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OM MANUALEN

TILTENKTE LESERE

Denne litteraturen er tiltenkt for bruk av fagfolk opplaert eller erfarne i implantasjon av
pulsgenerator og/eller oppfglgingsprosedyrer.

Denne familien med implanterbare pacemakere bestar av bade ett- og tokamrede
pulsgeneratorer som gir atriell og/eller ventrikulzer pacing og sensing samt en rekke diagnostiske
verktay.

Kardiologens tekniske manual, som brukes sammen med ZOOMVIEW-programvaren,
inneholder informasjon som er relevant for implantering av pulsgeneratoren. Denne
referanseguiden inneholder ytterligere beskrivelser av programmerbare funksjoner og
diagnostikk.

Informasjon‘om MRI-skanning finner du ilMRI teknisk bruksanvisning for ImageReady MR
betinget pacingsystem:

Hvis du-vil- lese eller laste-ned noen av disse dokumentene, gar du til www.bostonscientific-
international.com/manuals.

NYE ELLER FORBEDREDE - FUNKSJONER

Disse pulsgeneratorsystemene inneholder flere eller forbedrede funksjoner sammenlignet med
tidligere pacemakere-fra Boston Scientific.

Listen.nedenfor fremhever noen av.disse funksjonene, men den er ikke fullstendig. De enkelte
funksjonene beskrives naermere.i de funksjonsspesifikke avsnittene i denne manualen.

Felgende nye eller forbedrede funksjoner gjelder for ACCOLADE-, PROPONENT-,
ESSENTIO- ogl/eller ALTRUA 2-enheter.

Brukererfaring

*, EasyView-koblingsblokk med portidentifikatorer: akt-gjennomsiktighet for koblingsblokken for
a gi-bedre synlighet for elektrodeportene.og lette identifikasjonen.av hver enkelt port.

+  MICS-telemetri: RF-telemetribandet:som brukes,.er MICS (kommunikasjonstjeneste for
medisinsk.implantat).

Pasientdiagnostikk

* Impedance Limits (Impedansgrenser) for programmerbar elektrode for daglige.malinger: High
(Hay) impedansgrense kan programmeres mellom 2000 og 3000 Q og Low (Lav)
impedansgrense kan programmeres,mellom;200 and 500-Q:

» Snapshot: opptil 6 unike kurver-av ECEG/EGM-visningen (EKG/EGM) kan lagres nar.som helst
ved a trykke pa knappen-Snapshot. Kurvene er 10'sekunder fgr-aktivering og 2'sekunder
etter aktivering. En 10 sekunders kurve lagres.automatisk paslutten av tester med Pace
Threshold (Pacingterskel), som tellersom:én av 6 snapshots.

» Atrial Arrhythmia Report (Atriell arytmirapport): AT/AF % og'Total Time in AT/AF (Totaltid i AT/
AF) Counters (Tellere) er angitt. AT/AF,Burden (AT-/AF-belastning), RV-frekvens under AT/
AF, Pacing Percent (Pacingprosent), Heart Rate (Hjertefrekvens), Activity Level
(Aktivitetsniva) og Respiratory Rate Trends (Respirasjonsfrekvenstrender) er angitt.
Histograms (Histogrammer) er angitt for RV-frekvens under AT/AF. En tidslinjehistorikk over
avlesninger, programmering og tilbakestillinger av. tellere for ett ar innhentes. Longest AT/AF

Folgende er varemerker for Boston Scientific eller deres samarbeidspartnere: ACCOLADE, ADVANTIO, ALTRUA, AP Scan
(AP-skanning), EASYVIEW, ESSENTIO, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, QUICK
NOTES, RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VITALIO, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



(Lengste AT/AF), Fastest RVS rate in AT/AF (Raskeste RVS-frekvens i AT/AF) og den nyeste
episodeinformasjonen innhentes ogsa.

POST (Post-Operative System Test) (Postoperativ systemtest): gir en automatisk kontroll av
enheten/elektroden pa et forhandsbestemt tidspunkt etter implanteringen for @ dokumentere
riktig systemfunksjonalitet uten & kreve manuell systemtesting.

Folgende nye eller forbedrede funksjoner gjelder for FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og/
eller ADVANTIO-enheter.

Brukererfaring

Maskinvare: antallet festeskruer er redusert til én festeskrue per port.
ZIP-telemetri: gir'stavlgs toveis RF-kommunikasjon med pulsgeneratoren.

Programvaren ZOOMVIEW Programmer: det nye brukergrensesnittet er likt for alle Boston
Scientific brady-, taky- og hjertesviktenheter.

Indications-Based Programming (IBP)-(Indikasjonsbasert programmering): gjer det mulig &
definere programmeringsparametéere basert pa pasientens kliniske behov og indikasjoner.

Enheter med ett kammer: kan programmeres for valg av atriell- eller ventrikulaerspesifikke
moduser.

USB-lagringsenheter stgttes: pulsgeneratordata kan lagres og overfares til en USB-stasjon.

PDF-versjoner av.rapporter er tilgjengelig:

Takydetektering

Ventricular Tachy EGM Storage (EGM-lagring ved ventrikulaer taky) utnytter fordelene ved en
ICD=basert takykardidetekteringsmetode som omfatter en'V > A-detekteringsforbedring.

Bradyterapi

Nye bradymoduser tilgjengelig, bl.a.--VDDRog Off (Av).

AV Search+ (AV-sgk+t): Utformet for & redusere ungdvendig RV-pacing for pasienter med
intakt eller intermitterende AV-overledning ved a tillate spontan AV-overledning-utover den
programmerte AV-forsinkelsen under-.episoder.av normal AV-nodalfunksjon.

Automatisk RA-terskel for PaceSafe: utferer automatisk testing av atriell terskel-hver 21. time
og angir en 2:1-utgangssikkerhetsmargin.

RightRate-pacing: anvender.minuttventilasjon-for a gi tilpasset frekvenspacing basert pa
fysiologiske endringer sammen med automatisk Kalibrering, et forenklet-brukergrensesnitt
samt filtrering utformet for & dempe MV-interaksjoner.

RYTHMIQ: utformet for & redusere ungdvendig hgyre ventrikuleer (RV)-pacingfor pasienter
med intakt atrioventrikuleer (AV) overledning.ved & apne formodusendring mellomAAI(R)-
pacing med backup av ventrikuleer pacingfrekvens-og.DDD(R).

Safety Core: sikkerhetsarkitektur anvendes for a'gi‘grunnleggende pacing hvis uopprettelige
eller gjentatte feiltilstander oppstar.

Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse): gir asynkron pacing pa LRL.
MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus): en generatormodus som modifiserer visse

pulsgeneratorfunksjoner for & dempe risikoer assosiert med a utsette pacingsystemet for
MRI-miljget.



Sensing
» Automatic gain control (AGC): justerer sensitiviteten dynamisk i bade atrium og ventrikkel.

» Smart Blanking: brukes sammen med AGC-sensing for a stgtte riktige sensingfunksjoner pa
tvers av kamre.

Pasientdiagnostikk

» Impedance Limits (Impedansgrenser) for programmerbar elektrode for daglige malinger: Low
(Lav) impedansgrense kan programmeres mellom 200 og 500 Q.

* Snapshot: opptil 6 unike kurver av ECG/EGM-visningen (EKG/EGM) kan lagres nar som helst
ved a trykke pa knappen Snapshot. Kurvene er 10 sekunder fgr aktivering og 2 sekunder
etter aktivering. En 10 sekunders kurve lagres automatisk pa slutten av tester med Pace
Threshold (Pacingterskel), som teller som én av 6 snapshots.

+ ~ En teller for Total Time in AT/AF (Totaltid i AT/AF) er angitt.

+ (Trends/(Trender): ekspandert sett med trender tilgjengelig, inkludert:
—. Heart Rate (Hjertefrekvens)
—+_.Respiratory Rate (Respirasjonsfrekvens)
—- (AP Scan (AP-skanning)
— _AT/AF Burden (AT-/AF-belastning) (inkludert totalt antall episoder)
~ Events (Hendelser)

+ «'Heart Rate Variability (Hjertefrekvensvariasjon): hjertesviktdiagnostikk; inkludert trendene
HRV.Footprint, SDANN og-ABM.

7 Average V Rate (Gjennomsnittlig V-frekvens) i ATR: gir giennomsnittlig ventrikuleer frekvens
under ATR-episoder.

»  Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok): deter tildeltminne ‘mellom'en rekke episodetyper med
okt datalagring.

» Lead Safety Switch (Sikkerhetsbryter for elektrode): tilgjengelig diagnostisk informasjon for a
vise datoen og impedansverdien som forarsaket LSS:

Denne produktfamilien inkluderer ett- og tokamrede modeller med ulike funksjoner. Denne
manualen beskriver modellen‘med alle funksjoner (dvs. en tokamret modell med ZIP-telemetri).

Denne veiledningen kan'inneholde referanser tillmodellnumre som for gyeblikket ikke.er godkjent
for salg i alle geografiske omrader. For en komplettliste overmodellnumre som er godkjent'i ditt
geografiske omrade, kontakt din‘lokale salgsrepresentant. Noen -modeller har-feerre funksjoner.
Nar det gjelder disse enhetene, kan.du'se bortfra beskrivelsene av‘de utilgjengelige
funksjonene. Beskrivelsene i denne manualen gjelder for enheterpa alle nivaer, med mindre noe
annet er angitt. Referanser til navn paikke-MRI-enheter gjelder ogsa for tilsvarende MRI-
enheter. Referanser til "ICD" inkluderer alle typer.ICD-er (f.eks. ICD, CRT-D, S-ICD).

Skjermbildeeksemplene i denne manualen erinkludert for.at'du skal bli kjent med det generelle
skjermbildeoppsettet. De faktiske skjermbildene du ser-nar du utforsker eller programmerer
pulsgeneratoren, vil variere med modellene og programparametrene.

LATITUDE NXT er et fiernovervakingssystem som skaffer pulsgeneratordata til klinikere. Disse
pulsgeneratorene er utformet for a vaere LATITUDE NXT-aktivert. Tilgjengelighet varierer etter
region.



LATITUDE NXT er tilgjengelig for felgende enheter: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
MRI, FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

En komplett liste over programmerbare alternativer finnes i appendiksen ("Programmerbare valg"
pa side A-1). De faktiske verdiene du ser nar du utforsker eller programmerer pulsgeneratoren,
vil variere med modellene og programparametrene.

Tekstkonvensjonene som beskrives nedenfor, brukes giennomgaende i denne manualen.

PRM-TASTER Navnene pa Programmerer/Opptaker/
Monitor-tastene (PRM) vises med store
bokstaver (f.eks. PROGRAM,
INTERROGATE).

1.,2., 3. Nummererte lister brukes nar instruksjoner
skal utfgres i en bestemt rekkefalge.

Kulepunktlister brukes nar informasjonen ikke
er sekvensiell.

Folgende akronymer kan finnes i denne referanseguiden:

A Atrial (Atriell)

ABM Autonomic BalanceMonitor

AF Atrial Fibrillation(Atrieflimmer)

AFR Atrial Flutter Response (Atriell flutterrespons)

AGC Automatic Gain Control

APP Atrial Pacing Preference (Atriell pacingpreferanse)

AT Atrial Tachycardia (Atrietakykardi)

ATP Antitachycardia-Pacing (Antitakykardipacing)

ATR Atrial Tachy Response (Atrietakyrespons)

AV Atrioventricular (Atrioventrikulaer)

BPEG British/Pacingand Electrophysiology Group

BTR Brady Tachy Response (Brady-/takyrespons)

CPR Cardiopulmonary Resuscitation (Hjerte-lunge-redning)

CRT-D Cardiac Resynchronization Therapy Defibrillator (Hjerteresynkroniseringsterapi
defibrillator)

EAS Electronic Article Surveillance (Elektronisk artikkelovervakning)

EKG Electrocardiogram (Elektrokardiogram)

EF Ejection Fraction' (Ejeksjonsfraksjon)

EGM Elektrogram

EL Extended-Longevity (Forlenget levetid)

EMI Electromagnetic Interference (Elektromagnetisk interferens)

EP Elektrofysiologi, Elektrofysiologisk

HRV Heart Rate Variability'(Hjertefrekvensvariasjon)

IBP Indikasjonsbasert‘programmering

IC Industry Canada

ICD Implanterbar kardioverter defibrillator

LRL Lower Rate Limit (Basisfrekvens)

Mi Myocardial Infarction:(Hjerteinfarkt)

MICS MICS (Medical Implant Communication Service)

MPR Maximum Pacing Rate (Maksimal pacingfrekvens)

MRI Magnetic Resonance Imaging (MR avbilding)

MSR Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens)

MTR Maximum Tracking Rate (Maksimal-fglgingsfrekvens)

MV Minuttventilasjon

NASPE North American Society of Pacing-and Electrophysiology

NSR Normal Sinus Rhythm (Normal sinusrytme)

NSVT Nonsustained Ventricular Tachycardia (lkke vedvarende ventrikkeltakykardi)

PAC Premature Atrial Contraction (Prematur atriekontraksjon)

PAT Paroxysmal Atrial Tachycardia (Paroksysmal atrietakykardi)



PES
PMT
POST
PRM
PSA
PTM
PVARP

PVC
RAAT
RADAR
RF

RRT
RTTE

RV
RVAC
RVRP
SBR
SCD
SDANN

S-ICD
SVT

TARP
TENS

VE
VRP
VRR
VT

Programmert elektrisk stimulering

Pacemaker-Mediated Tachycardia (Pacemakermediert takykardi)
Post-Operative System Test (Postoperativ systemtest)
Programmer/Recorder/Monitor (Programmerer/Opptaker/Monitor)
Pacing System Analyzer (Pacesystemanalysator)

Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor)

Post-Ventricular Atrial Refractory Period (Post-Ventrikulaer Atriell
Refrakteerperiode)

Premature Ventricular Contraction (Prematur ventrikkelkontraksjon)
Right Atrial Automatic Threshold (Automatisk hgyre atriell terskel)
Radio Detection and Ranging (Radiopavisning og omradebegrensning)
Radio Frequency (Radiofrekvens)

Respiratory Rate Trend (Respirasjonsfrekvenstrend)

Radio and Telecommunications Terminal Equipment (Radio og
telekommunikasjons terminalutstyr)

Right Ventricular (Hayre ventrikuleer)

Right Ventricular Automatic Capture (Automatisk hgyre ventrikuleerregistrering)
Right Ventricular Refractory Period (Hayre ventrikkel refrakteerperiode)
Sudden Bradycardia‘Response (Plutselig bradykardirespons)

Sudden Cardiac Death (Plutselig hjertedad)

Standard Deviation of Averaged Normal-to-Normal R-R intervals (Standardavvik
av gjennomsnitt for normal til normal R-R intervall)

Subkutan implanterbar kardioverterdefibrillator

Supraventricular Tachycardia (Supraventrikulaer takykardi)

Total Atrial-Refractory Period (Total atriell refrakteerperiode)
Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (Transkutan elektrisk
nervestimulering)

Ventricular (Ventrikulzer)

Ventricular-Fibrillation (Ventrikkelflimmer)

Ventricular Refractory Period (Ventrikuleer refrakteerperiode)
Ventricular-Rate Regulation'(Ventrikuleer frekvensregulering)
Ventrikkeltakykardi
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BRUKE PROGRAMMEREREN/OPPTAKEREN/MONITOREN

KAPITTEL 1
Kapittelet inneholder fglgende tema:
*  “Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE” pa side 1-2
*  “Programvareterminologi og -navigering” pa side 1-2
* “Demonstrasjonsmodus” pa side 1-7
+  “Kommunisere med pulsgeneratoren (PG)” pa side 1-8
+ > “Indikasjonsbasert programmering”.pa side 1-13
» (“Manuell programmering” pa.side 1-15
+  “DIVERT THERAPY (Avled terapi)” pa side 1-16
« “STAT PACE (Akutt pacing)’ pa side 1-16
» “Databehandling” pa side1-17

*.  “Sikkerhetsmodus’pa side-1-19



1-2 Bruke programmereren/opptakeren/monitoren
Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE

PROGRAMMERINGSSYSTEMET ZOOM LATITUDE

Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE er den eksterne delen av pulsgeneratorsystemet,
og bestar av:

*  Modell 3120 Programmerer/Opptaker/Monitor (PRM)
*  Modell 3140 ZOOM Wireless Transmitter

«  ZOOMVIEW programvareapplikasjon, modell 2869

» Telemetristav (ekstrautstyr), modell 6577

ZOOMVIEW-programvaren inneholder avansert pasientmonitoreringsteknologi og avanserte
funksjoner for enhetsprogrammering. Hensikt:

» Giutvidede programmeringsmuligheter
» _Gi bedre pasient- og utstyrsmonitorering
¢ ' Giforenklede og raske programmerings- og monitoreringsoppgaver

Dukan bruke PRM-systemet til & gjare fglgende:

* ¢ Interrogere pulsgeneratoren

» Programmere pulsgeneratoren med forskjellige terapivalg

+ . Ga inn i pulsgeneratorens diagnostiske funksjoner

» Utfare ikke-invasiv diagnostisk testing

« . 'Ga.inn pa data for terapihistorikk

» _(Lagre en12-sekunderskurve fra EKG/EGM-visningen'i et hvilket som helst skjermbilde

Fatilgang til en interaktiv demonstrasjonsmodus eller Patient Data-modus (Pasientdata) uten
neerveer. av en pulsgenerator

Skrive ut pasientdata, inkludert terapivalg-og terapihistorikk fra pulsgeneratoren
* Lagre pasientdata

Du kan programmere-pulsgeneratoren pa-to-mater:‘@utomatisk ved bruk av IBP, eller manuelt.

Hvis du vil ha:mer detaljert informasjon om hvordan:du bruker PRMeller ZOOM Wireless
Transmitter, se brukermanualen for PRM eller referanseguiden for ZOOM Wireless Transmitter.

PROGRAMVARETERMINOLOGI OG -NAVIGERING
Denne delen gir en oversikt-over PRM systemet.
Hovedskjermbilde

Hovedskjermbildet i PRM vises nedenfor, etterfulgt av en beskrivelse-av komponentene (Figur 1—
1 Hovedskjermbilde pa side 1-3).
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Pasientens navn Indikator for PRM-modus Generatornavn
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Figuri1=1. Hovedskjermbilde

Indikator for PRM-modus

Indikatoren for PRM-modus-vises gverst pa skjermen og identifiserer hvilken PRM-modus som
brukes.

Patient (Pasient) — angir at PRM viser data
som_ er innhentet via-kommunikasjon med en
enhet,

Patient Data (Pasientdata) — angir at PRM
viser lagrede pasientdata:

Demo:Mode (Demonstrasjonsmodus) — angir
at PRM viser eksempeldata og eri
demonstrasjonsmodus.

EKG/EGM-visning

EKG-feltet pa skjermen viser statusinformasjon.i‘sanntid-om pasienten og pulsgeneratoren som
kan veere nyttig nar systemets ytelse skal vurderes. The following types of traces can be
selected:

* Overflate-EKG-er overfgres fra elektroder pa kroppsoverflaten som er koblet til PRM, og kan
vises uten a interrogere pulsgeneratoren.

» Sanntids EGM-er overfgres fra pace/sense-elektrodene, og brukes ofte til & evaluere om
elektrodesystemet er intakt, og til & identifiser feil, for eksempel defekte elektroder, defekt
isolasjon eller elektroder som har forflyttet seg.
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Verktoylinje

Sanntids EGM-er kan kun vises etter at pulsgeneratoren er interrogert. De bruker ZIP- eller
stavtelemetri, og er derfor mottakelige for radiofrekvensinterferens. Signifikant interferens kan
forarsake avbrudd i eller utfall av sanntids EGM-er ("ZIP-telemetrisikkerhet" pa side 1-9).

En 12-sekunders kurve fra EKG/EGM-visningen kan nar som helst lagres ved a trykke pa
knappen Snapshot i et hvilket som helst skjermbilde.

MERKNAD: Hvis PRM ikke brukes i Igpet av 15 minutter (eller 28 minutter hvis
pulsgeneratoren er i modusen Storage (Oppbevaring) ved interrogeringen), slas sanntids
EGM av. PRM har en dialogboks der sanntids EGM-er kan gjenopprettes.

MERKNAD: . Ved telemetriinterferens kan sanntids intrakardiale EGM-kurver og markarer
bli forskjovet fra sanntids overflate-EKG-kurvene. Nér telemetriforbindelsen er blitt bedre,
velger du en avde intrakardiale. EGM-kurvene igjen for & reinitialisere.

Du kantrykke pa Details (Detaljer) for-a forstgrre skjermbildet ECG/EGM (EKG/EGM). Fglgende
alternativer er tilgjengelig:

Show Device Markers (Vis enhetsmarkgrer) — viser hendelsesmarkgrer med merknader som
identifiserer bestemte iboende hjerte- og enhetsrelaterte hendelser, og informasjon, for
eksempel sensede/pacede -hendelser

Enable Surface Filter (Aktiver overflatefilter)—~ minimerer stay pa overflate-EKG-et
Display‘Pacing Spikes.(Vis pacingtopper) — viser registrerte pacingtopper, angitt med en
marker pa overflate-EKG-kurven

Trace Speed (Kurvehastighet)—= justerer-kurvens hastighet (0, 25 eller 50 mm/s). Nar
hastighetencgkes, utvides.den vannrette tidsskalaen

Gain (Forsterkning) —justerer-den loddrette amplitudeskalaen (AUTO, 1, 2, 5,10 eller 20 mm/
mV)-for hver'’kanal./Nar forsterkningen gkes, forstagtres signalamplituden

Sanntids EGM-er'som inneholderhendelsesmarkgrer.med merknader, kan skrives ut ved a fglge
dennefremgangsmaten:

1.

2.
3.

Trykk pa enav utskriftshastighetsknappene-pa PRM (f.eks.hastighetsknapp 25) for & starte
utskriften.

Trykk pa’hastighetsknappen 0 (null)for &-stoppe utskriften.
Trykk pa papirmatingsknappen for & mate ut det siste utskriftsarket helt.

Du kan skrive ut definisjoner av markagrene med merknader.ved atrykke pa-kalibreringsknappen
mens EGM-et skrives ut..Du kan ogsa skrive ut'en fullstendig rapport.som inneholder
definisjonene av alle markarene med merknader ved a fglge. denne fremgangsmaten:

1.
2.
3.

Verktaylinje

Klikk pa knappen Reports (Rapporter) pa‘verktaylinjen. Vinduet:Reports (Rapporter) vises.
Merk av i boksen Marker Legend (Markgrbeskrivelse):
Klikk pa knappen Print (Skriv ut). Markgrbeskrivelsesrapporten sendes: til skriveren.

Verktaylinjen lar deg utfare falgende oppgaver:

Velge systemfunksjoner

Lage rapporter

Interogering og programmering av pulsgeneratoren
Se ventende og programmerte endringer

Se notater og advarsler

Avslutte PRM seansen



Faner

Knapper

Ikoner
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Faner lar deg velge PRM oppgaver, som a se pa oppsummeringsdata eller programmere
utstyrsinnstillinger. Nar du velger en fane vises det tilhgrende skjermbildet. Mange skjermbilder
inneholder tilleggsfaner, som gir deg tilgang til mer detaljerte innstillinger og informasjon.

Programvaren inneholder skjermbilder og dialogbokser med knapper. Med knappene kan du
utfgre forskjellige oppgaver, blant annet:

Fa detaljert informasjon
Vise.innstillingsinformasjon
Innstille programmerbare verdier
Laste’inn initiale verdier

Nar du trykker pa en knapp og-det apnes et nytt vindu, kan du trykke pa knappen Close (Lukk)
averst til hgyre i vinduet for’a ga tilbake til hovedskjermbildet.

Ikoner er grafiske elementer.som, nar.de velges, kan starte en aktivitet, vise lister eller
alternativer-eller endre informasjonen som vises.

Details (Detaljer) — apner et vindu med

9,* detaljert informasjon.

O Patient (Pasient) —apner et vindu med
N\ : O .

%\ detaljert pasientinformasjon.

Leads (Elektroder) = apner et vindu med
detaljert informasjon om elektroder.

Battery (Batteri) ~apner.et vindu-med detaljert
informasjon om,batteriet i pulsgeneratoren.

] @

Merket (Sjekk) — angir at et alternativ er valgt.

Event (Hendelse) =‘angir. at'det har inntruffet
enhendelse. Nar du viser-tidslinjen Trends
(Trender) i kategorien Events (Hendelser),
vises detthendelsesikoner der det har
inntruffet hendelser. Hvis du velger et
hendelsesikon, vises detaljert informasjon om
hendelsen.

=

Information (Informasjon) — viser
referanseinformasjon.

=
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Handlingsikoner

Run (Kjer) — far programmereren til a utfgre
en handling.

Hold (Pause) — far programmereren til &
stoppe en handling midlertidig.

Continue (Fortsett) — far programmereren til &
fortsette med en handling.

Snapshot — far programmereren til & lagre en
12-sekunders kurve fra EKG/EGM-visningen
fra et hvilket som helst skjermbilde.

POST fullfgrt — apner vinduet Reports
(Rapporter) for utskrift av POST-
informasjonen pa Quick Notes eller Follow-Up
Reports (Oppfaelgingsrapporter).

L g 48 R

Glidebryterikoner

Horizontal Slider (Horisontal glidebryter) —
angir at du kan klikke pa en glidebryter og
bevege den mot venstre eller hayre.

Vertical Slider (Vertikal glidebryter) — angir at
dukan klikke pa en glidebryter og bevege den
opp ellerned.

o

Sorteringsikoner

Sort Ascending (Sorter stigende) ~angir at
stigende sortering er.valgt i
sorteringsknappen for en tabellkolonne. (F.
eks. 1,2,'3, 4,5)

B>

v Sorter synkende = angir at synkende sortering
er valgtien tabellkolonne. (F.eks. 5, 4, 3, 2, 1)

Inkrementerings- og
dekrementeringsikoner

- Increment (Inkrementering) —angir-aten
= P tilknyttet verdi kan'gkes.
Dekrement— angir at en-verdi kan
dekrementeres.

u” ]

Rulleikoner

Scroll-Left (Rull mot venstre) — angir at et
tilknyttet element kan rulles mot venstre.

Rull‘mot hgyre — angir at et element kan rulles
mot hayre.



Vanlige gjenstander

E

E
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Rull opp — angir at et element kan rulles opp.

Rull ned — angir at et element kan rulles ned.

Vanlige ting som statuslinjer, skrollelinjer, menyer og dialoger brukes gjennom hele
applikasjonen. Disse virker pa samme mate som tilsvarende som finnes i nettlesere og andre
data-applikasjoner.

Bruk av farger

Tabell 1-1.

Det brukes farger og symbolerfor & fremheve knapper, ikoner og andre elementer samt
bestemte.typer informasjon.Hensikten med & bruke bestemte fargekonvensjoner og symboler er
a'gi'en‘mer konsekvent:brukeropplevelse og gjere programmeringen enklere. Se tabellen
nedenfor fora forsta hvordan.farger og symboler brukes i skjermbildene pa PRM (Tabell 1-1
Fargekonvensjoneri PRM pa side 1-7).

Fargekonvensjoner i PRM

Farge

Betydning

Eksempler

Symbol

Rad

Angir advarsler

Den valgte parameterverdien er
ikke tillatt, klikk pa den rede
advarselsknappen for a apne
skjermbildet Parameter
Interactions
(Parameterinteraksjoner), som
inneholder informasjon om
korrigerende-tiltak.

Diagnostisk informasjon.om
enhet og pasient somMA tas
hensyn til.

Gul

Angirforhold som krever din
oppmerksomhet

Denvalgte parameterverdien er
tillatt, men anbefales.ikke. Klikk
pa den.gule OBS-knappen for a
apneskjermbildet Parameter
Interactions
(Parameterinteraksjoner),.som
inneholder informasjon om
korrigerende tiltak.

Diagnostisk informasjon om
enhet og pasient som bgr
vurderes.

Grgnn

Angir akseptable endringer eller
forhold

Den valgte parameterverdien er
tillatt, menventer fremdeles.

Det er'ingen diagnostisk
informasjon-om enhet'og
pasient som krever din
oppmerksomhet:

Huvit

Angir den programmerte
verdien

DEMONSTRASJONSMODUS

PRM har en demonstrasjonsmodusfunksjon som gjer at PRM kan brukes som et
egenlaringsverktgy. Nar denne modusen er valgt, kan'du trene pa a navigere gjennom
skjermbildene i PRM uten & interrogere en pulsgenerator. Du kan bruke demonstrasjonsmodus
for & bli kient med mange av de spesifikke skjermbildesekvensene som vises nar du interrogerer
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eller programmerer en bestemt pulsgenerator. Du kan ogsa bruke demonstrasjonsmodus til a ga
gjennom tilgjengelige funksjoner, parametre og informasjon.

For a apne demonstrasjonsmodus velger du den aktuelle pulsgeneratoren i skjermbildet Select
PG (Velg pulsgenerator), velg deretter Demo i dialogboksen Select PG Mode (Velg
pulsgeneratormodus). Nar PRM er i demonstrasjonsmodus, viser PRM-modusindikatoren ikonet
Demo Mode (Demonstrasjonsmodus). Pulsgeneratoren kan ikke programmeres mens PRM er i
demonstrasjonsmodus. Du ma avslutte demonstrasjonsmodus fer du pr@ver a interrogere eller
programmere pulsgeneratoren.

KOMMUNISERE MED PULSGENERATOREN (PG)
PRM kommuniserer med pulsgeneratoren via en telemetristav.

Nar kommunikasjonen med staven er initiert, kan PRM bruke stavlgs ZIP-telemetri (toveis RF-
kommunikasjon) for.a kommunisere med enkelte pulsgeneratormodeller.

Telemetri er nadvendig i felgende situasjoner:
«. " Direkte kommandoer fra PRM-systemet, for eksempel:

— INTERROGATE (Avles)

~ <~ PROGRAM({(Programmer)

—_ STAT PACE (Akutt pace)

=~ DIVERT THERAPY-(Avled terapi)

» Endre parameterinnstillinger i enheten
* Utfgre EP-testing
+ Utfare diagnostiske tester, inkludert:

— . Pacingimpedanstester.
— Pacingterskeltester
— Test av intrinsisk amplityde

ZIP-telemetri

ZIP-telemetri er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT- og ESSENTIO-enheter og-bruker en
overfgringsfrekvens pa 402 til 405 MHz. ZIP-telemetri er tilgjengelig.i FORMIO-, VITALIO:,
INGENIO- og ADVANTIO-enheter.og bruker en.overfgringsfrekvens pa.869,85.MHz.

ZIP-telemetri er et alternativ for stavigs, toveis RF<kommunikasjon som larPRM-systemet
kommunisere med disse RF-kompatible pulsgeneratorene.

*  For ACCOLADE-, PROPONENT- 0g'ESSENTIO-enheter aktiveres RF-kommunikasjon av
ZOOM Wireless Transmitter som er koblet.til PRM. Nar kommunikasjonen initieres, er
stavtelemetri ngdvendig. Nar ZIP-telemetri er klart forbruk, vises en melding-pa PRM-
skjermen om at staven kan fjernes. Hvis ikke, fortsetter gkten med-stavtelemetri.

* For FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter kontrollerer PRM
pulsgeneratorens telemetrifunksjon nar en stavtelemetrigkt initieres. Hvis PRM registrerer en
pulsgenerator med ZIP-telemetrifunksjon, vises en‘melding om at ZIP-telemetri er tilgjengelig
og at staven kan fjernes. Hvis ikke, fortsetter gkten med stavtelemetri.
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ZIP-telemetri gir felgende fordeler sammenlignet med tradisjonell stavtelemetri:
» Raskere dataoverfgringshastighet betyr at interrogering av enheten tar kortere tid

» Dataoverfgring over en lengre avstand (innenfor 3 m [10 ft]) minimerer behovet for at staven
ma forbli i det sterile feltet under implantering, noe som kan redusere risikoen for infeksjon

» Kontinuerlig telemetri er mulig under hele implanteringsprosedyren, noe som gjer at
pulsgeneratorens-ytelse og elektrodeintegriteten kan monitoreres under implanteringen

» Lar legen fortsette inngrepet mens enheten programmeres for pasienten

Uavhengig av om ZIP-telemetri brukes, er stavkommunikasjon fremdeles tilgjengelig.
Start en stavtelemetriseanse

Fglg denne prosedyren for & starte en telemetrikommunikasjons seanse med stav:

1. Pase attelemetristaven er koblet til PRM systemet, og at den er tilgjengelig under hele
prosedyren.

2. -Plasser telemetristaven over pulsgeneratoren med en avstand som ikke overstiger 6 cm (2,4
tommer).
3. .Bruk PRM il &interogere pulsgenerataren.

4. Behold stavplasseringen nar kommunikasjon er ngdvendig.
Starte en ZIP-telemetrigkt
Falgdenne fremgangsmaten for.a starte ‘en gkt med ZIP-telemetrikommunikasjon:

1.".For ACCOLADE:-, PROPONENT- og ESSENTIO-enheter ma det kontrolleres at ZOOM
Wireless Transmitter er koblet til PRM via USB-kabelen;.og-at den grenne lampen gverst pa
senderenlyser.(den angir at senderen-erklar til,bruk).

2. _Start en stavtelemetrigkt. Kontroller at staviedningen er.innenfor pulsgeneratorens
rekkevidde for.a aktivere bruk av stavtelemetri-hvis.dette blirngdvendig.

3. Hold telemetristaven pa plass, enten til det vises en melding om at telemetristaven kan
fiernes fra pulsgeneratorens proksimitet, eller til ZIP-telemetrilampen begynner a lyse pa
PRM-systemet.

Avslutte en telemetrigkt

Velg knappen End Session (Avslutt gkt) for & avslutte'en telemetrigkt og ga tilbake til
oppstartsskjermbildet. Du kan velge a avslutte gkten eller'ga tilbake til gjeldende gkt. Nar.en gkt
er avsluttet, avslutter PRM-systemet all kommunikasjon'med pulsgeneratoren:

ZIP-telemetrisikkerhet

Folgende sikkerhetsinformasjon om,ZIP-telemetri gjelder for.enheter som bruker en
overferingsfrekvens pa 402 til 405 MHz.

Pulsgeneratoren inneholder en kompatibel kombinert laveffektsender/-mottaker.
Pulsgeneratoren kan kun interrogeres eller programmeresvia RF-signaler som bruker den
rettighetsbeskyttede ZIP-telemetriprotokollen. Pulsgeneratoren kontrollerer at den kommuniserer
med et ZOOMVIEW-system far den svarer pa RF-signaler. Pulsgeneratoren lagrer, overfarer og
mottar individuell identifiserbar helseinformasjon i et kryptert format.
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ZIP-telemetri er mulig nar alle forholdene nedenfor er oppfylt:

¢ ZIP-telemetri for PRM er aktivert
« ZOOM Wireless Transmitter er koblet til PRM via USB-kabelen

* Indikatorlampen gverst pa ZOOM Wireless Transmitter er grgnn, det angir at senderen er klar
til bruk

» Pulsgeneratoren er innenfor PRM-systemets rekkevidde

» Pulsgeneratoren har ikke'nadd statusen Explant (Eksplanter); totalt 1,5 time med ZIP-
telemetri er tilgjengelig etter at pulsgeneratoren har nadd statusen Explant (Eksplanter)

* Pulsgeneratorens batterikapasitet er ikke utladet
» Pulsgeneratoren er ikke i MRI'Protection Mode (MR-beskyttelsesmodus)

For & oppfylle lokale lover og forskrifter som gjelder for kommunikasjon, skal ZIP-telemetri ikke
brukes.nar pulsgeneratoren er utenfor-normal driftstemperatur pa 20-45 °C.

Det er stgtte for kommunikasjon'mellom flere PRM-er og pulsgeneratoren om gangen som
uavhengige gkter. Signalerfra andre ‘gkter som bruker RF-kommunikasjon, eller interferens fra
andre RF-kilder, kan interferere med eller hindre ZIP-telemetrikommunikasjon.

OBS: . RF-signaler fra utstyr som- opererer pa frekvenser naer pulsgeneratorens kan avbryte
ZIP-telemetriimens pulsgeneratoren-avleses-eller programmeres. Denne RF-interferensen kan
reduseres'ved agke avstanden mellom det pavirkende utstyret og PRM og pulsgeneratoren.
Eksempler paenhetersom kan forarsake interferens i 869,85 MHz-frekvensbandet, omfatter:

« . 'Tradlgse telefonenheter og basestasjoner
» _\Visse systemer{for pasientovervaking

Radiofrekvensinterferens kan-avbryte ZIP-telemetrikommunikasjonen midlertidig. PRM vil
vanligvis gjenopprette ZIP-kommunikasjonen nar det ikke lenger forekommer RF-interferens,
eller,nar den blir svakere. Kontinuerlig-RF-interferens kan.hindre ZIP-telemetrikommunikasjonen,
og systemeter derfor designet for a bruke stavtelemetri.nar ZIP-telemetri‘ikke ertilgjengelig.

Hvis ZIP-telemetri.ikke er tilgjengelig pa grunn avinterferens, eller hvis ZOOM Wireless
Transmitter er. koblet fra-eller.ikke fungerer som-den skal, kan.det brukes stavtelemetri til a
opprette kommunikasjon med PRM: Systemet har.fglgende funksjoner som.angir-at ZIP-telemetri
ikke er tilgjengelig:

» Indikatorlampenfor ZIP-telemetri pa PRM slutter a lyse
* Den grgnne indikatorlampen pa ZOOM Wireless Transmitter lyser ikke

» Hvis hendelsesmarkarer og/eller EGM-er er aktivert, avbrytes overfgringen av
hendelsesmarkgrene og/eller EGM-ene

* Hvis du har bedt om a utfare en kommando eller en annen handling,.viser PRM en melding
om at staven ma plasseres innenfor pulsgeneratorens rekkevidde

ZIP-telemetri er kompatibelt med stavtelemetri = ingen.programmeringstrinn kan fullfgres sa
lenge hele pulsgeneratoren ikke har mottatt og'bekreftet hele programmeringskommandoen.

Pulsgeneratoren kan ikke feilprogrammeres som fglge av avbrutt ZIP-telemetri. Avbrudd i ZIP-
telemetrien kan skyldes RF-signaler som opererer ved frekvensernaer pulsgeneratorens
frekvenser, og som er kraftige nok til & konkurrere medZIP-telemetriforbindelsen mellom
pulsgeneratoren og PRM. Signifikant interferens kan fgre tilavbrudd i eller utfall av sanntids
EGM-er. Hvis kommandoer avbrytes, viser PRM en melding om at staven ma plasseres pa
pulsgeneratoren. Hvis denne meldingen vises gjentatte ganger, kan det tyde pa periodisk
interferens. Dette kan utbedres ved a endre plasseringen til ZOOM Wireless Transmitter som er
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koblet til PRM, eller ved a bruke standard stavtelemetri. | denne perioden vil enhetens
funksjonalitet eller terapien ikke bli avbrutt.

MERKNAD: Nar béde ZIP- og stavtelemetri brukes (for eksempel nér det byttes fra ZIP- til
stavtelemetri pa grunn av interferens), kommuniserer pulsgeneratoren med programmereren via
ZIP-telemetri nér det er mulig. Hvis det kun er gnskelig med stavtelemetri, stilles
kommunikasjonsmodusen inn (tilgang via Ultilities (Verktay)) slik at staven brukes for all telemetri.

MERKNAD: For & bevare batteriets levetid avsluttes en ZIP-telemetrigkt hvis pulsgeneratoren
helt mister kommunikasjonen med PRM i en sammenhengende periode pa én time (eller 73
minutter hvis enheten var i modusen Storage (Oppbevaring) ved interrogering). Nar denne tiden
er gatt, méa det brukes stavtelemetri for & gjenopprette kommunikasjonen med pulsgeneratoren.

Tiltak for & redusere interferens

En gkning av avstanden fra kilden til. deinterfererende signalene kan gjgre det mulig & bruke ZIP-
telemetrikanalen.

En endring av plasseringenti-ZOOM Wireless Transmitter kan gi bedre ZIP-telemetriytelse. Hvis
ZIP-telemetriytelsen ikke er tilfredsstillende, kan man velge a bruke stavtelemetri.

Avhengig.av'omgivelsene og hvordan PRM er plassert i forhold til pulsgeneratoren, kan systemet
opprettholde ZIP-telemetrikommunikasjonen ved avstander opp mot 3 m (10 ft). For optimal ZIP-
telemetrikommunikasjon bgr ZOOM Wireless Transmitter ikke plasseres lengre vekk fra
pulsgeneratoren.enn 3-m (10 ft), og eventuelle obstruksjoner mellom ZOOM Wireless Transmitter
og pulsgeneratoren bgr fiernes.

Plassering av-ZOOM Wireless Transmitter minst 1 m'(3 ft) fra vegger eller metallgjenstander og
kontroll av-at pulsgeneratoren (fgrimplantering).ikke er i direkte kontakt-med metallgjenstander
kan gi mindre signalrefleksjon-og/eller--blokkering.

Unnga a'plassere ZOOM Wireless Transmitter i umiddelbar naerhet av monitorer, hgyfrekvent
elektrokirurgisk utstyreller sterke magnetfelter.

A sgrgefor at.det ikke'er obstruksjoner-(f.eks: utstyr, mabler av metall; mennesker eller vegger)
mellom ZOOM Wireless Transmitterog pulsgeneratorenkan gi.bedre signalkvalitet. Gjenstander
eller personale som beveger seg midlertidig mellom ZOOM Wireless Transmitter og
pulsgeneratoren under ZIP-telemetri; kan fgre til at kommunikasjonen avbrytes midlertidig, men
dette vil ikke pavirke enhetens funksjonalitet ellerterapien.

A kontrollere tiden’som er na@dvendig for & fullfgre en interrogering etterat ZIP-telemetri er
opprettet, kan gi en.indikasjon‘pa om det er interferens til stede eller.ikke. Hvis'en interrogering
der det brukes ZIP-telemetri, tar mindre enn-20 sekunder, er det trolig ikke interferens i
omgivelsene. Interrogeringer'som tar mer enn 20 sekunder (eller korte intervaller med EGM-
utfall), tyder pa at det kan veere interferens-til stede.

ZIP-telemetrisikkerhet

Folgende sikkerhetsinformasjon om ZIP-telemetri gjelder for enheter.som bruker en
overferingsfrekvens pa 869,85 MHz.

Pulsgeneratoren inneholder en kompatibel kombinert laveffektsender/-mottaker.
Pulsgeneratoren kan kun interrogeres eller programmeres via-RF-signaler som bruker den
rettighetsbeskyttede ZIP-telemetriprotokollen. Pulsgeneratoren kontrollerer at den kommuniserer
med et ZOOMVIEW-system for den svarer pa RF-signaler: Pulsgeneratoren lagrer, overfarer og
mottar individuell identifiserbar helseinformasjon i et kryptert format.
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ZIP-telemetri er mulig nar alle forholdene nedenfor er oppfylt:

» ZIP-telemetri for PRM er aktivert

» Pulsgeneratoren har RF-kommunikasjonsfunksjonalitet
+ ZIP-telemetrikanalen er tilgjengelig

» Pulsgeneratoren er innenfor PRM-systemets rekkevidde

» Pulsgeneratoren har ikke nadd statusen Explant (Eksplanter); totalt 1,5 time med ZIP-
telemetri er tilgjengelig.etter at pulsgeneratoren har nadd statusen Explant (Eksplanter)

» Pulsgeneratorens batterikapasitet er ikke utladet
* Pulsgeneratoren-er ikke i MRIProtection Mode (MR-beskyttelsesmodus)

For & oppfylle lokale lover og forskrifter som gjelder for kommunikasjon, skal ZIP-telemetri ikke
brukes nar pulsgeneratoren er utenfor normal brukstemperatur — 20 °C—43 °C (68 °F—109 °F).

Det'er stgtte for kommunikasjon'mellom-én PRM og én pulsgenerator om gangen. Hvis det
allerede‘pagaren PRM/pulsgenerator-kommunikasjonsgkt i naerheten, er det ikke mulig a starte
en@kt nummer to,da er stavkommunikasjon ngdvendig.

PRM-varsler deg hvis-ZIP-telemetri‘ikke er tilgjengelig fordi andre gkter pagar.

RF-signaler-i samme: frekvensband som det'som brukes av systemet, kan interferere med ZIP-
telemetrikommunikasjonen. De interfererende signalene inkluderer:

« . Signaler fra andre’ RF-kommunikasjonsgkter mellom pulsgeneratorer/PRM-systemet etter at
det. maksimale antallet uavhengige gkter er nadd, Andre pulsgeneratorer og PRM-er i
naerheten som bruker ZIP-telemetri, kan hindre ZIP-telemetrikommunikasjonen:

* |nterferensfra andre RF-Kilder.

OBS: < RF-signaler fra utstyr som opererer pa.frekvenser neer. pulsgeneratorens kan avbryte
ZIP-telemetriimens_pulsgeneratoren-avleses eller programmeres. Denne RF-interferensen kan
reduseresved & gke avstanden mellom-det pavirkende utstyretiog PRM og pulsgeneratoren.
Eksempler pa-enheter som kan forarsake interferens i 869,85 MHz-frekvensbandet, omfatter:

+ Tradlgse telefonenheter og basestasjoner.
» Visse systemerfor pasientovervaking

Radiofrekvensinterferens kan avbryte ZIP-telemetrikommunikasjonen midlertidigoPRM-vil
vanligvis gjenopprette ZIP-kommunikasjonen nar det ikke lenger forekommer RF-interferens,
eller nar den blir svakere..Kontinuerlig RF-interferens’kan hindre ZIP-telemetrikommunikasjonen,
og systemet er derfor designet for & bruke stavtelemetri'nar ZIP-telemetri ikke ertilgjengelig.

Hvis ZIP-telemetri ikke er tilgjengelig, kan-det brukes stavtelemetri for a opprette
kommunikasjonen med PRM. Systemet har fglgende funksjoner som angir.at ZIP-telemetriikke
er tilgjengelig:

* Indikatorlampen for ZIP-telemetri pa PRM slutter & lyse

* Hovis hendelsesmarkgrer og/eller EGM-er er aktivert, avbrytes overfaringen av
hendelsesmarkarene og/eller EGM-ene

* Hvis du har bedt om & utfare en kommando eller en annen handling, viser PRM en melding
om at staven ma plasseres innenfor pulsgeneratorens rekkevidde

ZIP-telemetri er kompatibelt med stavtelemetri — ingen programmeringstrinn kan fullfgres sa
lenge hele pulsgeneratoren ikke har mottatt og bekreftet hele programmeringskommandoen.
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Pulsgeneratoren kan ikke feilprogrammeres som fglge av avbrutt ZIP-telemetri. Avbrudd i ZIP-
telemetrien kan skyldes RF-signaler som opererer ved frekvenser naer pulsgeneratorens
frekvenser, og som er kraftige nok til & konkurrere med ZIP-telemetriforbindelsen mellom
pulsgeneratoren og PRM. Signifikant interferens kan fgre til avbrudd i eller utfall av sanntids
EGMe-er. Hvis kommandoer avbrytes, viser PRM en melding om at staven ma plasseres pa
pulsgeneratoren. Hvis denne meldingen vises gjentatte ganger, kan det tyde pa periodisk
interferens. Dette kan utbedres ved a endre plasseringen til PRM eller ved a bruke standard
stavtelemetri. | denne perioden vil enhetens funksjonalitet eller terapien ikke bli avbrutt.

MERKNAD: Narbéde ZIP- og stavtelemetri brukes (for eksempel nér det byttes fra ZIP- til
stavtelemetri pa.grunn av interferens), kommuniserer pulsgeneratoren med programmereren via
ZIP-telemetri.nér det er mulig. Hvis det kun er gnskelig med stavtelemetri, stilles
kommunikasjonsmodusen-inn (tilgang via Ultilities (Verktay)) slik at staven brukes for all telemetri.

MERKNAD: For.a bevare batteriets levetid avsluttes en ZIP-telemetrigkt hvis pulsgeneratoren
helt mister kommunikasjonen-med PRM i en sammenhengende periode pa én time (eller 73
minutter hvis enheten vari modusen Storage (Oppbevaring) ved interrogering). Nar denne tiden
er-gatt, ' ma det brukes stavtelemetri for & gjenopprette kommunikasjonen med pulsgeneratoren.

MERKNAD: = PRM opererer i et landsspesifikt frekvensomrade. PRM bestemmer ZIP-
frekvensomradet som pulsgeneratoren bruker, baseit pa den spesifikke enhetsmodellen. Hvis
ZIP-frekvensomradet for PRM og pulsgeneratoren -ikke stemmer overens, tyder det pa at
pasienten har.oppholdt.seq i-et annetland enn‘der pulsgeneratoren ble implantert. PRM vil vise
en-melding.om at ZIP-telemetri ikke kan brukes, men pasientens pulsgenerator kan interrogeres
ved & bruke staven. Hvis interrogering i.utlandet er nadvendig, kontakter du Boston Scientific ved
hjelp-av informasjonen pa baksiden‘av denne handboken.

Tiltak for a redusere interferens

En gkning av avstanden fra kilden til de interfererende-signalene kan gjgre det mulig a bruke ZIP-
telemetrikanalen. Det anbefales at'det minst.er 14 m (45 ft) mellom Kilden til interferens (med en
gjennomsnittlig-effekt pa 50 mW eller mindre) og'bade pulsgeneratoren og PRM.

En‘endring av PRM-antennens eller PRMs plassering kan gi bedre ZIP-telemetriytelse. Hvis ZIP-
telemetriytelsen ikke er tilfredsstillende; kan man velge a bruke stavtelemetri.

Plassering av PRM minst' 1 m (3:ft) fra'vegger-eller metallgjenstander og kontroll av at
pulsgeneratoren (fgr.implantering).ikke er i direkte kontakt med.metallgjenstander kan gi mindre
signalrefleksjon-og/eller-blokkering.

A sarge for at det ikke er.obstruksjoner (f.eks. utstyr, mabler av. metall, mennesker eller vegger)
mellom PRM og pulsgeneratoren kan-gi bedre signalkvalitet..-Gjenstander eller personale som
beveger seg midlertidig mellom PRM og pulsgeneratoren-under ZIP-telemetri,.kan fare til at
kommunikasjonen avbrytes midlertidig; men dette vil ikke pavirke enhetens funksjonalitet eller
terapien.

A kontrollere tiden som er ngdvendig for & fullfgre en-interrogering etter at ZIP-telemetri er
opprettet, kan gi en indikasjon pa om det er interferens til stede eller ikke."Hvis en interrogering
der det brukes ZIP-telemetri, tar mindre enn.20 sekunder, er det trolig ikke-interferens i
omgivelsene. Interrogeringer som tar merdenn 20 sekunder (eller:korte intervaller med EGM-
utfall), tyder pa at det kan veere interferens til stede.

INDIKASJONSBASERT PROGRAMMERING (IBP)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-; PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- og
INGENIO-enheter.

Indikasjonsbasert programmering (IBP) er et verktgy som gir spesifikke
programmeringsanbefalinger basert pa pasientens kliniske behov og primeerindikasjoner.
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IBP er en Klinisk tilnaerming til programmering som er utviklet i samarbeid med leger og basert pa
case-studier. Hensikten med IBP er & bedre utfallet hos pasientene og & spare tid ved a gi
grunnleggende programmeringsanbefalinger som kan tilpasses etter behov. IBP viser
systematisk de spesielle funksjonene som er indisert sammen med de kliniske tilstandene du
identifiserer i brukergrensesnittet for IBP, slik at du far maksimalt ut av pulsgeneratorens
funksjoner.

Du far tilgang til IBP via kategorien Settings (Innstillinger) i hovedskjermbildet i applikasjonen
(Figur 1-2 Skjermbildet Indications-Based Programming (Indikasjonsbasert programmering) pa
side 1-14).

SUMMARY ] EVENTS ; TESTS @ | SETTINGS

Settings Summary. :: Wﬂﬂ!ﬂm

SINUS NODE

ﬂ Normal

Chroniotropically
Ineompetent

Sick Sinus Syndrome
/Sinus Brady

Neurovascular
Syndromes

View.Recommended Settings

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

Recommended settings must be viewed.prior to programming. Programming will replace pending changes.
Indications-Based Programming will not-affect sensitivity settings or pace outputs.

AV NODE ATRIAL-ARRHYTHMIAS -
@ Normal @) rone

O 1st Degree Block O Paroxysmal /Persistent
O 2nd \Degree Block O Permanent /Chronic AF

Q) Complete Heart Block

Figur 1-2. . "Skjermbildet Indications-Based'Programming (Indikasjonsbasert programmering)

Indikasjonene'er gruppert i generelle kategorier som.vist over. Hensikten med-hver
indikasjonskategori‘er beskrevet nedenfor:

» ~Sinus Node (Sinusknute)

Hvis-Normal-velges, er hensikien & tillate intrinsiske ‘atrielle hendelser og gi RV-pacing
nar.det erngdvendig.

Hvis Chronotropically)lncompetent (Kronotropisk inkompetanse) velges,.er hensikten & gi
frekvensadaptiv pacing.

Hvis Sick Sinus Syndrome (Syk sinus-syndrom) velges, er hensikten a gi
atriepacingstotte:

Hvis Neurovascular Syndromes (Nevrovaskuleere syndromer) velges, er hensikten a gi
Sudden Bradycardia Response.

* AV Node (AV-knute)

Hvis Normal eller 1st Degree Block{(Fgrstegradsblokk) velges, er. hensikten a tillate
intrinsisk AV-ledning og gi RV-pacing nar-det ern@dvendig.

Hvis 2nd Degree Block (Andregradsblokk) velges; er hensikten & tillate intrinsisk Av-
ledning og gi sekvensiell AV-pacing nar'ingen ledning.er til stede.

Hvis Complete Heart Block (Komplett hjerteblokk) velges, er hensikten & gi sekvensiell
AV-pacing.

MERKNAD: De valgte innstillingene for AF og Sinus Node kan pavirke den foreslatte
verdien for Normal/1st Degree Block (Normal/Farstegradsblokk) for AV Node (AV-knute).

»  Atrial Arrhythmias (Atriearytmier)
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— Hvis Paroxysmal/Persistent (Paroksysmal/Persisterende) velges, er hensikten & unnga a
spore atriearytmier ved a bruke ATR Mode Switch (ATR-modusbryter) nar 2-
kammerpacingmodus foreslas.

— Hvis Permanent/Chronic AF (Permanent/kronisk AF) velges, er hensikten a gi
frekvensadaptiv RV-pacing samt & sette atriell sensing til Off (Av).

Nar egnede pasientindikasjoner er valgt, trykker du pa View Recommended Settings (Vis
anbefalte innstillinger) for a vise et sammendrag av programmeringsanbefalingene (Figur 1-3
Skjermbildet Proposed Settings Summary (Sammendrag av foreslatte innstillinger) pa side 1-15).

MERKNAD: _<Du ma vise de anbefalte innstillingene for du kan programmere dem. Nér du
trykker pé View Recommended Settings (Vis anbefalte innstillinger), kan du vise de anbefalte
innstillingene basert pa indikasjonene du har valgt. Nar du viser de anbefalte innstillingene,
overskrives ikke ventende (dvs: enna ikke programmerte) parameterendringer. Du ma velge &
programmere eller forkaste de anbefalte innstillingene etter & ha vist dem. Hvis du velger &
forkaste de anbefalte innstillingene, gjenopprettes alle ventende innstillinger. Hvis du velger a
programmere de anbefalte innstillingene, overskrives eventuelle ventende parameterendringer,
bortsett fra sensitivitet og.terapiutfall, som er uavhengige av IBP.

z = L2 T =
INDICATION PROFILE - PROPOSEDSETTINGS SUMMARY” war
< \Y S "2 LY - T L

SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS

Mode DDD
LRL-MTR 40 = 130 min 1
Paced AV Delay 220 - 300-ms
Sensed AV Delay 220 - 300 ms
Indications-Based Pragramming will not affect sensitivity settings-or pace outputs.

Program this Profile @ Reject this Profile

Figur 1-3. Skjermbildet Proposed Settings Summary (Sammendrag av foreslatte innstillinger)

Skjermbildet-Propased Settings Summary (Sammendrag av foreslatte innstillinger) viser de
primaere programmeringsanbefalingene. Du far tilgangtil ytterligere informasjon om alle endrede
parametre ved a trykke pa knappen View Changes (Vis endringer) pa verkteylinjen-'Du kan ogsa
velge & programmere de foreslatte innstillingene eller forkaste'dem, salenge-telemetri fremdeles
er koblet inn:

* Programmere — trykk pa Program this RProfile (Programmer denne profilen) for.a‘godta de
foreslatte innstillingene.

» Forkaste — trykk pa Reject this Profile (Forkast denne profilen) for.a forkaste de foreslatte
innstillingene, deretter gar du tilbake til IBP-hovedskjermbildet uten at'noen endringer er gjort.

MANUELL PROGRAMMERING

Systemet har kontroller for manuell programmering, for eksempel glidebrytere og menyer, slik at
du kan justere programinnstillingene for pulsgeneratorenindividuelt.

Du finner kontrollene for manuell programmering.i kategorien Settings Summary
(Innstillingssammendrag), som apnes via kategorien Settings (Innstillinger) eller ved a trykke pa
knappen Settings Summary (Innstillingssammendrag) i kategorien Summary (Sammendrag). Se
de andre beskrivelsene av funksjoner i denne handboken for & fa spesifikk informasjon og
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instruksjoner om manuell programmering. "Programmerbare valg" pa side A-1 inneholder en
detaljert liste over tilgjengelige innstillinger.

DIVERT THERAPY (AVLED TERAPI)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Tasten DIVERT THERAPY (Avled terapi) kan brukes til & avslutte eventuelle diagnostiske tester
som pagar, samt Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering)
(hvis stavtelemetri brukes, oppretthold telemetristavens posisjon til avledningsfunksjonen er
ferdig for & unnga.at-avledningskommandoen avbrytes).

Tasten DIVERT THERAPY (Avled terapi) kan ogséa brukes til & avslutte MRI Protection Mode
(MR-beskyttelsesmodus).

STAT PACE (AKUTT PACING)

Denne funksjonener tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Akutt bradykardipacingved brukyav kommandoen STAT)PACE (Akutt pacing) innstiller
bradykardihandlingen-pa parametre som vil.sikre registrering.

1. Hvis du ikke allerede er.i en gkt, plasserer-du telemetristaven innenfor pulsgeneratorens
rekkevidde.

2. Trykk pajitasten STAT PACE (Akutt pacing). En.vindu viser verdiene for STAT-PACE (Akutt
pacing).

3. Trykk pa STAT PACE (Akutt pacing) en gang til. Enimelding angir at STAT PACE (Akutt
pacing).utfares, etterfulgt av verdiene for. STAT PACE (Akutt pacing).

4. Trykk-pa Close (Lukk) i meldingen.
5. For a stoppe STAT.PACE (Akutt pacing) ma pulsgeneratoren-omprogrammeres.

MERKNAD: STAT PACE-(Akuttpacing)-avslutter Electrocautery Protection Mode
(Beskyttelsesmodus. for elektrokauterisering)og MRI-Protection Mode (MR-beskyttelsesmodus).

OBS: Nar en pulsgenerator er. programmert til STAT PACE-=innstillinger (Akutt pace), vil den
fortsette & pace med STAT PACE-verdier for hgy energi dersom den-ikke reprogrammeres: Bruk
av STAT PACE-parametere (Akutt pace)vil trolig redusere enhetens levetid.

Parameterverdiene for STAT PACE-(Akutt pacing) er oppfert nedenfor (Tabell 1=2
Parameterverdier for STAT PACE (Akutt pacing) pa side 1-16).

Tabell 1-2. Parameterverdier for STAT PACE (Akutt pacing)

Parameter Verdier
Mode (Modus) VI
Lower Rate Limit (Basisfrekvens) 60 min*
Interval (Intervall) 1000 ms
Amplitude 75V
Pulse Width (Pulsbredde) 1,0 ms
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Tabell 1-2. Parameterverdier for STAT PACE (Akutt pacing) (Fortsettelse)

Parameter Verdier
Pacet refrakteer 250 ms
Lead Configuration (Pace/Sense) Unipolar
(Elektrodekonfigurasjon (Pacing/Sensing))

MERKNAD: Pacingmodusen for STAT PACE (Akutt pacing) er AAl for 1-kammerenheter som
er innstilt pa AAI(R)-eller AOO.

DATABEHANDLING

Med PRM-systemet kandu vise, skrive ut, lagre eller hente frem pasient- og pulsgeneratordata.
Denne deleniinneholder en‘beskrivelse av databehandlingsfunksjonene i PRM.

Pasientinformasjon

Denne funksjonen entilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO=, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter:

Informasjon om pasientenkan lagres i pulsgeneratorens minne. Du far tilgang til informasjonen i
skjermbildet Summary (Sammendrag) ved a trykke pa ikonet Patient (Pasient). Informasjonen
inkluderer, men erikke begrenset til, det fglgende:

» Informasjon om pasient oglege
+/ “Pulsgeneratorens serienummer
* Implanteringsdata

0 Elektrodekonfigurasjoner

+ - Implanteringstestmalinger

Informasjonen kan hentes frem nar'som helst ved 4 interrogere pulsgeneratoren og vise den pa
PRM-skjermen eller skrive’den ut.som en rapport.

MERKNAD: - Hvis dataene for pasientens fadselsdato, kjonn-eller kondisjonsnivé endres under
Patient Information (Pasientinformasjon), endres den.tilhgrende verdien under-Minute Ventilation
(Minuttventilasjon).automatisk. Hvis.dataene for kondisjonsniva endres under Minute Ventilation
(Minuttventilasjon), endres ogsa den tilhorende verdien under Patient.Information
(Pasientinformasjon)-automatisk.

MERKNAD: Dataene som angis for-Sleep.Schedule (Sevnmanster), brukes for trenden AP
Scan (AP-skanning).

Lagring av data

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO=0g’ADVANTIO-enheter:;

Med PRM-systemet kan du lagre pulsgeneratordata pa harddisken’pa PRM eller pa en uttakbar
diskett. Data som lagres pa PRM, kan ogsa overferes til'en uttakbar USB-minnepinne.

Lagrede pulsgeneratordata inkluderer, men er ikke begrenset til, det falgende:

» Terapihistorikk

* Programmerte parameterverdier
» Trendverdier

+ HRV
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» Histogram, tellere for pacede/sensede hendelser

Trykk pa knappen Utilities (Verktgy) og velg kategorien Data Storage (Datalagring) for a fa tilgang
til folgende alternativer:

* Read Disk (Les diskett) — lar deg hente frem lagrede pulsgeneratordata fra en diskett.

» Save All (Lagre alt) — lar deg lagre pulsgeneratordata pa en diskett (en diskett ma veere satt
inn) eller harddisken pa PRM (hvis ingen diskett registreres). Data som lagres pa en diskett,
kan hentes frem ved-hjelp av alternativet Read Disk (Les diskett) som er beskrevet over. Data
som lagres pa PRM; kan leses, slettes eller eksporteres til en USB-minnepinne fra
oppstartsskjermbildet i PRM. Rapporter er tilgjengelig i PDF-format. Sla opp i
brukermanualen for PRM for'a fa mer informasjon.

MERKNAD: . Mens dataenelagres, vises det en melding til hayre i
systemstatusskjermbildet om hvordataene lagres.

Ta hensyn til det falgende nardu skal lagre og hente frem pulsgeneratordata:

«. " Der-erikke-plass tilflere enn 400 unike pasientoppfagringer pa PRM. Nar en pulsgenerator
interrogeres, evaluerer PRM om det allerede finnes en-oppfaring lagret for den aktuelle
pulsgeneratoren, eller om det'ma lages en ny.oppfaring. Hvis det er ngdvendig med en ny
oppfering; og det.allerede'er 400 oppfaringer pa'PRM, slettes den eldste oppferingen for & gi
plass til den nye pasientoppfaringen.

« . Nar duforetar kontroller.av flere pasienter, ma du starte.en ny gkt for hver pasient.
» Sgrg fora lagre-alle pulsgeneratordata.pa en diskett eller-en USB-stasjon far du-returnerer en
PRM:il- Boston'Scientific, da alle pasient- og pulsgeneratordata vil bli slettet fra PRM nar den

returneres ‘for service.

+~ For@beskytte pasientopplysningene kan-pulsgeneratordataene krypteres far de overfgres til
USB-minnepinne.

Generatorminne

Skrive ut

Denne funksjonen er-tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-.0g ADVANTIO-enheter.

Med verktayet Device Memory (Enhetsminne) kan'du hente frem;lagre og-skrive ut datafra
pulsgeneratorens minne som kan brukes av en representant.for Boston Scientific til kliniske
formal eller feilsgking. Dette verktayet ma.bare brukes nar en representant for Boston Scientific
har bedt deg om det. Digitale medier med data fra-enhetens minne inneholder.beskyttet
helseinformasjon, og ma derfor handteres i samsvar med gjeldende retningslinjer-og
bestemmelser om personvern ogsikkerhet.

MERKNAD: Bruk kategorien Data Storage (Datalagring) for a-fa tilgang-til
pulsgeneratordataene som legen kan-bruke ("Lagring av-data”pé side\1<17),

Du kan skrive ut PRM-rapporter via den interne skriveren eller ved-a koble'til en ekstern skriver.
Hvis du vil skrive ut en rapport, trykker du pa knappen'Reports (Rapporter). Deretter velger du
rapporten du vil skrive ut blant felgende kategorier:

* Oppfoelgingsrapporter
» Episoderapporter
* Andre rapporter (inkludert om enhetens innstillinger, pasientdata og annen informasjon)



Bruke programmereren/opptakeren/monitoren 1-19
Sikkerhetsmodus

SIKKERHETSMODUS

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Pulsgeneratoren er utstyrt med dedikert Safety Core-maskinvare som har som oppgave & gi
livsoppholdende terapi hvis det inntreffer gjentatte eller uopprettelige feil som farer til at systemet
tilbakestilles. Slike feil tyder pa manglende komponentintegritet i pulsgeneratorens
prosessorenhet (CPU);inkludert mikroprosessor, programkode og systemminne. Safety Core
bruker minimalt med’maskinvare (dvs. unipolar elektrodekonfigurasjon) og fungerer uavhengig
og som en reservelgsning for disse komponentene.

Safety Core overvaker ogsa enheten under normal pacing; hvis normal pacing ikke skjer, avgir
Safety Core en erstatningspacingpuls, og en tilbakestilling av systemet starter.

Hvis pulsgeneratoren tilbakestilles tre:ganger i Iapet av omtrent 48 timer, gar enheten tilbake i
Safety Mode (Sikkerhetsmodus), 0g'det ma vurderes om enheten skal skiftes ut. Det fglgende vil
0gsa skje:

+.\ ZIP-telemetri erikke tilgjengelig for 8 kommunisere-med PRM nar Safety Mode
(Sikkerhetsmodus) er aktiv; stavtelemetri ma brukes isteden.

«. LATITUDENXT vil varsle.om at.Safety Mode (Sikkerhetsmodus) er aktivert.

.. "Etterinterrogering vises enadvarsel.om at pulsgeneratoren er i Safety Mode
(Sikkerhetsmodus), der-du-blirinstruert om & kontakte Boston Scientific.

Reservepacemaker
Safety Mode (Sikkerhetsmodus) gir.ventrikulaer-pacing-med fglgende parametre:

MERKNAD: . .For 1-kammerpacemakere skillerikke Safety.Mode (Sikkerhetsmodus) mellom
elektrodeposisjonene. Pacingterapi.gis med parametrene som er angitt nedenfor, uavhengig av
om-elektroden er plassert i’ atriet‘eller ventrikkelen. Hvis‘elektroden er plassert i hayre atrium, vil
skjermbildet Safety Mode (Sikkerhetsmodus) i tillegg fremdeles angi at ventrikuleer terapi gis. For
2-kammerpacemakere avgis pacing i Safety Mode (Sikkerhetsmodus) kun i ventrikkelen.

* Brady Mode (Bradymodus) — VI

* LRL-72,5min"

*  Pulse Amplitude(Pulsamplityde) — 5,0V
* Pulse Width (Pulsbredde) =1,0 ms

* RVRP (RV-refrakterperiode) =250 ms

* RV-sensitivitet — AGC 0;25mV

* RV-elektrodekonfigurasjon'<Unipolar

* Noise Response (Steyrespons)~VOO

MERKNAD: Safety Mode (Sikkerhetsmodus) deaktivererogsa Magnet Response
(Magnetrespons).

ADVARSEL: Dersom pulsgeneratoren garinn i-Safety Mode (Sikkerhetsmodus) fra MRI
Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), vil ikke backup-pacing skje i felgende tilfeller:

» dersom en funksjonell bipolar ventrikulaer pacingelektrode ikke er i bruk

» dersom pacingmodusen under innstillingene for MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) er satt til Off (Av), vil pulsgeneratoren fortsette i pacing-modusen Off (Av)
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pa permanent basis, og pasienten vil fglgelig ikke motta pacingterapi far pulsgeneratoren
erstattes

OBS: Taibetraktning at falgende parametre ved backup-pacingen vil veere annerledes enn
under normal Safety Mode (Sikkerhetsmodus) dersom pulsgeneratoren var i MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus) (med pacingmodusen satt til en annen verdi enn Off (Av)) da
den gikk tilbake til Safety Mode (Sikkerhetsmodus):

* Brady Mode (Bradymodus) — VOO

* RV Lead Configuration (RV-elektrodekonfigurasjon) — Bipolar

* RV Refractory Period (RV-refrakteerperiode) (RVRP) — gjelder ikke pa grunn av asynkron
pacing

* RV.Sensitivity (RV-sensitivitet) —gjelderikke pa grunn av asynkron pacing

*~ Noise Response (Stgyrespons) —gjelder ikke pa grunn av asynkron pacing
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KAPITTEL 2
Kapittelet inneholder fglgende tema:
» “Pacingterapier” pa side 2-2
+  “Generatormoduser” pa side 2-2
*  “Grunnparametere” pa side 2-5
»  “Midlertidig bradypacing” pa side 2-25
>, “Pacing medadaptiv frekvens og sensortrending” pa side 2-26
» (“Atrietakyrespons” pa'side 2-42
*  “Frekvensforsterkninger” pa side 2-50
« “Elektrodekonfigurasjon™pé side 2-56
»  “AV-forsinkelse” pa side 2-59
«.  “Refrakteer’ pa side 2-64

*/ /“Stgyrespons”pa side 2-71
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Pacingterapier

PACINGTERAPIER

Bradykardipacingfunksjonen er uavhengig av enhetens funksjon for takykardidetektering med
unntak av intervall-til-intervall-sensing.

En-

og tokammerpacemakere leverer bade atriell og/eller ventrikulzer sensing og pacing,

inkludert moduser med adaptiv frekvens.

Pulsgeneratoren gir fglgendetyper terapi:

Normal bradykardipacing

Hvis den intrinsiske hjertefrekvensen faller under den programmerte pacingfrekvensen (dvs.
LRL), leverer enheten pacingpulser i henhold til de programmerte innstillingene.

Adaptiv frekvenspacing gjer det-mulig for pulsgeneratoren a tilpasse pacingfrekvensen til
pasientens skiftende aktivitetsnivaer-og/eller fysiologiske behov.

Tilleggsalternativer

Midlertidig bradykardipacing — gj@r det mulig for klinikeren a undersgke alternativ terapi
samtidig somtidligere programmerte innstillinger for,normal pacing opprettholdes i
pulsgeneratorminnet ("Midlertidig bradypacing" pa-side 2-25).

STAT PACE - starter ventrikuleer ngdpacing med haye effektinnstillinger nar enheten
kommanderes via PRMved bruk-av telemetrikommunikasjon ("STAT PACE (Akutt pacing)"
pa side 1-16).

Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) — leverer asynkron pacing med
programmert effekt og LRL nar enheten Kemmanderes:med programmereren
("Beskyttelsesmodus forelektrokauterisering”|pa side 2-3).

MRI Protection (MRI-beskyttelse)— modifiserer visse pulsgeneratorfunksjoner for & dempe
risikoer assosiert med-a utsette pacingsystemet for MRI-miljget ("MRI-beskyttelsesmodus" pa
side 2-3).

GENERATORMODUSER

Nar pulsgeneratoren har blitt programmert utenfor modusen-Storage(Lagring), er.falgende
generatormoduser tilgjengelige:

Brady Therapy Enabled (Bradyterapi aktivert) ~indikerer.at pulsgeneratoren leverer normal
pacingterapi. Denne modusen kan.ikke velges: Denstilles.inn-automatisk sa lenge Brady
Mode (Bradymodus) er programmert til alt.annet.enn Off (Av).

Brady Therapy Off (Bradyterapi av)— indikerer at pulsgeneratoren ikke.leverer noe terapi.
Denne modusen kan ikke velges: Denstilles inn-automatisk nar-Brady“Mode (Bradymodus)
er programmert til Off (Av).

Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus'for elektrokauterisering)— leverer
asynkron pacing med programmert effekt og LRL'nar enheten kommanderes med
programmereren. Denne modusen aktiveres'via knappen Device Mode (Generator Modus).

MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) = modifiserer-visse pulsgeneratorfunksjoner
for & dempe risikoer assosiert med & utsette pacingsystemet-for MRI-miljget. Denne modusen
aktiveres via knappen Device Mode (Generator Modus).

Safety Mode (Sikkerhetsmodus) — aktiveres automatisk av pulsgeneratoren nar den far en
ikke-gjenopprettbar feil. Denne modusen kan ikke velges ("Sikkerhetsmodus" pa side 1-19).
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Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering) leverer asynkron
pacing med programmert effekt og LRL. Detektering av takyarytmi er deaktivert.

Nar Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er aktivert, veksler Brady Mode
(Bradymodus) til en XOO-modus (der X bestemmes av programmert Brady Mode
(Bradymodus)): Andre pacingparametere forblir pa de programmerte innstillingene (inkludert
pacingeffekt).-Hvis Brady Mode (Bradymodus) er Off (Av) fgr aktivering av Electrocautery
Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse), forblir den pa Off (Av) under Electrocautery
Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse). Etter at Electrocautery Protection
(Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er aktivert, er det ikke ngdvendig med konstant telemetri for at
modusen skal -forbli aktiv.

Etter at Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) avbrytes, vil Brady Mode
(Bradymodus) ga tilbake til den tidligere programmerte innstillingen.

Etterforsgk pa-a aktivere Electrocautery Protection-Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering), se etter beskjedenpa PRM-skjermen som bekrefter at Electrocautery
Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse)eraktivert.

Bortsett fra STAT. PACE (AKUTT PACE) vil ingen beordrede terapier, diagnostiske tester eller
utskrift-av rapporter veere tilgjengelig nar Electrocautery Protection
(Elektrokauteriseringsbeskyttelse)er aktivert.

Bruk-av en magnetnar enheten er.imodusen Electrocautery Protection
(Elektrokauteriseringsbeskyttelse), haringen effekt.pa-pacingfrekvensen.

Aktivering'og. deaktivering av Electrocautery Protection- Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering) foretas.ved a utfere fglgende trinn:

1. Velg knappen Device Mode (Generator Modus) pa-toppen'av PRM-skjermen.

2. \Velgavmerkingsboksen Enable Electrocautery Protection (Aktiver
elektrokauteriseringsbeskyttelse).

3. Velg knappen Apply Changes (Bruk endringer)for a aktivere Electrocautery Protection Mode
(Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering). Et dialogvindu.som-indikerer-at Electrocautery
Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er-aktivert, vil vises.

4. Velg knappen Cancel Electrocautery Protection.(Avbryt elektrokauteriseringsbeskyttelse) i
dialogboksen for at enheten skal‘ga tilbake til den forrige'programmerte- modusen.
Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) kan ogsa avbrytes veda trykke
pa tasten STAT PACE (AKUTT PACE) eller DIVERT THERAPY-(OMLED TERAPI) pa PRM.

MRI-beskyttelsesmodus
(MRI-beskyttelsesmodus)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE MRI-, PROPONENT MRI-, ESSENTIO MRI-,
FORMIO MRI-, VITALIO MRI-, INGENIO MRI-, og ADVANTIO MRI-enheter.

Hvis du vil ha en fullstendig beskrivelse av MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) samt
ytterligere informasjon om ImageReady MR-betinget pacingsystem, se MRI teknisk
bruksanvisning for Image Ready MR-betinget pacingsystem.
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ADVARSEL: Om ikke alle bruksvilkarene for MRI oppfylles, oppfyller ikke MRI-skanningen av
pasienten de MR-betingede kravene for det implanterte systemet, og alvorlig pasientskade eller
-dgd, og/eller skade pa det implanterte systemet, kan oppsta.

For flere advarsler, forholdsregler, bruksvilkar, og potensielle usnskede hendelser i tilfeller der
bruksvilkarene oppfylles/ikke oppfylles, kan du se MRI teknisk bruksanvisning.

MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) gir asynkron pacing (eller pacing Off (Av)) med
folgende fastsatte og programmerbare parametere:

» Pacingmodusalternativene inkluderer asynkron pacing eller ingen pacing (DOO, AOO, VOO
eller Off (Av)).

+ Lower Rate Limit (Basisfrekvens) er nominelt innstilt pa 20 min' over utgangsverdien for LRL
og kan programmeres i normale trinn. For bade den nominelle innstillingen basert pa LRL, og

den-programmerbare innstillingen‘er maksimumsverdien 100 min-'.

*  Atriell pulsamplityde og ventrikulaer pulsamplityde er nominelt innstilt pa 5,0 V og kan
programmeres(-normale-trinn pa mellom 2,0 Vog 5,0 V.

* AV Delay (AV forsinkelse) er fastsatt til 100 ms
» Pulse Width (Puls-bredde).er fastsatt til-1;0-ms.for-begge kamre

». Entimeout-funksjon er nominelt innstilt pa 24 timer og har de programmerbare verdiene Off
(Av), 12,24 og 48 timer

Nar MRI Protection-Mode (MRI-beskyttelsesmodus)er aktivert, er falgende funksjoner
deaktivert:

+.PaceSafe RV.Automatic Capture
» “PaceSafe RA-Automatic Threshold (Automatisk;RA-terskel)
» Kardial sensing

» Daily diagnostics(Daglig diagnostikk) (Lead Impedance (Elektrodeimpedans), Intrinsic
Amplitude (Intrinsisk amplityde), Pace Threshold (Pacingterskel))

» Bevegelsessensor og respiratorisk sensor
* Magnet Response (Magnetrespons)

o ZIP Telemetry (ZIP-telemetri)

» Overvaking av batterispenning

Felgende enhetsforhold ekskluderer brukeren fra-muligheten for tilgang-il MRI Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus):

- Batterikapasitetsstatusen er utladet
» Pulsgeneratoren er i modusen Storage (Lagring)

» Pulsgeneratoren er i Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering)

» Pulsgeneratoren er i Safety Core-drift (Safety Mode (Sikkerhetsmodus))
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» Diagnostisk test pagar
+ EP Test (EP-test) pagar

Visse forhold i pulsgeneratoren og/eller systemet forarsaker at en brukerforespgrsel om at
enheten skal ga inn i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) avvises. Disse omfatter:

» En ventrikuleer episode som pulsgeneratoren detekterer og registrerer som pagaende
+ Magnettilstedevaerelse detekteres av magnetsensoren
* Pulsgeneratoren er i STAT PACE-modus.

» Konfigurasjon av.unipolar pacing i kamre der pacing forekommer i MRI Protection Mode
(MRI:beskyttelsesmodus)

MR Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) avsluttes ved & ga ut manuelt eller stille inn en
brukerprogrammert automatisk ‘Time-out-periode (se MRI teknisk bruksanvisning for
programmeringsinstruksjoner-for MRI-beskyttelsesmodus). STAT PACE (AKUTT PACE) og
DIVERT-THERAPRY (OMLED TERAPI) avslutter ogsa MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus).

Du far tilgang tillMRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) via knappen Device Mode
(Generator Modus).)Valg av MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) starter en sekvens
med dialogbokser for vurdering-av hvorvidt en pasient med sitt pacingsystem er egnet og klar for
en MR-betinget MRI-skanning: Detaljerte programmeringsinstruksjoner, betingelser for bruk og
en-omfattende liste over MRI-relaterte advarsler og forholdsregler finnes i MRI-teknisk
bruksanvisning.

GRUNNPARAMETERE

Normal-Settings (Normale innstillinger)-inkluderer fglgende:

+\ “Pacingparametere,'som programmeres uavhengig.av midlertidige pacingparametere

» Pacing.and'Sensing (Pacing og'sensing)

» Elektroder

» Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens)og Sensor Trending (Sensortrending)
Interaktive grenser

Da mange funksjoner'med programmerbareparametere pavirker hverandre'gjensidig, ma
programmerte verdier vaere kompatible i forhold.til alle slike funksjoner. Nar verdier som
forespgrres av brukeren er inkompatible med.eksisterende parametere, viser

programmeringsskjermbildet-en varsel som beskriver inkompatibiliteten og-entenforhindrer
valget eller instruerer brukeren om a fortsette med forsiktighet("Bruk av.farger”,pa side 1-7).

Bradymodus

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Bradymoduser har programmerbare alternativer for & hjelpe tikmed & individualisere
pasientterapien.

DDD og DDDR

Ved fraveer av sensede P- og R-balger avgis pacingpulser til atriet og ventrikkelen ved LRL
(DDD) eller den sensorindikerte frekvensen (DDDR), atskilt av AV Delay (AV forsinkelse). En
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senset P-bglge vil hemme en atriell pacingpuls og starte AV Delay (AV forsinkelse). Pa slutten av
AV Delay (AV forsinkelsen) leveres en ventrikulaer pacingpuls med mindre den hemmes av en
senset R-bglge.

DDI og DDIR

Ved fraveer av sensede P- og R-bglger avgis pacingpulser til atriet og ventrikkelen ved LRL (DDI)
eller den sensorindikerte frekvensen (DDIR), atskilt av AV Delay (AV forsinkelse). En senset P-
bglge vil hemme atriell pace; men vil ikke starte AV Delay (AV forsinkelse).

VDD og VDDR

Ved fraveer av sensede P- og R-bglger avgis pacingpulser til ventrikkelen ved LRL (VDD) eller
den sensorindikerte‘frekvensen (VDDR). En senset P-bglge vil starte AV Delay (AV forsinkelse).
Pa slutten av AV-Delay (AV forsinkelsen) leveres en ventrikuleer pacingpuls med mindre den
hemmes av en 'senset'R-balge. En senset R-bglge eller en pacet ventrikuleer hendelse
bestemmer tidspunktet for neste ventrikuleere pace.

VViog VVIR

I VVI(R)-modus foregar sensing og pacing kun i ventrikkelen. Ved fravaer av sensede hendelser
avgis pacingpulser til ventrikkelen-pa LRL (VVI).eller med den sensorindikerte frekvensen
(VVIR): En senset R-bglge eller en-pacet ventrikuleer hendelse bestemmer tidspunktet for neste
ventrikulaere pace.

AAlog AAIR

I AAI(R)-modus foregar sensing og pacingkun i atriet. Ved fraveer av sensede hendelser avgis
pacingpulser til-atriet pa-LRL (AAI) eller med densensorindikerte frekvensen (AAIR). En senset
P-bglge-eller en pacet-atriell hendelse bestemmer tidspunktet for neste atrielle pacingpuls.

DOO

Pacingpulser leveres asynkront til atriet-og ventrikkelen pa LRL; atskilt av AV.Delay (AV
forsinkelse). Intrinsiske hendelser verken hemmer eller utlgser pacing i noen-av kamrene.

MERKNAD:-. \DOO-modusen.er magnetmodusen for DDD(R)- og DDI(R)-modusen.

» Kan brukes intraoperativt for:a redusere sannsynligheten for hemming ved tilstedeveerelse av
kilder for ledet elektrisk spenning

MERKNAD: Electrocautery Protection-Mode:(Beskyttelsesmodus forelektrokauterisering)
er det foretrukne alternativet hvis tilgjengelig:

VOO

Pacingpulser leveres asynkront til ventrikkelen pa.LRL. Intrinsiske hendelser verken hemmer
eller utlgser pacing i ventrikkelen.

MERKNAD: VOO-modusen er magnetmodusen-for VVI(R)- og. VDD(R)-modusen.

« Kan brukes intraoperativt for & redusere sannsynligheten for hemmingved tilstedevaerelse av
kilder for ledet elektrisk spenning

MERKNAD: Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering)
er det foretrukne alternativet hvis tilgjengelig.
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AOO

Pacingpulser leveres asynkront til atriet pa LRL. Intrinsiske hendelser verken hemmer eller
utlgser pacing i atriet.

MERKNAD: AOO-modusen er magnetmodusen for AAI(R)-modusen.

» Kan brukes intraoperativt for & redusere sannsynligheten for hemming ved tilstedeveerelse av
kilder for ledet elektrisk spenning

MERKNAD: - Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering)
er det foretrukne alternativet hvis tilgjengelig.

Enkammermoduser

Enkammerpulsgeneratorer kan‘programmeres til VVI(R)-, AAI(R)-, VOO- eller AOO-modus for &
spesifisere  elektrodeposisjonen.

MERKNAD: . “Hvis en elektrodeposisjon spesifiseres pa skjermbildet Patient Information
(Pasientinformasjon), ma Brady.Mode (Bradymodus) samsvare med denne elektrodeposisjonen.

Noen funksjoner kan ha annerledes atferd.ellerbli-utilgjengelige under fglgende forhold:
» _lentokammerenhet programmert til en.enkammermodus

* _ llen enkammerenhet preagrammert til AAI(R)

Tokammermoduser

Ikke bruk'DDD(R)- og VDD(R)-modus-i-falgende situasjoner:

7 Hos pasienter med kroniske refrakteere atrielle takyarytmier.(atrieflimmer eller -flutter) som
kan utlgse ventrikuleer pacing

* Under tilstedeveerelse av sen retrograd ledningsbane som’induserer PMT, som ikke kan
kontrolleres ved.a reprogrammere valgbare parameterverdier

Atrielle pacingmoduser

| DDD(R)-, DDI(R)-, AAI(R)-, DOO-.0g-AOO-modus‘kan atriell pacing veere ineffektivt ved
tilstedeveerelse avkronisk atrieflimmer eller -flutter eller.i et atrium som,ikke responderer pa
elektrisk stimulering: I'tillegg kan tilstedevaerelsen av klinisk signifikante ledningsforstyrrelser
kontraindisere bruk-av atriell pacing.

Den fglgende grafen kan brukes som-hjelpemiddelived bestemmelse aviden mest
hensiktsmessige modusen for en gitt pasient.
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Hva er tilstanden til sinusknuten?

Permanent / kronisk AF

JA NEI

Syk sinus-syndrom / sinusbradykardi

Kronotropisk inkompetanse

JA NEI NEI JA
: ' ! !

Er AV-ledningen adekvat?

LSE 7]

WIR DDD

DDD med RYTHMIQ
(AAl med VVI-backup)

——NEl—— DDDR [<«<——NEIl——

DDBR med RYTHMIQ
(AAIR medVVI-backup)

Figur 2-1. Beslutningstre for.optimal pacingmodus

ADVARSEL: Ikke bruk atrielle fglgemoduser i pasienter med-kronisk refrakteere atrielle
takyarytmier. Fglging av atrielle arytmier kan'resultere i VT.

OBS: Hovis en tokammers enhet er programmert til AAI(R), sikre at en funksjonell RV-elektrode
er til stede. Ved fraveer av en funksjonell RV-elektrode kan programmering til AAI(R) resultere i
undersensing eller oversensing.

Hvis du har noen spagrsmal vedrgrende individuelltilpassing av:pasientterapi, ta kontakt med
Boston Scientific ved a bruke informasjonen pa bakre‘omslag:.

Basisfrekvens (LRL)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.
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LRL er antallet puls per minutt som pulsgeneratoren pacer med ved fraveer av senset intrinsisk
aktivitet.

Sa lenge ventrikkelen blir pacet (eller hvis en PVC oppstar), avpasses intervallet tidsmessig fra
den ene ventrikulaere hendelsen til den neste. Nar en hendelse senses i ventrikkelen (f.eks.
oppstaelse av intrinsisk AV-overledning fgr AV Delay (AV forsinkelse) utlgper), veksler
timingbasen fra ventrikulaerbasert timing til modifisert atriellbasert timing (Figur 2—2 LRL-
timingoverganger pa side 2-9). Denne vekslingen av timingbasen sikrer ngyaktig
pacingfrekvens, da forskjellen mellom intrinsisk AV-overledning og programmert AV Delay (AV
forsinkelse) gjelder.for neste V—A-intervall.

Jr;r\/\_hv\ I,\./\ I,\J\ I,\_/\
————

d

Overgang fra V-V-timing til A<A-timing

A E A Ay M

AA AA

e e S EEa——

AV VA AV, VA AV VA

Overgang fra A-A-timing til V-V-timing

lllustrasjon av timingoverganger (d = forskjellen mellom AV.Delay (AV forsinkelse) og AV-intervallet i den farste syklusen der intrinsisk
ledning oppstar. Verdien til d'gjelderfor neste V—A-intervall for a gi en jevn overgang uten & pavirke A—A-intervallene).

Figur 2-2. LRL-timingoverganger

Maksimal felgingsfrekvens (MTR)

Denne funksjonen‘er tilgjengelig.iACCOLADE-,'PROPONENT-; ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO=-0g ADVANTIO-enheter.

MTR er den maksimale frekvensen som’den pacede ventrikulaere frekvensen fglger 1:1 med
ikke-refrakteere sensede atrielle hendelser ved fravaer av, enisenset ventrikuleer hendelse
innenfor den programmerte innstillingen for AV Delay (AV-forsinkelse)..MTR gjelder for atrielle
synkrone pacingmoduser, det vil si DDD(R) 0g VDD(R).

Ta hensyn til fglgende nar du programmerer MTR:

» Pasientens tilstand, alder og generelle tilstand

* Pasientens sinusnodefunksjon

» En hgy MTR kan veere uegnet for pasienter som opplever angina eller andre symptomer pa
myokardiell iskemi ved hayere frekvenser

MERKNAD: Hyvis pulsgeneratoren drives i DDDR- eller VDDR-modus, kan MSR og MTR
programmeres uavhengig av hverandre il ulike verdier.
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Atferd ved gvre frekvens

Nar den sensede atrielle frekvensen ligger mellom programmert LRL og MTR, finner ventrikulaer
pacing i forholdet 1:1 sted ved fraveer av en senset ventrikuleer hendelse innenfor programmert
AV Delay (AV forsinkelse). Hvis den sensede atrielle frekvensen overskrider MTR, begynner
pulsgeneratoren & utvise Wenckebach-tilsvarende atferd for & forhindre at den pacede
ventrikulzere frekvensen overskrider MTR. Denne Wenckebach-tilsvarende oppfarselen
karakteriseres av en tiltagende forlengelse av AV Delay (AV forsinkelse) inntil en sjelden P-bglge
ikke fglges fordi den faller innenfor PVARP. Dette resulterer i et sporadisk tap av 1:1-fglging
mens pulsgeneratoren synkroniserer den pacede ventrikuleere frekvensen til den neste sensede
P-bglgen. Hvis den sensede atrielle frekvensen fortsetter a gke ytterligere til over MTR, blir
antallet sensede atrielle hendelser lavere i forhold til sekvensielt pacede ventrikulaere hendelser,
noe som til sluttresulterer i en2:1-blokk (f.eks. 5:4, 4:3, 3:2 og til slutt 2:1).

Sensevinduet ma:maksimeres ved a programmere riktig AV Delay (AV forsinkelse) og PVARP.
Ved frekvensernaere MTR kan sensevinduet maksimeres ved & programmere Dynamic AV Delay
(Dynamisk;AV forsinkelse) og Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP). Wenckebach-atferd vil da bli
redusert.

Atriell fglging ved haye frekvenser er begrenset av den programmerte MTR-verdien og den totale
atrielle refraktaerperioden (TARP) (AV Delay (AV forsinkelse) + PVARP = TARP). Fullstendig
lukking. av.sensevinduet ved MTR-unngas ved at PRM.ikke tillater et TARP-intervall som er
lengre (nedre pacingfrekvens) enn det programmerte'MTR-intervallet.

Hvis TARP-intervallet.er-kortere (ovre-pacingfrekvens) enn intervallet for programmert MTR,
begrenser pulsgeneratorens Wenckebach-tilsvarende atferd den ventrikulzere pacingfrekvensen
tilMTR./Hvis TARP-intervallet erlikt intervallet for programmert MTR, kan 2:1-blokk forekomme
med atrielle frekvenser'over MTR.

PRM tarikke hensyntil'AV Delay (AV-forsinkelse) assosiert:med AV Search +(AV-sgk +) ved
beregningiav TARP-intervall ("AV-sgk +" pa side 2-62).

Hyppige endringer i-den pacede ventrikulzere frekvensen (f.eks. Wenckebach-tilsvarende, 2:1-
blokk).forarsaket.av sensede atrielle frekvenserover MTR kan‘dempes eller elimineres ved a
implementere ett av fglgende:

« AFR

« ATR

+  APP/ProACt

» Rate Smoothing (Frekvensutjevning)-parametere og-sensorinput

MERKNAD: For detektering av-atrietakykardi og-histogramoppdateringer detekteres atrielle
hendelser i Igpet av hjertesyklusen (bortsett fra\under atriell blanking), inkludert AV Delay (AV
forsinkelse) og PVARP.

Eksempler

Hvis den atrielle frekvensen overskrider MTR, gkes AV Delay.(AV forsinkelse) tiltagende (AV')
inntil en sjelden P-bglge ikke folges fordi den fallerinnenfor-den atrielle refrakteerperioden (Figur
2-3 Wenckebach-atferd ved MTR pa side 2-11). Dette resulterer i et sporadisk tap av 1:1-fglging

mens pulsgeneratoren synkroniserer den pacede ventrikulzere frekvensen til den neste fulgte P-
bglgen (pacemaker-Wenckebach).
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MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’ PVARP AV PVARP AV’  PVARP
Figur 2-3. Wenckebach-atferd ved MTR

En annen type pulsgeneratoratferd ved gvre grense (2:1-blokk) kan forekomme ved fglging av
hgye atrielle frekvenser. Ved denne typen atferd vil annenhver intrinsisk atriell hendelse
forekomme under PVARP-og vil dermed ikke bli fulgt (Figur 2—4 2:1-blokk for pacemaker pa side
2-11). Dette resulterer i et 2:1-forhold mellom atrielle og ventrikulaere hendelser eller et plutselig
fall i den ventrikulaere pacede frekvensen til halvparten av verdien for atriell frekvens. Ved
raskere atrielle frekvenser-kan flere atrielle hendelser falle innenfor TARP-perioden, noe som vil
resultere i at pulsgeneratoren vil falge’kun hver tredje eller fijerde P-bglge. Blokken forekommer
da'ved frekvenser.som 3:1 eller 4:1.

S Ut (e Tt T4

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

lllustrasjonav 2:1-blokk for pacemaker der.annenhver P-bglge faller innenfor PVARP-intervallet.

Figur 2—4. ~2:1-blokk for pacemaker

Maksimal sensorfrekvens (MSR)

Denne funksjonen er tilgjengeligi:ACCOLADE-<, PROPONENT-,-ESSENTIO-; ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-,ANGENIO- 0o g ADVANTIO-enheter.

MSR.er.den maksimale/tillatte‘pacingfrekvensen i henhold til'frekvensadaptiv sensorkontroll.
Ta hensyn til falgende-nar du programmerer MSR:
+ Pasientens tilstand, alder og generelle tilstand:
— Frekvensadaptiv.pacing med hgyere frekvenser kan veere uegnetfor pasienter som
opplever angina eller andre symptomer pa myokardiell iskemi.ved disse hagyere

frekvensene

— En passende MSR'mé& velges'basert-pa en‘vurdering av hva'som.erden hgyeste
pacingfrekvensen som:pasienten tolererer godt

MERKNAD: Hvis pulsgeneratoren drives iDDDR-eller VDDR-modus, kanMSR og MTR
programmeres uavhengig av hverandre til ulike verdier.

MSR kan programmeres separat til verdier lik,over eller-under MTR. Hvis MSR-innstillingen er
hayere enn MTR, kan pacing over MTR forekomme hvis sensorfrekvensen overskrider MTR-
verdien.

Pacing over MSR (nar innstillingen er programmertlavere.enn MTR) kan bare finne sted som
respons pa senset intrinsisk atriell aktivitet.

OBS: Adaptiv frekvenspacing begrenses ikke av refraktaerperioder. En lang refraktzerperiode
programmert i kombinasjon med en hgy MSR kan resultere i asynkron pacing under
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refraktaerperioder siden kombinasjonen kan forarsake sveert sma sensevinduer, eller ikke noe i
det hele tatt. Bruk Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) eller Dynamic PVARP
(Dynamisk PVARP) for & optimalisere sensevinduer. Hvis du programmerer en fast AV Delay
(AV-forsinkelse), bgr du vurdere sensebegrensningene.

Med intrinsisk ledning vedlikeholder pulsgeneratoren A—A-pacingfrekvensen ved & forlenge V-A-
intervallet. Denne gkningen bestemmes av graden av forskjell mellom AV Delay (AV forsinkelse)
og den intrinsiske ventrikuleere tilstanden, som ofte refereres til som modifisert atriellbasert timing
(Figur 2-5 VA-intervallforlengelse og MSR pa side 2-12).

Pacing uten modifisert
atriebasert timing

N AN NN

150 ms 200 ms MSR 400 ms (150 min™' [ppm])
AV | VA AVA150 ms (ledet hendelse)
VA 200 ms
AV + VA Tvunget
' K VA-forlengelse Pacingintervall = AV + VA = 350 ms
'
Pacing med modifisert —
atriebasert timing '~
'
150 ms 250.ms MSR 400 ms (150:min™" [ppm])
AV | VA AV 150 ms (ledet hendelse)

VA 200 ms
VA-forl. 50)ms

AV +VA + forlengelse

Pacingintervall = AV + VA + VA-forlengelse = 400 ms

Pulsgeneratorens timingalgoritme gir effektiv pacing'/med MSR med intrinsisk ventrikulaer ledning. Forlengelse av VA-intervallet forhindrer at/A-pace overskrider
MSR ved haye frekvenser:

Figur 2-5. VA-intervallforlengelse-og MSR

Runaway-beskyttelse
Hensikten.med runaway-beskyttelse‘er a forhindre ‘at pacingfrekvensen akselererer til over MTR/
MSR for defleste enkeltkomponentfunksjonene: Denne funksjonen er-ikke programmerbar og
drives uavhengig av pulsgeneratorens hovedpacingkrets.

Runaway-beskyttelseforhindrer at pacingfrekvensen.gker til-over 205 min-.

MERKNAD: Runaway-beskyttelse utgjor ikke.en fullstendig forsikring'om at runaway-er ikke vil
forekomme.

Under PES og Manual Burst‘Pacing.(Manuell’ burstpacing) vil rtunaway-beskyttelse veere
midlertidig avbrutt for & muliggjgre pacing med hgye frekvenser:

Pulsbredde

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Pulse Width (Puls bredde), ogsa referert til som-pulsdurasjon, avgjar hvorlenge utgangspulsen
skal anvendes mellom paceelektrodene.

Ta hensyn til falgende nar du programmerer Pulse Width-(Puls-bredde):

» Pulsbredder programmeres uavhengig for hvert kammer.
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» Hvis en Pulse Width Threshold Test (Terskeltest for pulsbredde) utfares, anbefales en
sikkerhetsmargin pa minimum 3X pulsbredden.

» Energien som leveres til hjertet er direkte proporsjonal med Pulse Width (Puls bredde), dvs.
at fordobling av Pulse Width (Puls bredde) fordobler energimengden som leveres. Derfor kan
programmering av en kortere Pulse Width (Puls bredde) samtidig som en passende
sikkerhetsmargin opprettholdes gke batterilevetiden. Utvis forsiktighet ved programmering av
permanente verdier for Pulse Width (Pulsbredde) som ligger pa mindre enn 0,3 ms for a
forhindre tap av registrering (Figur 2—6 Pulse waveform pa side 2-13).

Pulse Width (ms)

Amplitude (V)

Figur 2-6.-. Pulse waveform

Denne funksjonen erilgjengeligi ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-; INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Pulsamplityden, ellerspenningen til utgangspulsen;-males ved hovedytterpunktet til
utgangspulsen (Figur 2—6 .Pulse waveform pa side 2-13).

Tahensyn til folgende nardu programmerer Amplitude (Amplityde):
+ Amplityder programmeres uavhengig for‘hvert kammer:

» _Brady Mode (Bradymodus)kan programmeres til Off (Av)wvia permanent eller midlertidig
programmering. Detteskrur funksjonen Amplitude.(Amplityde)Off (Av) for & overvake
pasientens-underliggende rytme.

» En sikkerhetsmarginpa minimum 2X-spenningen.anbefales for hvert kammer basert pa
registreringsterskler. Hvis PaceSafe er programmert til:On (Pa);.vil denrautomatisk gi en
passende sikkerhetsmargin.og kan hjelpe til‘a forlenge batterilevetiden.

» Energien som leveres:til'hjertet er direkte proporsjonalmed kvadratet.av amplityden:
fordobling av amplityden firedobler energien'som-leveres. Derforckan programmering til en
lavere Amplitude (Amplityde) samtidigisom enipassende sikkerhetsmargin opprettholdes gke
batterilevetiden.

Automatisk hgyre atriell PaceSafe-terskel (RAAT)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO- og VITALIO-enheter.

PaceSafe RAAT er utformet for & gi en dynamiskdilpasning av atriell pacingeffekt for & sikre
registrering av atriet ved & optimalisere utgangsspenningen til en 2X-sikkerhetsmargin (for
terskler som er lavere enn eller lik 2,5 V). RAAT maler pacingterskler pa mellom 0,2 Vog 4,0 V
ved 0,4 ms, og effekten er minimum 2,0 V og maksimalt 5,0 V med en fastsatt pulsbredde pa
0,4 ms.
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MERKNAD: For & kunne fungere riktig krever RAAT en funksjonell RV-elektrode og en bipolar
atriell elektrode. Det er viktig & indikere pa skjermbildet Patient Information (Pasientinformasjon)
at en bipolar elektrode er til stede, spesielt hvis konfigurasjonen for atriell Pace- og Sense-
elektrode er programmert til Unipolar.

MERKNAD: RAAT er kun tilgjengelig i pulsgeneratorer som er programmert til DDD(R)- og DDI
(R)-modus samt DDI(R) Fallback Mode (Fallback-modus).

RAAT kan kun programmeres.ved a velge Auto fra parameteralternativene for Atrial Amplitude

(Atriell amplityde). Hvis atriell effekt programmeres til Auto, tilpasses Pulse Width (Puls bredde)
automatisk til 0,4 ms, mens atriell utgangsspenning settes til en innledende verdi pa 5,0 V med

mindre et vellykket testresultat har blitt oppnadd i lepet av de siste 24 timene.

MERKNAD: . ‘-Fgr programmering av. RAAT til p4 ma du vurdere & utfare en beordret atriell
maling av-automatisk terskel for-averifisere at funksjonen virker som forventet. RAAT-testing
utfares.ien unipolar konfigurasjon, og.det kan‘veere avvik mellom den unipolare og bipolare
terskelen. Hvis den bipolare terskelen overskrider den unipolare terskelen med merenn 0,5V,
ma.du vurdere & programmere en fastsatt Atrial Amplitude (Atriell amplityde) eller programmere
atriell.PacelLead Configuration-(Paceelektrodekonfigurasjon) til Unipolar.

RAAT er utformet for arbeid med typiske elektrodeimplantatkriterier og en atriell terskel pa
mellom 0,2V og 4,0V ved 0,4 ms.

Deretter maler RAAT=algoritmen den atrielle pacingterskelen hver dag og tilpasser
utgangsspenningen. Under testing' maler' RAAT utlgst responssignal for & bekrefte at hver atriell
pacingeffekt registrereratriet. Hvis enheten ikke er i stand til & foreta gjentatte malinger av utlgst
responssignal med tilstrekkelig amplityde, kan beskjeden «Lav ER» eller Noise (Stay) bli vist, og
algoritmen vil g& tilbake til standardpacingamplityden pa’5,0 V. Vurder & programmere en fastsatt
atriell pacingamplityde i disse situasjonene.og kontroller pa nytt med en beordret RAAT-test ved
senere oppfalging’Modning av. overgangen mellom elektroden og vevet kan forbedre ytelsen til
RAAT.

Hvis testresultatet er vellykket, tilpasses Atrial-:Amplitude (Atriell amplityde) til 2X hgyeste malte
terskel for de'siste 7 vellykkede ambulante testene/(utgangs-Amplitude. (Amplityde) mellom 2,0 V
og 5,0.V).Syv.tester brukes til & gjare rede for cirkadiske sykluseffekter pa terskelen og sikre en
passende sikkerhetsmargin. Dette.muliggjer ogsa en rask endring av effekt.grunnet plutselig
terskelgkning samtidig som det kreves kontinuerlig lavere terskelmalinger for & redusere effekten
(f.eks. vil én lav terskelmaling ikke forarsake reduksjon av effekt) (Figur 2—7 Effekten av
terskelendring pa RAAT-pacingeffekt pa side 2-15).

MERKNAD: Da effekten er satt tilen 2X=sikkerhetsmargin og RV-pacing-finner-sted kort tid
etter atriell pacing, er detingen.verifisering av slag-til-slag-registrering eller atriell backup-pacing
pa noe som helst tidspunkt.

Nar Daily Trend (Daglig trend) velges'sammen,med en fastsatt Amplitude (Amplityde); finner
malinger av automatisk atriell terskel’'sted hver 21.time uten endringer i programmert effekt.

RAAT-funksjonen er utformet for & drives med et bredt utvalg av paceelektroder (f-eks. hgy
impedans, lav impedans, mothake fiksering eller-positiv-fiksering).
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En hoy terskel forarsaker en Pacingeffekt
umiddelbar gkning i pacingeffekten —— Terskel
6,0 1
5,0 1
4,0 1

3,0 1

Verdi (V)

2,0 1
1,0 | M
0,0 .4 %

En‘lav terskel endrer Elektrodealarm utlgst pa
ikke pacingeffekten 4. dag etter mislykket testing

Figur 2-7.," Effekten av terskelendring pa RAAT-pacingeffekt

Ambulant atriell maling av automatisk terskel

Testen benytter en RA-tupp >>@nheten (unipolar)-pacingvektor og en RA-ring >> enheten
(unipolar)-sensingvektor, enten elektroden er programimert til Unipolar eller BipolarPace/Sense.

Nar RAAT er satt til Auto ellerDaily.Trend (Daglig trend), foretas ambulante atrielle malinger av
automatisk terskel-hver 21.time, og-de falgende parameterne tilpasses for & sikre en gyldig
maling:

«/“Modusen forblir uendret fra-gjeldende modus med mindre RYTHMIQ er pa‘og i AAI(R)-
modus. | dette tilfellet vilmodusen-veksle til DDD(R) for testing.

+ Utgangsamplityden for atriell pacing er effekten:som RAAT bruker pa naveerende tidspunkt.
Hvis denne verdien for Amplitude (Amplityde)feiler, eller hvisingen tidligere resultater er
tilgjengelige; er utgangs-Amplitude (Amplityde) 4,0,V.

«\ “Pacingamplityden dekrementerer i-trinn pa 0,5 V over 3,5 Vog i trinn'pa 0,1 V ved eller under
3,5 V.

+ Paced AV.Delay (Pacet AV-forsinkelse) erfastsatt.til 85 ms.
+ Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse).er.fastsatt til 55-ms.

» Utgangspacingfrekvensen er satt til den gjennomsnittlige atrielle frekvensen, LRL eller
sensorindikert frekvens, avhengig av hvilken ay disse som er raskest.

» Hovis antallet atrielle pacingpulser.er-utilstrekkelig; eller hvis fusjon oppstar, skes den atrielle
pacingfrekvensen med 10 min?-(den kan @kes for andre’'gang),-men den vil ikke overskride
den laveste av verdiene for MTR, MSR, MPR; 110min-' eller5 min under VT Detection Rate
(VT-detekteringsfrekvens).

Etter utgangspacingpulsene dekrementerer pulsgeneratoren den atrielle effekten hver 3. pace,
inntil en terskel er bestemt. Hvis tap av registreringfinner'sted ved-et bestemt effektniva,
erklaeres terskelen a veere forrige effektniva som utviste jevn registrering. Hvis 3 registrerte slag
finner sted ved et effektniva, dekrementerer ‘effekten til neste niva:

MERKNAD: Sikring av at tap av registrering under RAAT ikke fremmer PMT (og ikke avslutter
testen for tidlig grunnet for mange atrielle sensinghendelser), skjer ved at pulsgeneratoren bruker
en PMT-algoritme. Etter tap av registrering av et atrielt slag, forlenges PVARP som falger etter
denne ventrikuleere hendelsen, til 500 ms for & forhindre falging av en etterfalgende P-balge.
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Hvis den daglige testingen ikke er vellykket, returnerer RAAT til tidligere bestemt effekt, og
pulsgeneratoren vil da utfgre opptil 3 nye forsgk ved én-times intervaller. Hvis en vellykket test
ikke finner sted pa 4 dager, utlgses en elektrodevarsel, mens RAAT suspenderes.

Suspensjon av hayre atriell automatisk terskel

Hvis ambulante tester feiler i Auto-modus pa 4 sammenhengende dager, gar RAAT inn i
suspensjonsmodus, mens pacingeffekten opererer pa 5,0 V og 0,4 ms. Testing fortsetter hver
dag med opptil 3 gjentatte forsgk pa a evaluere terskelen, og pulsgeneratoren tilpasser seg en
lavere effektinnstilling nar.dette indikeres av en vellykket test.

Selv om RAAT er utformet for arbeid med et bredt spekter av elektroder, kan elektrodesignalene
hindre vellykketbestemmelse av-atriell terskel hos noen pasienter. | disse tilfellene opererer

RAAT kontinuerlig i'suspensjonsmodus pa 5,0 V. | situasjoner der suspensjonsmodus vedvarer
for en lengre periode, anbefales det a skru RAAT av ved a programmere en fastsatt atriell effekt.

Beordret atriellmaling av. automatisk terskel

En:méling av den automatiske terskelen kan beordres via skjermbildet Threshold Tests
(Terskeltest) ved & velge Auto Amplitude (Auto-amplityde) som Test Type (Testtype). Hvis
fullfgringen‘av testen er vellykket og RAAT er programmert il p3, stilles effekten automatisk til 2X
malt terskel for denne testen (mellom 2,0.V og 5,0 V). De siste 7 vellykkede daglige malingene
nullstilles, ogresultatet fra den gjeldende beordrede testen brukes som den fagrste vellykkede
testen i en'ny syklus med 7 tester. Dette gjeres for a sikre at man far en umiddelbar
effektjustering-basert pa-resultatet fragjeldende beordrede test istedenfor pa eldre ambulante
testdata. Dette kan bekreftes ved & observere utgangsspenningen pa skjermbildet Brady
Settings (Bradyinnstillinger), som-viser-den faktiske driftsspenningen til RAAT-algoritmen.

Hvis testingen feiler, viser:skjermbildet Threshold Tests-(Terskeltester) en feilkode som angir
grunnen til at testen ikke var vellykket, og effekten gar tilbake til tidligere innstilt niva (Tabell 2—1
Terskeltestkoder paside 2-17).

MERKNAD: - Forinnledende Atrial Threshold (Atriell terskel)-test etter implantering av
pulsgeneratoren stilles feltet Test Type (Testtype) inn til Auto. Velg @nsket testtype fra
alternativeneifeltet Test Type (Testtype) og juster eventuelle-andre programmerbare verdier
etter behov:

MERKNAD: Beordret testing krever en funksjonell bipolar atriell elektrode og kan utfgres i AAI-
modus.

Testresultater og elektrodevarsler

En lagret EGM fra nyeste vellykkede ambulantetest lagres i Arrhythmia‘Logbook
(Arytmiloggboken) ("Arytmiloggbok™".pa side 4-2). Se skjermbildet Daily Measurements (Daglige
malinger) for den resulterende terskelverdien. Hyvis.@nskelig, kan'EGM gjennomgas for a
bestemme hvor tapet av registrering fant sted:

Opptil 12 maneder med ambulante Threshold Test (Terskeltest)-resultater samttestfeilkoder og
elektrodevarsler finnes i skjermbildene Daily-Measurement (Daglig méaling) og Trends (Trender).
En feilkode oppgis for hver dag testingen feiler pa, for a.gi ytterligere informasjon-om grunnen til
at testen feilet. | tillegg oppgis feilkoder pa skjermbildet Threshold Test(Terskeltest) hvis
fullfgringen av en beordret test av automatisk terskel ikke-er vellykket. Feilkoder for Threshold
Test (Terskeltest) er listet opp nedenfor (Tabell 2—1 Terskeltestkoder pa side 2-17).

Falgende tilfeller utlgser varselen Kontroller atriell elektrode:
+ Terskel > Programmert amplityde vises hvis RAAT er i modusen Daily Trend (Daglig trend),

og resultatene av den ambulatoriske testen for de siste 4 etterfalgende dagene overskrider
den manuelt programmerte fastsatte effekten.
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» Suspensjon av automatisk terskel vises hvis det ikke har blitt utfert noen vellykkede tester i
Ilgpet av 4 sammenhengende dager i modusen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabell 2-1. Terskeltestkoder

Kode

Arsak

N/R: device telem. (Ikke-rapporterbart: enhetstelemetri)

Telemetri pabegynt under en ambulant test

N/R: comm. lost (Ikke-rapporterbart: tapt kommunikasjon)

Telemetri ble tapt under en beordret test

N/R: no capture (Ikke-rapporterbart: ingen‘registrering)

Registrering ble ikke oppnadd ved startamplityden for en beordret
test, eller registreringen er > 4,0 V for en ambulant test

N/R: modusbytte

ATR mode switch (ATR-modusbytte) enten startet eller stoppet

N/R: fusion events (Ikke-rapporterbart: fusjonshendelser)

For mange sammenhengende eller for mange fusjonshendelser
totalt fant sted

No data collected (Ingen datainnsamiet)

Minimum pacingamplityde ble oppnadd uten a tape registrering for
en ambulant test, eller verken Auto eller Daily Trend (Daglig trend)
er skrudd pa for a innhente et ambulant resultat

N/R: battery low'(Ikke-rapporterbart: lavt batteriniva)

Testen ble hoppet over grunnet Battery Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

N/R: noise (Ikke-rapporterbart: stay)

For mange sammenhengende forekomster av sensekanalstay
eller sykluser med utlgst responsstgy fant sted

N/R: incompat. mode (lkke-rapporterbart: inkompatibel'modus)

En inkempatibel bradymodus var til stede (f.eks. VDI Fallback
Mode (Fallback-modus) eller Magnet Mode (Magnetmodus)) eller
en Lead Safety Switch (Elektrodesikkerhetsbryter)-hendelse fant
sted

N/R=rate too high (lkke-rapporterbart: for hay frekvens)

Frekvensen var for hgy pa begynnelsen av testen, en
frekvenspkning hadde hevet frekvensen til for.hgy eller mer enn 2
frekvensgkninger var ngdvendig

N/R: user.cancelled (Ikke-rapporterbart; avbrutt av brukeren)

Beordret test ble stoppet av brukeren

N/R: intrinsic beats (Ikke-rapporterbart: intrinsiske slag)

For mange hjertesykluser fant sted under testen

N/R: test delayed (Ikke-rapporterbart: forsinket test)

Testen-ble forsinket pa.grunn av.aktivert telemetri, en allerede
pagaende-VT-episode, modusen Electrocautery
(Elektrokauterisering), MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) eller at RAAT ble ‘skrudd pa mens enheten
forble i modusen Storage (Lagring)

N/R: respiration (Ikke-rapporterbart: respirasjon)

Respirasjonsartefakten var for hgy

N/R: low ER (lkke-rapporterbart:lav ER)

Utlast responssignal kunne ikke vurderes riktig

Auto N/R (Auto ikke-rapporterbart)

Minimum _pacingamplityde ble oppnadd uten a tape registrering for
en beordret test, ellertelemetri-avbrytes‘manuelt.under en beordret
test

Invalid Failure Code (Ugyldig feilkode)

Uventet feil

Automatisk heyre ventrikulaer PaceSafesregistrering (RVAC)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO=0g ADVANTIO-enheter.

PaceSafe RVAC er utformet for & gi en dynamisk:tilpasning av hgyre ventrikuleer pacingeffekt for
a sikre registrering av ventrikkelen ved & optimalisereutgangsspenningen til 0,5 V over
registreringsterskelen. RVAC opprettholder dennéeceffekten samtidig som registreringen bekreftes
pa slag-til-slag-basis. RVAC maler pacingterskler pa mellom 0,2V og 3,0 V ved 0,4 ms, og
effekten er minimum 0,7 V og maksimalt 3,5 V' med en fastsatt pulsbredde pa 0,4 ms.

MERKNAD: RVAC er kun beregnet pé ventrikulaer.bruk. Funksjonen anbefales ikke for bruk
med Amplitude (Amplityde) programmert til Auto for enkammerenheter som er implantert i atriet.
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MERKNAD: RVAC er tilgjengelig i DDD(R)-, DDI(R)-, VDD(R)- og VVI(R)-modus samt under
VDI(R) og DDI(R) Fallback-modus.

RVAC kan kun programmeres ved & velge Auto fra parameteralternativene for Ventricular
Amplitude (Ventrikuleer amplitude). Ved start fra en fastsatt amplityde som er starre enn 3,5V,
programmerer du en fastsatt amplityde pa 3,5 V far du velger Auto. Hvis ventrikulaer effekt
programmeres til Auto, tilpasses Pulse Width (Puls bredde) automatisk til 0,4 ms, mens
ventrikuleer utgangsspenning settes til en innledende verdi pa 5,0 V med mindre et vellykket
testresultat har blitt oppnadd i'lgpet av de siste 24 timene.

RVAC ma ferst utfere-en vellykket maling av den ventrikuleere terskelen far funksjonen garinn i
modusen for slag-til-slag-registreringsverifisering. Denne malingen kan utferes ved & foreta en
beordret test, eller den vil bli utfgrt automatisk innen én time etter fullfering av
programmeringsgkten. Begge metodene er beskrevet nedenfor.

MERKNAD: - Fgr programmering av.:RVAC til pa ma du vurdere & utfgre en beordret ventrikulaer
maling av-automatisk registrering for-a vetifisere at funksjonen virker som forventet.

RVAC er utformet.for-arbeid med typiske elektrodeimplantatkriterier og en ventrikulaer terskel pa
mellom 0,2 V 0g-3,0 V ved 0,4 ms.

Deretter maler RVAC-algoritmen‘den ventrikulaere pacingterskelen hver dag og tilpasser
utgangsspenningen. Under testing og pa slag-til-slag-basis benytter RVAC et utlgst
responssignal for & bekrefte at hverwventrikulzer pacingeffekt nar ventrikkelen.

Dersom tap.av registrering-finner sted under slag-til-slag-drift, vil pulsgeneratoren levere backup-
pacingeffekt innen cirka 70 ms.etter primaerpulsen. Backup-sikkerhetspulsamplituden-er pa
minimum 3,5 V.og maksimum 5,0 V-Hvis det finner sted et:bekreftet Loss of Capture(Tap av
registrering) (C-LOC; 2 av4 hjertesykluserregistrerer ikke-ventrikkelen), blir RVAC deaktivert, og
et nytttestforsgk vil finne sted.ved neste timesintervall:

Nar Daily, Trend(Daglig-trend).velges sammen‘med en fastsatt Amplitude (Amplityde), finner
ambulante malinger.av ventrikulaer.automatisk registrering sted hver 21. time utenendringer i
programmert effekt,

RVAC-funksjonen er utformet for @ drives.med et bredt utvalg av paceelektroder (f.eks. hay
impedans, lavimpedans, mothake fiksering eller positiv fiksering). | tillegg er RVAC.uavhengig av
polariteten til pace- og senseelektroden.-Konfigurasjonen for ventrikuleer\Pace--0g Sense-
elektroder kan programmeres til, Unipolar-ellerBipolar.

Hvis du gnsker informasjon om gjenopptakelse.ay RVAC etter. & ha gatt ut av MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus), se MRI teknisk bruksanvisning.

Ambulant ventrikulzer maling av automatisk registrering
Nar RVAC er innstilt pa Auto eller-Daily-Trend (Daglig trend), foretas ambulatoriske ventrikulaere
malinger av automatisk registrering-hver 21. time eller nar tap-av registrering-detekteres nar

enheten er i slag-til-slag-modus, opptil hver time frem til-neste daglige maling.

| atrielle felgemoduser tilpasses malingen-av automatiskregistrering til de falgende parameterne
for a hjelpe til a sikre en gyldig maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er fastsatt til 60 ms.
* Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) er fastsatt il 30 ms:
» Utgangsamplituden for ventrikulaer pacingeffekt er 3,5V og reduseres i trinn pa 0,1 V.

* En backup-puls pa mellom 3,5V og 5,0 V leveres cirka 70 ms etter hver primaere pacingpuls.



Pacingterapier 2-19
PaceSafe

| ikke-falgemoduser tilpasses malingen av automatisk registrering til de fglgende parameterne for
a hjelpe til & sikre en gyldig maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er fastsatt til 60 ms.
» Utgangsamplituden for ventrikuleer pacingeffekt er 3,5 V og reduseres i trinn pa 0,1 V.
» En backup-puls pa mellom 3,5V og 5,0 V leveres cirka 70 ms etter hver primaere pacingpuls.

» Den ventrikulaere pacingfrekvensen gker med 10 min™ over den gjeldende frekvensen (pacet
eller intrinsisk) og kappes ved den laveste av MPR, MSR, 110 min-' eller 5 min under VT
Detection Rate (VT-detekteringsfrekvens).

MERKNAD: - _Hvis fusjon (som potensielt kan veere et stgyslag) detekteres, kan AV-intervallet
og/eller V/=V-intervallet forlenges til neste hjertesyklus i et forsgk pa a skille fusjonsslaget fra
ventrikuleer registrering.

Etter utgangspacingpulsene dekrementerer pulsgeneratoren den ventrikuleere effekten hver 3.
pace; inntil en terskel-er bestemt. Ytterligere pacingpulser avgis hvis det forekommer fusjon eller
intermitterende tap-av registrering. Terskelen erklaeres a veere forrige effektnivd som utviste jevn
registrering.

Hvis den daglige testingen ikke er vellykket, viFRVAC bli deaktivert og utfare opptil 3 nye forsgk
vedén-times-intervaller. Hvis en vellykket test ikke finner sted pa 4 dager, utlgses en
elektrodevarsel; mens RVAC forblir deaktivert.

Suspensjon av-heyre ventrikulaer'automatisk registrering
RVAC garinn i suspensjonsmodus nar ett av falgende inntreffer:

+ - Bekreftet Loss of Capture (Tapav registrering) finner sted i modusen for verifisering av slag-
til-slag-registrering

+\ “Mislykket ambulant.eller beordret test
+ Battery Capacity Depleted (Batterikapasitet utladet) er-nadd

Pacingeffekten vil operere ved 2X sist malt terskel.pa mellom 3,5V og 5;0.V-ved 0,4 ms (Tabell
2-2 Pacingeffekt under suspensjon av.automatisk registreringpa side. 2-19). Ambulante tester
finner sted hver dag med opptil 3 nye forsgk' ved éntimesintervaller for & male denwentrikulaere
terskelen. Dersomctesten er vellykket, gar RVAC tilbake til'slag-til-slag-modus:Hvis en vellykket
test ikke finner sted p&'4 dager, forblir RVAC:i'suspensjonsmedus, men testing vil fortsette hver
dag for & evaluere terskler, og pulsgeneratoren vil tilpasse seqg til. en lavere effektinnstilling nar
dette indikeres av en vellykket test.

Tabell 2-2. Pacingeffekt under suspensjon av automatisk registrering

Last Measured Threshold (Sist malt terskel).(V) Effekt under suspensjon (V)
0,5 3,5
1,0 3,5
2,0 4,0
3,0 5,0

Selv om RVAC er utformet for & fungere med et bredt spekter av elektroder, kan
elektrodesignalene hindre vellykket bestemmelse av-ventrikuleer terskel hos noen pasienter. |
disse tilfellene opererer RVAC kontinuerlig i suspensjonsmodus med en ventrikulaer effekt pa
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minimum 3,5 V og maksimalt 5,0 V. | situasjoner der suspensjonsmodus vedvarer for en lengre
periode, anbefales det & skru RVAC av ved a programmere en fastsatt ventrikuleer effekt.

Beordret maling av automatisk hoyre ventrikular registrering

En maling av den automatiske registreringen kan beordres via skjermbildet Threshold Tests
(Terskeltest) ved a velge Auto Amplitude (Auto-amplityde) som Test Type (Testtype). Hvis
fullfgringen av testen er vellykket og RVAC programmeres til pa, gar den inn i slag-til-slag-
verifiseringsmodus med effekten satt til 0,5 V over terskelen (hvis testen utfgres i den gjeldende
programmerte paceelekirodekonfigurasjonen). Dette kan bekreftes ved a observere
utgangsspenningen i-skjermbildet Brady Settings (Bradyinnstillinger), som viser den faktiske
driftsspenningen tilRVAC-algoritmen (den ventrikulzere terskelen + 0,5 V).

Backup-pacing pa mellom 3,5V 0og 5,0 V leveres cirka 70 ms etter fgrste pacingpuls for hvert tap
av registreringsslag under beordret testing.

Huvis testingen feiler, viser skjermbildet Threshold Tests (Terskeltester) grunnen til at testen ikke
var vellykket, mens RVAC suspenderes (Tabell 2—3 Feilkoder for terskeltest pa side 2-20).

MERKNAD: - For innledende Ventricular Threshold Test (Ventrikulaer terskeltest) etter
implantering av pulsgeneratoren stilles feltet Test Type (Testtype) inn til Auto. Velg gnsket
testtype fra alternativene'i feltet-Test Type (Testtype) ogjuster eventuelle andre programmerbare
verdier-etter behov.

Testresultater og elektrodevarsler

En'lagret EGM fra nyeste vellykkede ambulante test lagres i Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggboken) (“Arytmiloggbok"pa side 4-2). Se skjermbildet Daily Measurements (Daglige
malinger) for den-resulterende terskelverdien. Hvis gnskelig, kan EGM gjennomgas for &
bestemme hvor'tapet av registrering-fant sted.

Opptil 12’maneder med ambulante Threshold Test (Terskeltest)-resultater samt testfeilkoder og
elektrodevarsler finnes i skjermbildene Daily Measurement.(Daglig maling) og Trends (Trender).
En feilkode oppgis for hver dag-testingen feiler pa, for.& gi ytterligere informasjon om grunnen til
at testen feilet. I tillegg oppgis feilkoder pa skjermbildet Threshold Test (Terskeltest) hvis
fullfgringen-av en beordret test av.automatisk registrering ikke er-vellykket. Feilkoder for
Threshold Test(Terskeltest) er listet opp nedenfor. (Tabell 2~3 Feilkoder for terskeltest pa side 2-
20).

Falgende tilfeller utigser varselet Kontroller RV-elektrode;
+ Terskel > Programmert-amplitude'vises hvis RVAC er i.modusen.Daily Trend (Daglig trend)
og resultatene av den ambulatoriske testen forde siste 4 etterfalgende dagene overskrider

den manuelt programmerte fastsatte effekien.

» Suspensjon av automatisk registrering vises hvis det ikke har blitt utfart noen vellykkede
tester i lopet av 4 sammenhengende dager i modusen Auto eller Daily“Trend (Daglig trend).

Tabell 2-3. Feilkoder for terskeltest

Kode Arsak

N/R: device telem. (Ikke-rapporterbart: enhetstelemetri) Telemetri‘pabegynt under enlambulanttest

N/R: comm. lost (Ikke-rapporterbart: tapt kommunikasjon) Telemetri ble tapt under.en beordret test

>3,0V Terskelen ble malt til mellom*3,5 VV og 3,1 V for beordrede eller
ambulante tester

N/R: no capture (Ikke-rapporterbart: ingen registrering) Registrering ble ikke-oppnadd ved startamplityden for beordrede
eller ambulante tester

N/R: mode switch (lkke-rapporterbart: modusbytte) ATR enten startet eller stoppet (testing vil ikke feile hvis ATR

allerede er aktivert og forblir aktivert under testingen)
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Tabell 2-3. Feilkoder for terskeltest (Fortsettelse)
Kode Arsak

No data collected (Ingen data innsamlet) Minimum pacingamplityde ble oppnadd uten a tape registrering for
en ambulant test, eller verken Auto eller Daily Trend (Daglig trend)
er skrudd pa for & innhente et ambulant testresultat

N/R: battery low (Ikke-rapporterbart: lavt batteriniva) Testen ble hoppet over grunnet Battery Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

N/R: noise (Ikke-rapporterbart: stay) For mange sammenhengende forekomster av sensekanalstay
eller sykluser med utlgst responsstgy fant sted

N/R: incompat. mode (Ikke-rapporterbart: inkompatibel modus) Testen feilet fordi enheten var i en inkompatibel Bradymodus
(Magnet Mode (Magnetmodus))

N/R: rate too high (Ikke-rapporterbart: for hgy frekvens) Frekvensen var for hgy i begynnelsen av testen eller under testen

N/R: user cancelled:(Ikke-rapporterbart:'avbrutt av brukeren) Beordret test ble stoppet av brukeren

N/R: intrinsicbeats (Ikkesrapporterbart: intrinsiske slag) For mange hjertesykluser fant sted under testen

N/R: test delayed (Ikke-rapporterbart: forsinket-test) Testen ble forsinket pa grunn av aktivert telemetri, en allerede
pagaende VT-episode, modusen Electrocautery
(Elektrokauterisering), MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) eller at RVAC ble aktivert mens enheten var i
modusen Storage (Oppbevaring)

N/R: respiration (Ikke-rapporterbart: respirasjon) Respirasjonsartefakten var for hgy

N/R:low ER (lkke-rapporterbart: lav ER) Utlgst responssignal kunne ikke vurderes riktig

Auto N/R (Auto ikke-rapporterbart) Minimum pacingamplityde ble oppnadd uten & tape registrering for
en beordrettest, eller telemetri avbrytes manuelt under en beordret
test

Invalid Failure*Code (Ugyldig feilkode) Uventet feil

Sensitivitet

Denne funksjonen ertilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO=, INGENIO- 0g ADVANTIO-enheter:

Funksjonen Sensitivity (Sensitivitet)’kan programmeres til enten'AGC-sensing eller Fixed
(Fastsatt) sensing. Funksjonen Sensitivity (Sensitivitet).gjer det mulig for pulsgeneratoren a
detektere intrinsiske hjertesighaler som overskrider den programmerte verdien for
FixedSensitivity (Fast sensitivitet) eller den dynamisk gkende sensitiviteten til AGC. Justering av
verdien for Sensitivity-(Sensitivitet) endrer det atrielle og/eller-ventrikulaere sensingomradet til
hgyere eller lavere sensitivitet. Detekterings- og timingsavgjerelser er basert pa.de sensede
hjertesignalene. Selv om verdiene for-atriell og ventrikulaer Sensitivity (Sensitivitet)
programmeres uavhengig av’hverandre, ma sensingmetodetypen som brukes (AGC eller Fixed
(Fastsatt)) veere den samme for alle kamre.

* Hgy sensitivitet (lav programmert verdi) — nar Sensitivity (Sensitivitet) er programmert til en
sveert sensitiv innstilling, kan pulsgeneratoren detektere signaler som ikke er relatert til
hjertedepolarisering (oversensing, som sensing av myopotensialer)

» Lav sensitivitet (hay programmert verdi)— nar Sensitivity (Sensitivitet).er programmert til en
mindre sensitiv innstilling, kan pulsgeneratoren ikke detektere hjertedepolariseringssignalet
(undersensing)

OBS: Nar en enkelt VDD-elektrode brukes ' med en tokammerenhet, kan det hende at den
atrielle elektroden ikke vil veere i kontakt med den‘atrielleiveggen. | dette tilfellet har det malte
depolariseringssignalet en relativt lav Amplitude (Amplityde) og kan kreve en mer sensitiv
innstilling.
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MERKNAD: Bruk av VDD-elektroder er ikke i henhold til bruksvilkarene som kreves for MR-
betinget status. Se MRI teknisk bruksanvisning for advarsler, forholdsregler og annen
informasjon om MRI-skanning.

Skulle det bli ngdvendig a justere parameteren for Sensitivity (Sensitivitet) i et kammer, ma du
alltid velge den innstillingen som gir riktig sensing av intrinsisk aktivitet og Igser problemet med
oversensing/undersensing pa best mate.

Huvis riktig sensing ikke kan gjenopptas med en justering, eller hvis det observeres undersensing
eller oversensing etter implementering av endringen, vurder ett av falgende (mens du tar hensyn
til individuelle pasientkarakteristika):

*  Omprogrammer Sensing Method (Sensingmetode) fra Fixed (Fastsatt) til AGC eller fra AGC
til Fixed (Fastsatt)

MERKNAD: Denvalgte innstillingen for.Sensing Method (Sensingmetode) gjelder for alle
kamre. Ved endring av-Sensing Method (Sensingmetode) ma du verifisere at sensingen
foregar riktig for alle-kamre.

« - Omprogrammer AGC-sensitivitetsverdien eller Fixed (Fastsatt) sensitivitetsverdi

« Evaluersenseelektrodekonfigurasjonen (Unipolar versus Bipolar eller Bipolar versus
Unipolar)

 ~Omprogrammer Refractory (Refraktaer).eller blankingperiode pa tvers av kamre slik at
problemet med observert undersensing eller oversensing lgses

* _Reposisjoner elektroden
> Implanter en'ny senseelektrode

Etter justering av Sensitivity (Sensitivitet)}-ma du kontrollere pulsgeneratoren med hensyn til riktig
sensing og pacing.

OBS: . Etter justering-av parametere for Sensitivity (Sensitivitet) eller endring av
senseelekiroden, mé du alltid kontrollere.at sensing er riktig. Hvis Sensitivity (Sensitivitet)
programmeres. til hgyeste verdi (lavest ‘sensitivitet), kan det fgre til undersensing av
hjerteaktivitet. P4 samme mate kan'programmering til laveste verdi (hoyeste sensitivitet) fare til
oversensing av ikke-hjertesignaler.

Unipolar sensing

Nar den unipolare sensingkonfigurasjonen.er programmert, detekteres hjertesignalene mellom
elektrodetuppen og pulsgeneratorkannen. | den.unipolare sensingkonfigurasjonen kan
pacemakeren hovedsakelig skjelne mindre intrinsiske hjertesignaler-enn i-den bipolare
konfigurasjonen. Den unipolare‘konfigurasjonen er imidlertid ogsa mer-sensitiv for
myopotensialer. Grunnet relativt kort.avstand mellom tuppen og ringelektrodene, .vil sensitiviteten
i bipolare konfigurasjoner vaere hayest for signaler'som.oppstar i naerheten av elektrodetuppen
og -ringen. Dette resulterer i mindre. sannsynlighet for at pulsgeneratoren vil'sense
myopotensialer og andre signaler som ikke er relatert til hjertedepolarisering.

MERKNAD: \Vurder a bruke Fixed (Fast) sensing.i stedet.for AGC for pacemakeravhengige
pasienter eller pasienter med elektroder programmert til unipolar.

MERKNAD: Blankingperiodeatferd vil variere-avhengig-av hvilken Lead Configuration
(Elektrodekonfigurasjon) som er valgt. Se blanking pa.tvers av-kamre for mer detaljer ("Blanking
pa tvers av kamre" pa side 2-68).

OBS: Amplityden til og forekomsten av myopotensial stgy.er-hgyere i unipolare
elektrodekonfigurasjoner, sammenlignet med bipolare elekirodekonfigurasjoner. For pasienter
med en unipolar elektrodekonfigurasjon og myopotensial oversensing under aktivitet som
involverer brystmuskler, anbefales det & programmere Sensitivity (Sensitivitet) til Fixed (Fast).
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Automatic Gain Control

Pulsgeneratoren har et alternativ for bruk av Automatic Gain Control (AGC) for & justere
sensitiviteten dynamisk i bade atriet og ventrikkelen. Pulsgeneratoren har separate AGC-kretser
for hvert kammer. Ved valg av sensingmetoden AGC gjelder metoden for alle kamre.

Hjertesignaler kan variere bredt i stgrrelse og frekvens. Pulsgeneratoren ma derfor vaere i stand
til &:

» Sense et intrinsisk slag, uavhengig av frekvens eller stgrrelse

+ Tilpasse seg for & sense signaler med varierende amplityde, men ikke overreagere pa
avvikende slag

» Sense intrinsisk aktivitet etter et pacet slag
s - lgnorere T-balger
« |gnorere stay

Den programmerbare verdien.for AGC er minimumsverdien for sensitivitet (bunn) som kan
oppnas mellom et slag og-det neste slaget. Denne programmerbare verdien er ikke en fastsatt
verdi som-er.til stede gjennom hjertesyklusen. Sensitivitetsnivaet begynner heller ved en hgyere
verdi (basert pa toppen'til en.senset hendelse eller en fastsatt verdi for en pacet hendelse) og
dekrementerer mot den. programmerte bunnverdien (Figur 2—8 AGC-sensing pa side 2-24).

Med Fixed (Fastsatt) sensing vil signalamplituder under innstillingen for FixedSensitivity (Fastsatt
sensitivitet) ikke senses, verkervunder pacing eller sensing. AGC derimot vil vanligvis na den
programmerbare bunnverdien under-pacing (eller.ved lave amplitydesignaler). Men nar moderate
eller hgye-amplitydesignaler senses, blir AGC-vanligvis mindre sensitiv, og funksjonen vil ikke na
den programmerbare bunnverdien,

I'enkammerpulsgeneratorer tilpasses AGC (0g tilknyttet Refractory (Refraktaer)-periode)
automatisk;.slik at den aktuelle kammerspesifikke AGC-profilen brukes basert pa den valgte
modusen [f.eks:ventrikulaer AGC brukes i VVI(R), mens atriellAGC brukes.i AAI(R)]. Dette sikrer
at AGC fungerer likt for atriet eller ventrikkelen i bade to- og enkammerpulsgeneratorer
("Refrakteer" paside 2-64):

AGC-kretsen i hvert respektive kammer behandleret elektrogramsignal via en totrinnsprosess for
a optimalisere‘sensing av potensielt raskt foranderlige hjertesignaler. Prosessen er illustrert i
figuren nedenfor (Figur 2<8 AGC-sensing.pa side 2-24):

* Forste trinn

1. AGC benytter-et rullende gjennomsnitt av tidligere signaltopper til atberegne et
sgkeomrade der den-neste'toppen ‘sannsynligvisvil forekomme.

— Huvis det forrige slaget er senset, inkorporeres det'i-det rullende
toppgjennomsnittet.

— Hvis det forrige slaget er pacet, beregnes toppgjennomsnittet.ved a bruke det
rullende gjennomsnittet og en‘pacet toppverdi. Den pacede.toppverdien
avhenger av innstillingene:

— For nominelle og mer sensitive.innstillinger er dette en fastsatt verdi
(utgangsverdi pa 4,8 mV i RV'og utgangsverdi pa 2,4 mV i RA).

— For mindre sensitive innstillinger er dette en hgyere verdi beregnet ved bruk
av den programmerte AGC-bunnverdien (for eksempel: hvis RV-sensitivitet
er programmert til den minst sensitive innstillingen eller den hgyeste verdien
pa 1,5 mV, vil pacet toppverdi = 12 mV).
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Deretter brukes toppgjennomsnittet til & bestemme et omrade med MAKS
(maksimums)- og MIN (minimums)-grenser.

¢ Andre trinn

2. AGC senser toppverdien for det intrinsiske slaget (eller bruker den beregnede
toppverdien for et pacet slag som beskrevet ovenfor)

3. Funksjonen opprettholder sensitivitetsnivaet pa toppverdien (eller MAKS) gjennom den
absolutte refrakteerperioden + 15 ms.

4. Den faller til 75 % av den.sensede toppverdien eller beregnet toppgjennomsnitt for
pacede hendelser (kun ventrikuleere pacede hendelser).

5. AGC'blirmer.sensitivived 7/8 av det forrige trinnet.

6. Sensede slagtrinn er 35(ms for RV og 25 ms for atriet. Pacede slagtrinn justeres basert
pa pacingintervallet for-& sikre'et sensevindu pa cirka 50 ms pa MIN-nivaet.

7.'Funksjonen nar'MIN=verdien (eller programmert AGC-bunnverdi).

— _Den programmerte AGC-bunnverdien.vil\ikke bli nadd hvis MIN-verdien er
hayere.

8./AGC forblir.pa MIN-verdien:(eller programmert AGC-bunnverdi) inntil et nytt slag
senses eller pacingintervallet utlgper, og en pacingpuls leveres.

MERKNAD:. . -Hvis et nytt.slag senses mens sensitivitetsnivaet gar nedover, starter AGC
pa-nytt igien med'trinn 1.

MERKNAD:~ Hvis amplityden til'et signal er under sensitivitetsterskelen som gjelder pa
det tidspunktet signalet forekommer;.vil'det ikke bli senset.

—

Absolutt sensinggrense
(32mvV)

[ MAKS.

Topp

Programmert
AGC-bunnverdi

Senset hendelse

Figur 2-8. AGC-sensing
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En ikke-programmerbar dynamisk stgyalgoritme er aktivert i frekvenskanaler der AGC-sensing
brukes. Den dynamiske stgyalgoritmen er beregnet pa a hjelpe til & filirere vekk vedvarende stay.
Den dynamiske st@yalgoritmen er en separat stgykanal for hvert kammer som kontinuerlig maler
grunnlinjesignalet som er til stede, og er utformet for a justere sensitivitetsgrunnverdien for &
minimalisere effektene av stay. Stoy

Algoritmen bruker karakteristikaene til et signal (frekvens og energi) til a klassifisere det som
stay. Algoritmen er utformet for & redusere effekten av vedvarende stay nar den er til stede, noe
som kan hjelpe til & forhindre oversensing av myopotensialer og assosiert hemming av pacing.
St@y som pavirker sensingbunnverdien, kan veere synlig pa intrakardielle EGM-er, men vil ikke bli
markert som sensede slag. Hvis stgyen er betydelig, kan bunnverdien imidlertid bli hevet til et
niva over det.intrinsiske elektrogrammet, og den programmerte Noise Response (Stgyrespons)-
atferden (asynkron pacing-eller Inhibit Pacing (Hem pacing)) vil finne sted ("Stgyrespons" pa side
2-71):

MERKNAD: .. Den dynamiske-stayalgoritmen sikrer ikke at AGC alltid vil skille mellom intrinsisk
aktivitet og, stoy pa en ngyaktig mate.

Fast'sensing

Med Fixed (Fastsatt) sensing vil verdien for Sensitivity. (Sensitivitet) ikke tilpasses automatisk slik
det gjoresi‘AGC, 0g den.dynamiske stgyalgoritmen vil ikke bli benyttet. Tilstedeveerelsen av
vedvarende stgy vil resultere iprogrammert Noise Response (Stayrespons)-atferd: asynkron
pacing eller Inhibit Pacing (Hem pacing) ("Steyrespons” pa side 2-71). For manuell
programmering-ma Sensitivity (Sensitivitet) programmeres til en verdi som forhindrer sensing av
eksterne signaler, men sikrer,ngyaktig-sensing av intrinsiske hjertesignaler. Signaler med en
amplitude 'som ligger under innstillingen for FixedSensitivity (Fastsatt sensitivitet) vil ikke bli
senset.

ADVARSEL: Om programmert-il en fast atriell Sensitivity-verdi (Sensitivitet) pa 0,15 mV, eller
en fast sensitivitetsverdi pa 2,0 mV.eller mindre i en-unipolar elektrodekonfigurasjon, kan
pulsgeneratoren veere mer mottagelig for elektromagnetisk interferens. Denne gkte
mottakeligheten bgr tas i betraktning ved fastsettelse av oppfelging-av pasienter som krever en
slik innstilling.

MIDLERTIDIG BRADYPACING

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-'0g ADVANTIO-enheter:

Pulsgeneratoren kan programmeres med midlertidige pacingparameterverdier,som er ulike fra
programmerte Normal :Settings (Normale innstillinger). Dette.lar deg.undersgke vekslende
pacingterapier samtidig som tidligere programmerte Normal Settings (Normale.innstillinger)
opprettholdes i pulsgeneratorens-minne: Under funksjonen Temporary (Midlertidig) er.alle andre
bradykardifunksjoner som ikke er listet opp.pa skjermen, deaktivert:

Falg falgende trinn for & bruke dennefunksjonen:

1. Frafanen Tests (Tester) velger du-fanen Temp Brady (Midl. brady).for & vise de midlertidige
parameterne.

2. \Velg gnskede verdier. Disse verdiene er.uavhengige fra-andre pacingfunksjoner.

MERKNAD: Interaktive grenser for midlertidig bradykardi-ma korrigeres for midlertidig
pacing kan finne sted.

MERKNAD: Hvis Off (Av) velges som Temparary Brady Mode (Midlertidig bradymodus), vil
pulsgeneratoren ikke sense eller pace nar modusen for midlertidig pacing er aktivert.
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3. Opprett telemetrikommunikasjon og velg deretter Start-knappen. Pacing begynner pa de
midlertidige verdiene. En dialogboks angir at midlertidige parametere brukes, og en Stop
(Stopp)-knapp vises.

MERKNAD: Temporary (Midlertidig) pacing kan ikke startes nar en takyarytmiepisode pagar.

MERKNAD: Akutterapi er den eneste funksjonen som kan startes far funksjonen Temporary
(Midlertidig) er stoppet.

4. Velg Stopp-knappen fora stoppe midlertidig pacingmodus. Modusen for midlertidig pacing
stopper ogsa nar dubeordrer akutterapi fra PRM, trykker pa tasten DIVERT THERAPY eller
hvis telemetri ikke lenger er tilgjengelig.

Nar modusen for midlertidig pacing stoppes, gar pacingen tilbake til de tidligere programmerte
normale innstillingene.

PACING MED ADAPTIV'FREKVENS OG SENSORTRENDING

Pacing med adaptiv frekvens

I'pacingmoduser med.adaptiv frekvens (dvs. alle moduser som-ender pa R) brukes sensorer til a
detektere endringer i pasientens aktivitetsniva og/eller fysiologiske behov og gke
pacingfrekvensen tilsvarende. Pacing. med adaptiv frekvens er beregnet pa pasienter som viser
kronotropisk.inkompetanse-og som kan dra-nytte av gkte pacingfrekvenser som faller sammen
med okt aktivitetsniva og/eller fysiologiske behov.

Enheten-kan programmeres til & bruke Accelerometer (Akselerometer), Minute Ventilation
(Minuttventilasjon) eller.en blanding av begge. Den kliniske fordelen med at pacing med adaptiv
frekvens benytter en av disse sensorene har blitt.vist i tidligere kliniske studier.

OBS: ' Rate Adaptive Pacing (Tilpasset frekvenspacing) ma-brukes med varsomhet hos
pasienter. som ikke tolererer gkte pacingfrekvenser.

Narfrekvensadaptive parametere programmeres; gker pacingfrekvensen:som respons pa gkt
aktivitetsniva og/eller fysiologiske behov, for.a sa reduseres etter behov.

MERKNAD:  Aktivitet som involverer minimal bevegelse av-overkroppen, slik som sykling, kan
resultere i kun en moderat pacingrespons fra.akselerometeret.

Aksellerometer

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-ESSENTIO=; ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Motion-Based Pacing (Bevegelsesbasert pacing) bruker et akselerometer til 4 detektere
bevegelser som assosieres med en pasients fysiske aktivitet, og.genererer et elektroniskisignal
som er proporsjonalt med graden av kroppsbevegelse:Basert pa akselerometerinput estimerer
pulsgeneratoren pasientens energiforbrukisom fglge av trening, 0g-gjer deretter dette om til en
gkning i frekvens.

Pulsgeneratoren oppfatter kroppsbevegelser ved-hjelp av-et integrert kretsakselerometer.
Akselerometersensoren responderer pa aktivitet i frekvensomradet for typisk fysiologisk aktivitet
(1-10 Hz). Akselerometeret evaluerer bade frekvensen og amplityden til.sensorsignalet.

» Frekvensen reflekterer hvor ofte en aktivitet finner sted (f.eks.antallet steg som ble tatt per
minutt under en rask gatur)

* Amplityden reflekterer bevegelsesstyrken (f.eks. de mer bestemte skrittene som tas under
gaing)
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Etter detektering gjer en algoritme om den malte akselerasjonen til en frekvensgkning over LRL.

Da akselerometeret ikke er i kontakt med pulsgeneratorkannen, responderer det ikke pa enkelt
statisk trykk pa enhetskannen.

Det fins tre Accelerometer (Akselerometer)-innstillinger: On (P&), Passive (Passiv) og ATR Only
(Kun ATR). Hvis pulsgeneratoren er fast programmert til en ikke-frekvensadaptiv modus, er det
mulig & programmere modusen ATR Fallback (ATR-fallback) til en frekvensadaptiv modus ved
bruk av akselerometersensoren. Dersom det er tilfelle, viser feltet Accelerometer
(Akselerometer) ATR Only (Kun ATR). Hvis Passive (Passiv) velges, vil Accelerometer
(Akselerometeret) ikke gi frekvensrespons, men enheten vil fortsette & samle inn data for Sensor
Trending (Sensortrending).

De fglgende programmerbare parameterne kontrollerer pulsgeneratorens respons pa
sensorverdiene som genereres av Accelerometer (Akselerometeret):

» Response Factor (Responsfaktor)

+ Activity Threshold (Aktivitetsterskel)
» ~Reaction Time(Reaksjonstid)

*  Gjenopprettingstid

Responsfaktor (Akselerometer)

Response Factor (Responsfaktor) (akselerometer) bestemmer pacingfrekvensen som vil gjelde
over LRL ved ulike nivaer av pasientaktivitet (Figur 2-9 Response Factor og pacet frekvens pa
side 2-27).

+_“_Hay Response Factor (Responsfaktor)— resulterer i at mindre aktivitet kreves for at
pacingfrekvensen skal na MSR

.~ Lav-Response Factor (Responsfaktor) — resulterer.i at mer aktivitet kreves for at
pacingfrekvensen.skal na MSR

Frekvens Response kurver
i6\ 14 ‘d2) 10 8 6 4 2 1

MSR //(\0\\
¥

Low High
Activity

Pacet frekvens

LRL

Figur 2-9. Response Factor og pacet frekvens

Pacingfrekvensen som oppnas kan begrenses enten‘av det detekterte aktivitetsnivaet eller den
programmerte verdien for MSR. Hvis detektert aktivitetsniva resulterer i-en’stabil frekvenstilstand
under MSR, kan pacingfrekvensen fortsatt gke nar detekterte-aktivitetsnivaer gker (Figur 2—10
Response Factor ved belastningstest pa side 2-28). Responsen med ‘stabil tilstand er uavhengig
av den programmerte reaksjonen og gjenopprettingstidene.
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Denne figuren viser effekten av hayere og lavere innstillinger under en teoretisk to-trinns belastningstest.

Figur 2-10. “Response Factor ved belastningstest

DersomLRL programmeres oppeller ned, flyttes hele responsen opp eller ned uten & endre
form.

Aktivitetsterskel

Activity. Threshold (Aktivitetsterskel) forhindrer-frekvensekning forarsaket av eksterne bevegelser
med lav intensitet (f.eks..bevegelser forarsaket av respirasjon, hjerteslag eller i noen tilfeller
skjelvingassosiert med Parkinsons sykdom).

Activity Threshold (Aktivitetsterskel) representerer aktivitetsnivaet som ma overskrides for
sensordrevet pacingfrekvens vil gke: Pulsgeneratoren vil ikke overskride pacingfrekvensen over
LRL-for aktivitetssignalet gker slik.at detoverskrider verdien for Activity Threshold
(Aktivitetsterskel). En-Activity Threshold (Aktivitetsterskel)-innstilling ber muliggjere
frekvensgkning ved‘mindre aktivitet; slik som gaing, menveaere hay nok til-at pacingfrekvensen
ikke gkerfeil nar.pasienten ikke er aktiv,(Figur.2—11 Activity Thresholdog frekvensrespons pa
side 2-28 og Figur 212 Aktivitetsterskel ved treningstest pa side 2-29),

» Lavere innstilling = mindre bevegelse kreves for.at pacingfrekvensen skal ‘gke

* Hoyere innstilling < mer bevegelse kreves-for at pacingfrekvensen skal gke
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Figur 2-11. Activity Threshold og frekvensrespons
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Activity Threshold
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Denne figuren viser effekten av'gkte ‘eller. reduserte innstillinger for Activity Threshold (Aktivitetsterskel) som respons pa en teoretisk
totrinns-treningstest.

Figur 2-12." | Aktivitetsterskel ved treningstest

Reaksjonstid

Reaction Time (Reaksjonstiden) bestemmer hvor fort pacingfrekvensen vil gke til et nytt niva
etter at'en gkning i aktivitetsniva-har-blitt detektert.

Reaction Time (Reaksjonstiden) pavirker kun tiden som kreves for at en frekvensgkning skal
finne-sted. Verdien som velges bestemmer tiden som kreves for at pacingfrekvensen skal bevege
seg'fra LRL til MSR for. maksimalt-aktivitetsniva(Figur 2—13 Reaction Time og pacet frekvens pa
side 2-29 og Figur 2—14 Reaction Time ved belastningstest pa side 2-29).

«“ Kort'Reaction Time (Reaksjonstid): resulterer i en rask gkning i pacingfrekvens

> Lang'Reaction Time (Reaksjonstid): resulterer’i en langsommere gkning i-pacingfrekvens
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Figur 2-13. Reaction Time og pacet frekvens
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Figur 2-14. Reaction Time ved belastningstest
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Gjenopprettingstid

Recovery Time (Gjenopprettingstid) bestemmer tiden som kreves for at pacingfrekvensen skal
reduseres fra MSR til LRL ved fravaer av aktivitet. Nar pasientaktiviteten avsluttes, brukes
Recovery Time (Gjenopprettingstid) til & forhindre en plutselig reduksjon av pacingfrekvens
(Figur 2—15 Gjenopprettingstid og pacingfrekvens pa side 2-30 og Figur 2—16 Gjenopprettingstid
ved treningstest pa side 2-30).

» Kort Recovery Time (Gjenopprettingstid) — resulterer i en raskere reduksjon av
pacingfrekvens etter-at pasientaktivitet avtar eller stopper opp

» Lang Recovery Time (Gjenopprettingstid) — resulterer i en saktere reduksjon av
pacingfrekvens etter at pasientaktivitet avtar eller stopper opp

Gjenopprettingskurver
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Det fins 15 tilgjengelige innstillinger. Kun innstillinger.med like tall vises.

Figur 2-15." Gjenopprettingstid og pacingfrekvens
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Figuren viser effekten av hayere og lavere innstillinger under en teoretisk totrinns-treningstest.

Figur 2-16. Gjenopprettingstid ved treningstest

Minuttventilasjon (MV)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENTX, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Pulsgeneratoren bruker transtorakal impedans til & male minuttventilasjon (MV), som er
produktet av respirasjonsfrekvens og tidalvolum. Basert pa-MV-maling beregner pulsgeneratoren
den sensorindikerte frekvensen.
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OBS: Ikke programmer MV-sensoren til On (Pa) fgr etter at pulsgeneratoren er implantert og
systemets integritet er testet og godkjent.

Cirka hvert 50 ms (20 Hz) leverer enheten en magnetiseringsstram-pulsform mellom RA-
ringelektroden og enheten (primaer vektor) eller RV-ringelektroden og enheten (sekundaer
vektor). Da begge elektrodene kan brukes til 8 male MV, ma minst én av de implanterte
elektrodene ha normale bipolare elektrodeimpedanser.

MERKNAD: Kun én vektor er tilgjengelig i en enkammerenhet.

MERKNAD: _Hvis en RA-elektrode ikke brukes, vil bare den sekundaere vektoren vaere
tilgjengelig.

MERKNAD: .. Elektroder kan.programmeres til Unipolar eller Bipolar, men enten Lead
Configuration (Elektrodekonfigurasjon) eller Patient Information (Pasientinformasjon) mé angi at
en'bipolar-elektrode er il stede.

Induktiv telemetri(stavtelemetri)-kan midlertidig interferere med pulsgeneratorens MV-
sensorfunksjon. MV-drevne frekvenser kan holde seg pa gjeldende frekvens i cirka ett minutt rett
etter en avlesningeller programmeringskommando. Denne perioden indikeres av Sensor Status
(Sensorstatusen) til Rate'Hold (Frekvensopprettholding): Telemetri (Tabell 2—4 Meldinger for MV-
sensorstatus pa side2-34). Hvis en betydelig mengde data (for eksempel Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggbok)-episoder) hentes fremdra enheten, kan den MV-drevne frekvensen da bli
redusert til LRL, og-ytterligere frekvensendringer kan ikke finne sted far flere ytterligere minutter
har gatt. Denne perioden.indikeres av Sensor Status (Sensorstatusen) til Suspended
(Suspendert): Telemetri(Tabell 2—4 Meldinger for MV-sensorstatus pa side 2-34).

Hvis endringer i-MV-drevet frekvens @nskes. fgr frekvensopprettholdings- eller
suspensjonsperioder, lar du-den MV-drevne frekvensen na den gnskede frekvensen for du
benytter-induktiv telemetri; eller bruker RF-telemetri for. 8 kommunisere med enheten.

OBS: Alt medisinsk utstyr, behandling,terapi eller diagnostisk:test som introduserer elektrisk
spenning i pasienten,.har potensialet for a forstyrre-pulsgeneratorens.funksjon:

.. Eksterne pasientmonitorer (f.eks. respirasjonsmonitorer; overflate-EKG-monitorer,
hemodynamiske monitorer) kan forstyrre pulsgeneratorens impedansbaserte diagnostikk (f.
eks: trend for Respiratory Rate (Respirasjonsfrekvens)). Denne forstyrrelsen kan ogsa
resultere i akselerert'pacing, muligens opp-til den,maksimale sensordrevne hastigheten, nar
MV erprogrammert til On (P&). For &lgse mistenkte interaksjoner med MV-sensoren skal
sensoren deaktiveres enten-ved a-programmere den til Off (Av) (ingen MV-frekvensdriving
eller MV-sensorbasert trending vil forekomme).eller Passive (Passiv) (ingen"MV-
frekvensdriving vil forekomme). Alternativt-kan du programmere Brady Mode (Bradymodus) til
en ikke-hastighetsresponsiv modus (ingen MV-frekvensdriving.vil oppsta). Om.en PRM ikke
er tilgjengelig og pulsgeneratoren pacer ved.sensordreven hastighet, paferen magnet il
pulsgeneratoren for-a innlede midlertidig-asynkron, ikke-hastighets responsiv pacing.

Under MV-funksjonen kan den-aktive vektoren veere den primzere vektoren (RA-ringelektrode til
enhet) eller den sekundzaere vektoren (RV-ringelektrode til enhet). Elektrodeimpedans for den
aktive vektoren evalueres hver time for:avurdere elektrodeintegritet. Hvis verdiene for den aktive
vektoren er utenfor omradet, evalueres impedanser.for den alternative vektoren for & bestemme
hvorvidt denne vektoren kan brukes til MV.-Hvis-bade den'primaere og den sekundaere vektoren
er utenfor omradet, suspenderes sensoren for.den neste timen. Elektrodeintegritet vil fortsette a
bli testet hver time for & evaluere om MV-signalet-skal bruke den-primeere vektoren, den
sekundeere vektoren eller forbli suspendert. Akseptable-elektrodeimpedansverdier er 200-2

000 Q for tupp-til-enhet-vektoren og 100—1 500 Q for ring-til-enhet-vektoren.

Hvis vektorbytte forekommer, vil en automatisk 6-timers kalibrering finne sted (ingen MV-drevet
frekvensrespons finner sted under den 6 timer lange kalibreringsperioden).
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MERKNAD: Pulsformen i en enkammerenhet vil ha sitt utspring og males i kammeret der
elektroden er plassert.

Anvendelsen av strem mellom ringelektroden og enheten vil danne et elektrisk felt over toraks,
avpasset etter respirasjon. Under inspirering er den transtorakale impedansen hgy, og under
ekspirering er den lav. Enheten maler resulterende spenningsavpasninger mellom
elektrodetuppelektroden og enheten.

OBS: Hvis MV-sensorsignalartefakter observeres pa EGM, og det ellers er pavist at
elektrodene fungerer korrekt, kan du vurdere a programmere sensoren til Off (Av) for & unnga
oversensing.

i = strgm,"V = volt

Figur 2-17. Maling av MV-signal fra RV-elektroden

Grunnet avansert filtrering statter.algoritmen-pustefrekvenser opptil 72 pust per minutt. Deretter
behandles den filtrerte pulsformen for & innhente malingen av totalvolum: Den gjennomshnittlige
magnetiseringsstremmen som leveres il vevet er 320 pA: Hvis staynivaet blir for hayt,
suspenderes MV-sensoren frem til staynivaet har avtatt. Magnetiseringsstram-pulsformen er et
balansert signal'med lav.amplityde som-ikke vil forstyrre EKG-opptak: For noe EKG-
overvakingsutstyr kan pulsformen detekteres og vises. Disse pulsformene er kun til stede nar
MV-sensoren er i-bruk.

Pulsgeneratoren.beholder et langsiktig.glidende gjennomsnitt (grunnlinje) av disse malingene
(oppdatert hvert 4. minutt) samt et kortsiktig(cirka 30-sekunders) glidende gjennomsnitt, som
oppdateres hvert 7,5. sekund. Hvor stor.ulikheten er mellom det kortsiktige gjennomsnittet og
den langsiktige grunnlinjen bestemmer-hvor mye frekvensen skal gkes overLRL ellerreduseres
ned til LRL. @kningen ellerreduksjonen av-den sensorindikerte frekvensen finner sted ved
maksimum2 min- per syklus (Figur 2—18-Forskjellen mellom MV-kortsiktig gjennomsnitt og MV-
grunnlinje pa side 2-33).
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Kortsiktig gjennomsnitt\

MV
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Tid (cirka 24 timer)

M AM\AAMA/I\’\ MAM My A M M"/\\/\«
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Topp: Grunnlinjen (langsiktig giennomsnitt) falger driften til det kortsiktige gjennomsnittet. Bunn: Forskjellen mellom det kortsiktige og det
langsiktige gjennomsnittet-brukes til &‘gke sensordrevet frekvens etter belastning.

Figur2-18. Forskjellen mellom:MV-kortsiktig gjennomsnitt og MV-grunnlinje

MERKNAD:. Vedanvendelse av en magnet narMagnet Response (Magnetrespons) har blitt
programmert til\Pace Async (Asynkron pacing)vil pacemakeren pace asynkront pa
magnetfrekvensen-og den vil.ikke respondere pa MV-data.

OBS: - Sett MV-sensoren til Off (Av)under mekanisk ventilasjon. Ellers kan falgende oppsta:
- Feilaktig MV-sensordrevet frekvens
+>Villedende respirasjonsbasert trending

For.a oppna optimal frekvensrespons kan en rekke parametre-for Minute Ventilation
(Minuttventilasjon) programmeres via feltet RightRate/Pacing (RightRate-pacing) i skjermbildet
Rate Adaptive PacingSettings (Innstillinger for frekvensadaptiv paeing).

Fora kunne‘aktivere’MV-sensoren Krever systemet en maling av-grunnlinjen eller hvile-MV.
Metoder for kalibrering inkluderer:

+ Automatic (Automatisk) kalibrering. En automatisk, 6-timers-kalibrering vil finne sted nar
MV er programmert til On (Pa) eller Passive (Passiv). | lapet av den’6-timer lange
kalibreringstiden-vil ingen MV-drevet frekvensrespons.eller timessjekker av elektrodeintegritet
finne sted.

— For ACCOLADE-, PROPONENT-,"ESSENTIO-0g ALTRUA 2-enheter:"Hvis MV er innstilt
pa On (Pa) vedimplantering; vil'denfagrste timesjekken med. akseptable
elektrodeimpedansverdier starte en 2 timer langventeperiode etterfulgtav-den 6 timer
lange kalibreringen. Denne 2-timers perioden angis-med sensorstatusen Initializing
(Initialisering) og er beregnet pa a.muliggjare fullfgring av-implanteringsprosedyren.

— For FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-'0og ADVANTIO-enheter:-Hvis MV er innstilt pa On
(Pa) ved implantering, felger en 2 timerlang venteperiode etterelektrodetilkobling
etterfulgt av den 6 timer lange kalibreringen..Denne 2-timers-perioden angis med
sensorstatusen Suspended (Suspendert)-og er-beregnetpa a muliggjere fullfaring av
implanteringsprosedyren.

MERKNAD: Hvis MV er programmert til On (Pé&).eller Passive (Passiv) nar enheten gar inn
i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), vil en automatisk 6-timers kalibrering
begynne etter at enheten har gatt ut av MRI-modus. Hvis MV-drevet frekvensrespons @nskes
tidligere, kan en manuell kalibrering utfgres.
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* Manual (Manuell) kalibrering. Nar MV er programmert til On (Pa), (inkludert under 2-
timersperioden etter elektrodetilkobling) kan sensoren kalibreres manuelt. Fra skjermbildet
RightRate Pacing Details (RightRate-pacingdetaljer) velger du Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering) for & begynne den manuelle kalibreringsprosessen. Hvis kalibreringen er
vellykket, begynner den MV-drevne frekvensresponsen a virke innen ett minutt. Manuell
kalibrering kan ta sa lite som 2 minutter eller s& mye som 5 minutter a fullfere, avhengig av
hvorvidt stay oppdages under datainnsamling. Pasienten ma hvile i stillhet og puste normalt i
noen minutter fgr og under den manuelle kalibreringen. Hvis den manuelle kalibreringen feiler
grunnet stagy, angis dette med sensorstatusen Suspended: Noise Detected (Suspendert: stay
detektert), og den 6-timer lange automatiske kalibreringen vil begynne automatisk.

— For ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO- og ALTRUA 2-enheter: Hvis den
manuelle kalibreringen feiler grunnet manglende gyldig MV-elektrodevektor (angitt ved
sensorstatusen Suspended: (Suspendert:) No Valid Lead) (Suspendert: ingen gyldig
elektrode), vil pulsgeneratoren fortsette@a se etter en gyldig vektor hver time, og den 6
timer.lange kalibreringen vil.begynne nar en gyldig vektor har blitt detektert.

—For FORMIO-; VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter: Hvis den manuelle
kalibreringen feiler grunnet mangel pa en gyldig MV-elektrodevektor (angitt med
sensorstatusen Suspended (Suspendert)), vil pulsgeneratoren fortsette a sjekke for en
gyldig.vektor hver time-og starte den 6 timer lange kalibreringen nar en gyldig vektor har
blitt detektert.

MERKNAD: Den-Manual(Manuelle) kalibreringsmetoden vil ikke veere tilgjengelig etter
innledende avlesing néarinformasjon som Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok) hentes frem fra
enheten, Dette indikeres med et nedtonetiikon for Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering) og kanvare'i'sekunder til minutter, avhengig av mengden data som hentes
frem,

Det fins‘ingen klinisk forskjell.mellom-kalibreringsmetodene:Automatic (Automatisk) og Manual
(Manuell)..En vellykket Manual (Manuell) kalibrering muliggjer enkel innhenting av en grunnlinje
og umiddelbar start av. MV-drevet frekvensrespons. Ingen av.kalibreringsmetodene krever at
telemetrikommunikasjon opprettholdes for.den tiden kalibreringen varer.

OBS: For.afaen ngyaktig MV-baselinje vil MV-sensoren bli kalibrert automatisk eller kan
kalibreres manuelt. En ny,manuell kalibrering ma utfares dersom pulsgeneratoren er fiernet fra
lommen etter.implantering, for.eksempel under omplassering av elektroden, eller i tilfeller hvor
MV-baselinjen kan-ha blitt.pavirket av faktorer som.vaesking fra elektroden; innkapsling av luft i
lommen, pulsgeneratorbevegelse pa grunn aviutilstrekkelig suturering; ekstern-defibrillering eller
kardioversjon, eller'andre pasientkomplikasjoner:(f.eks. pneumotoraks).

PRM vil vise én av meldingene nedenfor for-a angi.gjeldende MV-Sensor Status (Sensorstatus)
pé skjermbildet RightRate Pacing Details (RightRate-pacingdetaljer) (Figur 2-21 Ventilatorisk
terskel og Ventilatorisk terskelrespons pa side 2-36).

Alle meldingene oppdateres i sanntid for ACCOLADE-+ PROPONENT-ESSENTIO~0g ALTRUA
2-enheter. Meldingene Suspended: Noise Detected (Suspendert: Stgy detektert), Suspended:
Telemetry (Suspendert: Telemetri) og Rate Hold: Telemetry >(Telemetri)-oppdateres-i sanntid,
mens de resterende oppdateres etter avlesing for FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-.0g
ADVANTIO-enheter.

Tabell 2-4. Meldinger for MV-sensorstatus

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensordrevet pacing MV-sensordatainnsamling?®
Off (Av) Nei Nei
Initializing (Initialisere) (ACCOLADE-, Nei Nei

PROPONENT-, ESSENTIO- og ALTRUA 2-
enheter)
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Tabell 2-4. Meldinger for MV-sensorstatus (Fortsettelse)

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensordrevet pacing MV-sensordatainnsamling?

Manual Calibration in Progress (Manuell Nei Ja

kalibrering pagar)

Auto Calibration in Progress (Auto- Nei Ja

kalibrering pagar)

Calibrated (Kalibrert) JaP Ja

Suspended (Suspendert) Nei Nei

Suspended: No Valid Lead (Ingen-gyldig Nei Nei

elektrode) (ACCOLADE-, PROPONENT-,
ESSENTIO- og ALTRUA 2-enheter)

Suspended: Noise Detected (Suspendert: Nei Ja
Sty detektert)

Suspended: Telemetry(Suspendert: Nei Ja
Telemetri)

Rate'Hold: Telemetry (Suspendert: Nei€ Ja
Telemetri)

a. Individuelle trender bestemmer om data som er samlet inn'under suspensjon, er gyldige.og'skal tas med i trendresultatene.

Hvis MV-sensoren innstilles pa Passive (Passiv), skjer ingen MV-sensorstyrt pacing.

¢. “Frekvensen vil holde seg pa.den gjeldende-MV-indikerte verdien.i opptil ett minutt. Ytterligere MV-baserte frekvensendringer vil ikke finne sted med denne
sensorstatusen:

o

Det fins(fire innstillinger for Minute Ventilation (Minuttventilasjon): On (Pa), Off (Av), Passive
(Passiv) ogdATR Only (Kun‘ATR). Hvis pulsgeneratoren er fast programmert til en ikke-
frekvensadaptiv.modus; men en frekvensadaptiv. ATR-fallbackmodus er valgt; vil MV-feltet vise
Kun ATR. Hvis'enheten er.programmert til en.ikke-frekvensadaptiv modus,-erinnstillingen On
(Pa)-ikke tilgjengelig. Hvis Passive(Passiv) velges; vil MV-sensoren ikke.gi frekvensrespons,
men den-vil fortsette 8'samle’inn data til bruk@v andrefunksjoner (f.eks. Sensor Trending
(Sensortrending)).

Responsfaktor (Minuttventilasjon)

En.gkning i MVVover-grunnlinjen grunnet en-gkning i metabolske krav vil bli detektert av
pulsgeneratoren-og konvertert av-generatorens algoritme til en‘gkt pacingfrekvens. Forholdet
mellom.den detekterte gkningen'i MV og dencresulterende gkningen. i.sensorindikert frekvens
etableres.av-MV-Response Factor (Responsfaktoren).

Response Factor (Responsfaktor)-parameteren bestemmer pacingfrekvensen somvil
forekomme over.LRL ved.ulike gkte nivaerav MV. Hgyere responsfaktorverdier vil resultere i
hgyere sensorfrekvenser for etgitt MV-niva (Figur 219 Forholdet mellom den programmerte
responsfaktor-innstillingen og frekvensrespons pa side 2-35). Effekten av-hayere og lavere
innstillinger for Response Factor (Responsfaktor) pa sensordrevet pacingfrekvens under en
teoretisk totrinns-treningstest er illustrert nedenfor (Figur.2-20 Effekten av.-responsfaktor-
innstillingene i en totrinns-treningstest pa side-2-36).

Responsfaktor
16 14 12 10 8 65 4 2 1

MSR
7]
c
o
>
x
|/
?
Q
©
2N
LRL

Lav Hoy

AMV

Figur 2-19. Forholdet mellom den programmerte responsfaktor-innstillingen og frekvensrespons
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Figur 2-20. Effekten av responsfaktor-innstillingene i en totrinns-treningstest

Ventilatorisk terskel og ventilatorisk terskelrespons

Ventilatory. Threshold (Ventilatorisk'terskel) og Ventilatory Threshold Response (Ventilatorisk
terskelrespons) kan enten programmeres manuelt eller avliedes automatisk fra
pasientinformasjon. Klinikeren kan-velge Derive from Patient Attributes (Utled fra
pasientattributter) fra skjermbildet RightRate Pacing Details (RightRate-pacingdetaljer) for & fa
innstillinger.basert pa-pasientens alder og kjgnn (og Fitness-Level (Kondisjonsniva), se
nedenfor). Etter som parameterne endres vil grafen tilpasse seg tilsvarende for & vise effekten av
den nye programmeringen pa.den samlede frekvensresponsen (Figur 2-21 Ventilatorisk terskel
og Ventilatorisk terskelrespons pa side 2-36). Hvis Date of Birth (Fgdselsdato) eller Gender
(Kjgnn)justeres pa skjermbildet Patient Information (Pasientinformasjon), vil de nye verdiene
ogsa bli gjenspeilet.pa skjermbildet RightRate Pacing Details (RightRate-pacingdetaljer).

Ventilatory Threshold and Ventilatory Threshold Response
can bhe'derived from/patient attributes or entered manually.

P NS N

QL.

Heart Rate versus-Ventilation

130
Q Derive from Patient Attributes
Wenilatory Threshold

Patient's Age
Patient's Gender
‘; o Manually. Program
E e
‘é’ Ventilatory Threshold 120+ min™t
% Ventilatory Threshold‘Response 70 %
=
i
BE

MV sansor calibration will automatically occur, or it'can be
performed manually-for immediate-effect once alllepisodes
have been retrieved from the device.

Start Sensor Calibration
Peak Exercise

Minute Ventilation Sensor Status Initializing

Figur 2-21. Ventilatorisk terskel og Ventilatorisk terskelrespons

Ventilatorisk terskel

Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) er en fysiologisk term som beskriver det tidspunktet
under trening der pustefrekvensen gker raskere enn'hjertefrekvensen (noen.ganger referert til
som anaerob terskel eller laktatterskel).

Response Factor (Responsfaktor) kontrollerer MV-frekvensresponsen for;sensorfrekvenser
mellom LRL og Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel). Ventilatory. Threshold Response
(Ventilatorisk terskelrespons) kontrollerer MV-frekvensresponsen nar'sensorfrekvensen er over
Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel).
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Ventilatorisk terskelrespons

Det fysiologiske forholdet mellom MV og frekvens er tilnaermet bilinezert som vist (Figur 2-22
Vanlig fysiologisk forhold mellom MV og hjertefrekvens pa side 2-37). Under treningsnivaer opptil
Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) kan dette forholdet approksimeres med et lineaert
forhold. Ved belastningsnivaer over Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) er forholdet
fremdeles tilnaermet linezert, men med en redusert helning. Forholdet mellom de to helningene
varierer fra person til person og avhenger av flere faktorer, slik som kjgnn, alder samt
treningshyppighet og-intensitet. Det er mulig & programmere pulsgeneratoren til en helning over
Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) som er mindre bratt og dermed utformet for &
etterlikne det fysiologiske forholdet mellom respirasjonsfrekvens og hjertefrekvens. Ventilatory
Threshold Response (Ventilatorisk terskelrespons) er programmert som en prosentandel av
Response Factor (Responsfaktoren). Ventilatory Threshold Response (Ventilatorisk
terskelrespons) er virksom ved frekvenser over Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) og vil
resultere'i-en mindre aggressiv respons.pa‘MV ved hayere frekvenser (Figur 2—23 Ventilatorisk
terskelrespons pa side 2-37).

Ventilatorisk
terskel

Hjertefrekvens

Hierte- fmee s e cmeccteccc et e m e
frekvens
ved hvile

Minuttventilasjon

MV, =hvile-MV;. MV; = MV_pa Ventilatory.Threshold.(Ventilatorisk terskel)

Figur 2-22. Vanlig fysiologisk forhold mellom MV og hjertefrekvens

Ventilatorisk terskelrespons

Av

85%
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55%.

Ventilatorisk terskel

Hjertefrekvens

MV, MV

RelativiMV

Response Factor (Responsfaktoren) er linezer fra-hviletilstanden opptil Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) (MV, = hvile-MV; MV =
MV pa Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel)).

Figur 2-23. Ventilatorisk terskelrespons

Kondisjonsniva

Valgt Fitness Level (Kondisjonsniva) vil automatisk bestemme riktig faktor for Ventilatory
Threshold Response (Ventilatorisk terskel) og frekvensen MV-grunnlinjen vil bli fastsatt ved.
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Tabell 2-5. Anbefalte kondisjonsnivainnstillinger

Anbefalt innstilling for Fitness Level (Kondisjonsniva)

Pasientaktivitetsniva

Sedentary (Stillesittende)

Lite eller ingen fysisk aktivitet

Active (Aktiv)

Regelmessig gaing og aktiviteter med lav pavirkning

Athletic (Atletisk)

Moderat intensitet, ikke-konkurranserelatert jogging/sykling

Endurance Sports (Utholdenhetssport)

Anstrengende, konkurranserelaterte aktiviteter, slik som maratoner

Grunnlinjen (langsiktig gjennomsnitt) er fastsatt for opptil 4,5 timer. Dette gjgr det mulig for aktive
pasienter som trener’lenge (f.eks:langdistanselgpere) & opprettholde en passende sensordrevet
frekvens under treningsperioden.'Grunnlinjen fastsettes nar den sensorindikerte frekvensen er
over 110 min*' for the Fitness Level{Kondisjonsniva)-innstillingen til Endurance Sports
(Utholdenhetssport) eller. 90 min~for de andre tre-Fitness Level (Kondisjonsniva)-innstillingene.
Etter 4,5 timer,eller nar'sensorfrekvensen faller under 90 min-' eller 110 min-' som angitt ovenfor,
villgrunnlinjetilpasningen bli reaktivert.

Dobbel sensorsamkjering

Nar,bade Accelerometer (Akselerometer)- og MV-sensoren er programmert til On (Pa) for
frekvensadaptiv.pacing,; samkjgres de to sensorindikerte frekvensene for & gi en
frekvensavhengig, veid gjennomsnittsrespons. Som'et resultat av dette vil den samkjerte
responsen alltid tilsvare €n av frekvensene eller-ligge mellom de to frekvensene. Nar
akselerometerresponsen er.lavere enn MV-responsen, vil sensorsamkjgring veere 100 % MV-
basert. Hvis akselerometerresponsen er stgrre enn MV-responsen, vil samkjgringen strekke seg
fra cirka 80 % akselerometer.og20 % MV nar akselerometerfrekvensen er pa LRL, til‘cirka 40 %
akselerometer og 60 % MV-nar akselerometerfrekvensen er.pa MSR.

De folgende eksemplene illustrerer'samkjgringsalgoritmeoperasjonen.
Eksempel 1

Akselerometeret detekterer bevegelsermed en'samtidig MV-gkning (Figur 2-24 Samkjgart
respons med akselerometerraksjonstid pa 30 sekunder pa side 2-38). Ettertrening foretar den
samkjgrte responsen entask (innen 4 sekunder) skning-av frekvensen:basert pa
akselerometerresponsen. Samtidig som frekvensen-fortsettera gke;, vil den samkjgrte responsen
bevege seg mot MV-responsen, men den vil alltid forbli-mellom akselerometer-.0g'MV-
responsen. Ved hayere frekvenser vil-endringer i akselerometerinputtha mindre effekt pa den
samkjoarte responsen (kun-40 % pa MSR), mens endringer i-MV vil ha enamer betydelig effekt.
Ved opphgar av treningwvilakselerometerfrekvensen reduseres som angitt av-parameterne for
Recovery Time (Gjenopprettingstid) og, i dette eksempelet; falle tilunder MV:responsen. Som et
resultat av dette vil algoritmen veksle over-til en100 % MV-samkjgring-under
gjenopprettingsfasen sa lenge akselerometerresponsen forblir under-MV-responsen.-Ved bruk av
dobbel sensorsamkjgring ma du opprettholde den nominelle akselerometerverdien pa 2 minutter.
Dette gjer det mulig for det fysiologiske’MV-signalet a kontrollere frekvensadaptiv pacing under
restitusjonsfasen etter trening.
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Figur 2-24. Samkjert respons med akselerometerraksjonstid pa 30 sekunder
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Responsstyrken i begynnelsen av treningen kan kontrolleres ved a programmere en kortere
Accelerometer Reaction Time (Reaksjonstid for akselerometer) (Figur 2—25 Samkjgrt respons
med akselerometerraksjonstid pa 20 sekunder pa side 2-39).
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----- Blandet
= = = Minuttventilasjon

100 -n

@kning i
sensorfrekvens
(min' (ppm))

50 100 150 200 250

Tid-(sekunder)
Figur 2-25. Samkjert respons med akselerometerraksjonstid pa 20 sekunder

Eksempel 2

Akselerometeret detekterer bevegelser med lite MV-gkning (Figur 2—26 Samkjegrt respons:
Akselerometeret detekterer bevegelser med lite eller.ingen gkning i MV pa side 2-39).
Responsen til'den samkjgrte-sensoren er begrenset-il cirka 60 % av akselerometerresponsen.
Nar akselerometerresponsen faller til under MV-responsen under restitusjonstiden, vil den

samkjorte responsen veere 100 %.MV-drevet.
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Figur 2-26. _Samkjort respons: Akselerometeret detekterer.bevegelsermed lite eller ingen gkning i MV

Eksempel 3

MV gker med litt gkning i akselerometerfrekvens (Figur 2—27 Samkjart respons: MV-gkning der
akselerometeret detekterer lite eller ingen bevegelse pa:side 2-39). Innledningsvis vil den
samkjgrte responsen gke med-akselerometerresponsen, men ettersom MV-responsen gker
over akselerometerresponsen, vil.den samkjgrte responsen veere 100 % MV-drevet. Dette gir
riktig respons under gkning av. metabolske krav-under forhold-med lite elleriingen bevegelse av

overkroppen.
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Figur 2-27. Samkjert respons: MV-gkning der akselerometeret detekterer lite eller ingen bevegelse
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Sensortrending

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Sensor Trending (Sensortrending) gir en grafisk visning av pulsgeneratorens frekvensrespons pa
pasientens detekterte aktivitetsniva og/eller fysiologiske behov og gir nyttig informasjon under
treningstesting. Dette gjar det mulig for klinikeren a tilpasse den sensordrevne pacingfrekvensen
slik at den tilsvarer pasientens virkelige behov.

Grafen Sensor Trending (Sensortrending) og parameterne for Sensor TrendingSetup
(Sensortrendingoppsett) kan vises via skjermbildet Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv
frekvens).

Grafen Sensor Trending (Sensortrending) (Figur 2—-28 Sensortrendinggraf med
belasthingsomrade pa‘side 2-40) angir et fastsatt omrade for hjertefrekvenser (80—100 min") for
Light to Moderate Exertion (Lett til moderat belastning). Dette omradet kan brukes som en
veiledning formalhjertefrekvenser som tilsvarer vanlig gange og andre aktiviteter med lav
intensitet, 0g-kan hjelpe & identifisere pasienter med kronotropisk inkompetanse.2Dette omradet
kan variere grunnet faktorer som pasientens alder og treningstype.2

Opp- og-ned-knappen (Figur 2—-28 Sensortrendinggraf med belastningsomrade pa side 2-40) for
More MV Pacing (Mer.MV-pacing).og LLess MV Pacing(Mindre MV-pacing) er en alternativ
metode for manuelt valg:av RightRate-responsfaktor. Hvert trykk pa knappen endrer RightRate
Response Factor (RightRate-responsfaktor) med én. Opp-knappen gker Response Factor
(Responsfaktoren), mens ned-knappen reduserer Response Factor (Responsfaktoren). Hvis du
gnsker ytterligere informasjon om sensoroptimalisering,‘se avsnittet om arbeid med trendingdata
nedenfor.
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Figur 2-28. Sensortrendinggraf med belastningsomrade

Oppsettet omfatter felgende valg:
* Recording Method (Registreringsmetode) —programmerbar:

— 30-Second Average (30 sekunders gjennomsnitt) — registrerer og-plotter
gjennomsnittsfrekvensen hvert 30. sekund.

— Beat to Beat (Slag-til-slag) — registrerer og plotter frekvensen for-hvert slag.

MERKNAD: Beat to Beat (Slag-til-slag) anbefales under bruk av gange i ganger eller
kortere perioder med aktivitet for & optimalisere sensorfrekvensene manuel.

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

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

* Duration (Durasjon) — ikke-programmerbart og basert pa valgt Recording Method
(Registreringsmetode):

— Nar Recording Method (Registreringsmetode) settes til Off (Av) eller 30-Second Average
(30 sekunders gjennomsnitt) — Durasjonen er pa cirka 25 timer.

— Nar Recording Method (Registreringsmetode) settes til Beat to Beat (Slag-til-slag) —
durasjonen er’pa cirka 40 minutter ved 75 min-'.

» Data Storage (Datalagring) — programmerbar:

— Continuous (Kontinuerlig) — inneholder de nyeste dataene som er tilgjengelige. Lagring
starter-nar oppsettet bekreftes og utfarer kontinuerlig registrering av den nyeste
informasjonen samt overskriverde eldste dataene frem til informasjonen hentes frem.
Dettevalget lar-deg vise data for registreringsperioden frem til rett far innhenting av data.

= oFixed (Fastsatt) ~lagring,starter nar oppsettet bekreftes og fortsetter inntil enhetsminnet
er fullt. Dette lar deg vise data fra utgangsoppsettet for en fastsatt tidsperiode.

Pulsgeneratoren samlerinn og lagrer frekvens- og sensordata som deretter vises pa PRM i et
grafisk format som-pasientens Actual Rate (Faktisk frekvens) og Sensor Replay
(Sensorgjenavspilling).under registreringstiden:

Actual Rate (Faktisk frekvens) (svart linje)-angir pasientens hjertefrekvens under aktivitet (enten
pacetceller senset). Sensor Replay (Sensorgjenavspilling) (oransje linje) fremstiller den
sensordrevne hjertefrekvensresponsen med gjeldende sensorparameterinnstillinger. Etter som
glidebryteren langs grafens horisontale akse flyttes, vises faktisk og sensorindikert hjertefrekvens
for spesifikke-datapunkter. I tillegg vil de atrielle hendelsene som er representert ved et spesifikt
datapunkt(enkeltslaggjennomshnitt eller-30 sekunders gjennomsnitt) bli klassifisert og vist ved
siden‘av Actual Rate (Faktisk frekvens). Hendelser klassifiseres og vises som én eller flere av
folgende: Pacet,-senset;, senseti ATR. Denne hendelsestypen.reflekterer ventrikuleere hendelser
i'VVI(R)-moduser.

Gjeldende sensorparametere kan justeres for @ vise denresulterende,endringen i
sensorfrekvensatferd uten a matte.gjenta en treningstest.

Pulsgeneratoren kan samle inn og lagre data‘i frekvensadaptive og'ikke-frekvensadaptive
moduser. likke-frekvensadaptive moduser innhentes trending via sensorinnstillingen Passive
(Passiv). Passive (Passiv) muliggjer, sensordatainnhenting som kancbrukes-til & optimalisere
sensorene ved frayaer av sensordrevet frekvensrespons:Nar sensorinnstillingen.er Passive
(Passiv), vil Sensor Replay (Sensorgjenavspilling)-data imidlertid ikke bli vist'pa grafen far en
frekvensresponsiv modus velges.

Pulsgeneratoren registrerer-Sensor. Trending)(Sensortrending)-data-nar stavtelemetri eller RF-
telemetri er aktivert.

Nar hjertefrekvensen er helt sensordrevet, kan sma forskjeller mellom Actual Rate (Faktisk
frekvens) og Sensor Replay (Sensorgjenavspilling) fortsatt blicobservert fordi disse beregnes
uavhengig av hverandre ved hjelp av litt ulike'-metoder.

Arbeid med trendingdata

Funksjonen Sensor Trending (Sensortrending) brukes ved a falge disse trinnene:

1. Etter en treningsgkt navigerer du til grafen Sensor-Trending (Sensortrending) og trykker pa
"avles" for a oppdatere trendinginformasjon. Trendingdata hentes frem ved innledende

avlesing. Hvis en gkt forblir aktiv mens pasienten gar i ganger, trykker du pa "avles" pa nytt
for & oppdatere trendinginformasjonen.
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2. Velg View (Vis)-knappen for a utvide eller komprimere mengden data som vises pa én gang.
Start- og sluttdatoen og -tidspunktet nederst pa grafen vil endre seg for & gjenspeile perioden
som representeres pa grafen. 30 Second AverageRecording Method (Registreringsmetoden
30 sekunders gjennomsnitt) har valg for 1 til 25 timer, og Beat to BeatRecording Method
(Registreringsmetoden Slag-til-slag) har valg for 5 til 40 minutter.

3. Hovis du vil tilpasse hvilke data som vises pa grafen, eller vise spesifikke datapunkter, flytter
du glidebryteren eller glidebryterne langs de horisontale aksene nederst pa
visningsvinduene.

4. Tilpass sensorparameterne til hgyre for grafen for & se hvordan endringer i frekvensadaptive
pacingparametere vil pavirke sensorrespons (oransje linje). Etter som disse parameterne og/
eller MSR ogLRL endres pa skjermen, vil applikasjonen modifisere grafen for & illustrere de
resulterende effektene Hvis pasientens hjertefrekvens er riktig for aktiviteten som utfgres, er
det ikke ngdvendig.med sensoroptimalisering.

5.1./Nar en pasients hjertefrekvens er innenfor det enskede omradet for aktiviteten som utfares,
velger du’Program'(Programmer).

MERKNAD: - SensorTrending (Sensortrending)-resultater kan skrives ut via fanen Reports
(Rapporter): Bade Present (Naveerende) parametere (programmert pa ndveerende tidspunkt) og
Replay.(Gjenavspilling)-parametere (tilpasset av klinikeren) oppgis i tillegq til den aktuelle grafen
som vist pa programmeringsskjermen.

MERKNAD: Sensorjustering ma ikke baseres pa data som samles inn under MV-
kalibreringsperioden:

ATRIETAKYRESPONS

ATR-modusbytte

Denne funksjonen ertilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO=, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

ATR er utformet for & begrense tiden‘som .den ventrikuleere pacingfrekvensen er pa MTR eller
utviser gvre-frekvensatferd (2:1-blokk eller Wenckebach)'som respons-pa en patologisk atriell
arytmi.

Ved tilstedeveerelse av detektert atriell aktivitet som overskrider ATR Trigger Rate (ATR-
triggerfrekvens), skifter pulsgeneratoren pacingmodus fra'en fglgemodus-til'en ikke-falgemodus
som folger:

- Fra DDD(R) til DDI(R) eller VDI(R)
«  Fra VDD(R) til VDI(R)

Et eksempel pa ATR-atferd er vist (Figur 2—-29 ATR-atferd pa:side 2-43).
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Detekter Durasjon Fallback
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Figur2-29. . (ATR-atferd

MERKNAD:" Parameterinnstillinger som-.reduserer det atrielle sensevinduet kan hemme ATR-
terapi.

ATR-triggerfrekvens

ATR Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens) bestemmer frekvensen som pulsgeneratoren begynner
a detektere atrietakykardier.ved.

Pulsgeneratoren-overvaker atrielle hendelser gjennom-pacingsyklusen; bortsett fra under den
atrielle blankingperioden og stgyavvisningsintervallene. Atrielle hendelser som er raskere enn
Trigger-Rate (Triggerfrekvens)gker antallet ATR-detekterte tilfeller. Atrielle hendelser som er
langsommere enn, Trigger Rate (Triggerfrekvensen) reduserer antallet.

Nar ATR-detekteringstelleren nar den programmerte inngangstellingen, begynner ATR Duration
(ATR=durasjon). Nar ATR-+detekteringstelleren teller ned fra den-programmerte verdien for Exit
Count(Utgangstelling)-.til'null pa et hvilket som helst tidspunkt, avsluttes ATR Duration (ATR-
durasjon) og/eller fallback, og ATR-algoritmen tilbakestilles. En hendelsesmarkar genereres nar
ATR-detekteringstelleren.inkrementeres.eller dekrementeres.

ATR-durasjon

ATR Duration (ATR-durasjon) er.en programmerbar verdi:'som bestemmer antallet ventrikuleere
sykluser der atrielle hendelser fortsettera bli evaluertetter at innledende detektering
(inngangstelling) er oppfylt: Denne funksjonen er beregnet pa & unngad modusbytte grunnet korte,
ikke-vedvarende episoder med atrietakykardi, Hvis ATR-telleren-nar. null under ATR Duration
(ATR-durasjon), vil ATR-algoritmen bli tilbakestilt, og ingen modusbytte vil finne sted.

Hvis atrietakykardien vedvarer i Igpetiav den-programmerte ATR Duration (ATR-durasjonen),
finner det sted et modusbytte, og Fallback-Mode (Fallback-modus)'samt Fallback Time (Fallback-
tid) begynner.

Inngangstelling

Entry Count (Inngangstelling) bestemmer hvor raskt enatriell arytmi detekteres i utgangspunktet.

Jo lavere den programmerbare verdien er, jo faerre raske atrielle hendelser kreves for & oppfylle
innledende detektering. Nar antallet detekterte raske atrielle hendelser er likt den
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programmerbare Entry Count (Inngangstellingen), begynner ATR Duration (ATR-durasjon), og
Exit Count (Utgangstelling) aktiveres.

OBS: Vis varsomhet nar du programmerer Entry Count (Inngangstelling) til lave verdier i
kombinasjon med kort ATR Duration (ATR-durasjon). Denne kombinasjonen tillater
modusendring med meget fa raske atrielle slag. Dersom Entry Count (Inngangstelling) for
eksempel var programmert til 2 og ATR Duration (ATR-durasjon) til 0, kan ATR-modusendring
oppsta pa 2 hurtige atrielle intervaller. | disse tilfellene kan en kort serie med premature atrielle
intervaller forarsake at enheten skifter modus.

Utgangstelling

Exit Count (Utgangstelling) bestemmer hvor raskt ATR-algoritmen avsluttes nar atriell arytmi ikke
lenger detekteres.

Jo lavere den programmerteverdien er, jo raskere vil pulsgeneratoren returnere til en atriell
falgemodus etter/aten atriell arytmi avsluttes. Nar antallet detekterte langsomme atrielle
hendelser er likt den programmerbare Exit Count (Utgangstellingen), vil ATR Duration (ATR-
durasjon) og/eller Fallback bli avsluttet, og ATR-algoritmen vil bli tilbakestilt. ATR Exit Count
(ATR-utgangstellingen) dekrementeres ved atrielle hendelser.som er langsommere enn ATR
Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens) eller ved en ventrikuleer hendelse som forekommer oftere enn
to'sekunder etter déen siste atrielle-hendelsen.

OBS: Vis varsomhet nar du programmerer Exit Count (Utgangstelling) til lave verdier. Dersom

Exit Count (Utgangstelling) for.eksempel var programmert til 2, kan noen fa sykluser med atriell
undersensing forarsake terminering av modusendring.

Fallback-modus

Fallback Mode (Fallback-modus) erikke-falgepacingmodusen som pulsgeneratoren automatisk
bytter til nar ATR Duration (ATR-durasjon).er oppfylt.

Ettera ha byttet modus vil pulsgeneratoren automatisk redusere den ventrikuleere
pacingfrekvensen. Denne reduksjonen‘kontrolleres av|Fallback Time(Fallback-tid)-parameteren.

MERKNAD: \Verdier for fallback-modus -med tokammerpacing-er kun:tilgjengelige nar
pacingmodusen Normal (Normal) ogsa er stilt inn til tokammers.

MERKNAD: ATR Fallback (ATR-fallback)-modus kan programmeres il frekvensresponsiv

innstilling selv om den permanente bradymodusen er ikke-frekvensresponsiv. | disse tilfellene vil
sensorparameterne indikere ATR Only («Kun ATR»).

Fallback-tid

Fallback Time (Fallback-tid) kontrollerer hvor raskt pacingfrekvensen avtarfra-MTR til ATR

Fallback LRL (ATR-fallback-LRL)-under fallback. Den pacede frekvensen avtar til den hagyeste av

de sensorindikerte frekvensene, VRR-frekvensen eller ATR Fallback LRL (ATR-fallback-LRL).

Under fallback er falgende funksjoner deaktivert:

+ Rate Smoothing (Frekvensutjevning) — deaktivert frem tilfallback nar ATR Fallback LRL
(ATR-fallback-LRL) eller den sensorindikerte frekvensen. Hvis'VRR eraktivert, er Rate
Smoothing (Frekvensutjevning) deaktivert under modusbyttet

» Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

* AV Search + (AV-sgk +)

«  APP/ProACt
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*  PVARP Extension (PVARP-forlengelse)

Fallback LRL

ATR Fallback LRL (ATR-fallback-LRL) er den programmerte lavere frekvensen som frekvensen
reduseres til under modusbytte. ATR Fallback LRL (ATR-fallback-LRL) kan programmeres til
hgyere eller lavere enn den permanente verdien for LRL.

Frekvensen reduseres til den hayeste av verdiene for den sensorindikerte frekvensen (nar
aktuelt), VRR-frekvensen (hvis aktivert) og ATR Fallback LRL (ATR-fallback-LRL).

Slutt pa en ATR-episode

End (Slutt) pa ATR-episode-identifiserer tidspunktet der pulsgeneratoren gar tilbake til AV-
synkron drift fordi.den atrielle arytmien ikke lenger detekteres.

Nar arytmien avsluttes, dekrementeres ATR Exit Count (ATR-utgangstelling) fra den
programmerte verdien-til den nar 0. Nar ATR Exit Count (ATR-utgangstelling) nar 0, veksler
pacingmodusen automatisk til den programmerte felgemodusen, og AV-synkron drift gjenopptas.

MERKNAD: ' Hvis RYTHMIQer aktivert, veksler-pacingmodusen automatisk tilbake til modusen
som'var til'stede for ATR-modusbyttet [AAI(R)--eller DDD(R)-modus].

Ventrikulzer frekvensregulering (VRR)

Dennefunksjonen ertilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- og
INGENIO-enheter:

VRRer utformet for-a redusere V~V-sykluslengdevariasjonen under delvis’'ledede atrielle
arytmier-ved aforeta en-mindre gkningav den.ventrikuleere pacingfrekvensen.

VRR-algoritmen beregner et VRR-indikert pacingintervall basert pa en veid sum av den
gjeldende V<V-sykluslengden og.de forrige VRR-indikerte pacingintervallene.

» Pacede intervaller har merinnflytelse enn sensede’intervaller, slik-at pacede hendelser
forarsaker en reduksjon-av VRR-indikert frekvens.

» For sensede intervaller-kan den VRR-indikerte frekvensen gkes, men innflytelsen dempes av
den forrige historien.

* VRR-indikert frekvens er ytterligere avgrensetav LRL‘'og VRRMPR.

Nar VRR er programmertdil pa i.falgemoduser, er.den kun,aktiv nar et ATR-modusbytte har
funnet sted. Nar falgemodusdriften gjenopptas ved opphar av.den atrielle arytmien, blir VRR
inaktiv. | falgemoduser der'bade Rate Smoothing (Frekvensutjevning) og VRR erprogrammert til
pa, er Rate Smoothing (Frekvensutjevning) deaktivert nar VRR er aktivert under ATR, 0g
reaktiveres nar ATR avsluttes:

Nar VRR er programmert til pa i ikke-fglgemoduser, er den kontinuerlig aktivert og oppdaterer
den VRR-indikerte pacingfrekvensen samt det utjevnede gjennomsnittet ved hver hjertesyklus.

Maksimal pacingfrekvens for ventrikulzr frekvensregulering (VRR MPR)
VRR MPR begrenser den maksimale pacingfrekvensen for VRR.

VRR opererer mellom LRL og MPR.
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Atriell flutterrespons (AFR)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- og
INGENIO-enheter.

Atrial Flutter Response (Atriell flutterrespons) er beregnet pa a:

» Forhindre pacing i den utsatte perioden etter en atriell sensehendelse. Pacing i den utsatte
perioden kan finne sted.hvis en atriell pacingpuls er planlagt kort etter en refrakteer atriell
sensehendelse.

* Giumiddelbar.ikke-fglging av atrielle frekvenser som er hgyere enn AFR Trigger Rate (AFR-
triggerfrekvensen).

Ikke-fglgeatferd opprettholdes salenge atrielle hendelser kontinuerlig overskrider AFR Trigger
Rate (AFR-triggerfrekvensen).

Eksempel: Nar AFR er'programmert til 170 min, vil en detektert atriell hendelse inne i PVARP
eller et tidligere utlgst AFR-intervall starte et AFR-vindu pa 353 ms (170 min™). Atriell detektering
inne i AFR klassifiseres'som en sense.innenfor den refraktaere perioden og falges ikke. Atriell
folging kan kun finne'sted etter at badePVARP og AFR-vinduet utlaper. Pacede atrielle hendelser
som er.planlagt innenfor et AFR-vindu, utsettes:inntil AFR=vinduet utlaper. Hvis faerre enn 50 ms
gjenstar fagr den pafglgende ventrikuleere pacingpulsen, hemmes den atrielle pacingpulsen for
syklusen.

Ventrikuleer pacing pavirkes ikke avyAFR-0gvil finne sted:som planlagt. Det brede
programmerbare omradet for AFR-triggerfrekvenser muliggjer passende sensing av.langsomme
atrielle fluttere. Hagyfrekvent atriell.sensing kan kontinuerlig reutlase AFR-vinduet, som i effekt
resulterer iatferd-som tilsvarer VDI(R)-fallback-modusen:

MERKNAD:  Foratrielle-arytmier.som mgter de'programmerte AFR-frekvenskriteriene, vil bruk
av AFR-funksjonen resultere ilangsommere ventrikuleere pacingfreKvenser.

MERKNAD: Narbade AFR og-ATR eraktivert ved tilstedevaerelse av.atrielle arytmier, kan
ikke-folgeatferd for ventrikulaerpacing finne sted tidligere, men ATR Mode Switch (ATR-
modusbytte)-kan ta lengertid. Grunnen til dette er at funksjonen, ATR Duration (ATR-durasjon)
teller ventrikulaere sykluser som,mgter durasjonskravet, mens AFR-funksjonen saktner ned den
ventrikuleere pacingresponsen\pa raske atrielle arytmier.

Avslutning av PMT

Denne funksjonen er tilgjengeligi ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og-ADVANTIO-enheter.

PMT Termination (Avslutning av PMT) detekterer-og forsgker a avbryte pacemakermedierte
takykardiforhold (PMT-forhold).

AV-synkronitet kan bli tapt av mange grunner, inkludert atrieflimmer, PV.C-er, PAC-er, atriell
oversensing eller tap av atriell registrering. Hvis pasienten har en intakt retrograd ledningsbane
nar AV-synkronitet er tapt, kan det usynkroniserte:slaget ledes retrograd. til atriet; noe som vil
resultere i for tidlig atriell depolarisering. | pacingmodusene DDD(R) og VDD(R) kan enheten
detektere og falge retrogradledede P-bglger som faller utenfor PVARP. Den gjentatte syklusen
med sensing og felging av retrograd ledning er kjent som PMT,.som kan resultere i utlgste
ventrikulzere pacingfrekvenser som er sa haye som MTR. Programmering av visse refrakteere
perioder (f.eks. PVARP after PVC (PVARP etter PVC)) kan redusere sannsynligheten for falging
av retrograde hendelser. Rate Smoothing (Frekvensutjevning).kan ogsa veere nyttig for kontroll
av pulsgeneratorens respons pa retrograd ledning.

Nar pulsgeneratorens respons pa retrograd ledning ikke har blitt kontrollert av
enhetsprogrammering, brukes PMT Termination (Avslutning av PMT) (nar programmert til On
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(Pa)) til & detektere og avslutte PMT innen 16 sykluser fra start nar felgende forhold har blitt
oppfylt:

» 16 sammenhengende ventrikulaere pacingpulser telles pa MTR etter atrielle sensede
hendelser

» Alle de 16 V-A-intervallene befinner seg innenfor 32 ms (far eller etter) av det andre V-A-
intervallet malt ved MTR under de 16 ventrikulaere pacede hendelsene (for a skille
Wenckebach-atferd fra PMT)

Nar begge forholdene er oppfylt, stiller pulsgeneratoren PVARP til en fastsatt innstilling pa

500 ms for én-hjertesyklus som et forsgk pa a bryte PMT. Hvis ikke begge forholdene er oppfylt,
fortsetter'pulsgeneratoren-a overvake sammenhengende ventrikulaere pacingpulser for
tilstedeveerelse av en PMT,

Nar PMT Termination (Avslutning av.PMT) er programmert til On (Pa), lagrer pulsgeneratoren
PMT-episoder i Arrhythmia Logbook’(Arytmiloggboken).

MERKNAD: . -Selv om V-A-intervallevalueringen hjelper til & skille mellom virkelig PMT (stabile
V<A-intervaller) og-@vre-frekvensatferd grunnet sinustakykardi eller normal treningsrespons
(vanligvis ustabile’V-A-intervaller), er det mulig at en-pasients intrinsiske atrielle frekvens kan
mate PMT-detekteringskriterier. Hvis PMT Termination (Avslutning av PMT) er programmert til pa
i slike tilfeller, vil algoritmen erklaere rytmen a veere en PMT og forlenge PVARP ved den 16.
syklusen.

MERKNAD: ~Da retrograde-ledningsperioder kan variere i Igpet av pasientens liv grunnet
endringer i medisinsk tilstand, kan.det veere ngdvendig med noen programmeringsendringer.

Hvis retrograd ledning er tydelig i en'lagretEGM, kan du evaluere elektrogrammet og/eller utfare
en terskeltest for-a bekrefte riktig atriell pacing og sensing. Hvis lagrede EGM-er ikke er
tilgjengelige for gjennomsyn, falger-dudisse trinnene for & bruke PRM'som en hjelp i V-A-
intervallevaluering:

1. _{'skjermbildet Tests (Tester) velger du.fanen Temp Brady (Midl.-brady):

2. “Programmer en-passende atriell. sensingmodus-som gir atrielle-markgrer (VDD, DDD eller
DDI);

3. Programmer maksimal PVARP- til en verdi som-er kortere enn gjennomsnittlig retrograd
ledningstid!

MERKNAD:. | vitenskapelig litteratur foreslas en-gjennomsnittlig retrograd’ledningstid pa
235 + 50 ms (med-et omrade pa 110-450'ms).3

4. Programmer LRL for a sikre’pacing-over.den intrinsiske atrielle frekvensen (f.eks. 90, 100,
110 ...).

5. Begynn a skrive ut sanntids-EKG.

6. Velg Start-knappen for & aktiverede midlertidige parameterne:

7. Nar testing er fullfart for den spesifiserte verdien for LRL, velger.du Stop (Stopp)-knappen.
8. Stopp utskriften av sanntids-EKG.

9. Evaluer EKG-stripen for V—A-ledning (VP etterfulgt@ven AS). Se etter stabile og jevne
intervaller som tyder pa retrograd ledning.

3. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3. utg. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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» Huvis retrograd ledning ble identifisert, sammenligner du den retrograde V—A-intervalltiden
med den programmerte refraktaere perioden. Vurder & programmere PVARRP til riktig verdi
slik at den retrograde hendelsen ikke fglges.

» Huvis retrograd ledning ikke ble identifisert, kan PMT-episoden vaere et resultat av normal
gvre-frekvensatferd. G gjennom histogrammene for a se hvor ofte frekvensen er pa
MTR og vurder & heve MTR (hvis klinisk riktig).

10. Hvis ngdvendig, gjentar.du denne prosedyren med ulike LRL-verdier ettersom retrograd
ledning kan forekomme pa ulike frekvenser.

Atriell pacingpreferanse (APP) og ProACt

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- og
INGENIO-enheter.

Funksjonene Atrial Pacing Preference (Atriell pacingpreferanse) (APP) og ProACt er utformet for
a'understotte atriell pacing ved & gke pacingfrekvensen. APP og ProACt bruker algoritmer som
fungerer paliknende mate, men ProACt-algoritmen reagerer pa premature atriekontraksjoner
(PAC-er), mens:APP-algoritmen reagerer pa atrielle ikke-PAC-type-senseforekomster.

APP og ProACt er utformet for & redusere antallet atrielle arytmiepisoder.
PAC-bestemmelse

Pulsgeneratoren bestemmer PAC<forekomst ved a beregne gjennomsnittet av 4 A—A-intervaller
for en atriell senset hendelse:-Bade atrielle pacede og atrielle sensede hendelser brukes ved
bestemmelse av A=A-intervaller (Figur 2—30.PAC-detektering pa side 2-48). Nar.en-atriell senset
hendelse finnersted, klassifiseres den-som PAC hvis det forrige A—A-intervallet er mindre enn
75 % av det gjennomsnittlige intervallet (beregnet pa de fire foregaende intervallene) og er
mindre enn’600 ms. En atriell pacet hendelse klassifiseres ikke som PAC.

MERKNAD: PAC-er detekteresikke hvis et ATR‘Mode Switch (ATR-modusbytte) pagar.

MERKNAD:,~ Hvis noen av A-A-intervallene som brukes.ved beregning-av
intervallgjennomsnittet, erlengre-enn 2000 ms,er intervallengden som-brukes ved beregningen
2000 ms.

Gjeldende intervall-etter en A-senset hendelse
er mindre enn 600 ms og er mindre enn 75 %
av gjennomsnittlig intervall..Derfor blir.den
klassifisert som en PAC.

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

Beregn summen av atrielle intervaller. A-sense

Gjennomsnittlig intervall = 380 ms:

Figur 2-30. PAC-detektering

Atriell pacingpreferanse (APP)

Atrial Pacing Preference (Atriell pacingpreferanse) eren algofitme som er utformet for &
understgtte atriell pacing ved a gke den atrielle pacingfrekvensen-nar ikke-PAC-type-, ikke-
refrakteere atrielle sensede hendelser finner sted.

Nar en AS—-VS-hendelse finner sted, vil APP korte ned A—A-intervallet for den neste syklusen
med 10 ms for a hjelpe a sikre atriell pacing. Nar en AS-VP-hendelse finner sted, vil APP korte
ned V-V-intervallet for den neste syklusen med 10 ms.
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| tillegg reduseres pacingfrekvensen gradvis tilbake ned til LRL ved a forlenge V—A-intervallet
med 10 ms hvis 4 sammenhengende hjertesykluser finner sted, der hver av syklusene faller
innenfor én av de fglgende kategoriene:

» En refrakteer atriell sensinghendelse som den eneste atrielle hendelsen
+ |kke-atriell hendelse

« APAC

* En atriell pace

* Flere‘atrielle hendelser'der den siste atrielle hendelsen er en ikke-refraktzer atriell
sensehendelse innledet. med minst én PAC

Dette nye V-A-intervallet brukes enten frem til en intrinsisk atriell senset hendelse finner sted, og
algoritmen forkorter A—A- eller'V=V-intervallet, eller frem til V—A-intervallet forlenges igjen med
10'ms.som beskrevet,

Nar APP/ProACt er aktivert; er SBR og Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) ikke tillatt. | tillegg
vil Rate Smoothing Up (Frekvensutjevning opp) bli ignorert ved pacingfrekvenser som er lavere
enn APP/ProACtMax Pacing Rate (Maks pacingfrekvens).

Et eksempel pa APP/ProACt-driften er vist'nedenfor (Figur 2—31 Atriell pacingpreferanse pa side
2-49).

Intrinsisk frekvens
reduseres. Pacingfrekvensen
APP/ProACt-frekvens er hgyere enn den intrinsiske
PRt ~ frekvensen, sa intervallet
. . forlenges med 10 ms
. \‘ (pacingfrekvensen
4 reduseres).

= = == Sinusfrekvens

Forkortintervallet
med-10 ms

4 APP/ProACt MPR Y
(2k pacingfrekvensen)

Soker etterintrinsisk
frekvens; senset ikke
intrinsisk slag, sa
_____ pacingfrekvensen
reduseresigjen.

Figur 2-31. ' Atriell pacingpreferanse

APP er tilgjengeligiir modusene DDI(R) og DDD(R). APP/ProACt-pacingfrekvensen begrenses av
den programmerbare innstillingen for APP/ProACtMPR.

ProACt

ProACt gker pacingfrekvensen ved tilstedevaerelse av PAC-erfor a gke sannsynligheten for
atriell pacing.

Hvis den forrige atrielle hendelsen varen PAC; beregner ProACt-algoritmen 75 % av V-V-
intervallet far PAC og bruker dette beregnede V-V-intervallet pa den neste’syklusen for & stotte
atriell pacing. Pacingfrekvensen reduseres gradvis tilbake ned'til LRL ved a forlenge V-V-
intervallet med 10 ms hvis 4 sammenhengende sykluser finner sted'med en ikke-PAC-type-
senseforekomst, uten noen atriell hendelse eller.en atriell pacingpuls. Dette nye V—V-intervallet
brukes enten frem til en PAC finner sted, og algoritmen forkorter V-V-intervallet, eller frem til V—
V-intervallet forlenges igjen med 10 ms som beskrevet.



2-50

Pacingterapier
Frekvensforsterkninger

APP/ProACt-maksimal pacingfrekvens (MPR)

Den APP/ProACt-angitte frekvensen begrenses av den programmerbare APP/ProACtMax
Pacing Rate (Maksimal pacingfrekvens)-verdien (MPR).

FREKVENSFORSTERKNINGER

Frekvenshysterese

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Rate Hysteresis(Frekvenshysterese) kan forlenge enhetens levetid ved & redusere antallet
pacingstimuli: | tokammermodeller.er denne funksjonen tilgjengelig i DDD-, DDI-, VVI- og AAI-
modus. 'enkammermodeller er. denne funksjonen tilgjengelig i VVI- og AAl-modus. | DDD-, DDI-
og AAl-modus’aktiveres Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) ved en ikke-refraktaer atriell
senset enkelthendelse.

MERKNAD: Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) aktiveres-og deaktiveres av ventrikulaere
hendelser i VViI-modus (f.eks. intrinsisk aktivitet, pacet aktivitet)

| DDD-; DDI- og-AAl-modus deaktiveres Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) av en enkelt atriell
pacingpuls med Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens). | DDD-modus deaktiveres Hysteresis
(Hysterese)av en-atriell frekvens over MTR.

Nar Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning ned) er aktivert, fortsetter Rate Hysteresis
(Frekvenshysterese) a virke frem'til pacing med Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens).finner sted.
Dette gjer det mulig for Rate Smoothing (Frekvensutjevning) a kontrollere overgangen til
Hysteresis-Rate(Hysteresefrekvens).

Hystereseforskyvning

Hysteresis Offset (Hystereseforskyvning) brukes til-é senke erstatningsfrekvensen under LRL nar
pulsgeneratoren senser.intrinsisk atriell"aktivitet:

Dersom intrinsisk aktivitet under LRL finner sted, vil Hysteresis Offset(Hystereseforskyvning)
tillate hemming av pacing fremitil LRLminus Hysteresis Offset (Hystereseforskyvning) er nadd.
Som et resultat-avdette kan pasienten dra-nytte av lengre perioder med sinusrytme.

Sok hysterese

Nar Search Hysteresis (Sgk hysterese) eraktivert; vil pulsgeneratoren periodevis senke
erstatningsfrekvensen med programmert Hysteresis Offset (Hystereseforskyvning).for & avdekke
potensiell intrinsisk atriell aktivitet under LRL. Det programmerte antallet sgkesykluser mavaere
konsekutivt atrielt pacet for at et.sgk skalfinne sted.

Eksempel: Ved en frekvens pa 70 min™' og'et sgkeintervall pa 256 sgkesykluser-hadde et.sok for
intrinsisk atriell aktivitet funnet sted cirka hvert<3,7 minutt (256'= 70 = 3,7).

Under Search Hysteresis (Sgk hysterese) senkes pacingfrekvensen med Hysteresis Offset
(Hystereseforskyvning) for opptil 8 hjertesykluser. Hvis intrinsisk aktivitet senses i lapet av
sgkeperioden, vil Hysteresis (Hysterese) forbli aktivert frem til. en‘atriell-pacingpuls med
hystereseforskyvningsfrekvensen finner sted.

Rate Smoothing (Frekvensutjevning) er deaktivert under sgkesyklusene. Dersom ingen intrinsisk
atriell aktivitet detekteres under 8-sykluserssgket, bringes pacingfrekvensen opp til LRL. Dersom
Rate Smoothing Up (Frekvensutjevning opp) er aktivert, kontrollerer funksjonen
pacingfrekvensgkningen.
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Frekvensutjevning

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Rate Smoothing (Frekvensutjevning) kontrollerer pulsgeneratorens respons pa atrielle og/eller
ventrikulaere frekvensvariasjoner som forarsaker plutselige endringer i pacingintervaller. Rate
Smoothing (Frekvensutjevning) er en viktig forsterkning av ATR fordi funksjonen i betydelig grad
kan redusere frekvensvariasjoner som assosieres med begynnelsen pa og opphgret av atrielle
arytmier.

Uten Rate Smoothing (Frekvensutjevning) vil en plutselig, stor gkning i atriell frekvens forarsake
en samtidig plutselig gkning i pacet ventrikulaer frekvens som vil veere like hgy som programmert
MTR . Pasienter som opplever store variasjoner i ventrikuleer pacet frekvens, kan fa symptomer
under disse episodene. Rate Smoothing (Frekvensutjevning) kan forhindre disse plutselige

frekvensendringene og de medfglgende symptomene (slik som palpitasjoner, dyspné og
svimmelhet).

| et normalt'ledningssystem forekommer det begrensede syklus-til-syklus-frekvensvariasjoner.
Den pacede frekvensen-kan imidlertid endre seg drastisk fra ett slag til det neste ved
tilstedeveerelse-av ett av-folgende:

»." Sinoatrial reduksjon slik.som sinuspause eller -arrest, sinoatrialt blokk og brady-taky-syndrom
» PAC-er.og/eller PVC-er

+ Pacemaker-Wengckebach

+ “Intermitterende; korte 'SVT-er.som avsluttesav seg selv og atrieflutter/-fimmer

* Retrograde P-bglger

+ 0 Pulsgeneratorsensing av.myopotensialsignaler, EMI, krysstale osv.

|.enkammermoduser opererer Rate Smoothing (Frekvensutjevning) mellom:

*. ©LRL og'MPR narenheten er programmert til VVI eller AAI

* “LRL og'MSR narenheten er programmert til. VVIR eller AAIR

| tokammermoduser opererer.Rate Smoothing’(Frekvensutjevning)mellom:

* LRL og den'stgrste.av MSR-eller MTR nar.enheten’er programmert til DDD(R) eller VDD(R)
* LRL og MPR'nar enheten eriprogrammert il DDI

* LRL og MSR nar enheten er programmert tikDDIR

Rate Smoothing (Frekvensutjevning) gjelder ogsa mellom Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens)
og LRL nar Hysteresis (Hysterese) er aktivert; bortsettfra under Search Hysteresis (Sgk
hysterese).

Nar Rate Smoothing (Frekvensutjevning) er. programmert til. On (Ra), fungerer den bortsett fra:

» Under de 8 syklusene med Search Hysteresis (Sgk hysterese).for frekvens

* Under ATR Fallback (ATR-fallback) frem-til fallback-nar ATRLRL, den sensorindikerte
frekvensen eller VRR-intervallet

* Under VRR nar denne er aktivert

» Etter utlgsing av PMT Termination (Avslutning av MPT)
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* Rett etter programmerte gkninger i LRL
* Narden intrinsiske frekvensen er over MTR

* Nar APP/ProACt er aktivert, brukes Rate Smoothing Up (Frekvensutjevning opp) ikke for
pacingfrekvenser som ligger under APP/ProACtMaximum Pacing Rate (Maksimal
pacingfrekvens)

MERKNAD: Rate Smoothing (Frekvensutjevning) kan ikke programmeres til On (Pa) ndr
Sudden Brady Response (Plutselig bradyrespons) er programmert til On (P4).

Programmerbare verdier

Verdier for Rate Smoothing (Frekvensutjevning) er en prosentandel av RV R—R-intervallet (3 % til
25 % 1.3 % inkrementer) og kan programmeres uavhengig for:

*.@Dkning = Rate Smoothing Up: (Frekvensutjevning opp)
* (Reduksjon — Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning ned)
+  Off (Av)

Pulsgeneratoren lagrer de nyeste R=R-intervallene i minnet. R-balger kan enten veere intrinsiske
ellerpacede. Basert pa dette R—R-intervallet og-den programmerte verdien for Rate Smoothing
(Frekvensutjevning) begrenser enheten variasjonen i pacet frekvens pa slag-til-slag-basis.

Det er viktig a farede pa‘pasientens fysiologiske syklus-til-syklus-variasjon og programmere
parameteren for Rate Smoothing (Frekvensutjevning)til en'verdi som beskytter mot patologiske
intervallendringer, men likevel tillater fysiologiske intervallendringer som respons’pa okt aktivitet
eller treningsniva.

Frekvensutjevning opp

Rate Smoothing'Up (Frekvensutjevning-opp) kontrollerer denstarste pacingfrekvensgkningen
som er tillattnar denintrinsiske frekvensen eller sensorfrekvensen aker.

Frekvensutjevning ned

Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning ned) kontrollerer.den stgrste
pacingfrekvensreduksjonen:som er tillatt narden‘intrinsiske frekvensen eller sensorfrekvensen
avtar.

MERKNAD: Nar Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning.ned) er programmert til. On (Pa) og
Rate Smoothing Up (Frekvensutjevning opp)‘er programmerttil Off (Av), vil pulsgeneratoren
automatisk forhindre raske intrinsiske slag.(f.eks.-PVC-er) fra é tilbakestille:Rate Smoothing
Down (Frekvensutjevning ned)-erstatningsfrekvensenraskere enn 12°% per syklus.

Maksimal pacingfrekvens for frekvensutjevning (MPR)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal-pacingfrekvens for frekvensutjevning) setter
en grense for den maksimale pacingfrekvensen-somRate Smoothing (Frekvensutjevning) kan
oppna.

Parameteren for Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning ned) krever en programmert MPR
nar enheten er i AAl, VVI eller DDI. Rate Smoothing (Frekvensutjevning) vil deretter kun bli brukt
mellom MPR og LRL eller Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens) (hvis aktuelt).

Nar bade VRR og Rate Smoothing (Frekvensutjevning) er programmert til VVI(R)- eller DDI(R)-
modus, har VRR prioritet.
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Eksempel pa frekvensutjevning basert pa en tokammerfglgemodus

Basert pa det nyeste R—R-intervallet som er lagret i minnet, og den programmerte verdien for
Rate Smoothing (Frekvensutjevning), setter pulsgeneratoren opp de to synkroniseringsvinduene
for den neste syklusen: ett for atriet og ett for ventrikkelen. Synkroniseringsvinduene er definert
nedenfor:

Ventrikuleert synkroniseringsvindu: forrige R—R-intervall = verdien for Rate Smoothing
(Frekvensutjevning)

Atrielt synkroniseringsvindu: (forrige R—R-intervall £ verdien for Rate Smoothing
(Frekvensutjevning)) —AV Delay (AV forsinkelse)

De folgende eksemplene forklarer hvordan disse vinduene beregnes (Figur 2—-32
Synkroniseringsvindu for frekvensutjevning pa side 2-53):

» ForrigeiR=R-intervall =800 ms

* AV.Delay (AV forsinkelse).=-150 ms

» ~Rate.Smoothing Up (Frekvensutjevning opp) =9 %

» Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning ned) =6 %

Vinduene beregnes som fglger;

Ventrikuleert synkroniseringsvindu =:800 — 9 % til 800 + 6 % = 800 ms — 72 ms til 800 ms + 48
ms = 728 ms til 848 ms

Atrielt synkroniseringsvindu = Ventrikuleert'synkroniseringsvindu — AV -Delay (AV forsinkelse)
=728 ms — 150-ms til 848 ms =150 ms = 578 ms til 698 ms

Timingen for,begge vinduene'initialiseres pa slutten-av hver ventrikuleer hendelse (R-R-intervall).

Hvis pacet aktivitet skal finne sted, ma den finne sted innenfor riktig'synkroniseringsvindu.

Vindu-for atriell utjevning

Atriell Pacet AV-forsinkelse Atriell
hendelse /(150 ms) hendelse 578 ms 650 ms 698ms

R-Reintervall (800 ms) ———— |/ E I\l

RV-hendelse RV-hendelse 728 ms. 800 ms 848 ms

RV-utjevningsvindu

Figur 2-32. Synkroniseringsvindu forfrekvensutjevning

Plutselig bradyrespons

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-PROPONENT-, ESSENTIO+, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO- og INGENIO-enheter.

Sudden Brady Response (Plutselig bradyrespons)-(SBR) er utformet for a respondere pa
plutselige fall i intrinsiske atrielle frekvenser ved @ anvende pacing pa en hgyere frekvens.

SBR er tilgjengelig i DDD(R)-moduser. SBR fastslas nar det atrielle kammeret har blitt
kontinuerlig senset i ett minutt (ikke-programmerbart), etterfulgt av en plutselig reduksjon i atriell
frekvens slik at atriell pacing finner sted pa LRL eller-den sensorindikerte frekvensen for et
programmerbart antall sykluser. Reduksjonen av atriell frekvens for de pacede hendelsene ma
overskride 10 min~' (ikke-programmerbart).
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SBR-algoritmen utfgrer kontinuerlig overvaking av gjennomsnittet av den atrielle frekvensen, og
dette gjennomsnittet oppdateres ved hver kardielle syklus. Dette gjennomsnittet brukes bade til &
bestemme om den atrielle frekvensen har avtatt med mer enn 10 min~' og til & bestemme
frekvensen for SBR-terapi.

MERKNAD: Sudden Brady Response (Plutselig bradyrespons) er ikke tilgjengelig nar Rate
Smoothing (Frekvensutjievning) og/eller APP/ProACt er aktivert.

MERKNAD: Sudden Brady'Response (Plutselig bradyrespons) vil ikke bli aktivert basert pa en
reduksjon i atriell frekvensunder ATR Fallback (ATR-fallback).

MERKNAD: Sudden Brady Response (Plutselig bradyrespons) vil ikke bli aktivert basert pa en
reduksjon i atriell frekvens nar RYTHMIQ drives i AAI(R)-modus. Hvis RYTHMIQ drives i DDD
(R)-modus, vil'et vellykket AV.Search (AV-s@k) avslutte SBR-terapi.

SBR Atrial Paces Before Therapy (atrielle SBR-pacingpulser for terapi)

Kriteriene for SBR-Atrial Paces Before Therapy (atrielle SBR-pacingpulser far terapi) gjelder nar
reduksjonen'i.atriell frekvens har blitt detektert og LRL eller sensorindikert pacingfrekvens
begynner. Atriell pacing ma finne sted for det programmerbare antallet sammenhengende
intervaller for SBR-kriteriene er mgtt. Denne parameteren brukes til & sikre at frekvensen forblir
pa-LRL eller den sensorindikerte frekvensen far levering av terapi. Hvis atrielle sensinghendelser
finner sted under disse‘intervallene, tilbakestilles algoritmen, og SBR-terapi anvendes ikke.

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Gkning i atriell SBR-pacingfrekvens)

SBR Atrial'Pacing‘Rate Increase.(dkning i atriell SBR-pacingfrekvens) beregnes ved a bruke
pasientens gjennomshnittlige atrielle frekvens fgr frekvensfallet og legge til en programmerbar
positiv forskyvning (Figur 2=33 Plutselig bradyrespons pa‘side 2-54).

Pacing'anvendes i DDD(R)<modus-ved den‘hgyeste av de-fglgende frekvensene:

» Denforrige gjennomsnittlige atrielle frekvensen pluss SBR'Atrial-Pacing. Rate Increase
(Dkningi atriell. SBR-pacingfrekvens).(ma ikke overskride MTR), eller

.

Den sensorindikerte frekvensen:(kun DDDR-modus)

MTR -— — - - —

SBR-terapivarighet
—_——

SBR-terapi gitt ved forrige
gjennomsnittlige intrinsiske
atriefrekvens pluss
atriepacingfrekvensen gker

Intrinsisk atriefrekvens

Frekvens

LRL eller
sensor-

3 —
Fall j-atriefrekvens detektert,
atriepacer for terapikriterier oppfylles

indikert
frekvens

Tid
Figur 2-33. Plutselig bradyrespons
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SBR Therapy Duration (SBR-terapivarighet)

SBR Therapy Duration (SBR-terapivarighet) er det programmerbare tidsintervallet der SBR-
pacingterapifrekvens vil bli levert. Etter levering av pacingterapi vil den atrielle pacingfrekvensen
bli gkt ved bruk av en 12 % faktor for Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning ned) (ikke-
programmerbar) frem til LRL eller den sensorindikerte frekvensen nas.

MERKNAD: Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) er ikke aktivert under SBR Therapy
Duration (SBR-terapivarighet).

MERKNAD: _SBR Therapy Duration (SBR-terapivarighet) vil bli avsluttet hvis en manuell test
eller en PaceSafe Threshold Test (Terskeltest) utfares.

SBR Inhibit During Rest (SBR-hemming under hvile)

SBR Inhibit During Rest.(SBR-hemming under hvile) er utformet for & skille mellom et naturlig fall
i frekvens (s@vn) og et patologisk fall.-Funksjonen gjer det mulig 8 hemme SBR-terapi nar
kriterier for SBR-frekvens_ og -varighet er matt, men pasientens gjeldende MV-maling er lavere
enn enMV-sammenligningsverdi. MV-sensoren ma stilles inn til On (P&) eller Passive (Passiv)
for-at SBRInhibit.During Rest (SBR-hemming under hvile)-skal bli programmert On (P&). Nar MV
er aktivert, bestemmerpulsgeneratoren den laveste malte MV-grunnlinjeverdien for hver dag
over,en 1-ukesperiode (rullerende 7-dagers vindu): MV-sammenligningsverdien stilles deretter
inn til 50'% over, dennedaveste ukentlige MV-grunnlinjen. Denne MV-sammenligningsverdien
oppdateresihver dag, slik at.algoritmen tilpasser seg til langsiktige endringer i pasientens MV-
grunnlinje. | de tilfellene der kriteriene for atriell SBR-frekvens og -varighet er mgit,
sammenlignes den gjeldende MV-malingen med MV-sammenligningsverdien. Hvis den
gjeldende MV-malingen.er lavere.enn sammenligningsverdien, hemmes SBR-terapi (Figur 2—-34
SBR-terapihemming ved sensorsammenligning pa side 2-55). Hvis den navaerende MV-malingen
er. hgyere enn eller lik'sammenligningsverdien, startes SBR-terapi (Figur-2-35 SBR-terapi levert
etter sensorsammenligning pa side 2-56).

Gjeldende
sensorverdi nar
kriteriene for
SBR-frekvens er
oppfylt

Verdi for
sammenligning
av sensorer

SBR-atriefrekevenskriterier-oppfylt

I [ ]

Figur 2-34. SBR-terapihemming ved.sensorsammenligning
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SBR-atriefrekevenskriterier oppfylt

Gjeldende
sensorverdi nar

kriteriene for I I

SBR-frekvens er

oppfylt

Verdi for

sammenligning av
sensorer

Figur 2-35. . SBR-terapi levert etter sensorsammenligning

ELEKTRODEKONFIGURASJON

Denne funksjonen‘er tilgjengelig iACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- 0og ADVANTIO-enheter.

Pulsgeneratoren‘har uavhengig-programmerbare elektrodekonfigurasjoner for falgende:

- Atrium'(itokammermodeller)
» Hayre ventrikkel

Den atrielle elektroden og RV-elektroden kan stilles inn-il Unipolar og/eller Bipolar pacing og
sensing. | tillegg kan'den atrielle elektroden programmerestil en elektrodekonfigurasjon for
Bipolar-eller Unipolar.pacing med den atrielle senseelektrodekonfigurasjonenstilt inn til Off (Av).

Inputimpedansen‘er > 100-KQ for hvert sense-/paceelektrodepar.

| tokammerenheter som er programmert titAAI(R); er konfigurasjonen for-ventrikulaer
senseelektrode tilgjengelig for @ statte' VT-detektering. Denne parameteren vil veere tilgjengelig
med mindre parameteren for Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikuleer taky-EGM-lagring) er
stilt inn til Off (Av).

Hvis den atrielle-eller ventrikulzere elektrodetypen er spesifisert som Unipolar pa skjermbildet
Patient Information (Pasientinformasjon), er-programmering til Bipolar-konfigurasjon for enten
pacing eller sensingikke tillatt. VVisse funksjoner og-programmeringsvalg krever-at-en bipolar
elektrode identifiseres enten i.Patient Information (Pasientinformasjon) eller.med en-bipolar
elektrodekonfigurasjon. Hvis'Patient Information (Pasientinformasjon) ikke angis; kan Unipolar-
programmering derfor resultere i.parameterinteraksjon:

MERKNAD: Hvis en unipolarpacingkonfigurasjon kreves ved'implantering, méa du se til at
konfigurasjonen programmeres til Unipolar farimplanteringen finner sted.

OBS: Dersom Lead Configuration (Elektrodekonfigurasjon).er programmert til Bipolar nar det
implanteres en unipolar elektrode, skjer det ingen.pacing.

MERKNAD: Hvis en separat ICD er til stede; er programmering-av pacemakerens Lead
Configuration (Elektrodekonfigurasjon) til Unipolar kontraindisert.

Nar pacingkonfigurasjonen er programmert til Unipolar, vil pacingstimulusen bli anvendt mellom
elektrodetuppen og pacemakeren. Nar pacingkonfigurasjonen er programmert til Bipolar, vil
stimulusen bli anvendt mellom elektrodetuppen og elektroderingen. | den unipolare
pacingkonfigurasjonen skal pacingartefakter vaere godt synlige pa overflate-EKG, noe som vil
hjelpe til med fortolkningen. Det er imidlertid mer sannsynlig at unipolar pacing ved hgye effekter
vil forarsake muskelstimulering enn at bipolar pacing vil gjgre det.
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Nar sensekonfigurasjonen er programmer til Unipolar, detekteres hjertesignaler mellom
elektrodetuppen og pacemakeren. | Unipolar sensingkonfigurasjon vil pacemakeren
hovedsakelig skjelne mindre intrinsiske hjertesignaler enn i den bipolare konfigurasjonen. Den
unipolare konfigurasjonen er imidlertid ogsa mer sensitiv for myopotensialer, noe som kan
forarsake pacemakerhemming. Nar sensingkonfigurasjonen er programmert til Bipolar, vil den
relativt korte avstanden mellom tuppen og ringelektrodene gjare at sensitiviteten vil vaere hayest
for signaler som har sitt utspring i neerheten av elektrodetuppen og -ringen. Dette resulterer i
mindre sannsynlighet for at pacemakeren vil sense myopotensialer og andre signaler som ikke er
relatert til hjertedepolarisering.

MERKNAD: Blankingperiodeatferden vil variere noe avhengig av hvilken Lead Configuration
(Elektrodekonfigurasjon) som velges ("Blanking pa tvers av kamre" péa side 2-68).

Bruk av atriell informasjon

Denne funksjonen er tilgjengelig'i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-,; INGENIO- og- ADVANTIO-enheter.

Atriell sensing kan innstilles pa On (Pa) eller Off (Av) i dobbelt- eller ettkammers
bradykardimodus: Pulsgeneratoren vil respondere pa atriell sensing uavhengig av om en atriell
elektrode er implantert.

Det kan forekomme kliniske situasjoner der denatrielle elektrodeinformasjonen ikke er nyttig (f.
eks: kronisk atrieflimmer, feil eller forskjavet atriell elektrode, tett atriell port).

OBS: - Hvis en atrieelektrode ikke.implanteres (parten plugges i stedet), eller en atrieelektrode
oppgis, men forblirkoblet til koblingsblokken, ma ‘enheten programmeres ut fra'antallet og typen
elektroder som faktisk er i bruk.

Hvis en ‘atriell elektrode ikke skal brukes, bruker du falgende programmeringsanbefalinger for &
sikre riktig enhetsatferd:

* Programmer Brady Mode (Bradymodus)til VVI-eller VVI(R) for @ forhindre atriell pacing og
sikre at den atrielle informasjonen.ikke brukes til drift-av bradypacing:

+ Programmer den atrielle sense-Lead Configuration.(Elektrodekonfigurasjonen) til Off (Av) for
a forhindre-atriell sensing.og minimalisere-periodisering av. atrielle tellinger.-Dette vil ogsa
deaktivere V>A-detekteringsforsterkningen [alle-takyhendelser vil bli merket som VT (V>A)].

OBS: Sensing av haye atrielle frekvenser kan‘pavirke,levetiden til enheten..Derfor blir den
atrielle Sense-elektrodekonfigurasjonen stiltinn til-Off (Av) ved programmering fra en atriell
sensingmodus til.en ikke-atriell sensingmodus.

OBS: Nar atriell sensing.er programmert til Off (Av) i en'DDI(R)= eller DDD(R)-modus,vil-all
atriell pacing som finner sted, vaere asynkron.,l'tillegg-vil funksjoner som krever atriell
sensing, kanskje ikke virke som forventet.

MERKNAD: En atriell EP-Test (EP-test) mé ikke utfores hvis den atrielle. sense-Lead
Configuration (Elektrodekonfigurasjonen).er programmert til Off (Av).

* Programmer de daglige elektrodemalingene-av Atrial Intrinsic Amplitude (Atriell intrinsisk
amplityde) og Atrial Pace Impedance (Atriell paceimpedans) til Off (Av) for & deaktivere atriell
diagnostikk (f.eks. Atrial Amplitude (Atriell.amplityde) og Impedance (Impedans)).

» Under oppfalgingsvisitter ma du vurdere a velge bort atriell sanntids-EGM.

Hvis en atriell elektrode brukes i fremtiden, ma disse programmeringsjusteringene evalueres pa
nytt, og pulsgeneratoren ma programmeres riktig for bruk med en atriell elektrode.
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Elektrodesikkerhetsbryter

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Funksjonen Lead Safety Switch (Elektrodesikkerhetsbryter) gjer det mulig for pacemakeren a
overvake elektrodeintegritet og bytte Lead Configuration (Elektrodekonfigurasjon) for pacing og
sensing fra Bipolar til Unipolar hvis impedanskriteriene indikerer uakseptabelt hgye eller lave
elektrodeimpedanser.

Elektrodeintegritet overvakes én gang per dag ved a male elektrodeimpedans. Funksjonen
Safety Switch (Sikkerhetsbryter) kan programmeres til On (Pa) i enten atriet eller den hgyre
ventrikkelen.

Nar maltImpedance (Impedans) er lavere enn.eller lik den programmerte Low (Nedre)
impedansgrensen ellerhgyere enn eller lik 2000 Q (eller den programmerte High (Jvre)
impedansgrensen) for en:Daily Measurement (Daglig maling), vil bade pacing- og
sensingkonfigurasjonene automatisk-bytte om til Unipolar for det kammeret. Nar konfigurasjonen
harblitt skiftet, vil den forbli:Unipolar-til den programmeres manuelt til Bipolar igjen.

MERKNAD: . Reprogrammering tilbake til Bipolar kan resultere i uventet atferd grunnet
elektrodeintegritetsfeilen.som utlaste Safety Switch (Sikkerhetsbryteren).

Hvis en sikkerhetsbryter-har forekommet; oppgis informasjon pa falgende plasseringer i
programmereren:

«{ *Dialogboksen.Summary (Sammendrag) ved den farste avlesningen
«.DelenLeads (Elektroder) pa summary-fanen
. Grafen-Daily Measurement (Daglig maling) uavhengig-av den horisontale markgrposisjonen

» -Knappen Safety.-Switch'Details (Detaljer for sikkerhetshryter) fra skjermbildet for innstilling av
Leads (Elektroder)

Datoen Safety Switeh (Sikkerhetsbryter).forekom'pa, samt den-malte elekirodeimpedansverdien
utenfor omradet, oppgis. | tillegg vises et OBS-symbol ved siden av.Pace og Sense.Lead
Configuration (Elektrodekonfigurasjonen) for elektroden det gjelder, der Unipolarvises som den
gjeldende programmerte parameteren for denelektroden.

OBS-meldinger for elektrodesikkerhetsbryter forblir paA PRM-skjermen-inntil gkten avsluttes og vil
ikke veere til stede ved pafalgende gkter med mindre en ytterligere sikkerhetsbryter finner.sted.

Videre testing av elektrodeintegritet.og -ytelse kan utfares viaskjermbildet Lead Tests
(Elektrodetester). Testing vil bli utfgrt'i Unipolar frem til Lead Configuration
(Elektrodekonfigurasjonen) manuelt stilles tilbake til Bipolar.

OBS: Dersom det brukes velfungerende elektroder med stabile maltelimpedansverdier naer de
programmerte impedansgrensene, ber du vurdere & programmere Lead Safety Switch
(Elektrodens sikkerhetsbryter) til Off (Av) eller endre impedansgrensenefor & unnga at den bytter
til en ugnsket Unipolar Lead Configuration (Unipolar:elektrodekonfigurasjon):

MERKNAD: Hvis daglige elektrodeimpedansmaélinger-deaktiveres i ét bestemt kammer,
deaktiveres ogsa funksjonen Lead Safety Switch (Elektrodesikkerhetsbryter) i det aktuelle
kammeret.

ADVARSEL: Lead Safety Switch (Elektrodesikkerhetsbryteren) bar programmeres til Off (Av)
for pasienter med en ICD. Unipolar pacing pa grunn av Lead Safety Switch
(Elektrodesikkerhetsbryteren) er kontraindikert for pasienter med en ICD.
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AV-FORSINKELSE

AV Delay (AV forsinkelse) er den programmerbare tidsperioden fra enten en pacet eller senset
hgyre atriell hendelse finner sted til en pacet RV-hendelse.

AV Delay (AV forsinkelse) er utformet for & hjelpe til a bevare hjertets AV-synkronitet. Hvis en
senset hgyre ventrikuleer hendelse ikke finner sted under AV Delay (AV forsinkelse) etter en
atriell hendelse, leverer pulsgeneratoren en ventrikulaer pacingpuls nar AV Delay (AV forsinkelse)
utlgper.

AV Delay (AV forsinkelse) kan programmeres til én av eller begge de falgende operasjonene:

+ Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse)
+ SensedAV Delay (Senset AV forsinkelse)

AV Delay (AV-forsinkelse) gjelder i DDD(R)-, DDI(R)-, DOO- eller VDD(R)-modus.

MERKNAD: .- Funksjonen Automatisk hayre ventrikuleer PaceSafe-registrering kan forlenge den
programmerte AV Delay (AV-forsinkelsen) for a skille mellom et fusjonsslag eller stay og
ventrikuleer registrering.

MERKNAD: Lange fastsatte AV-intervaller kanvelges for & unngé ungdvendig RV-pacing.
Programmering av lange fastsatte AV-intervaller kan imidlertid i noen tilfeller vaere assosiert med
PMT, diastolisk mitralinsuffisiens.eller pacemaker-syndrom. Vurder AV Search + (AV-sgk +) som
et alternativ til programmering.av lange fastsatte AV-intervaller for & unnga ungdvendig RV-
pacing.

Pacet AV-forsinkelse

Denne funksjonen ertilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-.0g’ ADVANTIO-enheter.

Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) tilsvarer AV.Delay(AV forsinkelsen) etter en atriell
pacingpuls.

Nar minimumsverdien for, AV Delay (AV.-forsinkelse) er.lavere enn maksimumsverdien for AV
Delay (AV forsinkelse), skaleres Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) dynamisk i henhold til
den gjeldende pacingfrekvensen:Dynamic AV Delay (Dynamisk AV forsinkelse) gir en mer
fysiologisk respons til frekvensendringer ved & automatisk korte ned-Paced AV Delay (Pacet AV
forsinkelse) eller Sensed AV.Delay (Senset AV forsinkelse) ved hvert intervall under gkning i
atriell frekvens. Dette hjelper til & minimalisere forekomsten avistore frekvensendringer ved den
gvre frekvensgrensen'og muliggjer. én-til-én-fglging pa hgyere frekvenser.

Pulsgeneratoren beregner automatisk et linezert forhold basert pa.intervallengden til den forrige
A-A- eller V-V-syklusen (avhengig-av den forrige hendelsestypen) og de programmerte verdiene
for falgende:

*  Minimum AV Delay (AV forsinkelse)
» Maksimal AV Delay (AV forsinkelse)

+ LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

Dynamic AV Delay (Dynamisk AV forsinkelse) justeres ikke etter en PVC nar den forrige
hjertesyklusen ble begrenset av MTR.
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Hvis den atrielle frekvensen ligger pa eller under LRL (f.eks. hysterese), brukes maksimal AV
Delay (AV forsinkelse). Hvis den atrielle frekvensen ligger pa eller over den hgyeste av MTR,
MSR eller MPR, brukes den programmerte minimumsinnstillingen for AV Delay (AV forsinkelse).

Nar den atrielle frekvensen er mellom LRL og den hgyeste av MTR, MSR og MPR, beregner
pulsgeneratoren det lineaere forholdet for & bestemme Dynamic AV Delay (Dynamisk AV
forsinkelse).

Maksimal
AV-forsinkelse

Dynamisk AV-forsinkelse

Minimum
AV-forsinkelse

Kortest.av MTR-intervall + +

ellSgMSR-ijigrigh LRL-intervall Hysterese-

frekvensintervall

Figur 2-36. Dynamisk AV forsinkelse
AV Delay (AV-forsinkelse) kan programmeres til enten en fastsatt eller dynamisk verdi som
folger:

+ _Fixed AV Delay/(Fastsatt AV forsinkelse)— finner sted(nar verdiene for minimum og maksimal
Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er.like

¢+ ', 'Dynamic AV Delay (Dynamisk/AV forsinkelse) = finner sted nar verdiene for minimum og
maksimal(Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse)ikke erlike

Senset AV-forsinkelse

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-;, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO+, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) tilsvarer AV-Delay (AV forsinkelsen) etter en senset
atriell hendelse.

Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) kan pragrammeres til en'verdi.som er kortere enn eller
lik Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse). En kortere-verdi er beregnet pa a kempensere for
forskjellen i timing mellom pacede atrielle-hendelser og sensede atrielle hendelser(Figur 2=37
Sensed AV Delay pa side 2-60):

Ap = Pacet atriehendelse
As.="Senset atrichendelse
Vp = Pacet ventrikuleer. hendelse

SAV = Senset AV-Delay (As-Vp-intervall),
! PAV-= Pacet AV-Delay (Ap-Vp intervall)

Ap As Vp
Figur 2-37. Sensed AV Delay
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Den hemodynamiske effekten til Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) avhenger av hvor
riktig timingen er mellom atrielle og ventrikuleere kontraksjoner. Atriell pacing starter atriell
elektrisk magnetiseringsstram, mens atriell sensing kan kun forekomme etter start av spontan
atriell magnetiseringsstrgm. Forsinkelsen mellom initieringen og sensingen avhenger av
elektrodeplasseringen og -ledningen. Resultatet er at nar Sensed AV Delay (Senset AV
forsinkelse) er programmert til den samme verdien som Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse),
vil det hemodynamiske AV-intervallet vaere ulikt for pacede og sensede atrielle hendelser.

Nar enheten er programmert til DDD(R), anbefales det at pasienten testes for 4 bestemme
optimal AV Delay (AV forsinkelse) under atriell sensing og pacing. Hvis de optimale AV
forsinkelsene er.ulike, kan dette gjenspeiles ved & programmere forskjellige
parameterinnstillinger for Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) og Sensed AV Delay (Senset
AV forsinkelse).

Bruke Sensed AV.Delay (Senset AV-forsinkelse) med Paced AV Delay—Fixed (Pacet AV-
forsinkelse — fast)

Nar Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er programmert til en fastsatt verdi, vil Sensed AV
Delay (Senset AV forsinkelse) bli fastsatt ved den programmerte verdien for Sensed AV Delay
(Senset AV forsinkelse):

Bruke Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) med Paced AV Delay—Dynamic (Pacet AV-
forsinkelse — dynamisk)

Nar Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er programmert til dynamisk, vil Sensed AV Delay
(Senset AV forsinkelse) ogsa)vaere dynamisk.

Dynamisk Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) og Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse)
erbasert. pa-den atrielle frekvensen. Forkortelsen.av PR-intervallet under perioder med gkte
metabolske krav reflekteres.ved at AV-Delay (AV forsinkelse) forkortes linezert fra den
programmerte’ (maksimums-)verdien ved LRL (eller-hysteresefrekvensen) til en verdi som
bestemmes av.frekvensen til minimum-og'maksimal AV Delay.(AV forsinkelse) ved den hayeste
av MTR;, MSR eller MPR(Figur2—38.Funksjon for dynamisk og senset AV forsinkelse pa side 2-
61). Nar Dynamic AV Delay (Dynamisk AV forsinkelse) brukes, og hvismaksimalverdien for
Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) erprogrammert til kortere enn maksimalverdien for
Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse), vil minimumsverdien for Sensed AV Delay (Senset AV
forsinkelse) ogsaveere kortere.enn minimumsverdien for Paced AV Delay.

MERKNAD: Minimumsverdien for Sensed AV Delay-(Senset AV forsinkelse) er kun
programmerbar i VDD(R)-modus.

Maximum
Paced
AV Delay

Minimum
Paced
AV Delay

Korteste av MTR + +

eller MSR intervall LRL Intervall ~ Hysterese

frekvensintervall

Paced AV Delay
— — — Sensed AV Delay

Figur 2-38. Funksjon for dynamisk og senset AV forsinkelse
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AV-sgk +

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

AV Search + (AV-sgk +) er utformet for & stgtte A—V-overledning hvis den er til stede ved a la AV-
overledning oppstéa utover programmert AV Delay (AV forsinkelse). Hos pasienter med
treningsavhengig, farste- eller andregrads nodal AV-blokk kan denne intrinsiske AV-
overledningen forbedre hemodynamisk ytelse og gke enhetens levetid ved a redusere antallet
ventrikulaere pacingpulser.

Nar AV Search + (AV-sgk +) er aktivert, forlenges AV Delay (AV forsinkelse) periodisk
(sokeintervall) for opptil 8 sammenhengende pacede eller sensede hjertesykluser. AV Search +
(AV-sgk +)AV Delay (AV-forsinkelse) forblir aktivert sa lenge de intrinsiske PR-intervallene er
kortere enn den.programmerte verdien for Search AV Delay (Sgk AV-forsinkelse).

Pulsgeneratoren gar tilbake til programmert AV Delay (AV forsinkelse) ved fglgende tidspunkter:
« Nar 8-sykluserssgket utlgper uten sensing av intrinsisk ventrikuleer aktivitet
» Narto ventrikulaere pacede hendelser forekommer i et bevegelig 10-syklusersvindu

Sek AV forsinkelse

Parameteren Search AV Delay, (Sok AV forsinkelse) bestemmer lengden av sensede og pacede
forsinkelser,under.sgkesykluseneog under AV-hystereseperioden.

Funksjonen Automatisk hgyre ventrikulaer PaceSafe-registrering kan forlenge den programmerte
AV-Delay.(AV forsinkelsen) for & skille mellom et fusjonsslag eller stgy og ventrikulaer
registrering.

MERKNAD: _Verdien for Search AV-Delay(Sek AV.forsinkelse) ma programmeres til lengre
enn.maksimal Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse). Dynamic AV Delay (Dynamisk AV
forsinkelse) og Sensed AV Delay;(Senset AV forsinkelse) anvendes ikke under AV Search + (AV-
sok +).

PRM tar ikke hensyn til AV Delay (AV forsinkelse) assosiert med AV Search + (AV-sgk +) ved
beregning av TARP-intervallet. Grunnen.til dette er at lengre AV-forsinkelser uten:interaksjoner
skal kunne programmeres for pasienter med intakt AV-overledning. Legg merke til at dersom AV
Search + (Av-sgk +)-brukes pa denne maten, kan Wenckebach-tilsvarende atferd forekomme
ved frekvenser som er lavere ennMTR hvis ledning er tapt.

MERKNAD: Lange fastsatte AV-intervaller kanvelges for a unngé ungdvendig RV-pacing.
Programmering av lange fastsatte AV-intervaller'kan imidlertid'i'noend tilfeller veere assosiert med
PMT, diastolisk mitralinsuffisiens eller pacemaker-syndrom. Vurder AV Search + (AV-sok +) som
et alternativ til programmering av lange fastsatte' AV-intervaller-for a unnga ungdvendig RV-
pacing.

Sekeintervall

Search Interval (Sgkeintervall) kontrollerer frekvensen.som AV Search-+ (AV-sgk +) vil forsgke a
soke pa.
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Fortsatt bruk ved Tilbake til programmert
forlenget AV-forsinkelse VP for & unnga AV-forsinkelse og ny
Sok starter og hemmet VP droppet slag sokeintervalltelling starter

32. syklus

AV-forsinkelse ~ AV-forsinkelse PR-intervall AV-forsinkelse AV-forsinkelse AV-forsinkelse
200 ms 400 ms 350 ms 400 ms 400 ms 200 ms
VP VP 'S 'S} 'S} VP VP VP

Figur 2-39. AV-sgk +

RYTHMIQ

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- og
INGENIO-enheter.

RYTHMIQreduserer ungdvendig ventrikkelpacing® og forhindrer klinisk signifikante pauser som
definerti ACC/AHA/HRS:retningslinjene fra 20085. RYTHMIQ drives i en AAI(R)-pacingmodus
med VVI-backup under perioder med normal ledning. Dersom tap av AV-synkronitet detekteres,
veksler modusen‘automatisk til. DDD(R)-for & gjenopprette AV-synkronitet. Hvis normal ledning
gjenopptas, veksler modusen automatisk tilbake til AAI(R) med VVI-backup. RYTHMIQ krever
ikke droppede ventrikuleere slag for-a bytte over til DDD(R)-pacing.

RYTHMIQ er kun tilgjengelig-nar Normal Brady Mode (Normal bradymodus) er programmert til
DDD(R).‘Hvis innstillingen for Normal Brady Mode (Normal bradymodus) er DDD, kan RYTHMIQ
stilles inn til enten AAI With-VVI Backup (AAl' med VVI-backup) eller Off (Av). Hvis innstillingen for
Normal Brady Mode (Normal bradymodus) er DDDR, kan RYTHMIQ stilles inn til enten AAIR
With VVI'Backup (AAIR med VVI-backup) eller Off (Av).

Falgende finner;sted under RYTHMIQ-trinnet av AAI(R) med-V/VI-backup:
« “Enheten leverer AAI(R)-pacing pa:-LRL og/eller den'sensorindikerte frekvensen.

» Enheten avgir backup-VVI-pacing ved en frekvens som er 15°'min-' langsommere enn LRL.
Backup-VVI-pacingfrekvensen er ikke langsommere enn'30 min:' og ikkeraskere enn
60 min®.“Ved jevn ledning finner ventrikulzer pacing ikke sted da VVI-backupmodusen kjarer i
bakgrunnen med en.redusert LRL.

« Enheten utfarer overvaking for & kontrollere for tap:av AV-synkronitet. Hvis 3'langsomme
ventrikulzere slag detekteres i etvindu pa. 11 slag; bytter enheten automatisk over til DDD(R)-
modus. Et langsomt slag for.RYTHMIQ er definert som en ventrikuleer-pacingpuls eller en
ventrikulzer senset hendelse som.erminst-150 ms.langsommere €nn AAI(R)-
pacingintervallet.

Falgende finner sted under RYTHMIQ-trinnet av DDD(R);
* Enheten leverer DDD(R)-pacing'i*henhold til de.normale programmerte parameterne.

« Enheten benytter AV Search + (AV-sgk +).til & utfare periodiske kontroller for gjenopptakelse
av intrinsisk ledning. Hvis AV Search + (AV-sgk +) forbliri AV-hysterese i minst 25
hjertesykluser, og faerre enn 2 av de siste 10;syklusene erventrikuleert pacede, bytter
enheten automatisk pacingmodusen tilbake til. AAI(R) med VVI-backup.

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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Nar RYTHMIQ detekterer tap av AV-synkronitet, registrerer enheten en RYTHMIQ-episode samt
20 sekunder med elektrogramdata (10 sekunder far modusbyttet, 10 sekunder etter
modusbyttet). RYTHMIQ-episoden vil bli notert av PRM og kan inspiseres i detalj ved & velge
aktuell episode fra skjermbildet Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok). Nar DDD(R)-trinnet av
RYTHMIQ er aktivert, identifiseres RYTHMIQ-episoden som "In Progress" ("Pagar").

Funksjoner som er tilgjengelige under DDD(R)-trinnet av RYTHMIQ vil kanskje ikke veere
tilgjengelige under AAI(R)-trinnet av RYTHMIQ. Unntakene er ATR, Rate Adaptive Pacing
(Frekvensadaptiv pacing) og Rate Smoothing (Frekvensutjevning). Hvis ATR er programmert il
pa for DDD(R), vil funksjonen ogsa veere aktivert under AAI(R), og den kan utfare et ATR Mode
Switch (ATR-modusbytte) fra ett av RYTHMIQ-trinnene. Nar atriell arytmi slutter, vil
pacingmodusen gjenoppta RYTHMIQ-trinnet som var aktivert far ATR Mode Switch (ATR-
modusbyttet). Hvis Rate Smoothing (Frekvensutjevning) er programmert til On (P&) for DDD(R),
vil Rate Smoothing(Frekvensutjevning) veere aktivert under AAI(R). Rate Smoothing
(Frekvensutjevning) vil ikke endre VVI-backuppacingfrekvensen.

MERKNAD: Sudden Brady Response:(Plutselig bradyrespons) vil ikke bli aktivert basert pa en
reduksjon i atriell frekvens nar RYTHMIQ drives i AAI(R)-modus. Hvis RYTHMIQ drives i DDD
(R)-modus;.vil et vellykket AV Search:(AV-sgk) avslutte SBR-terapi.

Hvis durvil at byttet fra AAI(R) med VVi-backup til DDD(R) kun skal finne sted én gang,
programmerer du-AV Search + (AV-sgk +) til Off (Av). | dette tilfellet forblir pulsgeneratoren i DDD
(R)-modus frem-til enheten reprogrammeres.

REFRAKTAER

Denne funksjonen er tilgjengeligi ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-; INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Refractory (Refrakteere) perioder er/intervallene somfolger etter pacede eller-sensede hendelser
der pulsgeneratoren-ikke er hemmet eller.utlgst-av detektert elektrisk aktivitet. De undertrykker
(eller forhindrer) oversensing av-pulsgeneratorens artefakter og utlgste responser etter en
pacingpuls.De stotter ogsariktig sensing.av et enkelt, bredt, intrinsisk kompleks og forhindrer
sensing av-andre intrinsiske signalartefakter (f.eks. en T-bolge eller en fjernfelt-R-balge).

MERKNAD: Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) hemmes ikke under
refrakteere perioder.

MERKNAD: Enkammerenheter som'er programmert til VVI(R), vil.automatisk laste inn
ventrikuleert-spesifikke refrakteere perioder,'mens enkammerenheter som er programmert til AAl
(R), vil automatisk laste,inn atrielt-spesifikke refrakteere perioder. Som-omtalt nedenfor.er de
atrielle refrakteerperiodene.som brukes’i enkammerenheter, annerledes enn periodene som
brukes i tokammerenheter.

A-refraktaer - PVARP

PVARP defineres i henhold til pacingmodusen:

» Tokammerenhet programmert til AAI(R) = perioden etter. en senset eller-pacet atriell hendelse
der en atriell sensinghendelse ikke hemmer en-atriell‘pacingpuls.

+ Tokammermoduser: DDD(R), DDI(R), VDD(R) = perioden etter en senset eller pacet RV-
hendelse der en atriell sensinghendelse ikke hemmer en atriell pacingpuls eller utlgser en
ventrikuleer pacingpuls. Atrial Refractory (Atriell refrakteer) periode forhindrer fglging av
retrograd atriell aktivitet som starter i ventrikkelen.

PVARP kan programmeres til en fastsatt verdi eller til en dynamisk verdi som beregnes basert pa
de forutgdende hjertesyklusene. En fastsatt PVARP programmeres ved & stille inn minimum og
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maksimum til samme verdi. PVARP vil automatisk vaere dynamisk hvis minimumsverdien er
lavere enn maksimalverdien.

En lang Atrial Refractory (Atriell refrakteer) periode forkorter det atrielle bradysensingvinduet.
Programmering av lange Atrial Refractory (Atrielle refrakteere) perioder i kombinasjon med visse
AV Delay (AV forsinkelse)-perioder kan forarsake plutselig forekomst av 2:1-blokk ved
programmert MTR.

| DDD(R)- og VDD(R)-pacingmodus kan pulsgeneratoren detektere retrograd ledning i atriet,
som forarsaker utlgste ventrikulzere pacingfrekvenser pa heyde med MTR (dvs. PMT).
Retrograde ledningsperioder kan variere i lgpet av en pasients levetid som en funksjon av
autonom tone-i endring. Hvis.retrograd ledning ved implantering ikke pavises ved testing, kan
den fremdeles finne sted\pa et senere tidspunkt. Dette problemet kan vanligvis unngas ved a gke
den atrielle refraktaere perioden til en verdi som overskrider den retrograde ledningstiden.

Ved kontroll av pulsgeneratorens respons pa retrograd ledning kan det ogsa veere nyttig a
programmere fglgende:

+ PVARPafter PVC-(PVARP etter PVC)
¢+ PMT. Termination (Avslutning av PMT)
* (Rate Smoothing (Frekvensutjevning)

Dynamisk PVARP

Denne funksjonen er-ilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-.0g ADVANTIO-enheter.

Dersom du‘programmerer dynamisk-PVARP og Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse),
optimaliseres sensevinduet ved hgyere frekvenser, noe som muliggjer betydelig reduksjon av
hgyere frekvens-atferd (f.eks. 2:1-blokk ogpacemaker-Wenckebach) i DDD(R)- og VDD(R)-
modus, tikog med:ved hgyere MTR-innstillinger. Samtidig reduserer dynamisk PVARP
sannsynligheten for PMT-erved lavere frekvenser. Dynamisk-PVARP reduserer ogsa
sannsynligheten forkonkurrerende atriell-pacing:

Pulsgeneratoren beregner automatisk den‘dynamiske PVARP-verdien ved bruk av et veid
gjennomsnitt av. de forutgdende'hjertesyklusene. Dette resulterer i en linezer forkortelse av
PVARP samtidig som frekvensen gker. Nar.gjennomsnittsfrekvensen ligger mellom LRL og MTR
eller gjeldende gvre frekvensgrense, beregner pulsgeneratoren.dynamisk PVARP i henhold til
det linezere forholdet.som er vist (Figur 2—40-Dynamisk PVARP pa side 2-66). Dette forholdet
bestemmes av de’programmerte verdiene for minimum-PVARP,.maksimal PVARP; LRL og MTR
eller gjeldende gvre frekvensgrense.

OBS: Programmeringav minimum PVYARP mindre enn-retrograd V—A overledning kan gke
sannsynligheten for en PMT.
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Figur 2-40. Dynamisk PVARP

Maksimal PVARP

Hvis gjennomsnittsfrekvensen er lik eller lavere enn LRL (f.eks. hysterese), brukes maksimal
PVARP.

Minimum-PVARP

Hvis.gjennomsnittsfrekvensen er lik eller hgyere enn MTR-intervallet, brukes den programmerte
minimumsverdien for PVARP.

PVARP etter PVC

PVARP after PVC-(PVARP etter PV/C) er utformet for & hjelpe til med a forhindre'PMT forarsaket
av retrograd ledning, som kan finne sted pa grunn av.PVC.

Nar pulsgeneratoren detekterer.en senset RV-hendelse uten.a detektere-en forutgadende atriell
senset hendelse (refrakteer eller ikke-refrakteer) eller uten-a levere en-atriell pacingpuls, utvides
Atrial Refractory (Atriell refrakteer). periode‘automatisk tilden programmerte PVARP after PVC
(PVARR etter,PVVC)-verdien for.én hjertesyklus. Etteraten PV.C har-blitt detektert, tilbakestilles
timingsyklusene automatisk. PVARP forlenges ikke 'oftere enn annenhverhjertesyklus.

Pulsgeneratoren forlenger PVARP-automatisk til PVARP after PVC (PVARP:-etter-PVC)-verdien
for én hjertesyklus i’ dissetilleggssituasjonene;

» Hovis en atriell pacingpuls hemmes grunnet Atrial Flutter Response (Atriell flutterrespons)

« Etter en ventrikuleer erstatningspacingpuls som ikke innledes med en atriell sensehendelse i
VDD(R)-modus

* Nar enheten gar over fra en ikke-atriell falgemodus.til-en atriell falgemodus (f.eks..gar ut av
ATR Fallback (ATR-fallback), gar-over fra’en midlertidig ikke-atriell fglgemodus.til‘en fast
atriell felgemodus)

* Nar enheten kommer tilbake til en atriell folgemodus etter magnetoperasjon
» Nar enheten gar tilbake til en atriell faglgemodus etter Electrocautery Protection Mode

(Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering) eller MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus)
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A-refraktaer — samme kammer
Tokammermoduser

Atrial Refractory (Atriell refraktaer) gir et intervall etter en atriell pacet eller senset hendelse nar
ytterligere atrielle sensede hendelser ikke pavirker timingen til pacingleveringen.

Faelgende intervaller er ikke-programmerbare for tokammermoduser:
» 85 ms Atrial Refractory (Atriell refrakteer) etter en atriell senset hendelse

» 150 ms.Atrial Refractory. (Atriell refraktaer) etter en atriell pacingpuls i DDD(R)- og DDI(R)-
modus

Enkammerenhet

Enenkammerenhet som er programmert til AAI(R), har en programmerbar refrakteerperiode som
falger. etter atrielle hendelser. Dette gjelder bade for atrielle pacinghendelser og atrielle
sensinghendelser for-a sikre at det kommer en lang nok refrakteerperiode slik at oversensing av
en. ventrikuleer fiernfelthendelse forhindres. En senset hendelse som faller innenfor refrakteer,
detekteres ikke eller markeres ikke og pavirker ikke timingsykluser med mindre den forekommer
innenfor stayvinduet.

MERKNAD: - Hvis forlenget intrinsisk ledning er til stede, kan en lengre refrakteerperiode veere
nadvendig for § unngd-oversensing av-enfjernfelt-R-balge.

RV-refraktaer (RVRP)

Den-programmerbare RVRP-innstillingen.gir et intervall etter en RV-pacinghendelse der RV-
sensede-hendelser ikke pavirker timingen av.pacingleveringen.

I'tillegg-gir den.ikke-programmerbare refrakteerperioden. pa 135 ms et intervall etter en RV-senset
hendelse derytterligere RV-sensede hendelser ikke pavirker timingen til pacingleveringen.

Programmering av og funksjonen til-Ventricular Refractory Period (Ventrikulaer refraktaerperiode)
i VVI(R)-modus erlikt for.to- og enkammerenheter..En hendelse-som faller innenfor VRP,
detekteres ikke og markeres ikke (med.mindre den forekommer innenfor stgyvinduet), og vil ikke
pavirke timingsykluser.

RVRP er tilgjengelig i‘en hvilken som helst modus-der ventrikuleer sensing er aktivert, og RVRP
kan programmerestil et fastsatt eller dynamisk intervall (Figur 2~41 Forholdet'mellom
ventrikuleer frekvens og refrakteert intervall pa-side 2-68):

» Fastsatt — RVRP forblir pa.den programmerte, fastsatte RVRP-verdien. mellom LRL og den
gjeldende gvre frekvensgrensen (MPR; MTR eller MSR).

* Dynamisk — RVRP forkortes etter som ventrikuleer pacing gkerfra LRL il den gjeldende ovre
frekvensgrensen, slik at riktig-mengde.tid kan brukes pa RV-sensing.

— Maksimum — hvis pacingfrekvensen er lavere enn eller lik LRL (dvs. hysterese), brukes
den programmerte maksimale VRP-innstillingen'som RVRP.

— Minimum — hvis pacingfrekvensen er lik-den gjeldende gvre frekvensgrensen, brukes
minimumsinnstillingen for VRP som RVRP.

MERKNAD: Dynamisk Refractory (Refraktaer) eriikke tilgjengelig i enkammerenheter som er
programmert til VVI hvis det ikke er noen Max Pacing Rate (Maks pacingfrekvens) for
anvendelse av minimumsverdien, eller i det hele tatt i enkammerenheter som er programmert til
AAI(R).
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Forholdet mellom ventrikulzer frekvens og refraktaert intervall

Riktig sensevindu oppnas ved & bruke fglgende anbefalte Refractory (Refrakteer) verdi (fastsatt
eller dynamisk):

* Enkammermoduser — mindre enn eller likt halvparten av LRL i ms

« Tokammeérmoduser — mindre enn eller likt'halvparten av den gjeldende gvre frekvensgrensen
ims

Bruken av en lang RVRP forkorter.det ventrikulzere sensevinduet.

Dersom ventrikulzer refraktaerperiode programmeres til eniverdi som er hgyere enn PVARP, kan
det faretil konkurrerende pacing: Hvis-for eksempel Ventricular Refractory (Ventrikulaer
refrakteer) erlengrecenn PVARP, kan en atriell hendelse senses riktig etter PVARP, og intrinsisk
ledning tilventrikkelen faller innenfor den ventrikuleere refrakteerperioden. | dette tilfellet vil
enheten ikke-sense den ventrikulaere depolariseringen og den vil pace pa slutten av AV Delay-
perioden, (AV-forsinkelse), noe som vil resultere i konkurrerende pacing.

Blanking pa tvers av.kamre

Denne-funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIQ=, VITALIO-, INGENIO-'0og ADVANTIO-enheter.

Blankingperioderpatvers.av kamre skal stgtte riktig sensing av.interne kammerhendelser og
forhindre oversensing-av aktivitet i et annet kammer (f.eks. krysstale, fjernfeltsensing).

Blankingperioder-pa tvers av.kamre innledes med pacede og/eller sensede hendelser i et
tilgrensende kammer-For eksempel vil en blankingperiode starte i.den hgyre ventrikkelen hver
gang en pacingpuls’leveres til det hayreiatriet. Dette forhindrer at-enheten detekterer den atrielle
pacede hendelsen i den hgyre.ventrikkelen,

Blanking pa tvers av kamre kan programmeres til Smart (nar tilgjengelig) eller en fastsatt verdi.
SmartBlanking er ment & fremme egnet sensing av interne kammerhendelser ved a korte ned
blankingperioden pa tvers av.Kamre (37,5 ms etter pacede hendelser 0g15 ms etter sensede
hendelser) og hindre oversensing.avihendelser pa-tvers av.kamre ved a.gke AGC-terskelen for
sensing automatisk ved utlgpet av SmartBlanking-perioden.

SmartBlanking endrer ikke de programmerte innstillingene for AGC-sensitivitetieller
fastsensitivitet.

MERKNAD: SmartBlanking-perioder vil bli forlenget til 85 ms_ hvis en blankingperiode for
samme kammer eller et stayvindu som kan utl@ases pa nytt, er aktivert nar SmartBlanking-
perioden starter. Eksempel: Hvis en RV-sensinghendelse forekommer ilgpet av den atrielle
refrakteere perioden, vil A-Blank after RV-Sense (A-blank etter RV-sense) pa tvers av kamre
vaere 85 ms.

OBS: Justering av Sensitivity (Sensitivitet) assosiert med SmartBlanking vil kanskje ikke vaere
tilstrekkelig til & hemme detektering av artefakter pa tvers av kamre dersom artefaktene pa tvers
av kamre er for store. Ta i betraktning andre faktorer som pavirker artefaktstarrelsen/-amplityden



Pacingterapier 2-69
Refraktaer

pa tvers av kamre, inkludert elektrodeplassering, pacingeffekt og programmerte innstillinger for
Sensitivity (Sensitivitet).

Nominelle blankingperiodeinnstillinger og programmerbare valg vil endre seg automatisk i visse
situasjoner for & sikre at artefakter pa tvers av kamre ikke detekteres:

* Hvis AGCSensing Method (AGC-sensingmetode) velges, er SmartBlanking den nominelle
innstillingen (bortsett fra V-Blank after A-Pace (V-blank etter A-pace)) og Fixed Blanking (Fast
blanking) er ogsatilgjengelig.

MERKNAD: - Hvis AGC brukes med en unipolar atriesensingelektrodekonfigurasjon, er fast
atrieblanking den nominelle innstillingen, men SmartBlanking er tilgjengelig.

» Hvis FixedSensing-Method (Fast sensingmetode) er valgt, er fast blanking den nominelle
innstillingen, og SmartBlanking er ikke tilgjengelig for noe kammer.

» (Nar en endringi Sensing'Method (Sensingmetode) finner sted, vil blankingperiodene
automatisk ga tilbake til den'nominelle verdien som er assosiert med den Sensing Method
(Sensingmetoden) med mindre blankingperioden ble reprogrammert tidligere. Hvis
blankingperioden for-en'Sensing Method ble reprogrammert tidligere, vil perioden ga tilbake
tikden verdien som ble programmert sist.

RV-blank etter A-pace

RV-Blank after A-Pace (RV-blank etter A-pace) er en blankingperiode pa tvers av kamre som er
utformet for-a stette riktig sensing av.RV-hendelser ‘og forhindre oversensing av hendelser pa
tvers av kamre etter en.atriell pacingpuls.

Pulsgeneratoren vilikke respondere pa RV-hendelser for den valgte durasjonen etter en atriell
pacingpuls.

MERKNAD: . .Smart Blanking-erikke-tilgiengelig for parameteren RV-Blank after A-Pace (RV-
blank etter A=pace):

Ved justering av Blanking ma du ta hensyn til-falgende:

+ Med tanke péastotte av kontinuerlig pacing for pasienter som er avhengige av & bruke
pacemaker, kan det vaere foretrukket & redusere‘potensialet for ventrikuleer oversensing av
atrielle pacede artefakter ved & programmere €n lengre blankingperiode. Programmering av
en lengre blankingperiode kan imidlertidi@ke sannsynligheten for undersensing-av R-bglger
(f.eks. PVC-er,.dersom de forekommer-under'RV-Blank after. A-Pace (RV-blank etter A-pace)-
blankingperioden pa tvers@av kamre).

» For pasienter med‘hgy prosentandel av atriell pacing og hyppige PVC-er,'som ikke.er
avhengige av pacemaker, kan det'veere foretrukket & korte ned blankingperiodenfor a
redusere potensialet for undersensing av en'.PVC (dersom.den forekommer under:
blankingperioden pa tvers:av kamre etter.en atriell pacet'hendelse). Enkortere
blankingperiode kan imidlertid ‘'gke sannsynligheten for-ventrikuleer oversensing av en atriell
pacet hendelse.

Visse programmerte kombinasjoner av tokammerpacingparametere kan forstyrre ventrikulaer
takydetektering. Eksempelvis vil RV-undersensing-grunnet den refraktaere perioden som ble
forarsaket av en atriell pacingpuls (RV-Blank after A-Pace (RV-blank etter A-pace)), kunne
forekomme nar tokammerpacing finner sted. Hvis et menster med atriell pacing og VT-slag
detekteres, vil funksjonen Brady Tachy Response'(Brady-takyrespons)(BTR) i visse tilfeller
automatisk justere AV Delay (AV-forsinkelse) for a statte bekreftelse av en mistenkt VT. Dersom
ingen VT er til stede, gar AV Delay (AV forsinkelse) tilbake til den programmerte verdien. For
programmeringstilfeller der den automatiske justeringen av AV Delay (AV forsinkelse) kan finne
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sted, vil en spesifikk Parameter Interaction (Parameterinteraksjon)-advarsel ikke bli vist. Kontakt
Boston Scientific for omtale av detaljer ved & bruke informasjonen pa bakre omslag.

A-blank etter V-pace

A-Blank after V-Pace (A-blank etter V-pace) er en blankingperiode pa tvers av kamre som er
utformet for & statte riktig sensing av P-bglger og forhindre oversensing av hendelser pa tvers av
kamre etter en ventrikuleer pacingpuls.

A-Blank after V-Pace (A-blank etter V-pace) kan programmeres til en Fixed (Fastsatt) verdi eller
en Smart-verdi (den siste tilgjengelig med AGC Sensing Method (Sensingmetode)).

Hvis verdien er programmert til Smart, vil pulsgeneratoren automatisk heve AGC-terskelen for
sensing vedutlgp av.Smart-Blanking-perioden for & hjelpe til med & avvise ventrikulaere
hendelser pa tvers av kamre. Dette stgtter sensing av P-bglger som ellers kanskje ville ha falt
innenfor blanking-perioden pa tvers-av'’kamre. Smart Blanking endrer ikke de programmerte
innstillingene for.Sensitivity (Sensitivitet):

A-blank etter RV-sense

A-Blank after RV-Sense (A-blank etter RV-sense) er en blankingperiode pa tvers av kamre som
er‘utformet for & statte riktig sensing av'P-bglger og forhindre oversensing av hendelser pa tvers
av kamre etterenten.en RV-senset hendelse:

A-Blank after RV-Sense (A-blank etter RV-sense) kan programmeres til en Fixed (Fastsatt) verdi
eller.en Smart-verdi-(den siste tilgjengelig.med AGC Sensing Method (Sensingmetode)).

Hvis.verdien er programmert til Smart, vil pulsgeneratoren-automatisk heve AGC-terskelen for
sensing.ved utlgp av Smart Blanking-perioden for a hjelpe til med & avvise RV-hendelser pa tvers
av kamre. Dette stgtter sensing av: P-bglger som ellers kanskje ville ha falt innenfor blanking-
perioden pa tversiav kamre. Smart Blanking endrer ikke-de programmerte innstillingene for
Sensitivity (Sensitivitet).

Se folgende illustrasjoner:

A senset A senset A pacet A pacet
V senset V.pacet V. senset V pacet

AV-forsinkelse etter pacet atriell hendelse Il Ventrikuleer blank pa tvers av kamre (programmerbart)
(programmerbart, inkluderer 150 ms absolutt refrakteer)

AV-forsinkelse etter senset atriell hendelse V‘A-inféryall (kan forlenges ved madifisert
(programmerbart, inkluderer 85 ms absolutt refraktzer) atriell timing)

V senset refraktaer (135 ms
Atriell refraktaer-PVARP (programmerbart; inkluderer (S ( )

programmerbar atriell blank pa tvers av kamre)

RN\ Ventrikuleer refraktaer(programmerbart)

Figur 2-42. Refrakteaerperioder, tokammerpacingmoduser
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Figur 2-43.- Refraktaerperioder, VVI-pacingmodus
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1
1 ! 1
| ! \ pulsgeneratorens
1
i

takykardifunksjon.
Ventrikulaer sensing (- m (— X !
Senset atriell refrakteer-PVARR. (programmerbar; ] Blankpatvers av kamre
inkluderer 85 ms absolutt refraktaer) (programmerbar. atriell og. RV)

EI Pacet atriell refrakteer-PVARP (programmerbart; =5 RV senset refrakteer,(135'ms)

inkluderer 150 ms absolutt refrakteer)

Figur 2-44. Refraktaere perioder, AAl-pacingmodus; DR

A senset A pacet
Intrinsisk RV Intrinsisk RV

S P

Atrell sensing P—q
Senset/pacet atriell refraktaer
(programmerbart; alle absolutt refrakteer)

Figur 2-45. Refraktarperioder, AAl-pacingmodus, SR

STOYRESPONS

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-;,PROPONENT-,; ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Stayvinduer og blankingperioder er utformet for & forhindre pacinghemming grunnet oversensing
pa tvers av kamre.
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Noise Response (Stgyrespons) lar klinikeren velge hvorvidt det skal paces eller om pacing skal
hemmes ved tilstedevaerelse av stay.

Et stayvindu pa 40 ms som kan utlgses pa nytt finnes innenfor hver refraktaerperiode og fastsatt
(ikke-smart) blankingperiode pa tvers av kamre. Vinduet initieres enten ved en senset eller en
pacet hendelse. Bade stoyvinduet og refraktaerperioden ma fullfgres for hver hjertesyklus i ett
kammer far den neste hendelsen starter timingen pa nytt i det samme kammeret. Gjentagende
stgyaktivitet kan forarsake at stgyvinduet starter pa nytt, noe som vil forlenge stgyvinduet og
muligens den effektive refrakteerperioden eller blankingperioden.

Parameteren Noise Response (Steyrespons) kan programmeres til Inhibit Pacing (Hem pacing)
eller en asynkron modus. Den tilgjengelige asynkrone modusen vil automatisk tilsvare den
permanente Brady Mode (Bradymodusen) (dvs. permanent VVI-modus vil ha VOO-stgyrespons).
Hvis Noise Response (Stgyrespons)-er programmert til en asynkron modus, og stgyen vedvarer
slik at stgyvinduet utvides til lengre enn det programmerte pacingintervallet, pacer
pulsgeneratoren asynkront ved programmert pacingfrekvens frem til steyen oppharer. Hvis Noise
Response (Stayrespons).er programmert il Inhibit Pacing (Hem pacing), og vedvarende stgy
forekommer, vil pulsgeneratoren ikke pace i det stgyfylte kammeret frem til steyen oppherer.
Inhibit Pacing (Hempacing)-modusen er beregnet pa pasienter med arytmier som kan utlgses av
asynkron pacing:

Se folgende illustrasjoner,

RA-refrakteerperioder kan vaere programmerbare eller ikke-programmerbare avhengig av
modusen (en-vs. tokammer).-Se Figur, 2—47 Refraktaerperioder og stayvinduer, RA pa side 2-72.

| |
RV Pacet | RV Senset
| hendelse hendelse

EKG I| W/ [2] Stgyvindu (40 ms)
I I RV refrakteer:
|
|

| I senset = nonprogrammerbar
| [E—__—__1 pacet = programmerbar
RV Sensing L= ||

=y A0

Figur 2-46. | Refraktarperioderog stoyvinduer, RV

A pacet A'senset
hendelse hendelse
EKG Iy | [ Steyvindu (40 ms)
| ! Arefrakteer:
I I senset
| | =1 pacet
A-sensing | | =T

Figur 2-47. Refraktaerperioder og stayvinduer, RA

| tillegg er en ikke-programmerbar dynamisk stgyalgoritme aktivert i frekvenskanaler der AGC-
sensing brukes.

Den dynamiske stgyalgoritmen bruker en separat stgykanal for kontinuerlig maling av
grunnlinjesignalet og for & justere sensingbunnverdien for.aunnga stgydetektering. Denne
algoritmen er beregnet pa & hjelpe til & forhindre oversensing av.myopotensialsignaler og
problemer som assosieres med oversensing.

Falgende stayhendelsesmarkarer genereres:
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Enkammer
Avhengig av hvilken modus som er valgt:

» Markgren [AS] eller [VS] finner sted nar stgyvinduet innledningsvis utlases etter henholdsvis
en A-pace eller en V-pace

» Dersom det utlgses igjen for 340 ms, finner markgren AN eller VN sted
» Dersom det utlgses igjen kontinuerlig, finner markaren AN eller VN sted hyppig

* Hyvis asynkron pacing finner sted grunnet kontinuerlig stay, vil markaren AP-Ns eller VP-Ns
forekomme

Tokammers

» (Avhengig-av hvilket kammer stgyen finner sted i, finner markaren [AS] eller [VS] sted nar
stgyvinduetinnledningsvis-utlgses etter en pacingpuls

».. 'Dersom det utlgses igjen for.340 ms, forekommer markaren AN eller VN
« - ‘Dersom'det utlgses igjen kontinuerlig, finnerrmarkeren AN eller VN sted hyppig

» _Hvis asynkron‘pacing finner sted grunnet kontinuerlig stgy, vil markgren AP-Ns, VP-Ns finne
sted

MERKNAD: \Veerforsiktig dersom du vurderer & stille inn Noise Response (Stayrespons) til
Inhibit Pacing (Hem pacing) hos pasienter som-er avhengige av pacemaker, da pacing ikke vil
finne sted ved tilstedevaerelse av. stay.

Stogyresponseksempel

Sensing’pa tvers av.kamre som finner sted tidlig i AV Delay (Av forsinkelse)-perioden, kan
detekteres'av RV-senseforsterkere under den fastsatte blankingperioden, men responderes ikke
pa bortsett fra for forlengelse av stgyavvisningsintervallet. Stgyavvisningsintervallet pa 40 ms
fortsetter a utleses-pa nytt gjentatte ganger.frem til stay ikke lenger-detekteres, opptil lengden av
AV Delay.(AV forsinkelse)-perioden. Hvis stay fortsetter i lapet av varigheten til AV Delay (AV
forsinkelse),-vil'enheten levere en-pacingpuls nar-AV.Delay (AV forsinkelse)-timeren utlaper, noe
som forhindrer ventrikulaer-hemming grunnet stgy. Hvis en'ventrikuleer pacingpuls leveres under
forhold med kontinuerlig stay, vises en VP-Ns-markgrvarsel pa det intrakardielle elektrogrammet
(Figur 2—48 Steyrespons (fastsatt blanking) pa side 2-73).

Dersom stay opphearer fgr utlap av'/AV Delay (AV forsinkelse)-perioden, kan'enheten detektere et
intrinsisk slag som finner sted pa- et hvilket som helst tidspunkt .utover det gjenutlzsbare
stayintervallet pa 40 ms, og-starte en’'ny hjertesyklus:

Stgy fremdeles til stede, selv-etter at
AV-forsinkelsen‘er utlopt

|

Overflateelektrogram

Programmerbar V-blank etter A-pace | "65 ms]
40 ms stgyvindu som kan utlgses pa nytt 40 ms e Ventrikuleer pace
40 ms avgitt ved naervaer
40 ms av stgy
40 ms .
Stayintervall forlenget
~— for durasjon av
Programmerbar AV-forsinkelse [ 20ms - -~ ] AV-forsinkelse
AP VP-Ns-merking pa slutten

av AV-forsinkelsen

Figur 2-48. Steyrespons (fastsatt blanking)
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KAPITTEL 3

Kapittelet inneholder fglgende tema:

“Dialogboksen Summary (Sammendrag)” pa side 3-2
“Batteristatus” passide 3-2

“Elektrodestatus” pa side 3-6

“Postoperativ systemtest” pa side 3-10

“Elektrodetester” pa.side 3-10
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Dialogboksen Summary (Sammendrag)

DIALOGBOKSEN SUMMARY (SAMMENDRAG)

Etter interrogering vises dialogboksen Summary (Sammendrag). Den inneholder informasjon om
Leads (Elektroder) og POST, Battery (Batteri)-statusindikasjoner, omtrentlig tid til eksplantering
og en Events (Hendelser)-varsling som viser eventuelle episoder siden siste tilbakestilling. Hvis
pulsgeneratoren registrerer en magnet, vises det ogsa en melding om dette.

Summary AQ)!

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY [BI

Approximate time to explant: > 3 years
EVENTS
Mo Significant Episodes

: Close

Figur 3-1:- Dialogboksen Summary (Sammendrag)

Potensielle statussymboler er blant annet OK, Merk eller Advarsel ("Bruk av-farger" pa side 1-7).
Potensielle meldinger er beskrevet.i'felgende avsnitt:

* Leads (Elektroder)—"Elektrodestatus" paside 3-6

+ Battery (Batteri) —"Batteristatus" pa side 3-2

* Events'(Hendelser)~"Terapihistorikk™ pa side 4-2

Nar du har trykket pa Close (Lukk), vises ikke OBS- og‘advarselsymbolene for:LLeads
(Elektroder) og Battery (Batteri) ved etterfalgende interrogeringer fgr det skjer andre hendelser

som utlgser en advarsel, Hendelsene fortsetter a vises til'du trykker pa knappen Reset
(Tilbakestill) for en hvilken som helst historikkteller.

BATTERISTATUS

Pulsgeneratoren overvaker batterikapasiteten og.+ytelsen-automatisk. Informasjon om
batteristatusen vises i flere forskjellige ‘skjermbilder:

» Dialogboksen Summary (Sammendrag) — viser en-grunnleggende statusmelding om
gjenveerende batterikapasitet ("Dialogboksen:Summary (Sammendrag)” pa side 3-2).

« Kategorien Summary (Sammendrag) (i hovedskjermbildet) — viser den-samme
grunnleggende statusinformasjonen som dialogboksen Summary (Sammendrag), pluss en
batteristatusmaler ("Hovedskjermbilde" pa side.1-2).

» Skjermbildet Battery Status (Batteristatus) (apnes via kategorien Summary (Sammendrag)) —
viser ytterligere informasjon om gjenvaerende batterikapasitet og gjeldende magnetfrekvens
("Skjermbildet Battery Status (Batteristatus)" pa side 3-3).
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» Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon) (apnes via
skjermbildet Battery Status (Batteristatus)) — inneholder detaljert informasjon om batteribruk,
-kapasitet og -ytelse ("Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag —

batteriinformasjon)" pa side 3-5).

Skjermbildet Battery Status (Batteristatus)

Skjermbildet Battery Status (Batteristatus) inneholder fglgende viktige informasjon om

batterikapasiteten og=ytelsen.

Time Remaining (Gjenvaerende tid)

Denne delen av skjermbildet inneholder fglgende elementer:

» -, Batteristatusmaler —viser en visuell.indikator pa tiden som er igjen til eksplantering.

MERKNAD: _Batteristatusen kan vurderes ved manuelt & bruke en ekstern magnet som er
kraftigere enn 70 gauss. Pacingfrekvensen som aktiveres ved & bruke en magnet, viser
batteristatusen. i skjermbildet Battery Status (Batteristatus). Se “Magnet Rate”
(Magnetfrekvens) nedenforhvis du vil ha mer informasjon.

* ~.Omtrentlig tidil eksplantering — viser .estimert kalendertid som gjenstar til pulsgeneratoren

nar statusen Explant (Eksplanter).

Dette estimatet beregnes ved hjelp av batterikapasiteten som er brukt, gjenvaerende lading
og-strgmforbruket ved gjeldende programmerte‘innstillinger.

Nar utilstrekkelig brukshistorikk er tilgjengelig, kan-omtrentlig tid til eksplantering endres fra
en interrogeringsakt til en annen. Disse svingningene er normal og skjer nar pulsgeneratoren
innhenter nye data.og kanregne ut en mer.stabil:prognose. Verdien for omtrentlig tid il
eksplantering vil veere mer stabil etter flere ukers bruk. Svingningene kan skyldes:

—" Hvis enkelte bradykardifunksjoner som pavirker pacingeffekien, omprogrammeres, vil
den omtrentlige tiden til. eksplantering veere en prognose basert pa de forventede
endringene i stremforbruk fra de omprogrammerte funksjonene. Neste gang
pulsgeneratoren interrogeres, Vil PRM igjen vise den omtrentlige tiden til eksplantering
basertpa dennylige brukshistorikken.-Nar nye data innhentes, vil den,omtrentlige tiden til
eksplantering-trolig-stabilisere seg-naer den-initiale-prognosen.

— | flere. dager etter implanteringen vil PRM vise en statisk omtrentlig:tid til eksplantering
basert pa modellavhengige data. Nar nok bruksdata er.innhentet, vil enhetsspesifikke

prognoser bliregnet ut'og vist:

Magnet Rate (Magnetfrekvens)

Nar Magnet Response (Magnetrespons)innstilles pa Pace Async (Asynkron pacing), vil'bruk av
magnet endre pulsgeneratorens bradykardimodus til-en asynkron modus med en fast
pacingfrekvens og en AV Delay-(AV-forsinkelse) for magneten pa“100 ms:.

Den asynkrone pacingfrekvensen gjenspeiler gjeldende batteristatus og.vises i skjermbildet

Battery Status (Batteristatus):

More than One Year Remaining (Mer enn‘ett 100 min™
arigjen)

One Year or Less Remaining (Ett ar eller 90 min™
mindre igjen)

Explant (Eksplanter) 85 min”’




3-4

Systemdiagnostikk
Batteristatusindikatorer

Mer informasjon om funksjonene Pace Async (Asynkron pacing) og Magnet er tilgjengelig
("Magnetfunksjon" pa side 4-20).

lkonet Battery Detail (Batteriinformasjon)

Nar dette ikonet velges, vises skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag —
batteriinformasjon) ("Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon)"
pa side 3-5).

Batteristatusindikatorer

Falgende batteristatusindikatorer«wises i batteristatusmaleren. Den angitte omtrentlige tiden til
eksplantering regnes ut pa grunnlag av pulsgeneratorens gjeldende programmerte parametere.

One Year Remaining (Ett.ar igjen) — det er cirka‘ett ar igjen av full pulsgeneratorfunksjon (den
omtrentlige tiden til eksplantering erett ar).

Explant (Eksplanter) —batteriet er nesten tomt, og utskifting av pulsgeneratoren ma planlegges.
Nar statusen Explant (Eksplanter)er nadd, er det nok batterikapasitet til & pace 100 % under
eksisterende forhold i tre maneder. Nar statusen Explant (Eksplanter) er nadd, er det 1,5 timer
med<ZIP-telemetri igjen. Vurder a bruke stavtelemetri.

MERKNAD: ( Nér de\1,5 timene med telemetri er.brukt, genereres det en LATITUDE-advarsel.

Battery-Capacity Depleted (Batterikapasitet utladet) — pulsgeneratorfunksjonaliteten er
begrenset, og terapier kan ikke lenger garanteres. Denne ‘statusen nas tre maneder etter at
statusen'Explant (Eksplanter).er'-nadd.Pasienten ma settes opp til umiddelbar utskifting av
enheten. Etter interrogering.vises skjermbildet Limited Device Functionality (Enheten har
begrensetfunksjonalitet) (alle andre skjermbilder.er deaktivert). Dette skjermbildet viser
informasjon om’batteristatus-0g gir tilgang tilkden gjenveerende funksjonaliteten for enheten. ZIP-
telemetri enikke lenger tilgjengelig:

MERKNAD: - Detgenereres'en LATITUDE-advarsel, deretter er. LATITUDE NXT ikke lenger
tilgjengelig.

Nar enheten nar statusen Battery. Capacity Depleted (Batterikapasitet.utladet), er
funksjonaliteten begrenset til-falgende:

» Brady Mode (Bradykardimodus) vil bli endret som beskrevet nedenfor:

Brady Mode (Bradykardimodus)fer indikatoren Battery
Capacity Depleted (Batterikapasitet utladet)

Brady Mode-(Bradykardimodus) etter indikatoren
Battery Capacity Depleted (Batterikapasitet utladet)

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) Vi
AAI(R) AAI

Off (Av) Off (Av)
DOO, VOO VOO
AQO AOCO

Brady Mode (Bradykardimodus) kan programmeres til Off (Av);\ingen.andre parametere kan

programmeres

Kun stavtelemetri (RF-telemetri er deaktivert)

En LRL pa 50 min
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Ved statusen Battery Capacity Depleted (Batterikapasitet utladet) er falgende funksjoner
deaktivert:

» Trender for Daily Measurement (Daglig maling)
» Bradykardiforsterkninger (f.eks. frekvensrespons, Rate Smoothing (Frekvensutjevning))

+ PaceSafeRV Automatic Capture (Automatisk PaceSafe RV-registrering) (effekten er fast
innstilt pa 2 X siste maling, men ikke mer enn 5 V eller mindre enn 3,5 V)

+ PaceSafeRA Automatic Threshold (Automatisk PaceSafe RA-terskel) (effekten er fast innstilt
pa gjeldende effektverdi)

* Lead Safety Switch (Elektrodesikkerhetsbryter) (elektrodekonfigurasjonen blir vaerende slik
den varprogrammert da-énheten nadde statusen Battery Capacity Depleted (Batterikapasitet
utladet))

» ltagring av episoder

+ Diagnostikk og EP Tests (EP-tester)

* ~Sanntids EGM

* MV-sensor

».\‘Accelerometer (Aksellerometer)

Hvis'enheten nar.et punktder det er utilstrekkelig batterikapasitet tilgjengelig for fortsatt bruk, gar
enhetentilbake i modusen Storage (Oppbevaring). Ingen funksjonalitet er tilgjengelig i modusen
Storage (Oppbevaring).

ADVARSEL: -~MRI-skanning ‘etter.at‘man har oppnadd statusen Explant (Eksplantering) kan
fare til tidlig utladning av batteriet;-et forkortet tidsvindu for utbytting av enheten, eller plutselig
pacingstoppEtter & ha utfart MRI pa en enhet'som-har nadd Explant (Eksplantering)-statusen,
ma3 pulsgeneratorens funksjonalitet bekreftes, og-utskifting av enheten mé planlegges.

MERKNAD:,~ Enheten bruker de programmerte parameterne og den siste brukshistorikken til &
beregne'den omtrentlige tiden til eksplantering. Hvis batteribruken er hgyere enn normalt, kan
det fare til at.den omtrentlige tiden til eksplantering neste dag er kortere enn‘forventet.

Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon)

Skjermbildet Summary.~ Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon) inneholder falgende
informasjontom batteristatusen for-pulsgeneratoren-(Figur-3—2 Skjermbildet Summary — Battery
Detail (Sammendrag — batteriinformasjon) pa side 3-6):

» Charge Remaining (Gjenvaerende lading) (malt i ampere-timer) — mengden lading som er
igjen til batteriet eriutladet (basert pa pulsgeneratorens programmerte parametere).

+ Power Consumption/(Stremforbruk).(malti mikrowatt) — gjennomsnittlig mengde stream som
brukes av pulsgeneratoren daglig'(basert'pa de programmerte parameterne).Stremforbruket
er inkludert i beregningene'som bestemmer‘den omtrentlige tiden til eksplantering;,og
posisjonen til nalen pa batteristatusmaleren.

+ Stremforbrukprosent — sammenligner stregmforbruket ved pulsgeneratorens programmerte
parametere med streamforbruket for standardparametrene som-brukestil a angi levetiden til
enheten.

Hvis noen av parametrene nedenfor (som pavirker pacingeffekten) omprogrammeres, justeres
verdiene for Power Consumption (Strgmforbruk) og:stremforbrukprosenten tilsvarende:

*  Amplitude (Amplityde)
* Pulse Width (Pulsbredde)
* Brady Mode (Bradymodus)
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LRL
MSR
PaceSafe

'SUMMARY - BATTERY DETAIL Ra g'

—
los

Charge Remaining 1.07 ampere-hours
Power Consumption 44~ microwatts

(Measured with programmed parameters)

This device is using 98% ofthe power it would use
at the following parameters:

® A 100% pacing, 60 min~*, 2.5V, 0.4 ms, 500 O

EYV 100% pacing, 60.min’ %, 2.5 V, 0.4 ms, 500 O

(These parameters are used to quote device longevity)

Figur3-2. Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon)

ELEKTRODESTATUS

Daglige malinger

Enheten utfgrer felgende malinger hver 21. time og.rapporterer dem daglig:

Daglig maling av intrinsisk amplityde: enheten vil automatisk prgve & méale P- og R-takkens
intrinsiske amplityde for hvert hjertekammer der den daglige malingen av Intrinsic Amplitude
(Intrinsisk amplityde) er aktivert (uavhengig:av pacingmodus). Denne malingen vil ikke
pavirke den normale pacingen: Enheten vil overvake opptil 255 hjertesykluser fora finne et
senset signaliog oppna en vellykket maling.

Daglig maling.av elektrode (Pace Impedance (Pacingimpedans)):

Pacingelektrode(r) ~enhetenvil automatisk preved male impedansen for
pacingelektrodene for hvert kammer der.den daglige testingenav Pace Impedance
(Pacingimpedans) er‘aktivert (uavhengig av.pacingmodus).For a utfare
elektrodeimpedanstesten bruker-enheten.et sub-pacingterskelsignal som‘ikke vil
interferere med‘den normale pacingen:eller sensingen.

For ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-0g ALTRUA 2-enheter er High
Impedance Limit (Jvre impedansgrense) nominelt fastsatt il 2000.Q-og kan
programmeres mellom 2000 0og-3000 Q i'inkrementer pa 250 Q. Low Impedance Limit
(Nedre impedansgrense) er hominelt fastsatt'til 200:Q 0g kan-programmeres‘mellom-200
og 500 Q i inkrementer pa 50 Q.

For FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-'0g ADVANTIO-enheter’er High'Impedance Limit
(dvre impedansgrense) fastsatt ved 2000 Q. Low Impedance Limit (Nedre
impedansgrense) er nominelt fastsatt til 200-Q og kan programmeres mellom 200 og 500
Qi inkrementer pa 50 Q.

Ta hensyn til fglgende faktorer nar du velger en verdi for Impedance Limits
(Impedansgrenser):

— For kroniske elektroder, elektrodens tidligere impedansmalinger og andre elektriske
funksjonsmalinger, for eksempel stabilitet over tid
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— For nylig implanterte elektroder, den farste malte impedansverdien

MERKNAD: Avhengig av elektrodens modningseffekter under oppfalgingstesting kan
legen velge & omprogrammere impedansgrensene.

— Pasientens pacingavhengighet
— Anbefalte impedansomrader for elektroden(e) som brukes, hvis dette er tilgjengelig

+ Maling av daglig-PaceSafe-terskel — nar PaceSafe er innstilt pa Auto eller Daily Trend (Daglig
trend), vil enheten automatisk prgve & male pacingterskelen i kammeret som PaceSafe er
programmert for. Enheten justerer de nadvendige parameterne for a utfgre testen.

Grunnleggende informasjon.om elektrodestatusen vises i skjermbildet Summary (Sammendrag).
Detaljert informasjon vises)i et grafisk format i skjermbildet Summary — Leads Status
(Sammendrag —elektrodestatus), som kan apnes ved a velge elektrodeikonet i skjermbildet
Summary (Sammendrag) (Figur 3=3 Sammendragsskjermbildet Leads Status (Elektrodestatus)
pa‘side 3-8).

Mulige elektrodestatusmeldinger er som fglger (Tabell.3=1 Rapportering av elektrodemalinger pa
side 3-7):

.~ Lead measurements are within range (Elektrodemalinger er innenfor gyldig omrade).
.. Check Lead (Kontroller elektrode) (meldingen vil angi hvilken elektrode) — angir at de(n)
daglige elektrodemalingen(e) er‘utenfor gyldig.omrade. For a finne ut hvilken maling som er

utenfor gyldig omrade; vurderer du de daglige-maleresultatene for den aktuelle elektroden.

MERKNAD: Elektrodeimpedansmalinger som-er utenfor gyldig omrade; kan fare til at
elektrodekonfigurasjonen endres til Unipolar (“Elektrodesikkerhetsbryter" pa side 2-58).

MERKNAD: .Dufinneren detaljert beskrivelse av Pace Safe-spesifikke malinger, inkludert
varsling om. mislykkede elektrodetester og.elektrodeadvarsler, under"PaceSafe” pa side 2-13.

Tabell 3-1. Rapportering av elektrodemalinger

Elektrodemaling Rapporterte verdier Utenfor gyldig omrade — grenser
A Pace Impedance (Q) (A- 200-til 3000 Low (Lav): < programmert atriell Low
pacingimpedans) (Nedre)-impedansgrense

High (Qyre):= 2000 (eller den
programmerte atrielle High'(dvre)-

impedansgrensen)
RV Pace Impedance (RV-pacingimpedans) .| 200 til-3000 Low (Lav): < programmert verdi for hayre
(Q) ventrikuleer Low (Nedre)-impedansgrense

High (Qvre): = 2000 (eller den
programmerte verdien forhayre ventrikulaer
High (Qvre)-impedansgrense)

P-Wave Amplitude (P-bglgeamplityde) 0,11l 25,0 Low (Lav): < 0,5
(mV) High (Qvre): ingen
R-Wave (RV) Amplitude (R- 0,1ti125,0 Low (Lav); <3,0
bglgeamplityde, RV) (mV) High (Qvre): ingen

MERKNAD: For enkeltkammerenheter tilsvarer verdiene for Amplitude (Amplityde) og
Impedance (Impedans) som rapporteres, og.grensene for utenfor gyldig omrade som er brukt,
den valgte elektrodeposisjonen og -modusen.
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Skjermbildet Summary — Leads Status (Sammendrag — elektrodestatus) inneholder informasjon
om daglige malinger for aktuelle elektroder (Figur 3—3 Sammendragsskjermbildet Leads Status
(Elektrodestatus) pa side 3-8):

» Diagrammet viser daglige malinger fra de siste 52 ukene.

» Bruk kategoriene gverst pa skjermen for a vise data for hver elektrode. Velg fanen Setup
(Oppsett) for & aktivere eller deaktivere spesifikke daglige elektrodemalinger eller innstille
impedansgrenseverdier:

MERKNAD: Hvisdaglige elektrodeimpedansmalinger deaktiveres i et bestemt kammer,
deaktiveres ogsa'funksjonen Lead Safety Switch (Elektrodesikkerhetsbryter) i det aktuelle
kammeret.

« Hvert datapunkt representerer den daglige-méalingen eller POST-resultatene for en bestemt
dag: Hvis du vil vise spesifikke resultater for en dag, beveger du den horisontale glidebryteren
over det-aktuelle datapunkteteller -hullet.

+ En maling somer utenfor gyldig omrade, plotter et punkt ved den tilsvarende maksimums-
eller minimumsverdien.

+'“Det genereres et datahull hvis-enheten ikkeckan utfare en gyldig maling for den aktuelle
dagen.

». Desiste daglige malingene eller POST-resultatene vises nederst pa skjermen.

SUMMARY - LEADS STATUS'

e A sl seun |
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Q
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Intrinsic Pace K Auto
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’|

®

[1] Bruk kategoriene for & velge den aktuelle elektroden [2] Resultaterfor.den valgte dagen [3] Resultater.for den siste dagen:[4].Y-aksejusteringer basert pa
malte resultater [5] Bruk den horisontale glidebryteren for a vise data for en bestemt dag

Figur 3-3. Sammendragsskjermbildet Leads Status (Elektrodestatus)

Hvis enheten ikke klarer & utfgre én eller flere daglige malinger til fastsatt tid, vil den prave igjen
opptil tre ganger med et intervall pa én time. De nye-forsgkene endrer ikke tidspunktet for de
daglige malingene. Neste dags maling vil skje 21 timer etter det initiale forsgket.

Hvis en gyldig maling ikke registreres etter det initiale forsgket pluss tre nye forsgk, eller ikke er
registrert pa slutten av en 24-timers tidsperiode, vil malingen bli.rapportert som Invalid Data
(Ugyldige data) eller No data collected (Ingen data registrert)(N/R).

Nar mer enn én maling utfgres pa én dag, vil bare én av disse bli rapportert. For Amplitude
(Amplityde) og Impedance (Impedans) gjelder falgende: Hvis én av malingene er gyldig og én er
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ugyldig, rapporteres den ugyldige malingen. Hvis begge malingene er gyldige, rapporteres den
nyeste. For terskel, hvis én maling er gyldig og én er ugyldig, rapporteres den gyldige malingen.
Hvis begge malingene er gyldige, rapporteres den hayeste verdien.

Hvis skjermbildet Summary (Sammendrag) angir at en elektrode ma kontrolleres, og diagrammet
Intrinsic Amplitude (Intrinsisk amplityde) og Impedance (Impedans) ikke viser verdier utenfor
gyldig omrade eller hull, ble testen som ga verdien utenfor gyldig omrade, gjort i lgpet av de siste
24 timene og er ikke blitt lagret enna med de daglige malingene.

Tabell 3-2. Intrinsisk amplityde: Forhold for daglig maling, programmererskjerm og grafisk fremstilling
Forhold Programmererskjerm Grafisk fremstilling

Amplitydemaling innenfor gyldig omrade Maleverdi Plottet punkt
Elektrodekonfigurasjon er innstilt pa Off/ No.data collected (Ingen data registrert) Hull

None (Av/Ingen)

Alle hendelser i testperioden erpacet Paced (Pacet) Hull

Stay registrert i'testperioden Noise (Stay) Hull

Sensede hendelser definert.som PVC PVC Hull

Sensede hendelser definert som PAC PAC Hull

Amplitydemalingerutenfor gyldig omréade 0,1, 0,2, ..., 0,5 (RA-elektrode) med OBS- Plottet punkt

(m\V)

ikon
0,15:0,2, ..., 3,0\(ventrikulzer elektrode) med
OBS-ikon

< 0,1/med OBS-ikon

Plottet punkt ved tilhgrende minimum

>.25 medOBS-ikon

Plottet punkt ved tilhgrende maksimum?

a. 'Nar verdien'males som > 25 mV, vises et OBS-symbol i diagrammet, selv om'det ikke genereres advarsler i sammendragsskjermbildene.

Tabell 3-3. Elektrodeimpedans: Forhold for daglig maling, programmererskjerm og grafisk fremstilling

(pacingelektroder) (Q)

programmerte High (Qvre)-
impedansgrensen for pacing,, med OBS-
ikon

Malt.verdi lavere.enn eller lik den
programmerte Low (Dvre)-
impedansgrensen for pacing,-med OBS-
ikon

Forhold Programmererskjerm Grafisk fremstilling
Amplitydemaling innenfor gyldig omrade Maleverdi Plottet punkt
Electrode Configuration Invalid Data (Ugyldige data) Hull
(Elektrodekonfigurasjon) er innstilt pa Offf
None (Av/Ingen)
Stay registrert i testperioden Stey Hull
Impedansmalinger utenfor gyldig.omrade Malt verdi-hgyere enn eller lik-den Plottet punkt

> maksimal High(QJvre)-impedansgrense
for pacing, med OBS-ikon

< minimumsverdi forLow (Nedre)-
impedansgrense for-pacing, med OBS:ikon

Plottet punkt ved tilhgrende minimum eller
maksimum?

a. Nar disse punktene velges, vises ikke den numeriske verdien, men en melding,om at verdien er over.den gvre grensen eller under den nedre grensen (det

som er aktuelt).

Tabell 3-4. Automatisk terskel for PaceSafe: Forhold for daglig maling, programmererskjerm og grafisk fremstilling

Forhold Programmererskjerm Grafisk fremstilling
Funksjonen er ikke aktivert No data collected (Ingen data innsamlet) Hull
Feil ved test eller malinger utenfor gyldig Forskjellig Hull

omrade
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MERKNAD: Se en detaljert liste over feilkoder for testing av PaceSafe-terskel ("PaceSafe" pa
side 2-13).

Under disse forholdene vil det ikke bli gjort forsgk pa a male intrinsisk amplityde og
elektrodeimpedans. Skjermen pa programmereren viser No data collected (Ingen data registrert)
eller Invalid Data (Ugyldige data), og det vil vaere et hull i den grafiske fremstillingen:

* Telemetri er aktiv

* Enhetens batterikapasitet er utladet

* LATITUDE-interrogering pagar

* Pulsgeneratoren er i Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering)

« . Pulsgeneratoren er i MRI Protection.Mode (Beskyttelsesmodus for MR)

» Magnet plasseres pa pulsgeneratoren (nar Magnet Response (Magnetrespons) er satt til
Pace Async.(Asynkron pacing))

Se en detaljert beskrivelseav forholdene .der det ikke vil bli gjort forsgk pa PaceSafe-malinger
("PaceSafe" pa side.2-13).

POSTOPERATIV SYSTEMTEST (POST)

Denne funksjonen er tilgjengeligi ACCOLADE-, PROPONENT- og ESSENTIO-enhgter:

POST-funksjonen utfgrer en automatisk enhets-/elektrodesjekk pa et forhandsbestemt tidspunkt
etter.implantering. Dette hjelper til med a dokumentere at systemet fungerer'som det skal, uten a
kreve manuell systemtesting, noe som gjar det lettere &-skrive ut pasienten’samme dagen.
Legen kan velge hvor-lenge etter elektrodetilkobling det er.gnskelig-med automatiske
elektrodetestresultater. Eventuelle justeringer av.det nominelle testresultattidspunktet ma
programmeres fgr elektrodetilkobling.

Dersom automatisk testing av Intrinsic Amplitude (Intrinsisk amplityde),.Impedance (Impedans)
og Pace Threshold (Pacingterskel) aktiveres,.vil testingen bli forsgkt én time for det'enskede
testresultattidspunkiet. Etter interrogering blir statusen for-testing (planlagt for kjgring, pagar,
fullfgrt) oppgitt i dialogboksen-Summary og skjermbildet Summary i lapet av-de forste 48 timene
etter elektrodetilkobling. Testresultater kan'skrives‘ut pa Quick Notes og Follow-Up-Reports
(Oppfalgingsrapporter).

MERKNAD: Pacingparametere kan justeres midlertidig for & bidra til.a sikre.en gyldig-méling.

Hvis enheten ikke klarer a utfare én-ellerflere gyldige malinger pa farste forsak; blir gjentatte
forsgk utfert for & bidra til & lette innhenting avien maling. Testing kan fullfares opptil‘én time ‘etter
testresultattidspunktet hvis gjentatte forsgk'er pakrevd. Hyis en gyldig maling ikke oppnas,.og/
eller hvis det forekommer automatiske daglige-malinger for utskrift av.rapporten; kan.det daglige
maleresultatet registreres ("Elektrodestatus™pa side 3-6):

ELEKTRODETESTER

Falgende elektrodetester er tilgjengelige (Figur 3—4 Skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester) pa
side 3-11):

* A Pace Impedance (A-pacingimpedans)
* Intrinsic Amplitude (Intrinsisk amplityde)
» Pace Threshold (Pacingterskel)
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SUMMARY He EVENTS ; —_"T'E!T'S_”m'( SETTINGS ;

" Run All @ Intrinsic Amplitude 3.0 5.4
Tests [__30Jmin"% AV Delay __300Jms  (3.0) (5.5) mv
Ventricular Rate 70 min~2
i Pace Impedance 230 123
Reset P (526) (495) Q
Counters v @0
b .4 ms
Atrial Threshold
e @5V @ 0.4ms)
2.6V @ 0.4ms
V Threshald
i @5V @ 0.4ms

— Numbers in parentheses denote previous session
- For continuous testing, press and hold round buttons

Figur 3-4. Skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester)

Du kan‘apne skjermbildetLead Tests (Elektrodetester) ved a falge denne fremgangsmaten:
1.0+ Velg kategorien Tests (Tester) i hovedskjermbildet.

2.. () skjermbildet Tests (Tester) velger du kategorien Lead Tests (Elektrodetester).
Alleelektrodetester kan utfgres ved a falge tre forskjellige fremgangsmater:

» _ Via'skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester) — lar deg utfare de samme elektrodetestene i
alle kamre

» «Ved & velge knappen for gnsket kammer — lar.deg utfgre alle tester pad-samme elektrode

+ . Ved & velge knappen Run All Tests (Kjgr alle tester) — dette alternativet utfgrer automatisk
Intrinsic Amplitude (Intrinsisk'amplityde)- og Lead Impedance (Elektrodeimpedans)-tester og
lar deg utfgre Pace Threshold.(Pacingterskel)-tester

Test av intrinsisk amplityde

Testen. av intrinsisk amplityde maler den‘intrinsiske P- og R-bglgeamplityden for de aktuelle
kamrene,

Testing av intrinsisk-amplityde ‘kan gjgres i-skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester)ved a falge
denne fremgangsmaten:

1. Du kan endre fglgende forhandsvalgte verdier ved behov for-@vise denintrinsiske aktiviteten
i kammeret/kamrene som testes:

*  Programmert Normal Brady' Mode (Normal-bradymodus)
* LRL ved 30 min”'
+ AV Delay (AV-forsinkelse) ved 300'ms
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2. Trykk pa knappen Intrinsic Amplitude (Intrinsisk amplityde). Mens testen pagar, vises et vindu
med testfremdriften. Hvis du trykker pa og holder nede knappen Intrinsic Amplitude
(Intrinsisk amplityde), gjentas malingene i opptil 10 sekunder til du slipper knappen. Nar
vinduet lukkes, kan du utfere samme test igjen ved a trykke pa knappen Intrinsic Amplitude
(Intrinsisk amplityde). Hvis du vil avbryte testen, trykker du pa knappen Cancel (Avbryt) eller
pa tasten DIVERT THERAPY (Avled terapi) pa PRM.

3. Nar testen er ferdig, vil méalingen av intrinsisk amplityde vises som gjeldende maling (ikke i
parentes). Hvis testen gjentas i samme gkt, oppdateres den gjeldende malingen med det nye
resultatet. Merk at malingen fra forrige gkt (i parentes) er for den siste gkten som testen ble
utfart i.

MERKNAD: Testresultatene fra den siste malingen lagres i pulsgeneratorens minne, hentes
frem under deninitiale interrogeringen og vises i skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester).
Malingene vises 0gsa i Quick Notes-rapporten.

Test av elektrodeimpedans

En test av elektrodeimpedans-kan utfares og brukes som et relativt mal pa elektrodens integritet
over tid.

Hvisdet er usikkerhet rundt elektrodeintegriteten, kan standard elektrodefeilsgkingstester brukes
fora vurdere elektrodesystemets integritet.

Feilsgkingstestene inkluderer, men er ikke begrenset til, det fglgende:

» _Elektrogramanalyse med-manipulering av lommen og/eller isometri
. Rgntgen eller fluoroskopi
* _Invasiv.visuell.inspeksjon

Et testresultat av typen NOISE!(Stoy) rapporteres hvis detikke er mulig a.utfare en gyldig maling
(sannsynligvis pa'grunnav EMI).

Testing av'pacingelektrodeimpedansen kan utfgres via skjermbildet Lead Tests-(Elektrodetester)
ved a felge denne fremgangsmaten:

1. Trykk pa knappen for gnsket elektrodeimpedanstest:-‘Hvis. du trykker pa og holder nede en
knapp, gjentas malingene i opptil- 10 sekunder.til du slipper knappen.

2. Mens testen pagar, vises.et vindu-med testfremdriften. Nar vinduet lukkes; kan du utfgre
samme test ved a trykke en gang til pa.knappen for gnsket elektrodeimpedanstest. Hvis du
vil avbryte testen, trykker du'pa knappen Cancel (Avbryt) eller pa tasten DIVERT. THERAPY
pa PRM.

3. Nar testen er ferdig, vises-impedansmalingen som gjeldende maling (ikke i parentes). Hvis
testen gjentas i samme gkt, oppdateres.den gjeldende malingen-med det nye resultatet.
Merk at malingen fra forrige gkt (i parentes) er for den-siste gkten som testen ble utfert i.

4. Hyvis testresultatet er NOISE (Stwy), karnvdu gjgre falgende:

* Gjenta testen
* Endre telemetrimoduser
* Fjerne andre kilder til elektromagnetisk interferens
MERKNAD: Testresultatene fra den siste malingen lagres i pulsgeneratorens minne, hentes

frem under den initiale interrogeringen og vises i skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester).
Malingene vises ogsa i Quick Notes-rapporten.
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Pacingterskeltest

Pacingterskeltest bestemmer minimumseffekten som er ngdvendig for registrering i et bestemt
kammer.

Ventrikuleere og atrielle pacingamplitydeterskeltester kan utfgres manuelt eller automatisk. Nar
PaceSafe er innstilt pa Auto, brukes resultatene fra de beordrede automatiske amplitydetestene
til & justere effektnivaene for PaceSafe.

Ventrikuleere og atrielle pulsbreddeterskeltester utfares manuelt ved a velge Pulse Width
(Pulsbredde) i.skjermbildet Pace Threshold (Pacingterskel).

Manuell pacingterskeltest

En sikkerhetsmargin pa minimum 2 X spenningen eller 3 X pulsbredden anbefales for hvert
kammer basert pa registreringsterskler,-noe som bgr gi en passende sikkerhetsmargin og bidra til
a bevare batterilevetiden. Testen starter ved en angitt startverdi, og denne verdien synker
(Amplitude (Amplityde)‘eller Pulse Width (Pulsbredde)) etter hvert som testen gar fremover. PRM
avgiren pipetone for-hvert minsking. Verdiene som brukes under terskeltesten, kan
programmeres. Parametrene gjelder kun mens testen pagar.

MERKNAD:- Startverdiene for Amplitude (Amplityde) og Pulse Width (Pulsbredde) beregnes
automatisk. Enheten henter frem de lagrede resultatene for forrige pacingterskelmaling (for

parameteren som testes), og-innstiller parameteren tre trinn over forrige terskelmaling. LRL er
forhandsvalgt ved 90 min: For modusen -DDD er LRL videre begrenset til 10 min' under MTR.

MERKNAD: Hvis.modusen DDD er valgt, vil valg av enten den atrielle eller ventrikulaere testen
gjore.at pacingeffekten kun reduseres i det valgte kammeret.

Nar testen-har startet, bruker enheten de angitte bradykardiparametrene. Enheten bruker det
programmerte antallet sykluser per trinn, ogdekrementerer (reduserer gradvis) den valgte
testtypeparameteren (Amplitude. (Amplityde) eller Pulse Width (Pulsbredde)) til testen er ferdig.
Sanntidselektrogrammer og hendelsesmarkgrer med merknader, som-inkluderer verdiene som
testes, er fortsatt tilgjengelig'under terskeltestingen. Skjermen justeres automatisk og viser
kammeret'somtestes.

Under terskeltesten viserprogrammereren testparametrene i etvindu mens testen pagar. Hvis
du vil stoppe testen midlertidig-eller foreta en‘manuell justering, trykker du pa-knappen Hold
(Stopp) i vinduet. Trykk pa-plussknappen (+) ellerminusknappen (<) fora ake eller redusere
verdien som.testes, manuelt. Trykk pa Continue'(Fortsett) for a fortsette testen.

Terskeltesten er ferdig og-alle parametrene tilbakestilles til de normale programmerte verdiene
nar noe av det fglgende inntreffer:

» Testen avsluttes via-en kommando pa PRM (f.eks. hvis dutrykker-pa knappen End Test
(Avslutt test) eller tasten DIVERT THERAPY (AVLED TERAPRI)).

» Den laveste tilgjengelige innstillingen for Amplitude (Amplityde).eller Pulse Width
(Pulsbredde) nas, og det programmerte antall sykluser er.ferdig.

» Telemetriforbindelsen avbrytes.
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En pacingterskeltest kan utfgres via skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester) ved & falge denne
fremgangsmaten:

1. Velg gnsket kammer som skal testes.
Trykk pa knappen Pace Threshold (Pacingterskel).
Velg testtypen.

0D

Du kan endre fglgendeparameterverdier for a vise pacingen i kammeret/kamrene som
testes:

*  Mode (Modus)

+ LRL

* Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)

« < "Pacing'Lead Configuration (Pacingelektrodekonfigurasjon)
«"  Amplitude (Amplityde)

«Pulse Width (Pulsbredde)

»- Cycles per Step (Sykluser-per trinn)

ForimodusenDDD brukes.Normal-BradyMTR (Normal brady-MTR).

5. Sepa EKG-visningen og stopp testen.ved-a trykke pa knappen End Test (Avslutt test) eller
tasten'DIVERT - THERAPY (AVLED TERAPI)nar det observeres manglende registrering.
Hvis testen fortsetter til det programmerte antallet sykluser ved laveste innstilling er nadd,
avsluttes testen‘automatisk. Den’endelige terskeltestverdien vises (verdien er ett trinn over
verdien‘da testen ble avsluttet): En 40-sekunders kurve (fgr tap av registrering) lagres

automatisk og kan'vises og analyseres ved & velge fanen Snapshot ("Snapshot” pa side 4-8).

MERKNAD: _Terskeltestresultatet kan redigeres ved @ trykke pa knappen EditToday's Test
(Rediger dagens test) i skjermbildet Threshold Test!(Terskeltest).

6" Nar testen er ferdig, vises terskelmalingen.som gjeldende maling (ikke i parentes). Hvis
testen gjentas i samme @kt, oppdateres den gjeldende malingen med det nye resultatet.
Merk-at malingen fra forrige @kt (i parentes)-er for den siste @kten som testen ble utfert i.

7. Hvis du vil utfgre en annen test,'endrerdu eventuelt testparameterverdiene og starter pa
nytt. Resultatene-fra den.nyetesten.vises:.

MERKNAD: Testresultatene fra.den siste malingen lagres i pulsgeneratorens. minne, hentes
frem under den initiale interrogeringen og vises-i skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester) og
Leads Status (Elektrodestatus). Malingene vises'0gsa i Quick Notes-rapporten.

Beordret automatisk pacingterskeltest

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- 0g- ADVANTIO-enheter.

Beordrede automatiske terskeltester skiller'seg fra de manuelle testene pafelgende mate:

» Beordrede automatiske terskeltester er tilgjengelig for Amplitude (Amplityde); men ikke for
Pulse Width (Pulsbredde).

» Fglgende parametre er faste (vs. programmerbare ved manuelle tester):
— Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
— Pulse Width (Pulsbredde)

— Cycles per step (Sykluser per trinn)
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— Pacing Lead Configuration (Pacingelektrodekonfigurasjon) (RAAT)

MERKNAD: Du kan endre de programmerbare parametrene for & vise pacingen i
kammeret som testes.

» Flere hendelsesmarkarer er tilgjengelig, inkludert manglende registrering, fusjon og backup-
pacing (nar backup-pacing er tilgjengelig).

* Nar en beordret automatisk terskeltest har startet, kan den ikke stoppes midlertidig, bare
avbrytes.

» PaceSafe bestemmer automatisk nar testen er ferdig, og stopper testen automatisk.

* Nar testen er ferdig, stopper den automatisk og viser terskelen, som er siste effektniva som
viste konsekvent registrering. En 10-sekunders kurve (fgr tap av registrering) lagres
automatisk og kanvises og-analyseres ved a velge fanen Snapshot ("Snapshot" pa side 4-8).

» ~ Testresultatene kan‘ikke redigeres.

MERKNAD: = Det skjeringen atriell backup-pacing under en beordret automatisk terskeltest for
haoyre atrium.
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KAPITTEL 4

Kapittelet inneholder fglgende tema:

“Terapihistorikk” pa side 4-2

“Arytmiloggbok” pa-side 4-2

“Snapshot”pa side 4-8

“Histogrammer” pa side 4-9

“Tellere” pa side 4-9

“Heart/Rate Variability‘(Hjertefrekvensvariasjon)” pa side 4-10
“Trender™pa side4-13

‘Postimplantasjonsfunksjoner” pa side 4-19



4-2 Pasientdiagnostikk og oppfalgning
Terapihistorikk

TERAPIHISTORIKK

Pulsgeneratoren tar automatisk opp data som kan veere nyttig i evalueringen av pasientens
tilstand og effekten av pulsgeneratorens programmering.

Terapihistorikkdata kan gjennomgas pa forskjellige detaljnivaer ved hjelp av PRM:

* Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok) — gir detaljert informasjon for hver detekterte episode
("Arytmiloggbok" pa side 4-2)

» Histograms (Histogrammer) og Counters (Tellere) — viser totalt antall og prosentandel av
pacede og sensede hendelser.under en bestemt opptaksperiode ("Histogrammer" pa side 4-
9 og "Tellere” pa side 4-9)

+ Heart Rate Variability (HRV)(Hjertefrekvensvariasjon) — maler endringer i pasientens egen
hjertefrekvens innenfor en 24-timers innhentingsperiode ("Heart Rate Variability
(Hjertefrekvensvariasjon)" pa:side 4-10)

» Trends (Trender) = gir en grafisk-visning av bestemte pasient-, pulsgenerator- og
elektrodedata ("Trender" pa side 4-13)

MERKNAD: Dialogboksen Summary:(Sammendrag)-og fanen Summary (Sammendrag) viser
en prioritert liste over-hendelser som har forekommetsiden forrige tilbakestilling. Denne listen vil

bare'inkludere VI-,"SVT-, Nonsustained-(lkke vedvarende) og ATR-episoder (hvis episoden
varte lenger enn-48 timer), samt MRI-episoder.

ARYTMILOGGBOK

Denne funksjonen-er tilgjengelig i ACCOLADE-; PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-; INGENIO- og’ADVANTIO-enheter.

Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok)-gir tilgang til felgende detaljert informasjon on episoder av
alle typer (Figur 4=1 Skjermbildet Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok).pa‘side 4-3):

*  Nummer; dato og klokkeslett forlhendelsen
* Hendelsestypen

* Sammendrag av.hendelsesdetaljer

» Durasjon for hendelsen (hvis aktuelt)

» Elektrogrammer med merkede -markgrer

* Intervaller

MERKNAD: Dataene inkluderer informasjon fracalle aktive elektroder. Enhetenckomprimerer
historikkdataene for & kunne lagre maks.<14 minutter med elektrogramdata (10 minutter med
aktivert Patient Triggered Monitor (Pasientutlast monitor)). Den faktisk lagrede tidslengden
varierer imidlertid basert pa dataene som komprimeres (f.eks. stgy fra EGM-en eller en episode
med VT).
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Saves all data and selected episodes, Additionally,
when saving to the Programmer, episode reports are also saved.

Last Follow Up: 08 Oct 2010

Figur 4-1. Skjermbildet Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok)

Prioriteten til episoden samt maksimalt antall og minimumsantall episoder som pulsgeneratoren
lagrer-under normale-betingelser, varierer etter episodetype (Tabell 4—1 Episodeprioritet pa side
4-3). Salenge enhetsminnet som.er tildelt episodedata.ikke er fullt, lagrer pulsgeneratoren inntil
det maksimale-antallet episoder som er tillatt for hver-episodetype. Minimumsantallet episoder for
hver episodetype sikrer at alle episodetyper er representert ved & beskytte et lite antall
lavprioritetsepisoder mot & bli-overskrevet av-heyprioritetsepisoder nar enhetsminnet er fullt.

Nar enhetsminnet er fullt, praver pulsgeneratoren a prioritere og overskrive lagrede episoder i
henhold til falgende regler:

1. Hvis enhetsminnet er fulltog det finnes-episoder'som er eldre enn 18 maneder, slettes den
eldste-av de lavest prioriterte episodene blant disse episodetypene (Uavhengig av om
minimumsantallet episoder er lagret) (ACCOLADE-=, PROPONENT-, ESSENTIO- og
ALTRUA2-enheter).

2. Hvis enhetsminnet er fullt'og det finnes episodetyper som har flere enn minimumsantallet
episoder lagret; vil den eldste av de lavest prioriterte episodene blant disse episodetypene bli
slettet. | slike tilfeller vil lavprioritetsepisoder ikke bli slettet hvis det aktuelle antallet lagrede
episoder-er under minimumsantallet.

3. Hovis enhetsminnet er fullt og detiikke finnes episodetyper som har flere enn
minimumsantallet episoder lagret, vil' den eldste av.de lavest prioriterte episodene blant alle
episodetypene bli slettet.

4. Huvis det maksimale antallet episoder er.nddd innen en episodetype, bliriden eldste episoden
av denne typen‘slettet.

» En aktiv episode har hayest prioritet inntil'den tilhgrende typen-kan fastsettes:

MERKNAD: Nar historikkdata er lagret, kan-disse-ndr som helst apnes igjen uten aviesing av
enheten.

Tabell 4-1.

Episodeprioritet

Episode — Type

Prioritet

Maksimalt antall

Minimumsantall

Maksimalt antall

Triggered Monitor
(Pasientutlgst
monitor))

(Type) lagrede episoder lagrede episoder lagrede episoder
med detaljrapporter | med detaljrapporter
VT (V>A)C 1 50 5 10
MRI 1 10 1 5
PTM (Patient 1 5 1 1
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Tabell 4-1. Episodeprioritet (Fortsettelse)

Episode — Type Prioritet Maksimalt antall Minimumsantall Maksimalt antall
(Type) lagrede episoder lagrede episoder lagrede episoder
med detaljrapporter | med detaljrapporter

SVT (V=A)2 2 50 3 5
NonSustV 3 10 1 2
RA Auto? 3 1 1 1
RV Auto 3 1 1 1
ATR 2 4 10 1 3
PMT @ 4 5 1 3
SBR@ 4 10 1 3
APM RT® 4 1 1 1
RYTHMIQ 2 4 10 1 3

a.

Ikke tilgjengelig)i SR-modeller:

b. APM RT-hendelser (Advanced Patient Management real time) viser EGM-er som registreres og lagres i pulsgeneratoren under

C.

oppfelging med LATITUDE-kommunikator.
| en SR-enhet er episodetypen Tachy (Taky).

Falg stegene nedenfor fora vise dataene i Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok):

1.

Pa fanen Events (Hendelser).velger du Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok). Om ngdvendig
vil pulsgeneratoren automatisk bli avlest og aktuelle data blir vist. Lagrede pasientdata kan
ogsa vises ("Lagring av-data" pa'side 1-17).

Under innhenting av data viser programmereren. et vindu.som angir avlesingsfremdriften. Det
vises ingen. informasjon hvis du trykker pa knappen.Cancel (Avbryt) for alle'de lagrede
dataene er hentet.

Bruk-glidebryteren og knappen View-(Vis) il a styre datointervallet-for hendelsene du vil vise i
tabellen.

Trykk pa knappen Details (Detaljer) for en hendelse i tabellen for & vise hendelsesdetaljene.
Hendelsesdetaljer, somer tilgjengelig hvis Details-knappen vises, er nyttig ved vurdering av
hver episode. Skjermbildet-Stored Event(Lagret hendelse) vises, og du kan bla.gjennom
felgende faner-for a famer informasjon,om hendelsen:

+ Events Summary (Hendelsessammendrag)
+ EGM (MRI-hendelser inkluderer ikke EGM-data)
* Intervals (Intervaller){MRI-hendelser.inkluderer ikke Interval-Intervaller) data)

Velg en knapp i kolonneoverskriften for & sortere hendelsene etter.den kolonnen. Velg
kolonneoverskriften igjen for & snu visningsrekkefalgen.

Hvis du vil lagre bestemte hendelser, velger du hendelsen og trykker pa'knappen’'Save
(Lagre). Hvis du vil skrive ut bestemte hendelser, merker du hendelsen og velger Reports
(Rapporter) pa verktaylinjen. Velg rapporten Selected Episodes (Valgte episoder) og trykk pa
knappen Print (Skriv ut).

MERKNAD: En aktiv episode vil ikke bli lagret. En episode ma-fullfares for den kan lagres
av applikasjonen.

For & vise episodedetaljer trykker du pa Details (Detaljer) ved siden av den gnskede episoden i
skjermbildet Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok). Skjermbildet Stored Event (Lagret hendelse)
vises, og du kan bla mellom fanene Summary (Sammendrag), EGM og Intervals (Intervaller).




Pasientdiagnostikk og oppfelgning 4-5
Arytmiloggbok

Events Summary (Hendelsessammendrag)

Pa skjermbildet Events Summary (Hendelsessammendrag) vises ytterligere detaljer om den
valgte episoden som korresponderer med Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok).

Sammendragsdataene kan inkludere fglgende:

» Episodenummer, dato, klokkeslett, type (f.eks. VT, SVT eller PTM)
* Gjennomsnittlige’atrielle og ventrikuleere frekvenser

* Durasjon

» Gjennomsnittlig Ventricular Rate (Ventrikulzer frekvens) i ATR (bare ATR-hendelser: kan bidra
til & fastsette om pasientens ventrikulaere respons pa atrielle arytmier kontrolleres godt nok)

» (Atriellfrekvenswved PMT-start(bare PMT-hendelser)
Lagrede elektrogrammer med merkede markgrer
Pulsgeneratoren kan lagre merkede elektrogrammer som er senset fra falgende kanaler:

* RV:pace/senseelektrode
* . Atriell pace/senseelektrode

» PaceSafelutlgstrespons-(ER)

Hvilke merkede elektrogrammer som lagres; avhenger av episodetypen. | dette avsnittet viser
EGM til bade elektrogrammer og.de tilknyttede merkede markgrene. EGM-lagringskapasiteten
varierer@avhengig-av EGM-signalets kvalitet og hjertefrekvensen. Den totale mengden lagrede
EGM-data som er knyttet tilken episode, kan vaere begrenset. EGM-er fra midten av episoden kan
veere fiernet for episoder-med en durasjon pa over 4 minutter.

Nar minnet.som er tildelt EGM-lagring er fullt, overskriver.enheten eldre EGM-datasegmenter for
akunne lagre.de nye EGM-dataene. EGM registreres’i segmenter sombestar av Onset (Onset)
og EndEGM Storage (Stopp EGM-lagring) for episode. Detaljert.informasjon om Onset (Onset)-
segmentet kan vises nar.den venstre malemarkgren-er.idenne delen.

Episode Onset (Episode-onset) refererertil EGM-tidsrommet (i sekunder) forut for
hendelseserkleering.

Onset (Onset) inkluderer fglgende informasjon:

* Hendelsestype

* Gjennomsnittlig RA Rate (RA-frekvens) vedstarten.av Event(Hendelsen)
» Gjennomsnittlig RV Rate (RV-frekvens)ved starten av Event (Hendelsen)
* Gjennomsnittlig V-frekvens under ATR (bare ATR-episoder)

For a vise EGM-data trykker du pa knappen Details (Detaljer) for den gnskede episoden i
skjermbildet Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok):

Bruk falgende steg for & vise spesifikke detaljer.omhver episode:

1. Velg fanen EGM.
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» EGM-strimler for de aktuelle kildene vises. Hver strimmel inkluderer EGM-ene som ble
senset i Igpet av episoden med de korresponderende merkede markgrene. Bla vertikale
bjelker angir segmentgrensene (Onset (Onset), End (Stopp)).

MERKNAD: For & se markgrdefinisjoner trykker du pé knappen Reports (Rapporter) pa
PRM-en, og apne rapporten Marker Legend (Markarbeskrivelse).

+ Bruk glidebryteren under det gverste visningsvinduet for & se ulike deler av den lagrede
EGM-en.

» Juster hastigheten etter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Nar hastigheten gkes, utvides den
vannrette tidsskalaen.

MERKNAD: _Hastighetsjustefingen gjelder bare visningen pa skjermen.
Utskriftshastigheten for et lagret EGM er alltid 25 mmy/s.

* Bruk'den elektroniske malemarkgren (glidebryteren) for & male avstanden/tiden mellom
signalene og male amplityden'til signalene.

=" Avstandenmellom-signalene kan males ved & flytte-hver av malemarkgrene til de
gnskede punktene-pa EGM-et. Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellom de to
malemarkgrene vises.

—_ Amplityden til signalet kan males ved'a flytte den venstre malemarkgren over toppen
pa det snskede signalet. Verdien (imillivolt) til signalet vises pa venstre side av et
EGM-et. Signalet males fra grunnlinje til topp; positiv eller negativ. Juster hastighets-
ogl/eller amplitudeskalaen etter behov for & underlette amplitudemalingen:

+ Juster den’loddrette amplitydeskalaen etter behov (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) for hver
kanal ved hjelp av opp/ned-pilknappene pa hayre side av kurvevisningen. Nar
forsterkningen gkes, forstarres amplityden til signalet.

2. ~Trykk paknappen Previous Event (Forrige hendelse)-eller Next Event(Neste hendelse) for a
vise en annen hendelsesstrimmel.

3. Trykk pa knappen Print' Event (Skriv-ut hendelse) for'a skrive ut hele episoderapporten. Trykk
pa knappen Save (Lagre) for & lagre hele episoderapporten.

Intervaller

Pulsgeneratoren lagrer hendelsesmarkarer og tilknyttede tidsstempler. PRM-en utleder
hendelsesintervaller basert.pa hendelsesmarkgarerog tidsstempler.

Bruk falgende steg for & vise episodeintervallene:

1. Pa skjermbildet Stored Event (Lagret hendelse) velger du fanen Intervals, (Intervaller). Hvis
ikke alle episodedataene er synlige i vinduet, bruker.du-rullefeltet for & vise flere data.

2. Trykk pa knappen Previous Event (Forrige hendelse).eller Next Event (Neste hendelse) for &
vise tidligere eller nyere episoder, én episode,om gangen.

3. Trykk pa knappen Print Event (Skriv ut hendelse) fora skrive ut hele episoderapporten.
4. Trykk pa knappen Save (Lagre) for & lagre hele episoderapporten.
Ventricular Tachy EGM Storage (EGM-lagring ved ventrikular taky)

Funksjonen Ventricular Tachy EGM Storage (EGM-lagring ved ventrikulaer taky) detekterer og
lagrer en episode i Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok) nar pasientens spontane ventrikuleere
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frekvens overstiger en programmert terskel. Som respons pa tre raske slag etter hverandre
begynner enheten lagring av en episode som til slutt klassifiseres som: VT (V>A), SVT (V<A)
eller Nonsustained (lkke-vedvarende) episode. Pulsgeneratoren leverer ingen takyterapi (f.eks.
sjokk eller ATP).

MERKNAD: Pa en ettkamret enhet vil disse episodetypene klassifiseres som Tachy (Taky)
eller Nonsustained (lkke vedvarende).

Denne funksjonen er tilgjengelig i enhver Brady Mode (Bradymodus). | en tokamret enhet som er
programmert til AAI(R), brukes ventrikulaer sensing til VT-detektering i tillegg til atriell sensing,
med mindre VT.EGM Storage-parameteren er satt til Off (Av).

Taky-EGM-er lagres underfglgende forhold:

1.

For & starte lagring av en episode ma det forekomme tre raske slag etter hverandre over VT
Detection Rate (VI-detekteringsfrekvens). Episodens Onset (Onset) EGM-segment vil starte
5.sekunder far.det tredje raske'slaget og stoppe 10 sekunder etter det tredje raske slaget.

Pulsgeneratoren bruker-deretter et glidende detekteringsvindu til & overvake for 8 av 10
raske'slag. Detekteringsvinduet er de 10 sist detekterte ventrikuleere intervallene. Etter hvert
som et nytt.intervall- forekommer, glir vinduet for.a kunne ta det med, og det eldste intervallet
slettes:.

Nar 8.av.10 raske’slag-er detektert, vises V-Epsd-markgren, og en ikke-programmerbar
Duration (Durasjon).pa 10 sekunderbegynner.

MERKNAD:. )P4 ettkamrede enheter vises i stedet en Epsd-markar.

En vedvarende VT-episode erklaeres hvis 6 av.10 raske slag opprettholdes under hele
Duration (Durasjonen). Hvisfrekvensen fremdeles er rask ved utlgpet av Duration
(Durasjon), bruker pulsgeneratoren VV>A-detekteringsforsterkning for a fastsette om
episoden er VT (V>A) eller. SVT (V=<A):

a. Ved utlgpetav Duration (Durasjon) beregner pulsgeneratoren gjennomsnittet av de siste
10 V=V-intervallene og de siste 10 A-A-intervallene:

MERKNAD: Hvis det er feerre-enn 10 atrielle.intervaller tilgjengelig, brukes de
tilgjengelige intervallene til & fastsette den gjennomsnittlige-atrielle frekvensen. Det vil
alltid vaere minst 10 ventrikuleerejintervaller.

b. Disse gijennomsnittsverdiene sammenlignes. Hvis den gjennomsnittlige ventrikulaere
frekvensen er10 mineller hurtigere enn den gjennomsnittlige atrielle frekvensen,
erkleeres episoden'som VT. Ellers erklaeres-den-som SVT.

MERKNAD: Pulsgeneratoren.vil respondere pa atriell sensing uavhengig av.om en‘atriell
elektrode er implantert. Hvis-en atriell elektrode ikke er implantert eller ikke sensergodt nok,
programmeres Lead Configuration’(Elektrodekonfigurasjon) foratriell sensing til-Off (Av)
("Bruk av atriell informasjon" pé side 2-57).

En Nonsustained (Ikke vedvarende) episode erkleeres hvis 8.av- 10 raske slag ikke
detekteres, eller hvis 6 av 10 raske slag ikke opprettholdes ‘under-Duration (Durasjon).
Episoden klassifiseres som NonSustV.

6. Slutt pa episode erkleeres under fglgende forhold:

« Timer for periodeslutt utigper. Nar 8 av 10 raske'slag er detektert, begynner en ikke-
programmerbar End of Episode-timer nar feerre enn 6 av 10 slag er raske. Timeren
erklaeres bare hvis 8 av 10 raske slag nok en gang detekteres for timeren utlgper. Hvis
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timeren utlgper, erkleeres End of Episode (Episodeslutt), og det vises en V-EpsdEnd-
markar.

MERKNAD: Pa ettkamrede enheter vises i stedet en EpsdEnd-marker.

» Hvis 8 av 10 raske slag ikke er blitt detektert, men 10 etterfelgende langsomme slag er
detektert under VT Detection Rate (VT-detekteringsfrekvens). | dette scenariet vises
ingen End of Episode-markaer.

+ EP-testing initieres.
» VentriculariTachy EGM Storage (EGM-lagring ved ventrikulaer taky) reprogrammeres.

Episodens End EGM-segment vil starte 20 sekunder fgr slutten av episoden (kan vaere mindre
enn 20 sekunder-hvis segmentene Onset (Onset) og End (Slutt) overlapper), og stopper ved
slutten.av episoden.

MERKNAD:. - For ettkamrede-pulsgeneratorer som er programmert til AAI(R)-modus, refererer
alle.referanser til ventrikulaere hendelser eller intervaller som er beskrevet ovenfor, faktisk til
atrielle hendelser-eller intervaller, 0g de lagrede atrielle takyepisodene merkes som ventrikulaere
episoder i loggboken.

SNAPSHOT

Denne funksjonen er tilgjengeligi ACCOLADE-,,PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO4, INGENIO- og-ADVANTIO-enheter.

En 12-sekunders kurve fra ECG/EGM (EKG/EGM)-visningen kan nar som helst lagres ved a
trykke pa knappen-Snapshot i et hvilket. som helst skjermbilde. En kurve lagres ogsa automatisk
etter entPace Threshold Test (pacingterskeltest). Nar en kurve-er lagret, kan den vises og
analyseres-ved a velge fanen Snapshot.

Kurvene som er valgt i ECG/EGM (EKG/EGM)-visningen, samt merkede markgrer, blir lagret i
opptil 10sekunder far og 2 sekunder etter,at knappen Snapshot ble brukt. Hvis.en Snapshot som
ble lagret automatisk under en PaceThreshold Test (Pacingterskeltest), vil.den vaere 10
sekunder lang, og slutte med avslutningen‘av testen.

MERKNAD: ~Lengden pa et Snapshot blir redusert -hvis kurvene pa ECG/EGM-(EKG/EGM)-

visningen endres, eller gkten startet mindre enn 10 sekunder etter at knappen Snapshot ble
brukt.

Opptil 6 Snapshots med tidsangivelse'blir lagreti PRM-minnet for gjeldende gkt. Nar gkten
avsluttes ved at programvaren avsluttes eller en ny pasientundersgkes, gar dataene tapt.‘Hvis
mer enn 6 Snapshots blir lagret.ién PRM-gkt, blir det eldste overskrevet:

Slik gar du frem for & se et lagret. Snapshot:

1. Gatil fanen Events (Hendelser), og velg fanen Snapshot.

2. Velg Previous Snapshot (Forrige snapshot) eller Next Snapshot (Neste-Snapshot) for a vise
en annen kurve.

3. Bruk glidebryteren under det gverste visningsvinduet.for a se'ulikedeler av et lagret
Snapshot.

4. Juster Speed (Hastighet) etter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Nar Speed (Hastighet) gkes,
utvides den vannrette tidsskalaen.

MERKNAD: Justering av Speed (Hastighet) gjelder bare visningen pa skjermen.
Utskriftshastigheten for et lagret Snapshot er stilt til 25 mm/s.
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5. Bruk den elektroniske malemarkgren (glidebryteren) for 8 male avstanden/tiden mellom
signalene og male amplityden til signalene.

+ Avstanden mellom signalene kan males ved a flytte hver av malemarkarene til de
gnskede punktene pa et Snapshot. Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellom de to
malemarkgrene vises.

« Amplityden til signalet kan males ved a flytte den venstre malemarkgaren over toppen pa
det gnskede signalet. Verdien (i millivolt) til signalet vises pa venstre side av et Snapshot.
Signalet males fra grunnlinje til topp, positiv eller negativ. Juster Speed (Hastighet)- og/
eller amplitydeskalaen etter behov for a underlette amplitydemalingen.

6. Justerden loddrette amplitydeskalaen etter behov (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) for hver kanal
ved hjelp‘av opp/ned-pilknappene pa heyre side av kurvevisningen. Nar forsterkningen gkes,
forsta@rres amplitydenctil signalet.

7. Hvis du vil skrive ut et'Snapshot’'som vises, trykker du pa knappen Print. Hvis du vil lagre et
Snapshot som vises; trykker du pa knappen Save (Lagre). Velg Save All Snapshots (Lagre
alle Snapshots) for a lagre alle eksisterende Snapshot-kurver.

HISTOGRAMMER

TELLERE

Denne'funksjonen er tilgjengeligi ACCOLADE= PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-;:VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Funksjonen Histograms (Histogrammer) henter informasjon fra pulsgeneratoren og viser samlet
antall og prosentandelen.av pacede og sensede hendelser for kammeret.

Histograms (Histogrammer)-data kan gi falgende klinisk informasjon:

+ - Fordelingen av pasientens hjertefrekvenser.

» Hvordanforholdet mellom pacede og sensede’slag varierer med frekvens

» Hvordan ventrikkelen responderer pa pacede og'sensede-atrielle slag pa tvers av frekvenser

» Hendelseravtypen RV Rate during AT/AF (RV-frekvens under AT/AF) (ACCOLADE- og
PROPONENT-enheter)

Bruk fglgende steg fora fa tilgang til'skjermbildet Histograms (Histogrammer):

1. Pa skjermbildet Events (Hendelse) velgerdu fanen Patient Diagnostics (Pasientdiagnostikk).

2. Den forste skjermen,viser de-pacede 0g sensede dataene som er registrert-siden sist gang
tellerne ble nullstilt.

3. Trykk pa knappen Details (Detaljer) for & vise datatypen og-tidsperioden.

4. Trykk pa knappen Rate Counts’(Frekvenstellinger) pa-skjermen Details (Detaljer) for a vise
frekvenstellinger per kammer samt RV-frekvenstellinger under AT/AF-hendelser
(ACCOLADE- og PROPONENT-enheter).

Alle Histograms (Histogrammer) kan nullstilles ved-&trykke pa knappen Reset (Nullstill) pa et
hvilket som helst av skjermbildene Patient Diagnostics (Pasientdiagnostikk) Details (Detaljer).
Histogramdata kan lagres pa PRM og skrives-ut via fanen Reports (Rapporter).

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.
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Falgende tellere registreres av pulsgeneratoren og vises pa skjermbildet Patient Diagnostics
(Pasientdiagnostikk):

» Tachy (Taky)
* Brady

Ventricular Tachy Counters (Tellere for ventrikulaer taky)
Informasjon om Ventricular Episode Counters (Tellere for ventrikulzer episode) er tilgjengelig ved
a trykke pa knappen Tachy CountersDetails (Detaljer for takytellere). Antallet hendelser siden
siste nullstilling samt'enhetens samlede antall hendelser vises for hver teller. Ventricular Episode
Counters (Tellere for ventrikulaer episode) inneholder fglgende data:
+ Total Episodes (Samlet antall episoder)
* . \VT Episodes (V>A) (VT-episoder (V>A)
» (SVT-episoder (V<A)
» Nonsustained Episodes, (Ikke vedvarende episoder)

Bradytellere
Informasjon om Brady. Counters (Bradytellere)-vises ved a trykke pa knappen Brady Counters
(Bradytellere) Details (Detaljer). Dette skjermbildet viser tellere for bradyepisoder. Antallet
hendelser sidensiste nullstilling og nest siste nullstilling. Brady Counters (Bradytellere)
inneholder falgende informasjon:
* Prosentandel av.atrielt pacet

* Prosentandel av.RV-pacet

* Intrinsic Promotion (Intrinsisk-statte)— inkluderer Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) %
Successful (Prosent vellykket) og-AV. Search.+ (AV-sgk'+) % Successful(Prosent vellykket)

»  Atrial Arrhythmia (Atriell arytmi) <inkluderer prosentandel av tiden i AT/AF, Total Time in AT/
AF (Totaltid i AT/AF) (minutter, timer eller dager), Episodes by, Duration (Episoder etter
durasjon) og Total(PACs (Samlet PAC-er): Nar minst én ATR-hendelse harblitt lagret siden
forrige tilbakestilling, vises data for Longest AT/AF (Lengste AT/AF) og Fastest VS.Rate in AT/
AF (Raskeste VS-frekvens i\ AT/AF) i-skjermbildet Summary (Sammendrag) og pa utskrevne
rapporter (ACCOLADE-.0g PROPONENT-enheter).

MERKNAD: AT/AF % og Total-Time in AT/AF (Totaltid i'AT/AF).registrerer og viser data for
maksimalt ett ar.

« Ventricular Counters (Ventrikuleere tellere) — inkluderer Total PVCs (Samlet.for PVC-er) og
Three or More PVCs (Tre eller flere PVC-er)

Alle Counters (Tellere) kan nullstilles ved a trykke pa knappen Reset (Nullstill) pa et hvilket som
helst av skjermbildene Patient Diagnostics (Pasientdiagnostikk) Details (Detaljer). Tellerdata kan
lagres pa PRM og skrives ut via fanen Reports (Rapporter).

HEART RATE VARIABILITY (HUERTEFREKVENSVARIASJON) (HRV)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE- og FORMIO-enheter.
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Heart Rate Variability (Hjertefrekvensvariabilitet) (HRV) er et méal for endringene i en pasients
intrinsiske hjertefrekvens innenfor en 24-timers innhentingsperiode.

HRV-data samles bare inn pa tokamrede enheter.

Denne funksjonen kan bidra til vurderingen av den kliniske statusen hos pasienter med
hjertesvikt.

HRV, malt med SDANN'og HRV Footprint, er et objektivt, fysiologisk mal som kan identifisere
hjertesviktpasienter med hgyere dgdsrisiko. Mer spesifikt kan nedsatt HRV brukes som en

indikator for dadsrisiko etter et akutt hjerteinfarkt.! En normal SDANN-verdi er 127 pluss eller
minus 35 ms.VHayere SDANN-verdier (som indikerer starre variabilitet for hjertefrekvens) har

blitt assosiert med lavere dadsrisiko.234 Tilsvarende indikerer et hayere Footprint (Fotavtrykk) for
HRV.ogsa starre hjertefrekyensvariabilitet og har blitt forbundet med lavere dadsrisiko.234

HRV-monitorfunksjonen gir felgende informasjon ved hjelp av spontane intervalldata fra den 24-
timers innhentingsperioden som oppfyller HRV-innhentingkriteriene (Figur 4—2 Heart Rate
Variability-visning (Hjertefrekvensvariasjon) pa side 4-12):

poN

Dato og klokkeslett da-den 24-timers innhentingsperioden ble fullfart.

% of Time Used (Prosent av tid brukt) — viserprosentandelen av tiden i den 24-timers
innhentingsperioden da det er gyldige spontane slag. Hvis % of Time Used (Prosent av tid
brukt) faller til under 67-%, vises ikke data for denne innhentingsperioden.

HRYV Footprint-plott — viser prosentandelen av grafomradet som brukes av HRV-plottet.
Grafomradetgir et gyeblikksbilde av variansfordelingen versus hjertefrekvensen over en 24-
timersperiode. Den trendede prosentandelen er-en normalisert score basert pa footprintet i
grafen:

Standardavvik for gjennomsnittlig normal R—Rintervall (SDANN)— HRV-innsamlingsperioden
bestarav 288 5-minutters segmenter-(24-timer) med spontane intervaller,SDANN er
standardavviketav de gjennomsnittlige spontane intervallene i de 288 5-minutters
segmentene..Denne-malingen er ogsa tilgjengelig i, Trends (Trender).

Gjeldende Normal Brady (Normal brady)-parametere — Mode (Modus), LRL, MTR og
Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse):

Et HRV-plottfor gjeldende og tidligere innhentingsperioderinkludert.en linje som viser
gjennomsnittshjertefrekvensen. HRV-plottet oppsummerer hjertevariasjonen fra syklus til
syklus. x-aksenviser-hjertefrekvensomradet; og y-aksen viser slag-til-slag-variasjonen i
millisekunder. Fargen angir slagfrekvensen-ved en bestemt kombinasjon av hjertefrekvens og
hjertefrekvensvariasjon.

Electrophysiology Task Force hos 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.
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Figur 4-2. Heart Rate Variability-visning (Hjertefrekvensvariasjon)

Ta hensyn til falgende.informasjon nar.du bruker HRV:
" Hjertesyklusen (R—R-intervall)\i HRV bestemmes av RV-sensede og -pacede hendelser.

*“Programmering av pacingparametrene fgrer til at dataene som innhentes for den gjeldende
24-timersinnhentingsperioden,-blirugyldige.

». Enheten lagrer bare ett sett med verdier samt korresponderende HRV-plott for Reference
(Referanse)-delen av skjermbildet. Nar verdiene er kopiert fra Last Measured (Sist malt) til
Reference (Referanse), kan'ikke eldre data innhentes.

*..Den forste gangen HRV-funksjonen brukes, viser Reference(Referanse)-skjermbildet data fra
den farste gyldige 24-timers innhentingsperioden.

Folg stegene nedenfor for & vise HRV:
1. For&fa tilgang'tii HRV-monitorskjermbildet velgerdu fanen Events (Hendelser).
2. Pa skjermbildet'Events(Hendelse) velger du fanen Patient Diagnostics (Pasientdiagnostikk).

3. Velg knappenHeart Rate VariabilityDetails (Detaljer for hjertefrekvensvariabilitet) for a vise
dataene for Last Measured (Sist malt) og.Reference’(Referanse).

4. Malingene for Last Measured (Sist.malt) HRV kopieres til Reference (Referanse)-delen ved &
trykke pa knappen Copy From Last to Reference (Kopier fra siste til referanse).

HRV-monitorskjermbildet viser et sett med malinger.og et HRV-plottbasert pa-den siste 24-timers
innhentingsperioden i Last Measured (Sist malt)-delen av.skjermbildet. Malinger fra en tidligere
lagret innhentingsperiode, vises i Reference (Referanse)-delen ‘av skjermbildet. Begge
innhentingsperiodene kan vises samtidig for,a sammenligne data.som kan-vise trender i
pasientens HRV-endringer over en tidsperiode. Ved & lagre verdiene forLast Measured. (Sist
malt) i Reference (Referanse)-delen av skjermbildet kan du.vise de sist malte dataene i en
senere gkt.

Kriterier for HRV-innhenting

Bare gyldige sinusrytmeintervaller brukes i beregning av. HRV-data. For HRV er gyldige
intervaller kun de som kun inneholder gyldige HRV-hendelser.

Gyldige HRV-hendelser er oppfart nedenfor:

* AS med et intervall som ikke er raskere enn MTR, etterfulgt aven VS
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» AS etterfulgt av VP ved den programmerte AV Delay (AV forsinkelsen)
Ugyldige HRV-hendelser er falgende:

«  AP/VS eller AP/VP

* AS med et intervall som er raskere enn MTR

» lkke-sporede VP-hendelser

» Fortlepende AS-hendelser (ingen mellomliggende V-hendelse)

* VP-Ns

+ -, Rate Smoothing-hendelser (Frekvensutjevning) (f.eks. RVP?)

- (PVC

HRV-data Kan av ulike arsakerikke rapporteres. De vanligste er falgende:

* Mindre enn-67 % av-den 24-timers innhentingsperioden (ca. 16 timer) inneholder gyldige
HRV-hendelser

» _BradyParameters (Bradyparametre) ble' programmert i Igpet av de siste 24 timene

Her vises et eksempel' pa hvordan-HRV-data registreres (Figur 4—3 Eksempel pa HRV-
datainnhenting pacside 4-13). | dette eksempelet er HRV-dataene i den farste
innhentingsperioden-ugyldige fordi bradyparameterne ble programmert etter-at enheten ble
hentet ut.av-Storage (Oppbevaring). HRV-data er beregnet og rapportert ved utlgpet av den
andre 24-timers.innhentingsperioden.-Etterfalgende HRV-data rapporteres ikke fgr utlgpet av
innhentingsperiode 5.

Ugyldig .| Gyldig~ | \Ugyldig.“| " Ugyldig || Gyidig~"|

| 24 timers | 24 timers | 24 timers | 24 timers | 24 timers | >
Collection Collection Collection Collection Collection
Period 1 Period 2 Period 3 Period 4 Period 5
24 timers Collection Period 2: Collection Period 4:
collection Gyldig HRV. Mer enn'67 % Ugyldig HRV. Mindre enn
period starter av innsamlingskriteriene er 67 % av daglige intervaller
oppfylt, HRV footprint laget var gyldige
Collection Period 1: Collection Period 3: Collection Period 5:
Ugyldig HRV pa grunn av Ugyldig HRV pa grunn av Gyldig HRV. Mer enn 67 %
modifikasjoner av bradyparametre modifikasjoner-av bradyparametre avinnsamlingskriteriene
(programmering) (programmering) er oppfylt

Figur 4-3. Eksempel pa HRV-datainnhenting

TRENDER

Trends (Trender) gir en grafisk visning av bestemte pasient-, enhets- og elektrodedata. Disse
dataene kan veere nyttige i evalueringen av pasientens tilstand og effekten av de programmerte
parametrene. Med mindre noe annet er angitt nedenfor, rapporteres data for alle trender hver 24.
time, og disse er tilgjengelige i opptil 1 ar. For mange trender blir en "N/R"-verdi rapportert hvis
det er utilstrekkelige eller ugyldige data for innhentingsperioden.
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Folgende trender er tilgjengelige:

Events (Hendelser) — viser bade atrielle og ventrikuleere hendelser som er lagret i
Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok), sortert etter dato og type ("Arytmiloggbok™ pa side 4-2).
Disse trendene oppdateres nar en episode er fullfart og kan inneholde data som er eldre enn
1ar.

Activity Level (Aktivitetsniva) (ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- og
INGENIO-enheter) — viser-en maling av pasientens daglige aktivitet i form av Percent of Day
Active (Prosent av dag-aktiv).

AT/AF Burden (AT/AF-belastning) — viser en trend for totalt antall ATR Mode Switch-
hendelser (ATR-modusbytte) samt samlet tid i et ATR Mode Switch (ATR-modusbytte) per
dag.

RV.Rate during AT/AF (RV-frekvens under AT/AF) (ACCOLADE- og PROPONENT-enheter)
—viseren trend-av pasientens gjennomsnittsfrekvens og maksimale RV-frekvens under ATR-
hendelser. Gjennomshittsfrekvensen beregnes ved & bruke bade pacede og sensede slag,
mens maksimumsfrekvensen er et rullende gjennomsnitt av sensede slag. | noen tilfeller kan
gjennomsnittsfrekvensen veere hgyere enn maksimumsfrekvensen.

Pacing Percent (Pacingprosent) (ACCOLADE- og'PROPONENT-enheter) — viser
prosentandelen pacede hendelser for hvert kammer.

Respiratory.Rate (Respirasjonsfrekvens) — viser en trend over pasientens daglige minimale,
maksimale og mediane respirasjonsfrekvensverdier ('Respiratory Rate Trend
(Respirasjonsfrekvenstrend)” pa side 4-16).

AP Scan (AR-skanning)— viser en trend for.gjennomsnittlig antall
respirasjonsforstyrrelseshendelser malt av pulsgeneratoren, som pasienten opplever per time
ilepetav den.programmerte savnperioden ("AP-skanning” pa side 4-16).

Heart Rate (Hjertefrekvens) — viser en trend for pasientens daglige maksimale,
gjennomsnittlige og:minimale hjertefrekvens. Intervaller som brukes)i denne beregningen, ma
veere gyldige sinusrytmeintervaller.

Gyldigheten-av et intervall og trenddataene for Heart Rate (Hjertefrekvens) for den 24-timers
innhentingsperioden fastsettes av kriteriene foriinnhenting av. HRV ("Heart Rate Variability
(Hjertefrekvensvariasjon)” pa-side 4-10).

SDANN (Standardavvik av.gjennomsnitt for'normaltil normal'R-R.intervall) = viseren trend
for standardavviket for spontane intervalleri Iopet-av den 24-timers innhentingsperioden
(som bestar av 288 5-minutters-segmenter).-Bare de'intervallene som innfrir kriteriene for
HRV-innhenting, regnes som gyldige.

En normal SDANN-verdi er 127 pluss/minus 35 ms.®

HRV Footprint — viser prosentandelen av grafomradet som brukes‘av HRV Footprint-plottet,
som illustrerer fordelingen av variasjon versus hjertefrekvens over en 24-timersperiode. Den
trendede prosentandelen er en normalisert score basert pa footprintet i grafen. De ytterligere
informasjon om HRV ("Heart Rate Variability (Hjertefrekvensvariasjon)" pa‘'side 4-10).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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ABM (Autonomic Balance Monitor) (Autonomisk balanseskjerm) — viser en trend for LF/HF-
forholdet.6 Det normale omradet for LF/HF-forholdet er 1,5-2,0.5ABM er en enhetsberegning
som er basert pa R—R-intervallmalinger, som matematisk fungerer som surrogatmaling for
LF/HF-forholdet. Intervaller som brukes i beregningen, ma veere gyldige sinusrytmeintervaller
i henhold til kriteriene for HRV-innhenting. Hvis HRV-dataene er ugyldige for den 24-timers
innhentingsperioden, beregnes ikke ABM, og en "N/R"-verdi vises.

Elektrodeimpedans og amplityde — viser trender for de daglige malingene av spontane
amplityde og elektrodeimpedans ("Elektrodestatus” pa side 3-6).

A Pace Threshold (A-paceterskel) — viser en trend over de daglige hayre atrielle
pacingtersklene.

RV Pace Threshold (RV-paceterskel) — viser en trend over de daglige hgyre ventrikulaere
pacingtersklene.

Felg stegene nedenfor fora‘fatilgang til Trends (Trender):

1.

2.

Pa skjermbildet Events/(Hendelser) velger du fanen . Trends (Trender).

Trykk pa Select Trends (Velg trender) for a angitrendene du vil vise. Du kan velge blant
folgende kategorier:

+~ Heart Failure (Hjertesvikt) = inkluderer trender over hjertefrekvens, SDANN og HRV-
omrade:

»  Atrial Arrhythmia (Atriearytmi) — inkluderer’ AT/AF Burden (AT/AF-belastning), RV Rate
during AT/AF.(RV-frekvens under AT/AF) og Respiratory Rate (Respirasjonsfrekvens)
(ACCOLADE- og PROPONENT-enheter). For andre modeller. inkluderer kategorien Atrial
Arrhythmia (Atriearytmi) trender over hendelser; hjertefrekvens-og AT/AF-belastning.

« _Activity (Aktivitet) - inkluderertrender over hjertefrekvens, aktivitetsniva og
respirasjonsfrekvens:

+ ~Custom (Tilpasset) — lar deg velge ulike trender for atilpasse informasjonen som vises i
skjermbildet Trends (Trender).

Visningen pa skjermbildet kan fremstilles pa felgende mater:

Velg det gnskede tidsrommet pa knappen View:(Visning) for & angi lengden pade synlige
trenddataene.

Juster start- og sluttdatoene ved a bevege den horisontale glidebryteren gversti vinduet. Du
kan ogsa justere disse datoene ved hjelp av.ikonene for rulling mot venstre/hayre:

Beveg den vertikale aksen-over grafen ved & bevege den horisontale glidebryteren nederst i
visningsvinduet.

Trenddata kan lagres til PRM og skrives ut via fanen-Reports (Rapporter). Pa trender som
skrives ut, vises en tidslinje som viser interaksjoner mellom PRM:og enheten, inkludert
programmering, kontoravlesninger og tilbakestillinger.av teller (ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO, ALTRUA 2).

Parasympatisk tone reflekteres primeert i hayfrekvenskomponenten (HF) i spektralanalyser.
Lavfrekvenskomponenten (LF) pavirkes av bade det sympatiske og parasympatiske nervesystemet. LF/HF-forholdet
betraktes som et mal pa sympatovagal balanse og gjenspeiler sympatiske modulasjoner. (Kilde: ACC/AHA
Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part I1l, 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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Respiratory Rate Trend (Respirasjonsfrekvenstrend)

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, FORMIO-, VITALIO- og
INGENIO-enheter.

Respiratory Rate-trenden (Respirasjonsfrekvens) viser en graf med pasientens daglige minimale,
maksimale og gjennomsnittlige respirasjonsfrekvensverdier. Disse daglige verdiene lagres i
opptil ett ar for & fremstille et forlgp for de fysiologiske dataene.

MERKNAD: | retningslinjene fra American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) anbefales méling og dokumentasjon av fysiologiske vitale tegn, inkludert
respirasjonsfrekvens, for hjertepasienter.8

MV Sensor (MV-sensor) ma programmeres til On (Pa) eller Passive (Passiv) for at trenddata for
Respiratory Rate (Respirasjonsfrekvens) skal bli innhentet og vist ("Minuttventilasjonssensor
(MV)"pa'side4-17).

Beveg den horisontaleglidebryteren over et datapunkt for & vise verdiene for en gitt dato. Det ma
innhentes minst 16-timer med data for det kan beregnes og plottes verdier i trenden for
Respiratory Rate (Respirasjonsfrekvens). Hvis det ikke er innhentet tilstrekkelig med data, vil det
ikke plottes.noe datapunkt, og.det vil-veere et hull i trendlinjen.'Dette hullet merkes som N/R for a
angi at utilstrekkelige elleringen‘data ble innhentet.

AP-skanning
Denne funksjonen‘er tilgjengelig i ACCOLADE-, FORMIO<og VITALIO-enheter.

AP .Scan (AP-skanning) er en trendfor gjennomsnittlig antall respirasjonsforstyrrelseshendelser
malt-av pulsgeneratoren, som pasienten opplever per timei lgpet av den programmerte
sgvnperioden./Denne trenden. er ikke beregnet pa diagnostisering av pasienter med sgvnapné.
For'aktuell-diagnose bar det'brukes Kliniske standardmetoder, f.eks. polysomnogram. Dataene
som denne trenden viser, kan‘brukes.sammen 'med annen klinisk informasjon for a falge
endringer hos-pasienter som kan hahgy risiko for sgvnforstyrret respirasjon.

AP-skanning erutformet-etter anerkjente sgvnklinikkers scoringsmetoder for detektering av apné
og hypopné? Pulsgeneratoren betrakter en respirasjonsforstyrrelseshendelse til & vaere en
reduksjon i respirasjonssignalets amplityde pa:26 % eller mer, med.en durasjon pa.minst 10
sekunder. Gjennomsnittet beregnes'ved-a dele det totale antallet observerte
respirasjonsforstyrrelseshendelser i Igpet av den‘programmerte sgvnperioden med antallet timer
i denne perioden. Disse gjennomsnittsverdiene plottes én.gang daglig inn irAP Scan (AP-
skanning)-trenden.

Ta hensyn til falgende nardu bruker AP Scan (AP=skanning):

« For a bidra til tolkning av trenden-vises.det en terskel pa-grafen ved 32-gjennomsnittlige
hendelser per time. Denne terskelen-er ment & korrelere omtrent med en klinisk terskel for
alvorlig apné. Datapunkter over-denne terskelenan,indikere-behov for a undersgke

ytterligere om det er snakk om alvorlig s@vnforstyrret respirasjon.

* Respirasjonssignalamplityden kan pavirkes av.faktorer'som.pasientens stilling-eller
bevegelse.

* Noyaktigheten av AP Scan (AP-skanning)-trenden kan reduseres.under fglgende forhold:

— Pasienten sover ikke under deler av eller hele den definerte sgvnperioden

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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— Pasienten opplever en mildere sgvnforstyrret respirasjon enn pulsgeneratoren kan
detektere ngyaktig

— Pasienten har lave respirasjonssignalamplityder som gjar det vanskelig for
pulsgeneratoren & detektere respirasjonsforstyrrelseshendelser

— Pasienten mottar behandling for sgvnapné (f.eks. kontinuerlig positivt lufttrykk-terapi)
Utfar felgende steg for & aktivere AP Scan (AP-skanning):

1. Programmer MV,Sensor (MV-sensor) til On (Pa) eller Passive ("Minuttventilasjonssensor
(MV)" pa side 4-17(Passiv).

2. Programmer fglgende parametre for Sleep Schedule (Sevnmanster) (tilgjengelig pa fanen
General (Generelt) pa skjermbildet Patient Information (Pasientinformasjon)):

+ .Sleep Start Time (Starttidspunkt for sgvn) — tidspunktet da pasienten typisk sovner om
natten

* . “Sleep Duration (Se@vndurasjon) — lengden pa tidsrommet pasienten typisk sover om
natten

MERKNAD: ' ~Du ma programmere MV Sensor (MV-sensor) til On (Pa) eller Passive (Passiv) for
a aktivere AP Scan (AP-skanning). Programmering,av parametrene for Sleep Schedule
(Sevnmonster) vil ikke ha effekt hvis MV Sensaor (MV-sensor) er Off (Av).

Fora gke sannsynligheten for at pasienten sover under datainnhentingen starter ikke
pulsgeneratoren innhentingen far 1.time etter Sleep Start Time (Starttidspunkt for sgvn) og
avslutter innhentingen 1.time fgr tidsrommet for.Sleep Duration (S@vndurasjon)-ellers ville utlapt.

Eksempel: Hvis duvelger 22:00 for Sleep Start Time' (Starttidspunkt for sgvn) og 8 timer for
Sleep Duration (Sgvndurasjon),vil pulsgeneratoren overvake for
respirasjonsforstyrrelseshendelser-mellomkl. 23:00.0g 05:00.

Beveg den horisontale glidebryteren over et datapunkt for a vise gjiennomsnittet for en gitt dato.
Det ma innhentes minst 2:timer med data far detkan beregnes og plottes et gjiennomsnitt i
trenden-for AP-Scan (AP-skanning). Hvis det.ikke er.innhentettilstrekkelig med data, vil det ikke
plottes noe datapunkt, og det vil vaere et hull'i trendlinjen. Dette hullet merkes som N/R for & angi
at utilstrekkelige'eller ingen data ble innhentet.

Minuttventilasjonssensor (MV)

Denne funksjonener tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-; ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-0g ADVANTIO-enheter.

Minute Ventilation Sensor (Minuttventilasjon-sensor) bruker transtorakale impedansmalinger for
a innhente respirasjonsrelaterte data‘for bruktil generering-av trender for Respiratory Rate
(Respirasjonsfrekvens) og-AP Scan (AR-skanning).

OBS: Sett MV-sensoren til Off (Av) undermekanisk ventilasjonEllers kan fglgende oppsta:
» Feilaktig MV-sensordrevet frekvens
* Villedende respirasjonsbasert trending

Omtrent hvert 50 ms (20 Hz) sender pulsgeneratoren'en magnetiseringsstrambglgeform mellom
RA-ringelektroden og enheten (primaer vektor). Anvendelsen av stram mellom disse elektrodene
danner et elektrisk felt over toraks (avpasset etter respirasjon). Under inspirering er den
transtorakale impedansen hay, og under ekspirering-er den lav. Pulsgeneratoren detekterer de
resulterende spenningsavpasningene mellom RA-tuppelektroden og enheten. Grunnet avansert
filtrering stattes pustefrekvenser opptil 72 pust per minutt.
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OBS: Alt medisinsk utstyr, behandling, terapi eller diagnostisk test som introduserer elektrisk
spenning i pasienten, har potensialet for & forstyrre pulsgeneratorens funksjon.

» Eksterne pasientmonitorer (f.eks. respirasjonsmonitorer, overflate-EKG-monitorer,
hemodynamiske monitorer) kan forstyrre pulsgeneratorens impedansbaserte diagnostikk (f.
eks. trend for Respiratory Rate (Respirasjonsfrekvens)). Denne forstyrrelsen kan ogsa
resultere i akselerert pacing, muligens opp til den maksimale sensordrevne hastigheten, nar
MV er programmert til On (Pa). For & Igse mistenkte interaksjoner med MV-sensoren skal
sensoren deaktiveres enten ved a programmere den til Off (Av) (ingen MV-frekvensdriving
eller MV-sensorbasert trending vil forekomme) eller Passive (Passiv) (ingen MV-
frekvensdriving vil-forekomme). Alternativt kan du programmere Brady Mode (Bradymodus) til
en ikke-hastighetsresponsiv modus (ingen MV-frekvensdriving vil oppsta). Om en PRM ikke
er tilgjengelig og pulsgeneratoren pacer ved sensordreven hastighet, pafar en magnet til
pulsgeneratoren for & innlede midlertidig asynkron, ikke-hastighets responsiv pacing.

MERKNAD:. ' Kurveformeni-en ettkamret enhet vil ha sitt utspring og males i kammeret der
elektroden er plassert.

MERKNAD:. - Signalet fra MV Sensor (MV-sensor) farer ikke til en @kning i hjertefrekvensen
hvis dencer programmertdil Passive.

Ta'hensyn til falgende nardu programmerer sensoren:

« . Undersgk sanntids-EGM-er fgr. og etter aktivering av sensoren. Sensorsignalet kan noen
ganger observeres pa EGM-er.

OBS:, “Hvis.MV-sensorsignalartefakter observeres pad EGM, og det ellers er pavist at
elektrodene fungerer korrekt, kan.du vurdere & programmere sensoren til Off (Av) for & unnga
oversensing.

» _Programmer sensoren til Off (Av)-hvis-du detekterer eller har mistanke om eventuelt tap av
elektrodeintegritet.

OBS: | Ikke programmerMV-sensoren tilOn (P4) far etter at pulsgeneratoren er implantert og
systemets integritet er testet.og-godkjent.

Pulsgeneratorenkan midlertidigisuspendere-sensoren.under-falgende forhold:

* Haye elektriske stgynivaer ~ Pulsgeneratoren overvaker kontinuerlig elektriske stgynivaer.
Sensoren suspenderes midlertidig-hvis stayen er.for hgy.(Sensor Status (Sensorstatus) vil
vise Suspended: Noise Detected) (Suspendert; Stay detektert), og.slas pa.igjen nar stayen
reduseres til et akseptabeltniva.

« Tap av elektrodeintegritet = Elektrodeimpedans for sensoren evalueres hvertime (uavhengig
av daglige elektrodemalinger).Hvis en impedansmaling.er utenfor gyldig'omrade, skjer
folgende:

— Pulsgeneratoren evaluerer elektrodeimpedansene for en sekundzaer vektor fra RV-
ringelektroden til enheten, som males'fra RV-tuppelektroden: til enheten. Hvis disse
impedansmalingene er innenfor gyldig omrade, gar'sensoren over.til denne sekundeere
vektoren. Hvis en av elektrodeimpedansene erutenfor. gyldig.omrade ogsa med den
sekundeere vektoren, suspenderes sensorernfor den'neste timen.

MERKNAD: Hyvis en RA-elektrode ikke brukes, vil bare den sekundaere vektoren vaere
tilgjengelig.

— Pulsgeneratoren vil fortsette & overvake elektrodeimpedansen hver time for & avgjgre om
sensoren skal returneres til den primeaere eller sekundaere vektoren, eller forbli
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suspendert. Akseptable elektrodeimpedansverdier er 200—2000 Q for tupp-til-enhet-
vektorer og 100-1500 Q for ring-til-enhet-vektorer.

Bruk felgende steg for & programmere MV Sensor (MV-sensor):

1. Pafanen Settings (Innstillinger) i hovedskjermbildet velger du Settings Summary
(Sammendrag av innstillinger).

2. Trykk pa knappen Brady Settings (Bradyinnstillinger).
3. \Velg det gnskede alternativet for MV Sensor (MV-sensor).

OBS: For a fa en ngyaktig MV-baselinje vil MV-sensoren bli kalibrert automatisk eller kan
kalibreres manuelt. En-ny, manuell kalibrering ma utfares dersom pulsgeneratoren er fiernet fra
lommen etter implantering, for eksempel‘under omplassering av elektroden, eller i tilfeller hvor
MV-baselinjen kan hablitt pavirket avfaktorer som vaesking fra elektroden, innkapsling av luft i
lommen,.pulsgeneratorbevegelsepa grunn av utilstrekkelig suturering, ekstern defibrillering eller
kardioversjon, eller andre pasientkomplikasjoner (f.eks. pneumotoraks).

POSTIMPLANTASJONSFUNKSJONER

Patient Triggered Monitor (Pasientutlast monitor) (PTM)

Denne funksjonen-er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-; VITALIO-,.INGENIO-0g ADVANTIO-enheter.

Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor) gjer det mulig for pasienten a.utlgse lagring av
EGM-er, intervaller og merkede markgrdata.under en-symptomatisk episode ved a plassere en
magnet over enheten. Instruer pasienten'til & plassere magneten kortvarig pa enheten og bare
én gang:

PatientTriggered Monitor (Pasientutlgst monitor) aktiveres ved a velge StorelEGM (Lagre EGM)
som ‘gnsket Magnet‘Response (Magnetrespons). Denne finnes i-delen Timing (Timing), Rate
Enhancements.(Frekvensforsterkninger);-Magnet (Magnet), Noise (Stgy) av skjermbildet Brady
Settings (Bradyinnstillinger).

Nar PTM er aktivert, kan pasienten utlgse dataoppbevaring ved & holde magneten over enheten i
minst 2 sekunder. Enheten vil lagre data i opptil 2 minutterfer og-opptil 1-minutt etter
magnetaktiveringen. De lagrede dataene’inkluderer episodenummer, frekvenser ved
magnetaktivering samt starttidspunkt og -dato for magnetaktiveringen. Narén EGM er generert
og lagret, deaktiveres PTM. For-alagre. enny EGM ma PTM-funksjonen-aktiveres pa nytt ved
hjelp av programmeren. Hvis det gar 60 dager-uten at pasienten utlgser datalagring; deaktiveres
PTM automatisk.

Nar dataene lagres, registreres den korresponderende episodetypen som-PTM i Arrhythmia
Logbook (Arytmiloggboken).

OBS: Veer forsiktig ved bruk av.Patient Triggered Monitor (Pasientutlast monitor), siden
felgende forhold vil veere gjeldende nar den er-aktivert:

» Alle andre magnetfunksjoner, inkludert asynkron pacing, deaktiveres. Magnet (Magnet)-
funksjonen vil ikke angi magnetposisjon.

» Enhetens levetid pavirkes. For & redusere pavirkningen-av levetid tillater PTM oppbevaring av
kun én episode, og PTM deaktiveres automatisk etter 60 dager hvis dataoppbevaring aldri ble
utlgst.

» Nar EGM-en er oppbevart (eller 60 dager forlapt), deaktiveres PTM, og enhetens Magnet
Response (Magnetrespons) settes automatisk til Pace Async (Asynkron pacing). Hvis det
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brukes en magnet, vil pulsgeneratoren imidlertid ikke ga til asynkron drift far magneten er
fiernet i 3 sekunder og plassert pa enheten igjen.

Utfer disse stegene for & programmere funksjonen Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst
monitor):

1.

Pa fanen Settings (Innstillinger) i hovedskjermbildet velger du Settings Summary
(Sammendrag av innstillinger).

Pa fanen Settings Summary (Sammendrag av innstillinger) velger du Brady Settings
(Bradyinnstillinger).

Fra Brady Settings (Bradyinnstillinger) velger du Timing (Timing), Rate Enhancements
(Frekvensforsterkninger); Magnet (Magnet), Noise (Stay).

Programmer Magnet Response(Magnetrespons) til Store EGM (Lagre EGM).

Fastsla om,pasienten er.istand til'a aktivere denne funksjonen fgr vedkommende far
magneten, ogfar Patient Triggered Monitor (Pasientutlast monitor) aktiveres. Be pasienten
om-a unnga sterkemagnetfelt; slik at funksjonen ikke utlgses ved et uhell.

Vurder'a fa pasienten til 4 initiere etlagret EGM nar-Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst
monitor) aktiveres; for & lzere opp pasienten og validere funksjonen. Kontroller aktiveringen
av funksjonen.i-skjermbildet Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok).

MERKNAD: . Sorg for.at Patient Triggered Monitor (Pasientutlgpet monitor) er aktivert for
pasienten sendes hjem, ved-a bekrefte at Magnet Response (Magnetrespons) er
programmert til-Store EGM (Lagre EGM). Hvis funksjonen ved et uhell forblir iinnstillingen
Pace Async (Asynkron pacing), kan pasienten potensielt aktivere asynkron pacing pa
enheten ved & plassere.magneten.

MERKNAD: " Nar funksjonen Patient Triggered.Monitor.(Pasientutlast monitor) er utlgst av
magneten, og.en EGM er lagret,-eller nar det har gatt 60 dager siden Store EGM (Lagre
EMG) ble aktivert, angis Magnet Response (Magnetrespons) automatisk til Pace Async
(Asynkronpacing).

Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor) kan bare aktiveres for en 60-dagers
periode. For acdeaktivere funksjonen.innen 60-dagersperioden reprogrammerer du Magnet
Response (Magnetrespons) til en-annen innstilling enn Store EGM (Lagre, EGM). Nar 60
dager har forlgpt siden @ktivering av Patient Triggered Monitor, (Pasientutlast:monitor),
deaktiveres funksjonen automatisk,'og Magnet Response (Magnetrespons) gar tilbake til
Pace Async (Asynkron.pacing). Gjenta disse stegene for a reaktivere funksjonen.

Hvis du vil ha mer informasjon, kan du kontakte Boston Scientific ved-hjelp av informasjonen pa
bakomslaget.

Magnetfunksjon

Denne funksjonen er tilgjengelig i ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO-, ALTRUA 2-,
FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og ADVANTIO-enheter.

Magnetfunksjonen gjer det mulig & utlase noen-avenhetens funksjoner.nar en magnet plassers i
naerheten av pulsgeneratoren (Figur 4—4 Riktig plassering avimagneten (modell 6860) for
aktivering av pulsgeneratorens magnetfunksjon pa side 4-29).
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Plasser magneten over

pulsgeneratoren som vist. \

Sett ovenfra

| Magnet (modell 6860) |

3,0cm

Pulsgenerator

Figur 4-4. . Riktig plassering av. magneten (modell 6860) for aktivering av pulsgeneratorens magnetfunksjon

Pulsgeneratorens innstillinger for Magnet Response (Magnetrespons) kan programmeres til a
styre pulsgeneratorens atferd nar-en magnet detekteres. Innstillingene for Magnet Response
(Magnetrespons) befinner seg i-delen Timing (Timing), Rate Enhancements
(Frekvensforsterkninger), Magnet (Magnet), Noise(Stay) pa skjermbildet Brady Settings
(Bradyinnstillinger).

Falgendedinnstillinger for Magnet Response (Magnetrespons) er tilgjengelig:

» - Off (Av) = ingenrespons
» Store EGM (Lagre EGM) < pasientmonitordata blirlagret

. “Pace-Async (Asynkron,pacing) = pacing skjer. asynkront ved en frekvens som reflekterer den
aktuelle batteristatusen ("Skjermbildet Battery Status (Batteristatus)" pa side 3-3)

Off (Av)

Nar Magnet Response (Magnetrespons) er programmert til Off (Av), vil-applikasjon av magneten
ikke ha noeneffekt pa pulsgeneratoren.

Store EGM (Lagre EGM)

Nar Magnet Response (Magnetrespons) er programmert til Store' EGM (Lagre EGM);.vil
applikasjon av magneten aktivere funksjonaliteten Patient Triggered-Monitor (Pasientutigst
monitor) ("Patient Triggered Monitor (Pasientutl@gst monitor)" pa'side 4-19).

Pace Async (Asynkron pacing)

Nar Magnet Response (Magnetrespons) er programmert.til Pace, Async (Asynkron pacing), vil
bruk av magnet endre pulsgeneratorens Brady Mode (Bradymodus) tilen asynkron modus med
en fast pacingfrekvens som gjenspeiler batteristatus{("Skjermbildet-Battery Status (Batteristatus)"
pa side 3-3) og AV Delay (AV forsinkelse) for magnet pa 100 ms:

Hvis Magnet Response (Magnetrespons) er programmert {il' Off (Av), vil pulsgeneratoren ikke
gjenoppta asynkron drift ved tilstedevaerelse av magnet. Hvis Magnet Response
(Magnetrespons) programmeres til Store EGM (Lagre EGM), vil pulsgeneratoren ikke gjenoppta
asynkron drift far magneten er fijernet i 3 sekunder og plassert pa enheten igjen.
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Initiale bradymoduser med tilknyttede magnetmoduser er oppfart nedenfor:

» Bradymoduser DDD, DDDR, DDI og DDIR konverteres til Magnet Mode (Magnetmodus)
DOO

» Bradymoduser VDD, VDDR, VVI og VVIR konverteres til Magnet Mode (Magnetmodus) VOO
» Bradymoduser AAl og AAIR konverteres til Magnet Mode (Magnetmodus) AOO

Den tredje pulsen underPace AsyncMagnet Response (Magnetrespons i asynkron pacing)
sendes ved 50 % av programmert Pulse Width (Pulsbredde). Hvis det observeres tap av
registrering ved det tredje slaget etter plassering av magnet, bar du overveie a revurdere
sikkerhetsmarginen.

Pulsgeneratoren-forblir i Magnet Response (Magnetrespons) sa lenge magneten er plassert over
midten.av pulsgeneratoren, parallelt:med enhetens koblingsblokk. Nar magneten fjernes,
gjenopptar pulsgeneratoren automatisk driften i henhold til tidligere programmerte parametre.

MERKNAD:- " Hvis frekvensadaptiv-pacing eller PaceSafe Right Ventricular Automatic Capture
(Automatisk registrering hoyre ventrikuleer) er programmert, suspenderes denne mens magneten
er plassert over enheten. Effekt er satt il det dobbelte av den'siste terskelmélingen, og det er
ingen verifisering-av slagtil slag-registrering mens magneten er plassert over enheten.

MERKNAD: -~ Magnetfunksjonen-suspenderes narpulsgeneratoren er i MRI Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus):
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KAPITTEL 5
Kapittelet inneholder fglgende tema:
“EP-testfunksjoner” pa side 5-2

“Induksjonsmetoder” pa side 5-3
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EP-TESTFUNKSJONER

Med funksjoner for elektrofysiologisk (EP) testing kan du indusere og terminere arytmier ikke-
invasivt.

ADVARSEL: Ha alltid eksternt defibrilleringsutstyr tilgjengelig under implantering og
elektrofysiologisk testing. En indusert ventrikulaer takyarytmi som ikke avbrytes i tide, kan fgre til
at pasienten dar.

Funksjonene som muliggjer ikke-invasiv EP-testing av arytmier inkluderer fglgende:

* Induksjon/terminering av programmert elektrisk stimulering (PES)
* Induksjon/terminering av.Manual Burst (Manuelt stgt)-pacing

Skjermbildet EP- Test (EP-test)

Skjermbildet EP.Test viser sanntidsstatusen for pulsgeneratorens episodedetektering og
bradypacingterapi mens telemetrikommunikasjon pagar.

Se skjermbildet EP-Test (Figur.5—1 Skjermbildet EP Test (ER-test) pa side 5-2):

SUMMARY. i EVENTS @ “TEsTSI SETTINGS

Lead Tests wq Temp Brady :
DDD VT Detection Rate 160/min~t
60 min_*
V: No Episode
Normal Pacing

bt Gl e Ventricle
@Manual Buest Burst Interval ms g Enable
OFES Minimum ms

Decremiént s ° LlolrDyNurst EP Test Pacing

Figur 5-1. Skjermbildet EP Test (EP-test)

Skjermbildet viser falgende informasjon:

» Status for ventrikulzer€episode = hvis en episode oppstar, vises:durasjonen for episoden’(hvis
den er lengre enn 10 minutter, vises'den som-> 10:00'm:s)

» Status for atriell episode — hvis en episode oppstar, vises durasjonen for episoden, (hvis den
er lengre enn 100 minutter, vises.den som > 99:59 m:s)

MERKNAD: Ettkamrede enheterbruker‘ventrikulsert basert episoderapportering:
» Status for bradypacing
Falg stegene nedenfor for a utfgre funksjoner for EP Test:
1. Velg fanen Tests (Tester) og deretter fanen EP Tests (EP-tester).

2. Etabler telemetrikommunikasjon. Telemetrikommunikasjon mellom programmereren og
pulsgeneratoren méa opprettholdes gjennom alle EP-testprosedyrene.



Elektrofysiologisk testing 5.3
Induksjonsmetoder

3. Still inn Backup Pacing (Backuppacing) og EP Test Pacing Outputs (Output for EP-
testpacing) som gnsket.

MERKNAD: Backup Pacing (Backuppacing) under EP-testing er ikke tilgjengelig pa
ettkamrede enheter eller VDDR-enheter.

INDUKSJONSMETODER

Hver EP Test (EP-test)>metode som er tilgjengelig fra skjermbildet EP Test (EP-test), er
beskrevet nedenfor. med instruksjoner. | Igpet av enhver type induksjon/terminering utfgrer ikke
pulsgeneratoren noen annen aktivitet fgr testen er avsluttet. Da aktiveres den programmerte
modusen, og pulsgeneratorens aktivitet vil veere i henhold til denne.

Ta hensyn til fglgende informasjon nar du bruker disse metodene:

» Pacingpulser under.induksjon leveres etter de programmerte pacingparametrene for EP Test
(EP-test)

Ventrikulzer backuppacing under atriell EP-testing

Ventrikuleer backuppacing er tilgjengelig under atriell EP-testing (PES, Manual Burst) uavhengig
av-den programmerte pacingmodusen Normal Brady Mode (Normal bradymodus).

MERKNAD: " Backup Pacing (Backuppacing) utfares i VOO-modus.

MERKNAD: . -Backup Pacing (Backup-pacing) under EP-testing er ikke tilgjengelig pa 1-
kamredecenheter eller VDDR-enheter.

| tokamrede enheter og ikke-VDDR-enheter programmeres parametrene for backuppacing ved a
trykke pa’knappen EP-Test Pacing (EP-testpacing). Parametrene for(Backup Pacing
(Backuppacing) kan programmeres uavhengig av.de permanente pacingparametrene. Backup
Pacing kan ogsa deaktiveres ved a programmere Backup Pacing-modusen til Off (Av).

Programmert elektrisk stimulering (PES)

PES-induksjon gjgr-det mulig for pulsgeneratoren-a levere-opptil:30 pacingpulser med samme
lengde (S1) fulgt-av opptil 4 premature stimuli-(S2—S5) for & indusere eller terminere arytmier.
Pulsserier, eller S1-pulser, er beregnet pa hjerte-opptak og styring/av hjertet ved en frekvens som
er litt raskere enn-den spontane frekvensen. Dette sikrerat timingen av,de premature
tilleggsstimuliene kobles ngyaktig til hjertesyklusen(Figur 5—2 PES-induksjonspulsserie pa side
5-4).

Den fgrste S1-pulsen kobles til den sist sensede eller pacede hendelsenived S1-Interval (S1-
intervallet). Alle pulserleveres i’ XOO-moduser (der X er kammeret) etter de programmerte
pacingparametrene for EP Test (EP-test).

For atriell PES er parametre for backuppacing tilgjengelig:

MERKNAD: Backup Pacing (Backup-pacing)-under EP-testing er:ikke tilgjengelig pa
ettkammers enheter eller VDDR-enheter.
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Koblings-
intervall

S1 S1 S1 $1 S1 S2 _'S3

! Koblings- ! Pulsserier Ekstra
intervall stimuli

Figur 5-2. PES-induksjonspulsserie

Utfore PES-induksjon

1. RPa.en tokamret enhet, ikke-VDDR-enhet, velger du fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikkel),
avhengig av hvilket kammer du @nsker & pace.

2. Velg PES-alternativet. Det-vises knapper for S1-S5-pulsene og de korresponderende
statsykluslengdene:

3. \Velg den gnskede verdien for S1-S5-intervallene (Figur 5-3 PES-induksjonsvalg pa side 5-
4).-Du kan-enten trykke pa en verdiboks for det anskede S-intervallet og velge en verdi fra
boksen; eller endre verdien som'vises:i verdiboksen, ved hjelp av pluss- og
minussymbolene.

O Manual Burst 52 Decrement E ms

@ res siInterval [s00) ms (@D % \S1Pulses
S2 Intetval ms\ @
$3 Interval ]jﬂ ms O m Enable
S4 Interval | TR ) I
S5 Interval - ms. .

Figur 5-3. PES-induksjonsvalg

4. Merk av i Enable-avmerkingsboksen.

5. Trykk pa (uten & holde nede) knappen Induce (Induser) for’d begynne’levering av pulsserien.
Nar det programmerte antallet Si-pulserer levert, vil pulsgeneratoren deretter levere.de
programmerte S2—-S5-pulsene.-Pulsene leveres'i rekkefalge inntil enheten kommer til‘en puls
som er satt til Off (Av). (Eksempel: Hvis S1.0g S2-er satt i 600 ms‘og S3-er Off (Av), vil.ikke
S3, S4 og S5 bli levert). Nar induksjon er initiert; vil ikke PES stoppe-hvis du-avbryter
telemetrikommunikasjonen. (Nar telemetri-er-aktiv,-kan induksjonsleveringen stoppes ved a
trykke pa tasten DIVERT THERAPY).

6. PES-induksjon er fullfart nar pulsserien og tilleggstimuli er‘levert, og da starter
pulsgeneratoren automatisk detektering igjen:

MERKNAD: Forsikre deg om at PES-induksjonen erfullfert for du starter en ny induksjon.

MERKNAD: Nar PES brukes til & terminere en registrert arytmi)(og en konstatert episode),
termineres episoden nédr PES beordres, uavhengig av.om den-er vellykket eller ikke. Det kan
startes en ny episode nar PES-induksjonen er fullfort. Selve PES registreres ikke i
terapihistorikken, noe som kan fare til at det telles flere_episoder med i terapihistorikkene.

MERKNAD: Sanntids-EKG-er og hendelsesmarkgrer med merknader vil fortsatt vises
under hele terskeltestingen.
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Manuell stetpacing

Manual Burst (Manuelt stgt)-pacing brukes til & indusere eller terminere arytmier ved levering til
gnsket kammer. Pacingparametre er programmerbare for Manual Burst (Manuelt stgt).

Pacingpulser for Manual Burst (Manuelt stgt) leveres i XOO-modus (der X er kammeret) etter de
programmerte pacingparametrene for EP Test (EP-test). For atriell Manuell Burst (Manuelt stgt)
er parametre for backuppacing tilgjengelig.

MERKNAD: Backup Pacing (Backup-pacing) under EP-testing er ikke tilgjengelig pa
ettkammers enheter eller VDDR-enheter.

Utfore Manual Burst-pacing

1.

7.

Pa en.tokamret-enhet, ikke-VDDR-enhet, velger du fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikkel),
avhengig av hvilket kammer du gnsker & pace.

Velg Manual Burst-alternativet.

Velgden gnskede verdien for Burst Interval (Statintervall), Minimum og Decrement
(Dekrement). Dette-angir.sykluslengden pa intervallene i pulsserien.

Merk-av i Enable-avmerkingsboksen.
For & levere statet trykker du'péa og holder nede knappen Hold for Burst (Hold for stet).

Ventrikulzert Manual Burst (Manuelt stat) blirlevert i opptil 30 sekunder sa lenge knappen
Hold for Burst (Hold for stgt) holdes nede og telemetrikoblingen opprettholdes.

Atrielt Manual Burst (Manuelt stat) blir levert i opptil 45 sekundersa’lenge knappen Hold for
Burst (Hold for stat) holdes nede . og telemetrikoblingen opprettholdes.

Intervallene fortsetter & dekremeres inntil-Minimume-intervallet er-nddd, og deretter vil alle
ytterligere pulser vaere pa Minimum-intervallet:

MERKNAD: Pa ettkamrede enheter og VDDR-enheter brukes grensen pa 30 sekunder for
stgttid.

For a stoppe statleveringen slipper. duknappen Hold for Burst (Hold for stagt). Knappen Hold
for Bursti(Hold for stet) viligjen bli'nedtonet.

For a levere ytterligere Manual Burst-pacing gjentar du disse stegene.

MERKNAD: Sanntids-EKG-erog hendelsesmarkgrer med.merknader vil fortsatt vises under
hele terskeltestingen.
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Manuell statpacing
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PROGRAMMERBARE VALG

APPENDIKS A

Tabell A-1. ZIP-telemetriinnstillinger

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell?

Kommunikasjonsmodus

Enable use of ZIP telemetry (Aktiver bruk
av ZIP-telemetri) (Kan kreve begrenset
bruk av stav), Use wand for all telemetry
(Bruk stav for telemetri)

Enable use of ZIP telemetry (Aktiver bruk
av ZIP-telemetri) (Kan kreve begrenset
bruk av stav)

a. Hvis kommunikasjonsmodusen velges via knappen Utilities (Verktgy) i PRM-oppstartsskjermbildet, vil den nominelle innstillingen i programvaren
ZOOMVIEW Programmer tilsvare verdien som er valgti oppstartsskjermbildet.

Tabell A-2. Generatormodus

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Device Mode (Generatormodus)

Exit-Storage (Ut av oppbevaring), Enable
Electrocautery Protection (Aktiver

elektrokauteriseringsbeskyttelse), Enable
MRI Protection (Aktiver MRI-beskyttelse)

Storage (Oppbevaring)

Tabell A-3 .

Pacingterapiparametre (angitt i en belastning pa 750 Q)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Mode (Modus)2 b.d

DDD(R), DDK(R), DOO, VDD(R), VVI(R),
VOO, AAI(R), AOO, Off (Av),

Midlertidig: DDD, DDI, DOO, VDD, YVI,
VOO, AAL-AOO, Off (Av)

To kamre: DDD;
Ett kammer: VVI

Mode(Modus)2 ® 4 (VDDR-modell)

VDD(RY), WI(R); VOO, Off (Av),
Midlertidig: VDD; VVI; VOO; Off (Av)

VDD

Lower Rate Limit (Basisfrekvens)(LRL)2 ¢ 30, 35,...., 185 60 (toleranse + 5 ms)
d (min)

Maximum Tracking Rate (Maksimal 50, 55,7, 185 130.(toleranse +'5‘ms)
folgingsfrekvens) (MTR)@ 9 (min)

Maximum Sensor Rate (Maksimal 50,.55,..:7, 185 130 (toleranse * 5 ms)

sensorfrekvens) (MSR)F ( min-')

Pulse Amplitude (Pulsamplityde)a;d-¢ i k
(to kamre, atrium) (V)

Auto; 0,1,0,2,..., 3,5, 4,0,'<.+, 5,0,
Midlertidig: 0,1;-0,2, ...,"3;5, 4,0, ..:;5,0

3,5 (toleranse £ 15 % eller 100 mV, den
som.er hgyest)

Pulse Amplitude (Pulsamplityde)2. 4 € (to
kamre, hgyre ventrikkel) (V)

Auto, 0,15-0,2, ...;8,5, 4,0,-..., 7,5,
Midlertidig: 0,1,0,2, ...; 3,5,4,0,.:.,7,5

3,5 (toleranse + 15 % eller 100 mV, den
som.erhgyest)

Pulse Amplitude (Pulsamplityde)2 d €* (ett
kammer) (V)

Auto, 0,4,0,2, ...;:3,5, 4,0, (7,5,
Midlertidig: 0,1,0,2, ..., 3,5,4,0, %, 7,5

3,5 (toleranse + 15 % eller. 100 mV, den
som er hgyest)

Pulse Amplitude Daily Trend (Daglig trend
for pulsamplityde)?d (kan programmeres
uavhengig i hvert kammer som har
Pacesafe-funksjonen)

Disabled (Deaktivert), Enabled (Aktivert)

Enabled (Aktivert) (ACCOLADE-,
PROPONENT-, ESSENTIO-0g ALTRUA 2-
enheter)

Disabled (Deaktivert) (FORMIO-, VITALIO-,
INGENIO-0g-ADVANTIO-enheter)

Pulse Width (Pulsbredde)® 4 ¢ h (atrium,
hgyre ventrikkel) (ms)

0,1,0,2,...,2,0

0,4 (toleranse +0,03 ms ved < 1,8 ms,
0,08 ms ved'=>1,8 ms)

Accelerometer (Akselerometer)f

On (Pa), Passive (Passiv)

Passive (Passiv)

Accelerometer Activity Threshold
(Aktivitetsterskel for akselerometer)

Very Low (Sveert lav), Low.(Lav), Medium
Low (Middels lav), Medium (Middels),
Medium High (Middels hay), High-(Hay);
Very High (Sveert hay)

Medium (Middels)

Accelerometer Reaction Time
(Reaksjonstid for akselerometer) (sek)

10, 20, ..., 50

30




A-2 Programmerbare valg

Tabell A-3. Pacingterapiparametre (angitt i en belastning pa 750 Q) (Fortsettelse)

Parameter Programmerbare verdier Nominell
Accelerometer Response Factor 1,2,...,16 8
(Responsfaktor for akselerometer)
Accelerometer Recovery Time 2,3,...,16 2

(Gjenopprettingstid for akselerometer)
(min)

Minute Ventilation (Minuttventilasjon)f

On (P3a), Passive (Passiv), Off (Av)

Passive (Passiv)

Minute Ventilation Response Factor
(Responsfaktor for minuttventilasjon)

1,2,...,16

8

Minute Ventilation (Minuttventilasjon)
Fitness Level (Kondisjonsniva)

Sedentary (Stillesittende), Active (Aktiv),

Athletic\(Atletisk), Endurance Sports

Active (Aktiv)

(Utholdenhetssport)
Pasientens Age (Alder)i <5, 6-10, 11-15{...:, 91-95,2 96 56-60
Pasientens Gender (Kjgnn)i Male (Mann), Female (Kvinne) Male (Mann)

Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel)
('min-")

30,:35;..., 185

120 (toleranse * 5 ms)

Ventilatory, Threshold Response
(Ventilatorisk terskelrespons) (%)

Off (Av), 85, 70,55

70

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)
Hysteresis Offset (Hystereseforskyvning)f(
min-')

-80, -75, ..., -5, Off (Av)

Off (Av) (toleranse + 5 ms)

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)
Search Hysteresis(Sgk hysterese)f
(sykluser)

Off (Av), 256,512, 1024,°2048, 4096

Off (Av) (toleranse + 1 syklus)

Rate Smoothing (Frekvensutjevning) (Up
(Opp), Down (Néd)) (%)

Off(Av), 3, 6;9, 12,115, 18, 21, 25

Off (Av) (toleranse + 1 %)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate
(Maksimal pacingfrekvens for
frekvensutjevning) ( min)

50, 55, ...,185

130 (toleranse £ 5 ms)

Plutselig bradyrespons (SBR)f Off (Av),On’ (Pa) Off (Av)
SBR Atrial Paces Before Therapy (Atrielle 1,2,...,8 3
SBR-pacingpulser for terapi)'

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Jkningi 5,10,.., 40 20
atriell SBR-pacingfrekvens)' ( min-')

SBR Therapy Duration (SBR- 1,2,4,15 2
terapivarighet)' (min)

SBR Inhibit During Rest (SBR-hemming Off (Av), On (Pa) On (Pa)

under hvile)

Atriell Pace/Sense-konfigurasjon (Pacing/
Sensing)@ 9 | (to kamre)

Unipolar, Bipolar; Bipolar/Unipolar;
Unipolar/Bipolar, Unipolar/Off (Unipolar/
Av), Bipolar/Off (Bipolar/Av)

Bipolar (ACCOLADE-, PROPONENT-,
ESSENTIO- og ALTRUA 2-enheter)

Unipolar (FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-
0g,ADVANTIO-enheter)

Pace/Sense-konfigurasjon (Pacing/
Sensing) for hgyre ventrikkel? 9 (to kamre)

Unipolar, Bipolar, Bipolar/Unipolar,
Unipolar/Bipolar

Bipolar(ACCOLADE-, PROPONENT-,
ESSENTIO- og ALTRUA 2-enheter)

Unipolar (FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-
og ADVANTIO-enheter)

Pace/Sense-konfigurasjon (Pacing/
Sensing)@ 9 (ett kammer)

Unipolar, Bipolar, Bipolar/Unipolar,
Unipolar/Bipolar

Bipolar (ACCOLADE-, PROPONENT-,
ESSENTIO- og ALTRUA 2-enheter)

Unipolar (FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-
og ADVANTIO-enheter)




Tabell A-3. Pacingterapiparametre (angitt i en belastning pa 750 Q) (Fortsettelse)

Programmerbare valg

A-3

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Atriell Sense-konfigurasjon (Sensing)2 d
(VDDR-modell)

Unipolar, Bipolar, Bipolar/Unipolar,
Unipolar/Bipolar

Bipolar (ACCOLADE-, PROPONENT-,
ESSENTIO- og ALTRUA 2-enheter)

Unipolar (FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-
og ADVANTIO-enheter)

Safety Switch (Sikkerhetsbryter)
(programmeres uavhengig i hvert kammer)

Off (Av), On (Pa)

On (Pa)

forsinkelse)? 9 (VDDR-modell) (ms)

Maksimal Paced AV Delay (Pacet-AV- 30, 40, ..., 400 180 (toleranse * 5 ms)
forsinkelse)2 4 i (ms)

Minimum Paced AV Delay (Pacet AV- 30, 40,-..., 400 80 (toleranse + 5 ms)
forsinkelse)? 4 | (ms)

Maksimal Sensed AV Delay (Senset AV- 30, 40, ./, 400 150 (toleranse + 5 ms)
forsinkelse)2/d (ms)

Maksimal-Sensed AV Delay (Senset-AV- 30, 40, ...;.400 180 (toleranse + 5 ms)
forsinkelse)2 @ (VDDR=modell).(ms)

Minimum Sensed AV Delay-(Senset AV- 30, 40, ..,400 65 (toleranse + 5 ms)
forsinkelse)2 d-(ms)

Minimum Sensed, AV-Delay (Senset AV- 30,40, ..,400 80 (toleranse £ 5 ms)

AV Search +(AV-sgk +)f

Off (Av), On.(Pa)

Off (Av)

AV Search +Search AV\Delay (AV-sgk +
Sok AV-forsinkelse)(ms)

30, 40,...,400

300 (toleranse £ 5 ms)

AV Search + Search Interval (AV<sgk +
Sgkeintervall) (sykluser)

32,.64,128, 256, 512, 1024

32 (toleranse + 1'syklus)

kammer) (ms)

RYTHMIQf | AAI(R) med VVI-backup, Off (Av) Off (Av)

Maksimal A-Refractory (PVARP) (A- 150, 160; ..., 500 280-(toleranse * 5 ms)
refrakteer (PVARP))2 9 (to-kamre) (ms)

Minste A-Refractory (PVARP) (A-refrakteer 150, 160,...7; 500 240 (toleranse * 5 ms)
(PVARP))@ 4 (to kamre).(ms)

Maksimal V-Refractory (VRR)«(V-refrakteer 150, 160, . ;500 250 (toleranse £ 5 ms)
(VRP))2 9 (to kamre) (ms)

Minste V-Refractory (VRP) (V-refrakteer 150,160, .., 500 230\(toleranse * 5 ms)
(VRP))2 9 (to kamre) (ms)

Maksimal Refractory (Refraktzer)2 9 (ett 150,160, ..,500 250 (toleranse-+ 5 ms)
kammer) (ms)

Minste Refractory (Refraktaer)2 d (ett 150, 160, .. ;500 250 (toleranse £ 5 ms)

PVARP after PVC (PVARP etter PVC)2
(ms)

Off (Av), 150,200, ..., 500

400 (toleranse £5 ms)

A-Blank after V-Pace (A-blank etter V-pace)
adl (ms)

Smart, 45, 65,85, 105, 125, 150,175, 200

125 (toleranse = 5 ms)

A-Blank after V-Sense (A-blank etter V-
sense)@ 9 | (ms)

Smart, 45, 65,85

45 (toleranse 5 ms)

V-Blank after A-Pace (V-blank etter A-pace)
adi (ms)

45, 65, 85

65 (toleranse + 5 ms)

Noise Response (Stgyrespons)?

AOO, VOO, DOO, Inhibit Pacing. (Hemming
av pacing)

DOO for DDD(R)- og DDI(R)-moduser,
VOO for VDD(R)- og VVI(R)-moduser,
AOOQ for AAI(R)-modus




Programmerbare valg

A-4

Tabell A-3. Pacingterapiparametre (angitt i en belastning pa 750 Q) (Fortsettelse)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Noise Response (Stgyrespons)? (VDDR-
modell)

VOO, Inhibit Pacing (Hemming av pacing)

VOO

Magnet Response (Magnetrespons)

Off (Av), Store EGM (Lagre EGM), Pace
Async (Asynkron pacing)

Pace Async (Asynkron pacing)

o

De programmerte verdiene for Normal Brady (Normal brady) vil bli brukt som nominelle verdier for Temporary Brady-pacing (Midlertidig brady).

b. Se NASPE/BPEG-kodene nedenfor for en forklaring av,de)programmerbare verdiene. Identifikasjonskoden for North American Society of Pacing and
Electrophysiology (NASPE) og British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) baserer seg pa kategoriene som er oppfert i tabellen.

c. Basispulsperioden er lik pacingfrekvensen og pulsintervallet (ingen hysterese). Krets for Runaway-beskyttelse hindrer bradykardipacing over 205 min-'.
Magnetapplikasjonen kan pavirke pacingfrekvensen (testpulsintervall).

d. Kan programmeres separat for Temporary-Brady (Midlertidig brady):

e. For FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- og’ADVANTIO-enheter pavirkes ikke verdier av temperaturvariasjoner mellom 20-43 °C. For ACCOLADE-,
PROPONENT-, ESSENTIO- og ALTRUA 2-enheter pavirkes ikke verdier av temperaturvariasjoner mellom 20-45 °C.

f. Denne parameteren er deaktivert under Temporary Brady (Midlertidig brady).

g. Denne parameteren aktiveres.automatisk-hvis Auto er valgt for Pulse Amplitude (Pulsamplityde).
h. Nar Pulse Amplitude (Pulsamplityde).ersatt til Auto eller Pulse Amplitude Daily Trend (Daglig trend for pulsamplityde) er aktivert, fastsettes Pulse Width
(Pulsbredde) til 0,4 ms:
i. Ikke aktuell for VDDR-modeller.
j.  Denne parameteren brukes til-a4 beregne Ventilatory Threshold Response (Ventilatorisk terskelrespons).
k. Auto er tilgjengelig pa modeller som har funksjonen Pacesafe.
I. Smart er tilgjengelig'narAGC er valgt somSensing Method (Sensingmetode).
Tabell A-4 .-» Bradymodusverdier basert pa NASPE/BPEG-koder
Posisjon | Il ] \"} \'
Kategori Pacede kamre Sensede kamre Respons pa Programmerbarhet, Antitakyarytmifunksjoner
sensing frekvensmodulering
Symboler 0-=Ingen O-Ingen 0-Ingen 0O—Ingen 0-Ingen
A-Atrium A-Atrium T<Trigget P=Enkelt programmerbar P—Pacing (Antitakyarytmi)
V—Ventrikkel V—Ventrikkel I-Hemmet M-Multiprogrammerbar S—Sjokk
D-Dobbel (A&V) | D=Dobbel(A&V) D~Dobbel(T&l) - | C~Kommunikasjon D-Dobbel (P&S)
R-~Frekvensmodulering
Kun S—Enkel\(Aeller S—Enkel\(Aeller
produsentens | V) V)
symboler
Tabell A-5. MRI-beskyttelsesparametere

Parameter Programmerbare verdier. Nominell

DOO for DDD(R), DDI(R) eller normale
DOO-bradymoduser

VOO forVDD(RY), VVI(R)-eller normale
VOO-bradymoduser

AOO for. AAI(R) eller.normal AOO-
bradymodus

Off (Av) for Normal bradymodusOff-(Av)

MRI Brady Mode (Bradykardimodus for
MR)

Off (Av), VOO; AOO; DOO

MRI Lower Rate Limit (LRL) ( min™) 30, 35, ..., 100 20 min""over LRL.i-normalmodus
(Basisfrekvens for MR)

MRI Atrial Amplitude (V) (Atrieamplityde for | 2,0, 2,1, ..., 3,5, 4,0, ..., 5,0 5,0 (toleranse + 15.% eller £ 100 mV, den
MR) som-erhgyest)?

MRI Ventricular Amplitude (V) 20,21,..,35,40,...,50 5,0 (toleranse + 15 % eller + 100 mV, den
(Ventrikkelamplityde for MR) som er hgyest)?

MRI Protection Time-out (Timeout for MR- Off (Av), 12, 24, 48 24

beskyttelse) (timer)

a. Ved overgangen til MRI Protection Mode (MR-beskyttelsesmodus) kan det ta opptil 6 hjertepacingsykluser.far pacingamplituden er innenfor det spesifiserte
toleranseomradet.



Tabell A-6 . Sensortrending

Programmerbare valg

A-5

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Recording Method (Registreringsmetode)

Beat To Beat (Slag-til-slag), Off (Av), 30
Second Average (30 sekunders
gjennomsnitt)

30 Second Average (30 sekunders
gjennomsnitt)

Data Storage (Lagring av data)

Continuous (Kontinuerlig), Fixed (Fast)

Continuous (Kontinuerlig)

Tabell A-7 . EGM-lagring ved ventrikulaer taky
Parameter Programmerbare verdier Nominell
Tachy EGM Storage (EGM-lagring ved Off.(Av), On (Pa) On (Pa)
taky) (ettkamrede modeller)
Ventricular Tachy EGM Storage (EGM- Off.(Av), On (Pa) On (Pa)

lagring ved ventrikuleer taky) (tokamrede
modeller)

Tachy Detection Rate
(Takydetekteringsfrekvens)2. (ettkamrede
modeller) ( min')

90,.95, ...,-210, 220

160 (toleranse * 5 ms)

VT Detection Rate (VT-
detekteringsfrekvens)P. {tokamrede
modeller) ( min™)

90, 95, ..:;°210, 220

160 (toleranse * 5 ms)

a. _Tachy Detection-Rate (Takydetekteringsfrekvens) mé veere 2’5 min™ hgyere enn Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens) og Maximum Pacing
Rate (Maksimal pacingfrekvens);-og ma vaere = 15 min".hgyere enn.Lower Rate Limit (Basisfrekvens).

b VT Detection Rate (VT-detekteringsfrekvens) ma veere = 5 min:' heyere enn Maximum Tracking Rate (Maksimal falgingsfrekvens), Maximum Sensor Rate
(Maksimal sensorfrekvens),og Maximum Pacing Rate (Maksimal pacingfrekvens), og ma veere = 15 min"' hayere enn Lower Rate Limit (Basisfrekvens).

Tabell A-8.. Parametre for atriell taky
Parameter Programmerbare verdier Nominell
ATR Mode Switch (ATRmodusbytte)? Off (Av),-On (Pa) On (Pa)

ATR Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens)@
¢ (min)

100, 110,..,300

170-(toleranse * 5 ms)

ATR Duration (ATR-durasjon)?@

0,8, 16, 32,64, 128,256, 512, 1024, 2048

8 (toleranse +1 hjertesyklus)

(min:sek)

01:30, 01:45; 02:00

(sykluser)

ATR Entry Count (ATR-inngangstelling)? 1:2)...,8 8
(sykluser)

ATR Exit Count (ATR-utgangstelling)? 1;2,...,8 8
(sykluser)

A(;I'R Fallback Mode (ATR Fallback-moedus) | VDI;.DDI, VDIR, DDIR DDI
ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus)- | VDI,'VDIR VDI

€ (VDDR-modell)

ATR Fallback Time (ATR Fallback-tid)2 00:00,.00:15,:00:30, 00:45, 01:00;,.01:15, 00:30

ATR Fallback LRL (ATR Fallback-LRL)? (
min-")

30, 35, ..., 185

70 (toleranse £ 5ms)

ATR Ventricular Rate Regulation (ATR
ventrikuleer frekvensregulering) (VRR)2

Off (Av), On (P4)

On (P4)

ATR Maximum Pacing Rate (Maksimal
pacingfrekvens) (MPR)? ('min‘")

50, 55, ..., 185

130 (toleranse + 5 ms)

Atrial Flutter Response (Atriell
flutterrespons)P

Off (Av), On (Pa)

On (Pa)

Atrial Flutter Response Trigger Rate (Atriell
flutterrespons — triggerfrekvens) ¢ ( min-')

100, 110, ..., 300

170 (toleranse * 5 ms)

PMT Termination (Avslutning av PMT) b

Off (Av), On (P4)

On (Pa)




A-6

Programmerbare valg

Tabell A-8. Parametre for atriell taky (Fortsettelse)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Ventricular Rate Regulation Q/entrikulaer
frekvensregulering) (VRR)

Off (Av), On (Pa)

Off (Av)

VRR Maximum Pacing Rate (Maksimal
pacingfrekvens) (MPR) ( min™)

50, 55, ..., 185

130 (toleranse + 5 ms)

APP/ProACtP

Off (Av), On (P4)

Off (Av)

APP/ProACt Max Pacing Rate (Maksimal
pacingfrekvens) ( min-')

50,55, ..., 185

80 (toleranse + 5 ms)

cw

disse frekvensene reprogrammeres; vil den andre automatisk endres til den samme verdien.

De programmerte verdiene for Normal Brady (Normal brady) vil-bli brukt som nominelle verdier for Temporary Brady-pacing (Midlertidig brady).
Denne parameteren deaktiveres under Temporary Brady (Midlertidig brady).
ATR Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens) og Atrial Flutter Response Trigger Rate (Atriell flutterrespons — triggerfrekvens) er koblet til hverandre. Hvis en av

Hvis Normal Brady ATR Fallback Mode (Normal brady — ATR-Fallback-modus) er DDIR eller DDI, da er Temporary Brady ATR Fallback Mode (Midlertidig

brady — ATR Fallback-modus) DDI. Hvis'Normal Brady ATR Fallback-Mode (Normal brady — ATR Fallback-modus) er VDIR eller VDI, da er Temporary

d.

Brady ATR Fallback Mode (Midlertidig brady <ATR Fallback-modus)-VDI.
e.

brady — ATR Fallback-modus) VDI,
Tabell A=9.. " Sensitivitet

Hvis Normal Brady ATR Fallback Mode (Normal brady. — ATR Fallback-modus) er VDIR eller VDI, da er Temporary Brady ATR Fallback Mode (Midlertidig

Parameter? b ¢

Programmerbare verdier

Nominell

Sensing Method (Sensingmetode)d

AGC, Fixed (Fast)

Fixed (Fast)

Atrial Sensitivity (Atriell sensitivitét) (AGC) | AGC 0,15, AGC 0,2, AGC 0,25,AGC 0,3, | AGC 0,25
(mv) AGC 0,4, -, AGC 1,0, AGC 15
Right Ventricular Sensitivity(Sensitiviteti.~ | AGC0,15, AGC 0,2, AGC 0,25, AGC 0,3,. | AGC 0,6

hgyre ventrikkel) (AGC) (mV)

AGC 0,4,..-, AGC1,0,AGC 1,5

Atrial Sensitivity (Atriell sensitivitet) (Fixed
(Fast)) (mV)

Fixed(Fast).0,15, Fixed (Fast) 0,25, Fixed
(Fast) 0,5, Fixed (Fast) 0,75, Fixed (Fast)
1,0, Fixed (Fast)\1,5, ..., Fixed (Fast)8,0,
Fixed'(Fast)'9,0, Fixed-(Fast) 10,0

Fixed (Fast) 0,75

Right Ventricular Sensitivity (Sensitivitet i
hgyre ventrikkel) (Fixed (Fast))(mV)

Fixed (Fast) 0,25, Fixed (Fast) 0,5, Fixed
(Fast) 0,75, Fixed (Fast) 1,0, Fixed (Fast)
1,5; ..., Fixed(Fast) 8,0, Fixed (Fast) 9,0;
Fixed (Fast) 10,0

Fixed (Fast) 2,5

a. Kan programmeres separat for Temporary Brady (Midlertidig brady).
b. De programmerte verdiene for Normal Brady (Normal brady) vil bli brukt.som nominelle verdierfor Temporary Brady-pacing (Midlertidig brady).
c. |ettkamrede modeller bestemmer det valgte kammeret den' nominelle verdien:
d. Den programmerte verdien for Sensing-Method (Sensingmetode) avgjer de aktuelle verdiene (AGC eller Fixed (Fast)).i-hvert kammer.
Tabell A-10. Daglige elektrodemalinger
Parameter Programmerbare verdier Nominell
Atrial Intrinsic Amplitude (Atriell intrinsisk On (Pa), Off (Av) On (Pa)
amplityde)
Ventricular Intrinsic Amplitude (Ventrikuleer | On (Pa), Off (Av) On (Pa)
intrinsisk amplityde)
Intrinsic Amplitude (Intrinsisk amplityde) On (Pa), Off (Av) Oni(Pa)
(ettkamrede modeller)
Atrial Pace Impedance (Atriell On (Pa), Off (Av) On(Pa)
pacingimpedans)
Ventrikulaer Pace Impedance On (Pa), Off (Av) On«(Pa)
(Pacingimpedans)
Pace Impedance (Pacingimpedans) On (Pa), Off (Av) On (Pa)
(ettkamrede modeller)
Low (Lav) atriell impedansgrense (Q) 200, 250, ..., 500 200
High (Hay) atriell impedansgrense (Q) 2000, 2 250, ..., 3000 2000




Tabell A-10. Daglige elektrodemalinger (Fortsettelse)

Programmerbare valg A-7

Parameter Programmerbare verdier Nominell
Low (Lav) impedansgrense for ventrikkel 200, 250, ..., 500 200
High (Hey) impedansgrense for ventrikkel 2000, 2 250, ..., 3000 2000
Q)
Low (Nedre)-impedansgrense (Q) 200, 250, ..., 500 200
(ettkammersmodeller)
High (Dvre)-impedansgrense (Q) 2000, 2 250, ..., 3000 2000
(ettkammersmodeller)
Post-Operative System Test(POST) Off(Av), 2,3, ..., 24 4
(Postoperativ systemtest, POST). (timer)

Tabell A-11. Backup EP-test

Parameter Programmerbare verdier Nominell

Backup Pacing-modus (Backuppacing)? © Off (Av), On (Pa) On (Pa)

Refractory (V-refraktagr)@ P <.\ (ms)

Backup Pacing-(Backuppacing) Lower Rate |30, 35;...., 185 60 (toleranse + 5 ms)
Limit (Basisfrekvens)@\® ¢ (min")
Backup Pacing/(Backuppacing) V. 150, 160,-..., 500 250 (toleranse £ 5 ms)

EP Test Pacing Outputs (Output. for-EP-
testpacing) Atrial Amplitude (Atriell
amplityde) (tokamrede modeller nar test er i
atriet) (V)

Off (Av); 011, 0,2:..., 3,5, 4,0, ..., 5,0

5,0 (toleranse + 15 % eller 100 mV, den
som er hgyest)

EPR Test Pacing Outputs (Output-for EP=
testpacing) Amplitude (Amplityde)
(ettkamrede modeller).(V)

Off (Av), 0,1,/0,2, ..., 3,5,4,0, .03, 7,5

7,5 (toleranse. +/- 15 % eller 100 mV, den
som er hgyest)

EP Test Pacing Outputs (Output for EP-
testpacing) V-Amplitude (V-amplityde)
(tokamrede modeller) (V)

Off (Av),'0,1, 0,2,%:.,.3,5, 4,0,...., 7,5

7,5 (toleranse + 15 % eller 100 mV, den
som erhgyest)

testpacing) V Pulse Width (V-pulsbredde)
(tokamrede modeller) (ms)

EP Test Pacing Outputs-(Output for EP- 0,1,0,2,~2.,2,0 1,0 (toleranse £ 0,03 ms ved < 1,8 ms,
testpacing) Atrial Pulse Width (Atriell 0,08 ms'ved = 1,8 ms)

pulsbredde) (tokamrede modeller nartest

er i atriet) (ms)

EP Test Pacing Outputs (Output for EP- 0,1,0,2, ..4, 2,0 1,0.(toleranse £ 0,03 msved < 1,8 ms,
testpacing) Pulse Width (Pulsbredde) 0,08 msved= 1,8 ms)

(ettkamrede modeller) (ms)

EP Test Pacing Outputs (Output for EP- 0,1,0,2,:.572,0 1,0 (toleranse £ 0,03 ms ved < 1,8 ms,

0,08 ms ved = 18 ms)

a. Denne parameteren gjelder bare nar testen er i atriet.

b. Den programmerte verdien for Normal Brady (Normal brady) vil bli brukt som'den nominelle verdien.

c. lkke aktuell for VDDR-modeller eller ettkamrede modeller.

Tabell A-12. PES (programmert elektrisk stimulering)

Parameter? Programmerbare verdier Nomineli

Antall S1-intervaller (pulser) 1,2,...,30 8

S2 Decrement (S2-dekrement) (ms) 0,10, ...,50 0

S1 Interval (S1-intervall) (ms) 120, 130, ..., 750 600 (toleranse £ 5 ms)

S2 Interval (S2-intervall) (ms)

Off (Av), 120, 130, ..., 750

600 (toleranse £ 5 ms)

S3 Interval (S3-intervall) (ms)

Off (Av), 120, 130, ..., 750

Off (Av) (toleranse + 5 ms)




A-8 Programmerbare valg

Tabell A-12. PES (programmert elektrisk stimulering) (Fortsettelse)

Parameter? Programmerbare verdier Nominell
S4 Interval (S4-intervall) (ms) Off (Av), 120, 130, ..., 750 Off (Av) (toleranse + 5 ms)
S5 Interval (S5-intervall) (ms) Off (Av), 120, 130, ..., 750 Off (Av) (toleranse + 5 ms)
a. Brukes pa atrium eller ventrikkel i henhold til beordring av programmereren.
Tabell A-13. Manuell stetpacing
Parameter? Programmerbare verdier Nominell
Burst Interval (Stetintervall) (ms) 100, 110, ...,750 600 (toleranse * 5 ms)
Minimum Interval (Minimumsintervall) (ms) | 100, 110;-..., 750 200 (toleranse * 5 ms)
Decrement (Dekrement) (ms) 0,10, ..., 50 50 (toleranse £ 5 ms)

a. Brukes pa atrium ellerventrikkel avhengig.av kammeret.som er vaigt.
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SYMBOLER PA EMBALLASJEN

APPENDIKS B

SYMBOLER PA EMBALLASJEN

Emballasje

De falgende symbolene kan brukes pa emballasje og merking (Tabell B—1 Symboler pa

emballasjen pa side B-1):

Tabell B-1. Symboler pa emballasjen

Symbol

Beskrivelse

Referansenummer

Innhold i pakken

Pulsgenerator

Momentngkkel

Dokumentasjon vedlagt

Serienummer

Brukes:far

Lotnummer

Produksjonsdato

STERILE

Sterilisert ved bruk-av etylenoksid

Skal ikkeresteriliseres

Ikke for gjenbruk

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Se instruksjoner for bruk pa-denne nettsiden: www.bostonscientific-international.
com/manuals

aECEEEREENSENE

Temperaturbegrensning

CE-merke for samsyvar.med identifikasjon'av godkjenningsorgan som har
godkjent bruk av'merket

Noy | m
@8
(@]
(@))

Plasser telemetristav her




B-2 Symboler pa emballasjen

Tabell B-1. Symboler pa emballasjen (Fortsettelse)

(2]
<
3
T
=

Beskrivelse

N\

Apne her

Autorisert representant i Europa

E

Produsent

N 20593

Q

C-merke med leverandgrkoder

>

Samsvarsmerke for Australian Communications and Media Authority (ACMA)

7
2
N

Samsvarsmerke for New Zealand Radio Spectrum Management (RSM)

Australsk sponsoradresse

MR-betinget

Pacemaker RV

PacemakerRA, RV

CRT-P RA, RV, LV

Ubelagt enhet

=10@ @ @B

RE-telemetri




INNHOLDSFORTEGNELSE

A

A-blank
etter RV-sense 2-70
etter V-pace 2-70
A-takyrespons (ATR)
modusbytte 2-42
ABM (Autonomic Balance Monitor) 4-15
Adaptiv frekvenspacing 2-26
Advarsler, rad 1-7
AGC (automatic gain control).2-23
Akronymer (se Om manualen fremst i manualen) 6
Akselerometer
aktivitetsterskel 2-28
gjenopprettingstid 2-30
reaksjonstid 2-29
responsfaktor 2-27
Aksellerometer2-26
Aktivitetsterskel 2-28
Amplityde 2-13
intrinsisk test 3-14
AP-skanning 4-16
Applikasjonsskjermbilde 1-2
Arrhythmia.Logbook (Arytmiloggbok)
episodedetaljer 4-5
hendelsessammendrag4-5
intervall 4-6
Arytmiloggbok 4-2
EGM-lagring av.ventrikkeltakykardi 4-6
lagret EGM 4-5
Atferd ved gvre frekvens2<10
ATR (atrial tachy response)
ventrikuleer frekvensregulering2-45
ATR (atrietakykardirespons)
atriell flutterrespons 2-46
Avslutning av PMT 2-46
ATR (atrietakyrespons)
durasjon 2-43
frekvensterskel 2-43
inngangstelling 2-43
LRL, fallback 2-45
maksimal pacingfrekvens 2-45
modus, fallback 2-44
modusbytte 2-42
slutt pa en ATR-episode 2-45
tid, fallback 2-44
utgangstelling 2-44
ATR-triggerfrekvens 2-43
Atriell
bruk av atriell informasjon 2-57
refrakteerperiode, postventrikuleer atriell (PVARP)
2-64
refraktaerperiode, samme kammer 2-67
Atriell flutterrespons 2-46
Atriell overstyring 2-48
Atriell pacingpreferanse (APP) 2-48
maksimal pacingfrekvens 2-50
Atriell taky
atriell flutterrespons 2-46
atriell pacingpreferanse 2-48
ProACt 2-48-2-49

Atrietaky
ATR-modusbytte 2-42
Atrietakykardi
Avslutning av PMT 2-46
ventrikuleer frekvensregulering 2-45
Automatisk registrering
RVAC 2-17
Automatisk terskel
RAAT 2-13
AV forsinkelse 2-59
Sok 2-62
AV-forsinkelse
pacet 2-59
RYTHMIQ 2-63
senset 2-60
AV-sgk + 2-62
Sek AV forsinkelse 2-62
Sgkeintervall 2-62
Avslutning av PMT (pacemakermediert) 2-46
Avslutte
avslutte en telemetrigkt 1-9

B

Backup-ventrikkelpacing under atriestimulering, EP-
test 5-3
Basisfrekvens (LRL) 2-8
Batteri
Eksplanteringsstatus-3-4
icon 1-5
indikator 3-4
status 3-2
Behandlingshistorikk
arytmiloggbok 4-2
Beskyttelse
runaway 2-12
Blanking 2-68
A-blank etter-RV-sense 2-70
A-blank.etter V-pace 2-70
RV-blank etter-A-pace 2-69
Brady-takyrespons (BTR) 2-69

C

Continue
ikon“1-6

D

Daglige malinger 3-6
Data
diskett 1-17
lagring 1-17
pasient 1-17
USB 1-17



Demonstrasjon

PRM-modus (programmerer/opptaker/monitor) 1-

3,1-7

Detaljikon 1-5
Diagnostikk

elektrodetest 3-10

histogram 4-9

hjertefrekvensvariabilitet (HRV) 4-11
Diagnostisk

batteristatus 3-2

pasientutlast monitor 4-19
Diskett

data 1-17

lagre 1-17

Les 1-17
DIVERT THERAPY (Avled terapi) 1-16
Dobbel sensorsamkjgring:2-38
Durasjon

ATR (atrietakyrespons) 2-43
Dynamisk stgyalgoritme 2-25,2-72

E

ECG (electrocardiogram)
overfla1-3
EGM (electrogram)
sanntid-1-3
EGM (elektrogram)
visning 1-3
EGM-lagring av-ventrikkeltakykardi 4-6
EKG (elektrokardiogram)
visning 1-3
Elektrode
Daglige malinger 3-6
Elektrodestatus 3-6
ikon 1-5
impedans 3-12
intrinsisk amplityde 3-11
konfigurasjon 2-56
pacingterskel 3-13
test 3-10
Elektrode, elektrodekonfigurasjon 256
Elektrodesikkerhetsbryter 2-58
Elektrokauterisering
modus 2-3
Enhet
minne 1-18
EP-test (elektrofysiologisk test) 5-2
backup-ventrikkelpacing under atriestimulering 5-3
induksjon 5-3
programmert elektrisk stimulering (PES) 5-3
statpacing, manuell 5-5
Episode
behandlet 4-10
slutt pa ATR 2-45
ubehandlet 4-10

F

Fallback, atrielt modusbytte

LRL 2-45
modus 2-44
tid 2-44
Faner, programvare 1-5
Frekvens
adaptiv 2-26
basisfrekvens (LRL) 2-8
magnet 3-3
maksimal felging 2-9
maksimal sensor 2-11
Frekvensadaptiv pacing 2-26
Frekvensforsterkning, pacing
atriell pacingpreferanse (APP) 2-48
frekvenshysterese 2-50
frekvensutjevning 2-51
ProACt 2-48-2-49
Frekvenshysterese
hystereseforskyvning 2-50
sok hysterese 2-50
Frekvensterskel, ATR 2-43
Frekvensutjevning 2-51
Maksimal pacingfrekvens 2-52
ned 2-52
opp 2-52
Funksjon,ny eller forbedret 3

G

Generatormoduser 2-2
Gjenopprettingstid 2-30
Gule OBS!1-7

H

Hendelse

ikon 1-5

sammendrag 4-5

teller 4-10

terapihistorikk 4-2
Histogram 4-9
Hjertefrekvensvariabilitet (HRV) 4-11
Hold

ikon 1-6
Horisontal glidebryter

ikon 1-6
Hoyre ventrikuleer refrakteerperiode (RVRP).2-67
Hysterese; frekvens 2-50

Ikon
batteri 1-5
detaljer 1-5
elektrode 1-5
fortsett 1-6
hendelse 1-5
hold 1-6



horisontal glidebryter 1-6
Indikator for PRM-modus (programmerer/
opptaker/monitor) 1-3

informasjon 1-5

inkrementering og dekrementering 1-6

kjor 1-6

merket 1-5

pasient 1-5

pasientinformasjon 1-17

POST fullfgrt 1-6

rulling 1-6

snapshot 1-6

sortering 1-6

vertikal glidebryter 1-6
Impedanstest, elektrode 3-12
Implantering

post, informasjon4-19
Indications Based Programming (Indikasjonsbasert

programmering) (IBP) 1-13

Induksjon, EP-test 5-3
Informasjon

elektrode 1-17

ikon 1-5

implantat«1-17

pasient1-17
Inkrementering og dekrementering

ikon 1-6
Inngangstelling.2-43
Interoger 1-9
Intervall

arytmiloggbok 4-6

K

Kjar
ikon 1-6
Knapper, programvare, 1-5
Kommunikasjon, telemetri
Radiofrekvens (RF) 18
Kondisjonsniva 2-37

L

Lagre data 1-17
Lagret EGM
arytmiloggbok 4-5
LATITUDE 6
LATITUDE NXT 6
Les data 1-17
Loggbok 4-2

Magnet
frekvens 3-3
funksjonsoppsett 4-20
Maksimal

folgingsfrekvens (MTR) 2-9
pacingfrekvens 2-45, 2-50
sensorfrekvens (MSR) 2-11
Maksimal pacingfrekvens
frekvensutjevning 2-52
Manuell programmering 1-15
Manuell stgtpacing 5-5
Merket
ikon 1-5
Midlertidig
pacing 2-25
Minne, enhet 1-18
Minuttventilasjon 2-30
kondisjonsniva 2-37
responsfaktor 2-35
Ventilatorisk terskel 2-36
Ventilatorisk terskelrespons 2-36
Modus
Demonstrasjon 1-7
elektrokauterisering 2-3
fallback-ATR (atrietakyrespons) 2-44
pacing 2-5

Programmerer/opptaker/monitor (PRM) 1-3

MRI Protection Mode 2-3

O

OoBS!,gul 1-7
Oppfalging
Elektrodestatus 3-6

P

Pace
STAT PACE 1-16
PaceSafe
RAAT 2-13
RVAC 2-17
Pacing
adaptiv frekvens 2-26
amplityde 2-13
ATR-modusbytte 2-42
AV forsinkelse 2-59
backup under atriestimulering 5-3

backup-<pacemaker i sikkerhetsmodus 1-19

basisfrekvens (LRL)2-8
Indications-Based Programming

(Indikasjonsbasert programmering) (IBP) 1-13

Maksimal fglgingsfrekvens (MTR) 2-9
maksimal sensorfrekvens (MSR) 2-11
midlertidig2-25

modus 2-5

PaceSafe RAAT 2-13

PaceSafe RVAC 2-17

parametere, grunnleggende 2-5
pulsbredde 2-12

refrakteer 2-64

runaway-beskyttelse 2-12

sensitivitet 2-21

sensor 2-40



stet, manuell 5-5
stgyrespons 2-71
terapi 2-2
Pacingterskeltest 3-13
Pasient
informasjonsikon 1-5
Pasientinformasjon 1-17
Pasientutlgst monitor 4-19
PES (programmert elektrisk stimulering) 5-3
Plutselig bradyrespons 2-53
POST 3-10
POST fullfart
ikon 1-6
Postimplanteringsinformasjon 4-19
magnetfunksjon 4-20
Postoperativ
Systemtest 3-10
Prematur atriekontraksjon (PAC)2-48=2-49
Prematur ventrikkelkontraksjon (PVC) 2-66
ProACt 2-49-2-50
Program 1-13
Programmer/Opptaker/Monitor (PRM)
kontroller 1-15
Programmerer/opptaker/monitor (PRM) 1-2
bruk-av-farger1-7
Demonstrasjonsmodus-1-7
kontroller 1-2
moduser 1<3
Programmerer/Opptaker/Monitor (PRM)
kontroller 1-2
programvareterminologi. 1-2
Programmeringsanbefaling 1-13; 1-15
Programvareapplikasjonen ZOOMVIEW
bruk av farger-1-7
programvareterminologi 1-2
Pulsamplityde 2-13
Pulsbredde 2-12
Pulsgenerator (PG)
minne 1-18
utskiftingsindikatorer 3-4
PVARRP (post-ventrikuleer atriell refraktaerperiode)
after PVC (prematur ventrikkelkontraksjon) 2-66
PVARP (postventrikulaer atriell refrakteerperiode) 2-
64
dynamisk PVARP 2-65
PVC (prematur ventrikkelkontraksjon) 2-66

R

RAAT (automatisk hayre atriell terskel) 2-13
Radiofrekvens (RF)
driftstemperatur, telemetri 1-10
interferens 1-12
starte telemetry 1-9
telemetri 1-8
temperatur ved bruk, telemetri 1-12
Rapport, skrevet ut 1-3, 1-17
EKG/EGM 1-3
Rate Hysteresis 2-50
Reaksjonstid 2-29
Refrakteer
atriell, postventrikuleer (PVARP) 2-64

atriell, samme kammer 2-67
blanking 2-68
hgyre ventrikuleer (RVRP) 2-67
PVARP etter PVC 2-66
Refrakteer; pacing
refrakteer 2-64
Responsfaktor, akselerometer 2-27
Responsfaktor, minuttventilasjon 2-35
RightRate-pacing 2-30
Rgde advarsler 1-7
Rulling
ikon 1-6
Runaway-beskyttelse 2-12
RV-blank etter A-pace 2-69
RVAC (Right Ventricular Automatic Capture) 2-17
RYTHMIQ 2-63

S

Safety core 1-19
Samkjgarte sensorer2-38
SBR 2-53
Sensitivitet2-21
AGC:(automatic gain control) 2-23
fast-sensing 2-25
unipolar sensing 2-22
Sensor og trending, pacing 2-40
adaptiv,frekvens 2-26
aksellerometer2-26
maksimal'sensorfrekvens (MSR).2-11
minuttventilasjon 2-30
Sikkerhet
ZIP-telemetri 1-9, 1-11
Sikkerhetsbryter2-58
Sikkerhetsmodus1=19
Skjermbilde, programmererapplikasjon 1-2
Skrive ut
rapport 1-18
Skriver
ekstern.1-18
Slutt pa-en ATR-episode 2-45
Snapshot 4-8
ikon1-6
Sakt, AV 2:62
Saek AV forsinkelse 2-62
Sakeintervall 2-62
Sortering
ikon1-6
STAT PACE 1-16
Stav, telemetri 1-2, 1-8-1-9
Stimulering;  PES-induksjon5-3
Stot
pacing, manuelt stgt-5-5
Stay
Dynamisk stgyalgoritme 2-72
respons2-71
Symbol
pa emballasjen B-1
symbol pa B-1
Systemtest
Postoperativ 3-10



T

Telemetri
avslutte en telemetrigkt 1-9
driftstemperatur, ZIP 1-10
starte ZIP 1-9
stav 1-8-1-9
temperatur ved bruk, ZIP 1-12
ZIP 1-8

Teller
brady 4-10
terapihistorikk 4-10
ventrikulaer 4-10

Terapi
pacing 2-2

Terapihistorikk 4-2
histogram 4-9

hjertefrekvensvariabilitet (HRV) 4-11

pasientutlast monitor 4-19
teller 4-10
Terskel, aktivitet 2-28
Test
elektrode 3-10
elektrodeimpedans 3-12
EP (elektrofysiologisk) 5-2
intrinsisk amplityde 3-11
pacingterskel 3-13
Test av intrinsisk amplityde 3<11
Timing
blanking 2-68
PVARRP etter PVC 2-66
Timing, pacing 2-64
Trender 4-13
AP-skanning 4<16
minuttventilasjonssensor 4-17
respirasjonsfrekvens 4-16
Trending
sensor 2-40

U

USB 1-17
Utgangstelling 2-44
Utskiftingsindikatorer 3-4

\'

Ventilatorisk terskel 2-36
Ventilatorisk terskelrespons 2-36

Ventrikuleer frekvensregulering 2-45

maksimal pacingfrekvens 2-45
Verktgylinje 1-4
Vertikal glidebryter

ikon 1-6

W

Wenckebach 2-51

V4

ZIP-telemetri 1-8
driftstemperatur 1-10
fordeler 1-9
indikatorlys 1-9
interferens 1-12
okt 1-9
radiofrekvens (RF) 1-9
sikkerhet 1-9, 1-11
temperatur ved bruk 1-12
ZOOM LATITUDE-programmeringssystem
komponenter 1-2
ZOOMVIEW programvareapplikasjon
skjermbilder og ikoner 1-2
ZOOMVIEW-programvareapplikasjon 1-2
formal 122
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