich kategorii:

» Refrakterni sinové snimani jako jedina sifiova udalost
+ Zadna udalost sini

" PAC

. Sifovy stimulacni puls

1 '““Nékolik sinovych udalosti, kdy posledni sinova udalost je nerefrakterni sifiové snimani
predchazené alespor jednim PAC

Tento novy interval V-A.se vyuziva, dokud nedojde k vlastni sifiové snimané udalosti a
algoritmus nezkrati-interval A-A nebo V-V.nebo se interval VV-A popsanym zplsobem opét
neprodlouzi o 10 ms.

Kdyz je aktivni APP/ProACt, nejsou povoleny funkce SBR a Rate Hysteresis (Frekvenéni
hystereze). Kromé toho bude pfi frekvencich stimulace nizsich'nez APP/ProACtMax Pacing Rate
(APP/ Maximalnifrekvence stimulace ProACt) ignorovana funkce Rate<Smoothing Up
(Vyhlazovani frekvence nahoru):

Priklad ‘provozu APP/ProACt je-uveden-nize (Obrazek 2—31 Preference pfi stimulaci sini (Atrial
Pacing Preference) na strané 2-50):

Snizujese vlastni frekvence.

= = == Sinusova frekvépig Stimulatni frekvence je

Frekvence APP/ProACt vys$8i nez vlastni frekvence,
X< T o ~. takze se interval prodiuzuje
’ ~ o0 10.ms (snizi se stimula¢ni
24 >) frekvence).
/' X
u <o)
Zkraceniintervaluo 10ms Lo N | o AY Lot T s
(zvySeni stimulacni frekvence) APP/ProACt MPR

Hleda viastni frekvenci;
nenashimal vlastni puls,
takZe znovu shizuje
_____ stimulacni frekvenci.

Obrazek 2-31. Preference pfri stimulaci sini-(Atrial Pacing Preference)

APP je k dispozici v rezimech DDI(R) a DDD(R). Frekvence stimulace APP/ProACt je omezena
programovatelnym parametrem APP/ProACtMPR

ProACt

Parametr ProACt zvysSuje frekvenci stimulace v pfitomnosti.PAC, aby se zvysila
pravdépodobnost stimulace sini.
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Pokud byla pfedchozi sifova udalost PAC, algoritmus ProACt vypocte 75 % intervalu V-V pred
PAC a pouzije tento vypocteny interval V-V v dal$im cyklu k podpofe stimulace sini. Frekvence
stimulace se postupné sniZuje zpét k hodnoté LRL prodluzovanim intervalu V-V o 10 ms, pokud
dojde ke 4 po sobé nasledujicim srde¢nim cykliim se snimanim jinym nez PAC, bez sifové
udalosti nebo stimulace sini. Tento novy interval V-V se vyuziva, dokud nedojde k PAC a
algoritmus nezkrati interval V-V nebo se interval V-V popsanym zplsobem opét prodlouzi o 10
ms.

APP/ProACt Maximum Pacing Rate (Maximalni frekvence stimulace APP/ProACt) (MPR)

Frekvence indikované funkci APP/ProACt je omezena programovatelnou hodnotou APP/
ProACtMax Pacing Rate (MPR) (Maximalni frekvence stimulace).

ROZSIRENE FUNKCE FREKVENCE

Rate Hysteresis (Frekvenéni hystereze)

Tato funkce je k'dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Funkce Rate Hysteresis (Frekvenéni hystereze) mlize zvysit Zivotnost pfistroje snizenim poctu
stimulacnich pulsd: V dvoudutinovych modelech je tato funkce k dispozici v rezimech DDD, DDI,
VVI a‘AAl. V jednodutinovych.modelech je tato funkce k dispozici v modelech VVI a AAIL. V
rezimech DDD, DDl'a AAl'se funkce Rate Hysteresis (Hysterezni frekvence) aktivuje
samostatnou nerefrakterni sifiovou snimanou udalosti.

POZNAMKA: - Funkce Rate Hysteresis (Hystérezni frekvence) se aktivuje a-deaktivuje
komorovymiwdalostmi-v rezimu VVI\(tzn. vlastni aktivita, stimulovana aktivita).

V rezimech DDD, DDI a'AAl se Hysteresis (Hystereze) deaktivuje samostatnym sifiovym
stimulaénim pulsem pfi Hysteresis Rate (Hysterezni frekvence).-\V.rezimu DDD se Hysteresis
(Hystereze) deaktivuje frekvenci-sini nad hodnotu MTR:

Kdyz je:aktivovana funkce Rate:Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence dolu), zGstane funkce
Rate Hysteresis (Frekvencni-hystereze) ucinna, dokud nedojde ke stimulaci pfi funkci Hysteresis
Rate (Hysterezni-frekvence). Tim-se funkci Rate'Smoothing (Vyhlazovani frekvence) umozni fidit
pfevod-na HysteresisRate (Hysterezni-frekvence).

Hysteresis Offset (Ofset hysterézy)

Parametr Hysteresis Offset (Ofset hysterézy) se pouziva ke snizeni unikové frekvence na
hodnotu nizsi nez LRL;, kdyz generator pulsti.shima vlastni aktivitu sini.

Pokud dojde k vlastni aktivité nizSi nez LRL,funkce Hysteresis Offset (Ofset hysterézy) umozni
potlaceni stimulace, dokud nebude-dosazeno hodnoty LRL minus Hysteresis Offset (Ofset
hysterézy). Pacient tedy mize tézit z delSiho obdobi sinusového rytmu:

Search Hysteresis (Vyhledavaci hysteréza)

Je-li aktivovana funkce Search Hysteresis (Vyhledavaci hysteréza), generator pulst periodicky
snizuje unikovou frekvenci o naprogramovanou hodnotu Hysteresis-Offset (Ofset hysterézy), aby

cyklt vyhledavani musi byt nepfetrzité stimulovanych v-sinich,aby vyhledavani probéhlo.

Priklad: Pfi frekvenci 70 min™' a vyhledavacim intervalu‘256 cykl( dojde k vyhledavani viastni
siflové aktivity pfiblizné kazdych 3,7 minuty (256 + 70 = 3,7).

V priibéhu funkce Search Hysteresis (Vyhledavaci hysteréza) se frekvence stimulace sniZuje o
Hysteresis Offset (Ofset hysterézy) po dobu az 8 srde¢nich cykll. Pokud systém v pribéhu
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vyhledavani nasnima vlastni aktivitu, zlstane funkce Hysteresis (Hysteréza) aktivni az do
stimulace sini pfi frekvenci Hysteresis Offset (Ofset hysterézy).

Béhem cykl vyhledavani je funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) vypnuta. Pokud
systém béhem 8cyklového vyhledavani nenalezne zadnou vlastni sifiovou aktivitu, frekvence
stimulace se vrati na hodnotu LRL. Pokud je aktivovana funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani
frekvence nahoru), ovlada zvyseni frekvence stimulace.

Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO; INGENIO a ADVANTIO.

Funkce Rate’Smoathing (Vyhlazovani frekvence) fidi odezvu generatoru pulst na vykyvy
frekvence sini-a/nebo komor, které mohou zplsobit nahlé zmény stimulacnich intervald. Funkce
Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) je‘dlezitou rozSifenou funkci ATR, nebot mize
podstatné snizit fluktuace frekvence souvisejici s po¢atkem a vymizenim sifiovych arytmii.

Bez funkce Rate Smoothing(Vyhlazovani frekvence) povede nahlé rozsahlé zvySeni frekvence
sini (napf. PAT):k simultannimi nahlému. zvyseni frekvence stimulace komor az na
naprogramovanou hodnotu MTR. Pacienti, u nichz se vyskytuji velké vykyvy frekvence stimulace
komor,-mohou pfi téchta pfihodach pocitovat pfiznaky. Funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence) mlze eliminovat.tyto nahlé zmény frekvence i doprovazejici pfiznaky (jako jsou
palpitace; dusnost.a zavrate).

S normalnim-pfevodnim systémem dochazi k omezenym variacim mezi jednotlivymi cykly. V
nasledujicich pfipadech se vSak stimulaéni frekvence'mdize mezi jednotlivymi pulsy dramaticky
zmeénit:

« Sinoatrialni-onemocnéni, jako je sinusova pauzanebo zastava, sinoatrialni blokada nebo
brady-tachykardicky syndrom

* PAC a/nebo PVC

* Wenckebachovské chovani kardiostimulatoru

* Intermitentni, rychlé a spontanné<ukoncované SVT a flutter nebo-fibrilace sini
* Retrogradné'prevadéné viny P

* Snimani svaloyych potenciala generatorem pulst, EMI; pfeslech, atd.

V jednodutinovych rezimech je funkce Rate’Smoothing (Vyhlazovanifrekvence) aktivni mezi:

* LRL a MPR pfi naprogramovani na-VVI nebo AAl

* LRL a MSR pfi naprogramovani.na VVIR.nebo AAIR

Ve dvoudutinovych rezimech je funkce-Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) aktivni mezi:

* LRL a vy38i z hodnot MSR nebo MTR pfi naprogramovani DDD(R) nebo VDD(R)

* LRL a MPR pf#i naprogramovani na DDI

* LRL a MSR pfi naprogramovani na DDIR

Funkci Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) Ize také pouzit mezi'hodnotou Hysteresis Rate

(Frekvencni hystereze) a LRL, je-li funkce Hysteresis (Hystereze)-aktivni, s vyjimkou doby, kdy
probiha funkce Search Hysteresis (Vyhledavaci hystereze).
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Rate Hysteresis (Frekvencéni hystereze)

Je-li funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) naprogramovana na moznost On
(Zapnuto), je funkéni vyjma nasledujicich situaci:

* Vpriibéhu 8 cyklt funkce Search Hysteresis (Vyhledavaci hystereze) frekvence

» Béhem ATR Fallback (Zalozni ATR), dokud zalozni frekvence nedosahne hodnoty ATRLRL,
senzorem hlasené frekvence nebo intervalu VRR

+ Béhem VRR, je-li-aktivni

* Po spusténi.funkce PMT Termination (Ukon&eni PMT)

+ Okamzité po naprogramovaném zvySeni LRL

+ - KdyZ je\lastni-frekvence nad hodnotou MTR

» Kdyz je aktivni-APP/ProACt, funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru) se
nespusti u frekvenci-stimulace nizSich nez APP/ProACtMaximum Pacing Rate (Maximalni
frekvence stimulace APP/ProACt)

POZNAMKA: - Funkci-Rate-Smoothing (Vyhlazovéni frekvence) nelze naprogramovat na

moznost On (Zapnuto), kdyZ je funkce Sudden Brady Response (Odezva na nahlou bradykardii)

naprogramovana na moznost‘On (Zapnuto).

Programovatelné hodnoty

Hodnoty Rate Smoothing(Vyhlazovani frekvence) jsou procentem intervalu RV R-R (3 % az
25 %\ pfirastcich po.3 %) a Ize je nezavisle naprogramovat takto:

+ ZvySeni ~ Rate Smoothing Up (Vyhlazovanifrekvence nahoru)

* 7 Snizeni = Rate Smoothing:Down (Vyhlazovani frekvence dold)

+\ COff (Vypnuto)

Generator puls(l uklada posledniinterval R-R do paméti. VIny R'mohou byt viastni nebo
stimulované. Na zakladé-intervalu R-R-a naprogramované hodnoty Rate Smoothing
(Vyhlazovani frekvence) omezuje prostfedek variace frekvence stimulace srde¢niho pulsu k
srde¢nimu pulsu.

Je dulezité zjistit fyziologickou variaci mezijednotlivymi'cykly pacienta a naprogramovat
parametr Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) na takovou hodnotu, aby byla zajisténa
ochrana proti patologickym zménam intervalu a.aby pfitom byly umoznény fyziologické zmény
intervalu jako odezva nazvyseni aktivity nebo zatéz.

Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru)

Funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani.frekvence nahoru) kontroluje nejvétsi zvyseni
frekvence stimulace dovolené pfi zvySovani ylastni.nebo senzerem indikované frekvence.

Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence dol)

Funkce Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence doll) kontroluje nejvétsi snizeni
frekvence stimulace dovolené pfi snizovani vlastni_nebo senzorem indikované frekvence.
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POZNAMKA: P¥inastaveni funkce Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence dolti) na
moznost On (Zapnuto) a funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru) na moznost
Off (Vypnuto) bude generator pulst automaticky branit rychlym viastnim srdecnim pulsGm (napr.
PVC) od resetovani unikové frekvence Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence dolt)
rychleji nez 12 % na jeden cyklus.

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maximalni frekvence stimulace pfi vyhlazovani
frekvence) (MPR)

Parametr Rate Smoothing'Maximum Pacing Rate (Maximalni frekvence stimulace pfi
vyhlazovani frekvence) omezuje hodnotu Maximum Pacing Rate (Maximalni frekvence
stimulace), které miize byt dosazeno pfi aktivni funkci Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence).

Parametr Rate-Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence dolu) vyZzaduje naprogramovany
parametr MPR, kdyz je aktivni AAl,'VVI nebo DDI. Funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence) pak bude pouzita pouze virozsahu MPR az LRL nebo Hysteresis Rate (Frekvenéni
hystereze) (pokud je-relevantni).

Kdyz jsou funkce VRR a Rate'Smoothing (Vyhlazovani frekvence) zapnuty v rezimu VVI(R) nebo
DDI(R), VRR bude prioritni.

Priklad uplatnéni funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) v rezimu
dvoudutinového prevadéni

Na zakladé posledniho.intervalu-R-R ulozenéhov paméti a naprogramované hodnoty Rate
Smoothing-(Vyhlazovani frekvence) nastavi‘generator pulsi-dvé okna synchronizace pro
nasledujici cyklus: jedno/pro sifi-a jedno.pro komoru. Okna synchronizace jsou definovana nize:

Okno ‘synchronizace komor: pfedchozi interval R-R-x hodnota Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence)

Okno synchronizace sini:(pfedchozi interval R-R:x hodnota Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence)) — AV Delay (AV zpozdéni)

V nasledujicim pfikladu je vysvétleno, jak jsou tato.okna vypocitana (Obrazek 2—-32 Okno
synchronizace funkce Rate-Smoothing (Vyhlazovani frekvence)na strané2-55):

* PFedchéazejici interval R-R = 800 ms

* AV Delay (AV zpozdéni) =150 ms

* Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru)=9 %
* Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence.dolll) =6 %

Okna Ize vypocitat nasledovné;

Okno komorové synchronizace = 800— 9 % az 800 + 6 % =800 ms - 72 ms az 800 ms +48
ms =728 ms az 848 ms

Okno sifoveé synchronizace = Okno komorové synchronizace —'AV Delay (AV zpozdéni) =
728 ms — 150 ms az 848 ms — 150 ms'= 578:ms az 698 ms

Nacasovani obou oken se spousti na konci kazdé’komorové udalosti (intervalu R-R).

Ma-li dojit ke stimulované aktivité, musi se uskutec€nit v ramci pfisludného okna synchronizace.
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AV zpozdéni po stimulaci Okno Atrial Smoothing (Vyhlazovani sini)
Udalost (150 ms) Udalost
sini / sini 578 ms 650 ms 698 ms

Interval R-R (800 ms) ——» |/ : I\|

Udalost RV Udalost RV 728 ms 800ms 848 ms

Okno RV Smoothing (Vyhlazovani RV)

Obrazek 2-32. Okno synchronizace funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)

Odezva na nahlou bradykardii

Tato funkce . je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO; VITALIO a INGENIO.

Funkce Sudden Brady Response (Odezva na nahlou bradykardii) (SBR) mé& za ukol reagovat na
nahly pokles spontanni frekvence sini aplikaci stimulace pfi zvySené frekvenci.

SBR jek-dispozici,v rezimech DDD(R). SBR je rozpoznana, kdyz bylo trvale provadéno snimani
sini‘po jednu minutu (neprogramovatelné), nacez doslo k poklesu frekvence sini tak, ze v
pribéhu naprogramovaného poctu cyklibyla provadéna stimulace sini pfi LRL nebo pfi
senzorem hla8ené frekvenci..Pokles frekvence sini pfed stimulovanymi udalostmi musi byt vy3ssi
nez'10 min=' (neprogramovatelné).

Algaritmus SBR trvale monitoruje prdmeérnou frekvenci sini a tento priimér v kazdém srde¢nim
cyklu aktualizuje: Primeérna frekvence se potom pouzije ke zjisténi, zda je pokles frekvence sini
vétSinez 10 min™, ataké ke stanoveni frekvence terapie SBR.

POZNAMKA: - Sudden Brady Response (Odézva -na néhlou bradykardii) neni k dispozici, kdyz
jsou aktivni funkce Rate Smoothing. (Vyhlazovanifrekvence) a/nebo APP/ProACt.

POZNAMKA: " Funkce Sudden Brady Response'(Odezva na nahlou bradykardii) nebude
aktivovana na zakladé snizeni frekvence sini v.prubéhu-ATR Fallback (ZaloZzni ATR).

POZNAMKA: Kdy? funkce RYTHMIQ pracuje v rezimu AAI(R), parametr Sudden Brady
Response (Odezva na nahloubradykardii) nebude aktivovan.na zakladé snizeni frekvence sini.
Pokud funkce RYTHMIQ pracuje v.rezimu DDD(R); tispésné vyhledavani AV Search
(Vyhledavani AV).ukonciterapii-SBR.

SBR Atrial Paces Before Therapy (Sinové stimulacni‘pulsy SBR pred terapii)

Po zjisténi poklesu frekvence sini se-pouziji kritéria SBR Atrial Paces Before Therapy (Sifové
stimulacni pulsy SBR pfed terapii) a zacne stimulace o-frekvenci-LRL nebo frekvenci.hlaSené
senzorem. NezZ jsou splnéna kritéria SBR, musi se uskutecnit stimulace.sini’po naprogramovany
pocet po sobé nasledujicich intervald. Tento parametr se pouzivak udrzeni frekvence na
hodnoté LRL nebo frekvenci-hlaSené senzorem pred ‘aplikaci terapie: Pokud-dojde v-prubéhu
téchto intervalll ke snimani sini, algoritmusse resetuje a‘terapie SBR se'neaplikuije.

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Zvysenifrekvence stimulace sini SBR)

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Zvyseni;sifiové frekvence stimulace SBR) se vypocita z
pacientovy prameérné frekvence sini pfed poklesem frekvence s{pfictenim programové
nastavitelného kladného ofsetu (Obrazek 2—33 'Sudden Brady-Response (Odezva na nahlou
bradykardii) na strané 2-56).
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Stimulace se aplikuje v rezimu DDD(R) pfi nejvyssi z nasledujicich frekvenci:

« Pfedchozi primérna frekvence sini plus SBR Atrial Pacing Rate Increase (ZvySeni frekvence
stimulace sini SBR) (nepfekro&i hodnotu MTR) nebo

* Senzorem hlasena frekvence (pouze rezim DDDR)

MTR )

Trvani terapie SBR
—_——

Aplikovana terapie SBR
pfi pfedchozi prumérné
vlastni frekvenci sini plus
zvy$eni frekvence
stimulace sini

Vlastni frekvence sini

Frekvence

LRL nebo
frekvence

hlasena
senzorem

—

Detekovan pokles frekvence sini, spinéno
kritérium stimulaci sini pred terapii

Time

Obrazek 2<33. Sudden Brady Response (Odezva na nahlou bradykardii)

SBR Therapy Duration (Trvani terapie SBR)

SBR Therapy Duration (Trvani terapie(SBR) je programovatelny interval, béhem kterého je
pouzita frekvence stimulacni terapie-SBR.:Po aplikace stimulacni terapie se frekvence stimulace
sini'snizi.za pouziti 12% faktoru Rate Smoothing Down'(Vyhlazovani frekvence dol(l) az do
dosazeni LRL hebo'senzorem hlasené frekvence.

POZNAMKA: " ‘Rate'Hysteresis (Frekvencni-hystereze) neni.v pribéhu SBR Therapy Duration
(Trvani terapie SBR) aktivni,

POZNAMKA:- Parametr SBR Therapy Duration (Ttvani terapie SBR) skonéi, pokud se provede
manualni test Threshold Test (Test prahu) nebo test prahu PaceSafe.

SBR Inhibit During Rest (Inhibice SBR v klidu)

SBR Inhibit During Rest (Inhibice. SBR v pribéhu testu) slouZzi k rozliSeni mezi pfirozenym
poklesem frekvence (spanek) a patologickym poklesem:Ma schopnost inhibovat terapii SBR,
kdyZ jsou splnéna kritéria frekvence a‘trvani SBR, ale namétena hodnota pacientovy aktuaini MV
je niz8i nez srovnavaci hodnota-MV. Senzor MV musi byt nastayven na moznost On (Zapnuto)
nebo Passive (Pasivni), aby se funkce‘SBRInhibit During Rest (Inhibice SBRv klidu)
naprogramovala na moznost On (Zapnuto). Kdyz je MV aktivovano, generator pulsl uréuje
Srovnavaci hodnota MV je poté nastavena na 50.% nad nejnizsi tydenni zakladni hodnotu MV.
Kazdy den se tato srovnavaci hodnota MV aktualizuje,.aby se algoritmus pfizpisoboval
dlouhodobym zménam zakladni hodnoty MV pacienta. Kdyz jsou splnéna kritéria frekvence sini
a trvani SBR, aktualni namérena hodnota MV se porovna se srovnavaci-hodnotou MV. Je-li
aktualni naméfena hodnota MV mens§i nez srovnavacihodnota, terapie SBR je inhibovana
(Obrazek 2—34 Terapie SBR inhibovana srovnanim senzoru 'na strané 2-57). Je-li aktualni
nameéfena hodnota MV vétsi nebo stejna jako srovnavaci hodnota, terapie SBR se spusti
(Obrazek 2—-35 Terapie SBR aplikovana po srovnani senzoru'na strané 2-57).
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Lead Configuration (Konfigurace elektrod)

Aktualni hodnota
senzoru pfi splnéni
kritérii frekvence SBR Spinéna kritéria frekvence sini SBR

Srovnavaci hodnota
senzoru

I [ ]

Obrazek 2-34. “ Terapie'SBR inhibovana srovnanim senzoru

Splnéna kritéria frekvence sini SBR

Aktualni hodnota
senzoru pfi splnéni I I

kritérii-frekvence SBR

Srovnavaci hodnota
senzoru

Obrazek 2-35., Terapie SBRaplikovana po-srovnani senzoru

LEAD CONFIGURATION (KONFIGURACE ELEKTROD)

Tato funkce.je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE,"PROPONENT;-ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Generator'pulsti ma nezavisle programovatelné parametry Lead Configuration (Konfigurace
elektrod) pro nasledujicimoZznosti:

» Sin (u dvoudutinovych modelt)
* Prava komora

Sifnové a RV elektrody Ize nastavit na Unipolar (Unipolarni) a/nebo Bipolar (Bipolarni) stimulaci a
snimani. Kromé toho Ize sifilovou.elektrodu'naprogramovat-na moznost Lead Configuration
(Konfigurace elektrod) u stimulace typu Bipolar (Bipolarni) nebo Unipolar (Unipolarni).s
parametrem Lead Configuration (Konfigurace elekirod) pro.snimani sini na-moznost Off
(Vypnuto).

Vstupni impedance je > 100 kQ pro kazdy snimaci/stimulaéni par.poélu elektrod.

V dvoudutinovych pfistrojich naprogramovanych-na moznost AAI(R) zajiStuje moznost Lead
Configuration (Konfigurace elektrod) komorovéisnimani-detekci'VT. Tento parametr bude k
dispozici, pokud neni moznost Ventricular Tachy EGM Storage (Ulozeni EGM komorové tachy)
nastavena na Off (Vypnuto).

Je-li typ sifiové a komorové elektrody specifikovan na obrazovce Patient Information (Informace
o pacientovi) jako Unipolar (Unipolarni), software nedovoli naprogramovat konfiguraci Bipolar
(Bipolarni) na snimani ani stimulaci. Ur¢ité funkce a mozZnosti programovani vyZaduiji identifikaci
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bipolarni elektrody v nastaveni Patient Information (Informace pacienta) nebo s bipolarni
konfiguraci elektrod. Z toho dlivodu muize programovani Unipolar (Unipolarni) vést k interakci
parametrl, pokud nejsou zadany parametry Patient Information (Informace pacienta).

POZNAMKA: Je-li pfi implantaci vyZadovéna unipolarni konfigurace stimulace, naprogramuijte
prfed implantaci konfiguraci Unipolar (Unipolarni).

UPOZORNENI: Je-li parametr Lead Configuration (konfigurace elektrod) naprogramovan na
hodnotu Bipolar (bipolarni) a je implantovana unipolarni elektroda, nedojde ke stimulaci.

POZNAMKA: Pokud-se pouziva samostatny ICD, programovéni moznosti Lead Configuration
(Konfigurace elektrod) kardiostimulatoru na rezim Unipolar (Unipolarni) je kontraindikovana.

Je-li naprogramovana konfigurace stimulace na rezim Unipolar (Unipolarni), stimulaéni puls se
bude aplikovat mezi hrotem elektrody a pouzdrem kardiostimulatoru. Je-li naprogramovana
konfigurace stimulace ‘na rezim Bipolar (Bipolarni), stimula¢ni puls se bude aplikovat mezi
hrotem elektrody @ prstencem elektrody.<PFi unipolarni konfiguraci stimulace budou artefakty
stimulace jasngé viditelné na povrchovém EKG, coz napomuze pfi interpretaci. Nicméné
zpusobuje unipolarni-stimulace s vysokym vystupem stimulaci svalll ve srovnani s bipolarni
stimulaci. pravdépodobng;ji.

Je-li naprogramovana konfigurace snimani typu Unipolar (Unipolarni), srde¢ni signaly se snimaiji
mezihrotem elektrody.a pouzdrem-kardiostimulatoru:“Pfi konfiguraci snimani typu Unipolar
(Unipolarni)-muaze kardiostimulator-obecné rozpoznat nizsi spontanni srde¢ni signaly nez pfi
bipolarni konfiguraci. Unipolarni-konfigurace je také citlivéjSi na myopotencialy, které mohou
zpusobit inhibici kardiostimulatoru. Kdyz je haprogramovana konfigurace snimani typu Bipolar
(Bipolarni), citlivost bude v disledku relativné krat§i vzdalenosti mezi hrotem a prstencovymi poly
elektrody vyssi pro signaly vznikajici' v blizkosti Spicky elekirody a prstence. V dusledku toho
bude kardiostimulator méné pravdépodobné snimat myopotencidly a jiné signdly, které nemaji
vztahk depolarizaci srdce.

POZNAMKA: < Chovani intervalu zaslepeni-se bude'mirné lisit v zavislosti na zvolené moznosti
Lead Configuration(Konfigurace elektrod)-("Cross-Chamber Blanking (Mezidutinove zaslepeni)”
na strané 2-69):

Pouziti informaci o sinich

Tato funkce je k dispoziciv prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO; ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO.a'/ADVANTIO.

Snimani sini mGze byt naprogramovano.na moznost On (Zapnuto) nebo Off (Vypnuto)v
jakémkoli dvoudutinovém nebo jednodutinovém Brady rezimu. Generator pulst bude reagovat
na snimani v sinich bez ohleduna‘to, zdaje implantovana sifiova elektroda.

Mohou se objevit klinické situace, ve kterych nebudou informace sifiové elektrody potfeba (napf.
chronicka fibrilace sini, defektni nebo uvolnénasifiovaelektroda, uzavieny sifiovy port).

UPOZORNENI: Pokud neni implantovana sifiova elektroda (a port je zaslepen), nebo heni
sinova elektroda pouzivana, ale zlstava pfipojena K hlavici; musi byt-naprogramovani prostfedku
v souladu s poctem a typem skutecné pouzivanych elektrod.

Pokud se sifiova elektroda nebude pouZivat, pomoci nasledujicich-doporu€eni k programovani
zajistéte odpovidajici chovani prostfedku:

» Aby nedoslo ke stimulaci sini a informace sini nebyly-pouzityk fizeni stimulace brady,
naprogramujte rezim Brady Mode (Brady rezim) na moznost VVI nebo VVI(R).

* Aby nedoslo ke snimani sini a minimalizoval se narUst u pocitadel sini, naprogramujte
moznost Lead Configuration (Konfigurace elektrod) snimani sini na mozZnost Off (Vypnuto).
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Tim se také deaktivuje rozsifena funkce detekce V>A (vSechny udalosti Tachy budou
oznaceny jako VT (V>A)).

UPOZORNENI: Snimani vysokych frekvenci sini muze ovlivnit Zivotnost prostfedku. Proto
bude konfigurace elektrod pro Sense (Snimani) sini automaticky nastavena na Off (Vypnuto),
kdyz zménite rezim snimani sini na rezim, kde siné snimany nebudou.

UPOZORNENI: Kdy? je snimani sini naprogramovano na moznost Off (Vypnuto) v rezimu
DDI(R) nebo DDD(R), veskeré stimulace sini, ke kterym dojde, budou asynchronni. Kromé
toho nemusi funkce vyZadujici snimani sini pracovat dle ocekavani.

POZNAMKA: Pokudje moznost Lead Configuration (Konfigurace elektrod) snimani sini
naprogramovana na moznost Off (Vypnuto), neprovadéjte siriovy EP Test.

+ - Aby.se deaktivovala diagnostika sini (napf. Atrial Amplitude (Amplituda sini) a Impedance
(Impedance)), naprogramujte denni-méfeni Atrial Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda sini)
a-Atrial Pace Impedance (Impedance stimulace sini) elektrod na moznost Off (Vypnuto).

» Piinaslednych kontrolach-zvazte zruSeni oznaceni EGM sini v redlném Case.

Pokud se sifiova elektroda pouZije v budoucnu, je tfeba tyto upravy programovani opét zhodnotit
anaprogramovat.generator pulsti odpovidajicimzpusobem k pouziti se sifiovou elektrodou.

Bezpecnostni prepinac elektrody

Tato funkce je k dispozici v prostfedecich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO; VITALIO, INGENIO aiADVANTIO.

Funkce Lead Safety Switch'(Bezpecnostni-pfepinac elektrody) umozni kardiostimulatoru
monitorovat integritu elektrod:a zménit moznost' Lead Configuration.(Konfigurace elektrod)
stimulace a snimani z moznosti Bipolar (Bipolarni) na Unipolar (Unipolarni), pokud kritéria
impedance vedou k nepfijatelné vysoké:nebo nizké impedanci elektrod.

Integrita.elektrody;se kontroluje jednou denné zmerenim.impedance elektirody. Funkci Safety
Switch (Bezpecnostni'spinac)ize naprogramovat na moznost-On (Zapnuto) bud' v sini, nebo
v pravé komorte.

Kdyz je naméfenahodnota Impedance (Impedance) nizSi-nez nebo stejna jako naprogramovana
hodnota limitu impedance Low (Dolni),;:nebo vysSi nez.nebo stejna jako2 000 Q (nebo jako
naprogramovana hodnota limitu impedance High (Horni)) pro jakékoli Daily, Measurement (Denni
méreni), budoupro'tuto dutinu konfigurace jak stimulace, tak snimani-automaticky pfepnuty na
Unipolar (Unipolarni)."Po pfepnuti konfigurace zUstane systém v rezimu Unipolar (Unipolarni),
dokud jej manualné nepieprogramujte zpét na rezim Bipolar (Bipolarni).

POZNAMKA: Preprogramovéani-zpét narezim Bipolar (Bipolarni) miZe vést k neocekavanému
chovani v dasledku problémiam s integritou elektrody, které spustily funkci Safety Switch
(Bezpecénostni prepinac).

Pokud se aktivuje funkce Safety Switch (Bezpe€nostni prepinac), informace budou v
programatoru uvedeny na nasledujicich mistech:

» Dialogové okno Summary (Souhrn) v.po&atecni.interogaci
« Cast Leads (Elektrody) na kart& souhrnu
» Graf Daily Measurement (Denni méfeni) bez ohledu ' na horizontalni polohu kurzoru

» Tlacitko Safety Switch Details (Detaily bezpecnostniho pfepinace) na obrazovce Leads
Settings (Nastaveni elektrody)
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Systém uvede datum, kdy se spustila funkce Safety Switch (Bezpecénostni pfepinac), a
namérenou hodnotu impedance elektrody mimo rozmezi. Kromé toho se vedle moznosti Lead
Configuration (Konfigurace elektrod) Pace (Stimulace) a Sense (Snimani) poSkozené elektrody
objevi symbol upozornéni. Také se jako aktualné& naprogramovany parametr této elektrody
zobrazi rezim Unipolar (Unipolarni).

Vystrazna hlaseni elektrody Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac) zUstanou na obrazovce PRM
az do konce relace. Neobjevi se v naslednych ¢astech, pokud se neaktivuje dal$i funkce Safety
Switch (Bezpeénostni prepinat).

Dalsi testovani integrity-a funkce elektrody Ize provést na obrazovce Lead Tests (Testy elektrod).
Testovani se provede v rezimu Unipolar (Unipolarni), dokud se moznost Lead Configuration
(Konfigurace elektrod) manualné nepfeprogramuje zpét na rezim Bipolar (Bipolarni).

UPOZORNENI: - Pokud se pouzivaji spravné funguijici elektrody se stabilnimi namétenymi
hodnotami impedance'v blizkosti naprogramovanych mezi, zvazte naprogramovani Lead Safety
Switch (Bezpecnostni prepinac elektrody)-na hodnotu Off (Vypnuto) nebo zménu mezi
impedance, aby se predeslo nechténému pfepnuti na Unipolar Lead Configuration (Konfigurace
unipolarni elektrody).

POZNAMKA: Deaktivovénim dennich méfeni impedance elektrody v dané dutiné také
deaktivujete funkci Lead Safety-Switch (Bezpecénostni.pfepinac elektrody) pro danou dutinu.

VAROVANI:  U.pacient(i'sICD by méla'byt funkce Lead Safety Switch (Bezpe&nostni prepinad
elektrody) vypnuta. Unipolarni.stimulace kvuli funkci Lead Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac
elektrody) je-u pacientl s ICD kontraindikovana.

AV ZPOZDENi

Parametr AV Delay, (AV zpozdéni) je-programovatelna 'doba od vzniku stimulované nebo
snimané udalosti.pravé siné ke stimulované udalosti RV.

Parametr AV Delay (AV zpozdéni)pomaha udrzet 'synchronizaci AV srdce: Pokud nedojde
béhem intervalu’AV Delay (AV.zpozdéni) po sifiové udalosti k hasnimani udalosti pravé komory,
po uplynuti intervalu-AV Delay (AV zpozdéni) generator pulst aplikuje stimulacni pulsy do komor.

Parametr AV.Delay (AV zpozdéni) Ize' naprogramovat.na jednu nebo obé nasledujici funkce:

* Paced AV Delay (AV-zpozdéni po stimulaci)
» Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani)

Parametr AV Delay (AV zpozdéni) Ize pouzit v rezimech DDD(R), DDI(R);DOO nebo VDD(R).

POZNAMKA: Funkce automatického zachyceni pravé komory PaceSafe muze prodlouZit
naprogramovany interval AV Delay (AV zpozdéni), a odlisit tak fizni srdeéni puls-nebo-Sum od
komorového zachytu.

POZNAMKA: Lze zvolit dlouhé pevhé nastavené AV intervaly a vyhnout se tak nepotfebné
stimulaci RV. Programovani dlouhych pevné-nastavenych AV intervalt mdze byt v nékterych
pfipadech spojeno s PMT, diastolickou mitralni-insuficienci nebo syndromem kardiostimulatoru.
Jako alternativu k programovani dlouhych pevné nastavenych intervalt AV jé vhodné zvazit
pouziti funkce AV Search + (Vyhledavani AV+),"a vyhnout se tak nepotfebné stimulaci RV.

Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.
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Parametr Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) odpovida intervalu AV Delay (AV
zpozdéni) po stimulaci sini.

Je-li minimélni hodnota AV Delay (AV zpoZdéni) mensi nez maximalni hodnota AV Delay (AV
zpozdéni), je méfitko Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) nastaveno dynamicky podle
aktualni frekvence stimulace. Dynamic AV Delay (Dynamicky interval AV zpozdéni) poskytuje
Delay (AV zpozdéni po stimulaci) nebo Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) s kazdym
intervalem pfi zvySovani frekvence sini. To pomaha minimalizovat vyskyt velkych zmén
frekvence pfi horniimezni frekvenci a umozfiuje pfevod jedna ku jedné pfi vysSich frekvencich.

Generator pulst automaticky.vypocita linearni zavislost na zakladé délky intervalu
pfedchazejiciho cyklu A-A-nebo V-V (v zavislosti na typu prfedchozi udalosti) a
naprogramovanych hodnot nasledujicich parametru:

+ Minimalni-AV Delay (AV zpoZdé&ni)
* ~“Maximaini AV-Delay (AV zpozdéni)

» LRL

+ . MTR
+ MSR
« "MPR

Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni) se nenastavuje po PVC ani poté, co byl predchozi
srdeCni cyklus omezen-prostrednictvim MTR.

Je-li siflova frekvence mens&i nebo rovna LRL(napf.-hystereze), pouZije se-maximalni AV Delay
(AV.zpozdéni). Je-li-sifiova frekvence vyssinez nebo rovna vétsi z hodnot MTR, MSR nebo
MPR, pouZije se haprogramovana minimalni hodnota AV Delay (AV zpozdéni).

Pokud je-sifiova frekvence-meziL.RL avysSi hodnotou MTR, MSR a MPR, generator pulst
vypogita linedrni vztah a stanovi parametr Dynamic AV Delay.(Dynamické AV-zpoZdéni).

. . \
Maximalni : :
AV zpozdénin |27 7T O RSN\ B S SNEK A Y @ """
, . .
H b .
; H H
H . .
; Dynamické AV zpozdéni p )
; J .
H H H
Minimalni | AN e N il Lo e . L
AV zpozdéni X 2,
H H H
Kratsi z intervald MTR 'nebo MSR + +

Interval LRL . “Interval hysterezni
frekvence

Obrazek 2-36. Dynamické AV zpozdéni
Parametr AV Delay (AV zpozdéni) Ize naprogramovat:na pevnou neba dynamickou hodnotu
nasledujicim zplisobem:

» Fixed AV Delay (Pevné AV zpoZdéni) — nastava; pokud-je minimalni a maximalni hodnota
Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) stejna

» Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni) — nastava, pokud minimalni hodnota Paced AV
Delay (AV zpozdéni po stimulaci) neni stejna jako maximalni
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AV zpozdéni po snimani

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) odpovida AV Delay (AV zpozdéni) po snimané
sinové udalosti.

Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) Ize naprogramovat na hodnotu mensi nebo rovnajici
se Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci). Kratsi hodnota ma kompenzovat rozdil v
¢asovani stimulovanych'a snimanych udalosti sini (Obrazek 2—37 Sensed AV Delay (AV
zpozdéni po snimani) na strané 2-62).

Ap = stimulovana sifiova udalost
As= snimana sifiova udalost
Vp'= stimulovana komorova udalost

SAV = AV Delay po snimani
(interval As-Vp)
I PAV = AV Delay po stimulaci
| (interval Ap-Vp)

>
2
<

Obrazek 2-37. .-Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani)

Vliv-Sensed AV Delay (AV zpozdénipo snimani) na.hemodynamiku zavisi na vhodnosti
vzajemného na¢asovani-kontrakci sini-a-komor: Stimulace sini spousti elektrickou excitaci sini,
ke snimani sini-vSakmuiZze dojit pouze po vzniku (onset) spontanni excitace sini. Zpozdéni mezi
spusténim a'snimanim zavisi na-umisténi.a vedeni elektrod. Je-li proto'naprogramovan parametr
Sensed AV Delay (AV.zpozdéni po snimani).na-stejnou-hodnotu jako Paced AV Delay. (AV
zpozdéni po,stimulaci), hemodynamicky-AV interval bude.u stimulovanych a snimanych sifiovych
udalosti odliSny-.

Kdyz je pfistroj naprogramovan na rezim DDD(R), doporucuje setestovanim pacienta zjistit
optimalni nastaveni AV Delay (AV zpozdéni) béhem snimani a stimulace sini. Jsou-li-optimalni
intervaly AV Delay(AV zpozdéni) rizné, je-mozno to fesit naprogramoyvanim rizného parametru
Paced AV Delay (AV.zpozdéni po stimulaci) a Sensed AV Delay (AV.zpozdéni)po snimani).

Pouziti nastaveni Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) s nastavenim Paced AV
Delay (AV zpozdéni po stimulaci) ~Fixed (Pevné nastaveny)

Je-li stimulované Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci).nastaveno na-pevnou-hodnotu,
bude parametr Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) pevné haprogramaovan na hodnotu
Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani),

Pouziti nastaveni Sensed AV Delay (AV zpozdéni po shimani) s nastavenim Paced AV
Delay (AV zpozdéni po stimulaci) — Dynamic (Dynamicky)

Pokud je parametr Paced AV Delay (AV zpozdéni po‘stimulaci) naprogramovan na dynamicky
rezim, Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani)budeitake dynamické:

Dynamické Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani).aiPaced-AV Delay (AV zpozdéni po
stimulaci) jsou zalozeny na frekvenci sini. Reakci na zkracovani-intervalu PR v obdobi
zvySenych metabolickych narokl se parametr AV Delay (AV zpozdéni) linearné zkracuje

z naprogramované (maximalni) hodnoty odpovidajici LRL (nebo frekvence hystereze) na
hodnotu ur€enou pomé&rem minimalniho a maximalniho AV Delay (AV zpozdéni) odpovidajici
vy$8i z hodnot MTR, MSR nebo MPR(Obrazek 2—-38 Funkce AV Delay (AV zpoZdéni) dynamické
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a po snimani na strané 2-63). Je-li pfi pouziti Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni)
naprogramovano s maximalni hodnotou Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) mensi nez
maximalni hodnota Paced AV Delay (AV zpoZdéni po stimulaci), bude minimalni Sensed AV
Delay (AV zpozZdéni po snimani) také kratSi neZ minimalni Paced AV Delay (AV zpoZdéni po
stimulaci).

POZNAMKA: Minimaini hodnota Sensed AV Delay (AV zpoZdéni po snimani) je
programovatelna pouze v reZzimu VDD(R).

Maximalni
hodnota Paced
AV Delay.
(Zpozdéni AV
po stimulované
udalosti)

Minimalni
hodnota Paced
AV-Delay
(Zpozdéni- AV
po stimulované
udalosti)

Krat$i ziintervalu + +

MTR'nebo MSR Interval LRL  Interval

hysterezni
frekvence

Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci)

— _— — Sensed AV Delay (AV'zpoZdéni po snimani)

Obrazek 2-38. " Funkce AV Delay (AV zpozdéni) dynamické a.po snimani

AV Search +

Tato funkce je 'k dispozici v-prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Funkce AV Search + zlepsuje vilastni A=V prevod (pokud-je aktivni). Umoznuje totiz iniciaci AV
vedeni mimo naprogramovaného AV Delay.(AV zpozdéni). U pacientd' s AV blokadou prvniho

nebo’druhého stupné maze vliastni AV prevod zlepsit hemodynamicky vykon a zvysit Zivotnost
pfistrojesnizenim poctu komorovych stimula¢nich pulsu.

Kdyz je funkce AV Search + aktivni, AV Delay (AV zpozdéni) se periodicky prodluZuje (interval
vyhledavani) po 8 po:sobé nasledujicich srdecnich cykll stimulace-nebo snimani.(Eunkce AV
Search +AV Delay(AV vyhledavani + AV zpozdéni) zUstane aktivni, pokud jsou vlastni intervaly
PR kratSi nez naprogramovana-hodnota Search AV-Delay (Vyhledavani AV-zpozdéni).

Generator pulst se vrati’k naprogramovanému-AV Delay (AV'zpozdéni) za nasledujicich
okolnosti:

» Kdyz expiruje 8cyklové vyhledavani bez nasnimani vlastni komorové aktivity
* KdyZ dojde k udalostem stimulace komor:v. 10cyklovém pohyblivém okné
Search AV Delay (AV zpozdéni vyhledavani)

Parametr Search AV Delay (AV zpozdéni vyhledavani)uréuje-délku snimanych nebo
stimulovanych AV Delay (AV zpozdéni) v pribéhu-cyklt vyhledavani a intervalu hystereze AV.

Funkce automatického zachyceni pravé komory PaceSafe mlze prodlouzit naprogramovany
interval AV Delay (AV zpozZdéni), a odlisit tak fuzni srdeéni puls nebo Sum od komorového
zachytu.
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RYTHMIQ

POZNAMKA: Hodnotu Search AV Delay (AV zpoZdéni vyhledévani) je nutné naprogramovat
del$i nez maximalni hodnotu Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci). Parametry Dynamic
AV Delay (AV zpozdéni) a Sensed AV Delay (AV zpozZdéni po snimani) se béhem AV Search +
(Vyhledavani AV+) neaplikuji.

Systém PRM nebere v potaz parametr AV Delay (AV zpozdéni) spojeny s parametrem AV
Search + (Vyhledavani AV+) pfi vypoctu intervalu TARP. Neni delSi nez intervaly AV Delay (AV
zpozdéni), bez interakci, Ize naprogramovat u pacientd s intaktnim AV pfevodem. Uvédomte si,
Ze pokud se funkce AV Search + (AV vyhledavani+) pouzije timto zpisobem, maze dojit pfi
frekvencich nizSich nez MTR k chovani typu Wenckebach, pokud by se ztratil pfevod.

POZNAMKA: Lze zvolit dlouhé pevné nastavené AV intervaly a vyhnout se tak nepotfebné
stimulaci RV. Programovani dlouhych pevné nastavenych AV intervalt mize byt v nékterych
pfipadech spojeno s PMT, diastolickou mitralni insuficienci nebo syndromem kardiostimulatoru.
Jako alternativu k programovani.dlouhych pevné nastavenych intervalt AV je vhodné zvazit
pouzitifunkce AV Search + (Viyhledavani AV+), a vyhnout se tak nepotfebné stimulaci RV.

Interval vyhledavani

Search Interval (Interval vyhledavani) fidi frekvenci, pfi které se bude funkce AV Search + (AV
vyhledavani+) pokouset .o vyhledavani.

Dal$i provoz s-rozsifenym Navrat k naprogramovanému

parametrem AV Delay VP kizabranéni parametru AV Delay (AV

(AV zpozdéni) a poklesu srde¢nich zpozdéni) a zacatek nového
Vyhledavéni zacina inhibovanym VP pulst poditani intervald vyhledavani

32. cyklus

AV zpozdéni- AV zpozdéni Interval PR AV zpozdéni- AV zpozdéni AV.zpozdéni
2000ms 400 ms 350 ms 400 ms 400'ms 200 ms
VP VP Vs Vs VS VP VP VP

Obrazek 2—-39. AV Search+

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE,; PROPONENT, FORMIO, VITALIO a
INGENIO.

Algoritmus RYTHMIQ omezuje zbyte&nou stimulaci komoer®a predchazi klinicky vyznamnym
pauzam, jak jsou definovany v.postupech 2008 ACC/AHA/HRS?. Funkce RYTHMIQ pracuje v
rezimu stimulace AAI(R) se zélohou VI pfi:-normalnim pfevodu. Ztrata AV.synchronizace se
detekuje pfi automatickém prepnuti rezimuna DDD(R) pfissnaze obnovit synchronizaci-AV.
Pokud dojde k obnoveni normalniho pfevodu; rezim se automaticky.pfepne na moznost AAI(R)
se zalohou VVI. Funkce RYTHMIQ k pfepnuti na stimulaci DDD(R) nevyzaduje pokles
komorovych stimulacnich pulsu.

Funkce RYTHMIQ je k dispozici pouze v rezimu,Normal Brady‘Mode (Normalni.Brady rezim)
naprogramovaném na moznost DDD(R). Pokud je rezim Normal Brady Modée'(Normalni Brady
rezim) nastaven na moznost DDD, funkci RYTHMIQ Ize nastavitina moznost AAl With VVI
Backup (AAI se zalohou VVI) nebo moznost Off (Vypnuto)..Pokud je rezim Normal Brady Mode

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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(Normalni Brady rezim) nastaven na moznost DDDR, funkci RYTHMIQ Ize nastavit na moznost
AAIR With VVI Backup (AAIR se zalohou VVI) nebo moznost Off (Vypnuto).

V prubéhu stupné RYTHMIQ nastaveni AAI(R) se zalohou VVI dojde k nasledujicimu:
» Pristroj nabizi stimulaci AAI(R) pfi frekvenci LRL a/nebo frekvenci hlasené senzorem.

» Pristroj poskytuje zalozni stimulaci VVI pfi frekvenci o 15 min' pomalejsi nez LRL. Frekvence
zalozni stimulace VI je omezena na hodnoty, jez nejsou pomalej$i nez 30 min-' a nejsou
rychlejsi nez 60.min'. Kdyz je pfevod konzistentni, komorova stimulace neprobiha, jelikoz
zalozni rezim-VVI je spustén na pozadi pfi snizené LRL.

» Pristroj monitoruje pfipadnou ztratu AV synchronizace. Pokud zjisti 3 pomalé komorové
srdecni pulsy v okné 11 _srdecnich pulsu, prostfedek se automaticky pfepne do rezimu DDD
(R)..Pomaly srdec¢ni puls u funkce RYTHMIQ je definovan jako komorovy stimulaéni puls
nebo'komorova snimana udalost,ktera je alespor o 150 ms pomalejSi nez interval stimulace
AAI(R):

V priibéhu stupné RYTHMIQ DDD(R) dojde k nasledujicimu:
»  Pristroj poskytuje stimulaciilDDD(R) podle normalnich naprogramovanych parametrd.

. Pristroj pouziva funkci AV.-Search + (Vyhledavani AV+) k pravidelné kontrole toho, zda
nedochazi k navratu vlastniho pfevodu. Pokud funkce AV Search + (Vyhledavani AV +)
zUstane v hysterezi-AV alespon po 25 srde¢nich cykld a méné nez 2 z 10 cyklu jsou
komoroyvé stimulované cykly, prostfedek automaticky pfepne rezim stimulace zpét na
parametr AAI(R) se zalohou-VVI.

Kdyz funkce’RYTHMIQ zjisti ztratu-synchronizace AV, prostfedek zaznamena pfihodu RYTHMIQ
spolu s 20 sekundami Udajl elektrogramu (10-.sekund‘pfed pfepnutim rezimu, 10 sekund po
prepnuti rezimu). Systém PRM si poznamena pfihodu RYTHMIQ:abude ji moZné podrobné
prohlizet po zvoleni odpovidajici_pfihedy-na obrazovce Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmif).
Kdyz je aktivni'stupefi DDD(R) funkce RYTHMIQ, pfihoda RYTHMIQ se identifikuje jako ,In
Progress® (Probihajici):

Funkce dostupné v prabéhu stupné DDD(R) pfihody RYTHMIQ nemusi byt béhem stupné AAl
(R) pfihody RYTHMIQ k dispozici. Vyjimky jsou. odezva ATR,.Rate Adaptive Pacing (Stimulace s
adaptivni frekvenci)‘a Rate.Smoothing (Vyhlazoyanifrekvence).-Pokud je ATR naprogramovana
na DDD(R), bude-aktivni také v-priibéhu AAI(R) a'mize spoustét funkci, ATR Mode Switch
(Pfepinac rezimu ATR) z jakéhokoli stupné. funkce RYTHMIQ: Na konci siflové arytmie obnovi
rezim stimulace:stupen funkce RYTHMIQ, ktery-byl aktivni pfed spusténim funkce ATR Mode
Switch (Pfepinal rezimu ATR). Pokudje funkce Rate Smoothing (Vyhlazovéani frekvence) v DDD
(R) nastavena na moznost On (Zapnuto),/bude funkce Rate Smoothing aktivni-béhem AAI(R).
Funkce Rate Smoothing)(Vyhlazovanifrekvence) nebude ménit frekvenci stimulace zalohy VVI.

POZNAMKA: Kdyz funkce RYTHMIQ pracujé'v rezimuAAI(R); parametr Sudden Brady
Response (Odezva na nahlou.bradykardii) nebude aktivovan na zakladé snizeni frekvence sini.
Pokud funkce RYTHMIQ pracuje \vrezimu-DDD(R); tspésneé vyhledavani AV Search
(Vyhledavani AV) ukondi terapii SBR.

Pokud chcete, aby pfepnuti z AAI(R) se zalohou VVI na DDD(R) probéhlo pouze jednou,
naprogramujte parametr AV Search + (Vyhledavani /AV+) na moznost Off (Vypnuto). V takovém
pfipadé zlstane generator pulst v rezimu DDD(R) az do'pfeprogramovani.

REFRAKTERNI

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE;, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.
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Intervaly Refractory (Refrakterni) jsou intervaly po stimulované nebo snimané udalosti, béhem
kterych neni ¢innost generatoru pulst inhibovana ani spousténa detekovanou elektrickou
aktivitou. Potlauji (nebo brani) nadmérnému snimani (oversensing) artefaktll generatoru pulsu a
evokovanych odpovédi po stimulaénim pulsu. Podporuji také odpovidajici snimani
samostatného Sirokého vlastniho komplexu a brani snimani jinych artefaktu vlastniho signalu
(napf. vina T nebo vzdalena vina R).

POZNAMKA: Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci) neni béhem
refrakternich interval( inhibovana.

POZNAMKA: Jednodutinové pfistroje naprogramované na moznost VVI(R) automaticky
nactou refrakterni intervaly specifické pro komory; jednodutinova zarfizeni naprogramovana na
moznost AAl(R)-automaticky nactou refrakterni intervaly specifické pro siné. Jak je rozepsano
dale, refrakterni intervaly sini pouzivané v jednodutinovém pfistroji se lisi od intervalti
pouzivanych v dvoudutinovém pristroji.

A-refrakterni interval’- PVARP

Interval PVARP je definovan-podle rezimu stimulace:

* AAI(R)naprogramované v. dvoudutinovém prostfedku = interval po snimané nebo
stimulované sifiové udalosti, kdyz shimana sinovawudalost neinhibuje stimulaci siné.

' Dvoudutinové rezimy: DDD(R), DDI(R), VDD(R) — po snimané nebo stimulované udalosti RV,
kdyZ sifiova udalost neinhibuje stimulaci siné ani nespousti stimulaci komor. Atrial Refractory
(Refrakterni interval) sini brani pfevadéni retrogradni:sifiové aktivity spousténé v komofte.

Interval PVARP Ize naprogramovat na pevné nastavenouhodnotu nebo dynamickou hodnotu
vypoctenou na zakladé prfedchozich srde¢nich eyklt. Pevné nastavenou hodnotu intervalu
PVARP naprogramujete tak, Ze minimum a maximum-nastavite na stejnou hodnotu. Interval
PVARP bude automaticky dynamicky, pokud je minimalni-hodnota men&i nez hodnota
maximalni.

Dlouhy Atrial Refractory (Refrakterni interval) sini zkracuje okno snimani sinijbrady.
Naprogramovani dlouhych.intervald Atrial Refractory (Refrakterni.interval.sini) v kombinaci s
urcitymi intervaly AV Delay (AV zpozdéni) mze-nahle zplsobit blokadu.2: 1 pfi naprogramované
frekvenci MTR:

U rezim( stimulace DDD(R) a.VDD(R) muze generator pulsu.detekovat retrogradni pfevod v sini,
ktery zpusobuje spousténé ‘komoroveé frekvence stimulace s hodnotami jako MTR (tzn, PMT).
Intervaly retrogradniho_pfevodu.se mohou v priibéhu Zivota pacienta ménit v.dusledku:zmény
tonu autonomniho nervstva.'Pokud vySetieni-neodhali retrogradni pfevod-béhem-implantace,
muize k nému pfesto dojit pozdéji. Tomuto problému Izezabranit zvySenim refrakterniho intervalu
sini na hodnotu, ktera presahuje interval retrogradniho’ pfevodu.

PFi fizeni odezvy generatoru pulsl na retrogradni prevod muaze byt-uzZiteéné naprogramovat
nasledujici nastaveni:

* PVARP after PVC (PVARP po PVC)
*  PMT Termination (UkonCeni PMT)
» Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)

Dynamicky PVARP

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.
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Naprogramovani dynamicky PVARP a Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni) optimalizuje
okno snimani pfi vysokych frekvencich a umoznuje vyznamné snizeni chovani pfi vysokych
frekvencich (napf. blokada 2 : 1 a kardiostimulator typu Wenckebach) v reZimech DDD(R) a VDD
(R), i pfi vy8Sim nastaveni frekvence MTR. Zarovefi dynamicky interval PVARP sniZuje
pravdépodobnost PMT pfi nizkych frekvencich. Dynamicky interval PVARP také snizuje
pravdépodobnost kompetitivni stimulace sini.

Generator pulst automaticky vypogita dynamicky interval PVARP za pouziti vazeného praméru
predchazejicich srdeénich cyklu. To se projevi linearnim zkracenim intervalu PVARP se zvySujici
se frekvenci. Kdyzje' primérna frekvence mezi LRL a MTR nebo relevantnim hornim limitem
frekvence, generator pulst vypocte dynamicky interval PVARP podle uvedené linearni zavislosti
(Obrazek 2-+40 Moznost Dynamic PVARP (Dynamicky PVARP) na strané 2-67). Tento vztah je
uréen naprogramovanymi-minimalnimi hodnotami PVARP, maximalnimi hodnotami PVARP, LRL
a MTR nebo relevantniho horniho limitu frekvence.

UPOZORNENI:" Po.naprogramovani hodnoty Minimum PVARP mensi, neZ odpovida
retrogradnimu V-Awedeni; se maze zvysit pravdépodobnost vzniku PMT.

Maximalni
PVARP

Dynamicka PVARP

Minimalni
PVARP

IntervaIIMTR + +

Interval LRL Interval hysterezni
frekvence

Obrazek 2-40. “Moznost Dynamic PVARP (Dynamicky PVARP)

Maximalni PVARP

Je-li primérna frekvence rovnanebo mensi-nez LRL (napf.-hystereze), pouzije se hodnota
parametru Maximum PVARP (Maximalni PVARP),

Minimalni PVARP

Je-li primérna frekvence rovna nebo vyssinez interval MTR, pouzije se naprogramovana
minimalni hodnota parametru PVARP.

PVARP after PVC (PVARP po PVC)

Funkce PVARP after PVC (PVARP-po PVC)pomaha eliminovat PMT zplisobené retrogradnim
prevodem, ke kterému m{ize dojit v dusledku PVC.

Kdyz generator pulsu detekuje snimanou’ RV udalost bez detekce predchozi snimané sifové
udalosti (refrakterni nebo nerefrakterni interval) nebo aplikace sifového stimula¢niho pulsu,
Atrial Refractory (Refrakterni interval sini) se automaticky prodlouzi na naprogramovanou
hodnotu PVARP after PVC (PVARP po PVC) po'dobujednoho srde¢niho cyklu. Po detekci PVC
se Casovaci cykly automaticky resetuji. PVARP seneprodluzuje Castéji nez pfi kazdém druhém
srde€nim cyklu.
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Generator pulsti automaticky prodluzuje interval PVARP na naprogramovanou hodnotu PVARP
after PVC (PVARP po PVC) na jeden srde¢ni cyklus v té&chto dalSich situacich:

» Pokud je inhibovana stimulace sini kvli funkci Atrial Flutter Response (Odezva na flutter
sini)

* Po komorové unikové stimulaci, které nepfedchazi snimani sini v rezimu VDD(R)

» KdyZ zafizeni pfechazi z nesifiového rezimu pfevadéni na sifiovy rezim prevadéni (napf.
odejde z rezimu ATR Fallback, pfechazi z do€asného nesifiového rezimu pfevadéni na trvaly
sinovy rezim prevadéni)

» Kdyz se pfistroj vrati z provozu s funkci magnet do sifiového rezimu prevadéni

* KdyZse pfistroj vratiz rezimu Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfed

elektrokauterizaci)‘nebo rezimuMRI Protection Mode (Ochrana MRI) do sifiového rezimu
prevadeéni

A refrakterni interval - stejna dutina

Dvoudutinové rezimy

AtriallRefractory (Sifovy refrakterni.interval)-nabizi nasledujici sifiovou stimulovanou nebo
snimanou udalost, kdyZ sifiové snimang udalosti'neovliviiuji asovani aplikace stimulace.

V nésledujicim textu jsou uvedeny neprogramovatelné intervaly pro dvoudutinové rezimy:
» 85ms Atrial Refractory (Sinovy.refrakterni interval) po sifiové snimané udalosti

« 150ms Atrial Refractory (Sifiovy refrakterni interval) po:stimulaci sini v.rezimech DDD(R) a
DDI(R)

Jednodutinovy pristroj

U jednodutinového pfistroje haprogramovaneho.na/AAl(R) dochazi'po sifnovych udalostech k
programovatelnému refrakternimu intervalu. To se tyka sifiovych-stimulovanych i sifiovych
snimanych udalosti, aby se zajistil dostate¢né dlouhy refrakterni interval branici nadmérnému
snimani (oversensing) vzdalené komorové udalosti. VSechny snimané udalosti.spadajici do
refrakterniho intervalunejsou-detekovany aniipoznamenany-a:nemaji.vliv na.¢asovaci cykly,
pokud se neobjevi v.okné Sumu.

POZNAMKA: Pokud dochézi k prodlouzenému viastnimu prevodu, miZe-byt potrebny delsi
refrakterni interval, abyste se vyhnuli nadmérnému snimani (oversensing) vzdalené viny R.

RV refrakterni interval (RVRP)

Programovatelny interval RVRP poskytujeiinterval'nasledujici po.stimulované udalosti RV, v
pribéhu kterého snimané udalosti RV neovliviuji' ¢asovani aplikace stimulace.

Kromé toho poskytuje 135ms neprogramovatelny refrakterni interval nasledujici po snimané
udalosti RV, v prabéhu kterého dal$i snimané udalosti RV neovliviiuji:¢asovani aplikace
stimulace.

Programovani a funkce Ventricular Refractory Period (Refrakterni-interval komor) v rezimu VVI
(R) je stejné v dvoudutinovych a jednodutinovych zafizenich. VSechny udalosti spadajici do
intervalu VRP nejsou detekovany ani poznamenany (pokud k'nim nedojde v okné Sumu) a
nemaji vliv na asovaci cykly.
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RVRP je k dispozici v kterémkoli rezimu, kde je aktivovano snimani komor. RVRP Ize
naprogramovat na pevné nastaveny nebo dynamicky interval (Obrazek 2—41 Vztah mezi
frekvenci komor a refrakternim intervalem na strané 2-69):

» Fixed (pevny) - RVRP zlstava na naprogramované, pevné nastavené hodnoté RVRP mezi
LRL a relevantnim hornim limitem frekvence (MPR, MTR nebo MSR).

* Dynamic (dynamicky) — RVRP se zkracuje se zvySovanim frekvence stimulace komor z LRL
na relevantni horni limit frekvence po uplynuti adekvatni doby na snimani RV.

— Maximum - je-li frekvence stimulace mensi nebo stejna jako LRL (tzn. hystereze),
pouzije se jako RVRP naprogramovana maximalni hodnota VRP.

— . Minimum - pokud je frekvence stimulace stejna jako relevantni horni limit frekvence,
pouzije sejako RVRP naprogramovand minimalni hodnota VRP.

POZNAMKA: Dynamicky Refractory (Refrakterni interval) neni k dispozici v jednodutinovych
pfistrojich-naprogramovanych-.na VVI, pokud neexistuje Zadna Max Pacing Rate (Maximalni
frekvence stimulace),-ke které by bylo mozné aplikovat minimalni hodnotu, ani kdykoli v
Jednodutinovych pfistrojich-naprogramovanych na AAI(R).

Dynamicky
e Xo i
Okno.shimani je : [ | | | | ]

optimalizovano

Obrazek 2-41... Vztah mezifrekvenci komor a refrakternim intervalem

K zabezpecéeni adekvatniho.okna-snimani-se doporuéuje nasledujici hodnota Refractory
(Refrakterni interval) (pevné nastaveny.nebo dynamicky):

» ReZimy jednodutinové stimulace — menSi nebo stejny jako polovina LRL v ms

* Rezimy dvoudutinové stimulace = menSi'nebo stejny jako polovina relevantniho horniho
limitu frekvence v ms

PouZiti dlouhého'RVRP zkracuje okno snimani v levé komore.

Naprogramovani refrakterniho intervalu komor na'hodnotu prevySujici PVARP-muZze vést ke
konkurenéni stimulaci:\Napfiklad je-li Ventricular Refractory (Refrakterni interval komor) del3i nez
PVARP, miize byt po PVARP-snimana sifiova udalost a spontanni vedeni.do komory bude
spadat do refrakterniho intervalu’komor. V takovém pfipadé nebude pfistroj snimat depolarizaci
komor a bude stimulovat na konci intervalu AV Delay-(AV zpozdéni).Vysledkem bude
konkurenéni stimulace.

Mezidutinové zaslepeni

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Intervaly mezidutinového zaslepeni slouzi k podpofe odpovidajiciho snimani udalosti v dutiné a
také jako prevence nadmérného snimani aktivity v jiné dutiné (napf. cross-talk, vzdalené
snimani).
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Intervaly mezidutinového zaslepeni se spousti stimulovanymi a/nebo snimanymi udalostmi v
prilehlé dutiné. Napfiklad interval zaslepeni se spousti v pravé komore vzdy pfi aplikaci
stimulaéniho pulsu do pravé siné. Tim se pfistroji brani v detekci stimulované sifiové udalosti v
pravé komore.

Mezidutinové Blanking (Zaslepeni) Ize naprogramovat na moznost Smart (kdyz je k dispozici)
nebo pevné nastavenou hodnotu. Funkce Smart Blanking slouzi k podpofe pfislusného snimani
udalosti v dutiné zkracenim intervalu mezikomorového zaslepeni (37,5 ms po stimulovanych
udalostech a 15 ms po snimanych udalostech). Tato funkce také brani nadmérnému snimani
(oversensing) mezikomorovych udalosti automatickym zvy$enim prahu AGC pro snimani v dobé
expirace intervalu Smart Blanking.

Funkce Smart Blanking neméni,naprogramované nastaveni AGC ani nastaveni FixedSensitivity
(Pevné nastaveni citlivosti).

POZNAMKA:, " Intervaly SmartBlanking se‘prodlouzi na 85 ms, pokud je na za&atku intervalu
Smart Blanking. aktivni interval zaslepeni ve stejné komorfe nebo spustitelné okno sumu.
Napfiklad pokud- dojde ke snimani RV.v refrakternim intervalu sini, mezidutinové zaslepeni A-
Blank afterRV-Sense (Zaslepeni A'po snimani RV) bude 85 ms.

UPOZORNENI: Pokud jsou tyto artefakty pfili§ velké, Gpravy hodnoty Sensitivity (Citlivost)
souvisejici's funkci-Smart Blanking nemusi byt k inhibici:detekce mezidutinovych artefaktd
dostatecné. Zvazte dalsi faktory, kteréovlivriuji-velikost/amplitudu mezidutinovych artefaktd,
veetné ulozZeni elektrody, vystupu stimulace a naprogramovanych nastaveni Sensitivity
(Citlivost):

Jmenovijté intervaly zaslepeni aiprogramovatelné moznosti se v urcitych situacich autematicky
zmeéni; aby se zajistilo, ze systém nebude detekovat mezidutinové artefakty:

+- Pokud zvolite metodu AGC:Sensing’'Method (Metoda snimani AGC), jmenovitym nastavenim
je-hodnota Smart Blanking (kromé parametru-V-Blank after A-Pace (Zaslepeni V po stimulaci
A)).ak dispozici je také pevné nastavené Blanking (Zaslepeni).

POZNAMKA:. ", Pokud pouZijete AGC's nastavenim Unipolar Atrial Sense Lead
Configuration (Konfiguraceelektrod unipolarniho-snimani sini), jmenovitym nastavenim je
pevné sinové zaslepeni; ale funkce SmartBlanking je k dispozici.

* Pokud zvolite metodu Fixed Sensing Method (Pevné nastavené snimani), jmenovitym
nastavenim je hodnota pevné nastaveného Blanking’(Zaslepeni).a funkce Smart Blanking
neni k dispozici-pro Zzadnou dutinu:

* KdyZ dojde ke zméné metody Sensing Method (Metoda snimani), intervaly zaslepeni se
automaticky vrati na jmenovitowhodnotu spojenou s-danouwmetodou Sensing-Method
(Metoda snimani), pokud:nhebyl dfive pfeprogramovan interval zaslepeni. Pokud interval
zaslepeni metody Sensing Method (Metoda snimani).dfive pfeprogramovan byl, vrati se k
posledni naprogramované hodnoté;

RV-Blank after A-Pace (Zaslepeni RV po stimulaci A)

RV-Blank after A-Pace (Zaslepeni RV po stimulaci-A) je interval. mezidutinového-zaslepeni
uréeny k podpofe odpovidajiciho snimani udalosti RV, ktery brani nadmérnému snimani
mezidutinovych udalosti po stimulaci sini.

Generator pulst nebude odpovidat na udalosti RV po dobuzvolenou-po stimulaci sini.

POZNAMKA: Funkce Smart Blanking neni pro parametr RV-Blank after A-Pace (Zaslepeni RV
po stimulaci A) k dispozici.
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Pfi upravé Blanking (Zaslepeni) zvazte nasleduijici:

» Vramci podpory kontinualni stimulace u pacientl zavislych na kardiostimulatoru mize byt
vhodné snizit pravdépodobnost komorového nadmérného snimani sifiovych stimulovanych
artefaktti naprogramovanim del$iho intervalu zaslepeni. Naprogramovanim delSiho intervalu
zaslepeni v§ak mlze dojit ke zvySeni pravdépodobnosti nedostateéného snimani vin R
(napf. PVC, pokud k nim dojde v ramci intervalu mezidutinového zaslepeni RV-Blank after A-
Pace (Zaslepeni RV po stimulaci A)).

+ U pacientl s vysokym procentualnim pomérem stimulace sini a ¢astymi PVC, ktefi nejsou
zavisli od kardiostimulatoru, m(ize byt vhodné zkratit interval zaslepeni a tim snizit
pravdépodobnost nedostate¢ného snimani PVC (pokud k tomu dojde v intervalu
mezidutinového zaslepeni po stimulované sifiové udalosti). Kratky interval zaslepeni vSak
muze zvysit pravdépodobnost komorového nadmérného snimani stimulované udalosti sini.

Urcité.naprogramované kombinace dvoudutinovych parametrd stimulace mohou naruSovat
komorovou detekci Tachy.Pokud.napfiklad dojde k dvoudutinové stimulaci, maze kvali
refrakternimu intervalu zpusobenému stimulaci sini (RV-Blank after A-Pace (Zaslepeni RV po
stimulaci A)) nasledovat nedostateéné snimani RV. V urcitych situacich funkce Brady Tachy
Response (BTR) (Odpovéd na bradykardii a tachykardii).v pfipadé detekce vzorce stimulace sini
a srdecnich pulsu VT automaticky upravi parametr AV'Delay (AV zpozdéni), a tim uleh¢&i
potvrzeni podezieni-na VT.-Pokud VT neprobiha; hodnota AV Delay (AV zpozdéni) se vrati na
naprogramovanou hodnotu. U’situaci;v-nichz mize dojit k automatické upravé parametru AV
Delay’(AV:zpozdéni), se specifické upozornéni Parameter Interaction (Interakce parametrd)
nezobrazi. Chcete-li probrat podrobnosti; obratte se na spole¢nost Boston Scientific podle
informaci uvedenych na zadni stran& obalky.

A-Blank after V-Pace (Zaslepeni A po stimulaci V)

A-Blank after V-Pace (Zaslepeni A po-stimulaci-V) jerinterval mezidutinového zaslepeni uréen k
podpofe odpovidajiciho snimani vin P, brani nadmérnému snimani mezidutinovych udalosti po
stimulaci-komor.

Parametr/A-Blankafter V-Pace (Zaslepeni V poistimulaci A) Ize naprogramovat na hodnotu Fixed
(Pevny)ynebo'Smart (k-dispozici s metodou AGC Sensing Method (Metoda snimani AGC)).

Pokud je hodnota naprogramovana na-moznost Smart, generator pulst automaticky zvysi prah
AGC snimani pfi expiraci intervalu-Smart Blanking,-€imz pomaha ignoraci mezidutinovych
komorovych udalosti. To.podporuje snimani vin P, které by jinak spadaly do.intervalu
mezidutinového zaslepeni..Funkce-Smart Blanking neméni-naprogramované nastaveni
Sensitivity (Citlivost).

A Blank after RV Sense’(Zaslepeni A po.snimani RV)

A-Blank after RV-Sense (Zaslepeni A po snimani RV) je interval mezidutinového zaslepeni
uréeny k podpofe odpovidajiciho .snimani vin P, ‘ktery brani nadmérnému snimani
mezidutinovych udalosti po snimani RV.

Parametr A-Blank after RV-Sense (Zaslepeni A po'snimani-RV) Ize haprogramovat na hodnotu
Fixed (Pevny) nebo Smart (k dispozici s metodou AGC Sensing Method.(Metoda snimani AGC)).

Pokud je hodnota naprogramovana na moznost Smart, generator-pulst automaticky zvysi prah
AGC snimani pfi expiraci intervalu Smart Blanking, ¢imz napomaha potlaceni mezidutinovych
udalosti RV. To podporuje snimani vin P, které by.jinak spadaly do intervalu mezidutinového
zaslepeni. Funkce Smart Blanking neméni napregramované nastaveni Sensitivity (Citlivost).

Viz nize uvedené ilustrace:
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Refrakterni
A snimani A snimani A stimulace A stimulace
V snimani V stimulace V snimani V stimulace

EKG

Sifovy kanal

Komorovy kanal

AV zpozdéni po stimulované . udalosti sini
] (programovatelné; jeho soucasti je 150.ms absolutniho Il Mezidutinové zaslepeni komor (programovatelné)
refrakterniholintervalu)
AV zpoZdéni po snimane udalosti sini Interval V-A (Ize prodlouZit Gpravou
(programovatelné, jeho soucastije 85 ms nagasovani sini)

absolutniho-refrakterniho.intervalu)
\ 7 . [ Snimany refrakterni interval RV (135 ms)
Refrakterni'interval sini-PVARP. (programovatelné;

zahrnuje programovatelné mezidutinové zaslepeni siniy

RRRXXIN\Y] Refrakterni interval komor (programovatelné)
Obrazek 2—42. | ‘Refrakterni intervaly, dvoudutinové stimula€nirezimy

A snimani* A snimani* A snimani*
Vistimulace. V snimani V stimulace

EKG

- !

1
. :
1 1
Sifiovy kanl | | 7.
-
1
1
Komorovy kanal Sy NN

Snimany refrakterni.interval V (135'ms)

* RA snimani nastalo béhem KRN Refrakterni interval komor (programovatelné)

stimulace VVI v dusledku
tachykardické funkce

generatoru pulst O] Snimany.refrakterniiinterval sini (85:ms)

Il Mezidutinové zaslepeni sini,(programovatelné)

Obrazek 2-43. Refrakterni intervaly, stimulaénirezim VVI

A snimani A stimulace
RV snimani* RV snimani*

EKG —,n A—f\ ,r\ \

snimanisni [T ] —

. .. * RV snimani nastalo-b&éhem
h h stimulace AAly. disledku
\ \ tachykardické funkce generatoru

— 1 pulsu.

Ventricular Sensing

Snimany refrakterni interval sini-PVARP
(programovatelné; soucasti je 85 ms absolutniho
refrakterniho intervalu)

Stimulovany refrakterni interval sini-PVARP Snimany refrakterni interval RV (135.ms
(programovatelné; soucasti je 150 ms absolutniho I:I v ( )
refrakterniho intervalu)

[l Mezidutinove zaslepeni
(programovatelné pro sifi a RV)

Obrazek 2-44. Refrakterni intervaly, rezim stimulace AAIl; DR
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Snimany v A Stimulovany v A
Vlastni RV Vlastni RV

S P

Snimani sini

[—

e B

Snimany/stimulovany refrakterni interval sini
(programovatelné; vSechno absolutni refrakterni interval)

Obrazek 2-45. Refrakterni intervaly, rezim stimulace AAI; SR

NOISE RESPONSE (ODEZVA NA SUM)

Tato funkce je’k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO; INGENIO a ADVANTIO.

Okna-Sumu a'intervaly zaslepeni brani inhibici stimulace kvili mezidutinovému nadmérnému
snimani;

Parametr-Noise Response (Odezva na Sum) umozniuje klinickému pracovnikovi zvolit, zda se ma
v pFitomnosti Sumu aplikovat nebo potlacit stimulace.

V'kazdém refrakternim intervalu a v kazdém pevné nastaveném (jiné nez smart) mezidutinovém
intervalu zaslepeni existuje ‘opakované spousténéokno Sumu o Sifce 40 ms. Toto okno je
iniciovano-snimanou nebo stimulovanou udalosti. Okno Sumu i refrakterni interval musi byt
dokoné€eny u kazdého srde€niho cyklu v jedné dutiné dfive, neZ nasledujici.udalost restartuje
Casovanive stejné dutiné..Restart okna Sumu mize byt zpisoben rekurentni Sumovou aktivitou,
ktera prodluzuje trvani‘okna Sumu a potencialné i trvani ucinnosti refrakterni faze nebo intervalu
zaslepeni.

Parametr Noise Response (Odezva na Sum)-Ize naprogramovat na‘moznost Inhibit Pacing
(Potlacit stimulaci),nebona asynchronni rezim.”Dostupny asynchronnirezim bude automaticky
odpovidat permanentnimu rezimu. Brady Mode (Brady rezim)(tzn. permanentni rezim VVI bude
mit odezvu na Sum VOO):Je-li funkce Noise Response (Odezvana Sum) naprogramovana na
asynchronni rezim a Sum pfetrvava doté miry, Ze Siftka okna Sumu prekrogi,naprogramovany
unikovy interval stimulace; generator puls(,bude stimulovat asynchronné pfi naprogramované
frekvenci stimulace, dokud Sumnezmizi--Pokud je funkce Noise Response (Odezva na Sum)
naprogramovana na-moznost Inhibit\Pacing (Potlacit stimulaci) a dojde k perzistentnimu Sumu,
generator pulst‘nebude stimulovat v dutiné s pfitomnym.Sumem; dokud Sum neustane. Rezim
Inhibit Pacing (Inhibice stimulace) je.ur€en pro-pacienty, jejichz arytmie mize byt spusténa
asynchronni stimulaci.

Viz niZe uvedené ilustrace.
Refrakterni intervaly RA mohou byt programovatelné nebo neprogramovatelné v.zavislosti na

rezimu (jedno- nebo dvoudutinové). ViziObrazek 2—47 Refrakterni intervaly a okna Sumu, RA na
strané 2-74.
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| |
| Stimulovana | Snimana
| aktivita RV | aktivita RV

EKG | |«/ =] Okno $umu (40 ms)
| | RV Refractory:

| I snimany = nelze programovat

| | [ stimulovany = Ize programovat
Snimani v RV L= LR

Obrazek 2-46. Refrakterni intervaly a okna Sumu, RV

| Stimuloyana | Snimana
| udalost A udalostA
EKG I| |/\/ =] Okno $umu (40 ms)
I I Refrakterni interval A:
| | I snimany
| . =——__1 stimulovany
Shimani A =

Obrazek-2-47. Refrakterniintervaly,a okna-Sumu, RA

Kromé toho:je neprogramovatelny.dynamicky. algoritmus Sumu aktivni ve frekvencnich kanalech,
kde se pouziva snimani AGC.

Dynamicky.algoritmus Sumu vyuZiva samostatny kanal Sumu ke kontinualnimu méreni
zakladniho signalu a k:iprave spodni hodnoty snimani takovym zpusobem, aby systém Sum
nedetekoval. Tento algoritmus pomaha branit nadmérnému snimani myopotencialovych signald
a.problémdm spojenym, s-nadmérnym snimanim.

Vytvari senasledujici markery udalosti Sumu:
Jednodutinovy

V zavislosti na’zvoleném rezimu:

* Marker [AS] nebo [VS] se zobrazi; kdyz se okno-Sumu na zacatku.spusti po stimulaci A nebo
stimulaci V

* Pokud je znovu spusténa na 340'ms, objevi seimarker’/AN nebo VN
* S kontinualnimi opakovanymi spusSténimi'se marker AN.nebo VN objevuje Casté&ji

+ Pokud dojde k asynchronni stimulaci v disledku-kontinualniho Sumu, zobrazi se marker AP-
Ns nebo VP-Ns

Dvoudutinovy

» V zavislosti na dutiné, ve které se objevuje Sum;, se po prvotnim otevieni-okna Sumu po
stimulaci zobrazi marker [AS] nebo [VS]

* Pokud je znovu spusténa na 340 ms, objevi.seimarker AN nebo VN
* S kontinudlnimi opakovanymi spust&nimi se marker ANnebo VN objevuje Casté&ji

* Pokud dojde k asynchronni stimulaci v dusledku kontinualniho Sumu, zobrazi se markery AP-
Ns nebo VP-Ns
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POZNAMKA: U pacientt zavislych na kardiostimulatoru postupujte pfi zvaZovani moznosti
nastaveni Noise Response (Odezva na Sum) na moznost Inhibit Pacing (Potlaceni stimulace)
opatrné, jelikoZ v pfitomnosti Sumu nedojde ke stimulaci.

Priklad funkce Noise Response (Odezva na Sum)

Mezidutinové snimani, ke kterému dojde v asné &asti intervalu AV Delay (AV zpozdéni), mlze
byt zjiSténo zesilovaci snimani RV v priibéhu pevné nastaveného intervalu zaslepeni, ale
neodpovida na prodlouZeni intervalu potlaceni Sumu. 40ms interval potlaceni Sumu se nadale
opétovné spousti, dokud systém nezjisti, Ze Sum vymizel, a to az do délky intervalu AV Delay (AV
zpozdéni). Pokud Sum pokracuje po celou délku intervalu AV Delay (AV zpozdéni), zafizeni
aplikuje stimulacéni puls po expiraci asovace AV Delay (AV zpozdéni), &imz zabrani komorové
inhibici kvdli Sumu. Pokud-se aplikuje komorovy stimulacni puls za podminek kontinualniho
Sumu,zobrazi se na intrakardialnim elektrogramu zapis markeru VP-Ns (Obrazek 2—48 Noise
Response. (Odezyvana Sum)(pevné nastavené zaslepeni) na strané 2-75).

Pokud Sumpfed expiraci intervalu AV Delay (AV zpozdéni) vymizi, pfistroj bude schopen
detekovat vlastni‘srde¢ni-puls, ke kterému dojde kdykoli mimo 40ms spustitelny interval Sumu, a
spustit novy srde¢ni.cyklus.

Sum pfitomen i po
vyprseni AV zpozdéni

|

Povrchovy elektrogram
Programovatelna hodnota V-Blank
after’A-Pace (Zaslepeni V po A
stimulaci) =08 o 070 65 ms]

™ Komorova stimulace

40ms spustitelné okno Sumu 40 ms . .
40 ms aplikovana v
40 ms pfitomnosti Sumu
40 ms
Interval Sumu rozsifen
Programoyatelné AV:, | Oy L | po dobu AV zpozdéni
zpozdéni T T
AP Anotace VP-Ns na konci
AV zpozdéni

Obrazek 2-48. -Noise Response (Odezva na Sum)(pevné nastavené zaslepeni)
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KAPITOLA 3

Tato kapitola obsahuje nasledujici témata

“Dialogové okno Summary (Souhrn)” na strané 3-2
“Stav baterie” na‘strané 3-2

“Stav elektrod” na strané 3-6

“Pooperaéni test systému” na strané 3-10

“Testy elektrod” na strané 3-11
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Dialogové okno Summary (Souhrn)

DIALOGOVE OKNO SUMMARY (SOUHRN)

Pfi interogaci se zobrazi dialogové okno Summary (Souhrn). To zahrnuje informace o stavu
polozek Leads (Elektrody), POST, Battery (Baterie), pfibliznou dobu do explantace a upozornéni
na Events (Udalosti) o pfihodach od posledniho resetovani. Kromé toho se objevi upozornéni
magnetu, pokud generator pulsu zjisti pfitomnost magnetu.

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY [BIH

Approximate time to_explant: > D years
EVENTS
Mo Significant Episodes

| Close

Obrazek 3—1.- Dialogové okno. Summary:(Souhrn)

Mezi symboly moznych'stavi patfi OK; Attention’(Pozor) nebo Warning (Varovani) ("Pouziti
barev"na strané 1-7). Potencialni hlaSeni jsou popsana v nasledujicich ¢astech:

* _Leads (Elektrody)=—"Stav elektrod" na strané& 3-6
» Battery (Baterie)—<"Stav baterie" na strané 3-2
» Events (Udalosti) —"Historie terapie" na strané 4-2

Po stisknuti tlacitka Close (Zavfit) se symboly Warning-(Varovani) ani Attention'(Pozor) pro
polozky Leads (Elektrody) a Battery (Baterie) pfi nasledujicich interogacich.neobjevi, dokud
nedojde k dal§im udalostemvedoucim k. vystraznému stavu. Udalosti se budoudale objevovat,
dokud nestisknete tlacitko pocitadla historie Reset.

STAV BATERIE

Generator pulsti automaticky monitoruje kapacitu-a vykon baterie. Informace o stavu baterie jsou
uvedeny na nékolika obrazovkach:

« Dialogové okno Summary (Souhrn)= zobrazuje zakladni-stavové hladeni o zbyvajici kapacité
baterie ("Dialogové okno Summary (Souhrn)™na strané‘3-2).

» Karta Summary (Souhrn) (na hlavni obrazovce)= zobrazuje stejné zakladni stavové hlaseni
jako dialogové okno Summary (Souhrn) spolu-s ukazatelem stavu baterie ("Hlavni
obrazovka" na strané 1-2).

* Souhrnna obrazovka Battery Status (Stav baterie) (Ize otevfit z karty Summary (Souhrn)) —
zobrazuje dalSi informace o stavu baterie, konkrétné zbyvajici kapacitu baterie a aktualni
frekvenci Magnet Rate (Frekvence pfi magnetu) ("Obrazovka Battery Status Summary
(Souhrn stavu baterie)" na strané 3-3).
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Obrazovka Battery Status Summary (Souhrn stavu baterie)

» Obrazovka Battery Detail (Detail baterie) (Ize otevfit ze souhrnné obrazovky Battery Status
(Stav baterie)) — poskytuje podrobné informace o pouziti, kapacité a vykonu baterie
("Obrazovka Battery Detail Summary (Souhrn detailti baterie)" na strané 3-5).

Obrazovka Battery Status Summary (Souhrn stavu baterie)

Na souhrnné obrazovce Battery Status (Stav baterie) jsou uvedeny nasledujici klicové informace
o kapacité a vykonu baterie.

Time Remaining (Zbyvajici doba)
V této Casti.obrazovky jsoucuvedeny nasledujici polozky:

» Battery status gauge (Ukazatel stavu baterie) — zobrazuje vizualni ukazatel ¢asu zbyvajiciho
do explantace.

POZNAMKA: . Stav baterie Ize vyhodnotit manuélnim priloZzenim externiho magnetu
silnéjsiho.nez 70 gausst. Na'zakladé frekvence stimulace spusténé prilozenim magnetu Ize
zjistit stav-baterie. Tato informace bude uvedena na souhrnné obrazovce Battery Status (Stav
baterie). Podrobnostinaleznete v ¢asti ,Magnet Rate-(Frekvence pfi magnetu)” nize.

» ~ Priblizna doba do explantace—zobrazuje odhad zbyvajici doby, kdy generator pulst dosahne
stavu Explant (Explantovat).

Odhad se pocita nazakladé spotfebované kapacity baterie, zbyvajiciho nabiti a spotfeby
energie pri-aktualn& naprogramovanych nastavenich.

Kdyz neni k dispozici dostate¢na historie pouziti; mize se mezi interogacemi pfiblizna doba
do explantace-meénit. Toto kolisani je normalni.a dochazi k nému v disledku sbéru novych
udajtr' generatorem pulstia,vypoétem stabilngjSiho‘odhadu. Pfiblizna doba do explantace
bude stabilnéjsi-po nékolika tydnech pouzivani: Mezi dvody-kolisani mohou patfit
nasledujici.situace:

~ Pokud se preprogramuiji urcité funkce Brady ovliviiujici stimulaéni vystup, pfiblizna doba
do explantace'bude pocitana na zakladé predpokladanych.zmén ve spotfebé energie pfi
preprogramovanych funkcich. Pfi-dalsi interogaci'generatoru pulsti obnovi systém PRM
sbérem nowych Udaju se bude pfiblizna doba do explantace pravdépodobné stabilizovat v
blizkosti-ptivodni.pfedpokladané-hodnoty:.

— Po nékolikdnl od implantace bude systém PRM zobrazovat neménnou pfibliznou dobu
do explantace zaloZzenou na.udajich-zavisejicich na'konkrétnim modelu. Po-nasbirani
dostatku Udaju o pouzivani se vypoctou-azobrazi‘konkrétni odhady specifické pro dané
zafizeni.

Frekvence pFi magnetu
Pokud je parametr Magnet Response (Qdezva pfi-magnetu) naprogramovan.na moznost Pace
Async (Asynchronni stimulace), pfiloZeni magnetu-pfevede.generator pulst.z rezimu Brady

Mode (Brady rezim) do asynchronniho rezimu s pevné nastavenou frekvenci stimulace a
intervalem AV Delay (AV zpozdéni) magnetu 100 ms.

Frekvence asynchronni stimulace bude odpovidat aktualnimu-stavu baterie a zobrazi se na
souhrnné obrazovce Battery Status (Stav baterie):
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Indikatory stavu baterie

More than One Year Remaining (Zbyva vice 100 min™’
nez jeden rok)

One Year or Less Remaining (Zbyva jeden 90 min”’
rok nebo méné)

Explant (Explantovat) 85 min*

Dalsi informace o funkci Pace 'Async (Asynchronni stimulace) a funkci Magnet jsou k dispozici

("Funkce magnetu" na strané 4-21).

lkona Battery Detail (Detaily baterie)

Zvolite-li tuto’ikonu;zobrazi>se souhrnna obrazovka Battery Detail (Detaily baterie) ("Obrazovka
Battery Detail Summary (Souhrn detailt baterie)" na strané 3-5).

Indikatory stavu baterie

Na ukazateli'stavubaterie se zobrazuji nasledujici indikatory stavu baterie. HI&5ena pfiblizna
doba do'explantace sevypocitava na zakladé aktualnich naprogramovanych parametr(

generatoru pulsu.

One Year Remaining-(Zbyva jeden rtok) — zbyva pfiblizné jeden rok pIiné funkce generatoru pulsu

(pfiblizna doba do.explantace je jeden rok):

Explant (Explantovat) — baterie je jiz téméF vyCerpana a je‘nutné naplanovat vyménu generatoru
pulst, Po-dosazeni stavu’Explant (Explantovat) zbyva'dostateéna kapacita baterie ke stimulaci
na 100-%, za aktualnich podminek po dobu tfi mésicl. Po-dosazeni stavu Explant/(Explantovat)
zustava 1,5 hodiny telemetrie ZIP. Zvazte pouziti hlavicové telemetrie.

POZNAMKA: Povycerpani 1,5 hodiny telemettie se spusti vystraha LATITUDE.

Battery Capacity Depleted:(Kapacita-baterie vyCerpana) = funkce.generatoru pulsiije omezena a
terapie jiz nelze zarucitc Ktomuto stavu-dojde tfi mésice po dosazeni stavu Explant
(Explantovat)."U pacienta je hutné naplanovat okamZitou vyménu pfistroje. Pfi interogaci se
otevre obrazovka Limited Device Functionality (Omezena funk&nost pfistroje) (vSechny dalsi
obrazovky jsou deaktivovany). Na této obrazovce jsou uvedeny informace o stavu baterie;
umoznuije také pfistup ke zbyvajicim funkcim pfistroje. Telemetrie ZIP.jiz neni K dispozici.

POZNAMKA: Spusti se vystraha LATITUDE, po které jiz systém EATITUDE NXT nebude k

dispozici.

Kdyz pfistroj dosahne stavu Battery Capacity Depleted (Kapacita baterie vyCerpana), funkce
pFistroje budou omezeny niZze popsanym zplsobem:;

« Brady Mode (Brady rezim) se zméni nasledujicim zpusobem:

Brady Mode (Brady rezim) pfed aktivaci indikatoru Brady Mode (Brady rezim) po aktivaci indikatoru
Battery Capacity Depleted (Kapacita baterie Battery. Capacity Depleted (Kapacita baterie
vy€erpana) vycerpana)

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI

AAI(R) AAl

Off (Vypnuta) Off (Vypnuta)

DOO, VOO VOO

AOO AOO
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Obrazovka Battery Detail Summary (Souhrn detailt baterie)

» Brady Mode (Brady rezim) Ize naprogramovat na moznost Off (Vypnuto). Nelze programovat
zadné dalSi parametry

* Pouze hlavicova telemetrie (telemetrie RF je deaktivovana)
* LRL o hodnoté 50 min~

Ve stavu Battery Capacity Depleted (Kapacita baterie vyCerpana) se deaktivuji nasledujici
funkce:

» Trendy Daily Measurement (Denni méfeni)

* Roz3ifené funkce Brady(napf. odpovéd na frekvenci, Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence))

» Automaticky zachyt PaceSafeRV (vystup je pevné nastaveny na dvojnasobek posledniho
méreni, ne vSak vice nez 5V ‘nebo'mené nez 3,5 V)

» Automaticky prah PaceSafeRA'(vystup je pevné naprogramovan na aktualni hodnotu
vystupu)

+ _ Lead Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac elektrody).(konfigurace elektrod zlstane v
rezimu naprogramovaném ve-chvili, kdy pFistroj dosahl stavu Battery Capacity Depleted
(Kapacita baterie \vyCerpana))

¢ "Ukladani pfihod dopaméti

» _Diagnosticke testy a testy EP Tests
+ EGMv realném case

» '"Senzor MV

» Accelerometer (Akcelerometr)

Pokud prostiedek dosahne bodu; kdy-neni k dispozici‘dostateénéa kapacita baterie pro nepretrzity
provoz, pfepne se zpét dorezimu Storage (Uskladnéni). V reZimu Storage (Uskladnéni) nejsou k
dispozici'’zadné. funkce.

VAROVANI:' Vysetreni-na systému MR po dosazeni stavu Explant (Explantovat) miize vést k
predéasnému vybiti baterie, zkraceni okna pro-nahradu prostfedku nebo nahlé ztraté stimulace.
Po vySetieni na systému MR s prostfedkem, ktery dosahl stavu.Explant (Explantovat),
zkontrolujte funkci generatorupulsu a naplanujte vyménu prostredku.

POZNAMKA: K odhadu priblizné doby do explantace pfistroj pouziva naprogramované
parametry a nedavnou historii:pouZiti-Intenzivnéjsivyuziti baterie,c.nez je povazovano za bézné,
muze vést k vyraznéjSimu,snizeni ocekavané pfiblizné doby do explantace zobrazené
nasledujici den.

Obrazovka Battery Detail Summary (Souhrn detaill baterie)

Na souhrnné obrazovce Battery Detail (Detail baterie)jsou uvedeny.nasledujici.informace o
stavu baterie generatoru pulsu (Obrazek 3—2.Obrazovka Battery Detail Summary (Souhrn detail(
baterie) na strané 3-6):

» Charge Remaining (Zbyvajici nabiti) (méfenov-ampérhodinach) — zbyvajici kapacita do vybiti
baterie v zavislosti na naprogramovanych parametrech generatoru pulsa.

» Power Consumption (Spotfeba energie) (méfeno vmikrowattech) — primérna energie denné
spotfebovana generatorem puls(l v zavislosti na aktualné naprogramovanych parametrech.
Spotfeba energie je sou¢asti vypoctl urcujicich pfibliznou dobu do explantace a polohu jehly
na ukazateli stavu baterie.
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» Power Consumption Percentage (Procentualni spotfeba energie) — porovnava spotfebu
energie generatoru pulsu pfi aktualné naprogramovanych parametrech se spotfebou energie
pfi standardnich parametrech pouZitych k vypo&tu Zivotnosti pFistroje.

Pokud dojde k pfeprogramovani nékterého z nasledujicich parametra (ovliviujicich vystup
stimulace), odpovidajicim zplisobem se upravi hodnoty parametru Power Consumption
(Spotfeba energie) a Power Consumption Percentage (Procentualni spotfeba energie):

* Amplitude (Amplituda)

+ Pulse Width (Sitka impulzu)
« Brady Mode (Brady rezim)

« LRL

+ MSR

+ PaceSafe

'SUMMARY - BATTERY DETAIL &7 « ™~ v -m

[V A AN SNy NE S PAN <

Charge Remaining, 1.07 ampere-hours
Power Consumption 44 | microwatts

(Measured with programined parameters)

This device isiusing 98% of the power itwould use
at the following parameters:

® A 100% pacing, 60 min_%2.5 V, 0.4.ms, 500 O

EYV _100% pacing, 60:min~% 2.5V, 0.4.ms, 500 Q.

(These parameters are used to quote device longavity)

Obrazek 3-2. Obrazovka Battery Detail Summary (Souhrn detailti baterie)

STAV ELEKTROD

Denni méreni
Nasledujici méreni.prostiedek provadi-kazdych 21 -hodin a.denné je hlasi:

* Denni méfeni parametru Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda): prostfedek jednou denné
bez ohledu na rezim stimulace‘automaticky zméf¥i viastni amplitudy vin.P a Rivkazdé srdeéni
dutiné, kde je aktivovano.denni méfeni parametru-Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda).
Toto méfeni neovlivni normalni stimulaci. Prostfedek bude monitorovat az 255 srdecnich
cykll a vyhledavat snimany signal, na'zakladé kterého bude moci spravné provést mérent.

« Denni méfeni impedance elektrody(Pace Impedance (Stimulacni impedance)):

— Stimulacni elektroda (elektrody) = prostfedek jednou denné bez ohledu narezim
stimulace automaticky zméri impedanci'stimulacni elektrody v.kazdé dutiné, kde je
aktivovan denni test Pace Impedance (Stimulaéni impedance). Prostfedek k provedeni
testu Lead Impedance Test (Test impedance elektrody)pouzije signal niz8i nez
stimulaéni prah, ktery nebude interferovat s.normalni stimulaci ¢i snimanim.

— Pro prostfedky ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a ALTRUA 2 je limit impedance
High (Horni) jmenovité nastaven na 2 000 Q a Izejej naprogramovat na hodnoty mezi
2 000 a 3 000 Q po prirastcich o velikosti 250 Q. Limit impedance Low (Dolni) je
nominalné nastaven na hodnotu 200 Q a Ize jej naprogramovat na hodnoty mezi 200
a 500 Q po prirtstcich o velikosti 50 Q.
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Pro prostfedky FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO je High (Horni) limit
impedance fixné nastaven na hodnotu 2 000 Q. Limit impedance Low (Dolni) je
nominalné nastaven na hodnotu 200 Q a Ize jej naprogramovat na hodnoty mezi 200
a 500 Q po prirtstcich o velikosti 50 Q.

Pfi volbé hodnoty mezi impedance zvazte nasledujici faktory:

— U trvalych elektrod — zaznamy impedance elektrody v minulosti a jiné indikatory
elektrické:funkce (napft. stabilita v prlibéhu ¢asu)

— U nové implantovanych elektrod — naméfena hodnota impedance pfi spusténi

POZNAMKA: \/zavislosti na stafi elektrody se lékar v priibéhu nésledného testovani
muze rozhodnout hodnoty Impedance Limits (Limity impedance) pfeprogramovat.

=~ Zavislost pacienta na stimulaci

= Doporucovany rozsah impedance pro pouzivanou elektrodu (elektrody), jsou-li k
dispozici

» Denni méreni prahu-PaceSafe — kdyz je funkce-PaceSafe naprogramovana na moznost Auto
(Automaticky) nebo Daily Trend (Denni trend), prostfedek se automaticky pokusi o zméreni
prahu stimulace v duting; pro kterou-je funkce PaceSafe naprogramovana. Pred testem
prostfedek upravipotfebneé parametry,‘aby bylo provedeni testu mozné.

Zakladni informace o stavu-elektrody budou uvedeny ha obrazovce Summary (Souhrn).
Podrobné tidaje:budou.uvedeny-v-grafické podobé na souhrnné obrazovce Leads Status (Stav
elektrod), kterou’lze otevfit zvolenim ikony elektrod-na-obrazovce Summary (Souhrn) (Obrazek
3=3:Souhrnstavu-elektrod na strané 3-8).

Mohou se zobrazit nasledujici hlaSeni stavu elektrod (Tabulka 3-+1 HldSeni méfeni elektrod na
strané 3<7):

*\ “Lead‘measurements-are within range. (Méfeni elektrod jsou.v pFisluSném rozmezi.)
» ChecklLead (Zkontrolovat elektrodu) (v hlaSeni bude specifikovano, o kterou elektrodu se
jedna) — informuje, Ze denni méfeni elektrod jsou-mimo rozmezi. Pokud chcete zjistit, které

méfeni je mimo.rozmezi, vyhodnotte vysledky dennich méfeni odpovidajici elektrody.

POZNAMKA: " Méreni impedance elektrody mimorozsah-mohou vést ke.zméné konfigurace
elektrody na rezim Unipolar (Unipolarni).("Bezpec¢nostni.prepinac elektrody" na strané 2-59).

POZNAMKA: K dispozicije podrobny popis hlaseni, které jsou'specifickd pro funkci PaceSafe,
vCetné upozornéni na‘chyby testu elektrod a vystrah elektrod (*PaceSafe" na strané 2-13).

Tabulka 3-1. HIlaseni méfeni elektrod

Méfeni elektrod Hlasené hodnoty Limity. mimo-rozmezi
A Pace Impedance (Impedance stimulace 200 az 3 000 Low (Dolni): < naprogramovany parametr
A) (Q) Atrial Low Impedance Limit (Dolni mez

impedance sini)
High (Horni): = 2 000 (nebo
naprogramovany limit impedance sini High

(Horni))
RV Pace Impedance (Impedance stimulace | 200 az 3 000 Low (Dolni): < naprogramovana hodnota
RV) (Q) parametru Right Ventricular Low

Impedance Limit (Dolni mez impedance
pravé komory)

High (Horni): 22 000 (nebo
naprogramovany limit impedance pravé
komory High (Horni))
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Tabulka 3—1. Hlaseni méreni elektrod (pokracovani)

Méreni elektrod Hlasené hodnoty Limity mimo rozmezi
P-Wave Amplitude (Amplituda viny P) (mV) | 0,1 az 25,0 Low (Dolni): 0,5
High (Horni): Zadna
R-Wave (RV) Amplitude (Amplituda viny R 0,1az 25,0 Low (Dolni): < 3,0
(RV)) (mV) High (Horni): zadna

POZNAMKA: U jednodutinovych prostfedkti odpovidaji hiéd$ené hodnoty Amplitude
(Amplituda) a Impedance a pouZzité limity mimo rozmezi zvolené poloze elektrody a rezimu.

Souhrnna obrazovka Leads Status (Stav elektrod) uvadi podrobnosti o0 dennim méfeni
relevantnich elektrod (Obrazek-3—-3.Souhrn stavu elektrod na strané 3-8):

SUMMARY = LEADS SMATIE (& P MM are R O \\V'scuog
| A N N a £

Graf ukazuje denniméfeni za poslednich.52 tydnu.

Na kartach v.horni &asti obrazovky-si mizete prohlédnout udaje jednotlivych elektrod.
Prostfednictvim karty Setup (Nastaveni) Ize aktivovat nebo deaktivovat specificka denni
méfeni.elektrod nebo nastavit hodnoty limitl impedance.

POZNAMKA:. . Deaktivovanim-dennich méfeni impedance elektrody v dané dutiné také
deaktivujete funkci Lead Safety Switch (Bezpecnostni prepinac elektrody) pro danou dutinu.

Kazdy Gdajovy bod odpovidadennim-méfenim nebo vysledkim POST na dany den.
Specifické vysledky daného dne silze prohlédnout pfesunutim horizontalniho posuvniku nad
odpovidajici udajovy-bod nebo mezeru.

Pfi méfeni mimorozmezi se zanese bod na odpovidajici maximalni nebo minimalni hodnoté.

Pokud neni prostfedek schopen ziskat v-dany den platné méfeni, vznikne mezera.

Nejaktualnéjsi denni méreni nebo vysledky POST jsou zobrazeny ve spodni ¢asti obrazovky.

A/ N AN @)

3.1mv

R-Wave (V) Amplit

Qct 097, Mov 09 4 Deg 09 , Jan 10\ Feb 10 , Mar 10°~Apr 10 {_May 10 , Jun 10% Jul10 , Augs10, ‘Sep 10

@{“ il e e

V Pace Impedance
v e a ;smwmwwmwmwmwm--wfmwﬁwwmwﬁmwm

500

L6V

V Pace Threshold

- .M‘ ~———— ~~
Intrinsic Pace “ Auto
Amplitude Impedance Threshold
ik LT 28 mv 550 O
@ Measurement
Results:
28 Sep 2010 LR 3.0 mV 540 O 18,V

25
W

0

®

[1] Pomoci karet zvolte pislunou elektrodu [2] Vysledky za zvoleny den [3] Vysledky za posledni den/(nejaktualngjsi) [4] Upravy méfenych vysledka dle osy Y
[5] Udaje za konkrétni den si Ize prohlédnout pomoci horizontalniho posuvniku

Obrazek 3-3. Souhrn stavu elektrod

Pokud neni prostfedek schopen ziskat jedno nebo vice dennich méfeni v naplanovany ¢as,
provede az tfi opakované pokusy v hodinovych intervalech. Opakované pokusy nepovedou ke




Systémova diagnostika 3-9
Stav elektrod

zméné nacasovani dennich méfeni. Méfeni dalSiho dne budou naplanovany 21 hodin od

uvodniho pokusu.

Pokud se nezaznamena platné méfeni pfi Uvodnim pokusu se tfemi opakovanymi pokusy nebo
pokud se nezaznamena na konci 24hodinového &asového intervalu, méfeni bude nahlaseno jako
pfipad Invalid Data (Neplatné udaje) nebo No data collected (Nebyly sebrany zadné udaje) (N/

R).

Pokud dojde k vice méfenim béhem jednoho dne, bude nahlaSeno pouze jedno. Pokud je u
méfeni Amplitude(Amplituda) a Impedance jedno z mé&feni platné a jedno neplatné, nahlasi se
neplatné méreni.-Pokud jsou obé méfeni platna, nahlasi se posledni naméfena hodnota. Pokud
je u méfeni prahu jedno méfeni platné a jedno neplatné, nahlasi se platné méreni. Pokud jsou
obé méfeni platna, nahlasi’se nejvyssi hodnota.

Pokud obrazovka Summary (Souhrn) informuje, Ze je potfeba zkontrolovat elektrodu, a grafy
parametrd Intrinsic Amplitude:(Vlastni-amplituda) a Impedance neukazuji zadné hodnoty nebo
mezery mimo rozmezi, test s vyslednou hodnotou mimo rozmezi probéhl za poslednich 24 hodin
anebyljesté ulozen v.dennich-méfenich.

Tabulka 3-2.” Vlastni amplituda: Podminky denniho méfeni, obrazovka programatoru a grafické znazornéni

Stav

Obrazovka programatoru

Grafické znazornéni

Méteni amplitudy v rozmezi

Naméfena-hodnota

Bod zaneseny do grafu

Konfigurace pdll elektrod je No data collected (Nebyly sebrany zadné Mezera
naprogramovana na moznost Off (Vypnuto). | tdaje)

/ None(Zadna)

V8echny.udalosti v.prubéhu testovani jsou Paced (Stimulovany) Mezera
stimulovany

V prabéhu-testovani detekovan Sum Noise (Sum) Mezera
Snimané udalosti definované jako PVC RVC Mezera
Snimané udalosti-definované jako.PAC PAC Mezera

MéFeni amplitudy. mimo rozmezi (mV)

0,1,/0,2, ...;-0,5 (elektroda RA) s.ikonou s
upozornénim

0,1,:0,2, ..., 3;0(komorova elektroda) s
ikonou s upozornénim

Bod zaneseny do grafu

< 0;1 sikonou s upozornénim

Bod zaneseny'do grafu na odpovidajicim
minimu

> 25 s‘ikonou s upozornénim

Bod zaneseny do grafu na-odpovidajicim
maximu?

a. Kdyz se naméfi hodnota > 25 mV, na grafu se zobrazi symbol.upozornéni, i kdyz se-na obrazovkach souhrnu nespusti Zadna vystraha.

Tabulka 3-3.

Impedance elektrody: Podminky denniho méreni, obrazovka programatoru-a grafické znazornéni

Stav

Obrazovka programatoru

Grafické znazornéni

Méreni amplitudy v rozmezi

Nameéfena hodnota

Bod zaneseny do grafu

Parametr Electrode Configuration Invalid Data'(Neplatné udaje) Mezera
(Konfigurace péll elektrod) je

naprogramovan na moznost Off (Vypnuto) /

None (Zadna)

V prabéhu testovani byl detekovan Sum Sum Mezera
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Tabulka 3-3.

Impedance elektrody: Podminky denniho méreni, obrazovka programatoru a grafické znazornéni (pokracovani)

Stav

Obrazovka programatoru

Grafické znazornéni

Mé&reni impedance mimo rozmezi
(stimulacni elektrody) (Q)

Naméfena hodnota vy$3i nebo stejna jako
hodnota parametru Pace High Impedance
Limit (Horni mez impedance stimulace) s
ikonou s upozornénim

Naméfena hodnota niz$i nebo stejna jako
hodnota parametru Pace Low Impedance
Limit (Dolni mez impedance stimulace) s
ikonou's upozornénim

Bod zaneseny do grafu

> Hodnota parametru Maximum Pace High
Impedance Limit (Horni mez maximalni
impedance stimulace) s ikonou s
upozornénim

< Hodnota parametru Minimum Pace Low
Impedance Limit (Dolni mez minimalni
impedance stimulace) s ikonou's
upozornénim

Bod zaneseny do grafu na odpovidajicim
minimu nebo maximu@

a. Po zvoleni téchto' bodu se.nezobrazi,numericka hodnota, systém v§ak oznami, Ze hodnota je nad hornim limitem rozmezi nebo pod spodnim limitem

rozmezi (dle okolnosti).

Tabulka'3=4. Automaticky prah PaceSafe: Podminky denniho méreni, obrazovka programatoru a grafické znazornéni

Stav Obrazovka programatoru Grafické znazornéni
Funkce neni aktivovana No data.collected.(Nebyly-sebrany zadné Mezera
udaje)
Chyby testd.nebo méfeni mimo rozmezi RGzné Mezera

POZNAMKA:
strané 2-13).

Viz detailni seznam-chybovych kédu testiprahu PaceSafe ("PaceSafe" na

Za hasledujicich podminek se systém nepokusi o méfeni'lntrinsic Amplitude (Vlastni amplituda)
ani Impedance elektrody. Na ebrazovce programatoru bude tvedena.informace No data

collected (Nebyly sebrany:zadné Udaje) nebo Invalid-Data (Neplatné udaje)-a v grafickém
znazornéni bude zanesena mezera:

» Telemetrie je-aktivni

» Kapacita baterie prostfedku je vyCerpana

* Interogace LATITUDE probiha

» Generator pulst je v rezimu Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci)

* Generator pulst je v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)

* Magnet se pfilozi na generator pulst (pokud je parametr Magnet Response (Odezva pfi
magnetu) nastaven na Pace Async (Asynchronni-stimulace))

Viz detailni popis podminek, za kterych se systém nepokusi o méfeni PaceSafe ("PaceSafe" na

strané 2-13).

POOPERACNI TEST SYSTEMU (POST)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENTa ESSENTIO.

Funkce POST poskytuje automatickou kontrolu prostfedku/elektrod v pfeduréeném ¢ase po
implantaci. Tato funkce pomaha zdokumentovat spravnou funkénost systému, aniz by bylo
vyzadovano manualni testovani, coz usnadnuje propusténi pacienta. LékaF mize zvolit dobu od
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pfipojeni elektrody, kdy si pfeje znat vysledky automatického testu elektrod. Jakékoli upravy v
jmenovitém Case pro testovani musi byt provedeny pfed zavedenim elektrod.

Pokud je testovani povoleno, automatické testovani parametrd Intrinsic Amplitude (Vlastni
amplituda), Impedance a Pace Threshold (Prah stimulace) bude provedeno jednu hodinu pfed
pozadovanou dobou vysledku testl. PFi interogaci bude stav testovani (naplanovano, probiha,
dokon¢eno) zobrazen v dialogovém okné Summary (Souhrn) a na obrazovce Summary (Souhrn)
bé&hem prvnich 48 hodin po zavedeni elektrod. Vysledky testl muzete vytisknout prostfednictvim
nabidky Quick Notes-aFollow-Up Reports (Zpravy pfi kontrolach).

POZNAMKA: ~'Parametry stimulace mtzete doasné upravit, aby bylo provedené méreni
platné.

Pokud neni prostfedek schopen ziskat jedno nebo vice platnych méfeni na prvni pokus, provede
opakované pokusy.s cilem zajistit pozadovana méreni. Pokud jsou potiebné opakované pokusy,
testovani'muze byt dokon€enoaz za jednu hodinu po pozadované dobé vysledku testd. Pokud
se.nepodaii ziskatplatné méreni.a/nebo se pred vytisknutim zpravy provede automatické denni
méreni, mize byt nahranvysledek denniho méfeni ("Stav elektrod" na strané 3-6).

TESTY ELEKTROD

Dostupné jsou nasledujici testy elektrod (Obrazek3—4 Obrazovka Lead Tests (Testy elektrod) na
strané 3-11):

+ Pace Impedance (Impedance stimulace)
» cIntrinsic:Amplitude (Spontanni-amplituda)
- Pace Threshold (Prah stimulace)

SUMMARY. i EVENTS i MwnereeE” SETTINGS .

- Run All @ Intrinsic Amplitude 3.0 5.4
Tests 0l AV Delay_ 300 @D 6 m
Ventricular Rate 70 min™1
i Pace Impedance 230 3
Reset P (526) 495) Q
Counters % o S
) L .4 ms
Atrial Threshold 2.5V ® 0.4 fns)
26 V'@ 0.4 ms
N eshold @5V @ 0.4ms)

- Numbers in parentheses denote previous session
- For continuous testing, press and hold round buttons

Obrazek 3—4. Obrazovka Lead Tests (Testy elektrod)

Lead Tests (Testy elektrod) je mozno spustit nasledujicim'zpisobem:

1. 'V hlavnim okné otevrete kartu Tests (Testy).

2. Na obrazovce Tests (Testy) vyberte kartu Lead Tests (Testy elektrod).
VSechny testy elektrod Ize provést dle tfi riznych postup:

* Prostfednictvim obrazovky Lead Tests (Testy elektrod) — umozZziiuje provést stejné testy
elektrod pro v8echny srdeéni dutiny

* Po stisknuti tlacitka pozadované komory budete moci provést vSechny testy na stejné
elektrodé
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» Stisknutim tlacitka Run All Tests (Spustit vSechny testy) — automaticky provede testy Intrinsic
Amplitude (Vlastni amplituda) a Lead Impedance (Impedance elektrody); také budete moci
provést testy Pace Threshold (Stimulacni prah)

Test vlastni amplitudy

Intrinsic Amplitude Test (Test vlastni amplitudy) méfi amplitudy vlastnich vin P a R pfislusnych
dutin.

Intrinsic Amplitude Test (Test vlastni amplitudy) Ize spustit v okné Lead Tests (Testy elektrod)
nasledujicim zpusobem:

1. Nasledujici‘pfednastavené hodnoty muzete podle potfeby zménit, a zajistit tak vlastni aktivitu
testovanych dutin:

* % Naprogramovany rezim Normal-Brady. Mode (Normalni Brady rezim)
*  LRL-pfi 30'min™’
«~AV Delay (AV zpozdéni) pfi 300'ms

2." Stisknételagitko Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda)..Béhem testu vas bude systém o
jeho priibéhu informovat v-zobrazeném okné. Stisknuti.a podrzeni tlacitka Intrinsic Amplitude
(Vlastni amplituda) povede K opakovani mefeni po-dobu az 10 sekund nebo az do uvolnéni
tohoto tlagitka. KdyZ se toto okno zavie,je-moZna stejny test opakovat stisknutim tlagitka
Intrinsic:Amplitude (Viastni amplituda). Chcete-li test zrusit, stisknéte tlacitko Cancel (Zrusit)
a poté tlacitko DIVERT THERAPY (Odklonit terapii) na systému PRM.

3~.-Po dokonceni‘testu se zobrazi-namgérené hodnoty Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda)
jako-Current-(Aktualni) méfeni (bez zavorek). Pokud se test opakuje ve stejné relaci, méfeni
Current (Aktualni) se aktualizuje-novym vysledkem. Nezapominejte, Ze méfeni Previous
Session (Pfedchozirelace). (zobrazeno v zavorkach) pochazi z posledni relace, pfi které se
proved| test.

POZNAMKA: < Vysledky testi z poslédniho- méreni jsou uloZeny v paméti generatoru pulsu.
Systém je vyhleda béhem:vstupni interogace a zobrazi je na obrazovce Lead Tests (Testy
elektrod)>Namérené hodnoty jsou k dispozici.také ve zpravé Quick Notes.

Test impedance elektrody

Lead Impedance, Test (Test impedance elektrody)lze provadét a vyuZivatjako relativni méfitko
integrity elektrody v prubéhu ¢asu.

Pokud mate o integrité-elektrody pochybnosti, pouzijte standardni testy feSenipotizi.s
elektrodami a vyhodnotte integritu systému elektrod:

Testy feSeni potizi zahrnuji kromé jiného nasledujici polozky:

* Analyza elektrogramu s manipulaci-kapsou-a/neba’isometrickymi-metodami
* Prohlizeni rentgenového nebo skiaskopického'snimku
* Invazivni vizualni kontrola

Vysledek testu NOISE (SUM) je hlagen, pokud nebylo-mozné ziskat platné méfeni
(pravdépodobné kvdli interferenci EMI).

Testy impedance stimulacni elektrody Ize spustit v okné Lead Tests (Testy elektrod) nasledujicim
zpusobem:
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1. Stisknéte tlacitko pozadovaného testu impedance elektrody. Stisknuti a podrzeni tlacitka
povede k opakovani méfreni po dobu az 10 sekund nebo az do uvolnéni tohoto tladitka.

2. Beéhem testu vas bude systém o jeho pribéhu informovat v zobrazeném okné. Kdyz se toto
okno zavfe, je mozno stejny test opakovat dalSim stisknutim tladitka testu impedance
pozadované elektrody. Chcete-li test zrusit, stisknéte tlaCitko Cancel (Zrusit) a poté tla€itko
DIVERT THERAPY (Odklonit terapii) na systému PRM.

3. Podokonceni testu se zobrazi namérena impedance jako méfeni Current (Aktualni) (bez
zavorek). Pokud.setest opakuje ve stejné relaci, méfeni Current (Aktualni) se aktualizuje
novym vysledkem. Nezapominejte, Ze mé&feni Previous Session (Pfedchozi relace)
(zobrazeno v-zavorkach) pochazi z posledni relace, pfi které se provedl test.

4. Pokud test skon&i s vysledkem NOISE (Sum), zvaZte nasledujici moZnosti napravy:

*. Testzopakujte
+ ~Pfepnéte rezimy telemetrie
+ . Odstrarite dalsi zdroje elektromagnetické interference

POZNAMKA:  'Vysledky testii.z posledniho mérfeni jsou uloZeny v paméti generatoru puls.
Systém je vyhleda béhem vstupni interogace a zobrazi je na obrazovce Lead Tests (Testy
elektrod).-Namérené hodnoty jsou k dispozici také ve zpravé Quick Notes.

Test prahu stimulace

Parametr Pace Threshold Test (Testprahu stimulace) uréuje minimalni vystup nutny pro
zachyceniv dané dutiné.

Testy prahu-amplitudy stimulace -komory a'sini Ize provést manualné nebo automaticky. Kdyz je
funkce PaceSafe naprogramovana namoznost Auto'(Automaticky); vysledky nafizenych
automatickych testd amplitudy se pouziji k. Upravé tdrovni vystupu PaceSafe.

Testy prahu Sifky impulzu komor a.sini Ize:provést manualné zvolenim moznosti Pulse Width
(Sirka impulzu)naobrazovce detaildl Pace Threshold (Prah stimulace).

Manualni‘test prahu stimulace

U kazdé komory se’doporuguje pouzit bezpecnostni limit'hejméné 2nasobku napéti nebo
3nasobku Sitkyimpulzu.na zakladé naméfeného prahu zachytu. Tento-postup mize poskytnout
adekvatni bezpecnostni limit a pomoci zachovat zivotnost baterie. Tento test zacina ha konkrétni
po&ateéni hodnoté a tato-hodnota (Amplitude (Amplituda) nebo Pulse Width (Sitka impulzu)) se
postupné v priibéhu testu snizuje. PRM pfi kazdém poklesu'hodnot pipne..Hodnoty pouzité pfi
testu prahové hodnoty jsou programovatelné. Tyto parametry jsou funkéni' pouze béhem testu:

POZNAMKA: Poc&ateéni hodnoty Amplitude (Amplituda) a Pulse Width (Sitka-impulzu) se
vypodcitaji automaticky. Prostiedek vyhleda uloZené vysledky z pfedchazejiciho méieni prahu
stimulace (pro testovany parametr)-a nastavi-parametr o tfi-kroky nad hodnotu namérenou pfi
pfedchozim méreni. LRL je pfednastavena na 90 min’,-VireZimuDDD je'L RL-déle limitovanéa na
hodnotu 10 min”' pod MTR.

POZNAMKA: V rezimu DDD vyvold volba siriového-neba komorového testu pokles vystupni
energie stimulace pouze ve zvolené srdeénidutiné.

Po zahajeni testu bude prostfedek pracovat se specifikovanymi parametry Brady. Za pouziti
naprogramovaného poctu cykld na krok pak prostfedek shizuje hodnotu parametru zvoleného
typu testu (Amplitude (Amplituda) nebo Pulse Width (Sitka impulzu)), dokud test neni dokong&en.
Béhem testovani stimulaéni prahové hodnoty jsou nadale k dispozici aktualni elektrogramy v
realném Case a anotované znacky udalosti, jejichz sou€asti jsou testované hodnoty. Zobrazeni
se automaticky pfizplsobi zvolené testované srdecni dutiné.
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Béhem testovani prahové hodnoty programator zobrazi okno s testovanymi parametry.
Stisknutim tlaCitka Hold (Podrzet) v tomto okné mlzete test pozastavit nebo provést manualni
Upravu. Stisknutim tlacitka + nebo - Ize ruéné zvysit nebo sniZit testovanou hodnotu. V testu
bude mozné pokradovat stisknutim tlagitka Continue (Pokradovat).

Pokud nastane néktera z nasledujicich situaci, test prahové hodnoty se dokonc¢i a vdechny
parametry se vrati k normalnim naprogramovanym hodnotam:

+ Test se ukonéuje pfikazem z PRM (stisknutim tlagitka End Test (Ukoncit test) nebo klavesy
DIVERT THERAPY (Odklonit terapii)).

Width (Sitkaimpulzu) a byl dokon&en naprogramovany poget cykl(.
* Prerudi se telemetrické spojeni.

Test prahové hodnoty stimulace lze provést na obrazovce Lead Tests (Testy elektrod)
nasledujicimi kroky:

1. Vyberte srdecni dutinu, ktera se ma testovat.
Stisknéte tlagitko detailtl Pace Threshold (Prah stimulace).

Vyberte typ testu.

W /N

Podle potieby zménte nasledujici-hodnoty-parametr(, abyste zjistili stimulaci testovanych
dutin:

* ““Mode (Rezim)

+ LRL

« ' Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci)

+ _Lead Configuration (Konfigurace elektrody) stimulacni elektrody.
* ~ Amplitude (Amplituda)

+ - Pulse Width (Sitka impulzu)

+ Cycles perStep (Pocet cykli na krok)

U rezimu DDD se pouzije hadnota Normal BradyMTR (Normalini hodnota Brady MTR).

5. Sledujte EKG a pokud zjistite ztratu zachyceni, zastavte test stisknutim tlacitka End Test
(Ukongit test) nebo tlagitka DIVERT THERAPY (Odklonit terapii). Pokud test pokracuje-az do
Zobrazi se posledni prahova hodnota stimulace((hodnota o jeden krok vysSsi, nez pfi které byl
test ukoncen). Automaticky se ulozi 10'sekund zaznamu pfed ztratou snimani; tuto kfivku Ize
zobrazit a zanalyzovat naKarté Snapshot(Snimek)-("Snimek" na.strané 4-8).

POZNAMKA: Vysledek testu prahu stimulace je mozno upravovat stisknutim tladitka
EditToday's Test (Upravit dnesni test).na obrazovce Threshold Test (Test prahu).

6. Po dokonceni testu se zobrazi namérené, prahy jako Current’(Aktualni) méreni (bez
zavorek). Pokud se test opakuje ve stejné relaci, méfeni Current(Aktualni) se-aktualizuje
novym vysledkem. Nezapominejte, Ze méfeni Previous Session (Pfedchozirelace)
(zobrazeno v zavorkach) pochazi z posledni relace; pfi které se.proved|test.

7. Chcete-li provést jiny test, zmérite podle potfeby hodnoty testovaného parametru a zahajte
testovani. Zobrazi se vysledky noveého testu.

POZNAMKA: Vysledky test(i z posledniho méreni jsou uloZeny v paméti generatoru pulsu.
Systém je vyhleda béhem vstupni interogace a objevi se ha,obrazovce Lead Tests (Testy
elektrod) a na obrazovce Leads Status (Stav elektrod). Namérené hodnoty jsou k dispozici také
ve zpravé Quick Notes.
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Narizeny test automatického prahu stimulace

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Nafizené automatické testy prahu se liSi od manualnich testu nasledujicim zptisobem:

» Nafizené automatickeé testy prahu jsou k dispozici k testovani parametru Amplitude
(Amplituda), nikoli.v&ak Pulse Width (Sitka impulzu).

» Nasledujici‘parametry jsou pevné nastavené (oproti programovatelnym v manualnich
testech):

— (. Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci)

— . 'Pulse Width (Sitka impulzu)

— . Cycles per step (Pocet.cykli na krok)

— .Pacing Lead Configuration (Konfigurace stimulacni elektrody) (RAAT)

POZNAMKA: . Podle potfeby upravte programovatelné parametry, abyste zjistili stimulaci
testované.dutiny.

.. "K dispozici jsou dal8i znacky, udalosti v€etné ztraty zachyceni, fuze a zalozni stimulace (v
situacich; kde je k dispozici zalozni stimulace).

» Po spusténinelze nafizeny automaticky.test prahu pozastavit, Ize jej pouze zrusit.

+“ Funkce PaceSafe automaticky uréuje, kdy-je test.dokoncen, a automaticky test zastavi.

7 Po dokoncgeni se test-automaticky-zastavi a pfistroj zobraziprah, ktery prfedstavuje posledni
uroven vystupu vykazujici‘konzistentni zachyt. Automaticky se ulozi deset sekund zaznamu
pred ztratou snimani; tuto kfivku Ize zobrazit'a zanalyzovat na karté-Snapshot (Snimek)
("Snimek™na'strané 4-8).

» Vysledky testu nelze editovat.

POZNAMKA: -~V pribéhu automatického testu prahu-pravé siné neni k-dispozici 24dné zélozni
stimulace sini,
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DIAGNOSTIKA PACIENTA A KONTROLNI VYSETRENI

KAPITOLA 4
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
* “Historie terapie” na strané 4-2
»  “Zaznam arytmii”’na strané 4-2
*  “Snimek’na strané 4-8
+ “Histogramy” na strané 4-9
0 “Potitadla” na'strané 4-10
+ . *Heart Rate Variability (Variabilita srdecniho rytmu)” na strané& 4-11
* _“Trends'(Trendy)” na strané 4-14

» “Poimplantacni-funkce” na'strané 4-19
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HISTORIE TERAPIE

Generator pulst automaticky zaznamenava udaje, které vam mohou pomoci pfi vyhodnocovani
stavu pacienta a efektivity programovani generatoru pulsu.

Udaje historie terapie Ize prohlizet pomoci PRM v riizné podrobnych zobrazenich:

Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii) — poskytuje detailni informace o kazdé detekované
pfihodé ("Zaznam arytmii’na strané 4-2)

Histograms (Histogramy) a Counters (Pocitadla) — zobrazuje celkovy pocet a procentualni
pomeér stimulovanych a snimanych udalosti v pribéhu urcitého intervalu zaznamu
("Histogramy” na strané 4-9,a"Pocitadla" na strané 4-10)

Heart Rate Variability.(Variabilita srde€niho rytmu) (HRV) — mé&fi zmény vlastni srdeni
frekvence pacienta-béhem 24hodinového sledovani ("Heart Rate Variability (Variabilita
srdecniho rytmu)" na strané 4-11)

Trends (Trendy)— poskytuje grafické zobrazeni dat pro konkrétniho pacienta, generator pulst
a elektrody ("Trendy" na strané 4-14)

POZNAMKA: _Dialogové okno Summary (Souhrn) a karta Summary (Souhrn) zobrazuji
prioritizovany . seznam.udalosti, ke kterym doS§lo od posledniho resetovani. V tomto seznamu
budou pouze prihody VT, SVT, Nonsustained (Nesetrvalé), ATR (pokud pretrvaly déle nez 48
hodin) a pfihody-MRI.

ZAZNAM ARYTMII

Tato funkce je k.dispozici.v prostiedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO; INGENIO.a ADVANTIO:

Funkce Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii)-poskytuje pfistup k nasledujicim podrobnym
informacim‘o pfihodach vSech typu (Obrazek 4—1.0Obrazovka Arrhythmia‘Logbook'(Zaznam
arytmii)\na strané 4-3):

Cislo, datuma ¢as udalosti

Typ udalosti

Souhrn podrobnosti o udalosti

Trvani udalosti (hodi-li-se)
Elektrogram s anotovanymi znagkami

Intervaly

POZNAMKA: Udaje obsahuji informace ze viech aktivnich polt elektrody. Prostfedek
komprimuje udaje historie a uklada maximalné 14 minut adaji elektrogramu (10 minut se
spusténou funkci Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam)). Mnozstvi Easu
skutecéné uloZzeného se muze lisit v zavislosti ha kvalitéa typu-komprimovanych tdaji (napf. Sum
na EMG nebo prihoda VT).
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SUMMARY g EVENTS il TESTS : SETTINGS :
Trends : s P Patient Diagnostics : Snapshot
3 Months | View Aug 10 Sep 10 Oct 10
< JER i
WRV
Other i
b dddid
¥V Event ‘| Date/Time 1 Type ‘| Summary ‘| Duration ‘
o ’ o o ’
. ::m 7] V-3 28 Sep 2010 13:59 |NonSustV Avg V Rate at Onset: 142 min™* |00:00:10 B
e I:‘ A‘ VD) 24 Sep 2010 08:03 (VT (V>A) Avg V Rate at Onset: 245 min™* |00:12:15
P Deselect
. All 7] V-1 23 Sep 2010 08:45 |MonSustV Avg V Rate at Onset: 98 min™* |00:00:10
] =‘| ATR-4 29 Sep 2010 10:03( [ATR Avg V Rate in ATR: 191 min™* | 00:00:42
7 d*l ATR-3 29 Sep 2010110:02 |ATR Avg V Rate in ATR: 121 min™* | 00:00:07 E
7] =1| ATR-2 28 Sep 2010 14:04 |ATR Avg V Rate in ATR: 95 min™  |00:00:04 J
Save ] ATR-1 23 Sep 2010 08:40 |ATR Avg V Rate in ATR: 119 min™* |00:00:09 ]
Saves all data and selected episodes.Additionally, )
when saving to the Programmer, episode reports are also saved. Lt Saia HE- DR ds R0

Obrazek 4-1. Obrazovka ArrhythmiaLogbook (Zaznam arytmii)

Priorita; maximalni pocet-a minimalni pocet pfihod, které generator pulst uklada za normalnich

pod

minek, se.lisi dle'typu pfihody (Tabulka 4—1 Priorita pfihody na strané 4-3). Dokud neni

pamét prostfedku, ktera-je alokovana pro udaje pfihody;.plna, generator pulsli uklada az
maximalni poc&et pfihod-povolenych na jednotlivé typy pfihod. Minimalni pocet pfihod na kazdy

typ
och

prihody slouzik tomu;.aby byly.reprezentovany vSechny typy pfihod, a to tak, ze bude
ranéno nekalik pfihod o nizké priorité pred ‘prepisem pfihodami o vysokeé priorité, kdyz dojde

k naplnéni-paméticprostredku.

Po naplnéni paméti prostfedku se -generator pulsu pokusi o priorizaci a prepis ulozenych pfihod

dle

1.

nasledujicich pravidel:

Pokud-je pamét prostfedku plna a systém disponuje typy pfihod starSich 18 mésicq,
nejstarsi z pfihod 0 nizké priorité z té€chto-pfihod.odstrani (bez ohledu na to, zda je uloZeno
minimalni-mnozstvi pfihod). (Plati pro prostfedky ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a
ALTRUA 2.)

Pokud je pamét prostfedku plna a systém disponuje typy pfihod s ulozenym vétSim nez
minimalnim poctem pfihod, nejstarsi z pfihod o_nizké priorité z téchto pfihod odstrani. V
tomto pfipadéseprihody o nizké priorit€ neodstrani, pokud je jejich pocet niz8i nez
minimalni pocet.

Pokud je pamét prostredku.plna a systém nedisponuie typy pfihod's-ulozenym vétSim nez
minimalnim poc¢tem pfihod, budou-odstranény nejstarsi ze vSech-pfihod.o nizké priorité.

Pokud pfistroj desahl maximalniho poctu w ur&itého typu.pfihody; bude odstranéna nejstarsi
episoda daného.typu.

Probihajici pfihoda ma-nejvyssi prioritu.az do té doby, kdy je urcen jeji typ.

POZNAMKA: Po uloZeni tidaj(i historie je-mozné je kdykoli vyhledat bez interogace
prostredku.

Tabulka 4-1.

Priorita prihody

Priorita

Episode Type (Typ

Maximalni pocet

Minimalni pocet

Maximalni pocet

pfihody) ulozenych prihod ulozenych prihod s | ulozenych pfihod s
podrobnymi podrobnymi
zpravami zpravami
VT (V>A)° 1 50 5 10
MRI 1 10 1 5
PTM (Patient 1 5 1 1

Triggered Monitor
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Tabulka 4-1. Priorita pfihody (pokracovani)

Episode Type (Typ Priorita Maximalni pocet Minimalni pocet Maximalni pocet
pFihody) ulozenych piihod ulozenych piihod s | ulozenych pfihod s
podrobnymi podrobnymi
zpravami zpravami

(Pacientem

spoustény zaznam))

SVT (V=A) @ 2 50 3 5
NonSustV 3 10 1 2

RA Auto? 3 1 1 1

RV Auto 3 1 1 1

ATR @ 4 10 1 3

PMT 2 4 5 1 3

SBR® 4 10 1 3
APM.RTE 4 1 1 1
RYTHMIQ @ 4 10 1 3

a. Neni k-dispozici v modelech SR.

b. ~Parametr Advanced Patient Management (Udalosti rozSifené spravy pacientt) v readlném ¢ase (APM RT) uvadi EGM snimané a
uloZzené-na‘generatoru pulsd.pri.naslednych-kontroldch komunikatorem LATITUDE.
c. V prostfedku.SRjetyp pfihody nastaven na moznost Tachy.

Chcete-li‘zobrazit udaje ze zaznamu Arrhythmia-Logbook (Zaznam arytmii), postupujte takto:

1{ Na karté Events (Udalosti).vyberte poloZku Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii)..V pfipadé
potfeby se bude generator pulsu automaticky.interogovat a zobrazi se aktualni udaje.

Ulozené udaje-pacientalze také zobrazit ("UkladaniUdaji" na strané 1-17):

2. . “Pfi vyhledavanjudaji.programator zobrazi okno s postupem interogace. Pokud stisknete
tlacitko Cancel (Zrusit) dfive, nez se dohledaji vSechny udaje, nezobrazi se zadné

informace:

3. Pomoci posuvniku-a-tlacitka View. (Nahled) Ize.ovladat rozsah ddaji udalosti, které chcete

zobrazit v tabulce.

Stisknutim tlagitka Details (Detaily) u konkrétniudalosti pak v:tabulce'zobrazite podrobnosti
o této udalosti. Podrobnosti-udalosti, kteréjsou k dispozici; je-li k. dispozici tlagitko Details
(Detaily), jsou uzitecné pfi hodnoceni jednotlivych pfihod:. Otevie se obrazovka Stored Event
(Ulozena udalost), kde‘-muzete prochazet mezi nize uvedenymi kartami, na-kterych
naleznete dalSi informace tykajici se této konkrétni udalosti:

+ Events Summary (Sauhrn udalosti)
+ EGM (udalosti MRI nezahrnuji tidaje EGM)
+ Intervals (Intervaly) (udalosti MRI-nezahrnuji Udaje Interval)

Stisknutim tla¢itka hlavi¢ky sloupce sefadite udalosti-dle daného sloupce. Pofadi obratite
opétovnym stisknutim hlavicky sloupce.

Chcete-li nékteré udalosti ulozit, vyberte je a 'stisknéte tlagitko Save (UlozZit). Chcete-li
nékteré udalosti vytisknout, vyberte je a na panelu nastroju stisknéte tlacitko Reports
(Zpravy). Vyberte zpravu Selected Episodes (Vybrané epizody) a stisknéte tlacitko Print
(Tisk).

POZNAMKA: Préavé probihajici pfihoda se neuloZi; pfihoda musi nejprve skondit, teprve
pak ji muze aplikace uloZit.
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Chcete-li zobrazit podrobnosti nékteré pfihody, stisknéte tladitko Details (Detaily) vedle
pozadované pfihody na obrazovce Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii). Otevie se obrazovka
Stored Event (Ulozena udalost), kde mizete prochazet mezi kartami Summary (Souhrn), EGM a
Intervals (Intervaly).

Events Summary (Souhrn udalosti)

Okno Events Summary (Souhrn udalosti) zobrazuje dal$i podrobnosti o vybrané pfihodé
uvedené v seznamu Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmif).

Udaje souhrnu'mohou obsahovat nasledujici:

« Cislo/datum, &as a typ ptihody (napt. VT, SVT nebo PTM)

+ - Primeérné frekvence sini a komor

» _(Trvanij

» Primérnahodnota Ventricular Rate (Komorova frekvence) v ATR (pouze udalosti ATR; mGze
napomoci ur€it, zda je komoerova odezva pacienta na-sifiové arytmie vhodnym zplsobem
ovladana)

+ Frekvence:sini na zacatku PMT-(pouze udalosti PMT)

Ulozené elektrogramy s anotovanymi’znackami

Generator pulsl'je’'schopen ulozit-anotované elektrogramy nasnimané z nasledujicich kanalu:

«_“_Stimulacni/snimaci elektroda RV

< Sihova stimulaéni/snimaci-elektroda

» 5 Evokovana odpovéd-PaceSafe (ER)

Ulozené specificke anotovane elektrogramy zavisi na typu prihody. V této ¢asti odkazuje EGM na
oba elektrogramy a s nimi spojené anotované znacky.'Ulozna kapacita EGM se li8i v zavislosti na
stavu signalu-EGM-a-srdecni frekvence. Celkovy objem ulozenych ddaji EGM spojenych s
urcitou pfihodou muze byt limitovan. EGM ze stfedni.¢asti pfihody mohou byt u pfihod delSich
nez 4 minuty odstranéeny.

Po naplnéni paméti alokované pro ukladani EGM prepiSe prostiedek starSi‘'segmenty udajl
EGM, aby mohl.ulozit novéjsi udaje EGM. EGM.se zaznamenava,v segmentech sestavajicich z
Ulozného prostoru Onset a EndEGM Storage (Ulozeni konce EGM) pfihody..Podrobné informace
o segmentu Onset Ize zobrazit, kdyz se levé méritko nachazi v této €asti:

Parametr Episode Onset (Onset pfihody) se vztahuje k obdobi (mé&fenému v sekundach) EGM
pfed vyhlaSenim udalosti.

Onset obsahuje nasledujici informace:

* Typ udalosti

* Prdmérna hodnota Rate (Frekvence) RA'na zacatku Event (Udalost)
* Prumérna hodnota Rate (Frekvence) RV na zacatku Event(Udalost)
+ Primérna frekvence V béhem ATR (pouze pfihody ATR)

Chcete-li zobrazit udaje EGM, stisknéte tlacitko Details (Detaily) poZzadované pfihody na
obrazovce Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii).
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Chcete-li zobrazit konkrétni podrobnosti o jednotlivych pfihodach, pouzijte nasledujici kroky:

1.

Zvolte kartu EGM.

» Zobrazi se zaznamy EGM pfisluSnych zdroju. Kazdy zaznam obsahuje EGM nasnimané
v prabéhu pfihody s odpovidajicimi anotovanymi zna¢kami. Modré svislé sloupce
zobrazuji hranice segmentu (Onset, End (Konec)).

POZNAMKA: Pokud.chcete zobrazit definice znadek, stisknéte tlasitko Reports (Zpravy)
na PRM a prohlédnéte si zpravu Marker Legend (Legenda znacek).

* Pomoci posuvniku pod harnim oknem si mizete prohlédnout rizné ¢asti ulozeného
EGM.

+ _ Upravte parametr Speed (Rychlost) stopy dle potfeb (10, 25, 50, 100 mm/s). S narlGstem
hodnoty Speed'(Rychlost) se zvétSuje Casové/horizontalni méfitko.

POZNAMKA: _Parametr-Speed (Rychlost) stopy Ize upravovat pouze pfi prohlizeni na
obrazovce. Pritisku uloZzeného,zaznamu EGM je rychlost pfednastavena na 25 mm/s.

<.+ Pomoci elektronického kaliperu (posuvniku) zméfte vzdalenost/€as mezi signaly
a‘amplitudu signalt.

—_{ Vzdalenost mezi signaly |ze méfit pfesunem jednotlivych kalipertl na poZzadované
body zaznamu EGM: Mezi dvéma kalipery se zobrazi se €as (v milisekundach nebo
sekundach).

— Amplitudusignalu Ize méfit pfesunem levého kaliperu nad maximum-pozadovaného
signalu. Hodnota signalu (v milivoltech) se zobrazi na levé strané zaznamu EGM.
Signal se méfi od zakladni Urovné po maximum (pozitivni nebocnegativni). Upravte
dle potieb parametr Speed (Rychlost) stopy-a/nebo méfitkocamplitudy, aby bylo
mozné amplitudu co nejlépe zméfit:

» _Upravte dle potieb méritko amplitudy / vertikalni méfitko (0,2, 0,5, 1,:2,;5 mm/mV)
jednetlivych kanalt pomoci Sipek nahoru/doli’nachazejicich se na pravé strané
obrazovky s kfivkou. Se zvySovanim zesileni nardsta.i amplituda signald.

Chcete-li zobrazit zaznam jiné udalosti, stisknéte tlacitko Previous Event (Pfedchozi udalost)
nebo Next Event (DalSi udalost).

Stisknutim tlacitka Print Event (Vytisknout udalost) vytisknete zpravu celé udalosti; Pokud
chcete uloZit zpravu celé pfihody, stisknéte tlagitko Save (UloZit).

Intervals (Intervaly)

Generator pulst uklada markery udalosti a s nimi spojené ¢asové znamky. Systém PRM
odvozuije intervaly udalosti od markert uddlosti a ¢asovychznamek.

Chcete-li zobrazit intervaly pfihody, postupuite takto:

1.

Na obrazovce Stored Event (Ulozena udalost) zvolte kartu-Intervals (Intervaly). Pokud nejsou
v okné zobrazeny v§echny udaje o pfihodé, pouzijte nazobrazeni dalSich udaji posuvnik.

Vybérem tlagitka Previous Event (Pfedchozi udalost) nebo Next Event (DalSi udalost)
zobrazite pfedchozi nebo aktualnéjsi pfihodu; vzdy Ize v§ak-zobrazit pouze jednu pfihodu.

Stisknutim tlacitka Print Event (Vytisknout udalost) vytisknete zpravu celé udalosti.

Pokud chcete uloZit zpravu celé pfihody, stisknéte tlaCitko Save (UloZit).
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Ulozeni EGM komorové tachy

KdyZ pacientova vlastni komorova frekvence vystoupi nad programovatelny prah, funkce
Ventricular Tachy EGM Storage (UloZzeni EGM komorové tachy) detekuje a uloZi pfihodu do
seznamu Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii). PFistroj zacne po 3 po sobé nasledujicich
rychlych srdecnich pulsech ukladat pfihodu, ktera bude nakonec klasifikovana jako: VT (V>A),
SVT (V<A) nebo pfihoda Nonsustained (Nesetrvala). Generator pulst neposkytne zadnou terapii
Tachy (napf. vyboje nebo ATP).

POZNAMKA: V/jednodutinovém pfistroji budou tyto typy pfihod klasifikovany jako Tachy nebo
Nonsustained (Nesetrvalé).

Tato funkce je k dispozicivjjakémkoli rezimu Brady Mode (Brady rezim). V dvoudutinovych
pristrojich naprogramovanych-na moznost AAI(R) se snimani komor pfi detekci VT pouziva
spolu se snimanim sini, pokud neni parametr VT EGM Storage (Ulozny prostor EGM VT)
nastaven’na moznost Off (Vypnuto).

EGM Tachy se uloZi zamnasledujicich podminek:

1.0 Systém zacne pfihodu ukladat, pokud dojde ke 3 po.sobé nasledujicim rychlym srde¢nim
pulsim nad hodnotu VT Detection Rate (Frekvence detekce VT). Segment EGM pfFihody
Onsetise spusti'5 sekund pred.tfetim rychlym srde¢nim pulsem a zastavi 10 sekund po
tfetim rychlém srde¢nim-pulsu.

2. ~Generator pulsl poté pouzije posuvné okno detekce k monitoraci 8 z 10 rychlych srdecnich
pulsu. Okno detekce je tvofeno10 nejaktualnégji-detekovanymi komorovymi intervaly. Pfi
spusténi nového intervalu se'okno posune a zobrazi tento novy interval, pfiéemz se eliminuje
interval nejstarsi.

3> Po detekci 8z 10 rychlych-srdecnich pulstse zaobrazi marker V-Epsd a zacne
neprogramovatelna 10sekundova doba Duration (Trvani).

POZNAMKA:, . U jednodutinovych pfistroju se misto toho zobrazi znacka Epsd.

4. Setrvala prihoda VT se vyhlasi, pokud se po dobu Duration (Trvani) udrzi 6 z 10 rychlych
srdecnich pulst.-Pokud je na konci doby Duration (Trvani) frekvence stale rychla, generator
pulst aplikuje rozsitenou funkci detekce V>A a urci, jestli.je pfihoda VT (V>A) nebo SVT
(V=A):

a. Na konci doby Duration (Trvani) vypo&te generator-pulsti primérné hodnoty-poslednich
10 interyalli V-V aposlednich 10iintervalt A-A.

POZNAMKA: Pokud je k.dispozici méné nez 10 sifiovych intervald, ke stanoveni
prumérné frekvence sini-budou pouZity dostupné intervaly. \VZdy bude-zobrazeno
alespor 10 komorovych intefvald.

b. Tyto priméry se srovnaji. Pokud je prameérna frekvence komor 10.min-' nebo-rychlejsi
nez primérna frekvence'sini, pfihoda se oznaci.za VT. V-opacném pfipadé ji pfistroj
bude povazovat za SVT.

POZNAMKA: Generéator pulsti bude reagovat na-shimani-v sinich bez ohledu na to, zda je
implantovana siriova elektroda. Pokud neni implantovana siriova elektroda nebo nesnima
spravné, naprogramujte Lead Configuration (Konfigurace elektrody) sifiové snimaci
elektrody na moznost Off (Vypnuto) ("Pouziti informaci o sinich" na strané 2-58).

5. PFihoda typu Nonsustained (Nesetrvala) se vyhlasi, pokud systém nedetekoval 8 z 10
rychlych srdeénich pulst nebo pokud se po dobu Duration (Trvani) neudrzi 6 z 10 rychlych
srdecnich pulsu. Pfihoda bude klasifikovana jako NonSustV.
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SNIMEK

6. Konec pfihody je vyhlaSen za nasledujicich podminek:

« Casovaé konce pFihody vyprsi. Po detekci 8 z 10 rychlych srdeénich pulsti se spusti
neprogramovatelny 10sekundovy ¢asovacg konce pfihody, pokud je 6 z 10 srdecnich
pulst rychlych. Casovag se zrusi pouze za predpokladu, Ze pied jeho expiraci systém
opét detekuje 8 z 10 rychlych srde¢nich pulst. Pokud ¢asovac uplyne, vyhlasi se konec
pfihody a zobrazi se marker V-EpsdEnd.

POZNAMKA: U jednodutinovych pfistrojii se zobrazi marker EpsdEnd.

» Jestlize nebude-detekovano 8 z 10 rychlych pulst, ale bude zachyceno 10 po sobé
jdoucich pomalych pulst pod hranici VT Detection Rate (Frekvence detekce VT). V této
situaci,se nepouziva zadny marker konce pfihody.

» _ Zahaji.se EP testovani.

» ParametrVentricular Tachy EGM Storage (Ulozeni EGM komorové tachy) se
pfeprogramuje.

Segment End.(Konec) EGM pfihody zaéne 20 sekund pfed koncem pfihody (muze to byt méné
nez 20 sekund, pokud se segmenty Onset a End (Konec) pfekryvaji) a zastavi se na konci
prihody.

POZNAMKA: U jednodutinovych generétort pulsti naprogramovanych na rezim AAI(R)
odkazuji vSechny vySe popsané-informace tykajici se komorovych udalosti nebo intervalil na
siriové udalosti nebo.intervaly. Vzniklé ulozené pfihody siriové Tachy jsou v zaznamu Logbook
oznaceny jako komorové pfihody.

Tato,funkce je k dispozici v'prostiedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO; VITALIO, INGENIOa-ADVANTIO.

Stisknutim tlaCitka Snapshot (Snimek) Ize kdykoli a na jakékoli obrazovce ulozit 12sekundovou
kfivku ECG/EGM (EKG/EGM): Kfivka se také. ulozi-automaticky potestu Pace Threshold Test
(Testu stimulaénich-praht):-Po uloZeni si kfivku miizete zobrazit a-zanalyzovat v karté Snapshot
(Snimek).

Po stisknuti tlacitka Snapshot (Snimek) se uloZi poslednich 10-sekund a nasledujici 2 sekundy
kfivek aktualné zvolenych na obrazovce ECG/EGM (EKG/EGM) a markery's popisky. Pokud se
zaznam Snapshot (Snimek) automaticky ulozi v pribéhu testu Pace Threshold Test (Testu
stimulaéniho prahu), zaznam bude mit-délku 10 sekund a skon¢i na konci testu.

POZNAMKA: Zaznam Snapshot (Snimek)bude kratsi, pokud sekFivky na obrazovce ECG/
EGM (EKG/EGM) zméni nebo tlaéitko Snapshot (Snimek) stisknete pfed-uplynutim 10 sekund
od zacatku relace.

V paméti PRM Ize ulozit az 6 zaznam Shapshot s ¢asovym oznacenimpouze k-aktualni-relaci.
Po ukonceni relace (tzn. po vypnuti softwarové aplikace nebo.interogaci jiného pacienta) budou
tyto Udaje ztraceny. Pokud ulozite k jedné relaci PRM vice nez 6.zaznamu Snapshot, systém
prepiSe nejstarsi snimky.

Ulozeny zaznam Snapshot (Snimek) zobrazite nasledovné:

1. Na karté Events (Udalosti) zvolte kartu Snapshot (Snimek).

2. Chcete-li zobrazit jinou kfivku, stisknéte tlacitko Previous Snapshot (Pfedchozi snimek) nebo
Next Snapshot (Nasledujici snimek).
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Pomoci posuvniku pod hornim oknem si mlzete prohlédnout rizné ¢asti ulozeného
zaznamu Snapshot (Snimek).

Upravte parametr Speed (Rychlost) dle potfeby (10, 25, 50, 100 mm/s). S naristem hodnoty
Speed (Rychlost) se zvétSuje Casové/horizontalni méfitko.

POZNAMKA: Parametr Speed (Rychlost) Ize upravovat pouze pfi prohlizeni na obrazovce.
Pri tisku ulozeného zaznamu Snapshot (Snimek) je rychlost pfednastavena na 25 mm/s.

Pomoci elektronického kaliperu (posuvniku) zméite vzdalenost/€as mezi signaly a amplitudu
signald.

» Vzdalenost mezi signaly Ize méfit pfesunem jednotlivych kaliperl na poZzadované body
zdznamu Snapshot (Snimek). Zobrazi se ¢as (v milisekundach nebo sekundach) mezi
dvéma kalipery.

+ Amplitudu signalu‘lze méfit pfesunem levého kaliperu nad maximum pozadovaného
signalu:-Hodnota signalu’(v milivoltech) se zobrazi na levé strané zaznamu Snapshot
(Snimek). Signal se méfi od zakladni irovné po maximum (pozitivhi nebo negativni).
Upravte dle’potieb parametr Speed (Rychlost).a/nebo méfitko amplitudy, aby bylo mozné
amplitudu co nejlépe zméfit.

Upravte dle potfeb ' méritko amplitudy / vertikalni méfitko (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV)
jednotlivych kanalti pomoci Sipek nahoru/doltd nachazejicich se na pravé strané obrazovky
s kfivkou. Se zvySovanim zesileni narlsta i amplituda signalu.

Aktudlné zobrazeny zaznam Snapshot (Snimek) vytisknete stisknutim tlagitka Print (Tisk).
Aktualné zobrazeny zaznam Snapshot (Snimek) ulozite stiskem tlacitka-Save (Ulozit).
Tlacitkem Save All Snapshots-(Ulozit vSechny snimky) ulozZite vdechny zvolené kfivky
zdznam Snapshot (Snimek).

HISTOGRAMY

Tato funkce je k dispozici\v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIOQ.

Funkce Histograms (Histogramy) nacte z generatoru pulst informace a zobrazi celkovy pocet a
procento stimulovanych a.snimanych udalosti pro vybranou dutinu.

Histograms (Histogramy) mohou poskytnout nasledujici klinické informace:

Distribuce srdeéniho rytmu-pacienta
Zména poméru stimulovanych a snimanych-srdeénich pulst podle frekvence
Zpusob odezvy komory na'stimulované a snimané srdecnipulsy sini pfi riznych frekvencich

Udalosti RV Rate during AT/AF-(Frekvence RV béhem AT/AF)(plati pro prostfedky
ACCOLADE a PROPONENT)

Obrazovku Histograms (Histogramy) Ize-oteviit nasledujicim zptisobem:
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1. Na obrazovce Events (Udalosti) zvolte kartu Patient Diagnostics (Diagnostika pacienta).

2. Uvodni okno uvadi udaje o stimulaci a snimani od posledniho resetu pogitadel.

3. Stisknutim tlaCitka Details (Detaily) zobrazte typ udajd a Casovy interval.

4. Stisknutim tlac¢itka Rate Counts (Pocty frekvenci) na obrazovce Details (Detaily) zobrazite
pocet frekvenci dle komor stejné jako pocet frekvenci RV béhem udalosti AT/AF. (Plati pro
prostfedky ACCOLADE a PROPONENT.)

V8echny zaznamy Histograms (Histogramu) mazete vynulovat stisknutim tlacitka Reset na

jakékoli obrazovce Patient Diagnostics Details (Detaily diagnostiky pacienta). Data histogram0

Ize uloZit do PRM.a vytisknout prastfednictvim karty Reports (Zpravy).

POCITADLA

Tato funkce je k'dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO{ VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Generator pulsti zaznamenava nasledujici pocitadla a zobrazuje je na obrazovce Patient
Diagnostics (Diagnostika pacienta):

«\ “Tachy

* \Brady

Pocitadla komorové Tachy

Informace o Ventricular Episode Counters (Rocitadla komorovych pfihod) jsou k.dispozici po
stisknuti tlacitka Tachy CountersDetails (Informace o pocitadlech Tachy). U kazdého pocitadla je
zobrazen pocet udalosti od.posledniho resetu-a celkové parametry pfistroje. Ventricular Episode
Counters.(Pocitadla komaorovych pfihod) obsahuji-nasledujici udaje:

» Total Episodes (Celkovy-pocet pFihod)

*  Pfihody VT (V>A)

+ Pfihody SVT (V<A)

* Nonsustained Episodes (Nesetrvalé pfihody)

Pocitadla Brady

Informace o Brady Counters (PocCitadla Brady)-se zobrazi po stisknuti tlacitka Brady Counters
Details (Detaily pocitadla Brady). Na této obrazovce se nachazi pocitadla pfihod Brady..U
kazdého pocitadla je zobrazen pocet udalosti od posledniho a pfedposledniho'resetu.-Brady.
Counters (Pocitadla Brady) obsahuji.nasledujici detaily:

* Procento stimulovanych sini
* Procento stimulaci RV

* Intrinsic Promotion (Vlastn[ propagace) — obsahuje procento UspésSnosti parametru Rate
Hysteresis % Successful (Uspésnost frekvencnihysterezev %) a AV Search + % Successful
(Uspésnost vyhledavani AV+ v %)

» Atrial Arrhythmia (Sifiova arytmie) — obsahuje procento-doby AT/AF, Total Time in AT/AF
(Celkova dobu AT/AF) (minuty, hodiny nebo dny), Episodes by Duration (Pfihody dle trvani) a
Total PACs (Celkové PAC). Jestlize byla od posledniho resetu uloZzena alespori jedna udalost
ATR, data Longest AT/AF (NejdelSi AT/AF) a Fastest VS Rate in AT/AF (Nejvy$8i frekvence
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VS béhem AT/AF) budou zobrazena na obrazovce Summary (Souhrn) a na vytisténych
zpravach. (Plati pro prostfedky ACCOLADE a PROPONENT.)

POZNAMKA: Data AT/AF % a Total Time in AT/AF (Celkovéa doba AT/AF) se
zaznamenavaji a zobrazuji maximalné za jeden rok.

» Ventricular Counters (Komorova pocitadla) — obsahuji moznosti Total PVCs (Celkova PVC) a
Three or More PVCs (Tfi nebo vice PVC)

VSechny zaznamy Counters (Pocitadla) mizete vynulovat stisknutim tlacitka Reset na jakékoli
obrazovce Patient Diagnostics Details (Detaily diagnostiky pacienta). Data pocitadel Ize ulozit do
PRM @ vytisknout prostfednictvim karty Reports (Zpravy).

HEART RATE VARIABILITY (VARIABILITA SRDECNIHO RYTMU) (HRV)
Tato funkce je k-dispozici v prostfedcich ACCOLADE a FORMIO.

Variabilita srde¢niho rytmu (HRV) je mirou zmén vnitfni srdeéni frekvence pacienta za Casové
obdobi-24 hodin.

Udaje HRV se:sbiraji pouze pfi pouziti-dvoudutinovych pfistroj.
Tato funkce mlze napemoci pfi-hodnoceni klinického stavu pacient( se srde¢nim selhanim.

HRYV je dle méreni-SDANN a HRV-Footprint (Otisk) objektivni fyziologicky zpusob méfeni, ktery
dokaze identifikovat pacienty.se srde¢nim selhanim-s-vy$sim rizikem umrti. Specificky Ize pouzit
snizenouHRYV jako prediktor rizika Umrti po akutnim infarktu myokardu.! Normalini hodnota
SDANNje 127 plus nebo minus 35 ms.? Vy§sihodnoty-SDANN (ukazujici na vysS&i variabilitu
srdedni frekvence) soUviseji-s niz§im rizikem mortality.234 Podobné plati, Ze vy$$i hodnota HRV
Footprint.(Otisk. HRV) rovnéz ukazujena vyssi variabilitu srde€niho rytmu a souvisi s nizS§im
rizikem mortality.234

Pomoci’udajiviastniho'intervalu z 24hodinoveého monitorovaciho obdobi, které splfiuje kritéria
sbéru udaju HRYV, poskytuje sledovani HRV nasledujici informace (Obrazek 4—2 Zobrazeni Heart
Rate Variability (Variabilita srdecniho rytmu) na-strané 4-12):

» Datum a ¢as dokonceni 24hodinového intervalu zaznamu.tdaju.

* % of Time Used (Procento pouzitého ¢asu).~ zobrazuje procento ¢asu v pribéhu
24hodinového sledovani, kdy jsou-platné vlastni-srdecni pulsy. Pokud %'‘of Time Used (%
vyuzitého ¢asu) poklesne pod 67 %, Udaje zatoto obdobi se-nezobrazi.

» Graf HRV Footprint (Otisk) — ukazuje procentualni podil oblasti-grafu vyuzité grafem HRV.
Oblast grafu v jednom pohledu zobrazuje rozdéleni variability v zavislosti na'srdecni frekvenci
v 24hodinovém obdobi. Procentudlni trendy pfedstavuji. normalizovanou-Skalu vychazejici
z footprintu v grafu.

» Standardni odchylka priimért normalnich intervall R<R (SDANN) —.obdobi hodnoceni HRV
je tvofeno 288 Sminutovymi segmenty (24 hodin) viastnich.intervalti. SDANN je pak
standardni odchylka prdméru vlastnich interval(i z téchto’'288 Sminutovych segmentl. Toto
méfeni je také k dispozici v poloZce Trends(Trendy):

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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Aktualni nastaveni parametrd Normal Brady (Normalni Brady) — Mode (Rezim), LRL, MTR a
Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani).

Graf HRV pro aktualni a pfedchozi interval sledovani v€etné linie, ktera zobrazuje primérnou
srdecni frekvenci. Graf HRV sumarizuje srde¢ni promény na zakladé pfistupu cyklus-cyklus.
Na ose x je rozsah srde¢ni frekvence, na ose y je variabilita srde¢niho pulsu k srde¢nimu
pulsu v milisekundach. Barva oznacuje frekvenci srde¢nich puls( pfi jakékoli kombinaci
variability srde¢niho rytmu.
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Obrazek4-2. ZobrazeniHeart Rate-Variability (Variabilita srdecniho rytmu)

Pfi pouziti HRV je tfeba zvazit nasledujici informace:

Srdecni cyklus (interval R-R) v.HRV se urc€uje dle snimanych a stimulovanych udalosti RV.

V dusledku‘naprogramovani‘stimula¢nich-parametrt budou udaje ziskané za aktualni
24hodinové obdobi sledovani neplatné.

Pristroj uchovava pouze jednu sadu hodnot a odpovidajici graf HRV pro.¢ast obrazovky
Reference (Referenéni). Po zkopirovani idaju ze skupiny. Last Measured (Posledni
nameéfena)do Reference (Reference) jiz nelze dohledat starsi udaje.

PFi prvnim pouziti funkce HRV se na'obrazovce Reference objevicidaje za prvni validni
24hodinové obdobi sledovani.,

Chcete-li zobrazit HRV, postupujte nasledujicim zpisobem:

1.

2.

Pokud chcete otevfit monitorovaciobrazovku HRYV, vyberte kartu-Events (Udalosti).
Na obrazovce Events (Udalosti) zvolte kartu Patient Diagnostics (Diagnostika pacienta).

Stisknutim tlacitka Heart Rate VariabilityDetails (Detaily variability srde¢niho rytmu) zobrazite
Udaje Last Measured (Posledni naméfené) a Reference (Referenéni).

Chcete-li zkopirovat hodnoty Last Measured (Posledni namérené)HRV do ¢asti Reference,
stisknéte tlacitko Copy From Last to Reference (Kopirovat z-poslednichiidaju do referenci).

Na monitorovaci obrazovce HRV se v ¢asti okna Last Measured (Naposledy namérené) zobrazi
soubor méfeni a graf HRV vychazejici z posledniho 24hodinového sledovani. Méreni z dfive
ulozenych sledovani budou zobrazena v ¢asti Reference. Obé doby sledovani Ize zobrazit
soucasné a srovnat tak udaje, ze kterych mohou vyplynout trendy ve zménach pacientovy HRV
v pribéhu ¢asu. Po uloZeni hodnot Last Measured (Posledni naméfené) do ¢asti obrazovky
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Reference si mizete prohlédnout naposledy namérené udaje béhem pozdéjsiho diagnostického
vySetfeni.

HRV Collection Criteria (Kritéria sledovani HRV)

K vypodtu udaji HRV se pouzivaji pouze platné intervaly sinusového rytmu. U HRV se za platné
intervaly povazuiji ty, jejichz souc€asti jsou pouze platné udalosti HRV.

Platné udalosti HRV jsou uvedeny nize:

* AS s intervalem, ktery neni rychlej$i nez MTR, nasledovanym VS

* AS nasledované VP pfi'naprogramovaném intervalu AV Delay (AV zpozdéni)
Neplatné.udélostiHRYV jsou nasledujici:

« (AP/VS nebo AP/VP

» AS s intervalem rychlej§im nez MTR

*  Neprevadéné udalosti VP

. Nasledné udalosti AS (neintervenuijici udalost V)

* VP-Ns

+/ Udalesti parametru.Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) (napf.RVP?1)

« «'PVC

Udaje' HRV nemusi-byt hla§eny ze znadného mnoZstvi divodu. Nejb&znéjsi jsou tyto:

+  Meéné nez 67 % '24hodinového sledovani(pfiblizne 16 hodin) obsahuje platné udalosti HRV
» Parametry.Brady byly v poslednich24 hodinach pfeprogramovany

Zde uvadime pfiklad zpUsobuzaznamu udaji-HRV (Obrazek 4—3 Pfiklad sbéru udaji HRV na
strané 4-13). V tomto prikladu jsou Udaje HRV v prvnim sledovanineplatné, protoze parametry
Brady byly napregramovany az.po pfepnuti pristroje z. rezimu. Storage (Uskladnéni). Udaje HRV

jsou Uuspésné vypocteny a nahlasenyna konci druhého 24hodinového sledovani. Nasledné udaje
HRV nebudou hlasSeny az do konce obdobi sbéru-5.

Neplatny | Platny | Neplatny | Neplatny'| Platny |

| | | | | ks
24-hodinové 24-hodinové 24-hodinové 24-hodinové 24-hodinové
sbérné obdobi 1 sbérné obdobi 2 sbérné obdobi 3 sbérné obdobi4- sbérné obdobi 5
Zacina Sbérné obdobi 2: Sbérné obdobi 4:
24-hodinové Validni HRV; spInéno sbérné Nevalidni HRV; validnich
sbérné obdobi kritérium vice nez 67 %; bylo méné nez 67 %
vytvoren footprint HRV dennich intervalll
Sbérné obdobi 1: Sbérné obdobi 3: Sbérné obdobi'5:
Nevalidni HRV v dusledku Nevalidni HRV v disledku Upravy Validni HRV; splnéno-kritérium
Upravy parametrd brady parametrui brady (programovani) sbéru vice.nez 67 %

(programovani)

Obrazek 4-3. Priklad sbéru udaji HRV
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TRENDS (TRENDY)

Funkce Trends (Trendy) poskytuje grafické zobrazeni tidajl specifického pacienta, prostfedku a
Udaju elektrody. Tyto idaje mohou byt uziteéné pfi vyhodnocovani stavu pacienta a ucinnosti
naprogramovanych parametrd. Pokud neni nize uvedeno jinak, udaje vSech trendu se hlasi
kazdych 24 hodin a jsou k dispozici az 1 rok. U mnoha trendd bude hlaSena hodnota ,N/R*,
pokud za obdobi sledovani neni k dispozici dostatek udaju nebo jsou tyto udaje neplatné.

K dispozici jsou nasledujici trendy:

Events (Udalosti)~ zobrazi sifiové i komorové udalosti ulozené v seznamu Arrhythmia
Logbook (Zaznam arytmii) organizované dle data a typu ("Zaznam arytmii" na strané 4-2).
Tento trend se aktualizuje pfi-kazdém dokonceni pfihody a mize obsahovat Udaje starSi nez
1 rok.

Activity Level (Uroven aktivity) —zobrazuje miru denni aktivity pacienta v poloZce ,Percent of
Day Active (Aktivni procenta'dne)”. (Plati pro prostfedky ACCOLADE, PROPONENT,
FORMIO, VITALIO:aINGENIO.)

AT/AF Burden (Zatizeni AT/AF) — zobrazi trend celkového poctu udalosti parametru ATR
Mode Switch (Pfepina&rezimu ATR) a celkového mnoZstvi €asu straveného v rezimu ATR
Mode'Switch{(Pfepinaé rezimu ATR) za den.

RV Rate’'during AT/AF (Frekvence RV.béhem AT/AF) — zobrazi trend Mean (Stfedni) a
Maximum.(Maximaini) frekvence RV pacienta béhem udalosti ATR. (Plati pro prostfedky
ACCOLADE a.PROPONENT.) Hodnota Mean (Stfedni) frekvence je vypocitdna pomoci jak
stimulovanych, tak 'snimanych stah(;zatimco Maximum (Maximaini) frekvence je’klouzavym
préimérem snimanych staht. V. nékterych pfipadech mize byt hodnota Mean (Stfedni)
frekvence vySS8i nez maximalni frekvence.

Pacing Percent,(Procento stimulaci) —zobrazi procento stimulovanych-udalosti pro kazdou
dutinu. (Plati‘pro prostfedky (ACCOLADE a PROPONENT.)

Respiratory‘Rate (Dechova{rekvence) — zobrazuje trend minima, maxima-a medianu dennich
hodnot dechové frekvence pacienta ("Trend dechové frekvence (Respiratory Rate Trend)" na
strané 4-16).

AP Scan — zobrazi trend priimérného.poctu udalosti'dechového naruseni dle méreni
generatoru pulsu, které se upacienta objevi kazdou-hodinuv pribéhu naprogramovaného
obdobi spanku ("AP Scan" na strané 4-16).

Heart Rate (Srdeé¢ni frekvence) ~zobrazuje trend maxima, prliméru a minima pacientovych
dennich hodnot srde¢nifrekvence. Intervaly-pouzivané v tomto vypoctu musi byt.platné
intervaly sinusového rytmu.

Platnost intervalu a Udaju trendu Heart Rate (Srdeéni frekvence) béhem 24hodinového
obdobi sledovani se ur€uje podle kritérii-sledovani HRV-("Heart Rate Variability. (Variabilita
srdecniho rytmu)" na strané 4-11).

SDANN (Smérodatna odchylka prdmérovanych normalnich-R-R intervall) —zobrazuje trend
standardni odchylky priméru viastnich interval( po'dobu-24hodinového sledovani (které
sestava z 288 5minutovych segmentu). Za platné se povazuji pouze.intervaly splfiujici kritéria
sbéru HRV.

Normalni hodnota SDANN je 127 plus nebo minus:35-ms.2

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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HRV Footprint (Otisk HRV) — zobrazuje procentualni ¢ast oblasti grafu pouzivanou grafem
HRV Footprint (Otisk HRV). llustruje distribuci variability vs. srde¢ni frekvence po dobu 24
hodin. Procentualni trendy pfedstavuji normalizovanou Skalu vychazejici z footprintu v grafu.
Dalsi informace naleznete v €asti tykajici se HRV ("Heart Rate Variability (Variabilita
srde¢niho rytmu)" na strané 4-11).

ABM (Autonomic Balance Monitor, Monitor autonomni rovnovahy) — zobrazuje trend poméru
LF/HF.8 Normalni rozsah poméru LF/HF je 1,5 —2,0.5ABM je vypodet provedeny prostfedkem
na zakladé naméfeného intervalu R-R; slouzi jako matematicka ndhrada za naméfeny pomér
LF/HF. Intervaly pouzivané v tomto vypoc&tu musi byt platné intervaly sinusového rytmu (dle
kritérii sledovani HRV). Pokud jsou udaje HRV po 24hodinovou dobu sledovani neplatné,
ABM se nevypocte a zobrazi se hodnota ,N/R.

Impedance-a amplituda elektrody — zobrazuje trendy denni vlastni amplitudy a méfeni
impedance elektrod ("Stav elektrod".na-strané 3-6).

A-Pace Threshold (Prahtstimulace A) — zobrazuje trend dennich prahta stimulace pravé siné.

RV Pace Threshold (Préah stimulace RV) — zobrazuje trend dennich praht stimulace pravé
komory.

PFistup k parametriim Trends (Trendy) ziskate nasledujicimi kroky:

1.

2.

Na obrazovce Events.(Udalosti) zvolte kartu Trends (Trendy).

Stisknéte tlaCitko Select Trends'(Vybrat trendy)a zadejte trendy, které chcete zobrazit.
Muzete si vybrat z.nasledujicich kategorii:

» Heart Failure (Srdeéni selhani) —zahrnuje trendy Heart Rate (SrdeCni frekvence),
SDANN-.a HRV.Footprint (Otisk-HRV).

» _Atrial Arrhythmia (Sifovaarytmie) — zahrnuje parametry AT/AF Burden (Zatizeni AT/AF),
RV-Rate during AT/AF-(Frekvence RV béhem AT/AF)a Respiratory. Rate (Dechovou
frekvenci). (Plati-pro prostfedky. ACCOLADE a PROPONENT). U ostatnich model(
kategoarie Atrial Arrhythmia (Sifiova arytmie) zahrnuje.trendy Events (Udalosti), Heart
Rate (Tepova frekvence) a AT/AF.Burden(Zatizeni AT/AF).

*  Activity (Aktivita) — zahrnuje trendy Heart Rate (Srdecni.frekvence), Activity Level
(Uroven-aktivity).a Respiratory Rate (Dechova frekvence).

+ Custom{(Uzivatelské nastaveni).= umozriuje vybrat riznétrendy, a pfizplsobit tak
informace zobrazené na obrazovce Trends (Trendy):

ZpuUsob zobrazeni |ze hastavit nasledujicimi zpusoby:

Vyberte pfislusny ¢asovy interval pomoci tlaCitka View (Zobrazit), a zvolte tak délku.intervalu
odpovidajiciho zobrazenym udajtm o trendu.

Pfesunutim horizontalniho posuvniku v horni ¢asti okna upravte poCateéni-a koncové datum.
Tato data Ize také upravit pomoci skrolovacich'ikon doleva a doprava.

Presunite svislou osu po grafu pomoci-harizontalniho posuvnikuvidolni ¢asti okna.

Tonus parasympatiku se primarné projevuje ve vysokofrekvenéni (HF) sloZce spektralni analyzy. Nizkofrekvencni
(LF) slozka je ovlivnéna sympatickym i parasympatickym nervovym systémem. Pomér LF/HF se povazuje za
méfitko sympatovagalni rovnovahy a odrazi vliv modulace sympatiku. (Zdroj: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory
Electrocardiography—Part l1l, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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Data Trends (Trend() Ize ulozit do PRM a vytisknout prostfednictvim karty Reports (Zpravy).
Vytisténé hodnoty Trends (Trendl) zobrazi ¢asovou osu, na které jsou vyznaceny interakce
prostfedku a PRM, v&etné programovani, interogaci v ordinaci a nulovani poc€itadel (prostfedky
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2).

Trend dechové frekvence (Respiratory Rate Trend)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO a
INGENIO.

Parametr Respiratory 'Rate (Trend dechové frekvence) zobrazuje graf denniho minima, maxima
a priiméru hodnot dechové frekvence pacienta. Tyto denni hodnoty se ukladaji po dobu az
jednoho roku, aby bylo k dispozici longitudinalni zobrazeni fyziologickych udaju.

POZNAMKA: - Priru¢ky spoleénosti American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) u-pacientt se srdecénim onemocnénim doporucuji mérit a dokumentovat
fyziologickévitalni znaky véetné -dechové frekvence.8

Aby. mohl probihatsbér a zobrazovani udajl trendd parametru Respiratory Rate (Dechova
frekvence), musi.byt senzor MV. naprogramovan na moznost.On (Zapnuto) nebo Passive
(Pasivni) ("Senzor minutové ventilace (MV)" na strané 4-17).

Chcete-li si prohlédnout hodnoty pro‘konkrétni-datum; pfesurite horizontalni posuvnik nad
udajovy bod: Aby.mohl systém vypocitat‘hodnoty.a zanést je do trendu Respiratory Rate
(Respiracni frekvence), musi se sesbirat alespofi 16 hodin udaji. Pokud systém nenasbira
dostatecné-UGdaje, nezanese se zadny udajovy bod a v liniitrendu bude mezera. Tato mezera
bude oznacenagjako N/R;tzn. Ze pfistroj.sesbiral pouzenedostate¢né nebo zadné udaje.

AP Scan
Tatofunkce)je k dispoziciv prostfedcich ACCOLADE, FORMIO a VITALIO.

APScan jedrend pradmérného po¢tu udalosti dechového 'naruseni namérenych generatorem
pulst, které se u pacienta-objevi kazdou hodinu’'v prab&hu naprogramovaného'obdobi spanku.
Tento trend neni uréen k diagnostice pacientt se spankovou-apnoe. K vlastni diagnostice by se
mély pouzivat standardni klinické metody jako polysomnogram: Udaje poskytované timto
trendem Ize pouzit spolu s jinymi klinickymi informacemi ke sledovani zmén u pacientd, ktefi
mohou byt ohrozeni poruchou dychani béhem spanku.

Parametr AP Scan se modeluje prostfednictvim schvalenych klinickych Skélovacich' metodologii
spanku k detekci apnoe ahypopnoe.® Generator pulsii povazuje za uddlost narusenidychani
26% nebo vyraznéjsi snizeni-amplitudy signalu dechu trvajici alespori 10 sekund. Primér-se
pocita vydélenim celkového poétu udalosti narudeni dychani detekovanych v pribéhu
naprogramovaného obdobi spanku poctem hodin doeby spanku. Tyto-praméry se zanasi do
trendu AP Scan jednou denné.

Pfi pouziti funkce AP Scan zvazte nasledujicr:

» V grafu se zobrazi prah 32 primérnych udalosti.za hodinu, ktery vam pomUze pfiinterpretaci
trendu. Tento prah slouzi k pfiblizné korelaci ke klinickému prahu zavazné apnoe. Udajové
body nad timto prahem mohou oznacovat potfebu dalSiho vy3etfeni za u&elem zjisténi
pfitomnosti zavazné poruchy dychani béhem spanku:

* Amplituda signalu dychani maze byt ovlivnéna takovymi faktory, jako je napf. poloha nebo
pohyby pacienta.

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
9. Meolietal., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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» Presnost trendu AP Scan muze byt snizena v nize popsanych pfipadech:

— Pacient nespi v pribéhu ¢asti nebo dokonce celé definované doby spanku

— U pacienta dochazi k mirnéjSimu naruseni dychani béhem spanku, které neni generator
pulst schopen presné detekovat

— Pacient ma nizké amplitudy signalu dychani, a tudiz je pro generator pulst tézké
detekovat udélosti naruSeni dychani

— Pacient je nalécbé spankové apnoe (napf. kontinualni terapie pozitivnim tlakem v
dychacich:cestach)

Funkci AP Scan Ize aktivovat nasledujicim zpasobem:

1. Naprogramujte funkci senzoru MV na moznost On (Zapnuto) nebo Passive (Pasivni)
("Senzor minutové ventilace (MV)" na strané 4-17).

2. Naprogramujte nasledujici parametry programu Sleep Schedule (Spankovy harmonogram)
(je ki dispozici na karté General (Obecné) na obrazovce Patient Information (Informace o
pacientovi)):

+_.Sleep Start Time (Cas zadatku spanku) — ¢as; kdy pacient za normalnich okolnosti
kazdou noc usina

+.-Sleep Duration (Délka spanku)— doba, po kterou pacient za normalnich okolnosti kazdou
noc spi

POZNAMKA: Pokud chcete aktivovat AP Scan, musite senzor MV naprogramovat na moZnost
On-(Zapnuto).nebo Passive (Pasivni). Naprogramovani parametri programu Sleep Schedule
(Spankovy harmonogram).nebude zohlednéno, pokud bude senzor MV nastaveny na mozZnost
Off (Vypnuto).

Pravdépodobnost,Ze pacient v prub&hu sbéru udaji spi, se zvySuje-nasledovné: generator puls(
Za&ne sbirat Udaje az 1 hodinu-po uplynuti nastavené doby parametru Sleep Start Time (Cas
zacatku spanku) a sbér udajii ukonéi.o 1 hadinu dfive, nez dojde k'expiraci.intervalu Sleep
Duration (Délka spankuy):

Priklad: Pokud nastavite parametr Sleep Start Time (Cas 'zadatku spanku) na hodnotu 22:00 a
parametr Sleep Duration(Délka spanku) na 8-hodin, generator.pulst bude monitorovat udalosti
naruseni spanku od'23:00 do 05:00.

Chcete-li si prohlédnout primeéry pro konkrétni datum, presurite harizontalni-posuvnik nad
udajovy bod. Musi‘se sesbirat alespon 2 hodinyUdaji;-aby mohl.systém vypogitat primér a
zanést jej do trendu AP Scan.'Pokud systém nenasbira dostatecné-udaje, nezanese se zadny
udajovy bod a v linii trendu bude mezera. Tato mezera bude oznacena jako N/R;-tzn. Ze
prostfedek sesbiral pouze nedostateCné nebo Zadné udaje.

Senzor minutové ventilace (MV)

Tato funkce je k dispozici v prostiedcichn ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO:

Funkce Minute Ventilation (MV) Sensor (Senzor minutové ventilace) pouziva transtorakalni
méreni impedance, na zakladé kterého sbird udaje vztahujici se k. dychani, aby se mohly
stanovit trendy Respiratory Rate (Dechova frekvence) a AP Scan.

UPOZORNENI: PFi mechanické ventilaci nastavte funkci MV senzor na Off (Vypnuto). Jinak by
mohlo dojit k nasledujicim situacim:

* Nevhodna frekvence fizena MV senzorem
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» Zavadéjici trending respiracni frekvence

PFiblizné kazdych 50 ms (20 Hz) aplikuje generator pulsd excitacni kfivku elektrického proudu
mezi RA prstencovym pélem elektrody a pouzdrem (primarni vektor). PFi prichodu elektrického
proudu mezi témito poly elektrody se vytvofi elektrické pole po celém hrudniku (modulované
dychanim). Pfi nadechu je transtorakalni impedance vysoka a pfi vydechu je nizka. Generator
pulst bude detekovat nasledné modulace napéti mezi pélem elektrody na Spi¢ce RA a
pouzdrem. Diky pokroc&ilému filtrovani podporuje systém frekvence dychani az do 72 dech( za
minutu.

UPOZORNENI: Jakékoli zdravotnické zafizeni, vykon, terapie nebo diagnosticky test, pfi
kterém se aplikuje elektricky proud do téla pacienta, mohou zplisobovat interferenci s funkci
generatoru pulsu:

» Externi'monitorovacizafizeni(napf. respiraéni monitory, monitory povrchového EKG,
hemodynamické monitory) mohou-zplUsobovat interferenci s diagnostickymi funkcemi
generatoru pulst vyuzivajicimi‘méreni-impedance (napfiklad trend Respiratory Rate
[Dechovafrekvence]). V pfipadé,ze je funkce MV zapnuta pomoci moznosti On (Zapnuto)
mohou tyto interference také vést ke zrychlené stimulaci, a.to dokonce az na maximaini
senzorem-fizenou frekvenci, Chcete-li vyfesit mozné interakce se senzorem MV, deaktivujte
senzor.bud’ pfepnutim na Off (Vypnuto) (nebude se provadét Zadné fizeni frekvence podle
MV.ani.méfenitrendd.podle-MV senzoru), nebo naPassive (Pasivni rezim) (nebude se
provadét zadné fizeni frekvence podle MV). DaleIze naprogramovat rezim Brady Mode
(Brady'rezim)-na rezim bez adaptibilni frekvence (nebude se provadét méfeni trend(i podle
MV-senzoru). Pokud-neni-PRM k dispozici.a generator pulsu stimuluje frekvenci fizenou
senzorem, pfilozte ke generatoru pulsti. magnet, ktery sepne do¢asnou asynchronni stimulaci
bez adaptibilni frekvencni.odezvy,

POZNAMKA: - Ktivka v jednodutinovém pfistroji bude-vychéazet z dutiny, kde se nachézi
elektroda, a v teto dutiné bude také-mérena.

POZNAMKA: Signél senzort-MV nezplisoblje zvyseni srdeéni frekvence, pokud.je
naprogramovan na-moZznost\Passive (Pasivni).

Pfi programovani senzoru jedreba zvazit nasledujici:

« Pred aktivaci senzoru a po'ni zkontrolujte- EGM v-redlném ¢ase. Na EGM m(ze byt nékdy
signal senzoru vidét.

UPOZORNENI:- Pokud na EGMnaleznete artefakty sénzoru MV a elektrody jinak funguiji
spravné, zvazte naprogramovani senzoru na-moznost Off\(Vypnuto), aby nedoslo
k nadmérnému snimani.

* Pokud zjistite jakoukoli ztratu integrity elektrody nebo pokud mate.obavy, Ze k ni mohlo dojit,
naprogramujte senzor na moznost Off (Vypnuto).

UPOZORNENI: Senzor MV neprogramujte'na On(Zapnuto), dokud neni generator pulst-piné
implantovan a neni otestovana a ovéfena integrita systému.

Generator pulsti mize do¢asné senzor deaktivovat za nasledujicich okolnosti:

* Nadmeérné urovné elektrického Sumu — Generator pulst kontinualné monitoruje urovné
elektrického Sumu. Senzor se do¢asné deaktivuje, pokud je Sum nadmérny (parametr Sensor
Status (Stav senzoru) bude mit hodnotu Suspended: Noise Detected (Deaktivovan:
detekovan Sum)), a opét se zapne, kdyZ se Urovei-Sumu snizi-na pfijatelnou uroveri.

» Ztrata integrity elektrody — impedance elektrod senzoru-se hodnoti kazdou hodinu (oddélené
od dennich méfeni elektrod). Pokud je kterakoli naméfena impedance mimo dané rozpéti,
dojde k nasledujicimu:



Diagnostika pacienta a kontrolni vySetfeni 4-19
Poimplantaéni funkce

— Generator pulst vyhodnoti impedance elektrod jako sekundarni vektor aplikovany z RV
prstencového polu elektrody do pouzdra, naméfeny ve sméru z pélu elektrody na Spicce
RV k pouzdru. Pokud jsou tato méfeni impedance v rozmezi, senzor se vrati k tomuto
sekundarnimu vektoru. Pokud je impedance elektrody také mimo rozmezi se
sekundarnim vektorem, senzor se na dalSi hodinu deaktivuje.

POZNAMKA: Pokud se nepouzivé elektroda RA, k dispozici je pouze sekundarni
vektor.

— Generatorpulst bude nadale monitorovat impedanci elektrody kazdou hodinu a zjistovat,
zda by.se'senzor mél vratit k primarnimu ¢&i sekundarnimu vektoru, nebo by mél zistat
deaktivovan. Prijatelné hodnoty impedance elektrody jsou 200-2 000 Q pro vektory
Spicka-pouzdro a,100-1 500 Q pro vektory prstenec-pouzdro.

Senzor MV.Ize naprogramovat nasledoyné:

1. ~Na karté Settings (Nastaveni)na hlavni obrazovce vyberte polozku Settings Summary
(Souhrn nastaveni).

2. Stisknéte tlaCitko Brady Settings (Nastaveni Brady).
3...Senzor MV nastavte na pozadovanou moznost.

UPOZORNENI: Kziskani spravné zakladni hodnoty MV se bude senzor MV kalibrovat
automaticky nebo jej Ize kalibrovat manualné. Nova manualni kalibrace se musi provést v
situacich, kdy dojde K vyjmuti‘generatoru pulst z implanta¢ni kapsy po implantaci, napfiklad pfi
repozici elektrody nebo v situacich, kdy je zakladni hodnota MV ovlivnéna faktory jako starnuti
elektrody, zachyceni-vzduchuv implantacni.kapse, pohybem generatoru pulst v disledku
nedostateéného pfisiti, externi defibrilace hebo kardioverze nebo pfi dalSich komplikacich na
strané pacienta (napf, pneumothorax).

POIMPLANTACNI FUNKCE
Pacientem spoustény zaznam (Patient Triggered Monitor) (PTM)

Tato funkce je k dispozici.v-prostiedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO ‘@ ADVANTIO.

Funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam) umoznuje spustit
zaznamenavani EGM intervalt a anotovanych znacek béhem symptomatické pfihody po
umisténi magnetu‘nad prostfedek. Pougdte pacienta, Ze-ma magnet na-prostfedek pfilozit pouze
jednou a kratce.

Funkci Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam) lze aktivovat vybérem polozky
Store EGM (Ulozit EGM) jake pozadovaného parametru Magnet Response (Odezva pfi
magnetu). Tato poloZka se nachazi v &asti Timing (Casovani), Rate Enhancements (Rozsifené
funkce frekvence), Magnet, Noise (Sum) na‘obrazovce Brady Settings (Nastaveni Brady).

Je-li aktivovano PTM, pacient mlize'spustit ukladani‘idajl pfidrzenim magnetu nad prostfedkem
po dobu alespon 2 sekund. Pristroj bude-ukladat-Uidaje po dobu-az2 minut'pfed a az 1 minutu po
prilozeni magnetu. Uklada se Cislo pfihody, frekvence pfi pfilozeni magnetu, ¢as a datum
pfiloZzeni magnetu. Po vytvofeni a uloZeni jednoho EGM se funkce PTM vypne. Pokud chcete
ulozit dal§i EGM, funkci PTM je nutné opét aktivovat pomoci programatoru. Pokud uplyne 60 dni
a pacient nespusti ukladani udaji, PTM se automaticky vypne.

PFi ukladani udaju se prislusny typ pfihody zaznamena do seznamu Arrhythmia Logbook
(Zadznam arytmii) jako PTM.
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UPOZORNENI: P¥i pouziti funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam)
postupuijte opatrné, jelikoz pfi tom dojde k nasledujicim situacim:

Deaktivuji se v8echny ostatni funkce magnetu v&etné asynchronni stimulace. Funkce Magnet
neinformuje o poloze magnetu.

Bude ovlivnéna zivotnost pfistroje. Pro snizeni vlivu na zZivotnost pfistroje umoznuje PTM
pouze ukladani jedné epizody a PTM se automaticky vypne po 60 dnech, pokud nedoslo k
zapnuti ukladani udaju.

Po ulozeni EGM (nebo po uplynuti 60 dni) se PTM vypne a parametr Magnet Response
(Odezva pfi magnetu) pfistroje.se automaticky nastavi na moznost Pace Async (Stimulovat
asynchronng&). Generator pulst se vSak pfi pouziti magnetu nevrati k asynchronnimu
provozujdokud'se magnet na 3(sekundy neodstrani a poté opét neumisti nad zafizeni.

Naprogramovat funkci‘Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zdznam) Ize nasledovné:

1

Na karté Settings-(Nastaveni) na.hlavni obrazovce vyberte polozku Settings Summary
(Souhrn nastaveni).

Na karté Settings-Summary (Souhrn nastaveni) zvolte-moznost Brady Settings (Nastaveni
Brady).

V nastavenich Brady Settings zvolte polozku Ti[ning (Casovani), Rate Enhancements
(Rozsifené funkce frekvence), Magnet, Noise (Sum).

Funkci Magnet Response (Odezva pfi'magnetu) nastavte na moznost Store EGM (Ulozit
EGM).

Rozhodnéte, zda je pacient schopen tute funkci-aktivovat, nez mu dateimagnet a nez
aktivujete funkci-Patient Triggered Monitor (Pacientem-spoustény zéznam). Upozornéte
pacienta, aby se vyhybal silnym magnetickym polim, ve kterychby-se mohla tato funkce
nechténé spustit.

Mate-li moznost; hechejte’pacienta vyzkouSet spusténi zaznamu EGM'v dobé, kdy budete
aktivovat funkei-Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény.zdznam), abyste jej mohli
Iépe poucit a ovéfit vysledky funkce. Zkontrolujte aktivaci této funkce v okné Arrhythmia
Logbook (Zaznam arytmii).

POZNAMKA: “ Pred propusténim pacienta zkontrolujte; zdaje funkcé Patient Triggered
Monitor (Pacientem spoustény zaznam) aktivovana — ovérte; zda je parametr Magnet
Response (Odezva priimagnetu)-nastaven na moznost Store EGM (Ulozit EGM). Pokud je
funkce omylem nastavena.na moznost Pace Async(Asynchronni stimulace), pacient by
mohl priloZzenim magnetu k prostredku zplsobit-asynchranni stimulaci.

POZNAMKA: Po spusténi funkce Patient Triggered Mohitor (Pacientem. spoustény
zaznam) pfilozenim magnetu a po ulozeni EGM nebo po uplynuti 60,.dnd ode dne aktivace
funkce Store EGM (Ulozit EGM) se naprogramovana moznost Magnet Response{(Odezva
pfi magnetu) automaticky nastavi na moznost Pace Async (Asynchronni stimulace).

Funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény-zaznam) muze byt aktivovana
pouze po dobu 60 dnll. Chcete-li v pribéhu-60denni thaty tuto-funkci'deaktivovat,
pfeprogramujte parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu).na jiné nastaveni nez
Store EGM (Ulozit EGM). Po uplynuti 60 dnli od-aktivace se funkce Patient Triggered Monitor
(Pacientem spoustény zaznam) automaticky sama.deaktivuje a parametr Magnet Response
(Odezva pfi magnetu) se nastavi na moznost Pace Async (Asynchronni stimulace). Chcete-li
tuto funkci znovu aktivovat, opakujte vySe uvedené kroky.
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Pokud mate zajem o dalsi informace, kontaktujte spoleénost Boston Scientific. Kontaktni
informace jsou uvedeny na zadni strané.

Funkce magnetu

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.

Funkce magnetu umoZ#uje spustit urcité funkce prostfedku pfiloZzenim magnetu do tésné

blizkosti generatoru pulsu (Obrazek 4—4 Spravna poloha magnetu modelu 6860 k aktivaci funkce
magnetu generatoru pulst na strané 4-21).

Umistéte magnetnad pulzni
generatorpodle obrazku,

Pohled-shora

| Magnet (model 6860) |

3,0cm

Pulzni generator

Obrazek 4-4. Spravna poloha magnetu modelu6860 k-aktivaci funkce magnetu generatoru pulst

Nastaveni-Magnet Response (Odezva pii magnetu) generatoru.pulsl Ize naprogramovat, a
ovladat tak chovani generatoru pulst pfi detekci magnetu. Nastaveni.Magnet' Response (Odezva
pFi magnetu) se nachazi v-&asti Timing (Casovani), Rate Enhancements (Rozsifené funkce
frekvence), Magnet, Noise (Sum) na obrazovce Brady Settings (Nastaveni Brady).

K dispozici jsou'nasledujici nastaveni funkce Magnet Response. (Odezva pfi magnetu):

«  Off (Vypnuto) — Zadna odezva
» Store EGM (Ulozit EGM) —ulozi se Udaje monitorace pacienta

* Pace Async (Asynchronni stimulace)— stimulace bude probihat asynchronné pfi frekvenci
odpovidajici aktualnimu stavu baterie ("Obrazovka Battery Status Summary (Souhrn stavu
baterie)" na strané 3-3)

Off (Vypnuto)

Kdyz je parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) naprogramovan na moznost Off
(Vypnuto), pfilozeni magnetu nebude mit na generatorpulst zadny vliv.

Store EGM (Ulozit EGM)
Kdyz je parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) naprogramovan na moznost Store

EGM (Ulozit EGM), pfilozenim magnetu se aktivuje funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem
spoustény zaznam) ("Pacientem spoustény zaznam (Patient Triggered Monitor)" na strané 4-19).
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Pace Async (Asynchronni stimulace)

Pokud je parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) naprogramovan na moznost Pace
Async (Asynchronni stimulace), pfilozeni magnetu pfevede generator pulst z rezimu Brady
Mode (Brady rezim) do asynchronniho rezimu s pevné nastavenou frekvenci stimulace
reflektujici stav baterie ("Obrazovka Battery Status Summary (Souhrn stavu baterie)" na strané
3-3) a interval AV Delay (AV zpozdéni) magnetu 100 ms.

Pokud je funkce Magnet Response (Odezva pfi magnetu) naprogramovana na moznost Off
(Vypnuto), generator pulsu-se v pfitomnosti magnetu nevrati do asynchronniho provozu. Pokud
je parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) naprogramovan na moznost Store EGM
(Ulozit EGM), generator pulsu se nevrati k asynchronnimu provozu, dokud se magnet na 3
sekundy neodstrani a poté opét,neumisti nad zafizeni.

NiZe jsou uvedeny uvodnirezimy Brady a jejich:odpovidajici rezimy magnetu:

. Rezimy Brady DDD, DDDR, DDI a DDIR konvertuji do rezimu Magnet Mode DOO
* (RezimyBrady VDD, VDDR, VVI'a VVIR konvertuji do rezimu Magnet Mode VOO
* RezZimy:Brady AAl'a AAIR konvertuji do reZimu Magnet Mode AOO

Treti puls v priibéhu-Pace AsyncMagnet Response (Odezva pfi magnetu s asynchronni
stimulaci) bude vydan pii 50 % naprogramované hodnoty Pulse Width (Sitka impulzu). Pokud
dojde ke ztraté zachytu pfi tfetim srde€nim pulsu po aplikaci magnetu, zvazte pfehodnoceni
bezpecCnostni’zony:.

Generator pulst zlstava v rezimu-Magnet Response (Odezva pfi magnetu) po celou dobu, kdy je
magnet umistén-nad jehostfedem, paralelné k hlavici pfistroje. Kdyz je magnet odstranén,
generator pulst’automaticky-obnovi-provoz dle pfedchozich ‘naprogramovanych parametra.

POZNAMKA:  Pokud byla naprogramovéna-stimulace s adaptivni frekvenci nebo PaceSafe
Right Ventricular Automatic Capture(Automaticky zachyt v.pravé komore.PaceSafe), jsou tyto
béhem aplikace -magnetu'pozastaveny.Vystupje nastaven na:dvojnasobek posledniho méfeni
prahu a neni k.dispozici verifikace zachytu srdecniho-pulsu k srdeénimu pulsu po dobu priloZzeni
magnetu.

POZNAMKA:  KdyZ se generatorpulst nachézi v rezimu MRI Protection’ Mode (Ochranny
reZzim MRI), je funkce magnetu deaktivovana.
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KAPITOLA 5
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
“Funkce EP Test” na strané 5-2

“Metody indukce”na strané 5-3
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Funkce EP Test

FUNKCE EP TEST

Funkce elektrofyziologického (EP) testovani vdm umozniuji neinvazivné indukovat a ukon&ovat
arytmie.

VAROVANI: Bé&hem implantace a elektrofyziologického testovani vzdy méijte v pohotovosti
prostfedky na externi defibrilaci. Neni-li indukovana komorova tachyarytmie v€as ukoncena,
mize zpUsobit smrt pacienta.

Mezi funkce, které umoZziuji neinvazivni EP testovani arytmii, patfi nasledujici:

* Indukce/ukon&eni funkce Programmed Electrical Stimulation (Programovana elektricka
stimulace -PES)

* Indukce/ukongeni stimulace Manual Burst (Manualini vyboj)
Obrazovka EP Test

PFi telemetrické komunikaci okno EP. Test zobrazuje stav detekce pfihody a stimulaéni terapie
brady generatoru puls(i v-realném- ¢ase.

Viz obrazovka EP Test (Obrazek 5~1 Obrazovka EP Testna strané 5-2):

SUMMARY. ' EVENTS . . (1= kN ) SETTINGS

Lead Tests ‘“W?( Temp Brady

DDD VT Detection Rate 160 min™*

60 min™*,
V: No Episode

Normal Pacing

bt i Ventricle

@ Manual surst Barst Interval AN o

OPES Minimum ms

Decrement ms. ° Y il EP Test Pacing
J

Obrazek 5-1. Obrazovka EP Test

Tato obrazovka obsahuje nésledujici informace:

» Stav komorové pfihody — pokud probiha pfihoda, zobrazi se'jeji trvani (je-li delsi nez
10 minut, zobrazi se jako >'10:00,m:s)

» Stav siflové pfihody — pokud probiha pfihoda, zobrazi se'jeji trvani (je-li delSi nez 100 minut,
zobrazi se jako > 99:59 m:s)

POZNAMKA: Jednodutinova zafizeni-pouZivaji hlaseni pfihod na zékladé komor.
» Stav stimulace brady
PFi provadéni funkci EP Test postupujte nasledujicim zpusobem:
1. Vyberte kartu Tests (Testy) a poté kartu EP Tests (EP testy).

2. NavaZte telemetrickou komunikaci. Po celou dobu provadéni EP testu je nutné mezi
programatorem a generatorem puls(i zachovavat telemetrickou komunikaci.
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3. Dle potfeby nastavte vystup Backup Pacing (Zalozni stimulace) a EP Test Pacing (Stimulace
EP testu).

POZNAMKA: Pripréaci s jednodutinovymi nebo VDDR zafizenimi neni moZnost Backup
Pacing (Zalozni stimulace) pfi testovani EP k dispozici.

METODY INDUKCE

NiZe jsou popsany vSechny metody testu EP Test (Test EP) dostupné z okna EP Test (Test EP)
spolu s instrukcemi.V pribéhu jakéhokoli typu indukce/ukonéeni neprovede generator pulsu
Zadnou jinou &innost az do ukonéeni testu, kdy se spusti naprogramovany reZzim a generator
pulst odpovidajicim zpusobem zareaguje.

Pfi pouziti téchto metod je tfeba zvazit nasledujici informace:

+ Stimulaéni-pulsy béhem indukce se aplikuji s naprogramovanymi parametry stimulace EP
Test.

Zalozni stimulace komor béhem testovani EP sini

Zalozni komorové stimulace je k dispozici v pribéhu,EP testovani sini (PES, Manual Burst
(Manualni vyboj)).bez ohledu na haprogramovany rezim Normal Brady Mode (Normalni rezim
Brady):

POZNAMKA: < Backup Pacing (Z&loZni stimulace) se provadi v rezimu VOO.

POZNAMKA: Pri préci's jednodutinovymi nebo VDDR zafizenimi neni moznost Backup
Pacing (Zalozni stimulace) pri testovani EP k.dispozici.

V- dvoudutinovych prostfedcich non-VDDR Ize parametry zalozni stimulace naprogramovat
stisknutim tla€itka EP Test Pacing (Stimulace EP-testovani). Parametry Backup Pacing (Zalozni
stimulace) jsou-programovatelné-nezavisle na.trvalém nastaveni stimulace. Funkci Backup
Pacing (Zalozni stimulace) Ize také deaktivovat naprogramovanim ‘rezimu.Backup Pacing
(Zalozni.stimulace) na Off (Vypnuto).

Programovanaelektricka stimulace (Programmed Electrical Stimulation) (PES)

Indukce PES-umoznuje generatoru pulst.aplikovat.az 30 stimulaénich pulsu ve stejnych
¢asovych odstupech (S1) nasledovanych aplikaci 4 pfedcasnych stimull (S2-S5) indukujicich
nebo ukondujicich arytmie.Stimulaéni pulsy-nebo pulsy S1 jsou uréeny k stimulacicstrdce
frekvenci lehce vy88i, neZ je jeho vlastni frekvence. Tim:je zajist&no spravné svazani nacasovani
pred¢asnych dodateénych.stimult se srde¢nim cyklem (Obrazek 5=2-Indukéni sled stimulace
PES na strané 5-4).

Pocatecni puls S1 je svazan's posledni snimanou nebo stimulovanou aktivitou v.intervalu, S1
Interval (Interval S1). V8echny pulsy jsou aplikovany v.reZzimech-XOO (kde X.0znacuje dutinu) pfi
naprogramovanych parametrech stimulace EP Test.

K sinovému PES jsou k dispozici parametry-zalozni stimulace.

POZNAMKA: Pii préci s jednodutinovymi nebo VDDR zafizenimi neni moznost Backup
Pacing (Zalozni stimulace) pri testovani EP k dispozici.
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Vazebny
interval

S1 S1 S1 S1 S1 S2 _'s3
| | |
! Vazebny ' Stimulacni pulsy I “Extra
interval stimulace

Obrazek 5-2. Indukéni sled stimulace PES

Provadéni indukce PES

1. Pfipraci.s.dvoudutinovym-prostiedkem non-VDDR vyberte kartu Atrium (Sifi) nebo Ventricle
(Komora) podle toho, kterou znich chcete stimulovat.

2. .Zvoltefunkci PES. Zobrazi se tlagitka pro pulsy S1-S5.a odpovidajici délky cyklu davky.

3. \yberte pozadovanou hodnotu-intervalicS1-S5(Obrazek 5-3 Moznosti indukce PES na
strané5-4). MUzete bud vybrat policko - hodnot pozadovaného intervalu S a pak z tohoto
poli¢ka vybrat pfislusnou-hodnotu, nebo ménit hodnotu zobrazenou v poli¢ku hodnot pomoci
symbold-plus a-minus.

O Manual Burst $2 Decrement CE ms,

@ res S1 Jnterval ms* () s1Pulses [ 8]
$2.nterval ms @ B
S3 Interval Jj_f_fj ms @ EI Enable
54 Interval _ ms . Nanee
53 Interval - ms .

Obrazek 5-3. Moznosti indukce PES

4. Oznacte zaskrtavaci policko Enable.(Povolit).

5. Stisknutim (nikoli.podrzenim) tlacitka Induce (Indukovat) spustte aplikaci sledu stimulace. Po
aplikaci naprogramovaného.poctu pulsti S1 aplikuje-generator pulst naprogramované pulsy
S2-S5. Pulsy se aplikuji postupnéaz k pulsu, ktery je nastaven na Off (Vypnuto),(napf.
pokud jsou pulsy S1 a.S2 nastaveny na.600 ms-a puls S3 je nastaven-na Off{((Vypnuto), pak
pulsy S3, S4 a S5 nebudou aplikovany). Po.spusténiindukce se aplikace PES nezastavi ani
v pfipadé preruseni telemetrické komunikace: (Kdyz je telemetrie aktivni, stisknutim.tlacitka
DIVERT THERAPY (Odklonit-terapii) zastavite aplikaci indukce.)

6. Indukce PES je ukoncena po aplikacisledu stimulace a dodatecnych stimull, kdy generator
pulst automaticky opét zahaji detekci.

POZNAMKA: Pred spusténim dalsi indukce se ujistéte; Ze je indukce PES dokonéena.

POZNAMKA: Pokud se indukce PES pouzivé k ukondéeni arytmie, které byla detekovéana
(a systém vyhlasil pfihodu), pfihoda se ukonci pfi pokynu.k provedeni PES, a to bez ohledu
na to, zda byla uspésna, ¢i nikoliv. Po dokonceni indukce PES Ize vyhlasit novou prihodu.
Indukce PES se sama o sobé nezaznamenava do historie terapie; nasledkem toho muze
dojit k zapocteni nékolika pfihod do historie terapie.

POZNAMKA: Béhem celé testovaci sekvence jsou k dispozici EGM v realném ¢ase a
anotované markery udalosti.
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Manualni stimulace stimulaé¢ni davkou

Manual Burst (Ruéni stimulaéni davka) se pfi aplikaci do pozadované dutiny pouziva k indukci
nebo ukon&eni arytmii. Parametry stimulace jsou programovatelné pro Manual Burst (Manualni
stimulacni davka).

Pulsy pfi stimulaci Manual Burst (Manualni stimulacni davka) se aplikuji v rezimu XOO (kde X
oznaduje dutinu) pfi naprogramovanych parametrech stimulace EP Test. K sifiové funkci Manual
Burst (Manualni stimulaéni davka) jsou k dispozici parametry zalozni stimulace.

POZNAMKA: ~P¥i praci s jednodutinovymi nebo VDDR zafizenimi neni moZnost Backup
Pacing (ZéloZni stimulace)pfi testovani EP k dispozici.

Provedeni stimulace Manual Burst (Manualni stimulaéni davka)

1. Pfi'praci s.dvoudutinovym prostfedkem non-VDDR vyberte kartu Atrium (Sif) nebo Ventricle
(Komora) podle toho, kterou z nich chcete stimulovat.

2. Vybertefunkci Manual Burst (Manualni stimulaéni davka).

3. Nastavte pozadovanou hodnotu intervalu Burst-Interval (Interval davky), Minimum a
Decrement (Pokles).-Tato hodnota uréuje délku,cyklu intervall v sledu stimulace.

4. Oznacte zaskrtavaci policko Enable (Povolit).

5. Stimulacni‘davku aplikujete stisknutim a podrzenim tlacitka Hold for Burst (Aplikace
stimulaéni davky podrzenim).

Bude se aplikovat komorova funkce Manual Burst (Manualni stimulaéni davka) po dobu az
30 sekund, a to po.celou-dobu, kdy.je stisknuto tlagitko Hold for Burst (Aplikace stimulaéni
davky podrzenim)a existuje aktivni telemetrické spojeni.

Bude seplikovatsifiova funkce Manual Burst (Manualni stimulaéni davka) po dobu az 45
sekund, a to po’celoudobu, kdy je stisknuto tlacitko-Hold for Burst (Aplikace stimulani
davky podrzenim).a existuje aktivni telemetrické spojeni:

Intervaly se budou zkracovat az do-dosazeni hodnoty Minimum, poté budou vSechny dalsi
pulsy nastaveny.na interval Minimum.

POZNAMKA: _ Pri praci-s jednodutinovymi zafizenimi.a zafizenimi VDDR se pro stimulaéni
davku pouziva 30sekundovy Casovy limit.

6. Aplikaci stimulacni davky ukon€ite uvolnénim tlacitka-Hold for Burst.(Aplikace stimulaéni
davky podrzenim): TlacitkorHold forBurst (Aplikace stimulacni davky podrzenim).opét
zeSedne.

7. Chcete-li aplikovat dalSi stimulaci;Manual‘Burst (Manualni stimulacni davka), tyto kroky
zopakuijte.

POZNAMKA: Béhem celé testovaci sekvence jsou k dispozici EGM v redlném Gase a
anotované markery udalosti.
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PROGRAMOVATELNE MOZNOSTI

PRILOHA A

Tabulka A-1. Nastaveni telemetrie ZIP

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité2

Communication Mode (Komunikacni rezim)

Enable use of ZIP telemetry (Aktivovat
pouziti telemetrie ZIP) (mGze vyzadovat
omezené pouziti hlavice), Use wand for all
telemetry (Pouzivat hlavici u veskeré
telemetrie)

Aktivovat pouziti telemetrie ZIP (muze
vyzadovat omezené pouziti hlavice)

Pokud rezim Communication Mode (Komunikaéni rezim) zvolite pomoci tlacitka Utilities (Funkce) na obrazovce PRM Startup (Spoustéci obrazovka PRM),
jmenovité nastaveni v softwaru programatoru ZOOMVIEW bude odpovidat hodnoté zvolené na obrazovce Startup (Spusténi).

Tabulka A-2. Rezim pfistroje

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Device' Mode (Rezim pfistroje)

Exit Storage (Ukonceni uskladnéni);
Enable Electrocautery Protection (Aktivace
ochrany pfi elektrokauterizaci); Enable MRI
Protection (Aktivace ochrany MRI)

Storage (Uskladnéni)

Tabulka'/A-3 .

Parametry stimulacni terapie (specifikovany do zatéze 750 Q)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Mode (Rezim)a.b d

DDD(R); DDKR);:DOO; VDD(R); VVI(R);
VOO;AAI(R); AOO; Off (Vypnuto);
Temporary (Docasné): DDD; DDI; DOO;
VDD; VWVI; VOO; AAI; AOO; Off (Vypnuto)

Dvoudutinovy: DDD;
Jednodutinovy: VVI

Mode (Rezim)2 © 9, (modelVDDR)

VDD(R); VWVI(R); VOO; Off (Vypnuto);
Temporary (Do¢asné): VDD; VVI; VOO; Off
(Vypnuto)

VDD

Lower Rate Limit'(Dolni-mezni frekvence) 30; 35;...;185 60 (tolerance + 5 ms)
(LRL)® ¢ d (min)

Maximum Tracking Rate (Maximalni 50; 65; (.;185 130 (tolerance + 5 ms)
prevadéna frekvence)|(MTR)2d<( min-')

Maximum Sensor Rate (Maximalni 50; 55; :;\185 130 (tolerance = 5 ms)

senzorové frekvence) (MSR)f ( min)

Pulse Amplitude (Amplituda pulsu)a@ @ € i
k' (dvoudutinova, sif) (V)

Auto; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; .~; 5,0;
Temporary (Doéasné): 0,1;)0,2; ...;3,5; 4,0;

3,5 (tolerance + 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co'je vétsi)

Pulse Amplitude (Amplituda pulsu)® 9 ©
(dvoudutinova, prava komora) (V)

Auto; 0,1;0,2; ...:3,5;4,0; =, 7,5;
Temporary (Docasné): 0,1, 0,2, -;.;.3,5, 4,0,

3,5 (tolerance + 15 % nebo100 mV, podle
toho, coje vétsi)

Pulse Amplitude (Amplituda pulsu)@ ¢ &
(jednodutinova) (V)

Auto; 0,1; 0,2; .55 3,5; 4,0;-...; 7,5;
Temporary-(Do¢asné): 0,1; 0,2; ..7; 3,5;4,0;
7,5

3,5 (tolerance £ 15 % nebo 100 mV,.podle
toho, co je vétsi)

Pulse Amplitude Daily Trend (Denni trend
amplitudy pulsu)d (nezavisle
programovatelny parametr pro kazdou
dutinu, pokud je k dispozici funkce
PaceSafe)

Disabled (Deaktivovano); Enabled
(Aktivovano)

Enabled (Aktivovano) (prostfedky
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a
ALTRUA 2)

Disabled-(Deaktivovano) (prostfedky
FORMIO, VITALIO, INGENIO a
ADVANTIO)

Pulse Width (Sitka impulzu)@ 4 € h (sip,
prava komora) (ms)

0,1;0,2;...;2,0

0,4 (tolerance + 0,03 ms pfi< 1,8 ms; +
0,08 ms pfi = 1,8 ms)

Accelerometer (Akcelerometr)f

On (Zapnuto), Passive (Pasivni)

Passive (Pasivni)

Accelerometer Activity Threshold (Prah
aktivity akcelerometru)

Very Low (Velmi nizky); Low (Nizky);
Medium Low (Stfedné nizky); Medium

Medium (Stfedni)
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Tabulka A-3. Parametry stimulaéni terapie (specifikovany do zatéze 750 Q) (pokracovani)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

(Stfedni); Medium High (Stfedné vysoky);
High (Vysoky); Very High (Velmi vysoky)

Accelerometer Reaction Time (Doba 10; 20; ...; 50 30
reakce akcelerometru) (s)

Accelerometer Response Factor (Faktor 1;2;..516 8
odezvy akcelerometru)

Accelerometer Recovery Time (Doba 2;3;...;16 2

zotaveni akcelerometru) (min)

Minute Ventilation (Minutova ventilace)f

On (Zapnuto), Passive (Pasivni), Off
(Vypnuto)

Passive (Pasivni)

Minute Ventilation Response Factor (Faktor
odezvy minutové ventilace)

1:.2;...;16

Minute Ventilation (Minutova ventilace) —
Fitness Level (Uroven fyzické zdatnosti)

Sedentary (Sedavy); Active (Aktivni);
Athletic'(Atleticky); Endurance Sports
(Vytrvalostnisporty)

Active (Aktivni)

Patient's'Age (V&k pacienta)l

<5;6-10;11-15;..; 91-95; =2 96

56-60

Patient's Gender (Pohlavi pacienta)

Male (Muz): Female (Zena)

Male (Muz)

Ventilatory Threshold (Ventilacniprah) (
min')

30; 35; ...; 185

120 (tolerance = 5 ms)

Ventilatory Threshold Response (Odezva
ventilaéniho-prahu) (%)

Off (Vypnuto); 85;70; 55

70

Rate Hysteresis (Frekvencni hystereze)
Hysteresis Offset (Ofset hysteréze)f ( min)

—80; -75; ...; =5, Off (Vypnuto)

Off (Vypnuto) (tolerance + 5ms)

Rate Hysteresis (Frekvencni hystereze)
Search Hysteresis (Vyhledavaci hystereze)
f (cykla)

Off (Vypnito); 256:512; 1.024; 2 048; 4
096

Off (Vypnuto) (tolerance £ 1 cyklus)

Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)
(Up (Nahoru), Down (Dolt))!-(%)

Off (Vypnuto); 3;.6; 9; 12; 15; 18;21;25

Off (Vypnuto) (tolerance £ 1 %)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate
(Maximalni frekvence stimulace pri
vyhlazovani frekvence) ( min™')

50; 55;....; 185

130 (tolerance + 5.ms)

Sudden Brady Response (Odezva na Off (Vypnuto), On (Zapnuto) Off (Vypnuto)
nahlou bradykardii, SBR)f i

SBR Atrial Paces Before Therapy (Sifiové 1,2,04,8 3

stimulacni pulsy SBR pred terapii)’

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Zvy$eni 5;40;..; 40 20

frekvence stimulace sini SBR)' ( min)

SBR Therapy Duration (Trvani terapie 1;2;...;15 2

SBR)i (min)

SBR Inhibit During Rest (Inhibice SBR v
klidu)!

Off (Vypnuto), On'(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Atrial Pace/Sense Configuration (Sifiova
konfigurace stimulace/sniméani)@ d i
(dvoudutinova)

Unipolar (Unipolarni); Bipolar (Bipolarni);
Bipolar/Unipolar (Bipolarni/unipolarni);
Unipolar/Bipolar (Unipolarni/bipolarni);
Unipolar/Off (Unipolarni/vypnuto); Bipolar/
Off (Bipolarni/vypnuto)

Bipolar'(Bipolarni) (prostfedky
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a
ALTRUA 2)

Unipolar (Unipolarni) (prostfedky FORMIO,
VITALIO; INGENIO a ADVANTIO)

Right Ventricle Pace/Sense Configuration
(Konfigurace stimulace/snimani pravé
komory)2 9 (dvoudutinova)

Unipolar (Unipolarni); Bipolar (Bipolarni);
Bipolar/Unipolar (Bipolarni/unipolarni);
Unipolar/Bipolar (Unipolarni/bipolarni)

Bipolar (Bipolarni) (prostfedky
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a
ALTRUA 2)

Unipolar (Unipolarni) (prostfedky FORMIO,
VITALIO, INGENIO a ADVANTIO)
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Tabulka A-3. Parametry stimulaéni terapie (specifikovany do zatéze 750 Q) (pokracovani)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Pace/Sense Configuration (Konfigurace
stimulace/snimani)@ 9 (jednodutinova)

Unipolar (Unipolarni); Bipolar (Bipolarni);
Bipolar/Unipolar (Bipolarni/unipolarni);
Unipolar/Bipolar (Unipolarni/bipolarni)

Bipolar (Bipolarni) (prostfedky
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a
ALTRUA 2)

Unipolar (Unipolarni) (prostfedky FORMIO,
VITALIO, INGENIO a ADVANTIO)

Atrial Sense Configuration (Konfigurace
snimani sini)@ 9 (model VDDR)

Unipolar (Unipolarni); Bipolar (Bipolarni);
Bipolar/Unipolar (Bipolarni/unipolarni);
Unipolar/Bipolar (Unipolarni/bipolarni)

Bipolar (Bipolarni) (prostfedky
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a
ALTRUA 2)

Unipolar (Unipolarni) (prostfedky FORMIO,
VITALIO, INGENIO a ADVANTIO)

Safety Switch (Bezpecnostni-pfepinac)
(nezavisle programovatelny pro kazdou
dutinu)

Off (Vypnuto), On-(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Maximum Paced AV Delay (Maximalni AV 30; 40;..+.; 400 180 (tolerance * 5 ms)
zpozdéni po stimulaci)@ 9 1 (ms)

Minimum Paced AV Delay.(Minimaini AV 30; 40;...2; 400 80 (tolerance + 5 ms)
Zpozdéni po'stimulaci@ 4 | (ms)

Maximum Sensed'AV Delay (Maximalni AV~ | 30; 40;....; 400 150 (tolerance * 5 ms)
zpozdéni po.snimani)@ 9 (ms)

Maximum Sensed AV Delay (Maximalni AV . |..30; 40;-...;400 180 (tolerance * 5 ms)
zpozdé&ni po-shimani)@9-(model VDDR)

(ms)

Minimum Sensed AV Delay (Minimalni AV 30;:40;~.; 400 65 (tolerance + 5'ms)
zpozdéni.po.snimani)a-d (ms)

Minimum Sensed AV Delay (Minimalni AV. 30; 40; +..; 400 80 (tolerance + 5 ms)

zpozdénipo snimani)2d (model VDDR)
(ms)

AV Search + (Vyhledavani AV +)f

Off (Vypnuto);. On (Zapnuto)

Off (Vypnuto)

AV Search + Search AV.Delay
(Vyhledavani AV + Vyhledavani AV
zpozdéni) (ms)

30; 40; \.; 400

300 (tolerance = 5 ms)

AV Search + Search Interval (Vyhledavani
AV + Interval vyhledavani) (cykli)

32;64;128; 256; 512; 1024

32 (tolerance+.1.cyklus)

RYTHMIQf i AAI(R) se zalohou VVI; Off (Vypnuto) Off (Vypnuto)
Maximum A-Refractory (PVARP) 150; 160; <.2; 500 280 (tolerance * 5 ms)
(Maximalni refrakterita V)2 d

(dvoudutinova) (ms)

Maximum A-Refractory (PVARP) 150;.160; -..; 500 240 (tolerance + 5'ms)
(Minimalni refrakterita V)@ d

(dvoudutinova) (ms)

Maximum V-Refractory (VRP) (Maximalni 150; 160; ...;500 250 (tolerance +.5 ms)
refrakterita V)2 9 (dvoudutinova) (ms)

Minimum V-Refractory (VRP) (Minimalni 150; 160; ...; 500 230 (tolerance £.5'ms)
refrakterita V)2 9 (dvoudutinova) (ms)

Maximum Refractory (Maximalni 150; 160; ...; 500 250 (tolerance = 5 ms)
refrakterita)@ 4 (jednodutinova) (ms)

Minimum Refractory (Minimalni refrakterita) | 150; 160; ...; 500 250 (tolerance + 5 ms)

a d (jednodutinova) (ms)

PVARP after PVC (PVARP po PVC)2 (ms)

Off (Vypnuto); 150; 200; ...; 500

400 (tolerance £ 5 ms)

A-Blank after V-Pace (Zaslepeni A po
stimulaci V)2 4 | (ms)

Smart; 45; 65; 85; 105; 125; 150; 175; 200

125 (tolerance + 5 ms)
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Tabulka A-3. Parametry stimulaéni terapie (specifikovany do zatéze 750 Q) (pokracovani)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

A-Blank after V-Sense (Zaslepeni A po
snimani V)2 4 | (ms)

Smart; 45; 65; 85

45 (tolerance + 5 ms)

V-Blank after A-Pace (Zaslepeni V po
stimulaci A2 4 i (ms)

45; 65; 85

65 (tolerance + 5 ms)

Noise Response (Odezva na $um)?

AQOO; VOO; DOO; Inhibit Pacing (Potladit
stimulaci)

DOO pro rezimy DDD(R) a DDI(R);
VOO pro rezimy VDD(R) a VVI(R);
AOQOOQ pro rezim AAI(R)

Noise Response (Odezva na $um)@ (model
VDDR)

VOO; Inhibit Pacing (Potlagit stimulaci)

VOO

Magnet Response (Odezva pfi magnetu)

Off (Vypnuto); Store EGM (Ulozit EGM);
Pace Async (Asynchronni stimulace)

Pace Async (Asynchronni stimulace)

o

Naprogramované hodnoty Normal Brady (Normalni Brady) budou pouZity jako jmenovité hodnoty pfi stimulaci Temporary Brady (Do¢asna stimulace Brady).

b. Vysvétleni programovatelnych hodnot naleznete nize v kédech NASPE/BPEG: Identifikaéni kody spole€nosti North American Society of Pacing and
Electrophysiology (NASPE) a,British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) vychazi z kategorii uvedenych v tabulce.

c. Zakladni intervalpulsu je:roven frekvenci stimulace a intervalu pulsu (bez hystereze). Ochranny okruh pfed Runaway inhibuje bradykardii nad hodnotu
205 min"'. Pfilozeni magnetu mdze ovlivnitfrekvenci stimulace (interval testovacich pulst).

d. Samostatné programovatelné-pro funkci Temporary Brady (Do€asna stimulace Brady).

e. Zmeény.teploty v.rozmezi 20~43 °C nemaji na hodnoty zadny.vliv. (Plati pro prostredky FORMIO, VITALIO; INGENIO a ADVANTIO.) Zmény teploty v
rozmezi 20-45 °C nemaiji na hodnoty zadny vliv: (Plati pro prostfedky ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a ALTRUA 2.)

f.~>Tento parametr je v pribéhu funkce Temporary Brady (Doc¢asna’stimulace Brady) deaktivovan,

g. Pokud je hodnota Auto zvolena pro moznost Pulsé Amplitude (Amplituda pulsu), tento parametr.se automaticky aktivuje.
h. Pokud je moznost Pulse'/Amplitude (Amplituda pulsu) nastavena na hodnotu Auto.nebo je:zapnuta moznost Pulse Amplitude Daily Trend (Denni trend
amplitudy pulsu), parametr Pulse Width (Sitka impulzu) je pevné nastaven na-hodnotu 0,4 ms.
i. .“Nerelevantni pro.modely VDDR.
j. Tentoparametrse pouziva k vypoctu hodnoty Ventilatory Threshold Response (Qdezva ventilaéniho prahu).
k. “Funkce Auto je k dispozici u modelt's funkci Pacesafe.
I. Funkce'Smart je dostupna, kdyz je algoritmus AGC vybran jako-Sensing Method (Metoda snimani).
Tabulka A—4.." Hodnoty Brady Mode (rezimu Brady) vychazeji z kodt NASPE/BPEG
Poloha 1 Il 1] \") Vv
Kategorie Stimulované Snimané dutiny Odezva.na Programovatelnost, Antitachyarytmickeé
dutiny snimani frekvencni.modulace funkce
Pismena 0 - Zadné 0~ Zadné 0 - Zadné 0 - Z&dné 0 —Zadné
A —Siné A—Siné T.—Spoustény P = Jednoduse P = Stimulace
programovatelny (antitachyarytmie)
V — Komora V —Komora |.= Inhibice M'=Multiprogramovatelny | S — Vyboj
D —Dualni (A a D —Duaini (Aa V), D—Dualni (Ta C — Komunikuijict D —Dualni (P aS)
V) )
R — Frekvenéni:modulace
Pouze uréiti S — Jednoducha S — Jednoducha
vyrobci (A nebo V) (A nebo V)
Tabulka A-5. Parametry ochrany MRI
Parametr Programovatelné hodnoty Jdmenovité

MRI Brady Mode (Brady rezim)

Off (Vypnuto); VOO; AOO;: DOO

rezimAQOQ;

(Vypnuto)

DOO pro DDD(R),.DDI(R) nebo normalni
Brady'rezimy DQOO;

VOO.pro VDD(R), VVI(R) nebo normalni
Brady rezimy VOO;

AOOQ pro AAI(R)-nebo normalini Brady

Off(Vypnuto) pro Normalni Brady rezimOff

MRI Lower Rate Limit (Dolni mezni
frekvence) (LRL) ( min)

30; 35; ...; 100

20.min' nad normalni rezim LRL

MRI Atrial Amplitude (Siflova amplituda)
%

2,0,2,1;...;3,5;4,0;...;50

5,0 (tolerance + 15 % nebo + 100 mV, podle
toho, co je vétsi)?
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Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

MRI Ventricular Amplitude (Komorova
amplituda) (V)

2,0,2,1;...;3,5;4,0;...;5,0

5,0 (tolerance + 15 % nebo + 100 mV, podle
toho, co je vétsi)?

MRI Protection Time-out (VyprSeni
&asového limitu ochrany MRI) (hodiny)

Off (Vypnuto); 12; 24; 48

24

a. Béhem prechodu do rezimu MRI Protection Mode(ReZim ochrany MRI) mlze trvat aZ 6 stimula¢nich cykl( srdce, nez stimulaéni amplituda dosahne

daného toleran¢niho rozmezi.

Tabulka A-6. Trendovani senzoru

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Recording Method (Metoda zaznamu)

Beat To'Beat (Srdecni puls k srde¢nimu
pulsu); Off (Vypnuto); 30 Second Average
(V. prdméru 30 s)

30 Second Average (V praméru 30 s)

Data Storage(Ukladani-udaju)

Continuous (Kontinualni); Fixed (Pevny)

Continuous (Kontinualni)

Tabulka A-7 ¢

Ulozeni EGM komorové Tachy

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Tachy EGM Storage (UloZeni.tidaji Tachy
EGM) (jednodutinové modely)

Off,(Vypnuto); On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

Ventricular Tachy EGM Storage (Ulozeni
EGM komorové Tachy) (dvoudutinové
modely)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

Tachy Detection Rate (Frekvence detekce
Tachy)? (jednedutinové modely) (‘min-)

90; 95; ...;.210; 220

160 (tolerance + 5 ms)

VT Detection Rate (Frekvence detekce \VT)
b (dvoudutinové modely)( min-')

90;°95;,...1.210; 220

160 (tolerance = 5 ms)

a. Hodnota Tachy Detection Rate (Frekvence detekce Tachy) musi byt o 2.5 min"' vy$$i nez hodnota Maximum- Sensor Rate (Maximalni senzorova frekvence)
a Maximum Pacing Rate (Maximalni'stimulovana frekvence) a'-musi byt @ = 15 min:'vys$si nez hodnota Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence).

b. Hodnota VT Detection/Rate (Frekvence detekce VT) musi byt o 2'5 min' vy$§i'nez hodnota Maximum, Tracking Rate (Maximalni pfevadéna frekvence),
Maximum Sensor Rate (Maximalni senzorova frekvence) a Maximum Pacing Rate (Maximalni stimulovana frekvence)a.musi byt o = 15 min-' vy$$i nez
hodnota Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence).

Tabulka A-8. Parametry sifiové Tachy

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

ATR Mode Switch (Prepinac rezimu ATR)?

Off (Vypnuto), On:(Zapnuto)

On'(Zapnuto)

ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence
ATR) ¢ (min")

100; 1105 -; 300

170 (tolerance + 5 ms)

(min:s)

01:30; 01:45; 02:00

ATR Duration (Trvani ATR)2  (cykld) 0;'8; 16; 32;-64; 128;256; 512; 1024; 2048 |8 (tolerance £ 1 srdetni cyklus)
ATR Entry Count (Vstupni pocet ATR)2 12,58 8

(cyklu)

ATR Exit Count (Vystupni pocet ATR)2 1;2;..;8 8

(cyklu)

,dATR Fallback Mode (ReZim Zalozni ATR) VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI

ATR Fallback Mode (Rezim Zalozni ATR)® | VDI; VDIR VDI

(model VDDR)

ATR Fallback Time (Interval zalozni ATR)2 | 00:00; 00:15; 00:30; 00:45;:01:00; 01:15; 00:30

ATR Fallback LRL (Zalozni ATR LRL)? (
min-")

30; 35; ...; 185

70 (tolerance + 5 ms)

ATR Ventricular Rate Regulation (Regulace
komorové frekvence ATR) (VRR)?

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)
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Tabulka A-8. Parametry sinové Tachy (pokracovani)

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovité

ATR Maximum Pacing Rate (Maximalni 50; 55; ...; 185 130 (tolerance * 5 ms)
frekvence stimulace ATR) (MPR)2 (

min')

Atriatl) Flutter Response (Odezva na flutter Off (Vypnuto), On (Zapnuto) On (Zapnuto)

sini)

Atrial Flutter Response Trigger Rate 100;110; ...; 300 170 (tolerance = 5 ms)

(Spoustéci frekvence odezvy na flutter
sini) € (min)

PMT Termination (Ukon&eni PMT) P Off (Vypnuto); On (Zapnuto) On (Zapnuto)
Ventricular Rate Regulation (Regulace Off (Vypnuto), On.(Zapnuto) Off (Vypnuto)
komorové frekvence) (VRR) .P

VRR Maximum Pacing Rate (Maximalni 50; 55;..1; 185 130 (tolerance £ 5 ms)
frekvence stimulace YRR) (MPR) ~ ( min‘")

APP/ProACtP Off (Vypnuto), On'(Zapnuto) Off (Vypnuto)
APP/ProACt'Max Pacing Rate (Maximalni 50;55; ...;185 80\(tolerance + 5 ms)

frekvence stimulace APP/ProACt)( min)

e

Naprogramované hodnoty Normal Brady.(Normalni. Brady) jsou pouzity jako jmenovité hodnoty pfi stimulaci Temporary Brady (Do¢asna stimulace Brady).

Tento parametrje v pribéhu stimulace Temporary Brady (Do€asna stimulace Brady) deaktivovan.

c. Hodnoty parametru ATR Trigger Rate(Spoustéci frekvence ATR) a Atrial Flutter Response Trigger Rate (Spoustéci frekvence odezvy na flutter sini) jsou
propojeny. Pokud je naprogramovana néjaka.z téchto hodnot, druha se automaticky zméni na stejnou hodnotu.

d.- Pokud je-parametr Normal Brady ATR Fallback Mode (Zaloznirezim ATR Normalni‘Brady) nastaven na DDIR nebo DDI, pak parametr Temporary Brady
ATR Fallback Mode (Zalozni rezimATR Do¢asné Brady) je.DDI. Pokud je parametr Normal Brady ATR Fallback Mode (Zalozni rezim ATR Normalni Brady)
nastaven.na VDIR nebo VDI, pak parametr Temporary Brady ATR Fallback Mode (Zalozni rezim ATR Do¢asné Brady) je VDI.

e. Pokudje parametr Normal Brady ATR Fallback Mode)(Zaloznirezim ATR Normalini Brady) nastaven na VDIR nebo VDI, pak parametr Temporary Brady

ATR Eallback Mode (Zalozni rezim ATR Docasné Brady) je VDI.
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Tabulka A-9 . _Sensitivity (Citlivost)

Parametr2 b © Programovateiné hodnoty Jmenovité

Sensing Method (Metodasnimani)d AGC; Fixed (Pevny) Fixed (Pevny)

Atrial Sensitivity (Citlivost sinf) (AGC).,(mV) | AGC 0,15;°AGC 0,2; AGC 0,25, AGC 0,3; AGC0,25
AGC 0:4;-..; AGC1,0; AGC 1,5

Right Ventricular Sensitivity (Citlivost v AGC0,15;AGC 0,2;"AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6

pravé komore) (AGC) (mV) AGC 04;....; AGC 1,0; AGC 1,5

Atrial Sensitivity (Citlivost sini) (Fixed Fixed (Pevna) 0,15; Fixed (Pevna) 0,25; Fixed (Pevna) 0,75
(Pevna)) (mV) Fixed (Pevna) 0,5; Fixed (Pevna) 0,75;

Fixed.(Pevna)-1,0; Fixed(Pevna)1,5; ...;
Fixed (Pevna).8,0; Fixed (Pevna).9,0; Fixed
(Pevna) 10,0

Right Ventricular Sensitivity (Citlivost v Fixed'(Pevna)0,25; Fixed (Peyna) 0,5; Fixed (Pevna)2,5
pravé komore) (Fixed (Pevna)) (mV) Fixed (Pevna) 0,75; Fixed (Pevna) 1,0;
Fixed (Pevna) 1,5;...; Fixed(Pevna) 8,0;
Fixed (Pevna) 9,0; Fixed.(Pevna).10,0

Samostatné programovatelné pro funkci Temporary Brady (Do¢asna stimulace Brady).

Naprogramované hodnoty Normal Brady (Normalni Brady) jsou pouZzity jako jmenovité hodnoty pfi-stimulaci Temporary Brady (Do¢asné stimulace Brady).
V jednodutinovych modelech rozhoduje zvolena dutina jmenovitou hodnotu:

Naprogramovana hodnota pro metodu Sensing Method (Metoda snimani) uréuje pouzitelné’hodnoty (AGC nebo Fixed (Pevny)) pro kazdou komoru.

apoow

Tabulka A-10. Denni méreni elektrod

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovité
Atrial Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda | On (Zapnuto); Off (Vypnuto) On (Zapnuto)
sini)

Ventricular Intrinsic Amplitude (Vlastni On (Zapnuto); Off (Vypnuto) On (Zapnuto)

amplituda komor)

Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda) On (Zapnuto); Off (Vypnuto) On (Zapnuto)
(jednodutinové modely)




Tabulka A-10. Denni méfeni elektrod (pokracovani)

Programovatelné moznosti

A-7

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Atrial Pace Impedance (Impedance
stimulace sini)

On (Zapnuto); Off (Vypnuto)

On (Zapnuto)

Ventricular Pace Impedance (Impedance
pfi stimulaci komor)

On (Zapnuto); Off (Vypnuto)

On (Zapnuto)

Pace Impedance (Impedance pfi stimulaci)
(pouze jednodutinové modely)

On (Zapnuto); Off (Vypnuto)

On (Zapnuto)

Limit impedance sini Low (Dolni) (Q) 200; 250; ...; 500 200
Limit impedance sini High (Horni).(Q) 2 000; 2 250;...; 3 000 2000
Limit impedance komory-Low (Dolni) (Q) 200; 250;....; 500 200
Limit impedance komory High-(Horni) (Q) 2 000; 2 250;...; 3 000 2000
Limit impedance Low (Dolni) (Q) 200;-250; ...; 500 200
(jednodutinové modely)

Limitimpedance High (Horni) (Q) 2000;2250;...; 3000 2000
(iednodutinové modely)

Post-Operative System:Test(POST) Off (Vypnuto); 2; 3; ...; 24 4

(Pooperaénitest systému) (hodiny)

Tabulka A-11:

Zalozni EP test

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Rezim Backup Pacing (Zaloznirezim
stimulace)? ©

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

Backup Pacing Lower-Rate Limit'(Dolni 30; 35; ...; 185 60 (tolerance's'5 ms)
mezni frekvence zalozni stimulace)2 b ¢

(min™)

Backup Pacing V Refractory.(Refrakterni 150; 1605 ..; 500 250-(tolerance * 5 ms)

interval zalozni V-stimulace)@ © ¢\ (ms)

EP Test Pacing Outputs Atrial Amplitude
(Amplituda sini stimulaéniho vystupu EP
testu) (dvoudutinové modely pfi.provadéni
testu v sinich) (V)

Off (Vypnuto); 0,1;.0,2; ...; 3,5; 4,0; ...;5,0

5,0(tolerance * 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

EP Test Pacing Outputs Amplitude
(Amplituda stimula¢niho vystupu testu.EP)
(jednodutinové modely) (V)

Off (Vypnuto); 0,1; 0,2;.".;°3,5;4,0;..; 7,5

7,5 (tolerance * 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vetsi)

EP Test Pacing Outputs V Amplitude
(Amplituda V stimula¢niho vystupu testu
EP) (dvoudutinové modely) (V)

Off (Vypnuto);0,1; 0,2; .. ; 3,5;4,0; ...; 7,5

7,5(tolerance * 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co jevetsi)

EP Test Pacing Outputs Atrial Pulse Width 0,1;0,2;7:;2,0 1,0 (tolerance + 0,03'ms pfi <1,8 ms; £
(Sifka impulzu sini stimula¢niho vystupu 0,08 ms'pfi = 1,8'ms)

EP testu) (dvoudutinové modely pfi

provadéni testu v sinich) (ms)

EP Test Pacing Outputs Pulse Width (Sitka | 0,1;0,2; ...;2,0 1,0 (tolerance 0,03 ms pfi < 1,8 ms; +
impulzu stimulaéniho vystupu testu EP) 0,08 ms pfi-=.1,8 ms)

(jednodutinové modely) (ms)

EP Test Pacing Outputs V Pulse Width 0,1;0,2;...;2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms pfi < 1,8 ms; £

(Sitka impulzu V stimula&niho vystupu
testu EP) (dvoudutinové modely) (ms)

0,08 ms-pfi-= 1,8 ms)

a.

Tento parametr je relevantni pouze za pfedpokladu, Ze test probiha v sini.

b. Naprogramovana hodnota Normal Brady (Normalni Brady) bude pouzZita jako jmenovita hodnota.
Nerelevantni pro systémy VDDR nebo jednodutinové modely.

C.




A-8 Programovatelné moznosti

Tabulka A-12. PES (Programovana elektricka stimulace)
Parametr? Programovatelné hodnoty Jmenovité
Pocet intervald S1 (pulst) 1;2;...; 30 8
S2 Decrement (Zkraceni S2) (ms) 0; 10; ...; 50 0
S1 Interval (ms) 120; 130; ...; 750 600 (tolerance £ 5 ms)

S2 Interval (ms)

Off (Vypnuto); 120; 130; ...; 750

600 (tolerance £ 5 ms)

S3 Interval (ms)

Off (Vypnuto); 120; 130; ...; 750

Off (Vypnuto) (tolerance + 5 ms)

S4 Interval (ms)

Off (Vypnuto); 120; 130; ...; 750

Off (Vypnuto) (tolerance + 5 ms)

S5 Interval (ms)

Off (Vypnuto); 120; 130; ...; 750

Off (Vypnuto) (tolerance + 5 ms)

a.

Aplikace do siné nebo komory podle pokynt programatoru.

Tabulka A-13. Manualni stimulace stimulacni davkou
Parametr? Programovatelné hodnoty Jmenovité
Burst Interval (Interval davky) (ms) 100;110; ...;(750 600 (tolerance * 5 ms)
Minimum Interval(Minimalni interval) (ms) 100; 1105....;750 200 (tolerance = 5 ms)
Decrement (Pokles)(ms) 0;.10; ...; 50 50 (tolerance + 5 ms)

a.

Aplikovano v sini nebo komore podle zvolené dutiny.




SYMBOLY NA OBALU

PRILOHA B

SYMBOLY NA OBALU

Na obalu a stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly (Tabulka B—1 Symboly na obalu na
strané& B-1):

Tabulka B-1. Symboly na obalu

Symbol Popis

Referencni Cislo

Obsah obalu

X
AN

/

Generator pulst

Moementovy kli¢

Prilozena dokumentace

Vyrobni islo

Pouzitelné do

Cislo $arze

Datum vyroby

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

Prostudujte pokyny k pouziti na této webove strance: www.bostonscientific-
international.com/manuals

50l EIEEEEDYS

Omezeni teploty

Al

-

O 86 CE oznac&eni-o shodé s identifikacnim Cislem notifikovaného organu, ktery
schvaluje pouziti-tohoto oznaceni

Zde umistéte telemetrickou hlavici

)

Zde otevrete

4
N




B-2 Symboly na obalu

Tabulka B-1. Symboly na obalu (pokraovani)

(2]
<
3
T
=

Popis

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

E

Vyrobce

N 20593
Z1088

Q

Symbol C-Tick spole¢né s kody dodavatele

>

Znacka shody ACMA (Australsky ufad komunikace a médii)

?
2
N

Novozélandska znacka shody RSM (Radio Spectrum Management - Sprava
radiového spektra)

Adresa zastoupeni pro Australii

Podminénékompatibilni v prostfedi MR

Kardiostimulator RV

Kardiostimulator RA, RV

CRT-PRA, RV, LV

NepotaZeny prostfedek

=Je @@ k|

RF.telemetrie




REJSTRIK

A

A-tachy response (Odezva na sifiovou tachykardii,
ATR)
prepinac rezimu 2-43
ABM (Autonomic Balance Monitor, Monitor
autonomni rovnovahy) 4-15
Accelerometer (Akcelerometr)
Doba reakce 2-29
faktor odezvy 2-27
AGC (automatické ovladani.zesileni) 2-23
Akcelerometr 2-27
doba zotaveni 2-30
prah aktivity 2-28
Amplituda 2-13
Amplituda pulsu 2-13
Amplitude (Amplituda)
vlastni test 3-12
AP:Scan 4-16
ATR (Odezva na sifilovou tachykardii (Atrial Tachy
Response))
end of ATR episode (Konec pfihody ATR) 2-46
LRL, zalozni 2-46
ATR (odezva na sinovou.tachykardii)
entry count (Vstupni.pocet) 2-44
interval, zalozni-2-45
maximalni frekvence stimulace 2-47
odezva na sinovou tachykardii 2-47
prahova frekvence 2-44
prepinac rezimu 2-43
regulace komorove frekvence 2-46
rezim;zalozni2-45
trvani 2-44
Ukonéeni PMT 2-47
vystupni pocet 2-45
ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence:ATR) 2-44
Atrialni
pouziti informaci o sinich2-58
Automatické zachyceni
RVAC 2-17
Automaticky prah
RAAT 2-13
AV Search +
Interval vyhledavani 2-64
Search AV Delay (AV zpozdéni vyhledavani) 2-63
AV Search + (Vyhledavani AV +) 2-63
AV zpozdéni 2-60
po snimani 2-62
RYTHMIQ 2-64
Vyhledavani 2-63

B

Baterie

ikona 1-5

indikator 3-4

stav 3-2

Stav explantace 3-4
Bezpecnost

Telemetrie ZIP 1-9, 1-11
Bezpecnostni pifepinac 2-59
Bezpeclnostni pfepinac elektrody 2-59
Bezpec€nostni rezim 1-19

C

Casovani, stimulace 2-65
Chovani pfi vysokeé frekvenci 2-10
Citlivost 2-21

AGC (automaticke ovladani zesileni) 2-23

pevné snimani 2-25
5 unipolarni snimani 2-23
Cteni dat 1-17

D

Data

disk 1-17

pacient 1-17

ukladani 1-17

usB 117
Denni méfeni 3-6
DeviceModes (Rezimy pfistroje) 2-2
Diagnosticky

Pacientem spoustény.zaznam 4-19

stav)baterie 3-2

test elektrody 3-11

variabilita srde¢niho.rytmu.(HRV) 4-11
Diagnostika

histogram 4-9
Disk

cteni 1-17

data'1-17

ulozit 117
DIVERT THERAPY 1-16
Doba reakce 2-29
DocCasnéa

stimulace2-26
Dolni mezni frekvence (LRL) 2-9
Doporucéeni pro-programovani-1-14-1-15
Dvousenzorova kombinace 2-39
Dynamicky algoritmus Sumu2-25, 2-74

E

EGM (elektrogram)
obrazovka 1<3
v realném Case 1-3
EKG (elektrokardiogram)
obrazovka 1-3
povrchové 1-3
Elektroda
Denni méfeni 3-6
ikona 1-5



impedance 3-12

konfigurace 2-57

prah stimulace 3-13

Stav elektrody 3-6

test 3-11

vlastni amplituda 3-12
Elektrokauterizacni

rezim 2-3

End of ATR Episode (Konec pfihody ATR) 2-46

Event (Udalost)
summary (souhrn) 4-5

F

Faktor odezvy, akcelerometr 2-27
Faktor odezvy, Minutova ventilace 2-35

Fallback (Zalozni), pfepinac sifiového rezimu

rezim 2-45
Frekvence

adaptivni2-26

dolni‘mezni (LRL)2-9

magnet 3-3

maximalni pfevadéna-2-9

maximalni senzorova 2-11
Frekvenéni hystereze 2-51
Funkce, nova nebo.rozsifena.3

G

Generator pulst, (PG)
indikatory vymény 3-4
pamét 1-18

H

Histogram 4-9
Historie terapie 4-2
histogram 4-9
pocitadlo 4-10
variabilita srde¢niho rytmu (HRV) 4-11
zaznam arytmii 4-2
Hlava, telemetricka 1-2, 1-9
Hlavice, telemetrie 1-8
Horizontalni posuvnik
ikona 1-6
Hystereze, frekvenéni 2-51

Ikona
baterie 1-5
detaily 1-5
elektroda 1-5
horizontalni posuvnik 1-6

Indikator rezimu programatoru/zaznamového
zafizeni/monitoru (PRM) 1-3

informace 1-6

informace o pacientovi 1-17

pacient 1-5

podrzet 1-6

pokracovat 1-6

POST dokoncen 1-6

rolovani 1-6

sefazeni 1-6

snimek 1-6

spustit 1-6

udalost 1-5

vertikalni posuvnik 1-6

zaskrtnuti 1-5

zvyseni a snizeni 1-6
Ikona Detail (Detaily) 1-5
Implantace

po, informace 4-19
Indikatory vymény 3-4
Indukce, test EP 5-3
Informace

elektroda 1-17

ikona 1-6

implantat-1-17

pacient1-17
Informace o pacientovi 1-17
Informace po implantaci 4-19

funkce magnetu 4-21
Interrogate, (interogovat) 1-9
Interval

zadznam arytmii 4-6
Interval vyhledavani 2-64

K

Karty, software 1-5
Kombinované senzory 2-39
Komoroveé
Gitace 4-10
Komunikace, telemetrie
Radiofrekvenéni(RF) 1-8
Kontrolni-vySetfeni
Stav elektrody 3-6

L

EATITUDE 6
LATITUDE NXT 6

Magnet
frekvence 3-3
nastaveni funkce 4-21
Maximalni

frekvence stimulace 2-47, 2-51



prevadéna frekvence (Maximum Tracking Rate, POST dokoncen

MTR) 2-9 ikona 1-6
senzorova frekvence (MSR) 2-11 Prah aktivity 2-28
Maximalni frekvence stimulace Prah frekvence, ATR 2-44
rate smoothing (Vyhlazovani frekvence) 2-54 Prah, aktivita 2-28
Minute Ventilation (Minutova ventilace) Pred¢asna kontrakce komor (PVC) 2-67
Ventilatory Threshold (Ventilacni prah) 2-36 PfedCasna kontrakce sini (PAC) 2-50
Ventilatory Threshold Response (Odezva na Pfed€asna kontrakce sini (Premature Atrial
ventilaéni prah) 2-36 Contraction) (PAC) 2-49
Minutova ventilace 2-31 Pfedvadéni
Faktor odezvy 2-35 Rezim programatoru/zaznamového zafizeni/
uroven fyzické zdatnosti 2-38 monitoru (PRM) 1-3, 1-7
MRI Protection Mode(Ochrannyrezim MRI) 2-3 Preference pfi stimulaci sini (APP) 2-49-2-50
maximalni frekvence stimulace 2-51
Pfihoda
konec ATR 2-46
N lé&ena 4-10
nelécena 4-10
Nagasovani Print (Tisk)
PVARP po PVC 2-67 zprava 1-19
Zas|epen|' 2_69 ProACt 2-50-2-51

Programator/zaznamové zafrizeni/monitor (PRM) 1-2
ovladaci-prvky 1-2, 1-16
ovladani 1-2
0 pouziti barev 1-7
Rezim Demonstration (Pfedvadéni) 1-7
rezimy 1-3
2ok terminologie softwaru 1-2
Programovaci systém ZOOM LATITUDE
soucasti 1-2
Programovani 1-14
Programovani podle indikaci (IBP) 1-14
Prostfedek

symbol na B-1
Obrazovka- Application (Aplikace) 1-2
Obrazovka, aplikace.programatoru 1-2
Ochrana

runaway 2-12
Ochrana proti-Runaway 2-12 o\
Odezva na bradykardii atachykardii (BTR) 2-71 Papgei-18 X ™9 = .
Odezva na nahlou bradykardii 2-55 Pg/GARP (postventrikularni refrakterni interval sini) 2-
Odezva na siflovou'tachykardii 2-47 dyRamicky. PVARP 2-66

po PVC:(pfed€asna kontrakce komor) 2-67
PVC. (predc¢asna kontrakce komor) 2-67

P
PaceSafe R
RAAT 2-13
RVAC 2-17 sy D o
Pacient RAAT (automaticky prah pravé sin€) 2-13

Radiofrekvenéni (RF)
provozni‘teplota, telemetrie 1-10, 1-12
ruseni 1-12
spusténi-telemetrie 1-9

informacni ikona 1-5
Pacientem spoudtény zdznam 4-19
Pamét, prostiedek 1-18
Panel nastroju 1-4

. C telemetrie 1-8
iscv:sl’t(ap;rlzgramovana elekricka stimulace) 5-3 Rate Hysteresis (Frekvencni hystereza)

brady 4-10 hysteresis offset(Ofset hysterézy) 2-51
search hysteresis (Vyhledavaci hysteréza) 2-51
Rate smoothing.(Vyhlazovani frekvence)
Maximalni frekvence stimulace 2-54
Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)

historie terapie 4-10
Podminky upozornéni (zluté) 1-7
Podminky varovani (Cervené) 1-7

Podrs

oig(r)zn(;t 1-6 up (nahoru) 2-53
Pokragovat Recovery Time (Doba zotaveni) 2-30

ikona 1-6 Refrakterita; stimulace
Pal elektrody, konfigurace elektrody 2-57 refrakter!ta 2-65
Y« . Refrakterni

Pooperacni .

Test systému 3-10 prava komora (RVRP) 2-68
POST 3-10 PVARP po PVC 2-67

siné, stejna dutina 2-68



sifovy, postventrikularni (PVARP) 2-66
zaslepeni 2-70
Refrakterni interval pravé komory (RVRP) 2-68
Regulace komorové frekvence 2-46
Rezim
elektrokauteriza¢ni 2-3
fallback ATR (odezva na sifiovou tachykardii) 2-45
Predvadéni 1-7
Programator/zaznamové zafizeni/monitor (PRM)
1-3
stimulace 2-5
Rolovani
ikona 1-6
RozSirené funkce frekvence, stimulace
frekvencni hystereze 2-51
preference pfi stimulaci sini-(APP) 2-49
ProACt 2-49-2-50
vyhlazovani frekvence 2-52
Ruéni programovani 1-16
Rucni stimulace stimulaéni davkou 5-5
RV-Blank afterA-Pace(Zaslepeni RV-po stimulaci A)
2-70
RVAC (automatické zachyceni.v pravé komoie)2-17
RYTHMIQ 2-64

S

Safety'core 1-19

SBR 2-55

Search +, AV 2-63

Search AV Delay (AV zpozdéni vyhledavani) 2-63

Senzor a trendovani, stimulace2-40
adaptivni frekvence 2-26
maximalni senzorova frekvence (MSR)22-11
minutova ventilace 2-31

Senzor a trendy, stimulace
akcelerometr 2-27

Sefazeni
ikona 1-6

Siné
refrakterni interval, postventrikularni sifiovy

(PVARP) 2-66

refrakterni interval, stejné dutina 2-68

Sifova tachy
preference pfi stimulaci sini 2-50
Pfepinac rezimu ATR 2-43
ProACt 2-50
regulace komorové frekvence 2-46
Ukoné&eni PMT 2-47

Sinova tachykardie
odezva na sifiovou tachykardii 2-47
preference pfi stimulaci sini 2-49
ProACt 2-49

Sifovy overdrive 2-49

Sitka impulzu 2-12

Snapshot (Snimek) 4-8

Snimek
ikona 1-6

Softwarova aplikace ZOOMVIEW 1-2
pouziti barev 1-7
ucel 1-2

Sofwarova aplikace ZOOMVIEW

okna a ikony 1-2
Spustit
ikona 1-6
STAT PACE (Statimova stimulace) 1-16
Stimulace
adaptivni frekvence 2-26
amplituda 2-13
AV zpozdéni 2-60
citlivost 2-21
docasna 2-26
dolni mezni frekvence (LRL) 2-9
maximalni prevadéna frekvence (MTR) 2-9
maximalni senzorova frekvence (MSR) 2-11
ochrana proti Runaway 2-12
odezva na Sum 2-73
PaceSafe RAAT 2-13
PaceSafe RVAC 2-17
parametr, zakladni 2-5
Pfepinac rezimu ATR 2-43
Programovani podle indikaci (IBP) 1-14
refrakterita 2-65
rezim 2-5
senzor 2-40
Sitka impulzu 2-12
STAT PACE)(Statimova stimulace) 1-16
stimulaéni davka, ruéni 5-5
terapie 2-2
zalozni b&hem sifiové stimulace 5-3
zalozni kardiostimulator v bezpecnostnim rezimu
1-19
Stimulace 'RightRate 2-31
Stimulace s-adaptivni frekvenci 2-26
Stimulace;indukce PES 5-3
Stimulacni davka
stimulace, ru¢ni stimulaéni davka 5-5
Sum
Dynamicky algoritmus Sumu 2-25, 2-74
odezva2-73
Symbol
na obalu B-1

T

Telemetrie
hlavice 1-8
provozni teplota, ZIP1-10,1-12
s hlavou<-9
spusténi ZIP1-9
ukonceni telemetrické relace 1-9
ZIP 1-8
Telemetrie ZIP
bezpecnost 1-9, 1-11
kontrolka 1-9
provozni teplota 1-10,1-12
radiofrekvencni (RF)\1-9
relace 1-9
ruSeni 1-12
Terapie
pacientem spoustény zdznam 4-19
stimulace 2-2
Terminologie softwaru 1-2
Test



elektroda 3-11
EP (elektrofyziologicky) 5-2
impedance elektrody 3-12
prah stimulace 3-13
vlastni amplituda 3-12
Test EP (elektrofyziologicky test) 5-2
indukce 5-3
programovana elektricka stimulace (PES) 5-3
stimulace stimulaéni davkou, ruéni 5-5
zalozni komorova stimulace béhem sifiové
stimulace 5-3
Test impedance, elektroda 3-12
Test prahu stimulace 3-13
Test systému
Pooperacni 3-10
Test vlastni amplitudy 3-12
Tiskarna
externi 1-19
Tlacitka, software 1-5
Trendovani
senzor 2-40
Trendy 4-14
AP scan 4-16
dechova frekvence 4-16
senzorminutové ventilace 4-17
Trvani
ATR (odezva na sinovou tachykardii). 2-44

U

Udalost
historie terapie'4-2
ikona 1-5
pocitadlo4-10
Ukonc&eni PMT (kardiostimulatorem zprostfedkovana
tachykardie) 2-47
Ukondit
ukonc&eni telemetrické relace 1-9
Ulozené EGM
zaznam arytmii 4-5
UlozZeni dat 1-17
UloZeni EGM komorové tachy 4-7
Upozornéni, zluta 1-7
Uroveri fyzické zdatnosti 2-38
UsSB 1-17

Vv

Variabilita srde¢niho rytmu (HRV) 4-11
Varovny stav, ¢erveny 1-7
Ventilatory Threshold (Ventilaéni prah) 2-36
Ventilatory Threshold Response (Odezva na
ventilacni prah) 2-36
Ventricular rate regulation (Regulace komoroveé
frekvence)
maximalni frekvence stimulace 2-47
Vertikalni posuvnik
ikona 1-6
Vstupni polet 2-44
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