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ACERCA DE ESTE MANUAL

PUBLICO PREVISTO

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

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

El manual técnico_del'médico, junto con el software ZOOMVIEW, esta concebido para
proporcionar la.informacion mas relevante para la implantacion del generador de impulsos. El
manual técnico del médico también contiene informacion como advertencias/precauciones,
sucesos adversos potenciales, especificaciones mecanicas, longevidad, terapia hiperbarica 'y
consideraciones sobre la programacion. Esta guia de referencia ofrece descripciones detalladas
sobre los diagndsticos y funciones programables.

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

Para very.descargar alguno de estos documentos, visite www.bostonscientific-elabeling.com.

NOTA: Se-dispone de varios sistemas de programacion para su uso, de acuerdo con la
disponibilidad del software y.regional,.y-pueden.comprender distintos dispositivos de
programacion, como-el programadot/registrador/monitor (PRM) de modelo 3120 y el
programador de-modelo 3300. En-este.manual, los términos PRM y Programador se usan
indistintamente para:referirse @l dispositivo de programacion.

El sistema de programacion de.modelo 3300 tiene las mismas capacidades basicas y uso
previsto que el sistema de programacion.de-modelo'3120. Entre las diferencias entre los
sistemas de programacion se-ctuentanos numeros de'modelo de la aplicacion de software, las
funciones dered y de'impresion, las:teclas'en el dispositivo y las.opciones de almacenamiento
de datos; Consulte la informacién especifica en los manuales.del usuario de la familia de
sistemas de programacion 3300.

FUNCIONES NUEVAS O MEJORADAS

Estos sistemas-generadores de impulsos-incluye caracteristicas adicionales- 0 mejoradas con
respecto a los anteriores marcapasos de Boston Scientific:

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

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

Experiencia del usuario
* Bloque conector EasyView con identificadores de puertos: se ha-mejorado-la transparencia
del bloque conector para proporcionar-una mayor visibilidad de los puertos para cables y

facilitar la identificacion de cada puerto.

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



Diagnoésticos del paciente

Limites de Impedancia del cable programables para mediciones diarias: el limite de
impedancia Alto se puede programar entre 2000 Q y 3000 Q y el limite de impedancia Bajo
se puede programar entre 200 Q y 500 Q.

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

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

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

Las siguientes funciones nuevas 0 mejoradas se aplican a los dispositivos FORMIO,
VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

Experiencia-del usuario

Hardware: el numero de tornillos’se ha.reducide a'un tornillo por puerto.

Telemetria ZIP:, proporciona comunicacion por RFE bidireccional sin pala'con el generador de
impulsos.

Software del Programador ZOOMVIEW:-la nueva interfaz de usuario es-compatible con los
dispositivos-para bradicardia, taquicardia e(insuficiencia cardiaca,de Boston Scientific.

Programacion basada en las:indicaciones (PBI): permite configurar.parametros de
programacion enfuncién-de’las indicaciones y necesidades clinicas del paciente.

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

Compatibilidad con dispositivos de almacenamiento USB: los datos del.generador de
impulsos se pueden guardar ytransferir a una-memoria USB,

Hay disponibles versiones de'los’informes en-PDF.

Deteccion de taquicardia

El AlImacenamiento EGM de Taqui Ventricular utiliza lospuntos-fuertes-de una.estrategia de
deteccion de taquicardia basada en DAI, incluida una’deteccion mejorada de’V > A,

Terapia antibradicardia

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

Busqueda AV +: esta funcion esta disefiada para reducir.la estimulacién VD innecesaria en
pacientes con una conduccion AV intacta o intermitente al permitir la conduccion AV



intrinseca mas alla del retardo AV programado durante episodios de la funcion del nodo AV
normal.

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

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

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

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

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

Modo.de proteccion IRM: modo del dispositivo que-modifica ciertas funciones del generador
de impulsos para mitigar 10s riesgos asociados con la exposicion del sistema de estimulacion
al entorno deIRM.

Deteccion

Control automatico de ganancia‘(AGC): ajusta.dinamicamente la sensibilidad tanto en la
auricula comoen el ventriculo.

SmartBlanking:-se utiliza en combinacién con la deteccién del AGC para favorecer las
capacidades de deteccion-adecuada entre camaras.

Diagnésticos del paciente

Limites de Impedancia del cable programables para‘-mediciones diarias: el limite de
impedancia Bajo se’puedeprogramar entre 200 Q'y 500 Q.

Instantanea: se pueden guardar hasta 6 trazados.unicos.de la pantalla ECG/EGM en
cualquier momento; para ello, debe pulsarse-el botén.Instantanea. Los trazados comprenden
desde 10 segundos antes de la activacion hasta 2 segundos tras lajactivacion. Se guardara
automaticamente -un trazado de 10 segundos alfinal de.las pruebas de Umbral'de estim., lo
que constituyewna de'las 6 instantaneas.

Se proporciona un contador de Tiempo total.en TA/EA.

Tendencias: se proporciona un-conjunto de tendencias;incluidas:

Frecuencia cardiaca

— Frecuencia respiratoria

— AP Scan

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

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



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

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

» Cambio de polaridad del cable: Se proporciona informacion de diagnéstico y muestra la
fecha y el valor de impedancia que haya causado el CPS.

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

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

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

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

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

En el apéndice’se facilita una'lista completa-de‘las opciones programables ("Opciones
programables" en la paginaA-1). Los valores reales que'vera al interrogar o programar el
generador de impulsosdependeran del-modelo’y los parametros programados.

Las convenciones textuales que:se explican mas abajo,‘se utilizan a lo:largo de este manual.

TECLAS DEL PRM Los nombres de las teclas del. Programador/
Registrador/Monitor (PRM)-aparecen en
mayusculas (por ejemplo, PROGRAMAR,

INTERROGARY).

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

y Las listas con puntostipograficos se.utilizan

cuando la.informacion no €s secuencial.

Las siglas siguientes pueden utilizarse en este manual:

A Auricular

ABM Monitor del sistema Autdbnomo

FA Fibrilacion auricular

RFA Respuesta al fluter auricular

CAG Control automatico de ganancia
RAC Reconocimiento automatico de cable
PEA Preferencia de estimulacion auricular

TA Taquicardia auricular



ATP Estimulacion antitaquicardia

RTA Respuesta taqui auricular

AV Auriculoventricular

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group
BTR Respuesta taqui-bradicardia

RCP Reanimacion cardiopulmonar

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

ECG Electrocardiograma

FE Fraccién de eyeccion

EGM Electrograma

EL Longevidad prolongada

IEM Interferencias electromagnéticas

EF Electrofisiologia; Electrofisiolégico

VFC Variabilidad de la frecuencia cardiaca

PBI Programacion basada en las indicaciones

IC Industry Canada

DAI Desfibrilador Automatico Implantable

LIF Limite’inferior de frecuencia

M Infarto de‘miocardio

MICS Servicio de comunicaciones de implantacion médica
FME Frecuencia'maxima de estimulacion

IRM Imagen-por resonancia magnética

FMS Frecuencia.maxima sensor

LSF Limite superior de.frecuencia

VM Ventilacion.por minuto

NASPE North American Society of Pacing and Electrophysiology
RSN Ritmo sinusal normal

TVNS Taquicardia ventricular no sostenida

CAP Contraccion auricular prematura

TAP Taquicardia auricular paroxistica

PES Estimulacion eléctrica programada

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

PSA Analizador-desistema de estimulacién

MAP Monitorizacion activada‘por el paciente
PRAPY Periodo refractario auricular posventricular
CVP Contraccion ventricular prematura

AUAD Umbral automatico auricular,derecho
RADAR Detecciony alcance'de radio

RF Radiofrecuencia

TFR Tendencia.de'la frecuencia respiratoria

VD Ventriculo derecho

CAVD Captura automatica ventricular derecha
PRVD Periodo refractariowentricular derecho

MAS Monitor de artefactos de la sefal

RBS Respuesta a bradicardia subita

MSC Muerte subitacardiaca

SDANN Desviacion estandar-del promedio de los-intervalos-R-R normales
S-ICD Desfibrilador automatico.implantable subcutaneo
TSV Taquicardia supraventricular.

PRAT Periodo refractario auricular total

TENS Estimulacion nerviosa eléctrica‘transcutanea
\'} Ventricular

FV Fibrilacion ventricular

PRV Periodo refractario ventricular

RFV Regulacion de la frecuencia ventricular

TV Taquicardia ventricular

Las siguientes son marcas registradas de Boston Scientific Corporation o sus filiales:



ACCOLADE, ADVANTIO, ALTRUA, AP Scan, EASYVIEW, ESSENTIO, FORMIO,
IMAGEREADY, INGENIO, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, QUICK NOTES, RightRate,
RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VITALIO, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.
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1-1

USO DEL PROGRAMADOR

CAPITULO 1

Este capitulo trata los siguientes temas:

“Sistema de programacion LATITUDE” en la pagina 1-2
“Navegacion y terminologia de software” en la pagina 1-2
“Modo de demostracién” en la pagina 1-8

“Comunicacion concelgenerador de impulsos” en la pagina 1-8
“Programacién basada en las indicaciones” en la pagina 1-15
“Programacion manual™en la‘pagina 1-17

“‘DESVIAR TERAPIA” enla pagina 1-17

‘ESTIM.STAT” en la-pagina 1-17

“Gestion de datos” en la‘pagina 1-18

“Maodo de Seguridad”en lacpagina 120



1-2 Uso del programador
Sistema de programacion LATITUDE

SISTEMA DE PROGRAMACION LATITUDE

El sistema de programacion LATITUDE es la parte externa del sistema del generador de
impulsos.

EI ZOOM LATITUDE Programming System 3120 consta de:

» El Programador/Registrador/Monitor (PRM) modelo 3120
* ZOOM Wireless Transmitter modelo 3140

» La aplicacion de software ZOOMVIEW modelo 2869

» Pala de telemetria accesoria del modelo 6577

ElI LATITUDE Programming System 3300 consta de:

* Programador modelo 3300
» " "La aplicacion de software modelo 3869
» _Pala detelemetria accesoria modelo 6395

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

«.- “Aumentar las posibilidades de programacion del dispositivo
» Mejorar laimonitorizaciondel paciente y del dispositivo
« ~ Simplificar y acelerar.las tareas.de programacion y monitorizacioén

Puede usar el sistema de programacion LATITUDE para hacer lo siguiente:

* Interrogar.el generador.de impulsos

»_ Programar el generador de-impulsos para.que proporcione diversas opciones de terapia
» “Accedera las-funcioneside diagnéstico,del generador.de impulsos

* Realizar pruebas diagnosticas no.invasivas

* Accedera los datos del-historial de terapias

* Guardar untrazado de 12 segundos de la visualizacion del ECG/EGM desde cualquier
pantalla

* Acceder a un modode demostracion interactivo-0.un modo de Datos del paciente sin contar
con un generador de.impulsos

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

* Guardar los datos del paciente

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

Para obtener informacioén detallada acerca del uso-del PRM o del ZOOM Wireless Transmitter,
consulte el manual del usuario del PRM o la guia-de referencia del ZOOM Wireless Transmitter.

Si desea informacion especifica acerca del programador 3300, su-PSA,.ellmanejo de los datos
del paciente, y la conexion en red y la conectividad, consulte la familia de manuales del usuario
del sistema de programacion 3300.

NAVEGACION Y TERMINOLOGIA DE SOFTWARE

Este apartado proporciona una descripcion general del sistema PRM.
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Pantalla principal

La pantalla principal del PRM se muestra a continuacién seguida de una descripcion de los
componentes ( en la pagina ).

Nombre del paciente Indicador de modo del PRM Nombre del dispositivo

Sostone IR Modo disp.

A T T Y
] Lu LJ [ M L\':LU: ] @A e i
o | i | | | | | | 1 .Veo Boton
Visualizaciéon V ] Ir ¥ | 1 L ¥ L GFOTE(- Detalles
del ECG/EGM H ! I ) } I § J ) I-
VP APVP AP APVP APVP AP APVP AP APVP AP H
©RESUMEN Tt SUCESOS PRUEBAS ' PARAMETROS. = BelcPREnes
RESUMEN DEL'SISTEMA ————mm— ERESUMEN DE SUCESOS
| , ? Desde Ult. rein: 09 May 2011 | % estimulacion
S i No hay episodios significativos bl BLIE
Ultimo seguimiento 22 Jun 2011 L1 95 %
Fecha impl. 01-56p)2010
Modelo del dispositivo XXXX.
Modelo del e
dispositivo
DRESUMEN DE LOS PARAMETROS
oL di del cabl Modo DDD
[ eretrodos IO in oot cote bo” 2O im0 i
Retardo AV estim. 80 = 180 ms
Retardo.AV detec. 65 T 150 ms
Tiempo aproxpara el explante:  7,5.-afios

herramientas
Figura1-1. Pantalla principal

Indicador.de Modo del PRM

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

Paciente: indicalque el PRM muestra datos
obtenidos mediante.comunicacién con el

dispositivo.

Datos de.paciente: indica‘que.el'\PRM
B muestra datos-del paciente.almacenados,

Modo Demo: indica quelos datos que
DEMO aparecen en el PRM'son.datos de muestra 'y
MODE que esta funcionando enel modo de
demostracion.
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Visualizacion del ECG/EGM

El area del ECG de la pantalla muestra informacién del estado del paciente y del generador de
impulsos en tiempo real que puede ser Util a la hora de evaluar el funcionamiento del sistema.
Pueden seleccionarse los siguientes tipos de trazados:

Los ECG de superficie se transmiten desde los electrodos de los cables de superficie
corporales que estan conectados al PRM, y se pueden ver sin interrogar el generador de
impulsos.

Se pueden transmitir EGM en tiempo real desde los electrodos de estimulacion/deteccion vy,
a menudo, se utilizan para evaluar la integridad del sistema de cables y poder identificar
fallos como roturas del cable o del aislante, o desplazamientos.

Los EGM entiempocreal solo pueden verse‘alinterrogar el generador de impulsos. Como se
basan en telemetria ZIP, 0 con pala, son‘susceptibles a interferencias por radiofrecuencia.
Una interferencia considerable'puede'provocar un corte o la interrupcién de los EGM en
tiempo real("Seguridad dela telemetria ZIP" en la pagina 1-10).

Pulsar el botén Instantanea desde cualquier pantalla permite guardar en cualquier momento
untrazado de 12'segundos de la visualizacion del ECG/EGM.

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

NOTA: - En presencia-de interferencias telemétricas, los trazados y las marcas del EGM
intracardiaco-en tiempo real pueden!no estaralineados correctamente con.respecto a los
trazados del ECG de superficie’en tiempo.real. Cuando:la-.comunicacion telemétrica haya
mejorado, vuelva a seleccionar cualquiera de los trazados del EGM intracardiaco para forzar
la reinicializacion.

Se puede seleccionar el'boton Detalles para aumentarla pantalla ECG/EGM: Se dispone de las
siguientes.opciones:

Mostrar marcadores del dispositivo: muestra las-marcas de los sucesos, las cuales
identifican ciertos sucesos cardiacos-intrinsecos y sucesos asociadosal dispositivo, ademas
de proporcionar informacion .como.la referente a sucesos-detectados o estimulados

Activar el filtro de superficie: minimizael ruido-en el ECG de superficie

Visualizar las espiculas de-estimulacion: muestra las espiculas de estimulacion‘detectadas y
anotadas con una marca en la forma de-onda‘del ECG ‘de superficie

Velocidad de trazado: ajusta la velocidaddel trazado (0,:25 0 50:mm/s).A medida que
aumenta la velocidad, se ampliala escala de-tiempo/horizontal

Ganancia: ajusta la escala de amplitud/vertical (AUTO, 1,2, 5,,10.0 20-mm/mV) de cada
canal. A medida que aumenta la ganancia, se incrementa la.amplitud de la sefal

Se pueden imprimir los EGM en tiempo real;-que incluyen.las marcas de sucesos, llevando a
cabo los siguientes pasos:

1.

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

Pulse la tecla de velocidad O (cero) para detener la impresion.
Pulse la tecla de alimentacion del papel para que salga totalmente la ultima hoja impresa.
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Se pueden imprimir las definiciones de las marcas presionando la tecla de calibracién mientras
se esta imprimiendo el EGM. Alternativamente, se puede imprimir un informe completo que
contenga las definiciones de todas las marcas llevando a cabo los pasos siguientes:

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

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

Barra de herramientas

Pestanas

Botones

Iconos

La barra de herramientas'le permite realizar las tareas siguientes:

+ _ Seleccionar utilidades del sistema

» Generar informes

* - Interrogar y programar el generador de impulsos
» Verlos cambios pendientes o programados

>~ Verlas precaucionesy advertencias

» _Finalizar la sesién del PRM

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

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

* “Obtenerinformacion detallada

* Ver detalles'de los-parametros

» Configurar valores programables
» Cargar valores iniciales

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

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

Los iconos son elementos graficas que, al.seleccionarlos; pueden iniciaruna actividad, mostrar
listas de opciones o cambiar la informacion presentada.

Detalles: abre-una ventana que contiene
/2! informacién detallada.

Paciente: abre una ventana con informacion
4\ detallada del paciente.
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Iconos-de accion

Cables: abre una ventana con detalles sobre
los cables.

Bateria: abre una ventana con detalles sobre
la bateria del generador de impulsos.

Marca de verificacion: indica que se ha
seleccionado una opcién.

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

Informacion: indica la informacion
proporcionada como referencia.

Ejecutar: hace que el programador realice
unaraccion:

Mantener:-hace que el programador
interrumpa una-accion.

Continuar:’hace que el programador continle
una accion,

Instantanea: desde cualquier-pantalla hace
que el programadorguarde un trazado de 12
segundos de la visualizacion del ECG/EGM.

PSDO completada:abre la'ventana Informes
para imprimir la informaciéon de'PSDO.en
QuickNotes:o Informes de seguimiento.

Control-deslizante horizontal:indica que se
puede hacer.clic en-un objeto de control
deslizante'y arrastrarlo hacia la.izquierda o la
derecha.

Control.deslizante vertical: indica que se
puede-hacer clic en un objeto de control
deslizante)y arrastrarlo hacia arriba o abajo.
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Iconos de clasificacion

& Clasificacion ascendente: indica que se ha
seleccionado el botén de clasificacion
ascendente para ordenar una columna en
unatabla. (p. €j., 1, 2, 3,4, 5)

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

<1

Iconos de incremento y-decremento

s Incremento: indica que se puede aumentar un
G valor asociado.
G Decremento: indica que se puede disminuir
un valor asociado.

Iconos de desplazamiento

‘ Desplazamiento a la izquierda: indica que el
& elemento asociado se puede desplazar a la
izquierda.

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

elemento asociado se puede desplazar hacia
arriba.

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

E Desplazamiento hacia arriba: indica que el
i

Objetos comunes

En toda la aplicacion se utilizan objetos comunes-como barras de estado, barrasde
desplazamiento;;menus'y-cuadros de didlogo. Estos funcionan de modo similar-a los objetos que
se encuentran en los'navegadores web y otras aplicacionesiinformaticas.

Uso de color

Se utilizan colores y simbolos para resaltar botones, iconos y.otros objetos,-asi como.ciertos
tipos de informacion. El uso de convenciones de colores .y simbolos especificos esta pensado
para proporcionar una experiencia de usuario,mas coherente.y para simplificar.la programacion.
Consulte la tabla siguiente para comprenderel modo-en que-se utilizan los.colores y los
simbolos en las pantallas del PRM (Tabla;1-1 Convenciones de color del PRM en la pagina 1-8).
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Tabla 1-1.

Uso del programador
Modo de demostracion

Convenciones de color del PRM

Color Significado Ejemplos Simbolo

Rojo

Indica situaciones de El valor del parametro

advertencia seleccionado no esta permitido; @
haga clic en el botdn rojo de
advertencia para abrir la
pantalla Interacciones de los
parametros que proporciona
informacién sobre la accién
correctiva.

Informacién de diagnéstico del
dispositivo y del paciente que
requiere una seria
consideracion.

Amarillo

Indica situaciones que El valor del parametro

requieren su.atencion seleccionado esta permitido, A
pero no se recomienda; haga
clic'en el botén amarillo de
atencion para abrir la pantalla
Interacciones de los
parametros que proporciona
informacion sobre la accién
correctiva.

Informacion del dispositivo y de
diagnéstico delipaciente que
debe-tenerseen cuenta.

Verde

Indica cambios o situaciones El valordel pardmetro
aceptables seleccionado esta permitido,
pero sigue pendiente.

No hay informacion de
diagndstico del dispositivo ni
del paciente que‘requiera su
atencion especifica.

Blanco

Indica el valor-que esta
programado actualmente

MODO DE DEMOSTRACION

El PRM incluye una funcién de Modo de demostracion-que permite utilizar el PRM como una
herramienta autodidacta. Alseleccionar este modoy podra practicar;la navegacion por las
pantallas del PRMssin interrogar.un generador de impulsos. Puede utilizar el Modo de
demostracion para familiarizarse uno:mismo_ con muchas de-las secuencias especificas de las
pantallas que apareceran cuando-se interrogue o-programe un.generador.de impulsos
especifico. También puede utilizar el Modo de-demostracionpara examinar las funciones,
parametros e informacién-que estén disponibles.

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

COMUNICACION CON EL GENERADOR DE IMPULSOS

El PRM se comunica con el generador de impulsos mediante'una pala de telemetria.

Tras iniciarse la comunicacién con la pala, el PRM puede usarlatelemetria ZIP sin pala
(comunicacion de RF bidireccional) para la interconexion con algunos modelos de generadores
de impulsos.




Uso del programador 1-9
Telemetria ZIP

Se requiere telemetria para:

Telemetria ZIP

Dirigir los comandos desde el sistema PRM como:

— INTERROGAR

- PROGRAMAR

— ESTIM. STAT

— DESVIAR TERAPIA

Modificar los valores de los parametros del dispositivo
Realizar pruebas EF
Realizar pruebas de diagndstico, incluidas las siguientes:

=~ Pruebas de la impedancia:de estimulacion
— . Pruebas del umbral de estimulacion
— Pruebas de la amplitud intrinseca

La telemetria ZIP esta disponible en.los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT y ESSENTIO;
funciona con una frecuencia de transmisién comprendida entre 402 MHz y 405 MHz. La
telemetria ZIP_esta disponible’en los‘dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO;
funciona con unafrecuencia de transmision de 869,85 MHz.

La telemetriaZIP es una opcion de comunicacién‘por RF bidireccional sin pala que permite al
sistemalPRM comunicarse con estos generadores dedimpulsos con capacidad de RF.

En los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT y ESSENTIQ; la unidad del Transmisor
inalambrico'ZOOM conectada al PRM activa la comunicacion por'RF. Aliniciar la
comunicacion.se necesita telemetria.con pala. Cuando-la telemetria ZIP esté preparada para
seriysada, aparecera un mensaje en la pantalla del PRMindicandoque se puede retirarse la
pala. De lo contrario, la:sesion continuara con telemetria con. pala.

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

La telemetria ZIP ofrece las siguientes ventajas sobre-atelemetria con.palatradicional:

La transmision de datos mas rapida-implica que hace falta menos tiempo-para interrogar el
dispositivo

La transmisién de datos a una distancia mayor (inferior a3 m [10.pies]) minimiza la
necesidad de mantener la pala en el campo estéril durante la. implantacion, lo cual puede
reducir el riesgo de infeccion

Es posible la telemetria continua durante todo el procedimiento de implantacion, permitiendo
monitorizar el funcionamiento del generador de impulsos y-1a integridad de los cables durante
la implantacion

Permite al médico continuar con el procedimiento de funcionamiento a la vez que se
programa el dispositivo para el paciente
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Independientemente de si se esta utilizando telemetria ZIP, la comunicacién con la pala sigue
estando disponible.

Inicio de una sesién de telemetria con la pala

Siga este procedimiento para iniciar una sesiéon de comunicacion telemétrica con la pala:

1.

3.
4.

Asegurese de que la pala de telemetria esté conectada al sistema PRM y disponible durante
toda la sesion.

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

Utilice el PRM para interrogar el generador de impulsos.
Mantenga la posicion de la pala siempre que sea necesaria la comunicacion.

Inicio de un sesion de telemetria ZIP

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

1.

En‘los dispositivostACCOLADE, PROPONENT y ESSENTIO, compruebe que el Transmisor
inalambrico ZOOM esté conectado al PRM a través del cable USB y que la luz verde de la
parte superior del transmisor esté encendida (estolindica que el transmisor esta listo para
usarse).

Inicie una‘sesion detelemetria con la pala. Verifique que el cable de |la pala esté al alcance
del generador-de impulsos para poder utilizar telemetria con la pala si fuera necesario.

Mantenga la pala de telemetria‘en posicion hasta que-aparezca un mensaje.indicando que la
pala‘de telemetria puede alejarse del-generador de impulsos o se iluminelaluz de telemetria
ZIP del sistema PRM.

Finalizacion de una sesion-de telemetria

Seleccione el boton Fin.sesion para terminar-la‘sesion de telemetria y volvera la pantalla de
inicio. Puedeelegir finalizar la sesién o volver a la-sesién actual. Al terminar‘una sesion, el
sistema PRM interrumpe toda comunicacion con el generador/de impulsos.

Seguridad de la telemetria ZIP

La siguiente informacidn-acerca de la seguridad de la telemetria ZIP se aplica a los
dispositivos que funcionan.con unafrecuencia de transmisién comprendida entre 402
MHz y 405 MHz.

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

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

La telemetria ZIP para el PRM esta activada
El ZOOM Wireless Transmitter esta conectadoal PRM a través del cable USB

El indicador luminoso en la parte superior del ZOOM Wireless Transmitter es verde, lo que
indica que el transmisor esta listo para usarse

El generador de impulsos esta dentro del rango del sistema PRM



Uso del programador 1-11
Seguridad de la telemetria ZIP

» El generador de impulsos no ha llegado al momento del Explante; tenga en cuenta que se
dispondra de un total de 1,5 horas de telemetria ZIP después de que el generador de
impulsos alcance el momento del Explante

* La bateria del generador de impulsos no esta agotada
» El generador de impulsos no esta en el Modo de protecciéon IRM

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

Se puede admitir la comunicacion entre varios PRM y generadores de impulsos a la vez, como
sesiones independientes./Las sefales de otras sesiones que usen comunicacion por RF o
interferencias de otras fuentes de RF pueden interferir o evitar la comunicacion con telemetria
ZIP:

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

« Teléfonos inalambricos o'sus bases
«.. Ciertos sistemas de-monitorizacién.del paciente

Las'interferencias(de radiofrecuencia pueden interrumpir temporalmente la comunicacién por
telemetria ZIP..El PRM restablecera.normalmente la comunicacion ZIP cuando desaparezca o
disminuya-la interferencia de RF. El sistema esta-disefado para emplear telemetria con pala
cuando 'no sea posible la‘telemetria ZIP, ya quelas.interferencias deRF continuadas pueden
impedir la comunicacion por.telemetria ZIP;

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

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

» Cuando las marcas,y/o loscEGM estén activados, se interrumpira.la transmision.de marcas
de sucesos y/o EGM

» Si se ha solicitado un.comando u‘otra accion, el PRM muestra un aviso.que indica qué.la pala
debera colocarse dentro delirango del generador de.impulsos

La telemetria ZIP funciona de acuerdo con-la telemetria-mediante-1a pala: no.se puede completar
ningun paso de programacion a no ser.que el generador de impulsos,haya recibido y confirmado
el comando de programacién completo.

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

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

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

Medidas para reducir las interferencias

Aumentar la distancia entrela fuente de sefales de interferencia puede permitir el uso del canal
detelemetria ZIP.

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

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

Al'ponerel ZOOM Wireless Transmittera 1 metro (3.pies) como minimo de paredes u objetos de
metal y asegurarse.de quée el generador.de impulsos no esté (antes'del implante) en contacto
directo con ningun objeto‘metalico puede reducirse elreflejo de la seial o su-bloqueo.

No coloque-el ZOOM Wireless Transmitter cerca de monitores, equipos electroquirargicos de
alta frecuenciayy campos magnéticos intensos, ya que la conexién telemétrica podria ser
deficiente.

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

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

Seguridad de la telemetria ZIP

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

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

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

* Latelemetria ZIP para el PRM estéa activada

» El generador de impulsos es capaz de comunicarse mediante RF
* El canal de telemetria ZIP esta disponible

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

» El generador de impulsos no ha llegado al momento del Explante; tenga en cuenta que se
dispondra de un total-de 1,5 horas de telemetria ZIP después de que el generador de
impulsos alcance’el momento del Explante

. La bateria del'generador de’impulsos no esta agotada
» Ellgenerador de impulsos no esta en el Modo de proteccion IRM

Para cumplir con las'normas,y normativa local sobre comunicaciones, no debera utilizarse la
telemetria ZIP cuando la-temperatura del generador de impulsos esté fuera de su intervalo
normal.de funcionamiento de entre 20 °C y 43 °C (68 °F—109 °F).

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

EI'PRM le avisa'sida telemetria ZIP no esta disponible debido a que ya hay otras‘sesiones en
Curso:

Las senales de'RF enla misma banda de frecuencia-que utilice el sistema pueden interferir con
la comunicacién mediante telemetria ZIP..Estas sefales de interferencias incluyen:

* Senales de otras'sesiones-de comunicacion por RF de.un generador de‘impulsos/sistema
PRM después,de haberse alcanzado el numero maximo desesiones independientes. Otros
generadores de impulsos\yPRM cercanos que estén utilizando telemetria ZIP podrian
impedir la comunicacién por telemetria ZIP.

« Interferencias de.otras fuentes.de RF.

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

» Teléfonos inaldmbricos o'sus bases
» Ciertos sistemas de monitorizacion.del paciente

Las interferencias de radiofrecuencia pueden interrumpir temporalmente la comunicacion por
telemetria ZIP. EI PRM restablecera normalmente la-comunicacion ZIP cuando desaparezca o
disminuya la interferencia de RF. El sistema esta.disefiado para emplear telemetria con pala
cuando no sea posible la telemetria ZIP, ya que las interferencias de RF continuadas pueden
impedir la comunicacién por telemetria ZIP.
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Si la telemetria ZIP no esta disponible, se puede establecer comunicacion de telemetria
mediante pala con el PRM. El sistema ofrece la siguiente informacion para indicar que la
telemetria ZIP no esta disponible:

* Elindicador luminoso de telemetria ZIP en el PRM se apagara

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

+ Sise ha solicitado un‘comando u otra acciéon, el PRM muestra un aviso que indica que la pala
debera colocarse-dentro del rango del generador de impulsos

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

Eligenerador de.impulsos no llegara a ser-programado incorrectamente en caso de interrumpirse
la telemetria ZIP. Las interrupciones de’la telemetria ZIP pueden deberse a sefiales de RF que
funcionen afrecuencias préximas a‘la del generador de impulsos y sean lo suficientemente
potentes.para.competir con la conexiéon de la telemetria ZIP entre el generador de impulsos y el
PRM: Una.interferencia considerable puede producir cortes o la interrupcién completa de EGM
en‘tiempo.real. Si se interrumpen.comandos, el PRM muestra un mensaje para que se coloque
la pala sobre €l generador de impulsos. Si.este'mensaje aparece repetidamente, podria haber
interferencias intermitentes. Estas situaciones se pueden resolver reposicionando el PRM o
usandola telemetria normal mediante la pala: Durante este periodo, no habra ninguna
interrupcidn de la funcionalidad del dispositivo ni de la terapia.

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

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

NOTA: EI PRM funcionaen un.rango'de frectiencias.especifico dependiendo del pais. El PRM
determina el rango de la frecuencia ZIP que utiliza-el generador de-impulsosbasandose en.el
modelo de dispositivo especifico. Si los rangos.de-frecuencia ZIP-del PRM y del generador de
impulsos no coinciden, significa que.el paciente ha viajado fuera delpais en el que se ha
implantado el generador de impulsos. EI PRM mostraré un mensaje que indica.que no se puede
utilizar la telemetria ZIP. Sin embargo,.el generador de‘impulsos del paciente se puede interrogar
mediante la pala. Si es necesaria la-interrogacion fuera del pais; pongase‘en contacto con
Boston Scientific mediante la informacién-de la contraportada.de este manual.

Medidas para reducir las interferencias

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

Si cambia la posicion de la antena del PRM o del PRM, podria mejorarse el rendimiento de la
telemetria ZIP. Si el rendimiento de la telemetria ZIP no es satisfactorio, puede usar la pala de
telemetria.
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Al poner el PRM a 1 metro (3 pies) como minimo de paredes u objetos de metal y asegurarse de
que el generador de impulsos no esté (antes del implante) en contacto directo con ningun objeto
metalico puede reducirse el reflejo de la sefial o su bloqueo.

Al asegurarse de que no haya ninguna obstruccién (p. €j., equipos, muebles metalicos, personas
o paredes) entre el PRM y el generador de impulsos, puede mejorar la calidad de la sefial. El
personal o los objetos que se muevan ocasionalmente entre el PRM y el generador de impulsos
durante la telemetria ZIP pueden interrumpir temporalmente la comunicacion, pero no afectaran
a la funcionalidad del-dispositivo ni a la terapia.

Para encontrarindicios de interferencias, puede comprobar el tiempo requerido para que termine
una interrogacion despuésde haber establecido la telemetria ZIP. Si la interrogacién con la
telemetria ZIP tarda menos de 20 segundos, seguramente el entorno esté libre de interferencias.
Los tiempos. de interrogacion mayores a 20 segundos (0 intervalos cortos de EGM incompletos)
indican que puede haberuna interferencia.

PROGRAMACION BASADA EN LAS INDICACIONES (PBI)

J  RESUMEN i § SUCESOS : PRUEBAS A | “PARAMETROS %/,
P4 AN AN AN

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

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

La PBl es'una herramienta de programacion que ha sido desarrollada a partir del consejo de los
médicos y del estudio de casos practicos. La finalidad de la PBI es mejorar los resultados para el
paciente y ahorrar-tiempo;-sugiriendo una programacion de base que se puede personalizar
segun sea necesario: La PBl‘muestra.las funciones-que habitualmente se utilizan para las
indicaciones clinicas especificadas en la‘pantalla:de PBI, y le permite aprovechar al maximo las
posibilidades del'generador.de,impulsos.

Se’'puede acceder a la PBI desde la pestaia Parametros en.la pantalla principal de la aplicacién
(Figura 1-2 Pantalla Programacion basada en las'indicaciones en la pagina-1-15).

I LT ‘Programacion basada en indicaciones 0
Ll il ' | D H X |
Seleccione las indicaciones de paciente que desee y luego’pulse Ver ajustes recomendados.
NODO SINUSAL NODO AV ARRITMIAS AURICULARES -
m Normal @ Normal @ Ninguna
Incompetencia (DBloquea Lergrado () Paraxistico/Persistente
cronotrapica
# -
e i O Bloqueo,2* grado O FA permafierite  crénica)
/Bradicardia sinusal O Bloquéo completo
Sindromes
Neurovasculares
Las configuraciones recomendadas deben ser revisadas antes de Ia pragramacion/
La programaci6n r 4 los cambios ientes.
La Programacion Basada en Indicaciones no afectara a la configuracion de sensibilidad ni_a las salidas de estimulacion.
e S GG

Figura 1-2. Pantalla Programacién basada en las indicaciones

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

* Nodo sinusal

— Si se selecciona Normal, el objetivo es permitir los sucesos auriculares intrinsecos y
proporcionar estimulacion VD cuando resulte necesario.
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'PERFIL DE INDICACION - RESUMEN CONFIGURACION PROPUESTA ("1™ IS

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

— Si se selecciona Enfermedad del seno, el objetivo es proporcionar estimulacién auricular.

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

¢« Nodo AV

— Si se selecciona Normal o Bloqueo 1er grado, el objetivo es permitir la conduccion AV
intrinseca y praporcionar estimulacion VD cuando sea necesaria.

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

—°,'Si se selecciona Bloqueo completo, el objetivo es proporcionar estimulacion AV
secuencial!

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

e Arritmias auriculares

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

— . .Sise selecciona FA permanente/crénica, la intencion es proporcionar estimulacion de VD
de frecuencia . adaptativa y.establecer la deteccion-auricular en Off.

Cuando-haya elegido las indicaciones del paciente adecuadas, seleccione el'botdn Ver ajustes
recomendados paraver un.resumen de las recomendaciones de programacion (Figura 1-3
Pantalla Resumen de parametros propuéestas:en la pagina 1-16).

NOTA: ' “Debera ver los paramétros recomendados antes de poder programarlos. Cuando
seleccione el'botén Ver ajustes recomendados, podra ver los parametros que se recomiendan
en funcién de las. indicaciones escogidas. Ver los parametros recomendados no sobrescribe
ningtn cambio en los valores.de los parametros (todavia sin programar). Debe elegir si
programar o rechazarlos parémetros recomendados después de verlos. Sielige fechazar los
parametros recomendados, todos'los valores pendientes se restauraran.”Si decide
programarlos, los cambios en‘los valores de-los parametros pendientes se-sobrescribiran, con
excepcion de la sensibilidad'y las salidas de terapia que.son independientes de la PBI.

Modo
LIF-LSF

RESUMEN DE LA CONFIGURACION PROPUESTA

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

La programacion hasada en las indicaciones no afectara a los ajustes de sensibilidad ¢ estimulos de salida.

Programar este perfil Rechazar este perfil

DDD
40 = 130 min

| Utilidades m Interrogar . Ver cambios (§ Programacion , Fin sesion

Figura 1-3. Pantalla Resumen de parametros propuestos
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En la pantalla Resumen configuracion propuesta se muestran las principales recomendaciones
de programacion. Pueden obtenerse detalles adicionales de todos los parametros modificados
seleccionando el botén Ver cambios en la barra de herramientas. Dispone de la opcién para
programar los parametros propuestos o para rechazarlos, siempre que siga existiendo
comunicacion telemétrica:

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

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

PROGRAMACION MANUAL

Se’dispone de controles de programaciéon’manual como controles deslizantes y menus para
poderajustariindividualmente.los parametros del programa del generador de impulsos.

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

DESVIAR TERAPIA

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

La tecla DESVIAR TERAPIA se puede utilizar para finalizar cualquier prueba diagnostica en

curso, asi.como el Modo Proteccidn de electrocauterio (si se utiliza la telemetria con pala, se

debe mantenerla posicion dela-pala de telemetria-hasta que se haya completado la funcién de

desviacidn(para evijtar la interrupcién de la orden-de desviacion).

La tecla DESVIAR TERAPIA también-puede usarse para finalizar. el Modo de proteccion IRM.
ESTIM.STAT

Esta funcion-estéa disponible en-los dispositivoss ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO%y ADVANTIO,

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

1. Sino esta en una sesioén todavia, coloque la-pala de'telemetria dentro del rango del
generador de impulsos.

2. Pulse la tecla ESTIM. STAT. Una ventana.de mensaje mostrara los.valores:de ESTIM. STAT.

3. Pulse la tecla ESTIM. STAT por segunda vez: Un mensaje indica que se esté realizando la
ESTIM. STAT y, a continuacion, aparecen:los valores ESTIM. STAT.

4. Seleccione el boton Cerrar en la ventana.de mensaje.
5. Paradetener la ESTIM. STAT, reprograme el generador de impulsos.

NOTA: ESTIM. STAT finalizara el Modo Proteccion de electrocauterio y el Modo de proteccion
IRM.
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PRECAUCION: Cuando un generador de impulsos se programa en los parametros de ESTIM.
STAT, continuara estimulando a los valores de ESTIM. STAT de alta energia si no se
reprograma. El uso de los parametros de ESTIM. STAT reducira probablemente la longevidad

del dispositivo.

Los valores del parametro de ESTIM. STAT se muestran en la lista siguiente (Tabla 1-2 Valores
de los parametros de ESTIM. STAT en la pagina 1-18).

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

Parametro Valores
Modo VVI
Limite inferior de frecuencia 60 min™’
Intervalo 1000 ms
Amplitud 75V
Ancho impulso 1,0ms
Periodo refractario de estimulacion 250 ms
Configuracion del .cable (Estimulacion/deteccion) Monopolar

NOTA: . ‘El modo de estimulacion ESTIM. STAT es AAl'en el caso de los dispositivos

monocamerales programados en AAI(R).o'AOOQ.

GESTION DE DATOS

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

Informacioén del paciente

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA2; FORMIO, VITALIO, INGENIOy ADVANTIO.

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

* Datos del médico-y del paciente

* El numero de serie del generador de.impulsos

» Lafecha del implante
« Configuraciones del cable

* Medidas de pruebas realizadas-durante-el implante

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

NOTA: Sise modifica la fecha de nacimiento.del paciente, el sexo o el nivel fisico en
Informacién del paciente, el valor correspondiente de Ventilacion minuto cambiara
automaticamente. De la misma manera, si se modificanlosdatos de nivelfisico en Ventilacion
minuto, el valor de Informacién del paciente correspondiente cambiara automaticamente.

NOTA: Los datos introducidos en Programa de suefio se utilizan para la tendencia de AP

Scan.
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Almacenamiento de datos

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

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

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

Historial de terapia

Los valores de los parametros programados

Valores de Tendencia

VFC

Los histogramas de los-contadores de estimulacion/deteccién

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

Leerdisco: permite recuperarlos datos del generador de impulsos guardados en un disco.

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

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

Tenga encuenta'lo siguiente cuando vaya a guardar y recuperar datos del generador de
impulsos:

No'se pueden guardar mas-de 400 registros de pacientes exclusivos en el PRM. Cuando se
interroga-un generador.de impulsos, el PRM{comprueba si.ya hay unregistro archivado para
dicho generador de'impulsos; o si-es hecesario crear un registro.nuevo. Si hace falta un
registro nuevo y-el'PRM ha alcanzado su-capacidad maxima de400 registros, el registro mas
antiguo archivado se eliminara paracrear espacio‘para el nuevo registro de paciente.

Cuando se vayan a realizar seguimientos de varios pacientes;-asegurese de iniciar una
sesion nueva para cada paciente,

Asegurese de guardar todos‘los datos del generador de impulsos(o en un discoio.en una
memoria USB antes de devolver.un PRMa Boston Scientific, ya-queitodos los datos de los
pacientes y de los generadores de impulsos.se borraran delPRM cuando se devuelva.

Para proteger la privacidad de los pacientes, los datos de los'generadores de impulsos se
pueden cifrar antes de transferirse a'una memoria USB:

Memoria del dispositivo

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

La utilidad Memoria dispositivo permite recuperar, guardar y imprimir datos de la memoria del
generador de impulsos, concebidos para su uso por parte de un representante de Boston
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Imprimir

Scientific a efectos clinicos y para la solucién de problemas. Esta utilidad solo debe utilizarse
cuando lo indique un representante de Boston Scientific. Los medios digitales con datos de la
memoria del dispositivo contienen informacidn sanitaria protegida y, por tanto, deben tratarse de
conformidad con las politicas y normativas sobre privacidad y seguridad de datos aplicables.

NOTA: Utilice la pestafia Almacenamiento de datos para acceder a los datos del generador de
impulsos para uso del clinico ("Almacenamiento de datos" en la pagina 1-19).

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

* Informes de-seguimiento
* Anformes de episodios
" Otrosinformes (incluyendo parametros del dispositivo, datos del paciente y otra informacion)

MODO DE SEGURIDAD

Esta funcion esta disponible enlos dispositivostACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO; INGENIO y ADVANTIO.

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

Safety Core también controla.el dispositivo durante la estimulacion normal; si-no'se produce la
estimulacion hormal, Safety Core proporciona unaestimulacion de‘escape y se reinicia el
sistema.

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

» La comunicacion entre la'telemetria ZIP-y. el PRM no estara disponible siactiva el Modo de
Seguridad; en su lugar, debera utilizarse la telemetria - mediante pala.

+ LATITUDE NXT emitira una alerta para indicarque se‘ha activado el'Modo de Seguridad.
» Tras la interrogacion, aparece una pantalla de advertencia quelindica que el generador-de

impulsos esta en Modo de seguridad-y solicita'que.se-ponga en contacto con Boston
Scientific.

Marcapasos de seguridad

El Modo de Seguridad proporciona estimulacién ventricular.con-los siguientes parametros:
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NOTA: En marcapasos monocamerales el Modo de Seguridad no distingue entre las
posiciones del cable. La terapia de estimulacion se proporciona con los parametros listados mas
abajo, con independencia de que el cable esté colocado en la auricula o en el ventriculo.
Ademas, si el cable esta colocado en la auricula derecha, la pantalla del Modo de Seguridad
sequira indicando que se esta proporcionando terapia ventricular. En los marcapasos
bicamerales, la estimulacion del Modo de Seguridad solo se suministra en el ventriculo.

* Modo bradi: VVI

* LIF: 72,5 min™

* Amplitud de impulso: 5,0 V

* Ancho impulso: 1,0 ms

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

+ Configuracion del cable VD:-Mongpolar
* ~‘Respuesta alruido: VOO

NOTA: .ElModo de Seguridad también desactiva la Respuesta con iman.

ADVERTENCIA: _Si el generador de impulsos entra en el modo de Seguridad desde el modo
de proteccion IRM, la estimulacion de seguridad.no'tendra lugar cuando se den las siguientes
situaciones:

* si no hay un.cable de estimulacidn derecho ventricular bipolar en funcionamiento;

.~ "si el modo de estimulacion.con los parametros del modo de proteccion IRM-esta programado
en Off, el generador de.impulsos continuara dedforma permanente con el modo de
estimulacién-programado en-Off y el paciente no recibira terapia de-estimulacion hasta que
se-sustituya dicholgenerador.

PRECAUCION:. Si el sistema de estimulacion-RM-condicional entra en el funcionamiento
Safety Core durante el modo de proteccion||RM y. el moda de estimulacion-estaba ajustado en
otro valordistinto.a Off, la estimulacion-en el modo de proteccion IRM cambiara
automaticamente alrmodo.VQO,, configuracion bipolar VD (deteccion’y estimulacion), amplitud
del impulso de estimulacion de 5,0V, ancho de impulso/de 1,0 ms'y frecuencia de estimulacién
de 72,5-min"'.como elimodo dée'seguridad.
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TERAPIAS DE ESTIMULACION
CAPITULO 2

Este capitulo trata los siguientes temas:

» ‘“Terapias de estimulacién” en la pagina 2-2

*  “Modos dispositivo” en la pagina 2-2

» “Paradmetros bésicos” en la pagina 2-5

+ “Estimulacion antibradicardia temporal” en la pagina 2-26

) “Sensor ventilacion por minuto / respiratorio y monitor de artefactos de la sefal” en la pagina
2-27

» _ “Estimulacion de frecuéncia adaptativa y tendencias.del sensor” en la pagina 2-35
+ “Respuesta taqui auricular” en la pagina 2-54

» “Criterios de frecuencia” enla pagina 2-62

«* “Configuracién del.cable”en la pagina 2-68

«."“Retardo AV*en laspagina 2-72

+“Periodo refractario”.en la pagina 2-78

+ “Respuesta alruido” en la pagina 2-85
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TERAPIAS DE ESTIMULACION

ADVERTENCIA: Durante el modo de proteccion IRM, si el modo bradicardia esta programado
en Off, la terapia antibradicardia se suspende. El paciente no recibira la estimulacién hasta que
el generador de impulsos se programe de nuevo en su funcionamiento normal. Programe
solamente el modo bradicardia en Off durante el modo de proteccion IRM si se considera que el
paciente es capaz, desde un punto de vista clinico, de tolerar la ausencia de terapia
antibradicardia (incluida la dependencia de la estimulacion o la necesidad de sobreestimulacion)
en el transcurso de todo el periodo durante el cual el generador de impulsos permanece en
modo de proteccion IRM:

La funcion de estimulacion antibradicardia es independiente de la funcion de deteccién de
taquicardia del dispositivo, con la’'excepcion de la deteccién intervalo a intervalo.

Los marcapasos-monocamerales'y bicamerales proporcionan estimulacion y deteccion
ventricular o-auricular, ‘incluidos modos de frecuencia adaptativa.

El generador de impulsos suministralos siguientes tipos de terapia:
Estimulacion.antibradicardia normal

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

» . Laestimulacion de frecuencia-adaptativa permite que el generador de impulsos adapte la
frecuencia de estimulacion a‘los niveles de actividad'y/o a las necesidades fisioldgicas
variables del paciente.

Opciones adicionales

«~ Estimulacidn-antibradicardia temporal: permite al médico estudiarterapias alternativas
mientras,se mantienen:los parametros;normales de estimulacion previamente programados
en.la‘memoria del. generador-de impulsos ("Estimulacion antibradicardia temporal" en la
pagina, 2-26).

» ESTIM. STAT: iniciala estimulacion ventricular de urgencia con-parametros de salida
elevados cuando se ordena mediante ‘el PRM con comunicacion de telemetria ("ESTIM.
STAT" en la pagina 1-17),

» Proteccién Ante Electrocauterio: proporciona-estimulacion asincrona enlas salidas'y el LIF
programados cuando el programador lo ordena (*Modo proteccion ante electrocauterio™en la
pagina 2-3).

« Proteccion IRM: modifica determinadas funciones del'generador de impulsos para mitigar los
riesgos asociados con la exposicion del sistema de estimulacional-entorno de IRM ("Modo
de proteccion IRM" en la pagina 2-4).

MODOS DISPOSITIVO

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

» Terapia Bradi Habilitada: indica que el generador de impulsos-esta proporcionando terapia de
estimulacién normal. Este modo no se puede seleccionar;se‘ajusta automaticamente
siempre que el Modo bradi esté programado en cualquierajuste que no sea Off.
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» Terapia de Bradi Off: indica que el generador de impulsos no esta proporcionando ninguna
terapia. Este modo no se puede seleccionar; se ajusta automaticamente cuando el Modo
bradi esta programado en Off.

» Modo Proteccion de electrocauterio: proporciona estimulacion asincrona en las salidas y el
LIF programados cuando el programador lo ordena. Este modo se activa por medio del botén
Modo dispositivo.

* Modo de proteccién’ IRM: modifica determinadas funciones del generador de impulsos para
mitigar los riesgos asociados con la exposicion del sistema de estimulacion al entorno de
IRM. Este modo se activa por medio del boton Modo dispositivo.

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

Modo proteccion ante electrocauterio

Esta funcion esta disponible en los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,
ALTRUA2, FORMIO, VITALIO,INGENIO y ADVANTIO.

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

Cuando esta activada la Proteccion Ante Electrocauterio, el Modo bradi cambia a un modo XOO
(donde X queda determinada por el'Modo bradi programado). Los demas parametros de
estimulacion permanecen-como estaban programados (incluida la salida de estimulacion). Si el
Modo bradi esta en Off antes.de activar la Proteccion-Ante Electrocauterio; seguira estando en
Off durante la Proteccion Ante Electrocauterio. Una vez activada la Proteccion Ante
Electrocauterio,-no es necesaria unatelemetria'constante para que.continue activada.

Una vez cancelada la Proteccién’Ante-Electrocauterio; el Modo bradi restaurara el parametro
programadopreviamente.

Tras intentar activar el Modo Proteccion de electrocauterio, consulte el mensaje en la pantalla
del PRM para confirmar que la Proteccion Ante electrocauterio-estd activada.

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

La aplicacion de un'iman.mientras el dispositivo‘esta en:Proteccion Ante Electrocauterio no
afecta a la frecuencia’de estimulacion:

Para activar y desactivar el Modo Proteccion deelectrocauterio, siga‘los siguientes pasos:

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

2. Seleccione el recuadro para Habilitar proteccion ante electrocauterio.

3. Seleccione el botén Aplicar cambios paraactivar.el Modo-Proteccion de electrocauterio.
Aparecera una ventana de didlogo que indicara que la.Proteccion Ante Electrocauterio esta
activada.

4. Seleccione el boton Cancelar proteccién contra electrocauterio de la ventana de dialogo
para que el dispositivo vuelva al modo programado anteriormente. La Proteccion Ante
Electrocauterio también se puede cancelar pulsando las teclas ESTIM. STAT o DESVIAR
TERAPIA del PRM.
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Modo de proteccion IRM

Esta funcién esta disponible en los dispositivos ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI,
ESSENTIO MRI, FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRl y ADVANTIO MRI.

Para obtener una descripciéon completa del modo de proteccién IRM, asi como informacion
adicional sobre el sistema de estimulacién de RM condicional ImageReady, consulte la guia
técnica de IRM del sistema de estimulacién de RM condicional ImageReady.

ADVERTENCIA: Los dispositivos ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI, ESSENTIO MR,
FORMIO MRI, VITALIO-MRI, INGENIO MRI y ADVANTIO MRI se consideran RM condicionales.
Con estos dispositivos, la exploracion del paciente por IRM no cumplira los requisitos de RM
condicional en-el sistema implantado a menos que se cumplan todas las condiciones de uso de
la IRM. Estopodria‘causardarios graves o el fallecimiento del paciente, o bien dafios en el
sistema-implantado. Todos los demas dispositivos que contiene este manual no son de RM
condicional. No‘exponga a los pacientes que no tengan dispositivos RM condicionales a una
exploracién-por. IRM. Losicampos magnéticos intensos podrian dafiar el generador de impulsos
o‘el sistema del cable;lo'que podria causar lesiones o el fallecimiento del paciente.

Para obtener mas informacion sobre advertencias, precauciones, condiciones de uso y sucesos
adversos potenciales-aplicables cuando dichas condiciones‘de uso no se cumplan, consulte la
guia técnica de IRM.

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

« . 'Las opciones del modo de estimulacion son estimulacion asincrona o ausencia de
estimulacion (DOO; AOO, VOOw Off),

" ElLimite.inferior de frec. esta definido de formanominal en 20 min' por.encima del LIF inicial
y se puede programar-en incrementos normales. Tanto-en el caso del parametro nominal

basado en.el'LIF como en‘el'del pardmetro programable, el valor maximo es de100 min-'.

» Las'amplitudes de impulso auriculary ventricular estan definidas de forma-nominalen 5,0 Vy
pueden programarse en incrementos normales-de entre2,0 Vy 5,0 V.

* ElRetardo AV esta fijado-en 100 ms.
» El Ancho impulso esta fijadoren 1,0.ms paraiambas camaras.

» La funcién de tiempo dimite se define de forma hominal en'24 horas, con-los valores
programables de Off, 3;.6;9, 12,24y 48 horas:

Si se activa el modo de proteccion IRM, se interrumpiran las ‘siguientes caracteristicas'y
funciones:

* PaceSafe

» Deteccion cardiaca

» Diagnésticos diarios (Imped. cable, Amplitud intrinseca, Umbral-de-estim:)
» Sensores de movimiento y respiratorios

* Respuesta con iman

+ Telemetria ZIP

* Monitorizacion del voltaje de la bateria
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Los siguientes estados del dispositivo evitaran que el usuario tenga la opcion de acceder al
Modo de proteccion IRM:

» El estado de la bateria es Agotada

* El generador de impulsos esta en Modo de Almacenamiento

» El generador de impulsos estd en Modo Proteccion de electrocauterio

» El generador de impulsos esta funcionando en Safety Core (Modo de Seguridad)
» La prueba-diagnostica esta en curso

* LaPrueba EF esta.en curso

Algunos estados del generador-de impulsos o del sistema pueden provocar que se rechace la
solicitud de acceso al Modo‘de proteccién IRM de un usuario. Estos pueden ser:

+ Existe unepisodio ventricular detectado y reconocido por el generador de impulsos en curso
»  Elsensorde imanes-ha detectado la presencia de'imanes
. El.generador de impulsos esta en modo ESTIM. STAT

«.. "Configuracién-de la-estimulacién monopolar en la camara de la AD o del VD en la que la
estimulacién se realizaréa en el'modo de proteccion IRM

Se sale del modo de proteccién IRM manualmente o' mediante la configuracion de un tiempo
limite automatico,-programado por-el usuario (consulte la guia técnica de'IRM para obtener
instrucciones sobre la programacion del' modo de proteccion IRM). ESTIM. STAT y DESVIAR
TERAPIA tambiénfinalizaran el Modo de proteccién IRM.

Se accede al'lModo‘de proteccion IRM mediante el-boton Modo disp. Si selecciona el Modo de
proteccion IRM se iniciara.una secuencia de cuadros de-dialogo para evaluar la adecuacion y la
preparacion del paciente y su 'sistema de estimulacién-para someterse a una exploraciéon de IRM
de tipo RM-condicional. En la guia técnica de IRM encontrard instrucciones detalladas de
programacion,las condicionesde usoy una lista completa de advertencias y-precauciones
relacionadas con la.IRM.

PARAMETROS BASICOS

La configuracion normal incluye lo siguiente:

» Parametros de estimulacion; que se programan-independientemente de los parametros.de
estimulacion temporal

» Estimulacién y Deteccion
+ Cables
» Estimulacion de frecuencia adaptativa y tendencias del sensor.

Limites interactivos

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

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

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

DDD y DDDR

Se suministraran impulsos de estimulacion, en ausencia de ondas P y R detectadas, en la
auricula y el ventriculo al LIF (DDD) o a la frecuencia indicada por el sensor (DDDR), separados
por el Retardo AV. Al detectarse una onda P, se inhibira la estimulacién auricular y se iniciara el
Retardo AV.(Al final'del Retardo AV, se suministrara estimulacién ventricular, salvo que sea
inhibida-por la.deteccién-de una’onda R.

DDI'y DDIR

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

VDD'y VDDR

En.ausencia-de ondas P y R'detectadas, se-suministrarandimpulsos de estimulacion en el
ventriculo-al LIF(VDD)-0'la frecuencia-indicada por el'sensor (VDDR). Al detectarse una onda P
se iniciara el.Retardo AV. Al.final del'Retardo AV, se suministrara estimulacion ventricular, salvo
que seacinhibida-por la deteccion de una.onda R.;Una onda P detectada o un suceso ventricular
estimulado determinara el momento-dela siguiente estimulacién ventricular:

VVIy VVIR

En el modo VVI(R), la deteccidn'y la estimulacion solo se producen en el ventriculo. En ausencia
de sucesos.detectados, se suministran impulsos de estimulacién en el ventriculo al LIF (VVI) o a
la frecuencia indicada porel sensor (VVIR). Una onda P.-detectada o un suceso ventricular
estimulado determinara-el momento de la siguiente estimulacion ventricular.

AAly AAIR

En el modo AAI(R) la deteccion.y la estimulacidn-solo, se producen en la-auricula. Enausencia
de sucesos detectados, se.suministran impulsos de'estimulacion en.la auricula al LIF (AAl).o a la
frecuencia indicada por el sensor (AAIR): Una onda P-detectada o un suceso auricular
estimulado determinara el momento.de la siguiente estimulacion auricular.

DOO

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

NOTA: Elmodo DOO es el modo del iman delosimodos‘DDD(R) y DDI(R).

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

NOTA: Sise encuentra disponible, el Modo Proteccién de electrocauterio es la opcion
preferible.
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VOO

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

NOTA: Elmodo VOO es el modo del iman de los modos VVI(R) y VDD(R).

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

NOTA: Sise encuentra disponible, el Modo Proteccion de electrocauterio es la opcion
preferible.

AOO

Se suministraran impulsos de‘estimulacion asincronamente en la auricula al LIF. Los sucesos
intrinsecos no inhibiran niciniciaran'la estimulacion en la auricula.

NOTA: Elimodo AOO es el'modo del iméan del modo AAI(R).

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

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

Modos Monocamerales

Los‘generadores de-impulsos monocamerales pueden estar programados’en el modo VVI(R),
AAI(R), VOO o'AOOQ para especificarla posicion del.cable.

NOTA: { Sien la pantalla Informacién-del paciente se.especifica una posicién de cable, el Modo
bradi-debe -corresponderse-con la.posicion.del cable.

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

* En un dispositivo.-bicameral programado.-en un/modo monocameral
* Enun dispositivoimonocameral.programado enAAI(R)

Modos Bicamerales

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

» En pacientes con taquiarritmias auriculares refractarias crénicas (fluter o fibrilacion auricular)
porque podrian disparar la estimulaciéonventricular

» En presencia de conduccion retrégrada lenta que.induzca'una.TMM y que no pueda
controlarse reprogramando valores de parametros selectivos

Modos de Estimulacién auricular

En los modos DDD(R), DDI(R), AAI(R), DOOy AOQjla estimulacién auricular podria no ser
eficaz en presencia de fluter o fibrilacion auriculares crénicos o en una auricula que no responda
a la estimulacion eléctrica. Adicionalmente, la existencia de trastornos de la conduccion
clinicamente significativos podria contraindicar el uso de estimulacion auricular.
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El grafico siguiente puede servir de ayuda para determinar el modo mas adecuado para un

paciente especifico.

¢Cual es el estado del nodo SA?

FA permanente/crénica

NO

Enfermedad del 'seno/bradicardia sinusal

Cronotrépicamente incompetente

NO NO

. !

<— 0

¢ Es adecuada la conduccion AV?

VVIR

Sﬁo B

| si

DDD

DDD con RYTHMIQ
(AAl.con VVI de seguridad)

NO DDDR <——NO —

DDDR con RYTHMIQ
(AAIR con VVI de seguridad)

Figura 2-1. Arbol de decisién del modo de estimulacién éptimo

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

PRECAUCION: Sise programa un dispositivo bicameral-en-AAI(R); asegurese de que haya un
cable de VD que funcione. En ausencia de un cable de VD que funcione, la programacion en AAl
(R) podria provocar infradeteccion o sobredeteccion.

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

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

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

Siempre que el ventriculo reciba estimulacion (o si se produce una CVP), el intervalo se
sincroniza de un suceso ventricular al siguiente. Cuando se detecta un suceso en el ventriculo
(p. €j., se produce conduccién AV intrinseca antes de que el Retardo AV transcurra), la base de
sincronizacién cambia de sincronizacion basada en el ventriculo a sincronizacién modificada
basada en‘la auricula (Figura 2—2 Transiciones de temporizacion del LIF en la pagina 2-9). Este
cambio de base de sincronizacion garantiza frecuencias de estimulacion precisas, ya que la
diferenciaentre la:conduccién AV intrinseca y el Retardo AV programado se aplica al siguiente
intervaloV-A,

i VA - 'J\AA . -

/
AV VA AV VA

d

Transicion.de sincronizacion V-V aA-A

Bt iy N

AA AA

T e e e

AV VA AV VA AV VA

Transicionde sincronizacion A-A a V-V

llustracién ‘de transiciones de sincronizacién (d = diferencia‘entre el Retardo AV'yel intervalo AV en el primer ciclo durante el que se
produce conduccion intrinseca. El valor de d-se aplica al siguiente intervalo.VV—A para.proporcionar.una transicién suave sin afectar a los
intervalos A-A),

Figura2-2. Transiciones de temporizacién-del LIF

Limite superior de frecuencia (LSF)

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

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

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

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

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

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

Comportamiento a frecuencia elevada

Cuando la frecuencia auricular detectada esté entre el LIF y el LSF programados, se producira
una estimulacién ventricular 1:1 en ausencia de un suceso ventricular detectado dentro del
Retardo AV programado. Si la frecuencia auricular detectada supera el LSF, el generador de
impulsos iniciara un'comportamiento de tipo Wenckebach para impedir que la frecuencia
ventricular estimulada supere el LSF. Este comportamiento de tipo Wenckebach se caracteriza
por un alargamiento progresivo del'Retardo AV hasta que no se siga una onda P ocasional
porque caiga dentro del PRAPV. Esto produce la pérdida ocasional del seguimiento 1:1 porque
el generador.de’'impulsos sincroniza su frecuencia ventricular estimulada con la siguiente onda P
detectada: Si siguiera aumentando’la frecuencia auricular detectada por encima del LSF, la
relacion‘entre’los sucesos auriculares'detectados y los sucesos ventriculares estimulados
secuencialmente disminuiria hasta,que, finalmente, se produjera el bloqueo 2:1 (p. €j., 5:4, 4:3,
3:2y, finalmente; 2:1).

La‘ventana de deteccion'debe maximizarse mediante la programacién adecuada del Retardo AV
y el PRAPV: A frecuencias proximas al'LSF, la-ventana de deteccion se puede maximizar
mediante.la-programacién del Retardo AV_dinamico y el PRAPV dinamico. Por consiguiente, se
minimiza el comportamiento de tipo Wenckebach.

El seguimiento auricular @ frecuencias-altas esta limitado por el LSF programado y elperiodo
refractario auricular-total (PRAT) (Retardo'AV + PRAPV = PRAT). Para evitar el cierre total de la
ventana'de deteccion en el LSF, el PRM!no permitira un.intervalo PRAT que sea-mas largo
(frecuencia de estimulacion inferior)-que el intervalo-del LSFprogramado.

Si‘el intervalo PRAT es mas corto (frecuencia-de estimulacion superior)que el intervalo del LSF
programado, el comportamiento de tipo Wenckebach del generador de impulsos limita la
frecuencia de estimulacion ventricular,al LSF..Si el intervalo PRAT es igual que el intervalo del
LSF programado, se puede producirel bloqueo 2:1.con frecuencias.auriculares superiores al
LSF.

El PRM no tiene en cuenta el Retardo AV asociado’a la-Busqueda AV + al'calcularel intervalo
PRAT ("Busqueda AV +"en la pagina-2-75).

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

« RFA
« RTA
«  PEA/ProACt

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

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

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

marcapasos).
C 71 S| | [ I I
LSF LSF LSF LSF LSF
| | I |
AV PRAPV AV" PRAPV_' AV PRAPV AV PRAPV AV’ PRAPV

Figura 2-3. . Comportamiento Wenckebach en el LSF

Otro tipo-de comportamiento del generador de impulsos a la frecuencia superior (bloqueo 2:1)
que puede producirse al seguir frecuencias auriculares altas. En este tipo de comportamiento,
cada suceso auricular intrinseco se produce durante el PRAPV y, por lo tanto, no se sigue
(Figura-2—4 Bloqueo2:1 delmarcapasos enda pagina 2-11). Se obtiene como resultado una
relacion 2:1-de sucesos auriculares-a ventriculares o una caida brusca de la frecuencia
ventricular estimulada hasta la'mitad.de-la frecuencia auricular. En el caso de frecuencias
auriculares‘mas elevadas, varios sucesos auriculares pueden situarse dentro del periodo PRAT,
con lo que-el generador-de impulsos efectuara;el seguimiento solo cada tercera o cuarta onda P.
En tal caso, el bloqueo se produce afrecuencias conuna relacién 3:1 o0 4:1.

T

AV PRAPV AV PRAPV AV PRARV AV _PRAPV

llustracion de bloqueo 2:1 del marcapasos en que cadaonda P alterna cae dentro del intervalo PRAPV.

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

Frecuencia maxima sensor (FMS)

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

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

Tenga en cuenta lo siguiente cuando ‘se disponga a programar la FMS:
» Elestado, la edad y la salud general-del paciente:
— Laestimulacion de frecuencia adaptativa a frecuencias mas altas puede no ser
adecuada para pacientes que padezcan angina u otros sintomas de isquemia miocardica

a dichas frecuencias

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



2-12 Terapias de estimulacion
Parametros basicos

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

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

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

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

Con conduccioén intrinseca, el'generador de impulsos mantiene la frecuencia de estimulacion A-
A alargando el intervalo V-A: Esta‘extension viene determinada por la diferencia entre el Retardo
AV'y la-conduccidn ventricular intrinseca, lo que a menudo se.denomina temporizacion
modificada basada enla auricula (Figura 2—-5 Prolongacion del intervalo VA y FMS en la pagina
2-12).

Estimulacion sin temporizacién basada
en la auricula modificada

150 ms + 1200 ms FMS 400.ms (150 mifi" [ppm])
AV_| VA AV 150 ms (suceso.conducido)
VA 200 ms
AVt VA Prolongacion VA forzada
| Intervalo.de-estimulacion = AV + VA = 350 ms
Estimulacion con temporizacion '
'

I
s ral
)

basada en la auricula modificada

150 ms 250 ms FMS 400'ms.(150 min' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (suceso'conducido)

VA 200 ms

Prolong. VA50'ms

AV + VA + prolongacién

Intervalo.de estimulacion = AV + VA + prolongacién VA = 400.ms

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

Figura 2-5. Prolongacion del intervalo VAy FMS

Protecciéon contra embalamiento

La proteccion contra embalamiento esta pensada para‘evitar,aceleraciones de la frecuencia de
estimulacién por encima de la LSF/FMS en la mayoria de fallos de un solo.componente. Esta
funcidn no es programable y funciona de modo-independiente de los circuitos principales de
estimulacién del generador de impulsos.

La proteccion contra embalamiento evita que la frecuencia de estimulacion suba por encima de
205 min-'.

NOTA: La proteccion contra embalamiento no garantiza absolutamente que este no se
produzca.
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Durante PES y la estimulacion por rafagas manual se suspende temporalmente la proteccion
contra embalamiento para permitir la estimulacién de alta frecuencia.

Anchura de impulso

Amplitud

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

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

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

+ Siserealiza'una Prueba de-umbral de anchura del impulso, se recomienda un margen de
seguridad minimo de 3.veces.el-ancho de impulso.

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

Anchura del.impulso (ms)

Amplitud (V)

¥ O

Figura2-6. “Forma deonda del impulso

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

La amplitud del impulso; o-el voltaje del-impulso de salida, se mide en elflancodel impulso de
salida (Figura 2-6 Forma de onda del,impulso-en la-pagina.2-13).

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

» ElIModo bradi se puede programaren Off mediante:una programacién permanente o
temporal. En efecto, esto desactiva'la Amplitud en Off para monitorizar el ritmo subyacente
del paciente.

» Se recomienda que la Amplitud programada-esté a un minimo de 2 veces el umbral de
captura para proporcionar un margen de seguridad adecuado. Las amplitudes de
estimulacién mas bajas mantendran/aumentaran la longevidad. La amplitud programada
deberia ser un equilibro entre el margen de seguridad adecuado y el efecto en la longevidad
de la bateria. Si PaceSafe se programa en On, proporcionara automaticamente un margen
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de seguridad adecuado y, por lo tanto, podria contribuir a incrementar la longevidad de la
bateria.

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

Umbral automatico auricular derecho de PaceSafe (AUAD)

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

El AUAD PaceSafe esta disehado para ajustar dinamicamente la salida de estimulacion auricular
y.garantizar-la captura de la auricula mediante la optimizacion del voltaje de salida al doble del
umbral.de captura para proporcionar.un margen de seguridad adecuado (para umbrales
inferiores oliguales a 2,5 V).-El AUAD medira umbrales de estimulacién de entre 0,2Vy4,0Va
0,4 ms-yla salida debera ser de un minimo de 2,0 V' y de un méaximo de 5,0 V con una anchura
de impulso fija de 0,4'ms.

NOTA:." Parayun funcionamiento adecuado,-el AUAD requiere un cable VD funcional y un cable
auricular bipolar. Es importante indicar en'la pantalla Informacioén del paciente que existe un
cable bipolar, en especial si las Configuraciones:del cable de Estimulacién y Deteccién auricular
estan programadas en Monopolar.

NOTA: -~ EI AUAD solo esta disponible en generadores de.impulsos programados en los modos
DDD(R) y-DDI(R), y-en el-Modo caida DDI(R).

El AUAD selpuede activar si se selecciona Auto en las opciones de parametros de Amplitud
auricular. Al programar.la‘salida auricular en Auto, se ajustaré automaticamente el Ancho
impulso en 0,4'ms yla'salida de voltaje auricular en.un valordinicial'de 5,0V, a menos que se
haya producido un-resultado de la prueba satisfactorio dentro de‘as ultimas 24 horas.

NOTA: -Antes de:programar el AUAD, plantéese la posibilidad de realizar una Medicion del
umbral automatico auricular manual para verificar que la-Ccaracteristica-funciona como es debido.
La prueba del AUAD se realiza con tina configuracion monopolar y puede-haber discrepancias
entre los umbrales‘monopolares-y.bipolares. Si el umbral bipolarsupera al umbral monopolar en
mas de 0,5V, plantéese la posibilidad-de programar.una Amplitud auricular fija o de programar la
Configuracion del cable de Estimulacion auricular.en Monopolar.

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

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

Si la prueba resulta satisfactoria, la Amplitud auricular‘se-ajusta.en el doble del mayor umbral
medido durante las Ultimas siete pruebas ambulatorias satisfactorias (Amplitud de salida de
entre 2,0 Vy 5,0 V). Se utilizan siete pruebas para tener en cuenta los efectos del ciclo
circadiano en el umbral y garantizar un margen de seguridad adecuado. De este modo, también
se logra un rapido aumento de la salida debido al aumento subito del umbral a la vez que se
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requiere un umbral constantemente menor para reducir la salida (es decir, una medicién baja del
umbral no causara un descenso de la salida) (Figura 2—7 Efecto del cambio de umbral en la
salida de estimulacion AUAD en la pagina 2-15).

NOTA: Como la salida esta ajustada en el doble del umbral de captura para proporcionar un
margen de seguridad adecuado y la estimulacion VD ocurre poco tiempo después de la
estimulacién auricular, no se produce verificacion de captura latido a latido ni estimulacion
auricular de seguridad en ningtn momento.

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

La funciéon AUAD se ha disefiado para funcionar con una amplia gama de cables de estimulacion
(p. ej.»alta o baja impedancia; fijacion con patillas o positiva).

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

6,0

5,01

Valor (V)

AVA

y . /NW
B o e PP T T
5 10 15 %%5 30 35 40 45 50\ 55 60 65 70

Dia

Un unico umbral bajo no.cambia Alerta.de cable activada el
la salida'de estimulacion 4°dia de pruebas erroneas

Figura 2=7. Efecto del cambio de umbral enla salida de estimulacion-AUAD

Medicion ambulatoria del umbral-automatico auricular,

La prueba usacun vector, de estimulacién punta-AD >> Can (monopolar) y unvector de deteccion
anillo AD.>>Can (monopolar) conindependencia de que el cable esté programado en Estim./
detec. monopolar o bipolar.

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

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

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

* La amplitud de estimulacién disminuira en incrementos,de 0,5V por encimade 3,5Vyen
incrementos de 0,1 Va 3,5V o por debajo de dichotvalor.

» ElRetardo AV estimulado esta fijado en 85 ms.

» ElIRetardo AV detectado esta fijado en 55 ms.
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» La frecuencia de estimulacion inicial estara ajustada a la frecuencia auricular media, al LIF o
a la frecuencia indicada por el sensor, el valor que sea mas rapido.

» Sino hay suficientes estimulaciones auriculares o si ocurre una fusion, la frecuencia de
estimulacion auricular aumentara en 10 min (podria aumentar una segunda vez), pero no
superara la frecuencia menor de entre los valores LSF, FMS, FME, 110 min"' 0 5 min™ por
debajo de la frecuencia de deteccion de TV.

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

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

Si la‘pruebacdiaria resulta no tiene éxito, el AUAD volvera-ala salida determinada anteriormente
y.el'generador de impulsos. realizara hasta 3 reintentos-en intervalos de una hora. Si no se
realiza una prueba satisfactoria durante 4 dias, se.activara una Alerta de cable y el AUAD
entrara en'Suspension.

Suspension-del umbral automatico auricular derecho

Si la pruebaambulatoria entra en el’'modo Auto durante 4 dias consecutivos, el AUAD entrara en
el-modo Suspension y la.salida de estimulacion.funcionara a 5,0 Vy 0,4 ms, La prueba se
continuara realizando cada dia con‘hasta 3 reintentos para-evaluar los umbrales y el generador
deimpulsos ajustara’un parametro.de salida inferior cuando lo indique una’prueba satisfactoria.

Aunque el AUAD esta disenado para-utilizarse con'una amplia gama de cables, en‘algunos
pacientes las sefales de los cables pueden dificultar la' determinacion.del umbral auricular. En
tales casos, €PAUAD funcionara continuamente en.e'modo<Suspension a 5,0 V. En las
situaciones-en las que ellmodo Suspensién persista durante un/periodo prolongado de tiempo,
se recomienda,desactivar el AUAD programando una salida auricular fija.

Medicion manual del-umbral-automatico auricular

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

Si la prueba no tiene éxito, la pantalla Pruebas.de umbral mostrara un-cédigo.de fallo que
indicara la razén por la que la prueba no ha tenidoéxitoy-la'salida.volveraal nivel ajustado
previamente (Tabla 2—1 Cddigos de las pruebas de umbral en'la pagina 2-17).

NOTA: En el caso de la prueba de Umbral auricularinicial después del implante del generador
de impulsos, el campo Tipo de prueba estara en Auto. Elija el tipo de prueba que desee de entre
las opciones del campo Tipo de prueba y ajuste los demas valores programables como
corresponda.
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NOTA: La prueba manual requiere un cable auricular bipolar funcional y se puede realizar en

el modo AAI.

Resultados de las pruebas y Alertas de cable

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

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

Las siguientes situaciones activaran la alerta Comprobar cable auricular:

» Se mostrara Umbral-> Amplitud programada si el AUAD esta en el modo Tendencia diaria y
los resultados de la prueba ambulatoria de los ultimos 4 dias consecutivos exceden la salida

fija(programada manualmente.

.\ “Se mostrara Suspension de umbral.automatico si las pruebas realizadas durante 4 dias
consecutivos en el'modo Auto o'Tendencia diaria-ho han sido satisfactorias.

Tabla2-1, Coddigos delas pruebas-de umbral

Codigo

Motivo

N/R: telemetria del dispositivo

Se ha iniciado la telemetria durante una prueba ambulatoria

N/R: comunicacion perdida

Se ha perdido la-telemetria durante una prueba manual

N/R: sin captura

No ha habido captura con la amplitud.inicial de una prueba manual
o la captura es> 4,0 V en.una prueéba ambulatoria

N/R: cambio de modo

El Cambio. modo RTA’se ha.iniciado o detenido

N/R: sucesos de fusion

Se han producido demasiados sucesos defusion totales o
consecutivos

Sin datos recogidos

Se hallegado a la amplitud de estimulacién minima sin que se

haya perdido‘la capturaen una prueba-ambulatoria.o no se han
activado Auto ni-Tendencia diaria para obtener un resultado de
prueba ambulatoria

N/R: bateria baja

Se ha omitido la prueba debido al estado Capacidad de la bateria
agotada

N/R: ruido

Se han producido.de-forma consecutiva demasiados casos de
ruido en el canal. de deteccién o ciclos de ruido.de la respuesta
evocada

N/R: modo incompatible

Existe un-Modo bradicardia incompatible (p: gj.,-Modo caida VDI,
Modo‘iman) o se ha producido un ' Cambio-de-polaridad electrodos

N/R: frecuencia demasiado alta

La frecuencia ha:sido demasiado alta alinicio de la prueba. Un
aumento de lafrecuencia aumentaria demasiado la frecuencia o
serian necesarios mas.de 2 aumentos de frecuencia

N/R: usuario cancelado

El usuario hadetenido la.prueba manual

N/R: latidos intrinsecos

Se han.producido demasiados ciclos cardiacos durante la prueba

N/R: prueba retrasada

La prueba se ha retrasado debido a que se habia activado una
telemetria, ya habia un episodio TV en curso, o se habia activado
el modo Electrocauterio, el Modo de proteccion IRM o el AUAD
mientras el dispositivo estaba en Modo de Alimacenamiento
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Tabla 2-1. Cédigos de las pruebas de umbral (continua)

Codigo Motivo
N/R: respiracion El artefacto debido a la respiracion era demasiado elevado
N/R: RE baja No se ha podido valorar adecuadamente la sefial de respuesta
evocada
Auto N/R Se ha alcanzado la amplitud de estimulacién minima sin pérdida

de la captura para una prueba manual o se ha cancelado
manualmente la telemetria durante una prueba manual

Cédigo de fallo no valido Fallo inesperado

Captura automatica ventricular derecha PaceSafe (CAVD)

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

La CAVD PaceSafe esta disefiada para ajustar dinamicamente la salida de estimulacion
ventricular derecha 'y garantizar la captura del ventriculo mediante la optimizacién del voltaje de
salida en 0,5 V-por encima del'lumbral de captura. La CAVD mantiene esta salida a la vez que
confirma la captura basadaen-latido a latido. La CAVD medira umbrales de estimulacion de
entre 0,2V'y 3,0V'a 0,4ms y la salida debera ser de unyminimo de 0,7 V' y de un maximo de 3,5
V conun ancho de impulso fijo de 0,4 ms.

NOTA:- La CAVD esta-disefiada solo para usoventricular. No esta disefiada para ser utilizada
con‘la’ Amplitud programada en Auto-en dispositivos monocamerales implantados en la auricula.

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

La.CAVD se puede'programar seleccionando Auto.de entre las opciones ‘de parametros de la
Amplitud-ventricular. Si-va a empezar.con una amplitud fija superior-a 3,5 V, programe una
amplitud fija'de 3,5 V.antes‘de seleccionar.Auto. Alprogramar la salida ventricularen Auto, se
ajustara automaticamente el Ancho impulso a 0;4 ms yestablecera la salida.de voltaje
ventricular en-un valor inicialide 5,0 Va menos que-haya habido un{resultado'de prueba
satisfactorio'dentro-de las.ultimas .24 horas.

La CAVD debe medir el umbral ventricular antes de entrar en sumodo.de verificaciéon de captura
latido a latido. Esta medicion se puede realizar mediante una.prueba manual; .o bien, se
efectuara automaticamente dentro de la haora posterior a la-sesién de programacién. Ambos
métodos se describen.acontinuacion.

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

La CAVD esté disefiada para trabajar con-criterios de implante del cable-normales y-un-.umbral
ventricular de entre 0,2V y 3,0 Va0,4 ms.

Después, el algoritmo de CAVD mide cada dia el umbral de estimulacién ventricular.y ajusta la
salida de voltaje. Durante la prueba y basandose‘en latido-a'latido, la CAVD usa-una sefal de
respuesta evocada para confirmar que todas‘las salidas de estimulacién ventricular capturan el
ventriculo.

Si se produce pérdida de captura durante el funcionamiento latido a'latido, entonces el
generador de impulsos suministra una salida de estimulacion de 'seguridad dentro de
aproximadamente 70 ms desde el primer impulso. La amplitud del impulso de seguridad sera de
un minimo de 3,5V y de un maximo de 5,0 V. Si hay una Pérdida de Captura confirmada (C-
LOC; 2 de cada 4 ciclos cardiacos no capturan el ventriculo), la CAVD entrard en Suspension y
se producira un nuevo intento de realizacion de la prueba durante el siguiente intervalo de una
hora.
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Cuando se seleccione Tendencia diaria junto con una Amplitud fija, las mediciones de captura
automatica ventricular ambulatoria se realizaran cada 21 horas sin realizar ningun cambio en la
salida programada.

La funcion CAVD se ha disefiado para funcionar con una amplia gama de cables de estimulacion
(alta o baja impedancia, fijacion con patillas o positiva). Asimismo, la CAVD es independiente de
la polaridad del cable de estimulacién y deteccidn; las configuraciones del cable de Estimulacién
y Deteccion ventricular se pueden programar en Monopolar o Bipolar.

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

Medicion de captura automatica ventricular ambulatoria

Cuando la-CAVDse ajustaien Auto o Tendencia diaria, las mediciones ambulatorias de captura
automatica ventricular'se realizan cada21 horas o cuando se detecta una pérdida de captura
mientras.se esta en el modo latido a'latido, hasta a intervalos de una hora y hasta la siguiente
medicion diaria:

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

. ElRetardo-AV estimulado esta fijado'en 60‘ms.
.. "El Retardo AV-detectado esta fijado.en 30 ms.

+ “La amplitud de la salida de estimulacién ventricular inicial es de 3,5V y disminuira en
incrementosde 0,1 V.

+“ Se suministra un impulsode seguridad entre 3,5:V-y'5,0 V aproximadamente 70 ms después
de cadaimpulso de estimulacién primario.

En los'modos de no:seguimiento, la-medicién de captura automatica ajusta los siguientes
parametros para garantizar que se obtenga una medicién valida:

+ ElRetardo AV-estimulado esté fijado en 60 ms.

* La amplitud dela-salida de estimulacién.ventricular inicial es-de 3,5 V'y.disminuira en
incrementos-de 0,1.V.

* Se suministra un impulso de seguridad entre 3,5 \\.y.5,0 V aproximadamente 70 ms después
de cada impulso-de estimulacién primario:

» Lafrecuencia de estimulacién ventricular aumentara en 10-min;' por'encima de la frecuencia
actual (estimulada o intrinseca) y-no superara la’frecuencia menor de.entre los,valores. FME,
FMS, 110 min"' 0 5 min*' por@debajo de la Frecuencia de Deteccion-TV.

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

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

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

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

* Pruebas manuales o ambulatorias no satisfactorias
* Se hallegado al estado’Capacidad de la bateria agotada

La salida de estimulacion funcionara al doble del ultimo umbral medido entre 3,5Vy 5,0Va0,4
ms (Tabla 2—-2 Salida de estimulacién durante la suspension de captura automatica en la pagina
2-20). Se realizara la pruebaambulatoria cada dia hasta con 3 reintentos a intervalos de una
hora para medir.el umbral ventricular. Si resulta satisfactoria, la CAVD volvera al modo latido a
latido. Si-no se produce una prueba-satisfactoria durante 4 dias, la CAVD permanecera en
Suspensioén, pero la prueba continuara cada dia para evaluar los umbrales y el generador de
impulsos-ajustara un parametro-de salida inferior cuando lo indique una prueba satisfactoria.

Tabla 2-2.. ‘Salida de estimulacion durante la suspension de captura automatica

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

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

Medicion manual de captura-automatica ventricular derecha

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

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

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

NOTA: En el caso de la Prueba de umbral ventricular inicial después del implante del
generador de impulsos, el campo Tipo de prueba estara enAuto. Elija el tipo de prueba que
desee de entre las opciones del campo Tipo de prueba y ajuste los demas valores programables
como corresponda.
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Resultados de las pruebas y Alertas de cable

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

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

Las siguientes situaciones activaran.la alerta Comprobar cable VD:
.~ Se mostrara. Umbral-> Amplitud programada si la CAVD esta en modo Tendencia diaria y los
resultados de la prueba‘ambulatoria de los ultimos 4.dias consecutivos exceden la salida fija

programadamanualmente.

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

Tabla 2-3.. Codigos de fallo de las pruebas de umbral

Codigo Motivo

N/R: telemetria del dispositivo Se hainiciado la telemetria durante una prueba ambulatoria

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

>3,0V El'umbralse ha medido entre 3,5 Vy 3,1 V en las pruebas
manuales o ambulatorias

N/R: sin captura No se ha obtenido ninguna captura con la amplitud inicial para las
pruebas-manuales o.ambulatorias

N/R: cambio de modo La'RTA se haviniciado o.detenido.(la prueba no fallara si la RTA ya
esta activada y permanece activa durante la prueba)

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

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

N/R: ruido Se han producido-de forma consecutiva demasiados casos de
ruidoen-el canal de deteccién o ciclos de ruido de la‘respuesta
evocada

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

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

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

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

N/R: prueba retrasada La prueba seha retrasado.debido que a la telemetria estaba
activada, ya‘habia un.episodio TV en curso o el modo
Electrocauterio, el Modo de proteccion IRM o la CAVD estaban
activados mientras el dispositivo se encontraba en el modo de
Almacenamiento

N/R: respiracion El artefacto respiratorio era demasiado alto

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

Codigo Motivo
Auto N/R Se ha llegado a la amplitud de estimulacién minima sin haberse
perdido la captura en una prueba manual o se ha cancelado
manualmente la telemetria durante una prueba manual
Cadigo de fallo no valido Fallo inesperado
Sensibilidad

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

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

+ . \Sensibilidad alta.(valor programado bajo): cuando la Sensibilidad se programa en un valor
muy:sensible, el generador de impulsos puede detectar sefiales no relacionadas con la
despolarizacion cardiaca.(sobredeteccién, como la deteccidon de miopotenciales)

» Sensibilidad baja (valor programado alto): cuando.la Sensibilidad se programa a’un valor
menos-sensible;-el generador.de impulsos puede nodetectar la sefial de despolarizacién
cardiaca (infradeteccion)

PRECAUCION:. Cuando se utiliza un-cable simple para estimulacién’VDD con un dispositivo
bicameral, los cables auriculares podrian no estar.en'contacto con la'pared-auricular. En este
caso, la sefnal de‘despolarizacion medida tiene una amplitud relativamente bajay podria ser
necesario unparametro mas-sensible.

NOTA: Elusode cables VDD no es.compatible conlas Condiciones.de uso necesarias para el
estado de RM-condicional..Consulte la Guia.técnica de IRM para encontrar advertencias,
precauciones y-otra informacién:sobre la exploracion por IRM.

Si fuera necesario ajustarel-parametro Sensibilidad en una camara, elija siempre el parametro
que proporcione la deteccion adecuada de la actividad intrinseca y resuelva'mejor la
sobredeteccion/infradeteccion.

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

* Vuelva a programar el Método de detecciéon de Fijo.a AGC de AGC a Fijo

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

* Vuelva a programar el valor de sensibilidad AGC o Fijo

» Evalue la configuracién del cable de deteccién (Monopolarfrente a Bipolar o Bipolar frente a
Monopolar)

* Vuelva a programar el Periodo refractario o el periodo de cegamiento entre camaras
adecuadamente para solucionar la sobredeteccion o infradeteccion observadas
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* Reposicione el cable
* Implante un nuevo cable de deteccion

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

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

Deteccién monopolar

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

NOTA:< Considere la‘posibilidad de utilizar la deteccién de tipo Fijo en lugar del AGC en el caso
de pacientes que dependan.de marcapasos o quetengan cables programados en monopolar.

NOTA: El comportamiento'del periodo de. cegamiento variara en funcién.