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INFORMAZIONI SU QUESTO MANUALE

DESTINATARI PREVISTI

Questa documentazione & destinata a professionisti formati o esperti nell'impianto di dispositivi e/
o procedure di follow-up.

Questa famiglia di pacemaker impiantabili comprende generatori d'impulsi mono e bicamerali
che offrono pacing e sensing atriale e/o ventricolare e una serie di strumenti diagnostici.

Il Manuale tecnico per‘ilimedico, utilizzato unitamente al software ZOOMVIEW, ha lo scopo di
fornire le informazioni-piu rilevanti per I'impianto del generatore d'impulsi. Il Manuale tecnico per il
medico contiene.inoltre informazioni quali avvertenze/precauzioni, potenziali eventi avversi,
specifiche meccaniche, longevita, terapia iperbarica e considerazioni sulla programmazione.
Questo Manuale di riferimento fornisce descrizioni ulteriori delle caratteristiche programmabili e
della diagnostica.

Per le informazioni sulle.scansioni MR, fare riferimento alla Guida tecnica MRI del sistema di
stimolazione-MR Conditional ImageReady.

Questi documenti pessono essere consultati e scaricati dall'indirizzo www.bostonscientific-
elabeling.com.

NOTA: Piu sistemi di programmazione, sono disponibili per I'utilizzo in base al software e alla
regione-e-includono diversi dispositivi di programmazione, come il Programmatore/Registratore/
Monitor (PRM) madello 3120 e il Programmatore modello 3300. In questo manuale, i termini
PRM e Programmatore sono usati' in modo intercambiabile per fare riferimento al dispositivo di
programmazione.

II'Sistema di programmazione modello 3300 ha'le stesse capacita di base.e uso previsto del
Sistema di programmazione modello 3120, Le differenze tra i sistemi di programmazione
comprendono j-numeri dimodello del software applicativo, le capacita di networking e stampa. le
chiavi.on-device e le opzioni di memorizzazione dei.dati. Fare riferimento ai manuali per
l'operatore della famiglia-del Sistema di. programmazione 3300 .per informazioni specifiche.

FUNZIONI NUOVE O OTTIMIZZATE

Questi sistemi di generazione di impulsi includona-funzionalita aggiuntive o migliorate rispetto ai
precedenti pacemaker di-Boston Scientific.

L'elenco che segue ha lo'scopo di mettere-in evidenza.alcune di queste caratteristiche e non
rappresentapertanto un elenco esaustivo..Per una descrizione dettagliata di queste
caratteristiche si-rimanda alle informazioni-specifiche per ciascuna di esse fornite in altre sezioni
del presente manuale:

Le seguenti caratteristiche nuove o migliorate si applicano.ai dispositivi ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e/o ALTRUA 2.

Utilizzo da parte dell'utente
» Testa EasyView con identificazione porta:la’'maggiore trasparenza della testa &€ concepita per
fornire una visibilita migliorata delle porte per I'elettrocatetere e una facile identificazione delle

singole porte.

» Telemetria MICS: la banda di telemetria’RF utilizzata'€e MICS (Medical Implant
Communication Service).



Diagnosi del paziente

Limiti impedenza elettrocatetere programmabili per misurazioni giornaliere: il limite di
impedenza Alto & programmabile tra 2000 e 3000 Q e il limite di impedenza Basso &
programmabile tra 200 e 500 Q.

Istantanea: € possibile in qualsiasi momento memorizzare fino a 6 tracce uniche del display
ECG/EGM premendo il pulsante Istantanea. Le tracce sono 10 secondi pre-attivazione e 2
secondi post-attivazione. Una traccia di 10 secondi viene memorizzata automaticamente alla
fine dei test della Soglia di pacing e conta come una delle 6 istantanee.

Report Aritmia atriale: vengono forniti % AT/FA e ContatoriTempo totale in AT/FA. Vengono
forniti Burden AT/FA,Frequenza VD durante AT/FA, Percentuale di Pacing, Frequenza
cardiaca, Livello attivita e Tendenze Frequenza respiratoria. Vengono forniti gli Istogrammi
per la Frequenza'VD durante AT/FA. Viene raccolto uno storico della timeline delle
interrogazioni, della programmazione e degli azzeramenti contatori per un anno. Vengono
inoltre raccolti I'AT/FA piutrlungo; la Frequenza RVS piu rapida in AT/FA e le informazioni degli
episodi piu recenti.

POST (Test del sistema post-operatorio): fornisce un controllo automatico dispositivo/
elettrocatetere in un - momento predeterminato successivo all'impianto per documentare la
corretta funzionalita del sistema senza la necessita di un test manuale del sistema.

Le seguenti caratteristiche nuove o migliorate si applicano ai dispositivi FORMIO,
VITALIO, INGENIO e/o. ADVANTIO.

Utilizzo da parte dell'utente

Hardware: il numero delle viti di fissaggio € stato ridotto a una vite per porta.

Telemetria ZIP: fornisce-una comunicazione RF bidirezionale senza testa telemetrica con il
generatore d'impulsi:

Software ZOOMVIEW-per il programmatore: la nuova interfaccia utente’€ unica in tutta la
gamma di dispositivi-Boston-Scientific per-applicazioni brady e tachy e per scompenso
cardiaco.

Programmazione basata‘sulle indicazioni'(IBP):;,consente di impostare i\parametri di
programmazione in base alle esigenze e alle indicazioni cliniche del paziente.

Dispositivi manocamerali: € inclusa la possibilita di scegliere se programmare modalita
specifiche per l'atrio o per.il.ventricolo.

Sono supportati i dispositivi-di'memorizzazione' USB: i dati-del generatore,d'impulsi possono
essere salvati e trasferiti'su una chiavetta:USB.

| report sono disponibili in.versione,PDF.

Rilevazione Tachy

La memorizzazione degli EGM Tachy-ventricolari utilizza i punti di forza di una strategia di
rilevazione della tachicardia degli ICD, tra cui I'ottimizzazione della rilevazione V. > A.

Terapia Brady

Le nuove modalita brady disponibili comprendono-VDDR e Off.

Ricerca AV+: progettata allo scopo di ridurre la stimolazione del ventricolo destro (VD) non
necessaria per pazienti con conduzione AV non compromessa o intermittente, consentendo
la conduzione AV intrinseca oltre il ritardo AV programmato durante episodi di normale
funzionalita AV nodale.



Soglia Automatica AD PaceSafe: esegue automaticamente il test della soglia atriale ogni 21
ore e imposta un margine di sicurezza di uscita di 2:1.

Pacing RightRate: utilizza la ventilazione minuto per fornire la stimolazione adattativa in
frequenza in base a variazioni fisiologiche, unitamente alla calibrazione automatica, a
un'interfaccia utente semplificata e a filtri concepiti per attenuare le interazioni della VM.

RYTHMIQ: funzione progettata allo scopo di ridurre il pacing del ventricolo destro (VD) non
necessario per pazienti con conduzione atrioventricolare (AV) non compromessa, mediante il
cambio modo tra pacing AAI(R) con supporto di frequenza di pacing ventricolare di backup e
DDD(R).

Safety Core: I'architettura di sicurezza viene utilizzata per fornire la stimolazione di base
qualora si verifichino condizioni di guasto non risolvibili o ripetute.

Protezione Elettrocauterizzazione.: garantisce il funzionamento del pacing asincrono all'LRL.
Modalita Protezione MRI: un modo dispositivo che modifica alcune funzioni del generatore

d'impulsi al fine di mitigare i‘rischiassociati allesposizione del sistema di stimolazione
al’ambiente MRI.

Sensing

Automatic Gain Control (AGC): regola dinamicamente la sensibilita sia nell’atrio che nel
ventricolo.

SmartBlanking: utilizzato insieme al sensing con AGC per migliorare le capacita di sensing
tra le.camere.appropriato.

Diagnosidel paziente

Limitiimpedenza elettrocatetere programmabili-per misurazioni giornaliere: il limite di
impedenza Basso € programmabile.tra 200‘e 500 Q.

Istantanea:.& possibile in qualsiasimomentomemorizzare fino a 6 tracce'uniche del display
ECG/EGM premendo il pulsante Istantanea. Le.tracce sono 10secondi pre-attivazione e 2
secondi post-attivazione. Una.traccia di 10 secondi viene memorizzata automaticamente alla
finedei test/della Soglia di‘pacing e conta:come una delle 6 istantanee.

Viene fornito.un contatore peril Tempo totale’in AT/FA.

Tendenze: &-disponibile un setpit ampio di tendenze, che'comprende:

Frequenza cardiaca

Frequenza respiratoria

AP Scan

Burden AT/FA (comprende il numero-totale di‘episodi)

Eventi

Variabilita della frequenza cardiaca: funzionalita diagnostica dello’'scompenso cardiaco, che
comprende le tendenze di Impronta HRV; SDANN e ABM.

Frequenza V media in ATR: fornisce la frequenza ventricolare media durante gli episodi ATR.

Registro Aritmie: la memoria viene suddivisa tra-numerosi tipi di episodi, con la disponibilita di
una accresciuta capacita di memorizzazione dati.



» Commutazione di sicurezza elettrocatetere: vengono fornite informazioni diagnostiche che
mostrano la data e il valore di impedenza che ha causato la commutazione di sicurezza
dell'elettrocatetere.

Questa famiglia di prodotti include modelli mono e bicamerali, con variazioni nelle funzioni.
Questo manuale descrive il modello con configurazione completa (ad es. un modello bicamerale
con telemetria ZIP).

La presente guida pud contenere informazioni di riferimento per i numeri di modello che non sono
attualmente approvati per la vendita in tutti i paesi. Per un elenco completo dei numeri di modello
approvati nel proprio paese, consultare il rappresentante locale. Alcuni numeri di modello
potrebbero essere dotati di.meno funzioni; per questi dispositivi, tralasciare le descrizioni delle
funzioni non disponibili. Le-descrizioni riportate all'interno del presente manuale sono valide per
tutte le serie di dispositivi se non specificato diversamente. | riferimenti ai nomi di dispositivi non
MRI si applicano anche ai dispositivi MRI corrispondenti. | riferimenti a "ICD" includono tutti i tipi
di ICD (ad es. |ICD, CRT-D, S-ICD).

Le illustrazioni delle schermate riportate nel manuale hanno lo scopo di aiutare I'utente a
familiarizzare con il layout generale delle schermate. Le effettive schermate che verranno
visualizzate-durante l'interrogazione o lasprogrammazione del generatore d’'impulsi varieranno in
base-al. modello e ai parametri-programmati.

LATITUDE NXT e un sistema di monitoraggio remoto che fornisce dati dal generatore d'impulsi ai
medici. Questi generatori d'impulsi sono progettati per I'uso con LATITUDE NXT; la disponibilita
varia in base alla‘regione.

LATITUDE NXT €.disponibile peri seguenti dispositivi: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
MRI,-FORMIO; VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Viene fornito un_elenco:completo-delle-opzioni programmabili nell’appendice ("Opzioni
programmabili* a pagina A-1). | valari effettivi che verranno visualizzati durante I'interrogazione o
la-programmazione del generatore d’impulsi varieranno-in base al modello e aiiparametri
programmati.

Le convenzioni'tipografiche di'seguito sono valide per tutto il manuale.

TASTI\PRM I nomi dei tasti del Programmatore/
Registratore/Monitor (PRM) sono visualizzati
in lettere maiuscole (ad-esempio
PROGRAMMAZIONE, INTERROGA).

1., 2., 3. Gli elenchi numerati corrispondono ad una
serie di istruzioni.che devono essere seguite
nell’ordine dato.

y Glie elenchi'puntati‘'vengono utilizzato quando
Finformazione-non & in sequenza.

Segue un elenco di acronimi che possono essere utilizzatiiin questo manuale:

A Atriale

ABM Autonomic Balance Monitor
FA Fibrillazione atriale

AFR Risposta flutter atriale

AGC Automatic Gain Control

ALR Riconoscimento automatico dell'elettrocatetere
APP Preferenza stimolazione atriale
AT Tachicardia atriale

ATP Pacing antitachicardico

ATR Risposta Tachy Atriale

AV Atrioventricolare

BPEG



British Pacing and Electrophysiology Group

BTR Risposta Tachy Brady

RCP Rianimazione cardiopolmonare

CRT-D Defibrillatore con terapia di resincronizzazione cardiaca
EAS Antifurti elettronici

ECG Elettrocardiogramma

FE Frazione di eiezione

EGM Elettrogramma

EL Longevita estesa

EMI Interferenze elettromagnetiche

EP Elettrofisiologia; elettrofisiologico

HRV Heart Rate Variability

IBP Programmazione basata sulle indicazioni

IC Industry Canada

ICD Defibrillatore cardioverter impiantabile

LRL Limite difrequenza inferiore

Mi Infarto del miocardio

MICS Medical Implant Communication Service
MPR Frequenza massimadi-pacing

MRI Imaging arisonanza magnetica

MSR Frequenza massima del sensore

MTR Frequenza'massima di trascinamento

VM Ventilazione Minuto

NASPE North American Society of Pacing and Electrophysiology
NSR Ritmo sinusale normale

NSVT Tachicardia ventricolare’'non sostenuta

PAC Contrazione atriale prematura

TAP Tachicardia atriale parossistica

SEF Studio elettrofisiologico

TMP Tachicardia mediata da pacemaker

POST Test del sistema post-operatorio

PRM Programmatore/Registratore/Monitor

PSA Analizzatore dj soglia

PTM Monitor attivati dal paziente

PVARP Periodo di refrattarieta atriale post ventricolare
PVC Contrazione ventricolare prematura

RAAT Soglia-automatica atriale’ destra

RADAR Rilevazione radio e misurazione di distanze
RF Radiofrequenza

RRT Tendenza frequenza respiratoria

vD Ventricolare destra

RVAC Cattura-automatica ventricolare destra
RVRP Periodo di.Refrattarieta del ventricolo destro
SAM Monitor, degli artefatti del segnale

SBR Risposta bradicardia-improwvisa

SCD Morte cardiaca improvvisa

SDANN Deviazione Standard degli intervalli R-R medi-Normal-to-Normal
S-ICD Defibrillatore cardioverter.impiantabile sottocutaneo
TSV Tachicardia sopraventricolare

TARP Periodo di refrattarieta atriale totale

TENS Stimolazione elettrica transcutanea deinervi
\' Ventricolare

FV Fibrillazione ventricolare

VRP Periodo di Refrattarieta ventricolare

VRR Regolazione frequenza ventricolare

TV Tachicardia ventricolare

| seguenti sono marchi commerciali di Boston Scientific. Corporation o i suoi affiliati:



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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UTILIZZO DEL PROGRAMMATORE

CAPITOLO 1

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

“Sistema di programmazione LATITUDE” a pagina 1-2
“Terminologia delsoftware e navigazione” a pagina 1-2
“Modalita dimostrativa” a pagina 1-8

“Comunicazione coniil'generatore d'impulsi” a pagina 1-8
“Programmazione basata sulle indicazioni” a pagina 1-15
‘Programmazione manuale” a pagina 1-17
“DEVIAZIONE TERAPIA™a pagina 1-17

“STIM. STAT” a pagina 1-18

“Gestione.dei dati” a'pagina1-19

“Modalita disicurezza” a pagina 1-21



1-2 Utilizzo del programmatore
Sistema di programmazione LATITUDE

SISTEMA DI PROGRAMMAZIONE LATITUDE

Il Sistema di programmazione LATITUDE € la porzione esterna del sistema di generatore
d'impulsi.

Il sistema di programmazione ZOOM LATITUDE Modello 3120 comprende:

* Programmatore/Registratore/Monitor (PRM) modello 3120
* ZOOM Wireless Transmitter modello 3140

» Software applicativo)ZOOMVIEW modello 2869

+ Testa telemetrica’accessoria modello 6577

Il sistema dijprogrammazione ZOOM LATITUDE 3300 comprende:

* Programmatore modello 3300
»"Software applicativa-modello 3869
* Testa telemetrica.accessoria modello 6395

Il software fornisce una programmazione avanzata del dispositivo e una tecnologia di
monitorizzazione-del paziente. ed & concepito per:

* . \Ottimizzare le funzioni-di’)programmagzione del-dispositivo
». Migliorare le prestazioni.in-terminicdi monitoraggio del paziente e del dispositivo
 ~Semplificare e‘velocizzare le operazioni di programmazione e monitoraggio

E possibile utilizzare il Sistema di programmazione LATITUDE per le seguenti attivita:

* Interrogare il generatore|d’'impulsi

*_ Programmare il generatore. d’impulsi per ottenere svariate opzioni terapeutiche

» “Accedere alle-funzioni‘diagnostiche del generatore d’impulsi

» Eseguire test'diagnostici noninvasivi

* Accedere ai dati dello-storico'della terapia

* Memorizzare una traccia-di-12 secondi del display ECG/EGM da qualsiasi schermata

* Accedere a una‘Modalita dimostrativa.o a una Modalita Dati’‘paziente interattiva senza la
presenza di un generatore d'impulsi

» Stampare i dati del paziente, comprese le opzioni terapeutiche e i dati-dello-storico della
terapia

» Salvare i dati del paziente
Il generatore d’impulsi pud essere programmato con uno‘dei seguenti due metodi:-in modo

automatico, servendosi della programmazione basata‘sulle indicazioni’(IBP),.oppure
manualmente.

Fare riferimento al manuale per I'operatore del sistema PRM o alla - manuale di riferimento di
ZOOM Wireless Transmitter per ulteriori informazioni suldoro utilizzo.

Fare riferimento al manuale per I'operatore del Sistema di.programmazione 3300 per
informazioni specifiche circa il programmatore 3300, il. suo PSA; la gestione dei dati dei pazienti e
il networking e la connettivita.

TERMINOLOGIA DEL SOFTWARE E NAVIGAZIONE

Questa sezione fornisce una panoramica sul sistema PRM.
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Viene riportata di seguito una raffigurazione della schermata principale del PRM seguita da una
descrizione dei relativi componenti (Figura 1-1 Schermata principale a pagina 1-3).

Nome paziente

Boston,

Indicatore Modalita PRM Nome dispositivo

Scientific
T = = Y
.
‘ |‘ | | | | | | | 60 Pulsante
Visualizzazione \ \ i ¥ ¥ U 1 \ - Dettagli
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ECG/EGM H ! I k ! .*v } } | -
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w‘ B EVENTI TEST : IMPOSTAZIONI i Sl ]
RIEPILOGO SISTEMA aRIEPILOGO EVENTI
| . Nt Da ult. azzeram. 09 Mag 2011 | % di pacing
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K Nessufl_episodio significativo hudtes SLEE
Ultirmio follow up 22 Giu 2011 L1 £l
Data imp. 01,560)2010
Modello dispasitivo XXXX,
Modello %
dispositivo
I RIEPILOGO IMPOSTAZIONI
< " Misurazioni Medalita DDD o
E Elettrocateteri cateteri nella LRL-MTR 60 = 130 min~
nofma Ritardo AV.stim. 80 = 180 ms
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Tempo apprdssithato per espianto; _7,5-anni

Figura1-+1." Schermata principale

Indicatore Modalita PRM

eli mogiffeas.

strumenti

L'indicatore di modalita del PRM viene visualizzato nella parte superiore della schermata e
identifica la.modalita’operativa corrente del PRM.

-

=

DEMO
MODE

Paziente! Indicaiche il. PRM sta visualizzando
dati ottenuti:comunicando con un dispositivo.

Dati paziente. Indica che il PRM'sta

visualizzando‘dati memorizzati su un
paziente:

Modalita Demo: Indica'che il PRM sta
visualizzando dati campione e sta
funzionando in modalita dimostrativa.
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Visualizzazione ECG/EGM

L'area ECG della schermata mostra informazioni di stato in tempo reale sul paziente e sul
generatore d’'impulsi, che possono essere utili per valutare le prestazioni del sistema. Possono
essere selezionati i seguenti tipi di tracciati:

Gli ECG di superficie vengono trasmessi da elettrodi di elettrocateteri posizionati sulla
superficie corporea collegati al PRM e possono essere visualizzati senza interrogare il
generatore d’'impulsi.

Dagli elettrodi di pacing/sensing possono essere trasmessi EGM in tempo reale che vengono
spesso impiegati’per valutare l'integrita del sistema di elettrocateteri e aiutare a identificare
eventuali problematiche qualifratture degli elettrocateteri, perdite di isolamento o
sposizionamenti.

Gl EGM in.tempo reale possono esserevisualizzati solo interrogando il generatore d'impulsi.
Dato che essidipendono dalla telemetria ZIP o tradizionale, sono suscettibili alle interferenze
daradiofrequenza..Interferenze significative possono causare un blocco o un'interruzione
degli EGM in tempo reale ("Sicurezza della telemetria ZIP" a pagina 1-10).

In,qualsiasi momento, & possibile'-memorizzare una traccia di 12 secondi del display ECG/
EGM premendo il pulsante Istantanea da qualsiasi.schermata.

NOTA: - Seiil PRM timane inattivo per 15 minuti (o 28 minuti se il generatore d'impulsi si
trovava in.Modalita-Memorizzazione al memento dell’interrogazione), gli EGM in tempo reale
vengono-disattivati. Il PRM fornisce unafinestra di dialogo che consente di ripristinare gli
EGM.in tempo reale.

NOTA:- Inpresenzadi interferenza telemetrica, i tracciati e i maker di EGM-intracardiaci in
tempo reale potrebbero non carrispondere ai tracciati del’ECG di superficie in tempo reale.
Una volta migliorato il.collegamento telemetrico, riselezionare uno qualunque dei tracciati
EGMrintracardiaci.per avviare una nuova-inizializzazione.

Per ingrandire la;schermata ECG/EGM;-& possibile selezionare,il pulsante Dettagli. Sono
disponibili le.seguentiopzioni:

Mostra marker del dispositivo: visualizza i marker di eventi annotati, che identificano
determinati eventi cardiaci intrinseci e ‘correlati.al dispositivo-e forniscono informazioni quali
gli eventi stimolati/rilevati

Abilita filtro di superficie:-minimizza il rumore sul'ECG.di superficie

Mostra lo spike di pacing: mostra gli spike 'di pacing rilevati, annotati da.un‘marker-sulla forma
d'onda dell'ECG di superficie

Velocita di tracciato: regolalla velogita deltracciato (0,25 @50 mm/s). Incrementando la
velocita, viene ampliata anche la'scala orizzontale del tempo

Guadagno: regola la scala verticale/dell'ampiezza (AUTQO, 1, 2,°5,10 0-20 mm/mV) per ogni
canale. Incrementando il guadagno, si‘allarga.anche'l'ampiezzadel segnale

E possibile avviare la stampa degli EGM in tempo reale, comprendente i marker di.eventi
annotati, seguendo la procedura descritta di seguito:

1.

Premere uno dei tasti della velocita di stampa sul PRM (ad.esempio;.il tasto della velocita 25)
per iniziare a stampare.

Premere il tasto della velocita O (zero) per arrestare la stampa:

Premere il tasto di alimentazione della carta per espellere completamente I'ultimo foglio
stampato.
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E possibile stampare le definizioni dei marker annotati premendo il tasto di calibrazione durante
la stampa degli EGM. In alternativa, & possibile stampare un report completo contenente le
definizioni di tutti i marker annotati seguendo la procedura descritta di seguito:

1. Fare clic sul pulsante Report situato sulla barra degli strumenti. Viene visualizzata la finestra
Report.

2. Selezionare la casella di spunta Legenda marcatori eventi.
Fare clic sul pulsante Stampa. Il Report Legenda dei marcatori viene inviato alla stampante.

Barra degli strumenti

Schede

Pulsanti

Ilcone

La barra degli strumenti'consente di eseguire le seguenti operazioni:

+ _ Selezionare le funzionidel sistema

» Generarerapporti

* - Interrogare e programmare il.generatore di impulsi
» Visualizzare modifiche in'corso o programmate

>\ Visualizzare @avvisi e avvertenze

+ _Terminare'la sessione.delPRM

Le schede consentono-di selezionare-operazioni del.PRM, quali la visualizzazione dei dati di
riepilogo oda programmazione delle impostazioni.del dispositivo. Selezionando.una scheda viene
visualizzata la schermata ad essa associata. Molte schermate contengono.ulteriori schede che
consentono di'accedere a‘impostazioni e informazioni piu dettagliate.

I pulsanti si trovano sulle schermate e sulle finestre di‘dialogo dell'applicazione. Consentono di
eseguire varie operazionis tra le quali:

» “Ottenere informazioni dettagliate

» Visualizzare dettagli sulle impostazioni
* Impostare valori programmabili

» Caricare-valori iniziali

Quando, in seguito alla-selezione di un pulsante, viene visualizzata una-finestra davanti alla

schermata principale, nell'angolo in alto a destra di‘tale finestra viene visualizzato'il'‘pulsante
Chiudi che consente dichiudere'la‘finestra e ritornare alla’schermata principale.

Le icone sono elementi grafici che; una volta selezionati, possono avviare un’attivita, visualizzare
elenchi o opzioni o modificare le informazioni visualizzate.

Dettagli: apreuna finestra contenente
/2! informazioni dettagliate.

Paziente: apre una finestra con informazioni
X dettagliate sul paziente.
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Elettrocateteri: apre una finestra con
informazioni dettagliate sugli elettrocateteri.

Batteria: apre una finestra contenente
informazioni dettagliate sulla batteria del
generatore d'impulsi.

Spunta: indica che un'opzione & selezionata.

Evento: indica che si & verificato un evento.
Quando si visualizza la timeline delle
Tendenze sulla scheda Eventi, le icone
evento vengono visualizzate, ovunque gli
eventi si siano verificati. Selezionando l'icona
di un eventowvengono visualizzati i dettagli
riguardanti Pevento.

Informazioni: indica le informazioni fornite per
riferimento.

Esegui: fa si che il programmatore esegua
un'azione.

Pausa: fa'si che il programmatore-metta in
pausa.un'azione.

Continua: fa si che il programmatore continui
un'azione.

Istantanea: fa si.che il'programmatore
memorizzi una traccia di 12 'secondi da
qualsiasi'schermata del display. ECG/EGM.

POST completato: apre lafinestra Report per
stampare’le informazioni'sul POST in Quick
Notes 0 nei-Report follow up:

Cursore orizzontale: indica che-& possibile
fare clic su‘un oggetto cursore e trascinarlo a
sinistra-0'a destra.

Cursore verticale;-indica che € possibile fare
clic su.un-oggetto cursore'e trascinarlo in alto
0 in‘basso.
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Icone ordina

ﬁ. Ordine crescente: indica che sul pulsante di
ordinamento della colonna di una tabella &
attualmente selezionato I'ordine crescente.
(ades. 1,2,3,4,5)

Ordine decrescente: indica che su un
pulsante di ordinamento della colonna di una
tabella & attualmente selezionato I'ordine
decrescente. (ad es. 5,4, 3,2, 1)

<]

Icone di‘incremento e decremento

- Incremento: indica che un valore associato
-~ he Y .
F I puod essere incrementato.
R Decremento: indica che un valore associato
puo essere decrementato.

Icone di scorrimento

Scorrimento verso sinistra: indica che un
oggetto associato puod essere fatto scorrere
verso sinistra.

B

Scorrimento verso destra: indica che un
oggetto associato puod essere fatto scorrere
verso destra.

W

Scorrimento verso falto: indica che un
oggetto associato pud essere fatto scorrere
verso l'alto.

Scorrimento verso il basso: indica che un
oggetto associato pud essere fatto scorrere
verso il basso.

&

Oggetti comuni

Oggetti comuni-qualibarre di-stato, barre di scorrimento, menu e finestre di'dialogo.vengono
utilizzati in tutta I'applicazione software. Tali oggetti funzionano in\modo.simile a.quelli che si
incontrano nei browser internet e’'in altre‘applicazioni per computer.

Utilizzo dei colori

Pulsanti, icone e altri oggetti, nonché alcuni tipi di informazioni; vengono evidenziati per mezzo di
colori e simboli. L'uso di specifiche convenzioni cromatiche. e di specifici simboli ha'lo-scopo di
fornire all’'utente un ambiente di.lavoro dalle caratteristiche uniformi e semplificare la
programmazione. Per comprendere le modalita-di utilizzo di colori e simboli.nelle schermate del
PRM consultare la tabella che segue (Tabella 1-1(Convenzioni cromatiche del PRM a pagina 1-
8).
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Tabella 1-1. Convenzioni cromatiche del PRM

Colore

Significato

Esempi

Simbolo

Rosso

Indica le seguenti condizioni di
avvertimento

Il valore del parametro
selezionato non € consentito;
fare clic sul pulsante rosso di
avvertimento per aprire la
schermata delle Interazioni
parametri, che fornisce
informazioni sull’azione
correttiva.

E necessario prestare
attenzione o considerare
seriamente le informazioni
diagnostiche riguardanti il
dispositivo e il paziente.

'

Giallo

Indica le condizioni che
richiedono attenzione da parte
dell'utente

Il valore del parametro
selezionato & consentito ma
non consigliato; fare clic sul
pulsante giallo di attenzione per
aprire la schermata delle
Interazioni parametri, che
fornisce informazioni sull’azione
correttiva.

E opportuno consultare le
informazioni diagnostiche
riguardanti il dispositivo e il
paziente.

Verde

Indica le-modifiche.o' le
condizioni accettabili

Il-valore del parametro
selezionato & consentito ma
non & ancora stato applicato.

Non ci seno informazioni
diagnostiche sul'dispositivo o
sul paziente.che richiedano
specifica,attenzione da parte
dell’utente.

Bianco

Indica.il\valorecattualmente
programmato

MODALITA DIMOSTRATIVA

I PRM include una‘funzione di Modalita dimostrativa, che-consente I'uso/del PRM'come
strumento di autoapprendimento. Quando selezionata, questa modalita consente di fare pratica
con la navigazione della schermata del PRMsenza interrogare un generatore d’impulsi. E
possibile utilizzare la Modalita dimostrativa per.familiarizzare.con molte delle sequenze
specifiche della schermata che vengono visualizzate_quando si interroga o:si-programma-un
generatore d’impulsi specifico..E possibile utilizzare laModalita dimostrativa anche per
esaminare funzioni, parametri e informazioni‘disponibili.

Per accedere alla Modalita dimostrativa, selezionare il-Gl appropriato dalla schermata
Selezionare Gl, quindi selezionare Demo dalla finestra di_dialogo Selezionare modo Gl. Quando
il PRM funziona in Modalita dimostrativa,'indicatore diimodalita del PRM visualizza I'icona della
modalita Demo. Non & possibile programmare il generatore d’impulsi-quando il PRM funziona in
modalita dimostrativa. Uscire dalla Modalita dimostrativa-prima di tentare-di interrogare o
programmare il generatore d'impulsi.

COMUNICAZIONE CON IL GENERATORE D'IMPULSI

I PRM comunica con il generatore d'impulsi tramite una testa telemetrica.

Dopo aver iniziato la comunicazione con la testa telemetrica, il PRM pu0 utilizzare la telemetria
ZIP senza testa telemetrica (comunicazione RF bidirezionale) per interfacciarsi con alcuni
modelli di generatori d'impulsi.
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La telemetria & necessaria per:

Per inviare comandi dal sistema PRM, quali ad esempio:

— INTERROGA

- PROGRAMMAZIONE

— STIM. STAT

— DEVIAZIONE. TERAPIA

Per modificare le impostazioni dei parametri del dispositivo
Per condurre studi elettrofisiologici
Per condurre.test diagnostici, quali i.seguenti:

=~ Testdellimpedenza‘dipacing
— . Test di soglia,di,pacing
— Testdelllampiezza'intrinseca

Telemetria ZIP

La telemetria ZIP & disponibile nei.dispositiviACCOLADE, PROPONENT ed ESSENTIO e
funziona con una frequenza di frasmissione da 402 a 405 MHz. La telemetria ZIP & disponibile
nei dispositiviFORMIO; VITALIO, INGENIO e ADVANTIO e funziona con una frequenza di
trasmissione di 869,85 MHz.

La telemetria ZIP & un'opzione di.comunicazione a radiofrequenza (RF).bidirezionale senza testa
telemetrica che consente’al sistema PRM di comunicare con i generatori d'impulsi RF.

Per idispositivi ACCOLADE; PROPONENTed ESSENTIO, la comunicazione RF viene
abilitata dall'unita ZOOM Wireless Transmitter collegata al PRM. All'avvio della
comunicazione; e necessaria latelemetria con testa.telemetrica. Quando la telemetria ZIP &
pronta all'uso, vienge visualizzato un messaggio sullo schermo del PRM che indica che &
possibile rimuovere la testa telemetrica. In caso contrario, la:sessione prosegue utilizzando la
telemetria con'testa telemetrica.

Per i dispositiviFORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO; guandoviene avviata una
sessionetelemetrica con-testa telemetrica; il PRM-analizza le caratteristiche telemetriche del
generatore d'impulsi. Se'il PRM rileva un generatore d’'impulsi dotato-di telemetria ZIP viene
visualizzato un messaggio.che indica la disponibilita della telemetria ZIP.e che.& possibile
rimuovere la testa telemetrica..In'caso,contrario, la sessione prosegue utilizzando la
telemetria con testa telemetrica.

La telemetria ZIP offre i seguenti-vantaggi rispetto alla telemetria,con testa tradizionale:

La piu veloce trasmissione dei‘dati si-traduce-in‘'un minor tempo necessario per
I'interrogazione del dispositivo

La possibilita di trasmettere i dati ad una distanza maggiore(fino a.3 metri) riduce al minimo
la necessita di mantenere la testa telemetrica.all'interno del campo sterile durante I'impianto,
il che pud ridurre il rischio di infezione

La telemetria continua & resa possibile durante I'intera procedura di impianto, durante la
quale viene pertanto consentito il monitoraggio delle prestazioni del generatore d'impulsi e
dell'integrita degli elettrocateteri
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Consente al medico di proseguire con la procedura operatoria mentre il dispositivo viene
programmato per il paziente

In modo del tutto indipendente dall'utilizzo o meno della telemetria ZIP, la comunicazione
mediante testa telemetrica & ugualmente disponibile.

Come avviare una sessione telemetrica con testa

Per avviare una sessione di.comunicazione mediante testa telemetrica seguire la procedura
descritta di seguito:

1.

4.

Accertarsi chella testa telemetrica sia collegata al sistema PRM e sia disponibile per tutta la
sessione.

Posizionare la testa sopra al.generatore di impulsi, ad una distanza non superiore a 6 cm.
Utilizzare il PRM per interrogare.il generatore di impulsi.
Mantenere la posizione della'testa ogniqualvolta sia necessaria la comunicazione.

Come avviare:una sessione telemetrica ZIP

Per:iniziare una sessione di comunicazione in telemetria ZIP seguire la procedura descritta di
seqguito:

1.

Per idispositivi ACCOLADE; PROPONENTed ESSENTIO, verificare che il ZOOM Wireless
Transmitter.sia collegato@l PRM tramite il.cavo USB e che la luce verde in alto sul
trasmettitore sia accesa (a indicare che il trasmettitore‘é pronto per l'uso).

Avviare una sessione telemetrica con testa telemetrica. Verificare che il generatore d'impulsi
sia.entro il raggio del.cavo.della testa-telemetrica per consentire I'utilizzo della testa
telemetrica‘qualora cid sirrendesse necessario.

Mantenere la testa telemetrica in'posizione fino.a'quande non compare un messaggio che
indica.che la testa pud'essere allontanata dal.generatore d’impulsi o fino a quando non si
accenda sulsistema PRM'indicatore luminoso della telemetria ZIP.

Come terminare una sessione telemetrica

Selezionare il pulsante Fine sessione perabbandonare una sessione telemetrica e ritornare alla
schermata di avvio. Si puod decidere se terminare la sessione o ritornare alla'sessione corrente.
Quando si termina una sessione; il sistema PRM interrompe ogni comunicazione con il
generatore d’impulsi.

Sicurezza della telemetria ZIP

Le seguenti informazioni sulla sicurezza della telemetria ZIP.sono applicabili ai dispositivi
funzionanti con una frequenza di trasmissione da 402 a 405 MHz.

Il generatore d'impulsi contiene un ricetrasmettitore conforme abassa potenza. E possibile
interrogare o programmare il generatore d'impulsi:solo tramite segnali RF.che impiegano il
protocollo di telemetria ZIP brevettato. Il generatore d'impulsi.verifica che vi sia.una
comunicazione con un sistema ZOOMVIEW prima di rispondere a:qualsiasi segnale RF. Il
generatore d'impulsi memorizza, trasferisce e riceve individualmente informazioni sanitarie
identificabili in un formato codificato.

La telemetria ZIP & possibile quando vengono soddisfatte tutte le seguenti condizioni:

La telemetria ZIP per il PRM ¢& abilitata
I ZOOM Wireless Transmitter € collegato al PRM tramite il cavo USB
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» La spiain alto sul ZOOM Wireless Transmitter &€ verde: il trasmettitore € pronto per I'uso
» Il generatore d'impulsi si trova entro il raggio di copertura del sistema PRM

» Il generatore d'impulsi non ha raggiunto I'Espianto; si noti che, una volta che il generatore
d'impulsi ha raggiunto I'Espianto, sono ancora disponibili complessivamente 1,5 ore di
telemetria ZIP

» La batteria del generatore d'impulsi non & scarica
» Il generatore d'impulsi non si trova in Modalita Protezione MRI

Per rispettare norme e regolamenti locali in materia di comunicazioni, la telemetria ZIP non deve
essere utilizzata quando la temperatura del generatore d'impulsi non rientra nei normali limiti di
esercizio dir20°C-45°C (68°F-113°F).

E possibile supportare la comunicazione simultanea di pitt PRM e generatori d'impulsi aprendo
sessioniiindipendenti. | segnali.da altre-sessioni che utilizzano la comunicazione RF o le
interferenze da altre fonti RF (possono‘disturbare o impedire la comunicazione in telemetria ZIP.

ATTENZIONE:  Segnali a RF provenienti da dispositivi che utilizzino frequenze prossime a
quelle del generatore d'impulsi possono interrompere la telemetria ZIP durante l'interrogazione o
la programmazione del dispositivo. Questo tipo di interferenze da RF, se presenti, possono
essere attenuate aumentando la distanza tra il dispositivo che causa l'interferenza e il PRM e |l
generatore d'impulsi. Dispositivi.che, ad-esempio, possono causare questo tipo di interferenze
nella-banda di-frequenza 869,85 MHz sono:

* Ricevitori o basi di telefoni.cordless
* ‘Alcuni sistemi-di-monitoraggio paziente

L'interferenza'RF (radiofrequenza) pud mementaneamente interrompere.Jla'‘comunicazione
telemetrica ZIP. II'PRM-.dir-norma‘ristabilisce la comunicazione ZIP non‘appena l'interferenza RF
cessa.o diminuisce. Poichéiinterferenze RF ‘continue possono impedire la comunicazione
telemetrica ZIP, il sistema € stato concepito per utilizzare la telemetria con la testa quando la
telemetria ZIP.non & disponibile.

Se la telemetria ZIP non€ disponibile a causa‘delle interferenze o se il ZOOM Wireless
Transmitter.non € collegato 0 non funziona'correttamente, ‘€ possibile stabilire una
comunicazione telemetrica con:la'testa.con il PRM. Perindicare che la telemetria ZIP non &
disponibile, il sistema fornisce i'seguenti riscontri:

* L'indicatere luminoso della telemetria ZIP-sul PRMsi spegne
» La spia verde sul ZOOM Wireless Transmitter & spenta

* Qualora siano attivati\ir-marker di eventi e/ogli EGM, la trasmissione dei marker di eventi e/o
degli EGM verra interrotta

» Se ¢ stato impartito un comando o € stata‘richiesta-un’altra-azione; il PRM visualizza un
avviso che indica che la testa telemetrica deveessere posizionata nel'raggio del generatore
d'impulsi

La telemetria ZIP funziona coerentemente con la telemetria tradizionale; se non ¢ stato ricevuto
e confermato l'intero comando di programmazione dal generatore d'impulsi, non & possibile
completare una fase di programmazione.

Il generatore d'impulsi non pud essere programmato in modo errato a causa di un'interruzione
della telemetria ZIP. Le interruzioni della telemetria ZIP. possono essere causate da segnali RF
che operano a frequenze prossime a quelle del generatore d'impulsi e tali da competere con il
collegamento telemetrico ZIP tra il generatore d'impulsi e il PRM. Un'interferenza significativa
pud comportare un blocco o interruzione degli EGM in tempo reale. Se i comandi vengono
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interrotti, il PMR visualizza il messaggio che indica di posizionare la testa telemetrica sul
generatore d'impulsi. Il fatto che questo messaggio venga visualizzato ripetutamente puo
indicare la presenza di interferenza intermittente. E possibile risolvere queste situazioni
riposizionando il ZOOM Wireless Transmitter collegato al PRM o utilizzando la telemetria
tradizionale con testa. Durante questo periodo, non si verificheranno interruzioni del
funzionamento del dispositivo o della terapia.

NOTA: Quando vengono utilizzate sia la telemetria ZIP sia quella con la testa (ad esempio
quando si sta passando dallaicomunicazione ZIP a quella con la testa a causa della presenza di
interferenze), laddove paossibile il generatore d'impulsi comunichera con il programmatore
attraverso la telemetria-ZIP. Se si desidera utilizzare solo la telemetria con testa, impostare Modo
di Comunicazione (accessibile tramite il pulsante Ultilita) per utilizzare la testa per tutte le
telemetrie.

NOTA: - Per preservare la longevita della batteria, una sessione di telemetria ZIP viene
arrestata se il'generatore d'impulsi perde completamente la comunicazione con il PRM per un
periodo continuativo pari-a-un'ora (o0 73 minuti se il dispositivo era in modalita Memorizzazione al
momento dell'interrogazione).~Trascorso questo periodo, € necessario ricorrere alla telemetria
con-testa per ristabilire la comunicazione con il generatore d'impulsi.

Considerazioni perla riduzione delle interferenze

L'aumento didistanza dalla fonte dei'segnali-di‘interferenza puo consentire I'utilizzo del canale di
telemetria ZIP.

Il riposizionamento del ZOOM Wireless Transmitter pud migliorare il funzionamento della
telemetria ZIP. In caso di.icomunicazione-telemetrica ZIP insoddisfacente, si puo utilizzare la
telemetria con testa:

In base ‘all'ambiente e all'orientamento del PRM rispetto al generatore d'impulsi, il sistema & in
grado di mantenere‘la comunicazione telemetrica ZIP fino-a una distanza di 3 m (10 piedi). Per
ottenere una comunicazione telemetrica ZIP.oftimale, posizionare il ZOOM Wireless Transmitter
entro 3 m (10 piedi) dal generatore d'impulsi-e rimuovere.eventuali ostacoli tra il ZOOM Wireless
Transmitter e il generatore d'impulsi.

Il posizionamento del ZOOM Wireless Transmitter a unadistanza di almeno 1 metro (3 piedi)
dalle pareti o.dagli oggetti metallici eassicurarsi (prima dell'impianto) che il generatore d'impulsi
non si trovi a diretto contatto con oggetti. metallici.puo ridurre la riflessione €/o il.blocco del
segnale.

Evitare di posizionare ihZOOM Wireless Transmitter molto vicino-a monitor, attrezzature
elettrochirurgiche ad alta frequenza o forti.campi magnetici.poiché:il.collegamento di-telemetria
potrebbe subire interferenze.

La verifica dell'assenza di ostruzioni(ad es.-apparecchiature, mobili in metallo; persone o pareti)
tra il ZOOM Wireless Transmitter e il generatore d'impulsi pud‘migliorare la qualita del segnale: 1I
personale o oggetti momentaneamente innmovimento tra ilZOOM Wireless Transmitter e'il
generatore d'impulsi durante la telemetriaZIP possonolinterrompere temporaneamente la
comunicazione, ma non influenzano il funzionamento 'del dispositivo- o la terapia.

Verificare il tempo necessario per il completamento di un’interrogazione dopo,che la telemetria
ZIP é stata stabilita puo fornire un’indicazione sulla’presenza di eventualiinterferenze. Se
un’interrogazione mediante telemetria ZIP impiega meno di-20,secondi, 'ambiente corrente &
praticamente privo di interferenze ambientali. Tempi-di interrogazione superiori a 20 secondi (o
brevi intervalli di interruzione degli EGM) indicano la presenza-di-possibili interferenze.
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Sicurezza della telemetria ZIP

Le seguenti informazioni sulla sicurezza della telemetria ZIP sono applicabili ai dispositivi
funzionanti con una frequenza di trasmissione di 869,85 MHz.

Il generatore d'impulsi contiene un ricetrasmettitore conforme a bassa potenza. E possibile
interrogare o programmare il generatore d'impulsi solo tramite segnali RF che impiegano il
protocollo di telemetria ZIP brevettato. Il generatore d'impulsi verifica che vi sia una
comunicazione con unsistema ZOOMVIEW prima di rispondere a qualsiasi segnale RF. Il
generatore d'impulsimemorizza, trasferisce e riceve individualmente informazioni sanitarie
identificabili in.un-formato codificato.

La telemetria ZIP & possibile quando vengono soddisfatte tutte le seguenti condizioni:

s - La telemetria ZIP per il PRM & abilitata

< ll-generatore d'impulsi hafunzionalita di comunicazione a radiofrequenza (RF)
« Il canale della‘telemetria ZIP-e disponibile

» II'generatore d'impulsi si‘trova entro il raggio di copertura del sistema PRM

¢+ Il generatore d'impulsi non ha‘raggiunto I'Espianto;si'noti che, una volta che il generatore
d'impulsi ha raggiunto I'Espianto, sono ancora disponibili complessivamente 1,5 ore di
telemetria ZIP

» Labatteria del generatore d'impulsi non-é-scarica
-\ "1l generatore d'impulsinon si trova in-Modalita Protezione MRI

Per’rispettare norme e.regolamenti locali in materia di comunicazioni, la telemetria ZIP non deve
essere utilizzata’quando la temperatura del.generatore d'impulsi non rientra nei normali limiti di
esercizio di 20°C-43°C (68°F-109°F).

Viene supportata la-comunicazione simultanea di-un PRM e un generatore d'impulsi. Se nelle
vicinanze € gia.in-corso una sessione-di.comunicazione PRM-generatore d'impulsi, non &
possibile avviare unaseconda sessione. In questo-caso si-rende necessaria-una comunicazione
con‘la testa.

Il PRM notifica se latelemetria ZIP.non & disponibile a causa di.altre sessioni gia in corso.

| segnali RF nella stessa banda di frequenza usata dal sistema possono interferire con la
comunicazione telemetrica ZIP-l.segnali_.che causano.interferenze comprendono:

+ Segnali di sessioni di.comunicazione'a-RF provenienti'da altrigeneratori d'impulsi/sistemi
PRM, dopo che & stato raggiunto ilknumero massimo di sessioni-indipendenti consentite. La
presenza di altri'generatori d'impulsi e/PRM-nelle immediate.vicinanze che utilizzino la
telemetria ZIP pud'impedire’la comunicazione mediante telemetria ZIP,

» Interferenza proveniente daaltre fonti di RF.

ATTENZIONE: Segnali a RF provenienti-da dispositivi-che utilizzino frequenze prossime a
quelle del generatore d'impulsi possono interrompere. la telemetria ZIP durante l'interrogazione o
la programmazione del dispositivo. Questo tipo diinterferenze da RF, se presenti, possono
essere attenuate aumentando la distanza tra il dispositivo che ‘causa l'interferenza e il PRM e il
generatore d'impulsi. Dispositivi che, ad esempio; possone causare questo tipo di interferenze
nella banda di frequenza 869,85 MHz sono:

* Ricevitori o basi di telefoni cordless
» Alcuni sistemi di monitoraggio paziente

Linterferenza RF (radiofrequenza) pué momentaneamente interrompere la comunicazione
telemetrica ZIP. Il PRM di norma ristabilisce la comunicazione ZIP non appena l'interferenza RF
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cessa o diminuisce. Poiché interferenze RF continue possono impedire la comunicazione
telemetrica ZIP, il sistema & stato concepito per utilizzare la telemetria con la testa quando la
telemetria ZIP non & disponibile.

Se la telemetria ZIP non ¢ disponibile, & possibile stabilire una comunicazione telemetrica con la
testa con il PRM. Per indicare che la telemetria ZIP non ¢ disponibile, il sistema fornisce i
seguenti riscontri:

* L'indicatore luminoso della‘telemetria ZIP sul PRM si spegne

* Qualora siano attivati i marker di eventi e/o gli EGM, la trasmissione dei marker di eventi e/o
degli EGM viene-interrotta

» Se ¢ stato impartito un comando o € stata richiesta un’altra azione, il PRM visualizza un
avviso che indica che la testatelemetrica deve essere posizionata nel raggio del generatore
d'impulsi

La telemetria ZIP funziona coerentemente con la telemetria tradizionale; se non ¢ stato ricevuto
e confermato l'intero comando di programmazione dal generatore d'impulsi, non & possibile
completare una fase dijprogrammazione.

Il\generatore d'impulsi nonpud essere programmato in-modo errato a causa di un'interruzione
della telemetria ZIP. L.e interruzioni-della telemetria ZIP possono essere causate da segnali RF
cheoperano a frequenze prossime a quelle del generatore d'impulsi e tali da competere con il
collegamento.telemetrico ZIP-tra'il generatore d'impulsi e il PRM. Un'interferenza significativa
pud comportare un'blocco o interruzione-degli EGM in tempo reale. Se i comandi vengono
interrotti, il PMRvisualizza il messaggio che indica di posizionare la testa telemetricasul
generatore d'impulsi. Il fatto.che questo messaggio venga visualizzato ripetutamente puo
indicare la presenza di interferenza intermittente. E possibile risolvere queste situazioni
riposizionando.il PRM o utilizzandola telemetria tradizionale'con testa. Durante questo periodo,
non si verificheranno interruzioni-del funzionamento del dispositivo o della-terapia.

NOTA: Quando.vengono utilizzate sia.la-telemetria ZIP-sia quella con |a testa (ad esempio
quando si-sta passando dalla.-comunicazione ZIP a quella con‘la testa.a causa-della presenza di
interferenze), laddove possibile il generatore d'impulsi comunichera.con il programmatore
attraverso la telemetria ZIP. Se si desidera utilizzare solo la telemetria-con testa, impostare Modo
di Comunicazione (accessibile tramite il pulsante Utilita) per utilizzare. la testa per tutte le
telemetrie.

NOTA: Per preservare lallongevita della batteria, una sessione-di-telemeétria ZIP viene
arrestata se il generatore d'impulsi perde completamente la comunicazione con'il PRM per un
periodo continuativo pari a-un'ora (073 minuti se il.dispositivo era in.modalita Memorizzazione al
momento dell'interrogazione). Trascorso-questo perioda; € necessario ricorrere alla telemetria
con testa per ristabilire la comunicazione con'il generatore d'impulsi.

NOTA: |l PRM funziona su un intervallo difrequenza specifico chevaria da.paese-a paese. ll
PRM determina l'intervallo di frequenza ZIP-che utilizza il generatore d'impulsi a seconda dello
specifico modello. Se gli intervalli di frequenza.ZIP del PRM e del generatore d'impulsi non
corrispondono, significa che il paziente halasciato.il paese-in cui € stato impiantato il generatore
d'impulsi. Il PRM visualizzera un messagqio a indicare che la telemetria ZIP non pud essere
utilizzata; tuttavia, e possibile interrogare il generatore'd'impulsi del paziente utilizzando la testa
telemetrica. Se é necessario interrogare un dispositivo al-di-fuori-del paese di provenienza,
contattare Boston Scientific utilizzando le informazioni fornitesulla retrocopertina del presente
manuale.



Utilizzo del programmatore 1-15
Sicurezza della telemetria ZIP

Considerazioni per la riduzione delle interferenze

L'aumento di distanza dalla fonte dei segnali di interferenza pud consentire I'utilizzo del canale di
telemetria ZIP. Si consiglia una distanza minima di 14 m (45 piedi) tra la fonte di interferenza (con
un'uscita media di 50 mW o inferiore) e il generatore d'impulsi e il PRM.

Il riposizionamento dell'antenna PRM o del PRM puo migliorare la qualita della comunicazione
telemetrica ZIP. In caso di comunicazione telemetrica ZIP insoddisfacente, si puo utilizzare la
telemetria con testa.

Posizionare il PRM a una distanza di almeno 1 metro (3 piedi) dalle pareti o dagli oggetti metallici
e assicurarsi.(prima dell'impianto) che il generatore d'impulsi non si trovi a diretto contatto con
oggetti metallici puo ridurre la riflessione e/o il blocco del segnale.

L'accertarsi dell'assenza di-ostruzioni (ad-es. apparecchiature, mobili in metallo, persone o
pareti).tra’il PRM e il generatore-d'impulsi pud migliorare la qualita del segnale. Il personale o
oggetti che sono momentaneamente in movimento tra il PRM e il generatore d'impulsi durante la
telemetria ZIP potrebbero’interrompere temporaneamente la comunicazione, ma non
influenzano ilfunzionamento del dispositivo o la terapia.

Verificare il tempo necessario per il completamento-di-un’interrogazione dopo che la telemetria
ZIP.¢ stata stabilita puo fornire un’indicazione sulla presenza di eventuali interferenze. Se
un’interrogazione mediante telemetria-ZIP impiega meno di 20 secondi, 'ambiente corrente &
praticamente privo diiinterferenze ambientali. Tempi di interrogazione superiori a 20 secondi (o
brevi intervalli dirinterruzione degli EGM) indicano la presenza di possibili interferenze.

PROGRAMMAZIONE BASATA SULLE INDICAZIONI (IBP)

Questa funzione & disponibile neidispositivi ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIO.

L'IBP_&-uno strumento che fornisce specifiche raccomandazioni sulla programmazione del
dispositivo in‘base alle esigenze e alle principali indicazioni cliniche del paziente.

L'IBP-costituisce un approcciodi tipo clinico alla programmazione, sviluppato sulla base di
consulenze mediche e di studi clinici di.casistiche:ll suo scopo-&:quello di migliorare I'efficacia
sui pazienti e contemporaneamente risparmiare tempo grazie, ad una serie dirraccomandazioni
base sulla‘programmazione, che possono-essere personalizzate a secondadelle esigenze. La
programmazione basata sulle indicazioni’dispone di funzioni specifiche da utilizzare in condizioni
cliniche identificate nell'interfaccia utente IBP, consentendo:intal modo di ottenere’i massimi
benefici dalle prestazioni.del generatore.d’impulsi:

Si puo accedere all'lBP dalla'scheda Impostazioni (Figura;1-2 Schermata Programmazione
basata sulle indicazioni a pagina 1-16)'sulla schermata principale delf'applicazione.
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_RIEPILOGO EVENTI i TEST ; ""IMPOSTAZIONI 71|

NODO DEL SENO —

ﬂ Normale

Incomp.
Cronotropo

Sindr. seno malato/
Brady sinusale
Sindrome
neurovascolare

GUETIBLENTIEEEEATTIRE  “Programmazione basata sulle‘indicazioni

Selezionare le indicazioni del paziente desiderato quindi premere Vedere impostazioni raccomandate

Le impostazioni raccomandate devono essere vi i e prima della progr
La programmazione sostituira le modifiche in sospeso!
La Programmazione basata sulle indicazioni non madifica le impostazioni della sensibilita e delle uscite di stimolazione.

NODO AV —m8 —— ARITMIE ATRIALl ——
@ Normae @) Nessuno

OBluuﬂ di 1° grado O Parossistic/persistente
OBIutm di 2° grado O FA permanente/cronica

(D Blocco cardiaco compl.

Figura 1-2. Schermata Programmazione basata sulle indicazioni

Le indicazioni'sono raggruppate-in categorie generali, come mostrato nella figura sopra. Segue
unadescrizione dello'scopo-di ciascuna categoria di indicazioni:

* Nodo del seno

Selezionando.Normale; 'obiettivo & consentire eventi atriali intrinseci e fornire la
stimolazione VD<in caso di necessita.

Selezionando Incompetenza.cronotropa, I'obiettivo € fornire una stimolazione a
frequenzacvariabile.

Selezionando'Sindrome seno. malato, I'obiettivo & fornire un supporto di stimolazione
atriale.

Selezionando 'Sindrome neurovascolare, I'obiettivo.€ fornire una Risposta Brady
improvvisa:

* “Nodo AV

Selezionando)Normale o Blocco di 1° grado; Fobiettivo & consentire la conduzione AV
intrinseca e fornire la stimolazione VD in caso dichecessita:

Selezionando Blocco di 2° grado; 'obiettivo'é consentire.la conduzione AVvintrinseca e
fornire la stimolazione sequenziale AV(quando la conduzione:non & presente.

Selezionando Blacco cardiaco completo, I'obiettivo & fornire stimolazione AV
sequenziale.

NOTA: Le impostazioni selezionate per la FA e'il Nodo del seno-possono influenzare.il
valore suggerito per I'impostazione Normale/Blocco di 1° grado-del Nodo AV.

¢ Aritmie atriali

Selezionando Parossistica/Persistente I'obiettivo &.evitare il trascinamento delle aritmie
atriali utilizzando Cambio modo ATR, quando viene suggerita una modalita di pacing
bicamerale.

Selezionando FA permanente/cronica, I'obiettivo‘é fornire pacing VD a frequenza
variabile e impostare il sensing atriale su Off,

Dopo aver scelto le indicazioni del paziente appropriate, selezionare il pulsante Vedere
impostazioni raccomandate per poter visualizzare un riepilogo delle raccomandazioni sulla
programmazione (Figura 1-3 Schermata Riepilogo impostazioni proposte a pagina 1-17).
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NOTA: e necessario visualizzare le impostazioni raccomandate prima di poterle programmare.
Il pulsante Vedere impostazioni raccomandate consente di visualizzare le impostazioni
consigliate sulla base delle indicazioni selezionate. La visualizzazione delle impostazioni
raccomandate non sovrascrive eventuali modifiche provvisorie (ovvero non ancora
programmate) dei parametri. Dopo averle visualizzate, I'utente puo decidere se programmare o
rifiutare le impostazioni raccomandate. Se si decide di rifiutare le impostazioni raccomandate,
tutte le impostazioni provvisorie vengono ripristinate. Se si decide di programmare le
impostazioni raccomandate, ogni eventuale modifica provvisoria dei parametri viene sovrascritta,
ad eccezione della sensibilita, delle uscite della terapia, che non dipendono dalla IBP.

'PROFILO INDICAZIONE - RIEPILOGOIMPOSTAZIONI PROPOSTE e

RIEPILOGO DELLE IMPOSTAZIONI PROPOSTE
Modalita DDD
LRL-MTR 40 - 130 min™*
Ritardo AV stimolato 220, = 300 ms
Ritardo AV rilevato 2200 - 300 \ms

La Programmazione basata sulle indicazioni non influisce sulle impostazioni della sensibilita o sulle uscite di stimolazione

ey
Pragrimma questo profilo ,-a Rifiuta questo profilo

Figura1-3. -Schermata Riepilogo impostazioni proposte

La schermata Riepilogo impostazioni proposte visualizza le principali raccomandazioni sulla
programmazione. Ulteriori dettagli su-tutti i parametricmodificati vengono resi disponibili
selezionando-il pulsante Vedi modificazioni nella barra degli strumenti. Le impostazioni proposte
possono essere programmate o rifiutate fintanto che la telemetria viene mantenuta:

*\ “Programmare: selezionare il pulsante’Programma questo profilo per-accettare le impostazioni
proposte.

» Rifiutare: selezionare ilpulsante Rifiuta questo-profilo per rifiutare le impostazioni proposte;
questa azione fa si che il programma ritorni alla schermata IBP principale_senza che vengano
apportate’' modifiche.

PROGRAMMAZIONE MANUALE

Una serie di oggetti per la programmazione-manuale; quali cursori. e menu, consentono di
regolare singolarmente-le impostazioni.del'generatore d’impulsi:

Tali oggetti sono situati nella scheda Riepilogo impostazioni, alla.quale si;accede dalla scheda
Impostazioni oppure selezionando il pulsante Riepilogo impostazioni nella scheda Riepilogo. Per
informazioni specifiche e istruzioni-sulla programmazione;manuale fare riferimento.alle
descrizioni di altre funzioni fornite'in questo manuale. Per un elenco dettagliato delle
impostazioni disponibili consultare-la sezione "Opzioni programmabili" a pagina A-1.

DEVIAZIONE TERAPIA

Questa funzione & disponibile nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Il tasto DEVIAZIONE TERAPIA pud essere utilizzato per interrompere qualunque test
diagnostico in corso, nonché il Modo protezione elettrocauterizzazione (se si sta utilizzando la
telemetria mediante testa telemetrica, mantenere la posizione della testa telemetrica fino a
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quando la funzione di deviazione non € completa per evitare interruzioni del comando di
deviazione).

E inoltre possibile utilizzare il tasto DEVIAZIONE TERAPIA per terminare la Modalita protezione
MRI.

STIM. STAT

Questa funzione & disponibile-nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La stimolazione antibradicardica di emergenza attivata dal comando STIM. STAT imposta il
funzionamento antibradicardico)su parametri intesi ad assicurare la cattura.

1. Se.non & ancora stata avviata una sessione; posizionare la testa telemetrica entro il raggio

del-generatore d'impulsi!

2. Premere.il'tasto STIM. STAT. Viene visualizzata una finestra messaggio che riporta i valori di

STIM. STAT.

3. (Premere nuovamente.il tasto STIM. STAT. Viene visualizzato un messaggio che indica che
I'esecuzione di STIM. STAT €'in corso, seguito dairelativi valori.

4. Selezionareil-pulsante Chiudi sulla finestra messaggio.

5. « Per arrestare STIM. STAT, riprogrammare il generatore-d'impulsi.

NOTA: Lafunzione STIM. STAT interrompe il Modo protezione elettrocauterizzazione e la

Modalita‘Protezione MRI.

ATTENZIONE: Quandoun generatore d'impulsi e programmato sulle’impostazioni di STIM.
STAT, questo continua a stimolare ai valori STIM. STAT ad .alta energia finché non viene
riprogrammato. L'uso dei parametri-di STIM. STAT potrebbe produrre unariduzione della

longevita‘del dispositivo.

| valori dei parametri di STIM. STAT sono.elencati di seguito (Tabella 1=2-Valori dei parametri di

STIM. STAT a pagina 1-18).

Tabella1-2. Valori dei parametri di-STIM. STAT

Parametro Valori
Modalita VVI
Limite freq. inf. 60 min
Ciclo 1000 ms
Ampiezza 75V
Durata dell'impulso 1,0 ms
Refrattario stimolato 250.ms
Configurazione elettrocateteri (Pacing/Sensing) Unipolare

NOTA: La modalita STAT PACE e AAl per dispositivimonocamerali programmati in AAI(R) o

AOOQ.
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GESTIONE DEI DATI

Il sistema del PRM consente di visualizzare, stampare, memorizzare o richiamare dati sul
paziente e sul generatore d’impulsi. Questa sezione descrive le funzionalita di gestione dei dati
del PRM.

Informazioni sul paziente

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Nel generatore d'impulsi possono essere memorizzate informazioni sul paziente. E possibile
accedere‘a tale informazioni dalla schermata Riepilogo selezionando l'icona Paziente. Queste
informazioni.comprendono,-tra le altre, le seguenti:

+ Datisul paziente e-sul medico

* - ‘Numero-di serie del generatore d'impulsi
* Data diimpianto

»- . Configurazioni deglielettrocateteri

» Valori e misure.dei test di.impianto

E possibile richiamare le informazioniin qualsiasi momento interrogando il generatore d'impulsi e
visualizzarle nella schermata PRM o stamparle in un report.

NOTA: Sejidatiriguardanti data.di'nascita, sesso 0 livello di attivita del paziente vengono
modificati-nelle Informazioni paziente, il valorecorrispondente nella Ventilazione Minuto viene
modificato automaticamente. Allo stesso modo, se'si modifica il livello di attivita nella
Ventilazione Minuto, viene modificato automaticamente anche il valore corrispondente nelle
Informazioni'paziente.

NOTA: )| datiimmessi per.il Programma Sonno del paziente-vengono utilizzati per la tendenza
AP_Scan.

Memorizzazione dati

Questafunzione & disponibile nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIQ, VITALIO, INGENIO,e ADVANTIO.

Il sistema PRM consente di salvare i'dati del generatore d'impulsi sul disco fisso.del PRM o su un
disco floppy rimovibile.-l'dati salvati nel PRM possono inoltre essere trasferiti'su-una chiavetta
USB rimovibile.

| dati salvati nel generatore d'impulsi.comprendono,.tra gli altri, quanto segue:

» Storico della terapia

» Valori dei parametri programmati

» Valori Analisi di tendenza

+ HRV

» Contatori degli istogrammi di pacing/sensing

Selezionare il pulsante Utilita e quindi la scheda Memorizzazione dati per accedere alle seguenti
opzioni:

» Lettura disco: consente di richiamare i dati relativi al generatore d'impulsi salvati su un disco
floppy.
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» Salva tutto: consente di salvare i dati relativi al generatore d'impulsi su un disco floppy (deve
essere inserito un disco) oppure sul disco fisso del PRM (se non viene rilevato un disco
floppy). | dati salvati su un disco floppy possono essere richiamati utilizzando l'opzione
Lettura disco descritta sopra. | dati salvati sul PRM possono essere letti, cancellati o esportati
su una chiavetta USB dalla schermata di avvio del PRM. | report sono disponibili in formato
PDF. Per maggiori informazioni consultare il Manuale dell'operatore del PRM.

NOTA: Durante il salvataggio dei dati, sul lato destro della schermata Stato del sistema
viene visualizzato un messaggio che indica la destinazione dei dati che si stanno salvando.

Quando si memorizzano e si richiamano i dati relativi al generatore d'impulsi, tenere presenti i
seguenti aspetti:

* Non & possibile'salvare piu di 400 record unici di pazienti sul PRM. Quando un generatore
d'impulsi viene interrogato, il PRM valuta sewvi & gia un record sul file per questo generatore
d'impulsi-0.se &€ necessario creare-un nuoyvo record. Se € necessario un nuovo record ¢ il
PRM ¢&alla capacita massima di 400; verra eliminato il record piu vecchio sul file per creare
spazio peril nuovo.record paziente.

. Quando si.eseguono controlli su piu pazienti assicurarsi di avviare una nuova sessione per
ciascun‘paziente:

» Accertarsi di'salvare tutti i'dati del generatore d’impulsi su un disco floppy o su un’unita USB
prima.di restituire un‘/PRM a Boston Scientific,.in quanto tutti i dati del paziente e del
generatore d'impulsi-verranno cancellati dal PRM quando quest'ultimo viene inviato in
manutenzione:.

» Alfine di\proteggere la privacy.dei'pazienti, i dati-del generatore d'impulsi possono essere
crittografati-prima del trasferimento su'una chiavetta USB.

Memoria del-dispositivo

Stampa

Questa funzione & disponibile nei dispositivi-ACCOLADE; PROPONENT,'/ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La funzione’Memoria dispositivo-consente di richiamare salvare-€ stampare i dati nella memoria
del generatore d'impulsi, affinché possano essere. utilizzati da‘un rappresentante Boston
Scientific per finalita cliniche e dirisoluzione di problemi. Questa-funzione deve essere utilizzata
esclusivamente su richiesta di.un rappresentante Boston Scientific. |'supporti digitali sui quali
sono salvati i dati della memoria.del dispositivo contengono-informazionisanitarie protette e,
pertanto, devono essere trattati.nel rispetto della normativa applicabile'in termini di riservatezza e
sicurezza.

NOTA: Utilizzare la scheda Memorizzazione dati per accedere ai'dati del generatore d'impulsi
per scopi clinici ("Memorizzazione dati" a-pagina-1-19).

E possibile stampare i rapporti del PRM utilizzando la stampante interna oppure collegando il
PRM ad una stampante esterna. Per stampare-un report;-selezionare il‘pulsante Report.
Selezionare quindi il rapporto che si desidera stampare, scegliendolo.da una delle seguenti
categorie:

* Report follow up
* Report episodi

» Altri rapporti (comprende le impostazioni del dispositivo; i dati del paziente e altre
informazioni)
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MODALITA DI SICUREZZA

Questa funzione e disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Il generatore d'impulsi & dotato di un hardware dedicato Safety Core che ha lo scopo di fornire
una terapia di supporto alle funzioni vitali nel caso si verifichino determinate condizioni di guasto
non risolvibili o ripetute e queste causino un reset del sistema. Questi tipi di guasto indicano una
perdita di integrita dei:componenti nell'unita centrale di elaborazione (CPU) del generatore
d'impulsi, tra cui ilkmicroprocessore, il codice di programmazione e la memoria del sistema.
Utilizzando un-hardware minimo (ovvero una configurazione unipolare degli elettrocateteri),
Safety Coreopera in modocindipendente e agisce come backup a questi componenti.

Safety Core monitora inoltre il dispositivo durante la stimolazione normale; se quest'ultima non si
verifica, Safety Core eroga un pacing di.sicurezza e avvia un reset del sistema.

Seligeneratore d'impulsi.subiscetre reset nell'arco di 48 ore circa, il dispositivo passa alla
Modalita,di sicurezza ed-€ necessario considerarne la sostituzione. Si verifica anche quanto
segue:

» La telemetria ZIP,non ¢ disponibile per la comunicazione con il PRM quando ¢ attiva la
Modalita di sicurezza; in tal caso € necessario, usare la telemetria con la testa.

« _LATITUDE NXT invia un‘avviso.indicante che & stata attivata la Modalita di sicurezza.

» _ Su-interrogazione, viene visualizzata una schermata di avvertenza che indica che |l
generatore d'impulsi sitrovaiin‘Modalita di sicurezza e che invita I'utente a contattare Boston
Scientific:

Pacemaker di backup
La'Modalita di sicurezza fornisce-la stimolazione’'ventricolare,.con i seguenti parametri:

NOTA: .."Per i pacemaker-monocamerali,yla Modalita di-sicurezza nondistingue tra le posizioni
dell’elettrocatetere. Laterapia di stimolazioneviene.fornita.con i parametri elencati di seguito,
indipendentemente dal fatto che d'elettrocatetere sia posizionato-nell'atrio o nel ventricolo. Inoltre,
se l'elettrocatetere é posizionato nell'atrio destro, la schermata-Modalita di sicurezza continua a
indicare che’il dispositivo sta fornendo la terapiacventricolare. Per i pacemaker bicamerali, la
stimolazione iniModalita di sicurezza viene fornita solo.nel ventricolo.

* Modo Brady: WI

* LRL:72,5min"

* Ampiezza d'impuls0:5,0 V

*  Dur. Impulso: 1,0 ms

» Periodo refrattario VD (RVRP): 250:ms

+ Sensibilita VD: AGC 0,25 mV

» Configurazione elettrocateteri VD Unipolare
* Risposta rumore: VOO

NOTA: La Modalita di sicurezza disabilita-inoltre la Risposta.al'magnete.

AVVERTENZA: Se il generatore d'impulsi entrain-modalita Sicurezza a partire dalla modalita
Protezione MRI, la stimolazione di backup non si-verifichera nelle seguenti circostanze:

* se non & presente un elettrocatetere di stimolazione bipolare ventricolare destro funzionante
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» se la modalita Stimolazione sotto le impostazioni della modalita Protezione MRI &
programmata su Off; il generatore d'impulsi continuera in modo permanente con la modalita
Stimolazione programmata su Off, e il paziente non ricevera la terapia di pacing finché il
generatore d'impulsi viene sostituito

ATTENZIONE: Se il sistema di stimolazione MR Conditional entra in Safety Core Operation nel
corso della modalita Protezione MRI e la modalita della stimolazione € stata impostata su un
valore diverso da Off, la stimolazione della modalita Protezione MRI sara automaticamente
passata alla modalita VOO, configurazione bipolare VD (sensing e pacing), ampiezza degli
impulsi di 5,0 V, durata dell'impulso di 1,0 ms, e frequenza di stimolazione di 72,5 min-' come
modalita sicurezza.
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CAPITOLO 2
In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:
+  “Terapie di stimolazione” a pagina 2-2
*  “Modi dispositivo®.a’pagina 2-2
+ “Parametri'di-base” a pagina 2-5
+ “Stimolazione Brady temporanea” a pagina 2-26
> “Sensore ventilazione minuto/respiratorio e monitor degli artefatti del segnale” a pagina 2-27
» (“Stimolazione adattativa'in frequenza e Tendenza del sensore” a pagina 2-35
+ “Risposta Tachyatriale” a-pagina 2-54
» ‘Gestione Frequenza” a pagina 2-61
» “Configurazione dell'elettrocatetere™a pagina 2-67
*.  “Ritardo AV™a pagina 2-71
+/ “Refrattarieta™a pagina 2-77

* « “Risposta rumore” a pagina 2:84
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TERAPIE DI STIMOLAZIONE

AVVERTENZA: Durante la Modalita Protezione MRI, quando la Modalita Brady viene
programmata su Off, la terapia antibradicardica & sospesa. Il paziente non ricevera stimolazione
finché il generatore d'impulsi non viene riprogrammato sul funzionamento normale.
Programmare la modalita Brady su Off durante la modalita Protezione MRI solo se il paziente &
giudicato clinicamente capace di non tollerare alcuna terapia per la bradicardia (tra cui
dipendenza dalla stimolazione o necessita overdrive di pacing) nel corso dell' intera durata in cui
il generatore d'impulsi si trova'in modalita Protezione MRI.

La stimolazione antibradicardica € indipendente dalle funzioni di rilevazione tachicardica del
dispositivo, ad eccezione del sensing da ciclo a ciclo.

| pacemakermono_ e bicamerali forniscono sensing e stimolazione atriale e/o ventricolare,
incluse le modalita a frequenza adattativa.

Il.generatore d'impulsi fornisce i tipi di terapia descritti di seguito:
Stimolazione antibradicardica normale

» Se'lafrequenza cardiaca intrinseca scende al di sotto della frequenza di pacing programmata
(ossia 'LRL), il dispositivo stimola con impulsi di pacing alle impostazioni programmate.

-« La stimolazione a frequenza adattativa consente al generatore d'impulsi di adattare la
frequenzadi-pacing.al variare deidivelli di attivita e/o delle necessita fisiologiche del paziente.

Opzioni aggiuntive

+..Stimolazione-antibradicardica temporanea: consente al medico di esaminareterapie
alternative;-mantenendo.inormali parametri precedentemente programmati nella memoria
del generatore d'impulsi ("Stimolazione Brady temporanea" a pagina 2-26).

» “STIM. STAT: awvia la stimolazione ventricolare di emergenza alle impostazioni di uscita
elevate se.illcomando-é avvenuto tramite il PRM usando la-comunicazione telemetrica
("STIM. STAT" a-pagina 1-18).

* Modo protezione elettrocauterizzazione: fornisce il pacing-asincrono alle uscite-e al valore
LRL programmati, quando viene comandato dal programmatore ("Modalita di-protezione
elettrocauterizzazione" a pagina 2-3).

* Protezione MRI: modifica determinate funzioni del generatore d’impulsi per. mitigare:i rischi
associati all'esposizione del sistema di stimolazione allambiente MRI ("Modalita‘Protezione
MRI" a pagina 2-4).

MODI DISPOSITIVO

Una volta che il generatore d'impulsi€ stato-programmato al di fueri-della modalita
Memorizzazione, sono disponibili i seguenti modi-dispositivo:

» Terapia Brady Attivata: indica che il generatore d’'impulsi sta-fornendo’la normale terapia di
stimolazione. Questa modalita non € selezionabile:Viene.impostata automaticamente finché
il Modo Brady € programmato su qualunque-valore a.eccezione di Off:

» Terapia Brady Off: indica che il generatore d'impulsi non'sta fornendo alcuna terapia. Questa
modalita non & selezionabile. Viene impostata automaticamente quando il Modo Brady &
programmato su Off.
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* Modo protezione elettrocauterizzazione: fornisce il pacing asincrono alle uscite e al valore
LRL programmati, quando viene comandato dal programmatore. Questa modalita viene
abilitata mediante il pulsante Modo dispositivo.

* Modalita Protezione MRI: modifica determinate funzioni del generatore d’impulsi per mitigare
i rischi associati all’esposizione del sistema di stimolazione all’ambiente MRI. Questa
modalita viene abilitata mediante il pulsante Modo dispositivo.

* Modalita di sicurezza: viene attivata automaticamente dal generatore d'impulsi quando si
verifica un guasto non risolvibile. Questa modalita non & selezionabile ("Modalita Sicurezza"
a pagina 1-21).

Modalita di protezione elettrocauterizzazione

Questa funzione € disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO,INGENIO e ADVANTIO.

I-Modo protezione elettrocauterizzazione fornisce il pacing asincrono alle uscite e al valore LRL
programmati. Il riconoscimento della tachiaritmia € disattivato.

Quando la Protezione Elettrocauterizzazione ¢ abilitata, il Modo Brady passa a una modalita
XOO (dove X & determinato dal Modo Brady programmato). Altri parametri di stimolazione
rimangono alle-impostazioni programmate (compresa l'uscita di pacing). Se il Modo Brady &
impostato'su Off prima che venga abilitata la Protezione Elettrocauterizzazione, continuera a
rimanere su Off anche duranteda Protezione Elettrocauterizzazione. Una volta abilitata, la
Protezione Elettrocauterizzazione non richiede una'telemetria costante per restare attiva.

Dopoavere annullato la Protezione Elettrocauterizzazione, il Modo Brady ritorna alle
impostazioni precedentemente programmate.

Dopo aver tentato di attivare-il Modo protezione elettrocauterizzazione, verificare consultando il
messaggio sullo schermo del PRM che-conferma che-la Protezione Elettrocauterizzazione &
attiva.

Per tutto il tempo in cui-€ abilitata I'opzione Protezione Elettrocauterizzazione, non ¢ disponibile
alcuna terapia comandata-a eccezione di-STIM,'STAT, .né alcun-test diagnostico o alcuna stampa
di rapporti.

L’applicazione di,un magnete mentre ildispositivo si trova in Protezione Elettrocauterizzazione
non ha effetti'sulla frequenza di pacing.

Per abilitare e disabilitare il Modo protezione elettrocauterizzazione; eseguire‘queste -operazioni:

1. Selezionare il pulsante Modo dispositivo nella parte superiore della schermata del PRM:

2. Selezionare la casella di spunta per Attivare-la protezione Elettrocauterizzazione.

3. Selezionare il pulsante Applicare modifiche per attivare il Modo protezione
elettrocauterizzazione. Viene visualizzata una finestra di‘dialogo che indica che la Protezione
Elettrocauterizzazione ¢ attiva.

4. Selezionare il pulsante Cancellazione protezione‘da elettrocauterizzazione sulla finestra di
dialogo per riportare il dispositivo alla modalita precedentemente programmata. La

Protezione Elettrocauterizzazione pud essere annullata‘anche premendo il tasto STIM. STAT
oppure il tasto DEVIAZIONE TERAPIA sul PRM.
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Modalita Protezione MRI

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI, ESSENTIO
MRI, FORMIO MR, VITALIO MRI, INGENIO MRI e ADVANTIO MRI.

Per una descrizione completa della Modalita Protezione MRI, oltre che per informazioni
aggiuntive sul sistema di stimolazione MR Conditional ImageReady, fare riferimento alla guida
tecnica MRI del sistema di stimolazione MR Conditional ImageReady.

AVVERTENZA: | dispaositivi ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI, ESSENTIO MRI, FORMIO
MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI e ADVANTIO MRI sono considerati MR Conditional. Per
questi dispositivi, aameno che tutte. le condizioni d'uso MRI vengano soddisfatte, la scansione
MRI del paziente non soddisfa iyrequisiti MR Conditional per il sistema impiantato. Cio potrebbe
causare lesioni anche mortali al paziente e/o danni al sistema impiantato. Tutti gli altri dispositivi
coperti da questo:manuale non sono MR Conditional. Non esporre a scansione MRI pazienti con
dispositivi non;,MR Conditional. | forti campi elettromagnetici possono danneggiare il generatore
d’'impulsi.efo il sistema dielettrocateteri.e, potenzialmente, provocare lesioni al paziente o il suo
decesso.:

Per avyvertenze; precauzioni, condizioni d’'uso aggiuntive e potenziali eventi avversi applicabili
quando sono o non sono soddisfatte le condizioni d’'uso,.consultare la Guida tecnica MRI.

La Modalita-Protezione MRI fornisce pacing asincrono’(o stimolazione Off) con i seguenti
parametri.programmabili.o)fissi:

» Le opzioni della-modalita di pacing includono il pacing ‘@sincrono o nessuna stimolazione
(DOO,A0Q; YOO o Off).

sl Limite freq-inf. & impostato nominalmente.su20 min™ oltre 'LRL di avvio-ed e
programmabile in incrementi normali. Sia per I'impostazione nominale basata su LRL che le

impostazioni programmabili, il valore massimo & 100.min-".

* “L'ampiezza dell'impulsoatriale.e dell'impulso ventricolare sono. nominalmente impostati su
5,0 Ve sono programmabili-a’incrementi normali tra.2,0 V. 5,0 V.

* llritardo’AV ¢ fissato@ 100 ms.
» La durata dellimpulso.é-fissata a 1,0:ms per entrambe.le camere.

» Lafunzione Time-out € impostata nominalmente a 24 ore, con.valori programmabili. di-Off, 3,
6,9, 12, 24 e 48 ore.

Quando la Modalita Protezione MRI & attiva, le seguentifunzionalita e funzioni-sono sospese:
+ PaceSafe

» Sensing cardiaco

» Misurazioni giornaliere (Impedenza elettrocatetere, Ampiezza intrinseca, Soglia.di pacing)
» Sensori respiratorio e di movimento

* Risposta del magnete

* Telemetria ZIP

* Monitoraggio della tensione di batteria
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Le seguenti condizioni del dispositivo precludono la possibilita per I'utente di entrare in Modalita
Protezione MRI:

» La batteria & scarica

» Il generatore d’'impulsi € in modalita Memorizzazione

» Il generatore d'impulsi si trova in Modo protezione elettrocauterizzazione
» Il generatore d’impulsi funziona in Safety Core (Modalita di sicurezza)

+ Test diagnostico in corso

+ SEF incorso

Alcune condizioni nel generatore d’impulsi e/o nel sistema comportano il rifiuto della richiesta
dell'utente di-accedere alla Modalita Protezione MRI. Tali condizioni comprendono:

» Un episadio ventricolare rilevato e riconosciuto dal generatore d'impulsi € in corso
» La presenza del magnete €' rilevata tramite I'apposito sensore
. |l generatore d'impulsi &.in‘modalita STIM: STAT

«.. "Configurazione di pacing unipolare‘nelle camere AD e VD dove si verifichera la stimolazione
in.Modalita-Protezione MRI

La Modalita protezione MRI.viene terminata mediante I'uscita manuale o impostando il time-out
programmato dall'utente (fare riferimento.alla Guida tecnica per MRI per istruzioni di
programmazione della. Modalita protezione MRI). STIM. STAT e DEVIAZIONE TERAPIA
interromperanno la-Modalita Protezione MRI.

Il pulsante Modo dispositivo. permette.di accedere ‘alla Modalita Protezione'MRI. Scegliendo la
Maodalita Protezione MRI-si avvia-una sequenza di'‘caselle di dialogo per-valutare I'idoneita e
'adeguatezza del paziente e il'sistemadi stimolazione del paziente da sottoporre a scansione
MRIMR Conditional:Istruzioni dettagliate sulla programmazione; le’ condizioni d'uso e un elenco
completo di avvertenze e'precauzioni relative-all'MRI.sono fornite nella Guida, Tecnica MRI.

PARAMETRI DI BASE
Le Impostazioniinormale.comprendono:

* | parametri di stimolazione, programmabili in.modo indipendente dai parametri di
stimolazione temporanei

» Pacing e Sensing
» Elettrocateteri
» Stimolazione adattativa in frequéenza e Tendenza sensore

Limiti interattivi

Poiché molte funzioni con parametri programmabili:interagiscono,.i’valori programmati in tali
funzioni devono essere compatibili. Quando ivalori richiesti dall'utente sono incompatibili con i
parametri esistenti, la schermata del programmatore mostra.un segnale di allerta che descrive
l'incompatibilita e proibisce la selezione o istruiscel'utente-a procedere con cautela ("Utilizzo dei
colori" a pagina 1-7).
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Modo Brady

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

| Modi Brady forniscono una serie di opzioni programmabili che sono di ausilio nel personalizzare
la terapia per il paziente.

DDD e DDDR

In assenza di onde P-ed R rilevate, vengono erogati nell’atrio e nel ventricolo impulsi di
stimolazione al’LRL{(DDD) o alladfrequenza indicata dal sensore (DDDR), a una distanza
reciproca pari alRitardo AV. La rilevazione di un’onda P inibisce il pacing atriale ed avvia il
Ritardo AV. Alla fine'del Ritardo AV, viene erogato il pacing ventricolare, a meno che non venga
inibito da.un’onda R rilevata.

DDI'e DDIR

In assenza di onde Ped Rrilevate, vengono erogati nell’atrio e nel ventricolo impulsi di
stimolazione al’LRL (DDI) o alla‘frequenza indicata dal sensore (DDIR), ad una distanza
reciproca pari.al Ritardo AV, La rilevazione di un’onda P inibisce il pacing atriale ma non avvia il
Ritardo AV.

VDD'e VDDR

In assenza-di-onde P-o R rilevate, vengono_erogati nel ventricolo impulsi di stimolazione all’'LRL
(VDD) o alla frequenzasindicata dal sensore (VDDR). Larilevazione di un’onda P avvia.il Ritardo
AV. Alla fine'del Ritardo AV,.viene erogato il pacing ventricolare, a meno che non-venga inibito da
un’onda‘Rrilevata.Un’onda R rilevata o/un evento ventricolare stimolato determinera la
sincronizzazione del.successivo pacing ventricolare:

VVI e VVIR

Nella modalita VVI(R), i'sensing e la stimolazione si verificano-solo nel ventricolo. In assenza di
eventi rilevati, gli impulsidi stimolazione verranno erogati nel-ventricolo all'LRL (VVI) o alla
frequenza indicata dal sensore (MVIR). Un'onda R rilevata o un-evento:ventricolare stimolato
determinera la sincronizzazione del successivo pacing ventricolare:

AAl e AAIR

Nella modalita AAI(R)yil sensing e la stimolazione si verificano.solo nell’atrio. In-assenza di
eventi rilevati, gli impulsi di-stimolazione verranno erogati nell’atrio al’LRL-(AAI) o.alla frequenza
indicata dal sensore (AAIR). Un’onda P rilevata-o un evento atriale stimolato determinerala
sincronizzazione della successiva stimolazione atriale.

DOO

Gli impulsi di stimolazione vengono erogati in modo asincrono-nell’atrioe nel ventricolo-all'LRL,
ad una distanza reciproca pari al Ritardo AV.Gli eventi intrinseci non-inibiscono né attivano la
stimolazione in nessuna camera.

NOTA: La modalita DOO rappresenta la modalité magnete delle-modalita DDD(R) e DDI(R).

» Puo essere utilizzata durante la procedura chirurgica perridurre la probabilita che si verifichi
un’inibizione quando sono presenti fonti di corrente. elettrica'condotta

NOTA: |l Modo protezione elettrocauterizzazione € la funzione da preferire se disponibile.
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VOO

Gli impulsi di stimolazione vengono erogati in modo asincrono nel ventricolo al’'LRL. Gli eventi
intrinseci non inibiscono né attivano la stimolazione nel ventricolo.

NOTA: La modalita VOO rappresenta la modalita magnete delle modalita VVI(R) e VDD(R).

» Pud essere utilizzata durante la procedura chirurgica per ridurre la probabilita che si verifichi
un’inibizione quando sono presenti fonti di corrente elettrica condotta

NOTA: II'Modo protezione elettrocauterizzazione € la funzione da preferire se disponibile.
AOO

Gli.impulsi-di stimolazione vengono erogati-in modo asincrono nell’atrio allLRL. Gli eventi
intrinseci'non.inibiscono 'né attivano la stimolazione nell’atrio.

NOTA: ">, La modalita AOO rappresenta la modalita magnete delle modalita AAI(R).

+.\. 'Pud.essere utilizzata-durante la procedura chirurgica.per ridurre la probabilita che si verifichi
un’inibizione quando sonao presenti fonti di corrente elettrica condotta

NOTA: IlI-Modo protezione elettrocauterizzazione € la funzione da preferire se disponibile.
Modalita monocamerali

| generatori d’'impulsi monocamerali’possono essere programmati in modalita VVI(R), AAI(R),
VOO 0 AOO per'specificare. la posizione dell’elettrocatetere.

NOTA: '~ Se sulla schermatainformazioni paziente. € specificata una posizione
dell’elettrocatetere, il Modo Brady deve soddisfare quella posizione:

Alcune funzioni possono comportarsi diversamente o'non essere disponibili‘nelle seguenti
circostanze:

* In'un dispositivo bicamerale programmato in.una modalitd menocamerale
* In un dispositivoa'monocamerale programmato su AAI(R)

Modalita bicamerali

Non utilizzare le modalita DDD(R) e VDD(R).nei seguenti casi:

» In pazienti con tachiaritmie atriali croniche refrattarie (fibrillazione-atriale o'flutter), .che
possono attivare la stimolazione ventricolare

* In presenza di conduzione retrograda lenta’che induce una TMP-che non puo essere
controllata riprogrammando-determinati valori-associati al parametro

Modalita di stimolazione atriale

Nelle modalita DDD(R), DDI(R), AAI(R), DOO e AOO la stimolazione atriale pud essere
inefficace in presenza di fibrillazione atriale cronica o flutter o in.un atrio che non risponde alla
stimolazione elettrica. La presenza di distuSBR dellaiconduzione clinicamente significativi puo
inoltre costituire una controindicazione all’utilizzo della stimolazione atriale.

Il seguente grafico pud essere utilizzato per aiutare i medico a determinare la modalita piu
appropriata per uno specifico paziente.
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Qual é la condizione del nodo SA?

FA permanente / cronica

NO

l

Sindrome seno malato / Brady sinusale

Incompetenza cronotropa

Sl NO NO Si
: ' ! !

La conduzione AV-€ adeguata?

WIR

Figura 2-1.

AVVERTENZA: Non utilizzare le modalita di trascinamento atriale in-pazienti con tachiaritmie
atriali refrattarie croniche, in quanto il trascinamento delle aritmie atriali pud provocare
tachiaritmie ventricolari.

ATTENZIONE: Se un dispositivo bicamerale &€ programmato su-AAI(R), assicurarsi che sia
presente un elettrocatetere VD funzionante. In‘assenza di un:tale elettrocatetere, la

o o]

DDD

DDD con RYTHMIQ
(AANcon VVIdi backup)

NO DDDR <—NO ——

DDDR con RYTHMIQ
(AAIR con VVI'sicurezza)

Albero decisionale della modalita di pacing ottimale

programmazione su AAI(R) pud portare a undersensing o a oversensing.

In caso di domande relative alla personalizzazione-della terapia del paziente, contattare Boston

Scientific utilizzando le informazioni sulla retrocopertina.

Limite di frequenza inferiore (LRL)

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA

2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.
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L'LRL corrisponde al numero di impulsi al minuto con cui il generatore d'impulsi stimola le
camere se non viene rilevata attivita intrinseca.

Quando il ventricolo viene stimolato (o se si verifica una PVC), I'intervallo viene sincronizzato da
un evento ventricolare all’altro. Ogni volta che nel ventricolo viene rilevato un evento (per
esempio, si verifica la conduzione AV intrinseca prima che il Ritardo AV sia trascorso), la base
della sincronizzazione passa da basata su ventricolo a basata su atrio (Figura 2—2 Transizioni
sincronizzazione LRL a pagina 2-9). Il passaggio della base di sincronizzazione assicura
frequenze di pacing accurate in quanto la differenza tra la conduzione AV intrinseca e il Ritardo
AV programmato viene applicata al successivo intervallo V-A.

st = 'J\AA . -

/
AV VA AV VA

d

Passaggio da sincronizzazione V-V a sincronizzazione A-A

AA AA
=7 e e S Ea——
AV VA AV, VA AV VA
Passaggio da sincronizzazione A-A a sincronizzazione V-V

lllustrazione dei passaggi di.sincronizzazione (d =la differenza tra il Ritardo AV e l'intervallo AV nel primo ciclo durante il quale si verifica la
conduzione intrinseca. ll.valore di.d viene applicato al successivo intervallo V-A per fornire un passaggio regolare senza alterare i cicli V-V).

Figura2-2. Transizioni sincronizzazione LRL

Frequenza massima di trascinamento (MTR)

Questa funzione &'disponibile nei'dispositivi ACCOLADE,(PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La MTR & la massima frequenza alla quale la frequenza ventricolare stimolata trascina 1:1 gl
eventi atriali non refrattari rilevati in;/assenza di un evento ventricolare rilevato entrocil Ritardo AV
programmato. La MTR-& applicabile alle‘'modalita‘di pacing sincrone con I'attivita atriale, ovvero
DDD(R) e VDD(R).

Quando si programma la MTR tenere‘conto dei seguenti fattori:

» Condizioni, eta e stato generale di salute del paziente

* Funzionalita del nodo del seno del paziente

+ Una MTR elevata pud non essere appropriata.in pazienti chesoffrono di angina o presentano
altri sintomi di ischemia miocardica a frequenze piu alte

NOTA: Se il generatore d'impulsi funziona in modalita DDDR o VDDR, e possibile
programmare la MSR e la MTR in modo indipendente su valori diversi.
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Comportamento a frequenza superiore

Quando la frequenza atriale rilevata si trova tra I'LRL e la MTR programmati, in assenza di un
evento ventricolare rilevato entro il Ritardo AV programmato ha luogo la stimolazione ventricolare
1:1. Se la frequenza atriale rilevata supera la MTR, il generatore d'impulsi inizia ad avere un
comportamento tipo Wenckebach per impedire alla frequenza di stimolazione ventricolare di
superare la MTR. Tale comportamento € caratterizzato da un allungamento progressivo del
Ritardo AV fino a quando un'onda P occasionale non viene trascinata rientrando nel periodo
PVARRP. Cio provoca una perdita occasionale del trascinamento 1:1, in quanto il generatore
d’'impulsi sincronizza la frequenza ventricolare stimolata con la successiva onda P rilevata. Se la
frequenza atriale rilevata continua a registrare ulteriori aumenti al di sopra della MTR, il rapporto
tra eventi atriali rilevati ed eventi ventricolari stimolati sequenzialmente continua ad aumentare
fino a quando non si verifica un'blocco 2:1 (ad es., 5:4, 4:3, 3:2 e infine 2:1).

La finestra di sensing deve essere ingrandita programmando un Ritardo AV e un PVARP
appropriati. A frequenze prossime alla-MTRy la finestra di sensing pud essere ingrandita
programmando. un Ritardo-AV dinamico.€ un PVARP dinamico, riducendo cosi al minimo i
comportamenti tipo Wenckebach.

Il trascinamento di frequenze atriali alte viene limitato dalla MTR programmata e dal periodo di
refrattarietaatriale totale (TARP) (Ritardo AV + PVARP = TARP). Per prevenire la chiusura
completa'della finestra di.sensing-alla MTR, il PRM non-consente un ciclo TARP piu lungo
(frequenza ditstimolazione minore) rispetto-al-ciclo MTR programmato.

Se il ciclo TARP € piu.breve (frequenza di stimolazione superiore) rispetto al ciclo della MTR
programmata, il comportamento tipo-Wenckebach del generatore d'impulsi limita la frequenza di
stimolazione ventricolare alla.MTR. Se-il-ciclo TARP é&-pari al ciclo della MTR programmata, pud
verificarsi un.blocco-2:1 con frequenze atriali superiori alla MTR.

' PRM;non considera'ilRitardo-AV. associato.a Ricerca AV +'quando calcola'il ciclo TARP
(“Ricerca AV +" apagina 2-74).

Variazioni rapide della frequenza ventricolare stimolata (ad.esempio di tipo.Wenckebach, blocco
2:1), causate dafrequenze atrialirilevate superiori alla MTR, possono essere;attenuate o
eliminate implementando uno dei seguenti parametri:

« AFR

« ATR

+  APP/ProACt

» Parametri di Livellamento frequenza e ingresso del sensore

NOTA: Aifini del riconoscimento.della tachicardia atriale e degliaggiornamenti-degli
istogrammi, gli eventi atriali sono rilevati nel.corso del ciclo cardiaco (salvo durante il.blanking
atriale), inclusi Ritardo AV e PVARP.

Esempi

Se la frequenza atriale supera la MTR, il Ritardo AV si allunga progressivamente (AV') fino a
quando un'onda P occasionale non viene trascinata, poiché rientra’'nel periodo di refrattarieta
atriale (Figura 2—3 Comportamento Weckebach al’MTR a pagina 2-11). Cid provoca una perdita

occasionale del trascinamento 1:1, in quanto il generatore:d'impulsi sincronizza la frequenza
ventricolare stimolata con la successiva onda P trascinata (Wenckebach del pacemaker).
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MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’ PVARP AV PVARP AV’  PVARP

Figura2-3. Comportamento Weckebach al’MTR

Un altro tipo di comportamento ad alta frequenza del generatore d’impulsi (blocco 2:1) pud
verificarsi in corrispondenza del trascinamento di frequenze atriali elevate. In questo tipo di
comportamento, un eventoatriale intrinseco su due si verifica durante il PVARP e non viene
pertanto trascinato (Figura 2—4 Blocco 2:1 pacemaker a pagina 2-11). Questo da’ luogo ad eventi
atriali‘e ventricolari con un rapporto di 2:1 o ad un improvviso dimezzamento della frequenza di
pacing ventricolare rispetto alla frequenza-atriale. A frequenze atriali piu elevate, vari eventi atriali
possono rientrare nel periodo TARP, facendo si che il generatore d’impulsi trascini solo un’onda
P-sutre o su quattro. Il blecco si verifica quindi a frequenze pari a 3:1 0 4:1.

Sy

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

lllustrazione del blocco 2:1 del\pacemaker;-in_cui un'ondaP su due ricade all'interno dell'intervallo PVARP.

Figura 2—4. . Blocco 2:1 pacemaker

Frequenzaimassima del sensore (MSR)

Questa-funzione € disponibile nei' dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIOYINGENIO e ADVANTIO.

La MSR ¢ |la frequenza-massima di.pacing consentita‘come risultato del controllo del sensore a
frequenzavariabile.

Quando si'‘programma la MSR tenere conto-dei seguenti fattori:
» Condizioni, eta e'stato generale disalute-del paziente:
— La stimolazione a frequenza variabile a frequenze pit-alte pud'non-essere appropriata
per pazienti che soffrono di.angina o' manifestano altri sintomi di.ischemia miocardica a

queste frequenze piu alte

— Sideve selezionare un\valore.di MSR appropriato in base a una-valutazione della
frequenza di pacing pill elevata cheviene ben tollerata dalpaziente

NOTA: Se il generatore d'impulsi funziona insmodalita DDDR 0 )VDDR, € possibile
programmare la MSR e la MTR in modo indipendente su valori'diversi.

La MSR pu0 essere programmata in modo indipendente su-un valore'superiore, pari o inferiore a
quello della MTR. Se l'impostazione della MSR & superiore a quella della MTR, si puo verificare
una frequenza di pacing superiore alla MTR se la frequenza del sensore supera la MTR.

Una frequenza di pacing superiore alla MSR (se programmata su un valore inferiore allaMTR)
puo verificarsi solo in risposta a un’attivita atriale intrinseca rilevata.



2-12 Terapie di stimolazione
Parametri di base

ATTENZIONE: Il pacing a frequenza variabile non & limitato dai periodi di refrattarieta. Un
lungo periodo di refrattarieta programmato in combinazione con un’elevata MSR pud comportare
un pacing asincrono durante i periodi di refrattarieta, dal momento che la combinazione pud
causare una finestra di sensing molto piccola o addirittura 'assenza della stessa. Utilizzare
l'impostazione Ritardo AV dinamico o PVARP Dinamico per ottimizzare le finestre di sensing. Se
si intende programmare un Ritardo AV fisso, prendere in considerazione le misure del sensing.

Con una conduzione intrinseca, il generatore d'impulsi mantiene la frequenza di stimolazione A-A
estendendo il ciclo V-A. Questa estensione viene determinata dal grado di differenza tra il

Ritardo AV e la conduzione’ventricolare intrinseca, evento che viene spesso definito come
sincronizzazione modificata basata sull'atrio (Figura 2—-5 Estensione intervallo VA e MSR a
pagina 2-12).

Pacing senza sincronizzazione
modificata su base atriale

150ms 200 ms MSR 400 ms (150 min”' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento condotto)
V-A 200 ms
AV +VA Estensione VA

forzata Intervallo di pacing = AV # VA = 350 ms

Pacing con'sineronizzazione
modificata su base atriale

I

150 ms 250 ms MSR 400 ms (150 min' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento condotto)
VA 200 ms
AV + VA + gstensione Estens. V-A 50 ms

Intervallo di pacing =/AV.+'VA + estensione VA = 400 ms

L'algoritmo dei tempi del generatore d'impulsi fornisce un pacing effettivo-a MSR con.conduzione ventricolare intrinseca. L'estensione dell'intervallo AV
impedisce a A pace di eccedere MSR a frequenze elevate.

Figura 2-5. Estensione intervallo VA e MSR

Protezione da fuga
La funzione protezione da fuga & progettata per.impedire le accelerazioni.della frequenza del
pacing sopra il MTR/MSR dovute allazmaggior parte dei'guasti-di singoli componenti.Questa
funzione non & programmabile e epera in modo indipendente dal circuitodi-pacing principale del
generatore d'impulsi.
La protezione da fuga impedisce I'aumento della frequenza del'pacing-sopra 205 min:*.

NOTA: La protezione da fuga.non e una garanzia assoluta che non avverranno fughe.

Durante SEF e il Pacing a raffica manuale; protezione da fuga € sospesa temporaneamente per
permettere il pacing a frequenza elevata.

Durata impulso

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Il parametro Dur. Impulso determina quanto deve durare I'impulso di uscita applicato tra gl
elettrodi di stimolazione.
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Quando si programma la Durata impulso tenere conto dei seguenti fattori:

| valori della Durata impulso possono essere programmati in modo indipendente in ciascuna
camera.

Se si esegue un Test soglia Durata di Impulso, si raccomanda un margine di sicurezza
minimo di durata impulso di 3X.

L’energia emessasal cuore ¢ direttamente proporzionale alla Durata impulso; raddoppiando la
Durata impulsosi raddoppia anche I'energia emessa. Pertanto, programmare una Durata
impulso piubreve, pur mantenendo un margine di sicurezza adeguato, pud aumentare la
longevita.della batteria.cPer evitare la perdita di cattura, fare attenzione quando si
programmano valori permanenti di Durata impulso inferiori a 0,3 ms (Figura 2—6 Forma
d'onda dell'impulso a pagina 2-13).

Durata impulso (ms)

Ampiezza (V)

Figura 2<6.° Formad'onda dell'impulso

Questa funzione ¢ disponibile nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA

21

FORMIQ, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Il parametro ‘ampiezza dell'impulso; ossia latensione dell'impulso di-uscita, viene misurato in

CO
pa

rrispondenza.del fronte di salita dell'impulso di'uscita (Figura'2-6 Forma d'onda dell'impulso a
gina 2-13).

Quando si programmail, parametro, Ampiezza-tenere conto dei-seguenti fattori:

Le ampiezze possono essere programmate in modo indipendente per ciascuna camera.

I Modo Brady pud essere programmato su.Off permézzo della programmazione permanente
o di quella temporanea. Difatto questa operazione imposta il parametro Ampiezza suOff, per
monitorare il ritmo di-base del(paziente.

Si consiglia che I'Ampiezza programmata sia un-minimo’di 2 volte la soglia di cattura per
fornire un margine di sicurezza adeguato. Ampiezze di pacing inferiori preservano/estendono
la longevita. L'ampiezza programmata deve essere un bilanciamento.tra\il margine di
sicurezza adeguato e l'effetto.sulla longevita'della batteria. Sela funzione PaceSafe &
programmata su On, fornisce automaticamente .un margine di sicurezza adeguato e pud
contribuire a prolungare la longevita della batteria.

L'energia erogata al cuore & direttamente proporzionale-al quadrato dell'ampiezza:
raddoppiando 'ampiezza, I'energia erogata viene quadruplicata. Quindi, la programmazione
di un'ampiezza inferiore, pur conservando un adeguato-margine di sicurezza, puo accrescere
la longevita della batteria.
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PaceSafe

Soglia Automatica Atriale Destra PaceSafe (RAAT)

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO e VITALIO.

La funzione RAAT PaceSafe ha lo scopo di regolare dinamicamente l'uscita di pacing atriale per
garantire la cattura dell'atrio, ottimizzando la tensione di uscita al doppio della soglia di cattura
per fornire un margine di-sicurezza adeguato (per le soglie minori o uguali a 2,5 V). La RAAT
misurera soglie di stimolazione comprese tra 0,2 V e 4,0 V a 0,4 ms mentre l'uscita sara
compresa tra un minimo di 2,0 V e un massimo di 5,0 V, con una durata dell'impulso fissa di

0,4 ms.

NOTA: .. Per funzionare correttamente, la RAAT necessita di un elettrocatetere VD e di un
elettrocatetere atriale bipolare funzionali. E importante indicare sulla schermata Informazioni
paziente che é presente un elettrocatetere bipolare, in particolar modo se le configurazioni
dell'elettrocatetere di Pacing e di-Sensing atriale sono programmate su Unipolare.

NOTA: -La RAAT é disponibile:solo in generatori d'impulsi programmati nelle modalita DDD(R)
e DDI(R), nonche in.Modalita Ricaduta DDI(R).

La RAAT puo essere programmata su-On selezionando'opzione Auto dei parametri di Ampiezza
atriale: Programmando I'uscita atriale’su Auto, la Durata impulso viene regolata
automaticamente su 0,4 ms e |'uscita della tensione atriale viene regolata automaticamente su
un valore iniziale di 5,0 V, a'meno che non sia disponibile un risultato di un test positivo nelle
precedenti 24 ore!

NOTA: Prima diprogrammarela-.RAAT su-On, considerare la possibilita di eseguire una
misurazione comandata della soglia atriale automatica'per verificare che la funzione operi come
atteso. ll test.della RAAT viene,eseguito in una configurazione unipolare e.potrebbe esserci una
discrepanza tra la_soglia unipolare-€ quella bipolare. Se-la soglia bipolare supera la soglia
unipolare di oltre 0,5 V, valutarela possibilita-di-programmare -un'’Ampiezza atriale fissa o di
programmare la Configurazione elettrocateteri di pacing atriale su Unipolare.

La RAAT & concepita per funzionare'con criteri tipici.di impianto dell'elettrocatetere e con una
soglia atriale compresa tra'0,2 V-€.4,0 Va0,4 ms.

L'algoritmo RAAT misura quindi la soglia di pacing. atriale/ogni giorno e regola l'uscita di tensione.
Durante il test, la RAAT misura. un segnale di risposta evocata per confermare che ciascuna
uscita del pacing atriale € in‘grado dicatturare I'atrio. Se-ildispositivo non &'in grado di misurare
ripetutamente un segnale di risposta evocata diiampiezza sufficiente, pud essere visualizzato un
messaggio "Bassa RE" o "Disturbo" € I'algoritmo viene impostato di default sull'ampiezza:di
stimolazione di 5,0 V. In queste situazioni, valutare-la possibilita di programmare un'ampiezza di
stimolazione atriale fissa e verificare nuovamente eseguendo un test RAAT comandato nel
follow-up successivo; la maturazione dell'interfaccia elettrocatetere-tessuto pud.migliorare le
prestazioni della RAAT.

Se il test ha successo, 'Ampiezza atriale-viene regolata-al doppio della‘soglia pit alta-misurata
degli ultimi 7 test ambulatoriali che hanno avuto successo (Ampiezza. di uscita tra- 2,0V e 5,0 V).
Si utilizzano sette test allo scopo di tener conto degli effetti'del ciclo circadiano sulla soglia e
assicurare un adeguato margine di sicurezza. Questo consente inoltre-un rapido aumento
dell'uscita in presenza di un improvviso innalzamento della‘soglia; mentre richiede misurazioni
della soglia costantemente pit basse perché I'uscita venga ridotta (una sola misurazione bassa
della soglia non causa cioé una diminuzione dell'uscita) (Figura 27 Effetti delle modifiche della
soglia sull’'uscita di pacing RAAT a pagina 2-15).

NOTA: Poiché l'uscita e impostata al doppio della soglia-di cattura per fornire un margine di
sicurezza adeguato e la stimolazione VD si verifica poco dopo la stimolazione atriale, non e
presente una verifica della cattura battito-battito o stimolazione atriale di backup in alcun
momento.
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Quando viene selezionata la Tendenza Giornaliera insieme a un'Ampiezza fissa, le misurazioni
della soglia atriale automatica vengono effettuate ogni 21 ore senza alcuna modifica dell'uscita
programmata.

La funzione RAAT automatica & stata concepita per funzionare con un’ampia gamma di
elettrocateteri di stimolazione (ad alta impedenza, a bassa impedenza, a fissaggio a barbe o a
fissaggio attivo).

Una'soglia alta determina un Uscita di pacing
aumento immediato dell'uscita di pacing —— Soglia

6,0 1
5,04

4,0 1 f

Valore(V)

AVA

00 Z
5~ .10 15 20%5 30 . 35 40, 45 50k 55 60 65 70

Giorno

Una‘soglia bassa-non Awiso elettrocatetere attivato
modifica l'uscita di pacing al 4° giorno di test non riusciti

Figura2-7. Effetti delle modifiche della soglia sull’uscitadi.pacing RAAT

Misurazione ambulatoriale della-soglia atriale-automatica

Il test utilizza un vettore di-stimolazione punta AD->> cassa (unipolare) e un vettore di sensing
anello AD >> cassa (unipolare), sia che l'elettrocatetere.sia programmato su Pacing/Sensing
Unipolare o.Bipolare.

Quando'la RAAT é impostata su Auto 0 su Tendenza Giornaliera, le misurazioni della soglia
atriale automatica‘vengono effettuate ogni 21 ore'e i seguenti parametri vengono regolati allo
scopo digarantire che-venga ottenuta una misurazione valida;

» La modalitarrimane-invariata rispetto.a quella corrente, a meno che non.siano attive la
funzione RYTHMIQ e la modalita AAI(R);.in quel caso la modalita'passaa DDD(R) per
I'esecuzione del test,

» L'ampiezza di stimolazione atriale iniziale € l'uscita che 1a RAAT sta attualmente impiegando.
Se tale valore di Ampiezzanon ha successo’o se.non sono disponibili precedenti risultati;
I'Ampiezza iniziale € 4,0 V.

» L'ampiezza di stimolazione diminuira coniincrementi di.0,5 V al.di sopra di 3,5 V'e con
incrementi di 0,1 Va 3,5V o-al di sotto.di tale‘valore:

* Il Ritardo AV stimolato & fisso a 85 ms:
* |l Ritardo AV rilevato & fisso a 55 ms.

» Lafrequenza di pacing iniziale & impostata sul valore pit.elevato tra frequenza atriale media,
LRL o frequenza indicata dal sensore.

+ Se c’e@ un numero insufficiente di pacing atriali o se si verifica la fusione, la frequenza di
stimolazione atriale verra aumentata di 10 min~' (potrebbe essere aumentata ulteriormente),



2-16

Terapie di stimolazione
PaceSafe

ma non superera il valore piu basso tra MTR, MSR, MPR, 110 min-' o 5 min-' al di sotto della
Frequenza di rilevazione TV.

Dopo gli stimoli di inizializzazione, il generatore d'impulsi ridurra I'uscita atriale ogni 3
stimolazioni, fino a determinare una soglia. Se a un particolare livello di uscita si verifica una
perdita di cattura per due volte, la soglia viene dichiarata al precedente livello di uscita che ha
dimostrato di ottenere una cattura costante. Se 3 battiti catturati si verificano a un particolare
livello di uscita, l'uscita viene ridotta al livello successivo.

NOTA: Per garantire che’la perdita di cattura durante la RAAT non favorisca una TMP (e inoltre
determini una interruzione prematura del test a causa di un numero eccessivo di sensing atriali),
il generatore d'impulsi utilizza un algoritmo per la TMP. In seguito alla perdita di cattura di
qualunque battito atriale, il PVARP che segue tale evento ventricolare viene esteso a 500 ms per
prevenire il trascinamento di una stccessiva onda P.

Se il test giornaliero -non ha successo;la RAAT ritorna all'uscita precedentemente stabilita e il
generatore d'impulsi esegue fino:a-3 nuovi-tentativi a intervalli di un'ora. Se nessun test ha
successo per4 giorni;-viene attivato un’allarme elettrocatetere e la RAAT entra in modalita
Sospensione.

Sospensione Soglia-automatica. atriale destra

Se il test ambulatoriale non ha successo in-modalita. Auto per 4 giorni consecutivi, la RAAT entra
in modalita Sospensione e l'uscita di pacing viene impostata su 5,0 V e 0,4 ms. |l test continua ad
essere eseguito giornalmente; ,con almassimao)3 nuovi tentativi, per valutare le soglie e il
generatore-d’impulsi-viene regolatosu un’impostazione di‘uscita piu bassa nel caso in cui un test
venga completato con successo.

Sebbene lafunzione RAAT sia concepita-per funzionare.con un’ampia gammadi-elettrocateteri,
in alcuni'pazienti i segnali dell'elettrocatetere possono ostacolare una corretta determinazione
della sogliajatriale: In questi casi;-la RAAT funziona continuamente in modalita Sospensione a
5,0 V. In'situazioni in cuila modalita di' Sospensione persista.per un lungo periodo di tempo, si
raccomanda, di disattivare'la funzione’ RAAT -programmando,un’uscita atriale fissa.

Misurazione comandata della soglia atriale automatica

E possibile comandare una misurazione della soglia-automatica attraverso la schermata Test di
soglia, selezionando come Tipo di test Auto ampiezza. Se.il test-viene.completato con successo
e la RAAT viene programmata‘su On,l'uscita.viene impostata automaticamente sul doppio della
soglia misurata da quel test(valore compreso tra 2,0’V e 5,0'V). Le ultime 7 misurazioni
giornaliere che hanno-avuto successo vengono'cancellate e.ilrisultato attuale del test comandato
viene utilizzato come il primo'test di successo di un nuovo.ciclo di 7-test. Questo serve a
garantire che vi sia un’immediata regolazione dell’uscita’in base al risultato dell’attuale-test
comandato piuttosto che sui‘dati di test ambulatoriali meno recenti.'La conferma si ottiene
osservando la tensione di uscita sulla schermata-lmpostazioni Brady, che mostra I'effettiva
tensione operativa dell’algoritmo RAAT:

Se il test non ha successo, la schermata Test di-soglia mostra.un-codice“di errore che-indica il
motivo per il quale il test & fallito e I'uscita ritorna allivello precedentemente impostato (Tabella 2—
1 Codici test della soglia a pagina 2-17).

NOTA: Perl'esecuzione del test della Soglia atriale iniziale dopo-l'impianto del generatore
d'impulsi, il campo Tipo di test € fisso su Auto. Scegliere'il Tipo,di test.desiderato tra le opzioni
disponibili per tale campo e regolare opportunamente eventuali altri valori programmabili.

NOTA: |l test comandato richiede un elettrocatetere atriale bipolare funzionale e puo essere
eseguito in modalita AAI.
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Risultati del test e Allarmi elettrocatetere

Un EGM memorizzato per il test ambulatoriale che ha avuto successo piu recente sara
memorizzato sul Registro Aritmie ("Registro Aritmie" a pagina 4-2). Fare riferimento alla
schermata Misurazioni giornaliere per il valore soglia risultante. Se lo si desidera, 'EGM
memorizzato puod essere esaminato per determinare il punto in cui si & verificata la perdita di
cattura.

Le schermate Misurazione Giornaliera e Tendenze mostrano fino a 12 mesi di risultati del Test di
soglia ambulatoriale; nonché i codici di errore dei test e gli allarmi relativi agli elettrocateteri. Per
fornire ulteriori-informazioni sul motivo del fallimento del test, viene fornito per ciascun giorno in
cui il test non ha avuto successo un codice errore. Inoltre, vengono forniti codici di errore sulla
schermata Test di soglia, se un test comandato della soglia automatica non viene completato con
successo. | codici dierrore del Test di soglia sono elencati di seguito (Tabella 2—1 Codici test
della soglia a pagina 2-17):

| seguenti.scenari attivanol'allarme-Controllare elettrocatetere atriale:
» Viene visualizzato-Soglia >"Ampiezza programmata se RAAT & in modalita Tendenza
Giornaliera e’ijrisultati dei test ambulatoriali degli ultimi 4 giorni consecutivi superano l'uscita

fissa programmata manualmente.

. Seper 4 giorni consecutivii test.non-vengono portati a termine con successo in modalita Auto
0 Tendenza Giornaliera viene visualizzata la sospensione della soglia automatica.

Tabella2-1. . Codici test della soglia

Codice Motivo
N/R:telemetria dispositivo Telemetria avviata durante un test ambulatoriale
N/R: perdita comunicazione Sire verificata.una perdita di telemetria durante un test comandato
N/R: no cattura Non si € ottenuta la cattura‘all'ampiezza iniziale per un test

comandato.oppure la cattura & >4,0 V per.un test ambulatoriale

N/R: cambio modo Cambio modalita-ATR avyiato o interrotto
N/R: eventi fusione Si sono verificati troppi eventi di fusione consecutivi o totali
Nessuna raccolta dati L'ampiezza minima di stimolazione ¢ stata raggiunta senza

perdere la cattura per.un test ambulatoriale-oppure non & stata
attivata'né I'impostazione Auto-né l'impostazione Tendenza
Giornaliera per-ottenere!il risultato.di.un test ambulatoriale

N/R: batteria scarica [I'test & stato saltato.a causa della Capacita batteria esaurita

N/R: interferenza Si.sono verificati troppi.cicli consecutivi di.srumore nel canale di
sensing o di'rumore nella Risposta evocata

N/R: modo incompatibile Eracpresente.un’Modo Brady incompatibile (ad esempio Modalita
Ricaduta VDI, Modalita Magnete) o una.Commutazione di
sicurezza elettrocatetere

N/R: frequenza elevata Lafrequenza era troppo elevata-all'inizio'del test, uniincremento di
frequenza’aumenterebbe troppo la frequenza o sono stati
necessari piu di 2'incrementi di frequenza

N/R: cancellato da utente Il test comandato e 'stato interrotto dall'utente
N/R: battiti intrinseci Si sono verificati troppi cicli cardiaci-durante il test
N/R: test ritardato IF'test &stato ritardato per la presenza della telemetria, per un

episodio TV:gia-in corsa, per 'attivazione della modalita
Elettrocauterizzazione, della Modalita Protezione MRI o della
RAAT,mentre il dispositivo € rimasto in modalita Memorizzazione

N/R: respirazione L'artefatto respiratorio era troppo elevato

N/R: bassa RE Non ¢ stato possibile valutare adeguatamente il segnale della
Risposta evocata
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Tabella 2-1. Codici test della soglia (continua)
Codice Motivo
Auto N/R L'ampiezza minima di stimolazione & stata raggiunta senza
perdere la cattura per un test comandato oppure la telemetria
viene annullata manualmente durante un test comandato
Codice errore non valido Errore inatteso

Cattura Automatica Ventricolare Destra PaceSafe (RVAC)

Questa funzione e disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO -e-ADVANTIO.

La funzione RVAC-PaceSafe ha.lo-scopo di regolare dinamicamente I'uscita del pacing
ventricolare destro per garantire la cattura delventricolo, ottimizzando la tensione di uscita su un
valore 0,5 V.superiore alla soglia di«cattura: La funzione RVAC mantiene questa uscita durante la
confermaldella cattura su base battito-battito. La RVAC misurera soglie di pacing comprese tra
0,2 Ve3,0 Va0,4 ms mentre l'uscita'sara compresa tra un minimo di 0,7 V e un massimo di 3,5
V,.con una durata dell'impulso fissa di 0,4 ms.

NOTA: LaRVAC deve essere usata solo per il ventricolo, Non deve essere usata con
Ampiezza programmata su. Auto per i dispositivi monocamerali impiantati nell’atrio.

NOTA: _Lafunzione RVAC é disponibile nelle modalita DDD(R), DDI(R), VDD(R) e VVI(R),
nonché durante le Modalita Ricaduta VDI(R) e DDI(R).

La RVAC puo essere programmata su-On selezionandofopzione Auto dei parametri.di
Ampiezza ventricolare- Se si vuole iniziare da un'ampiezzafissa superiore a 3,5 V,/programmare
un'ampiezza fissadi 3,5.V prima di selezionare Auto. Programmando l'uscita ventricolare su
Auto, la‘Durata impulso viene regolata‘automaticamente su 0,4 ms e l'uscita della tensione
ventricolare viene-regolata'su un valore iniziale dil5,0 V, a-meno che non sia disponibile un
risultatodi un test positivo nelle-precedenti 24 ore.

Prima dientrare.in modalita di verifica della cattura ad.ogni battito, la RVAC deve completare la
misurazione.della soglia ventricolare: Tale misurazione pud ‘essere effettuata mediante test
comandato.oppure eseguita automaticamente entro un'ora dal'completamento della sessione di
programmazione. Entrambi i metodi vengono:descritti di seguito.

NOTA: Prima di programmare.la RVAC su On,-considerare la possibilita di eseguire una
misurazione comandata della.cattura ventricolare automatica per verificare che la-funzione operi
come atteso.

La RVAC é concepita perfunzionare con criteri tipici di impianto dell’elettrocatetere e con una
soglia ventricolare compresatra 0,2 V.e 3,0 V-a.0,4 ms.

L'algoritmo RVAC misura quindi'la soglia di'pacing ventricolareogni giorno e regola l'uscita di
tensione. Durante il test e su base battito-battito, la RVAC utilizza un.segnale di risposta evocata
per confermare che ciascuna uscita del pacing-ventricolare € in-grado di-catturare'il ventricolo.

Se si verifica una perdita di cattura durante.il funzionamento battito-battito, il generatore d'impulsi
eroga un impulso di stimolazione di emergenzacirca.70'ms dopo l'impulso primario. L'ampiezza
dell'impulso di sicurezza di backup sara compresa-tra un minimo di,3,5 V.e-un massimo di 5,0 V.
Se si verifica una Perdita di cattura confermata (C<LOGC; 2 cicli.cardiacisu 4 non catturano il
ventricolo), la RVAC entra in modalita Sospensione.e viene-eseguito.un nuovo tentativo di test al
successivo intervallo di un'ora.

Quando viene selezionata la Tendenza Giornaliera insieme-a un'Ampiezza fissa, le misurazioni
ambulatoriali della cattura automatica ventricolare vengono effettuate ogni 21 ore senza alcuna
modifica dell'uscita programmata.
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La funzione RVAC ¢ stata concepita per funzionare con un’ampia gamma di elettrocateteri di
stimolazione (ad alta impedenza, a bassa impedenza, a fissaggio a barbe o a fissaggio positivo).
Inoltre la funzione RVAC ¢ indipendente dalla polarita degli elettrocateteri di stimolazione e di
sensing; le configurazioni degli elettrocateteri di Pacing e Sensing ventricolare possono essere
programmate su Unipolare o Bipolare.

Per informazioni sulla ripresa della RVAC dopo l'uscita dalla Modalita Protezione MRI, fare
riferimento alla guida tecnica MRI.

Misurazione ambulatoriale della cattura automatica ventricolare

Quando la funzione RVAC ¢ impostata su Auto o Tendenza Giornaliera, le misurazioni
ambulatoriali della cattura ventricolare automatica vengono effettuate ogni 21 ore o quando viene
rilevata una perdita di cattura in modalita battito-battito o con una frequenza massima di una
volta all'ora fino alla'successiva misurazione giornaliera.

Nelle-modalita di trascinamento atriale, la misurazione della cattura automatica regola i seguenti
parametri per aiutare a‘garantire che venga ottenuta una misurazione valida:

+ I Ritardo AV stimolato-e fisso a 60 ms.
« -\l Ritardo AV rilevato e fisso a:30 ms.

» _L'ampiezza dell'uscita.di pacing ventricolare iniziale & 3,5 V e diminuira con incrementi di 0,1
V.

+ “Un impulso di backup‘compreso'tra 3,5V € 5,0 V viene erogato circa 70 ms dopo ogni
impulso di stimolazione primario.

Nelle modalita:non di trascinamento, la-misurazione della cattura automatica regola i seguenti
parametri per-aiutare a garantire che venga ottenuta una misurazione valida:

* |kRitardo’AV stimolato é-fisso a60 ms.

» |'ampiezza dell'uscita di.pacing ventricolare iniziale &€ 3,5V e diminuira con incrementi di 0,1
Vi

* Unimpulso di backup compreso.tra 3,5V e 5,0 \/-viene erogato circa.70'ms dopo ogni
impulso di stimolazione primario.

» Lafrequenzadistimolazione ventricolare verra aumentata di. 10 min*al di'sopra della
frequenza attuale (stimolata o intrinseca) e limitata al valore piu-basso tra MPR; MSR,
110 min"' 0 5 min-' al.di sotto della Frequenzadirilevazione TV.

NOTA: In caso di fusione rilevata (potenzialmente determinata da un battito di rumore),
l'intervallo A-V e/o l'intervallo V-V potrebbe essere allungato nelciclo cardiaco successivo
nell'intento di distinguere il battito di.fusioneda una cattura ventricolare.

A seguito delle stimolazioni di inizializzazione,.il'generatore d'impulsi-riduce l'uscita ventricolare
ogni 3 stimolazioni, fino a quando non viene-determinata una soglia. In caso di fusione o di
perdita di cattura intermittente, vengono emessi‘impulsi di stimolazione aggiuntivi. La soglia
viene dichiarata al livello di uscita precedente che ha-dimostrato una cattura costante.

Se il test giornaliero non ha successo, la RVAC entrain modalita Sospensione e il dispositivo
esegue fino a 3 nuovi tentativi a intervalli di un'ora:-Se nessun test ha successo per 4 giorni,
viene attivato un allarme elettrocatetere e la RVAC resta in modalita Sospensione.
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Sospensione Cattura automatica ventricolare destra

La RVAC entra in modalita Sospensione se si verifica una delle seguenti condizioni:

« Siverifica una Perdita di cattura confermata in modalita di verifica della cattura battito-battito
» Fallimento dei test ambulatoriali o comandati

* Raggiungimento dello stato di Capacita batteria esaurita

L'uscita di pacing funzionera al doppio dell'ultima soglia misuratatra3,5Ve 5,0Va 0,4 ms
(Tabella 2—2 Uscita.di pacing durante Sospensione della Cattura automatica a pagina 2-20). I|
test ambulatoriale continua ad essere eseguito giornalmente, con al massimo 3 nuovi tentativi a
intervalli di.un'ora, per misurare la-soglia ventricolare. Se il test ha successo, la RVAC ritorna alla
modalita-battito-battito. Se'il test non ha successo per 4 giorni, la RVAC rimane in modalita
Sospensione ma il test-continua ad essere eseguito giornalmente per valutare le soglie e il
generatore d'impulsi viene regolato su un'impostazione di uscita piu bassa se indicato da un test
che haavuto successo.

Tabella 2<2.  Uscita di pacing durante Sospensione della Cattura automatica

Ultima soglia misurata (V) Uscita durante Sospensione (V)
0,5 3,5
1,0 3,5
2,0 4,0
3,0 5,0

Sebbene la RVAC sia concepita per. funzionare con un’ampia.gamma di elettrocateteri, in alcuni
pazienti i segnali dell’elettrocatetere possono ostacolare una corretta determinazione della soglia
ventricolare. In questi casi, la RVAC funziona.continuamente.in modalita-Sospensione con
un'uscita ventricolare minima di 3,5 V e massima di ‘5,0 V..In situazioni in cui,la modalita di
Sospensione persista per-un lungo'periodo’di tempo, siraccomanda di.disattivare la funzione
RVAC programmando‘un'uscita’'ventricolarefissa.

Misurazione comandata della cattura-automatica ventricolare destra

E possibile comandare uha misurazione|della cattura automatica attraverso la:schermata Test di
soglia, selezionando come Tipo di test Autorampiezza. Se ilitest viene completato:con successo
e la RVAC é programmata-su On; la funzione entra in modalita-di verifica della cattura battito-
battito con I'uscita impostata su un valore 0,5 V superiore alla soglia (se il test viene-eseguito
nella configurazione degli‘elettrocateteri di‘stimolazione attualmente programmata). La conferma
si ottiene osservando la tensione-di uscita sulla. schermata Impostazioni Brady,che mostra
I'effettiva tensione operativa dell'algoritmo RVAC (la soglia ventricolare +.0,5'V).

Il pacing di backup, con valori compresi'tra 3;5V e 5,0 V, viene erogato circa.70 ms dopo
I'impulso di stimolazione primario per ogni battito caratterizzato.da perdita di cattura durante il
test comandato.

Se il test fallisce, la schermata Test di soglia. mostrera-il motivo di tale fallimento e la RVAC
entrera in modalitd Sospensione (Tabella 2—-3 Codici-errore-test della soglia\a pagina 2-21).

NOTA: Perl'esecuzione del Test soglia ventricolaretiniziale dopo Iimpianto del generatore
d'impulsi, il campo Tipo di test e fisso su Auto. Scegliereil, Tipo ditest desiderato tra le opzioni
disponibili per tale campo e regolare opportunamente eventuali-altri valori programmabili.
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Risultati del test e Allarmi elettrocatetere

Un EGM memorizzato per il test ambulatoriale che ha avuto successo piu recente sara
memorizzato sul Registro Aritmie ("Registro Aritmie" a pagina 4-2). Fare riferimento alla
schermata Misurazioni giornaliere per il valore soglia risultante. Se lo si desidera, 'EGM
memorizzato puod essere esaminato per determinare il punto in cui si & verificata la perdita di
cattura.

Le schermate Misurazione Giornaliera e Tendenze mostrano fino a 12 mesi di risultati del Test di
soglia ambulatoriale; nonché i codici di errore dei test e gli allarmi relativi agli elettrocateteri. Per
fornire ulteriori-informazioni sul motivo del fallimento del test, viene fornito per ciascun giorno in
cui il test non ha avuto successo un codice errore. Inoltre, vengono forniti codici di errore sulla
schermata Test di soglia, se un test della cattura automatica comandato non viene completato
con successo. | codici di errore‘del Test di soglia sono elencati di seguito (Tabella 2—3 Codici
errore test-della soglia a pagina 2-21).

| seguenti.scenari attivanol'allarme-Controllare elettrocatetere VD:
* Viene visualizzato-Soglia > Ampiezza programmata se RVAC & in modalita Tendenza
Giornaliera e’iyrisultati del test ambulatoriale degli ultimi 4 giorni consecutivi superano l'uscita

fissa programmata manualmente.

. Seper 4 giorni consecutivii test.non-vengono portati a termine con successo in modalita Auto
0 Tendenza Giornaliera viene visualizzata la sospensione della cattura automatica.

Tabella 2-3. . Codici errore test della soglia

Codice Motivo
N/R:telemetria dispositivo Telemetria avviata durante un test ambulatoriale
N/R: perdita comunicazione Si-é verificata.una perdita di telemetria durante un test comandato
>3,0V La misurazione della soglia’ha dato un risultato compreso tra 3,5 V

e 3;1V per.jtest comandati o ambulatoriali

N/R: no cattura Non & stato possibile ottenere la cattura all'ampiezza iniziale per i
test comandati 0 ambulatoriali

N/R: cambio modo ATR avviata o interrotta (il-test non fallisce se I'ATR & gia attiva e
restalattiva durante il test)

Nessuna raccolta dati L'ampiezza-minima‘di stimolazione ¢ stata raggiunta senza
perdere la cattura per unitest ambulatoriale oppure non é stata
attivata né l'impostazione Auto né l'impostazione Tendenza
Giornaliera.per ottenere il risultato di unitest ambulatoriale

N/R: batteria scarica Il test e stato saltato a-causa della Capacita‘batteria esaurita

N/R: interferenza Si sono.verificatitroppi cicli'‘consecutivi di rumore nel canale di
sensing o di rumore nella Risposta evocata

N/R: modo incompatibile II'test & fallito poiché il dispesitivo si trovava inun Modo Brady non
compatibile (Modalita;Magnete)

N/R: frequenza elevata La frequenza era troppo elevata all'inizio del test o durante il test
N/R: cancellato da utente Il test comandato é stato interrotto dall'utente

N/R: battiti intrinseci Si sonoverificati troppi cicli cardiaci'durante il test

N/R: test ritardato I test e stato-ritardato.per la presenza della telemetria, per un

episodio TV gia‘in.corso, perl'attivazione della modalita
Elettrocauterizzazione, della Modalita Protezione MRI o della
RVAC, mentre il dispositivo & rimasto in modalita Memorizzazione

N/R: respirazione L'artefatto respiratorio era troppo elevato

N/R: bassa RE Non ¢ stato possibile valutare adeguatamente il segnale della
Risposta evocata
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Tabella 2-3. Codici errore test della soglia (continua)

Codice Motivo
Auto N/R L'ampiezza minima di stimolazione & stata raggiunta senza
perdere la cattura per un test comandato oppure la telemetria
viene annullata manualmente durante un test comandato
Codice errore non valido Errore inatteso
Sensibilita

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO-e ADVANTIO.

La funzione Sensibilita pud-essere programmata su AGC o sensing Fisso. La funzione Sensibilita
consente al generatore d’impulsi-di rilevare i segnali cardiaci intrinseci che superano il valore di
SensibilitaFisso programmato-o la sensibilita-incrementata dinamicamente di AGC. La
regolazione del valore di-'Sensibilita sposta’il range di sensing atriale e/o ventricolare su una
sensibilita piualta o.pit bassa.Le decisioni di riconoscimento e di sincronizzazione si basano sui
segnali cardiaci rilevati. Sebbene i valori di Sensibilita atriale e ventricolare possano essere
programmati in-modo.indipendente, iltipo di metodo di sensing-utilizzato (AGC o Fisso) deve
essere il medesimo per tutte le camere.

» _ Sensibilita-elevata (valore programmato basso):'quando la Sensibilita viene programmata su
un'impostazione molto sensibile, il generatore-d'impulsi potrebbe rilevare segnali non correlati
alla depolarizzazione cardiaca (oversensing, come il sensing dei miopotenziali)

.- Sensibilita bassa (valore programmato alto): quando’la Sensibilita viene programmata su
un'impostazione meno sensibile; il generatore d'impulsi potrebbe non rilevare il segnale della
depolarizzazione cardiaca (undersensing)

ATTENZIONE: Quandoun monocatetere VDD viene utilizzato con un‘dispositivo bicamerale,
gli elettrodi atriali potrebbero non entrare in contatto con le pareti atriali. In questo caso, il
segnale misurato diidepolarizzazione ha un'ampiezza relativamente bassa e potrebbe richiedere
un'impostazione piu sensibile:

NOTA: Lutilizzo di elettrocateteri VDD non écoerente con e Condizioni di utilizzo necessarie
per lo stato MR Conditional. Fare riferimento alla guida techica MRI-per avvertenze; precauzioni
e altre informazioni sulla scansione MRI.

Qualora si renda necessaria una regolazione del-parametro Sensibilita in-una delle.camere,
scegliere in ogni caso l'impostazione che fornisce' il sensing appropriato dell'attivita intrinseca pur
eliminando nel miglior modo possibile il problema di‘oversensing/undersensing.

In caso non sia possibile ripristinare.un adeguato livello di sensing con una regolazione o qualora
si osservi undersensing o oversensing dopo aver-effettuato una modifica; prendere in
considerazione una delle seguenti opzioni (tenendo conto delle'caratteristiche del singolo
paziente):

* Riprogrammare il Metodo sensing da Fisso'a AGC o da-AGC a Fisso

NOTA: |l Metodo sensing selezionato viene applicato a tutte le'.camere:, Quando si modifica
il Metodo sensing, verificare che il sensing avvenga-in.modo-appropriato in tutte le camere.

* Riprogrammare il valore di sensibilita AGC o Fisso

» Valutare la configurazione degli elettrocateteri di sensing (Unipolare rispetto a Bipolare o
Bipolare rispetto a Unipolare)

* Riprogrammare in modo appropriato il periodo di Refrattarieta o di blanking fra camere per
risolvere |'undersensing o 'oversensing osservato
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* Riposizionare l'elettrocatetere
» Impiantare un nuovo elettrocatetere di sensing

Dopo qualunque modifica della Sensibilita, valutare il generatore d'impulsi per verificare che il
sensing e il pacing avvengano in modo appropriato.

ATTENZIONE: Dopo ogniregolazione del parametro di Sensibilita o qualsiasi modifica
dell’elettrocatetere di sensing, verificare sempre che il sensing sia adeguato. La programmazione
della Sensibilita al valore piu elevato (sensibilita minima) puo causare I'undersensing dell’attivita
cardiaca. Allo stesso modo, una programmazione al valore piu basso (sensibilita massima) puo
causare 'oversensing di segnali non cardiaci.

Sensing unipolare

Quandoviene programmata la configurazione di sensing unipolare, i segnali cardiaci vengono
rilevatitra la punta dell'elettrocatetere‘e la cassa del generatore d'impulsi. Nella configurazione di
rilevazione:-monopolare,. il pacemaker puo in genere riconoscere i segnali cardiaci intrinseci piu
piccolirispetto alla configurazione bipolare. Tuttavia, la configurazione unipolare & anche piu
sensibile ai miopotenziali.-Nelle configurazioni bipolari, a.causa della distanza relativamente
ridotta tra'gli.elettrodi della punta e dell'anello, la sensibilita € massima nei confronti dei segnali
che hanno origine in.prossimita della punta e dell'anello dell'elettrocatetere. Di conseguenza, il
generatore d'impulsi-ha minore. probabilita di rilevare i miopotenziali e altri segnali non correlati
alla depolarizzazione-cardiaca.

NOTA:< Considerare di utilizzare il sensing Fisso invece che AGC per i pazienti pacemaker-
dipendenti.a.con elettrocateteri programmati su unipolare.

NOTA: Il comportamento durante il periodo di blanking varia a seconda della Config
elettrocateteri selezionata. Fare riferimento al blanking fra camere per maggiori dettagli
(“Blanking tra camere” a'pagina 2-81).

ATTENZIONE:. L'ampiezza elaprevalenza deldisturbo da miopotenziali &€ superiore nelle
configurazioni di elettrocateteri-unipolari rispetto alle. configurazioni'di’elettrocateteri bipolari. Per i
pazienti con unaconfigurazione dell’elettrocatetere unipolare e.con oversensing dei
miopotenziali durante attivita che impegninoi-muscoli-pettorali, si raccomanda di programmare
una Sensibilita fissa:

Automatic Gain Control

Il generatore d'impulsi permette di utilizzared'Automatic Gain Control (AGC) digitale per regolare
la sensibilita in modo dinamico sia nell'atrio sia nel' ventricolo. Il generatore d'impulsi possiede
circuiti AGC indipendenti per ciascuna.camera. La scelta del.Metodo.sensingAGC-comporta
I'applicazione di tale.metodo a tutte le camere.

| segnali cardiaci possono variare molto in-termini di:ampiezza e frequenza;‘pertanto, il
generatore d'impulsi deve poteressere in grado.di:

* Rilevare un battito intrinseco, indipendentemente dalla sua frequenza o dimensione

» Eseguire la regolazione per rilevare segnali di ampiezza variabile; ma non reagire in modo
eccessivo a battiti aberranti

* Rilevare qualunque attivita intrinseca dopo un battito stimolato
» Ignorareleonde T
» Ignorare il rumore

Il valore AGC programmabile & il valore minimo di sensibilita (limite inferiore) che & possibile
raggiungere tra un battito e quello successivo. Questo valore programmabile non & un valore
fisso presente per tutta la durata del ciclo cardiaco. Il livello di sensibilita inizia, al contrario, a un
valore piu elevato (in base al picco di un evento rilevato o a un valore fisso per un evento
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stimolato) e viene quindi ridotto fino al limite inferiore programmato (Figura 2—8 Sensing AGC a
pagina 2-25).

Con il sensing fisso, ampiezze di segnale al di sotto dell'impostazione di Sensibilita fissa non
vengono rilevate, sia che avvengano durante la stimolazione sia che avvengano durante il
sensing. Al contrario, normalmente I'AGC raggiunge il limite inferiore programmabile durante la
stimolazione (o con segnali a bassa ampiezza). Ma quando vengono rilevati segnali ad ampiezza
moderata o elevata, I'AGC sara tipicamente meno sensibile e non raggiungera il limite inferiore
programmabile.

Nei generatori d'impulsimonocamerali, I'AGC (e il Periodo di Refrattarieta associato) viene
regolato automaticamente in modo tale da utilizzare il profilo AGC appropriato specifico per ogni
camera in base‘alla modalita selezionata [ad esempio, I'AGC ventricolare viene utilizzato in VVI
(R), I'AGC atriale viene utilizzato in‘AAI(R)]. Cid garantisce che 'AGC funzioni nello stesso modo
per I'atrio e il ventricolo.nei generatori d'impulso.mono e bicamerali ("Refrattarietd" a pagina 2-
77).

l-circuito'AGCin ciascuna rispettiva camera elabora un segnale elettrogramma tramite una
procedura a due fasi per ottimizzare-il rilevamento di segnali cardiaci in cambiamento rapido. Il
processo € illustrato nellafigura sottostante (Figura 2—8 Sensing AGC a pagina 2-25):

*'““Prima fase

1. L'AGC utilizza una media mobile di precedenti picchi di segnale per calcolare un'area
diricerca nella quale €& probabile che il.successivo picco si verifichi.

— Seiil battito precedente & di' sensing, viene incorporato nella media mobile del
picco:

— ~Se il battito precedente ¢ di pacing, la-media del picco viene calcolata utilizzando
la media mobile e.il.valore di-un picco stimolato. Il valore del-picco stimolato
dipendedalle.impostazioni:

— . Per le,impostazioni-nominali‘o per impostazioni piu sensibili, si tratta di un
valore fisso/(valore iniziale-di 4,8 mV nel.VD; valore iniziale'di 2,4 mV
nell'AD).

— _Per impostazioni‘meno sensibili;-si tratta di un-valore piu elevato calcolato
usando il valore dellimite inferiore AGC programmato (adesempio, se la
sensibilita'VD & programmata sull'impostazione meno sensibile o sul valore
piu elevato di 1,5 mV/ il valore del picco stimolato =12 mV).

La media del picco viene quindi.usata per delimitare un'area-con il limite MAX
(massimo) e MIN-(minimo):

e Seconda fase

2. L'AGC rileva il picco del battito-intrinseco (o utilizza il picco calcolato per un battito
stimolato come descritto sopra)

3. Mantiene il livello di sensibilita al picco (0 MAX) peril-periodo di refrattarieta assoluta +
15 ms.

4. Scende al 75% del picco rilevato o della media delpicco calcolata per gli eventi
stimolati (solo eventi di pacing ventricolare).

5. L'AGC diventa piu sensibile di 7/8 della fase precedente.



Terapie di stimolazione 2-25
PaceSafe

6. | passi del battito rilevato sono 35 ms per il VD e 25 ms per |'atrio. | passi del battito
stimolato vengono regolati in base all'intervallo di pacing per garantire una finestra di

sensing di circa 50 ms al livello MIN.

7. Viene raggiunto il MIN (o il limite inferiore AGC programmato).

— Il'limite inferiore AGC programmato non viene raggiunto se il valore MIN &
superiore.

8. L'AGC rimane al MIN (o al limite inferiore AGC programmato) fino a quando non viene
rilevato'un nuovo battito o l'intervallo di stimolazione scade e viene erogato un pacing.

NOTA: Se vieneilevato un nuovo battito man mano che il livello di sensibilita
decresce, I'AGC ricomincia alla Fase 1.

NOTA: “ Se l'ampiezza-di un<segnale ¢ inferiore alla soglia di sensibilita in vigore al
momento _in cui siverifica.il'segnale, il segnale non viene rilevato.

—

Limite assoluto
di sensing (32 mV)

Picco \ /

Valore limite
inferiore AGC ! /
programmabile

Evento rilevato

Figura2-8. Sensing AGC

In canali di frequenza nei quali-si utilizza il sensing AGC ¢ attivo un Algoritmo dinamico del
rumore non programmabile. Questo algoritmo ha.lorscopo di aiutare a filtrare rumori persistenti.
L'Algoritmo dinamico del rumore € un canale dirumore separato per ciascuna camera che
misura di continuo il segnale di base presente e ha.lo'scopo di regolare il limite inferiore della
sensibilita per ridurre al minimo gli effetti del rumore.

L'algoritmo impiega le caratteristiche di unisegnale (frequenza.ed energia) per classificarlo come
rumore. Quando sono presenti rumori persistenti, I'algoritmo & progettato per minimizzarne
l'impatto, il che pud essere utile per prevenire I'oversensing dei miopotenziali e I'inibizione del
pacing associata. Il rumore che influenza il limite inferiore del sensing pud essere visibile sugli
EGM intracardiaci, ma non viene marcato come battiti rilevati. Tuttavia, se il rumore &
significativo, il limite inferiore pud aumentare fino a un livello superiore all'elettrogramma
intrinseco con il verificarsi del comportamento programmato di Risposta rumore (pacing
asincrono o Inibire il Pacing) ("Risposta rumore" a pagina 2-84).
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NOTA: L'Algoritmo dinamico del rumore non garantisce che 'AGC sia sempre in grado di
distinguere in modo accurato tra attivita intrinseca e rumore.

Sensing fisso

Con il sensing Fisso, il valore di Sensibilita non viene regolato dinamicamente come nellAGC e
I'Algoritmo dinamico del rumore non viene utilizzato. La presenza di rumori persistenti da luogo al
comportamento programmato di Risposta rumore: pacing asincrono o Inibire il Pacing ("Risposta
rumore" a pagina 2-84). Per.la programmazione manuale, la Sensibilita deve essere
programmata su un valore che prevenga il sensing di segnali estranei ma garantisca un sensing
accurato dei segnali cardiaci intrinseci. | segnali con un'ampiezza inferiore all'impostazione di
Sensibilita fissa nonverranno rilevati.

AVVERTENZA: Se programmato‘a un valore di Sensibilita atriale fisso di 0,15 mV, o a un
valore di-sensibilita fisso-di 2,0 mV/ 0 inferiore infuna configurazione unipolare degli elettrocateteri
in qualsiasi camera, il generatore d'impulsi potrebbe essere piu sensibile alle interferenze
elettromagnetiche: Questo-aumento di sensibilita va preso in considerazione nel determinare il
programma difollow-up‘per i pazienti.che richiedono questa impostazione.

STIMOLAZIONE BRADY. TEMPORANEA

Questa funzione € disponibile nei-dispositivi ACCOLADE,; PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO; . VITALIO,INGENIO e ADVANTIO:.

Il generatore d'impulsi pud essere programmato con valori temporanei dei parametri di
stimolazione-che differiscono da quelli programmati nelle Impostazioni normali. Questo consente
di-esaminare terapie distimolazione alternative pur mantenendo le Impostazioni normale
precedentemente programmate nella memoria del generatore d'impulsi. Durante.il
funzionamento temporaneo tutte le altre/funzioni bradicardiche non elencate sulla schermata
sono disabilitate.

Per utilizzare questa funzione eseguire’le operazioni.di'seguito riportate:

1. Nella'scheda Test, selezionare la scheda Brady temporanea per visualizzare i parametri
temporanei.

2. Selezionare ivalori desiderati; questi valori‘sono.indipendenti dalle altre funzioni di
stimolazione.

NOTA: |limiti interattivi di Brady temporanea devono essere corretti prima che possa
avvenire la stimolazione temporanea.

NOTA: Se si seleziona Off. come Modalita Brady temporanea,-il generatore-d'impulsi.non
effettua il sensing o il pacing per tutto.il tempo in cuila modalita della stimolazione Brady
Temporanea e attiva.

3. Stabilire la comunicazione telemetrica, quindi selezionare!il pulsante Avvia.'La stimolazione
ha inizio ai valori temporanei. Una casella di dialogo indica che si stanno-utilizzando
parametri temporanei e viene abilitato il pulsante Stop.

NOTA: La stimolazione Temporaneo non puo essere awiata mentre € in-corso-.un episodio di
tachiaritmia.

NOTA: La terapia di emergenza e la sola funzione che'puo essere avviata fino a quando il
funzionamento Temporaneo non viene arrestato.
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4. Per arrestare la modalita di pacing temporaneo, selezionare il pulsante Stop. La modalita di
pacing temporaneo si arresta anche quando viene comandata una terapia di emergenza dal
PRM, quando viene premuto il tasto DEVIAZIONE TERAPIA o quando si verifica una perdita
della telemetria.

Una volta interrotta la modalita di pacing temporaneo, la stimolazione ritorna alle impostazioni
normali precedentemente programmate.

SENSORE VENTILAZIONE MINUTO/RESPIRATORIO E MONITOR DEGLI ARTEFATTI
DEL SEGNALE

Impostazione del sensore Ventilazione minuto/respiratorio (Sensore VM/respiratorio)

Il Gl utilizza ilsensore di ventilazione minuto (VM)/respiratorio per misurare I'impedenza
transtoracica. Le misurazioni risultanti dell'impedenza transtoracica vengono utilizzate per due
obiettivi:

» < Perraccogliere daticrelativi.alla respirazione da utilizzare nel generare trend, come la
Tendenza della frequenza respiratoria.

+ Per misurare la ventilazione minuto (VM), il prodotto della frequenza respiratoria e del volume
corrente."VM puo essere utilizzato per accrescere la frequenza del pacing per soddisfare il
bisogno fisiologico corrispondente:del paziente. Fare riferimento alla ventilazione minuto
("Ventilazione:minuto" a'pagina 2-40) per ulteriori informazioni.

| dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e INGENIO comprendono il trend
della frequenza respiratoria e il pacing rate-responsive VM. Sulla schermata del\programmatore,
il sensore si riferisce al Sensore Ventilazione minuto‘oppure Sensore VM, -€d-€ programmabile
dalla'schermata Impostazioni Brady e la schermata Dettagli del Sensore ventilazione minuto
(Figura 2-10 Dettagli del-Sensore Ventilazione minuto-a-pagina 2-31):

ldispositivi ESSENTIO; ALTRUA2 e ADVANTIO comprendono‘il trend della frequenza
respiratoria el pacing rate-responsive VM. Sulla schermata del programmatore, il sensore si
riferisce al Sensore Ventilazioneaminuto oppure Sensore VM, ed € programmabile dalla
schermata Impostazioni Brady e la schermata Dettagli del Sensore ventilazione minuto (Figura
2-10Dettagli-del Sensore Ventilazione minuto a pagina 2-31).

Quando il sensore VVM/respiratorio.viene programmato su-On oppure Passivo (VM), circa ogni 50
ms (20 MHz), il dispositivo-somministrera una forma d'onda di:corrente di eccitazione sottosoglia
tra I'elettrodo-ad anello'AD e VD e Cassa (il segnale del sensore VM/respiratorio). L.'applicazione
della corrente tra)l'elettrodo ad anello e la Cassa-creera.un campo elettrico nel torace, modulato
dalla respirazione. Durante l'ispirazione l''mpedenza transtoracica & elevata; e’ durante
I'espirazione & bassa: Il dispositivo misura le:modulazioni.di voltaggio risultanti tra I'elettrodo della
punta dell'elettrocatetere e la-Cassa.

NOTA: Se non viene utilizzato-un elettrocatetere AD,€ disponibile solo il vettore VD.

NOTA: Glie elettrocateteri possono essere programmati su Unipolare o Bipolare; ma deve
essere presente un elettrocatetere bipolare funzionante.
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i rappresental'output (Corrente) di eccitazione, V rappresenta la misurazione del voltaggio risultante (volt)

Figura 2-9. ‘Le misurazioni dell'impedenza transtoracica mediante I'elettrocatetere VD

Quando gli elettrocateteri di pacing AD/VD e le connessioni dei terminali degli elettrocateteri
funzionano.come previsto,.il segnale.del sensore VM/respiratorio viene filtrato in modo
appropriato e quindi non'‘é rilevato dal pacemaker o visualizzato.sugli elettrogrammi (EGM).
Tuttavia, l'intermittenza correlata all'integrita dell'elettrocatetere o della connessione pacemaker-
elettrocatetere ha.la potenzialita'di creare una condizione transitoria di impedenza elevata. Una
condizione di.impedenza elevata puo far diventare visibile il segnale del sensore VM/respiratorio
suglhEGM e potenzialmente'soggetta a oversensing sui canali di AD e/o VS.

Il sensore VM/respiratorio fornisce.-due meccanismi per lamisurazione dell'integrita dei vettori del
sensore (da anello-a Cassa e da'punta a Cassa).

+_+Quandola diagnostica-del dispositivo-del Monitor degli-artefatti del segnale (SAM) viene
programmato 'su On, il SAM'monitora continuamente 'EGM alla ricerca di artefatti del
sensore. Per dettagli, vedere "Comportamento'dell'impostazione quando SAM € su On" a
pagina 2-31-

* Quandoil SAM viene programmato su Off, il dispositivo esegue misurazioni dell'impedenza
del vettore del sensore VM/respiratorio circa ogni-ora per valutare l'integrita
dell'elettrocatetere e della sua connessione. Per dettagli, vedere "Comportamento del
dispositivo.quando SAM & su Off" a pagina.2-32.

ATTENZIONE: Per lamassimasensibilita nell'individuare e prevenire.un potenziale
oversensing generato dagli artefatti del segnale, siraccomanda che.il Monitor degli artefatti del
segnale (SAM) sia programmato su On.in qualsiasi momento in;cui il sensore VM/respiratorio &
programmato su On o Passivo. Lo spegnimento del Monitor degli artefatti del segnale puod
aumentare il rischio di oversensing da parte del paziente,"a-meno che il sensore.VVM/respiratorio
non sia anch'esso programmato su Off.

Parametri programmabili del Sensore respiratorio/VM
| seguenti parametri per il sensore respiratorio/NVM sono-programmabili:

Per i dispositivi in cui non & disponibile il pacing rate responsive VM, il sensore VM puo essere
programmato su On, Passivo, Off oppure Solo ATR

« On consente il pacing RightRate e il trending correlato alla-respirazione. Se il dispositivo
viene programmato a una modalita non adattativa'in frequenza, l'impostazione On non &
disponibile.

+ Passivo: consente solo il trending correlato alla respirazione.
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» Solo ATR: Consente il pacing in risposta alla frequenza durante il Fallback ATR. Se il
generatore d'impulsi & programmato in modo permanente su una modalita non adattativa in
frequenza, ma viene selezionata una modalita Ricaduta ATR a frequenza variabile, il campo
relativo alla VM mostrera la scritta Solo ATR.

» Off: non & disponibile alcun pacing a frequenza variabile o trending correlato alla
respirazione.

La Corrente di eccitazione controlla I'ampiezza del segnale del sensore di respirazione/VM e pud
essere impostato a. 80uA o 320uA.

Selezione del-vettore controlla in che modo il vettore attivo del Sensore respiratorio/VM viene
determinato dal dispositivo’e puo essere impostato su:

+ ~ Solo A:il'Sensore respiratorio/VM viene ristretto ai vettori dell'AD.
» (Solo VD:il Sensore respiratorio/VVM viene ristretto ai vettori del VD.

» Auto-seleziona: A-0 VD(saranno determinato in modo automatico dal dispositivo. Il
comportamento della selezione del vettore quando-impostato su Auto-seleziona dipende dal
fatto che il-Monitor degli artefatti del segnale si trovi su On oppure Off. Fare riferimento alla
diagnostica del. dispositivo SAM ("Diagnostica, dispositivo del Monitor degli artefatti del
segnale" a-pagina 2-30).per ulteriori-dettagli:

ATTENZIONE: Programmare.il Sensore VM/respiratorio su Off durante la ventilazione
meccanica. Altrimenti, potrebbe verificarsi quanto segue:

» Frequenza guidata.dal sensore inappropriata
+~" Tendenza basata sulla respirazione.ingannevole

ATTENZIONE:. Qualunque apparecchiatura, trattamento, terapia medica o test diagnostico che
introduca una corrente elettrica nel paziente pud potenzialmente. interferire con il funzionamento
del’'generatore d’impulsi:

* Monitor esterni del paziente (ad es., monitor.della respirazione, monitor di ECG di superficie,
monitor emodinamici) possono causare:

— Frequenza guidata dal Sensore VM inappropriata (fino:alla frequenza massima)
— Tendenzabasata sulla respirazione ingannevole

Per risolvere interazioni sospette con la variazione della frequenza guidatada.\VM e/o la
diagnostica basata sul.Sensore VM/respiratorio, disattivare il'Sensore VVM/respiratorio
programmandolo su Off. Se 'non & disponibile un PRM e il. generatore d’impulsi sta effettuando il
pacing alla frequenza indicata dal sensore, applicare un. magnete sul generatore d'impulsi per
attivare il pacing asincrono temporaneo a frequenza-non variabile.

stato del Sensore VM/respiratorio

Il sensore VM/respiratorio inizia la calibrazione quando.attivato inizialmente dopo I'impianto del
dispositivo e dopo la sospensione del sensore a causa di rumore o:altre condizioni. Fare
riferimento a informazioni aggiuntive relative alla calibrazione su-"Ventilazione minuto" a pagina
2-40. Lo stato del Sensore & indicato dal corrispondente messaggio di stato del Sensore VM/
respiratorio, come riassunto in Messaggi di stato.del Sensore VM/respiratorio (Tabella 2—4
Messaggi di stato del Sensore VM/respiratorio a pagina 2-30). Lo stato del Sensore viene
segnalato sulla schermata del sensore Ventilazione minuto (dispositivi con pacing rate
responsive VM (Figura 2—10 Dettagli del Sensore Ventilazione minuto a pagina 2-31) o sulla
schermata Dettagli del sensore respiratorio (dispositivi non rate responsive VM).
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| messaggi vengono tutti aggiornati in tempo reale per i dispositivi ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO e ALTRUA 2. | messaggi di Sospeso: Rilevato rumore, Sospeso: Telemetria e
mantenimento della frequenza: La telemetria sono aggiornati in tempo reale mentre il resto viene
aggiornato su interrogazione per i dispositivi FORMIO, INGENIO e ADVANTIO.

Tabella 2-4. Messaggi di stato del Sensore VM/respiratorio

stato del Sensore Pacing guidato da sensore VM Raccolta dati del sensore VM/
respiratorio per trending?

Off No No

Inizializzazione No No

(dispositiviACCOLADE;
PROPONENT, ESSENTIO e

ALTRUA 2)

Auto-calibrazione in-corso No Si
Calibrato siP Si
Sospeso No No
Sospeso: Nessun elettrocatetere No No
valido

(dispoesitiviACCOLADE;
PROPONENT, ESSENTIO e

ALTRUA 2)

Sospeso: Rilevato rumore No Si
Sospeso: Telemetria No® Si
Disabilitato 'dalla diagnostica del No No
dispositivo

Attesa frequenza: Telemetria Nocde Si
Calibrazione manuale in corso No® Si

o

Le tendenze individuali determinano se.i dati raccolti'durante la'Sospensione sono.validi e inseriti-nei risultati della tendenza.

Se il'sensore VM/respiratorio & programmato su Passivo, il pacing VM/respiratorio-guidato dal sensore non si vefifichera.

c. Latelemetria-induttiva(con testa) puo interferire con'la funzione del'sensore VM/respiratorio. Le frequenze dipacing guidate da VM
possono‘mantenersi-alla frequenza corrente e la raccolta dei dati-di tendenza della frequenza respiratoria‘viene sospesa per circa un
minuto immediatamente a seguito dilqualsiasi comando d'interrogazione o programmazione (Attesa frequenza). Ritardi maggiori (fino
a diversi minuti) saranno indicato(da uno stato'di Sospeso: Telemetria: Se si desiderano delle variazioni della frequenza guidata da VM
prima di periodi di Attesa frequenza o Sospensione far si che lafrequenza guidatada VM raggiunga il valore desiderato prima di
usare la telemetria.induttiva o.utilizzare la telemetria a RF per-comunicare-con il'dispositivo.

d. Lafrequenza viene mantenuta al valore corrente indicato.da VM per.un‘periodo fino a un.minuto; non_si verificano con questo stato del
Sensore ulteriori variazioni della frequenza basata su, VM.

e. Lo stato si applica solo a dispositivi di pacing rate-responsive VM.

c

Diagnostica dispositivo del Monitor degli artefatti del segnale

Il Monitor degli artefatti del'segnale (SAM).€ un.dispositivo diagnostico.che monitora FEGM per
gli artefatti del segnale del Sensore VM/respiratorio € misura ivalorid'impedenza
dell'elettrocatetere del vettore VM/respiratorio. Se vengono rilevati artefatti o un.valore
dell'elettrocatetere del vettore del sensore VVM/respiratorio € fuori range; SAM attiva il sensore
VM/respiratorio oppure disabilita il sensore(Figura 2=10 Dettagli del Sensore Ventilazione
minuto a pagina 2-31). Inoltre, viene creato un.Episodio che comprende-i dati dirfEGM- e quelli
diagnostici dell'impedenza dell'elettrocatetere:

I SAM & nominalmente su On quando il sensore VM/réspiratorio &€ programmato su On oppure
su Passivo (VM). Gli artefatti del segnale possono essere generati-quando il sensore VM/
respiratorio € impostato su qualsiasi valore tranne Off. Pertanto, si raccomanda di mantenere
SAM acceso a meno che il sensore VM/respiratorio non siaiprogrammato su Off. Le impostazioni
raccomandate di SAM sono elencate sotto (Tabella 2—5 Impostazioni raccomandate del Monitor
degli artefatti del segnale (SAM) a pagina 2-31).
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ATTENZIONE:

Lo spegnimento del Monitor degli artefatti del segnale puo aumentare il rischio

di oversensing da parte del paziente, a meno che il sensore VM/respiratorio non sia anch'esso

programmato su Off.

Tabella 2-5. Impostazioni raccomandate del Monitor degli artefatti del segnale (SAM)
Impostazione del sensore VM E' possibile generare artefatto del Impostazione raccomandata di
segnale SAM
On Si On
Passivo Si On
Solo ATR Si On
Off No N/D

| Stato del sensore Ventilazione minuto

Impostazione del sensore Ventilazione minuto

A Disabilitata)
320 pA
Auto=seleniona

| state A Disabilitate dalla diagnostica
Weltore camente S

Sensore Yentilazions minuto

Corrente di eccitazione

| Seleriang vettore
} Informazioni diagnostiche

Diagn. dispositive per Monitor artefatti segnale

Visualizza i dati di diagnostica dispositive del Moniter
Monitor degli artefatti del segnale On

degli artefatti del fegnale nel Registoo Aritmie

¢ (episodi SAM)

Attenzione lo spegnimento del Monitor degli artefatti del
segrale pud generare per il pariente

Controllare gli elettrocateteri-interessati
un aumento del rischio di oversensing

Il Monitor degli artefatti del segnale (SAM) contralla

m ali,artefatti del segnale del sensore ¥ sugli
eletbrogrammi di sensing e WERGanG rilewati degli
artefatti o ¢ un controllo dell’sletirocateters per il
SRNTOE Bon Nesde, || Monitor cambia il vettore del
sensore Vi o disabilita il sensore.

Figura 2—10. . Dettagli del Sensore Ventilazione minuto

Comportamento dell'impostazione quando- SAM é su On

I SAM monitora.in modo continuo'EGM per gli artefatti.del segnale del sensore VM/respiratorio
che possono:provocare oversensing.‘/Al momento.della rilevazione dell'artefatto, vengono
misurati i valori d'impedenza per i vettori.delisensore VM/respiratorio e vengono.inoltre misurate
le impedenze di stimolazione degli elettrocateteri. Viene creato-un Episodio SAM, il quale registra
I'EGM con l'artefatta e tutti i.valori deivettori associati e delle impedenze dell'elettrocatetere.

A seconda dell'impostazione 'del parametrodi Selezione del vettore-del sensore VM/respiratorio,
sono previsti due possibili risultati.(come descritto in Tabella 2—-6' Risultato della‘rilevazione
dell'artefatto dellEGM da parte'di SAM’a pagina 2-32):

» |l vettore del sensore attivo passa-da-A a V,oppure
» |l sensore viene disabilitato da SAM.

NOTA: Le misurazioni dell'impedenza registrate da SAM sona indipendenti dalle misurazioni
dell'impedenza giornaliere dell'elettrocatetere. Non appaiono ‘sui diagrammi dei trend
dellimpedenza giornaliera dell'elettrocatetere e non attivano la Commutazione di sicurezza
dell'elettrocatetere (Fare riferimento a "Commutazione di sicurezza dell'elettrocatetere" a pagina
2-69).
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Tabella 2—6. Risultato della rilevazione dell'artefatto del'EGM da parte di SAM

Se Selezione del vettore del E il vettore attivo | Allora la risposta dell'impostazione alla rilevazione
sensore VM/respiratorio & era dell'artefatto &
impostato su

Auto-seleziona A Episodio SAM creato
Misura dei valori d'impedenza del vettore VD del
sensore respiratorio/VM:
+  Seinrange: passare il sensore attivo su VD2 b
«  Se fuori range: secondo Episodio SAM creato e

sensore VM/respiratorio disabilitato:

Auto-seleziona VD

Solo A A E.pISO(.iI.O SAM creato e sensore VM/respiratorio
disabilitato

Solo VD VD

a. +Se si verifica-una sostituzione del-vettore delisensore VVM/respiratorio, si verifichera una calibrazione automatica della durata di 6 ore
(durante il'periodo di calibrazione di 6 ore non si verifichera una stimolazione rate responsive VM).

b. |valorid'impedenza del vettore del sensore VM/respiratorio sono 100-1500 Q per il vettore Da anello a Cassa e 200—-2000 Q per il
vettore Da punta a Cassa. Tali valori-non sono interessati dai limiti di allarme dell'impedenza programmati per misurazioni
dell'impedenza dell'elettrocatetere giornaliere.

Durante una sessione del-programmatore, viene effettuato-un monitoraggio attivo degli artefatti.
Tuttavia, la programmazione delle impostazioni del sensore VM/respiratorio possono stimolare
una misurazione d'impedenza delvettore del sensore. Se I'impedenza del vettore del sensore
VM/respiratorio risultante € fuori range, viene creato un Episodio SAM e il vettore del sensore
pud.essere attivato o'il sensore pud’esseredisabilitato a seconda delle dell'impostazione di
Selezione del vettore.

Un sensore VM/respiratorio-disabilitato.rimarra in‘tale stato fino a che non viene riprogrammato
manualmente dalla schermata Dettagli-del sensore VM (Figura 2—10 Dettagliidel Sensore
Ventilazione minuto-a pagina-2-31). Mentre il sensore ¢ disabilitato non sicverifichera alcun
pacing rate responsive VM e alcun trending relativo all'impedenza.

Comportamento del dispositivo-quando SAM e su Off

Se SAM e programmato su Off, le misurazioni dell'impedenza del vettoredel sensore VM/
respiratorio sono effettuate ognirora (Tabella:2~7 Risposta del dispositivo a un valore
dell'impedenza fuorirangeindividuato durante uncontrollo orariodell'elettrocatetere a pagina 2-
33). Quando il parametro-di selezione del vettore-€ impostato su-Autoselect (Autoseleziona), se
l'impedenza misurata.per il vettore attualmente utilizzato (ad-esempio, AD)-€ fuorirange,
l'impedenza per il vettore-alternativo (ad-esempio; VD) & valutato per determinare se il vettore
puo essere utilizzato. Se l'impedenza -misurata-per il vettore alternativo € in range, quando il
vettore alternativo diventail vettore:attivo: Se entrambi i vettori-sono fuori range;.il sensore viene
sospeso per un'ora. L'integrita-dell'elettrocatetere continuera-a essere testata.ogni ora’per
valutare se il sensore VM/respiratorio possariprendere utilizzande uno dei.vettori'o rimanga
sospeso. Se si verifica una sostituzione 'del vettore del sensore VM/respiratorio; si verifichera.una
calibrazione automatica della durata di 6 ore (durante il periodo di calibrazione di 6-ore non.si
verifichera una stimolazione di rispostaalla frequenza VM).
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Tabella 2-7. Risposta del dispositivo a un valore dell'impedenza fuori range individuato durante un controllo
orario dell'elettrocatetere

Se la selezione del vettore del E il vettore attivo La risposta del dispositivo a un'impedenza fuori
sensore VM/respiratorio e range é quindi
impostato su

Auto-seleziona A oppure VD Passare al vettore alternativo se I'impedenza del
vettore alternativo & in range?

Se l'impedenza del vettore alternativo € fuori range, il
sensore VM/respiratorio viene sospeso e testato di
nuovo dopo un'ora

Solo A A Sensore VM/respiratorio sospeso, testare di nuovo
Solo VD VD dopo un'ora

a.”»Se si verifica una sostituzione del vettore del sensore VM/respiratorio, si verifichera una calibrazione automatica della durata di 6 ore
(durante il periodo di calibrazione di 6 ore non si verifichera una stimolazione di risposta alla frequenza VM).

Tranne.quando SAM viene programmato su On, non si verifica alcun monitoraggio degli artefatti
dellEGM e-non vengono creati’episodi SAM.

Episodi del Monitor degli artefatti del segnale

I dettagli dell'episodio del SAM sono.registrati nel Registro Aritmie ("Registro Aritmie" a pagina 4-
2). Per visualizzare i dettagli. dell'episodio del-'SAM selezionare I'episodio desiderato sulla
schermata del Registro Aritmie. La schermata Sommario degli eventi mostra i dettagli
dell'episodio.del SAM-(Figura 2—11 Riepilogo degli episodi del Monitor degli artefatti del segnale
a pagina 2-33).

La scheda. Sommario fornisce un link alla schermata dove si trovano i dettagli del sensore. La
schermata mostra le opzioni di programmazione per.il'sensore respiratorio/VM e SAM (Figura 2—
10 Dettagli del Sensore Ventilazione:minuto a pagina 2-31). Fare riferimento a Parametri
programmabili del. Sensore respiratorio/VM ("Parametri programmabili del Sensore respiratorio/
VM" apagina 2-28):per-ulteriori informazioni-su opzioni di programmazione:

Evente SAM<3 SAM 03 Nov 2017 03329
> Evente
Il $#nsore Ventilazions minuto & state disabilitito N
dal Manitor degll artefattl del segnale. " AR it [2iiloen
Vattore del sensone AD Evento
EGM con artefatto individuate AD fuccais
Livelle dl seeitazions E T “
Impedende al momento della rilevazione deliartefatto
Sensore Anelle ADC>Cassa ETAN
Sensore Punta AD>>Cassa 420 0
Sentors Anells VDo=Cassa e6n 0O
Srampa
Sensore Punta VDx>Cassa a0 venTo
..a
® Almpedenza di pacing 600 O =
BV Impedenza di pating 450 0 $alva
=

Figura2-11. Riepilogo degli episodi del Monitor degli-artefatti.del segnale
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Possono essere generati due tipi di episodi SAM: Sensore respiratorio/VM disabilitato, oppure
Vettore del sensore respiratorio/VM attivato. Entrambi i tipi comprendono un EGM nonché i valori
d'impedenza registrati al momento della creazione dell'episodio per:

» Vettori del sensore respiratorio/VM disponibili
» Elettrocateteri di pacing

NOTA: Peridispositivi VDD; il sensore respiratorio/VVM non opera sull'elettrocatetere AD e le
impedenze per il vettore del sensore AD non sono disponibili nell'episodio SAM.

La scheda EGM mostra 'EGM registrato al momento della creazione dell'episodio SAM. Quando
le condizioni del-dispositivo fanno in modo che il segnale di eccitazione del sensore venga sentito
sul canale di'sensing, I'artefatto del;segnale risulta visibile sulla traccia corrispondente come un
modello.regolare, che si-ripete rapidamente (20:Hz) di picchi che possono assomigliare a un
rumore non fisiologico (Figura 2—12 EpisodilEGM del Monitor degli artefatti del segnale a pagina
2-34). L'ampiezza e-la durata dell'artefatto del segnale del sensore sul'lEGM puo essere
variabile; e pud essere modulato da movimento posturale, respiratorio o cardiaco.

Alcuni episodi SAM possono generare EGM senza artefatti del. segnale visibili Questo ¢ il
comportamento atteso quando:la misurazione dell'impedenza del vettore del sensore € stata
stimolata da qualcosa di-diversorispetto a un artefatto del,segnale individuato. Ad esempio,
quando SAM€ su On e l'impostazione‘del sensore respiratorio/VM passa da Off oppure
Disabilitato'a On.oppure:Passivo; viene stimolata’una misurazione dell'impedenza del vettore del
sensore. Se up'impedenzal/impedenze fuori range viene/vengono individuata/e, sara creato un
episodio SAM.

Exvemts SAM=1 Vielocita v NI TrEY -, LATETAN 0 RSPy B 3, T i e
Veltore del sensore VM E“"“" = - m- e —
aktivate -
ViBedr deb i meisee VIO } } ) J - j - i3 P':'::::
LGN wom mbctans dividoas: Voo | WA NOH |' I P 1' > =
=L00mY

Livells di ecdRatione 328 A

R 'y B I i B B n
2122 mv | At SnEcesn

k% '..JF
o L
w1 =4
H F,.

Figura 2-12. Episodi EGM del Monitor degli artefatti del segnale

Considerazioni sulla programmazione e dati sugli episodi del Monitor-degli artefatti del
segnale

| dati sugli episodi SAM (valori d'impedenza per i\vettori-del sensore singoli) possono aiutare a
determinare la fonte di condizioni transitorie d'impedenza alta:In generale, condizioni transitorie
di impedenza alta possono essere causate da una frattura'nel conduttore dell'elettrocatatere,
connessione imperfetta del terminale dell'elettrocatetere o movimento assiale/radiale dell'anello
del terminale dell'elettrocatetere entro la testa del pacemaker.
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Quando il sensore respiratorio/VM ¢ disabilitato dal SAM:

» Dalla schermata del sommario dello stato degli elettrocateteri ("Stato degli elettrocateteri" a
pagina 3-6), controllare le condizioni transitorie di impedenza alta e cambiamenti significativi
nel tempo nelle misurazioni d'impedenza giornaliere dell'elettrocatetere.

» Effettuare il test sull'elettrocatetere dalla schermata Test degli elettrocateteri ("Test degli
elettrocateteri" a pagina 3-11)

Se si sospetta un problema con l'elettrocatetere, per ridurre la possibilita di oversensing generato
dagli artefatti del-segnale del sensore respiratorio/VM prendere in considerazione la
programmazione del parametro Selezione del vettore opposto o programmare il sensore
respiratorio/VM su Off.

Se le misurazioniigiornaliere dell'impedenza dell'elettrocatetere e dei suoi trend sembrano
normali; considerare ibisogni‘del paziente per i trend associati al sensore respiratorio/VM e il
pacing rate responsive VM. Se non-necessario, spegnere il sensore respiratorio/VM e continuare
a'monitorare |'elettrocatetere.

Se si desiderano’idati ditendenza correlati alla respirazione e/o il pacing rate responsive VM
mantenere il SAM programmato su On. La schermata'Dettagli del Sensore Ventilazione minuto
puo.essere utilizzata per correggere il parametro-Selezione del vettore del sensore respiratorio/
VM per usare I'elettrocatetere‘opposto(Figura 2—10 Dettagli del Sensore Ventilazione minuto a
pagina 2-31). La corrente di eccitazione controlla 'ampiezza del segnale del sensore di
respirazione/VMe pud-essere esso stesso corretto. La programmazione di Corrente di
eccitazione.a 80uA puod ridurre I'ampiezza degli impulsi di eccitazione se appaiono sull'EGM,
facendo, quindi diminuire la probabilita degli artefatti di ricevere il sensing. Tuttavia, un'ampiezza
degli impulsi di.eccitazione minore ha come.esito potenziale una sospensione piu frequente del
sensore di-respirazione/VM-a causa del rumore esterno che interferiscecon la funzionalita del
sensore.

Per una discussione pitidettagliata della‘programmazione della‘Selezione del vettore e della
Corrente di eccitazione contattare Boston Scientific utilizzando le informazioni sulla copertina sul
retro.

Tuttele decisioni relative alla programmazione devono basarsi.sulle indicazioni individuali del
paziente e le esigenze di-terapia.

STIMOLAZIONE ADATTATIVA IN FREQUENZA E TENDENZA DEL SENSORE
Stimolazione adattativain frequenza

Nelle modalita di pacing-a frequenza variabile (ovvero qualunque modalita che'termina in R), i
sensori vengono utilizzati per-rilevare variazioni-del livello di attivita.e/o fabbisogno fisiologico. del
paziente e aumentare la frequenza-di pacing di conseguenza. La stimolazione a.frequenza
variabile &€ adatta per i pazienti.che manifestano‘incompetenza cronotropa e che possono trarre
beneficio da frequenze di pacing aumentate in concomitanza-con unvaumento del livello di attivita
e/o del fabbisogno fisiologico.

Il dispositivo pud essere programmato perusare|’Accelerometro‘oppure la Ventilazione Minuto o
una combinazione di entrambi. Il beneficio clinico del pacing adattivo in frequenza mediante
l'utilizzo di uno di questi sensori & stato maostrato in uno studio clinico precedente.

ATTENZIONE: La Stimolazione adattativa in frequenza deve essere utilizzata con attenzione
nei pazienti che non sono in grado di tollerare incrementi della frequenza di pacing.

Quando vengono programmati i parametri di frequenza variabile, la frequenza di pacing aumenta
in risposta ad un aumento del livello di attivita e/o del fabbisogno fisiologico e quindi diminuisce di
conseguenza.
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NOTA: Attivita che implicano pochi movimenti della parte superiore del corpo, come andare in
bicicletta, possono comportare una risposta del pacing moderata da accelerometro.

Accelerometro

Questa funzione e disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La Stimolazione basata sul.movimento utilizza un accelerometro per rilevare movimenti associati
all’attivita fisica del paziente e genera un segnale elettronico proporzionale alla quantita di
movimento corporeo. Sulla base dell'input dell'accelerometro, il generatore d’impulsi effettua una
stima del dispendio.energetico del paziente, in conseguenza dell’attivita fisica che sta svolgendo,
e la traduce quindi in un incremento di frequenza.

Il generatore d’'impulsi rileva i movimenti corporei‘grazie ad un accelerometro a circuito integrato.
Il sensore dell’accelerometrorisponde-all’attivita in un range di frequenza di tipiche attivita
fisiologiche (1-10 Hz). L'accelerometro valuta sia la frequenza sia 'ampiezza del segnale
proveniente dal sensore.

. La frequenzariflette quanto spesso si verifica un'attivita (come il numero di passi al minuto
durante’una camminata, veloce)

» L'ampiezza del segnale riflette la forza.del movimento (ad esempio, i passi piu decisi durante
la camminata)

In seguito al riconoscimento, un algoritma ‘converte I'accelerazione misurata in un aumento della
frequenza’al di sopra dell’LRL.

Poiché I'accelerometro non & in contatto/con la cassa del-generatore d'impulsij.non risponde alla
semplice pressione statica sulla cassa del dispositivo:

Sono disponibili tre impostazioni per ’Accelerometro;On, Passivo e Solo ATR. Se il-generatore
d’impulsi &€ programmato in'modo permanente su.una modalita non a frequenza variabile, &
possibile:programmareda-modalita ATR-Ricaduta su una'modalita a frequenza- variabile
utilizzando il-sensore dell’accelerometro. In questocaso, il campo relativo all’Accelerometro
visualizza la scritta Solo ATR. Se si seleziona Passivo,I'’Accelerometro:non fornira una risposta
alla frequenza ma continuera araccagliere dati per la.Tendenza sensore.

| seguenti parametri programmabili controllano.la risposta del-generatore d’impulsi ai valori del
sensore generati dall’Accelerometro:

» Fattore dirisposta
* Soglia di attivita

* Tempo direazione
* Tempo di recupero

Fattore di risposta (Accelerometro)
Il Fattore di risposta (accelerometro) determina.l’'aumento-della frequenza di pacing che si avra al
di sopra dell’LRL ai vari livelli di attivita del paziente (Figura 213 Fattore dirisposta e frequenza

di pacing a pagina 2-37).

» Fattore di risposta alto: fa si che sia richiesta una minore attivita perché la frequenza di
pacing raggiunga la MSR

» Fattore di risposta basso: fa si che sia richiesta una maggiore attivita perché la frequenza di
pacing raggiunga la MSR
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Curve risposta in frequenza
16 14 12 10 8 6 4 2 1

MSR ©
o &
£ g
]
E
k] /
o
N
c
[
3
o
g /
('S
LRL
Bassa Alta

Attivita

Figura 2-13. Fattore di risposta e frequenza di pacing

La frequenza'di pacing raggiunta puo essere limitata dal livello di attivita rilevato o dalla MSR
programmata. Sgil livello'di attivita rilevato produce una frequenza stazionaria al di sotto della
MSR, la frequenza dipacing pud ancora salire quando i livelli di attivita rilevata aumentano
(Figura 2~14 Fattore di risposta in‘un test da sforzo a pagina 2-37). La risposta stazionaria non
dipende dai tempi di reazione e di recupero programmati.

Fattore di risposta
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e o~ \\ Impostazione di
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Durata

Questa figura mostra I'effetto di un aumento o di-una diminuzione delle impostazioni.durante un.ipotetico test-da sforzo a due fasi.

Figura2-14. Fattore di risposta in-un test da sforzo

La programmazione del’LRL versol'alto o verso.il basso muove.lintera risposta verso I'alto o
verso il basso, senza modificarne la forma:

Soglia di attivita

Il parametro Soglia di attivita-previene aumenti della frequenza dovuti a movimenti-estranei di
piccola entita (ad esempio un.movimento provocato,. dalla respirazione, dal battito cardiaco o;in
alcuni casi, il tremore associato al morbo di'Parkinson).

Il parametro Soglia di attivita rappresenta il livello di-attivita.che deve essere superato prima che
si verifichi un aumento della frequenza di-pacingguidato dal sensore. Il generatore d'impulsi non
aumenta la frequenza di pacing al di sopra dell'LRL fino a quando il segnale di-attivita non abbia
superato la Soglia di attivita. Limpostazione-della Soglia di attivita-dovrebbe consentire un
aumento della frequenza in corrispondenza di-un’attivita-leggera.come ,camminare ma essere al
contempo sufficientemente alta da fare in-modo chea frequenza dispacing non aumenti in modo
inappropriato quando il paziente non svolge alcuna attivita (Figura 2—15 Soglia di attivita e
risposta in frequenza a pagina 2-38 e Figura 2—-16 Soglia di attivita in un test da sforzo a pagina
2-38).

* Impostazione piu bassa: & necessario meno movimento perché la frequenza di pacing
aumenti
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* Impostazione piu alta:& necessario piu movimento perché la frequenza di pacing aumenti
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Figura2-15. Soglia di attivita e risposta in-frequenza
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Questa figura dimostra I'effetto di un aumento o una riduzione delle‘impostazioni della Soglia di attivita in risposta ad un.ipotetico test da
sforzo'adue fasi.

Figura2-16. Soglia di attivita in un test da sforzo

Tempo di reazione

Il parametro Tempo direazione determina la.rapiditacon cuila frequenza di pacing sale al nuovo
livello non appena venga rilevato.un aumento del livello di attivita.

Il Tempo di reazione influenza solo:il tempo necessario affinché si verifichi un aumento della
frequenza. Il valore selezionato determina il tempo necessario:affinché la frequenza di pacing
passi dall'LRL alla MSR per un'livello di attivita massimo (Figura 2—17 Tempo di reazione e
frequenza di pacing a pagina 2-39 e Figura,2—18 Tempo!di reazione in.un‘test da-sforzo a pagina
2-39).

« Tempo di reazione breve: comporta-un rapido incremento. della frequenza di pacing

» Tempo di reazione lungo: comporta un piu lento incremento della frequenza di pacing
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Figura 2-17. Tempo di reazione e frequenza di pacing
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Figura2-18. -Tempo direazione.in un test'da sforzo

Tempo di recupero

Il parametro Tempo di recupero determina iltempo necessario perché’la frequenza di pacing
diminuisca, dalla MSR all'LRL, in.assenza di attivita. Quando I’attivita di un paziente si conclude,
viene utilizzato il parametro Tempo di recupero-allo-scopo di‘prevenire-una brusca diminuzione
della frequenza di pacing (Figura'2--19 Tempo direcupero-e frequenza di-pacing a pagina 2-39 e
Figura 220 Tempo di recupero'in un test da sforzo a pagina 2-40).

» Tempodi recupero-breve: comporta una riduzione-piu veloce della frequenza di pacing dopo
cheVattivitardel paziente subisce una riduzione o,un’interruzione

» Tempo direcuperolungo: comporta .una riduzione piu lenta della-frequenza di pacing dopo
che l'attivita del paziente subisce una riduzione o un’interruzione

Curve di recupero
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Sono disponibili 15 impostazioni; vengono visualizzate solo le impostazioni con numeri pari.

Figura2-19. Tempo di recupero e frequenza di pacing
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La figura mostra I'effetto.di impostazioni piu alte e piu basse durante un ipotetico test da sforzo a due fasi.

Figura 2-20.° Tempo di recupero in un test da sforzo

Ventilazione minuto (VM)

Questa funzione & disponibile neidispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO; VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Il generatore d'impulsi\utilizza'il Sensore Ventilazione‘minuto/respiratorio per valutare
l'impedenzatranstoracica e-misurare la ventilazione minuto (VM), la quale ¢ il prodotto della
frequenza'respiratoria-e del volume inspirato..Sulla base della misurazione VM il generatore
d'impulsi calcola la frequenza di pacing indicata dal sensore:

Per una descrizione dettagliata della funzione del-Sensore Ventilazione minuto/respiratorio fare
riferimento’a Sensore Ventilazione minuto/respiratorio (“Impostazione del sensore Ventilazione
minuto/respiratorio” a‘pagina 2:27)./Per consentire la stimolazione guidata da-'VM, la modalita del
pacing deve essere‘impostata in una modalita rate responsive (qualsiasi modalita che termina in
R), e il sensore(d ventilazione‘minuto/respiratorio deve essere programmato su On.

ATTENZIONE: - Non programmare il sensore YM su On-fino a dopo che il generatore d'impulsi &
stato impiantato e l'integrita del sistema & stata testata e verificata.

ATTENZIONE: . Peripazienti-con disturbi respiratori o'modelli di respirazione anormale, il
medico deve utilizzare il suo giudizio nella’programmazione del sensore VM su On: Per mitigare
frequenze guidate dal sensore.inappropriate, il medico puo valutare la risposta-e considerare un
fattore di risposta inferiore.

ATTENZIONE: Programmare il Sensore VVM/respiratorio su Off durante la ventilazione
meccanica. Altrimenti, potrebbe verificarsi.quantosegue:

* Frequenza guidata dal sensore. inappropriata

» Tendenza basata sulla respirazione ingannevole

ATTENZIONE: Qualunque apparecchiatura; trattamento, terapia medica-otest diagnostico che
introduca una corrente elettrica nel paziente pud-potenzialmentelinterferire con il-funzionamento

del generatore d’impulsi.

* Monitor esterni del paziente (ad es., monitor della respirazione, monitor di ECG di superficie,
monitor emodinamici) possono causare:

— Frequenza guidata dal Sensore VM inappropriata (fino alla frequenza massima)

— Tendenza basata sulla respirazione ingannevole
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Per risolvere interazioni sospette con la variazione della frequenza guidata da VM e/o la
diagnostica basata sul Sensore VM/respiratorio, disattivare il Sensore VM/respiratorio
programmandolo su Off. Se non & disponibile un PRM e il generatore d’'impulsi sta effettuando il
pacing alla frequenza indicata dal sensore, applicare un magnete sul generatore d'impulsi per
attivare il pacing asincrono temporaneo a frequenza non variabile.

L'algoritmo di risposta in frequenza VM

Il generatore d'impulsi. mantiene una media variabile a lungo termine (basale) di queste
misurazioni VM (aggiornate ogni 4 minuti) nonché una media variabile a breve termine (circa
ogni 30 secondi);la quale viene aggiornata ogni circa 7,5 secondi. La differenza tra la media a
breve termine e il basale a lungo termine viene utilizzata per stabilire I'entita dell'aumento della
frequenza al di sopra del'\LRL o una diminuzione fino a LRL. A seguito di un periodo di
innalzamento ed elevata frequenza VM la media a breve termine del paziente diminuira e infine
scendera fino al basale. Mentre diminuisce, la frequenza indicata dal sensore VM diminuisce fino
a'LRL. L'aumento o lacddiminuzione della frequenza indicata dal sensore si verifica a un massimo
di 2'min-' perciclo (Figura2<21 Differenza tra la media a breve termine VM e il valore basale VM
apagina 2-41).-L'algoritmo supporta frequenze respiratorie fino a 72 min-'.

Media a breve termine \

VM

Linea di base

Tempo (approssimativamente 24 ore)

A AN A/\r\/r\,\ MAM oMy A M MMW\/\«

Tempo (approssimativamente 24 ore)

AVM

In alto:’la Linea di base (media a lungo termine).segue la deriva della media a breve termine::In Basso: la differenza tra la media a breve e
quella a lungo termine viene utilizzata per aumentare la frequenza guidata da sensore sotto sforzo.

Figura 2-21." Differenza tra la mediaa breve termine VM e il valore basale VM

NOTA: Quando un magneteviene applicato-e la risposta delmagnete e stata programmata su
Stim. Asinc, il pacemaker effettua il pacing@sincrono’alla frequenza del magnete e ‘non risponde
ai dati di VM.

Per attivare il sensore VM,.il sistema’ha bisogno.di-una misura del VM al'valore basale o@ riposo
(calibrazione del sensore). | metodi di‘calibrazione comprendono la calibrazione Manuale e
Automatica.

Calibrazione automatica

Una calibrazione automatica di 6 ore si'verifichera quando la VM & programmata su On oppure
Passivo. Nessuna risposta in frequenza guidata da VM.o controllo dell'integrita
dell'elettrocatetere si verifichera durante il tempo di calibrazione di 6 ore.

* Peridispositivi ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2 all'impianto, il primo
controllo dell'integrita dell'elettrocatetere del sensore con valori di impedenza
dell'elettrocatetere accettabili o una calibrazione manuale non completa iniziera un periodo di
attesa di 2 ore seguito da una calibrazione della durata di 6 ore. Questo periodo di 2 ore
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viene indicato dallo stato del sensore Inizializzazione e ha lo scopo di consentire il
completamento della procedura di impianto.

» Peridispositivi FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO, se il sensore VM viene
programmato su On all'impianto, vi € un periodo di attesa di 2 ore dopo il collegamento degli
elettrocateteri, seguito dalle 6 ore di calibrazione. Questo periodo di 2 ore viene indicato dallo
stato del sensore Sospeso e ha lo scopo di consentire il completamento della procedura di
impianto.

NOTA: Se la VM viene programmata su On oppure Passivo al momento dell'entrata in
Modalita Protezione MRI, al momento dell'uscita dalla Modalita Protezione MRI, iniziera una
calibrazione automatica di 6 ore. Se si desidera prima una risposta alla frequenza condotta da
VM, si pu6 eseguire una calibrazione manuale.

Calibrazione manuale

Quando VM viene programmata.su,On, il sensore pud essere calibrato manualmente. Dalla
schermata Dettagli delpacing RightRate, selezionare il pulsante Avvia calibrazione del sensore
per iniziare:il processo di calibrazione' Manuale. La calibrazione Manuale puo richiedere da un
minimo di.2 minuti-fino a‘un massimo di 5 minuti per completarsi,-a seconda del rumore che si
incontra durante la raccolta di dati. l'paziente deve riposare'in modo tranquillo e respirare
normalmente per-alcuni minuti prima e durante la calibrazione Manuale.

* . \Per dispositiviACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2, quando viene avviata la
calibrazione Manuale, viene effettuato un controllo dell'integrita dell'elettrocatetere del
sensore:.

» Per dispositivi FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO, quando viene avviatala
calibrazione Manuale; viene effettuato-un controllo dell'integrita dell'elettrocatetere del
sensore selo stato'di quest'ultimo € attualmente Sospeso. Altrimenti, la calibrazione Manuale
inizia utilizzando'il vettore corrente VM.

Se.viene effettuato un-controllo dell'integrita dell'elettrocatetere del sensore; inizia una
calibrazione Manuale, sul primo«wettore VM con.impedenza in range. Se & impossibile rilevare un
vettore VM con.impedenze inrange,da calibrazione.Manuale non riesce a causa di un vettore di
elettrocatetere VM non valido.

| possibili risultati della calibrazione-Manuale e il comportamento della calibrazione e della
corrispondente VM vengono descritti in Tabella-2—8 Risultati della calibrazione'manuale a pagina
2-43 come segue:
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Tabella 2-8. Risultati della calibrazione manuale

Risultati della calibrazione manuale Comportamento VM

Calibrazione riuscita La risposta in frequenza guidata da VM ha effetto entro un minuto.

La calibrazione non riesce a causa di un vettore di elettrocatetere

VM non valido Seil SAM & On

*  vengono creati episodi SAM.

» Il Sensore VM viene disabilitato.

* Lo stato del sensore viene disabilitato dalla diagnostica del
dispositivo.

Se il SAM é Off:

+  Peridispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO e
ALTRUA 2, lo stato del sensore & Sospeso: Nessun
elettrocatetere valido.

. Per i dispositivi FORMIO; VITALIO, INGENIO e ADVANTIO,
lo stato del sensore € Sospeso.

» Il generatore d'impulsi controlla ogni ora un vettore valido e
inizia una calibrazione di 6 ore se viene individuato un vettore
valido.

Ja'ealibragiphie nonggste QcaUpa del rgamore Lo stato del sensore & Sospeso: Rilevato rumore.

La calibrazione di 6 ore inizia in modo automatico quando non
viene piuirilevato il rumore.

NOTA: Il.metodo della calibrazione Manuale non e disponibile durante l'interrogazione iniziale,
mentre yengono richiamati dal dispositivo-dati quali gli episodi del Registro Aritmie. Questa
condizione viene indicata dal fatto.che l'icona Iniziaicalibrazione del sensore non é selezionabile
e puod durare per.alcuni secondi.o.minuti, a seconda della quantita di dati che si-stanno
richiamando.

Non vi sono differenze cliniche tra'i metodi di calibrazione Automatico.e Manuale. Una
calibrazione Manuale riuscita permette semplicemente di ottenere un basale e di iniziare una
risposta della frequenza-guidata.da VM da avviare al completamento della calibrazione. Nessuno
dei due-metodi di calibrazione necessita che venga mantenuta la comunicazione telemetrica per
tutta-la durata della’calibrazione,

ATTENZIONE: Perottenere un-basale VM accurato a seguito di'qualsiasi procedura chirurgica
che comporta I'uso del generatore d'impulsi o di-elettrocateteri, deve essere effettuata una nuova
calibrazione manuale,-La maturazione dell'elettrocatetere, l'intrappolamento dell'aria nella tasca,
il movimento del-generatore d'impulsi causato da una sutura inadeguata, la defibrillazione
esterna o cardioversione (ad-es:, pneumotorace), richiedono.un nuovo VM basale per un
comportamento VM appropriato.

Per una risposta ottimale della frequenza, & possibile programmare-una varieta di‘parametri
Ventilazione minuto mediante I'area di pacing RightRate sulla.schermata Impostazioni di pacing
RightRate. Tali condizioni comprendano:

» Fattore di risposta

* Soglia anaerobica

* Risposta soglia anaerobica

» Livello attivita

Fattore di risposta (Ventilazione Minuto)

Un incremento nella VM oltre il valore basale dovuto-ad un incremento del fabbisogno metabolico
viene rilevato dal generatore d’impulsi e convertito dal suo algoritmo in una frequenza di pacing
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superiore. La relazione tra 'aumento rilevato della VM ed il relativo incremento di frequenza
indicata da sensore viene determinata dal Fattore di risposta VM.

Il parametro Fattore di risposta determina la frequenza di pacing che si verifica al di sopra
dellLRL a vari livelli elevati di VM. Valori maggiori di fattore di risposta determinano frequenze
del sensore piu elevate per un dato livello di VM (Figura 2—22 Relazione tra I'impostazione
programmata del Fattore di risposta e la risposta in frequenza a pagina 2-44). Gli effetti di
impostazioni piu elevate e inferiori del Fattore di risposta sulla frequenza di pacing guidata da
sensore durante un test di sforzo teorico a due fasi sono illustrati di seguito (Figura 2—23 Effetti
delle impostazioni del fattore di risposta in un test sotto sforzo in due fasi a pagina 2-44).
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Figura2-22. ‘Relazione tra I'impostazione programmata del Fattore di risposta e la risposta in frequenza
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Figura 2-23. Effetti delle impostazioni del fattore dirisposta in un test sotto sforzo in due fasi

Soglia anaerobica e risposta alla soglia anaerobica

Soglia anaerobica € un termine di fisiologia che descrive il punto durante Jattivita fisica in-cui la
frequenza respiratoria aumenta-pit'velocemente della-frequenza cardiaca (talvolta viene definita
soglia del lattato).

Il Fattore di risposta controlla la risposta alla-frequenza’VM per frequenze del sensore comprese
tra 'LRL e la Soglia anaerobica. La Risposta soglia-anaerobica controlla la-risposta alla
frequenza VM quando la frequenza del sensore & superiore alla Soglia anaerobica.

La Soglia anaerobica e la Risposta soglia anaerobica possono_essere programmate
manualmente o derivate in automatico dalle informazioni sul paziente. Il medico pud scegliere
Ottieni dagli attributi paziente nella schermata Dettagli della‘stimelazione RightRate per ottenere
impostazioni basate sull’eta e sul sesso del paziente (e sul Livello attivita, vedere di seguito).
Quando i parametri vengono modificati anche il grafico viene regolato per mostrare gli effetti
della nuova programmazione sulla risposta in frequenza complessiva (Figura 2—24 Soglia
anaerobica e Risposta alla soglia anaerobica a pagina 2-45). Data di nascita o Sesso sono
regolati sulla schermata Informazioni del paziente i nuovi valori saranno riflessi anche sulla
schermata Dettagli del pacing RightRate.
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'IMPOSTAZIONI - DETTAGLI DELLA STIMOLAZIONE RightRate™ N, Chiuai

La Soglia anaerobica e la Risposta alla Soglia anaerobica
possono essere determinate in base alle caratteristiche
del paziente o inserite manualmente.

Relazione Frequenza cardiaca - Ventilazione

130

Sog"aa\\aewh\ca\‘ ®0ttieni dagli attributi paziente

Eta del paziente 56-60
= Sesso paziente
E
§ o Programma manualmente
©° Soglia anaerobica 120 min
=
o Risposta soglia anaerobica 70 %
§
£
=
o
e

La calibrazione del sensore VM avverra automaticamente,
oppure pud essere eseguita manualmente per un effetto
immediato, dopo che tutti gli episodi sono stati recuperati
dal dispositivo.

60 - .
Riposa Picco diasercizio Inizia calibrazione del sensore

Ventilazione Minuto

Stato del sensore Auto-calibrazione in corso.

Figura 2-24... Soglia-anaerobica e Risposta alla soglia anaerobica

Larelazione fisiclogicatra VM.e frequenza & approssimativamente bilineare, come mostrato
(Figura 2—25 Relazione fisiologica tipica tra VM e frequenza cardiaca a pagina 2-45). Durante
livelli di.attivita fisica fino-alla Soglia anaerobica, questa relazione pud essere approssimata a
una-relazione lineare, A-livellidi sforzo superiori alla-Soglia anaerobica, la relazione & ancora
approssimativamente lineare ma:con un’inclinazione ridotta. La relazione tra le due inclinazioni
varia dajpersona a persona.e dipende-da vari fattori quali sesso, eta, frequenza e intensita
dell’attivita fisica. I generatori-d’impulsi consentono di programmare un’inclinazione al di sopra
della Soglia anaerobica-meno accentuata‘e pertanto progettata per replicare la relazione
fisiologica tra frequenza respiratoria e frequenza cardiaca. La Risposta soglia anaerobica &
programmata come valore percentuale del Fattore di risposta. La Risposta soglia anaerobica &
attiva-a frequenze superiori-alla Soglia anaerobica e produce una risposta-meno aggressiva alla
VM-a frequenze superiori (Figura2-26 Risposta-soglia anaerobica a pagina 2-46).

Soglia anaerobica

Frequenza.cardiaca

Frequenza f e e e e e dccccnccmeacmesae =
cardiaca
a riposo

Ventilazione minuto

VM, = VM a riposo; VM = VM allaSoglia anaerobica

Figura 2-25. Relazione fisiologica tipica tra VM'e frequenza cardiaca
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Soglia anaerobica

Frequenza cardiaca

Risposta alla soglia anaerobica

Off
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70%
55%

VM, VMy

VM relativa

Il Fattore di risposta & lineare dallo stato divriposo fino alla Soglia anaerobica (VM, = VM a riposo; VM, = VM alla Soglia anaerobica).

Figura2-26. Risposta soglia anaerobica

Livello attivita

. Livello attivita-selezionato determina-automaticamente un fattore di Risposta soglia anaerobica
appropriatoe una frequenza alla quale sara fissato il valore basale VM.

Tabella 2-9.. Impostazioni consigliate del livello di attivita

Impostazione consigliata di Livello attivita

Livello attivita del paziente

Sedentario Da poca a nessunaattivita fisica
Attivo Passeggiate regolari.e attivita a ridotto impatto
Atletico Attivita di jogging/ciclistica di moderata intensita, non agonistica

Sport di resistenza

Attivita agonistiche faticose, quali maratone

Il valore basale (media alungo termine) &fisso per.un periodo fino a 4,5 ore. Questo consente ai
pazienti attivi che svolgono attivita fisica,per lunghi periodi (ad‘es., che corrono‘per lunghe
distanze) di.mantenere un'adeguata frequenza guidata da sensore per tutta.la durata dell'attivita
fisica. Il basale sara stabilito quando la frequenza indicata del sensore si-trova sopra 110 min™’
per l'impostazione del Livello-attivita di'sport di resistenza oppure 90 min- per altretre
impostazioni di livelli-attivita(Tabella 2—9-Impostazioni consigliate del livello di attivita a pagina 2-
46). Dopo 4,5 ore, quando la frequenza del sensore ricade sotto 90 min' oppure 110 min* come
definito sotto, I'adattamento-del basale sara‘ri-abilitato.

In piu, quando Soglia anaerobica e Risposta-soglia:anerobica sono-programmate.in‘modo
automatico mediante I'utilizzo della selezione Deriva dagli-attributi del pazientesul
programmatore (Figura 2—24 Soglia.anaerobica e Risposta alla soglia-anaerobica apagina 2-
45), la combinazione di Livello attivita, Eta del paziente e'Sesso.del paziente stabilisce la
percentuale del fattore di Risposta alla’soglia anerobica.

Valutazione dell'attivita fisica

A seguito del giudizio medico, i professionisti dell'assistenza sanitaria possono chiedere ai
pazienti di praticare attivita fisica da lieve a moderata; comewuna camminataleggera o salire o
scendere dei gradini, al fine di valutare la risposta in frequenza del-generatore d'impulsi. La
valutazione viene utilizzata per avere informazioni perla programmazione del pacing adattativo
in frequenza per il livello di attivita rilevato del paziente. Peri pazienti che praticano sport di
resistenza, un'attivita fisica faticosa pud generare una‘valutazione piu accurata della risposta in
frequenza.
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Prima di iniziare la valutazione dell'attivita fisica:
» Assicurarsi che i pazienti siano sufficientemente sani per partecipare.

* Riesaminare e considerare di stampare i dati paziente della Tendenza sensore delle
precedenti 25 ore. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alla Tendenza sensore
("Tendenza del sensore" a pagina 2-51).

» Il metodo di registrazione Battito-battito (come descritto in "Tendenza del sensore" a pagina
2-51) viene raccomandato durante le valutazioni dell'attivita fisica per ottimizzare
manualmente le frequenze del sensore.

NOTA: .l risultati della Tendenza sensore possono essere stampati mediante la scheda Report.

Dopo la,valutazione dell'attivita fisica, interrogare il dispositivo del paziente come descritto in
"Lavorare con.i dati ditrending"ed esaminare i dati di risposta in frequenza. Questi dati di
risposta in frequenza possono-essere confrontati con i dati delle precedenti 25 ore stampati
prima del test. Si raccomanda di reimpostare il Metodo di registrazione sulla modalita utilizzata
prima-della valutazione dell'attivita fisica (ad es., Media di 30 secondi).

Ottimizzazione della risposta a frequenza per attivita fisica

Tendenza del-sensore fornisce Una visualizzazione grafica della risposta in frequenza del
generatore.d’'impulsi al livello di attivita e/o'del fabbisogno fisiologico rilevato del paziente e
fornisce informazioni utili durante I'esercizio fisico ("Tendenza del sensore" a pagina 2-51). Il
grafico' Tendenza del sensore come mostrato (Figura 2—27 Risposta in frequenza prima del
sensore, VM programmato-su On.a pagina 2-47) mostra i dati della risposta in frequenza per un
paziente prima della programmazione del sensore VM-su On. La Frequenza effettiva (linea nera)
rappresenta’la frequenza cardiaca.del paziente in modalita DDD quande il'Sensore VM viene
programmato su-Passivo; la frequenza cardiaca del paziente era circa di 85 min' dopo aver
praticato esercizio fisico.
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Figura 2-27. Risposta in frequenza prima del sensore VM programmato su.On

Il secondo grafico Tendenza del sensore (Figura 2-28 Risposta in frequenza dopo il sensore VM
programmato su On a pagina 2-48) mostra la risposta. della frequenza cardiaca per lo stesso
paziente dopo la programmazione del sensore VM & stata programmata su On. Il Ricalcolo
sensore (linea arancione) delinea la risposta cardiaca in frequenza guidata dal sensore che era
di circa 105 min~' dopo che il paziente ha praticato attivita fisica.
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Figura 2-28. " Risposta.in frequenza dopo-il sensore VM programmato su On

Peri pazienti che sono incompetenti cronotropi; considerare di programmare il dispositivo in
modalita rateresponsive (ad es., DDDR) con-il'sensore VM su On. Ad esempio, i pazienti
incompetenti cronotropi,.come quelli la cui frequenza cardiaca € < 100 min-' durante I'attivita
fisica.e-le 24 ore-precedenti, possono-trarre beneficio dall'ottimizzazione del dispositivo con
pacing rate-responsive.

Dopo aver impostataiil'sensore VMsu On; la risposta‘in frequenza pud essere ottimizzata per
ottenere:una frequenza cardiaca appropriata durante un esercizio futuro. Prendere in
considerazione la programmazione‘del Fattore di risposta.in‘frequenza perindirizzarsi a una
frequenza'massima-di Ricalcolo sensore come appropriato sulla base delle condizioni cliniche
(ad es.; dal 70% all'80% dell'eta‘del paziente & prevista-una frequenza‘cardiaca massima).
Questa programmazione puod essere-eseguita in modo incrementale sulla-base delle condizioni
cliniche del paziente durante il follow up-clinicocSi notiiche la frequenza del sensore ¢ limitata da
MSR e LRL..Pertanto; quando il dispositivo viene riprogrammato, prendere in considerazione la
ri-ottimizzazione mediante tali funzioni.

Miscelazione di'due sensori

Ogniqualvolta il sensore Accelerometro e il sensore’' VM vengono-entrambi‘programmati su-On
per la stimolazione a frequenza variabile, le frequenze indicate dai due sensori.vengono
miscelate per produrre unarisposta media ponderata-dipendente dalla frequenza. Di
conseguenza, la risposta miscelata sara sempre uguale a-una delle frequenze ointermedia tra le
due frequenze. Quando la risposta dellAccelerometro-€ inferiore allarisposta di VM la
miscelazione del sensore si basera.al 100'% sulla VM. Se la risposta dell’accelerometro &
superiore alla risposta di VM, la miscelazione variera da circa 1’80 % dell’accelerometro e il 20.%
di VM quando la frequenza dell’accelerometro € all'LRL fino'a circa.il 40 %-dell'accelerometro e il
60 % di VM quando la frequenza dell’accelerometro € alla MSR.

| seguenti esempi illustrano il funzionamento dellalgoritmo di miscelazione.
Esempio 1

L'accelerometro rileva il movimento con un incremento simultaneo della VM (Figura 2-29
Risposta miscelata con un Tempo di reazione dell’accelerometro-di 30 secondi a pagina 2-49).
Sotto sforzo la risposta miscelata aumenta prontamente (entro 4 secondi) la frequenza basata
sulla risposta dell’accelerometro. Man mano che la frequenza continua ad incrementare, la
risposta miscelata si sposta verso la risposta VM, ma restera sempre tra la risposta
dell’accelerometro e quella di VM. A frequenze piu alte, le modifiche al segnale di ingresso
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dell’accelerometro avranno un effetto inferiore sulla risposta miscelata (solo il 40 % al’MSR),
laddove le modifiche nella VM avranno un effetto piu significativo. Alla cessazione dello sforzo, la
frequenza dell’accelerometro diminuira come prescritto dal parametro Tempo di recupero €, in
questo esempio, scendera al di sotto della risposta VM. Come risultato, I'algoritmo passa alla
miscelazione 100 % VM durante la fase di recupero per tutto il tempo in cui la risposta
dell’accelerometro resta al di sotto della risposta VM. Quando si utilizza la miscelazione a doppio
sensore, mantenere il valore nominale dell’Accelerometro di 2 minuti. Questo consente al
segnale VM fisiologico di controllare la stimolazione adattativa in frequenza nella fase di
recupero dall’attivita fisica.

Accelerometro
----- Miscelazione

100 T .
= = = Ventilazione minuto

Aumento della
frequenza del sensore
(min (ppm))

50 100 150 200 250
Tempo (secondi)

Figura 2-29. Risposta miscelata con'un Tempo di reazione dell’accelerometro di 30 secondi

L'aggressivita della-risposta.in corrispondenza dell'inizio dell’attivita fisica pud essere controllata
programmando unTempo di reazione accelerometro piu breve (Figura 2—-30 Risposta miscelata
con un;Tempo di reazione dell’accelerometro di 20 secondi a pagina 2-49).
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Figura 2-30. Risposta miscelata con un Tempo direazione dell’accelerometro di 20 secondi

Esempio 2

L’accelerometro rilevadil movimento.con un piccolo_ incremento della-VM (Figura 2—31- Risposta
miscelata: 'accelerometro rileva.ilmovimento con’'un piccolo aumento o'senza-alcun aumento
della VM a pagina 2-49). La risposta del'sensore miscelato viene limitata a circa il 60 % della
risposta dell’accelerometro. Non appena larisposta dell’accelerometro scende al'di sotto-della
risposta della VM durante il recupero,la risposta-miscelata &-al 100 % guidata dalla, VM.

Accelerometro
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Figura 2-31. Risposta miscelata: I’accelerometro rileva il movimento con un piccolo aumento o senza alcun
aumento della VM
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Esempio 3

La VM aumenta con un leggero incremento della frequenza dell’accelerometro (Figura 2—32
Risposta miscelata: aumento VM con un piccolo movimento o senza alcun movimento rilevato
dall’Accelerometro a pagina 2-50). La risposta miscelata aumenta inizialmente con la risposta
dell’accelerometro, ma quando la risposta della VM sale oltre la risposta dell’accelerometro, la
risposta miscelata sara guidata al 100 % da VM. In tal modo, si avra una risposta adeguata
durante gli incrementi della richiesta metabolica in condizioni di movimento della parte superiore
corpo minimo o nullo.
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Figura 2-32." Risposta miscelata: aumento VM con un:piccolo movimento o senza alcun movimento rilevato
dall’Accelerometro

Valutazionidi follow up del dispositivo

Dopoa programmazione del Sensore VM oppure dell’Accelerometro, i parametri.associati alla
risposta in frequenza possono essere regolati a controlli-successivi del dispositivo. Considerare
di controllare glijistogrammi e.diregolare i parametri se'i pazienti si lamentano:di respiro corto o
stanchezza mentrefanno esercizio fisico.0.segnalano unafrequenza cardiaca elevata per lunghi
periodi di.tempo. Considerare.inoltre di-reimpostare gli.istogrammi quando i parametri associati
alla risposta-in frequenza sono regolati (fare riferimento a "Istogrammi" a pagina 4<9):

Fattore di risposta basso ed elevato

Gli istogrammi possono fornire un'indicazione che i parametri associati con una risposta in
frequenza (ades., Fattore di-risposta, MSR, ecc.) possono essere regolati-per ottenere la
frequenza cardiaca desiderata.-Un aumento della quantita di pacing a MSR puo-indicare che il
Fattore di risposta viene impostato troppo alto (Figura-2—33 Fattore di risposta elevato a pagina
2-50) o il MSR viene impostato troppo basso come mostrato (Figura 2—34-Fattore'di risposta
basso a pagina 2-51). Nell'istogramma“comeiillustrato.in Figura 2-33.Fattore di risposta elevato
a pagina 2-50, prendere in-considerazione se & appropriato’diminuire il Fattore dirisposta‘o
aumentare il MSR.

Cambio modo ATR

A
Y stimolato
Rilevato sensing

<30 30 40 50 60 0 80 920 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210 220 230 240  :250
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Figura 2-33. Fattore di risposta elevato

Negli istogrammi illustrati in Figura 2—34 Fattore di risposta basso a pagina 2-51, il Fattore di
risposta puod essere troppo basso come indicato da una grande percentuale di battiti in una
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singola colonna, ad es., > 70%. In questo caso, prendere in considerazione di aumentare
progressivamente il Fattore di risposta programmato.
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Figura2-34. Fattore di risposta basso

Tendenza del sensore

Questa funzione & disponibile nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2,,FORMIOVITALIO, INGENIO.e ADVANTIO.

La. Tendenza sensore fornisce una visualizzazione grafica della risposta in frequenza del
generatore d’'impulsi al livello di attivita-e/o del-fabbisogno fisiologico rilevato del paziente e
fornisce informazioni utili durante il test da sforzo. Questi dati consentono.al‘clinico di adattare la
frequenza della stimolazione guidata dal'sensore.per corrispondere all'effettivo bisogno del
paziente.

Il grafico Tendenza sensore e i‘parametri di.Configurazione della tendenza sensore possono
essere visualizzatitramite la schermata Stimolazione adattativa in/frequenza.

Il grafico Tendenza sensore (Figura.2=35 Grafico di‘Tendenza del sensore;con range di sforzo a
pagina 2-52) identifica un range fisso di-frequenze cardiache (80-100 min-') per Sforzo leggero-
moderato. E possibile utilizzare questo range ‘come guida per le frequenze cardiache target che
corrispondono a una‘camminata normale‘e ad altre attivita a basso impatto e possono contribuire
aindividuare pazienti con incompetenza cronotropa.'2Questo range puo variare a causa di fattori
quali I'eta del paziente e il tipo di esercizio:2

| pulsanti Su e Giu (Figura 2—35 Grafico di Tendenza del sensore conrange di sforzo a pagina 2-
52) per Aum. Pacing VM e Riduz: pacing' VM sono un metodo alternativo per selezionare
manualmente il Fattore di risposta. Ciascuna.pressione del pulsante cambiail fattore di risposta
di uno. Il pulsante Su aumenta il Fattore dirisposta, e il pulsante Giu diminuisce il Fattore di
risposta. Per ulteriori informazioni sull'ottimizzazione dei-sensori, fareriferimento alla sezione sui
dati di tendenza riportata piu avanti.

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

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



2-52 Terapie di stimolazione
Stimolazione adattativa in frequenza e Tendenza del sensore

Vedi

B Impostazione m

Tendenza sensore - Media 30 secondi

1201

1001

min™!

80

60

YA Y A
| 1o

22 Nov 2011 12:27 22 Nov 2011 13:27

Freq. Effettiva  — 60 min”* (Stimol.+Rilev) .-', unBacinglVit
50 min"t
Ricalcolo sensore 60 min’ [ a Riduz: Pacing VM

Figura 2-35. Grafico di Tendenza del sensore con range di sforzo

L'impostazionedel trending.del sensore comprende le seguenti opzioni:
«~ Metodo registrazione, programmabile:

—. ~Media:30 secondi: registra e traccia la frequenza media-ogni 30 secondi.
~- Battito-battito: registra e traccia la frequenza di ogni battito.

NOTA: L’opzione Battito-battito é raccomandata quando si utilizzano camminate nella
sala o periodi di attivita piu brevi per ottimizzare manualmente le frequenze del sensore.

- Off:-non vengono raccolti dati di tendenza.
* . Durata;'non programmabile e:basata sul'Metodo registrazione selezionato:

=~ Quando il Metodo registrazione viene impostato su. Off o su Media'su 30 secondi, la
durata é di-circa 25 ore:

— “"Quando il. Metodo registrazione € impostato su Battito-battito, la durata ¢ dicirca 40
minuti a-75 min;%

* Memorizzazione dati,-programmabile;

— Continua; presentai dati pitrrecenti disponibili. La memorizzazione inizia.quando la
configurazione viene confermata e registra continuamente le.informazioni piu recenti,
sovrascrivendo i dati meno recenti finché.le-informazioni non’'vengono richiamate: Questa
opzione consenteal medico di visualizzare i dati per la durata dijregistrazione
immediatamente precedente al richiamo deidati.

— Fisso: la memorizzazione inizia quandoviene confermata‘la configurazione e continua
fino a quando la memoria del dispositivo non & piena..Consente al medico divisualizzare
i dati dalla configurazione iniziale:per un periodo ditempofisso.

Il generatore d’'impulsi raccoglie e memorizza'i dati sulla’frequenza-e sul sensore; che vengono
quindi visualizzati sul PRM in formato grafico come Frequenzaeffettiva e Ricalcolo sensore
durante il periodo di registrazione.

La Frequenza effettiva (linea nera) indica la frequenza'‘cardiaca del paziente durante I'attivita
(stimolata o rilevata). Il Ricalcolo sensore (linea-arancione) raffigura la risposta della frequenza
cardiaca guidata da sensore, alle attuali impostazioni-dei parametri del'sensore. Muovendo il
cursore lungo 'asse orizzontale del grafico, vengono visualizzate la frequenza cardiaca effettiva
e quella indicata dal sensore per specifici punti di dati."Inoltre, gli-eventi atriali rappresentati da un
particolare punto di dati (battito singolo o media su 30 secondi) vengono classificati e visualizzati
accanto alla Frequenza effettiva. Gli eventi vengono classificati e visualizzati con una delle
seguenti diciture: Stimolati, Rilevati, Rilevati in ATR. Questo tipo di eventi si riferisce ad eventi
ventricolari in modalita VVI(R).
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| parametri attuali del sensore possono essere regolati per visualizzare le variazioni che
producono sul comportamento della frequenza del sensore, senza dover ripetere un test da
sforzo.

Il generatore d’'impulsi & in grado di raccogliere e memorizzare dati sia in modalita adattativa in
frequenza sia in modalita non adattativa in frequenza. Nelle modalita non a frequenza variabile,
la tendenza viene raccolta impostando il sensore su Passivo. L'impostazione Passivo consente
di raccogliere i dati sul sensore, che possono essere utilizzati per ottimizzare i sensori in assenza
della risposta in frequenza guidata da sensore. Tuttavia, quando il sensore & impostato su
Passivo, i dati del Ricalcolo sensore non vengono visualizzati sul grafico fino a quando non viene
selezionata una. modalita di risposta in frequenza.

Il generatore d’'impulsi registra i dati sulla Tendenza sensore quando ¢ attiva la telemetria con
testa 0 a RF.

Quando la frequenza, cardiaca & completamente guidata dal sensore, lievi differenze tra la
Frequenza effettiva e il Ricalcolo sensore possono comunque essere osservate, in quanto questi
valori vengono calcolati-in' modo.indipendente con metodi leggermente diversi.

Lavorare con i dati sul-trending del sensore
Per.utilizzare la funzione Tendenza sensore, eseguire la seguente procedura:

1. In’seguito a una sessione di attivita, accedere al grafico Tendenza sensore e premere
Interroga per.aggiornare lecinformazioni sulla tendenza. | dati sul trending vengono richiamati
durante linterrogazione iniziale: Se una sessione rimane attiva mentre il paziente pratica
attivita fisica«da lieve as-moderata, premere Interroga di nuovo per aggiornare-le informazioni
sul trending:

2. Selezionare il pulsante Vediper espandere o comprimere la quantita di dati visualizzati di
volta in-volta. Le date e le ore diinizio.e fine in.fondo al grafico vengono modificate allo scopo
di rendere conto del periododi tempo rappresentato sul grafico. Il Metodo
registrazioneMedia 30 secondi-consente di scegliere un periodo.da 1 a 25 ore, mentre il
Metodo registrazione Battito-battito.consente.di scegliere da 6 a 40-minuti.

3. Per scegliere quali dati visualizzare nel'grafico o per visualizzare determinati punti di dati,
spostare icursori lungo glirassi orizzontali-nella parte bassa delle finestre di visualizzazione.

4. Regolare i parametri del sensore sulla destra-del grafico per.vedere come le regolazioni dei
parametri della stimolazione adattativa.in/frequenza si riflettono sulla risposta del sensore
(linea arancione). Man mano‘che questi‘parametri.e/o’'la MSR e I'LRL ' vengono modificati
sulla schermata; 'applicazione modifichera il grafico per-mostrarne gli effetti. Se la frequenza
cardiaca del paziente & appropriata per-lattivita-eseguita, non & necessaria alcuna
ottimizzazione del'sensore;

5. Quando la frequenza cardiaca di un paziente rientra nel range desiderato-per I'attivita
eseguita, selezionare Programma.

NOTA: |risultati della Tendenza sensore possono-essere stampati-mediante la scheda Report.
Vengono forniti sia i parametri Attuale (programmati in questo memento) sia i parametri Ricalcolo
(modificati dal medico), oltre al grafico corrente visualizzato sulla schermata del programmatore.

NOTA: Le regolazioni del sensore non devono basarsi'su datiraccolti durante il periodo di
calibrazione di VM.
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RISPOSTA TACHY ATRIALE
Cambio modo ATR

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La funzione ATR & progettata per limitare il tempo in cui la frequenza ventricolare stimolata si
trova alla MTR o mostra un.comportamento ad alta frequenza (blocco 2:1 o Wenckebach) in
risposta a un’aritmia atriale patologica.

In presenza di un'attivita atriale rilevata che superi la Frequenza attivazione ATR, il generatore
d'impulsi commuta la modalitacdi pacing da una modalita di trascinamento ad una modalita non di
trascinamento, in uno dei seguenti.modi:

DaDDD(R)a DDI(R) 0 aV/DI(R)
Da VDD(R) a VDI(R)

Viene mostrato un esempio di comportamento ATR (Figura 2-36.Comportamento ATR a pagina
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Figura 2-36. Comportamento ATR

NOTA: Le impostazioni dei parametri.che riducono la-finestra di'sensing atriale possono inibire
la terapia ATR.

Frequenza di attivazione ATR

La Frequenza attivazione ATR determina la frequenza-alla quale il generatore d'impulsi inizia a
rilevare le tachicardie atriali.

Il generatore d'impulsi monitorizza gli eventi atriali pertutto.il.ciclo dijpacing, eccetto durante il
periodo di blanking atriale e i cicli di reiezione del rumore..Eventi atriali piu veloci della Frequenza
di attivazione fanno aumentare il contatore di rilevazione ATR; eventi atriali piu lenti della
Frequenza di attivazione comportano una riduzione del contatore.

Quando il contatore di rilevazione ATR raggiunge il conteggio iniziale programmato, inizia la
Durata ATR. Quando il contatore di rilevazione ATR diminuisce progressivamente dal valore del
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Conteggio finale programmato fino a raggiungere lo zero, in qualsiasi momento, la Durata ATR e/
o la ricaduta vengono terminate e I'algoritmo ATR viene reimpostato. Ogniqualvolta il contatore di
rilevazione ATR registri un incremento o un decremento, viene generato un marker di eventi.

Durata ATR

La Durata ATR € un valore programmabile che determina il numero di cicli ventricolari nel corso
dei quali gli eventi atriali continuano a essere valutati dopo che una rilevazione iniziale (conteggio
iniziale) viene soddisfatta. Questa funzione ha lo scopo di evitare un cambio modo provocato da
episodi brevi e non'sostenuti di tachicardia atriale. Se il contatore ATR raggiunge lo zero durante
la Durata ATR Talgoritmo ATR viene azzerato e non si verifica il cambio modo.

Se la tachicardia atrialepersiste per la Durata ATR programmata, si ha il cambio modo e ha inizio
la Modalita Ricadutace'il Tempo di ricaduta.

Conteggio iniziale

ll.Conteggio iniziale determina‘la’rapidita con cui il riconoscimento iniziale puo identificare
un’aritmia atriale.

Piu basso & il'valore programmabile, minore & il numero di eventi atriali veloci necessari a
soddisfare il riconoscimento iniziale. Quando il numero di eventi atriali veloci rilevati coincide con
il Conteggio iniziale programmabile; hainizio laDurata ATR e viene abilitato il Conteggio finale.

ATTENZIONE:  ‘Prestare attenzione quando si programma il Conteggio Iniziale su valori bassi in
concomitanza di una Durata ATR breve. Questa combinazione consente di commutare il modo
con pochibattiti atriali veloci. Se;.ad esempio,.il Conteggio Iniziale & stato programmato su 2 e la
Durata ATR su'0, il cambio modo ATR puo. verificarsi in corrispondenza di 2 cicli atriali veloci. In
questi casi, una breve serie di eventi atriali:prematuri pud causare il cambio modo del dispositivo.

Conteggio finale

Il Conteggio finale'determina quantarapidamente viene terminato I'algoritmo ATR una volta che
non'venga piu rilevata un’aritmia-atriale:

Piu basso‘¢é il valore programmato; piu velocemente il.generatore d’impulsi ritorna ad una
modalita di trascinamento atriale una volta terminata I'aritmia atriale, Non .appena il numero di
eventi atrialilenti rilevati corrisponde al Conteggio.finale programmabile,la‘Durata ATR e/o la
Ricaduta vengono terminate e {’algoritmo ATR viene azzerato. Il Conteggio finale ATR viene
ridotto da eventi atriali‘piu-lenti della-Frequenza di attivazione ATR‘e da qualunque‘evento
ventricolare che si'verifichi-dopa-pit di due secondi dall'ultimo.evento atriale.

ATTENZIONE: Prestare attenzione quando si‘programma il Conteggio finale'su valori bassi.

Se, ad esempio, il Conteggio finale & stato programmato su 2;.pochi cicli di;.undersensing atriale
possono causare la terminazione del cambio modo.

Modalita Ricaduta

La Modalita Ricaduta € la modalita.di‘pacing non di-trascinamento sulla quale il generatore
d’'impulsi viene commutato automaticamente quando la Durata ATR viene soddisfatta.

Dopo i cambi modo il generatore d’'impulsi riduce gradualmente lafrequenza di pacing
ventricolare. Questa riduzione viene controllata'dal parametro Tempo di ricaduta.

NOTA: | valori della Modalita Ricaduta della stimolazione bicamerale sono disponibili solo
quando anche la modalita di pacing Normale e impostata su bicamerale.
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NOTA: La Modalita ATR Ricaduta puo essere programmata con risposta in frequenza anche
se il Modo Brady permanente non e con risposta in frequenza. In questo scenario, i parametri del
sensore indicheranno "Solo ATR".

Tempo di ricaduta

Il Tempo di ricaduta controlla la velocita con cui la frequenza di pacing viene ridotta dalla MTR

all'ATR ricaduta LRL durante la ricaduta. La frequenza di pacing viene ridotta fino al valore piu

alto tra la frequenza indicata dal sensore, la frequenza VRR o I'ATR Ricaduta LRL.

Nel corso della ricaduta, le seguenti funzioni sono disabilitate:

» Livellamentofrequenza. Disabilitato finché la ricaduta non abbia raggiunto I'ATR Ricaduta
LRL o laifrequenza indicata dal-sensore. Se la VRR ¢ abilitata, il Livellamento frequenza é
disabilitato per tutto.il.cambio modo

* i Isteresiin Frequenza

* -Ricerca’AV +

*  APP/ProACt

» Estensione PVARP

LRL diricaduta

L'ATR Ricaduta LRL ¢l valore piu basso’programmato raggiunto dalla frequenza durante un

cambio'modo. L’ATR Ricaduta LRL (puo essere programmato su un valore piu alto o pitu basso

rispetto al’LRL -Brady permanente.

Lafrequenza diminuira fino.a raggiungere:il valore piu alto-tra la frequenza’indicata dal sensore
(quando applicabile), la frequenza VRR(se abilitata).e FATR Ricaduta LRL,

Fine dell’episodio’ATR

La Fine dell'Episodio ATRidentifica il punto in cui il generatore d'impulsi.riprende il
funzionamento AV sincrono,in.quanto.non & pill rilevata la presenza di un’aritmia atriale.

Con l'interruzione dell’aritmia,.il. Conteggio finale ATR viene ridotto dal suo valore programmato
fino a raggiungere lo 0. Quando il.Conteggiofinale'ATR raggiunge,lo 0, la.modalita-di pacing
viene commutata in automatico.alla modalita di'trascinamento:programmata e viene ripristinato il
funzionamento AV sincrono.

NOTA: Se é abilitata la funzione RYTHMIQ, la modalita di pacing ritorna automaticamente alla
modalita presente prima del cambio-modo ATR [modalitaiAAI(R) 0,DDD(R)].

Regolazione frequenza ventricolare (VRR)

Questa funzione & disponibile nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT, FORMIQ; VITALIO e
INGENIO.

La funzione VRR ha lo scopo di ridurre la variabilitardella-durata.del ciclo V-V nel corso di aritmie
atriali a conduzione parziale aumentando di poco la frequenza di pacing ventricolare.

L'algoritmo VRR calcola un intervallo di stimolazione indicato dalla VRR in base alla somma
ponderata della durata del ciclo V-V corrente e dei precedenti intervalli di pacing indicati dalla
VRR.
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» Gliintervalli stimolati hanno un’influenza maggiore rispetto a quelli rilevati in quanto gli eventi
stimolati provocano un calo nella frequenza indicata dalla VRR.

» Per gliintervalli rilevati, la frequenza indicata dalla VRR pud essere aumentata; I'influenza
viene comunque temperata dalla storia precedente.

» Lafrequenza indicata dalla VRR ¢ inoltre vincolata al’'LRL e alla MPR della VRR.

Quando la VRR & programmata su On in una modalita di trascinamento, & attiva solo quando si &
verificato un cambio-modo ATR. Non appena riprende il funzionamento in modalita di
trascinamento,altermine dell’aritmia atriale, la VRR viene disattivata. Nelle modalita di
trascinamento’in cui sia il Livellamento frequenza sia la VRR sono programmati su On, il
Livellamento frequenza viene disattivato quando la VRR & attiva durante 'ATR e viene riattivato
al termine del’ATR.

Quando la VRR‘@ programmata-su On in una modalita di non trascinamento, rimane sempre
attiva-e aggiorna la frequenza di pacing indicata dalla VRR e la media livellata su ciascun ciclo
cardiaco,

Frequenza massima di pacing della Regolazione frequenza ventricolare (MPR VRR)
Il parametro MPR VRR limita la frequenza massima di pacing per la VRR.

LaVRR e‘compresa tra I'LRL e la.MPR.
Risposta flutter atriale (AFR)

Questa funzione e disponibile’nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIO:

La-Risposta flutteratriale (AFR) ha'le seguenti funzioni:

* Prevenire’la stimolazione nel periodo vulnerabile successivo-a sensing-atriale. La
stimolazione nel periodo vulnerabile pud avvenire se'il pacing atriale € programmato
immediatamente.dopo.un sensing. atriale refrattario.

» Fornire il non trascinamento immediato difrequenze atriali. superiori alla, Frequenza di
attivazione AFR.

Il comportamento di non trascinamento viene' mantenuto fintanto che gli eventi atriali superano
costantemente la Frequenza di attivazione'AFR!

Esempio: quando AFR é programmata su 170 min-"; un.evento atriale rilevato all’interno del
PVARP o un intervallo'AFR precedentemente attivato avvia una finestra AFR'di 353-ms (

170 min™). Una rilevazione atriale entro I'ARR viene. classificata come sensing all'interno-del
periodo di refrattarieta e non viene trascinata. Il trascinamento atriale pud avvenire solo dopo che
siano scaduti sia il PVARP sia'l’AFR. Gli eventi atriali stimolati, programmati‘all'interno di una
finestra AFR, vengono ritardati fino allo scadere della finestra AER. Se rimangono meno di 50 ms
prima della successiva stimolazione ventricolare, la stimolazione atriale viene inibita per quel
ciclo.

La stimolazione ventricolare non viene influenzata'dall'AFR e si verifica come pianificato. L'ampia
gamma di frequenze di attivazione AFR programmabiliirende possibile un sensing appropriato
dei flutter atriali lenti. Il sensing atriale delle frequenze alte pud continuamente riattivare la
finestra AFR, portando a un comportamento simile alla.modalita Ricaduta VDI(R).

NOTA: Perle aritmie atriali che soddisfano i criteri di frequenza AFR programmati, I'uso della
funzione AFR determina frequenze di stimolazione ventricolare piu lente.
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NOTA: Quando sia I'AFR sia 'ATR sono attive in presenza di aritmie atriali, il comportamento
di non trascinamento della stimolazione ventricolare puo verificarsi prima ma il Cambio modo
ATR puo richiedere un tempo superiore. Questo e dovuto al fatto che la funzione Durata ATR
conta i cicli ventricolari per soddisfare la durata e la funzione AFR rallenta la risposta ventricolare
stimolata alle aritmie atriali veloci.

Terminazione TMP

Questa funzione e disponibile'nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La funzione Terminazione TMP ha lo scopo di rilevare e di tentare di arrestare condizioni di
tachicardia mediata da pacemaker (TMP).

Una perdita della sincronia A-V puo verificarsi per. molte ragioni, tra cui fibrillazione atriale, PVC/
PAC, oversensing atriale o perdita di cattura-atriale. Se la via di conduzione retrograda del
paziente é.intatta, quando-viene persa la sincronia A-V il battito non sincronizzato pud
determinare una retroconduzione all’atrio, provocando una depolarizzazione atriale prematura.
Nelle modalita di pacing DDD(R) e-VDD(R) il dispositivo potrebbe riconoscere e trascinare onde
P derivanti-da conduzione retrograda che ricadano al di fuori del PVARP. Il ciclo ripetuto di
sensing e trascinamento di conduzione retrograda € noto come TMP e pud determinare
frequenze di pacing ventricolare ‘elevate, ossia fino alla-MTR. La programmazione di alcuni
periodi'di refrattarieta (ad esempio PVARP.dopo PV.C) pud ridurre la probabilita che gli eventi
retrogradi vengano trascinati. Anche il Livellamento frequenza pud essere utile nel tenere sotto
controllo la risposta del generatore d’impulsi alla:conduzione retrograda.

Quando non ¢ stato possibile tenere sotto controllo la risposta del generatore d'impulsi alla
conduzione retrograda-per mezzo. della programmazione del.dispositivo, viene utilizzata la
funzione Terminazione TMP(se programmata su On) per riconoscere e terminare una TMP entro
16 cicli dalla sua‘insorgenza quando.vengono soddisfatte le seguenti condizioni:

« Vengono contati 16-pacing-ventricolari alla MTR dopo eventi atrialirilevati

» Tutti i16 intervalli V-Alsono entro 32' ms (precedenti o successivi) dal secondo intervallo V-A
misurato alla MTR durante i 16 eventi di stimolazione ventricolare (per distinguere tra
fenomeni di Wenckebach e TMP)

Quando entrambe le condizioni sono soddisfatte, il generatore d’impulsi.impostail PVARP su un
valore fisso di 500 ms per-un ciclo cardiaco, neltentativo di interrompere la TMP. Se non
vengono soddisfatte-entrambe le condizioniiil generatore d'impulsi continua.a monitorare pacing
ventricolari successivi alla ricerca.di una“ TMP.

Quando la funzione Terminazione TMP & programmata su-On,-il. generatore d’impulsi. memorizza
gli episodi di TMP nel RegistroAritmie.

NOTA: Sebbene la valutazione-degli-intervalli V-A aiuti-a discriminare tra TMP effettive
(intervalli V-A stabili) e comportamenti a frequenza superiore-dovuti-a-tachicardia sinusale o-alla
normale risposta all’attivita fisica (intervalli-V-A tipicamente instabili), e possibile che la frequenza
atriale intrinseca di un paziente soddisfi'i criteri-di riconoscimento della:TMP.In tali casi, se
Terminazione TMP e programmata su On, ['algoritmo dichiara che-ilritmo.e una TMP ed estende
il PVARP al 16° ciclo.

NOTA: Poiché la durata della conduzione retrograda puo variare nel corso della vita di un
paziente a seguito del mutare delle condizioni mediche; potrebbero rendersi necessarie
occasionali modifiche alla programmazione.

Se un EGM memorizzato mostra la presenza di conduzione retrograda, valutare I'elettrogramma
el/o eseguire un test della soglia per accertarsi che il pacing e il sensing atriali siano appropriati.
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Se gli EGM memorizzati non sono disponibili per la consultazione, seguire la procedura di
seguito riportata per valutare gli intervalli V-A mediante il PRM:

1. Selezionare la scheda Brady temporanea nella schermata Test.

2. Programmare una modalita di sensing atriale appropriata che fornisca i marker atriali (VDD,
DDD, o DDI).

3. Programmare il PVARP massimo su un valore piu breve rispetto alla durata media della
conduzione retrograda.

NOTA:. . La letteratura scientifica suggerisce che la durata media della conduzione
retrograda & 235 + 50'ms (con un range di 110-450 ms).3

4., Programmare I'LRL in modo tale da.garantire la stimolazione al di sopra della frequenza
atriale intrinseca (ad esempio, 90; 100, 110...).

5.~ Iniziare a stampare’'ECG intempo reale.

6.. 'Selezionareil pulsante Avvia per attivare i parametri.temporanei.

7.~ Una volta completato-il-test per I'LRL: specificato, selezionare il pulsante Stop.
8. nterrompere la stampa dellECG in tempo reale.

9. Valutarela'presenza di-conduzione V-A sul tracciato ECG (VP seguito da AS). Ricercare
intervalli stabili’e costanti che indichino la presenza di conduzione retrograda.

« Sesiidentifica la presenza.di conduzione retrograda, confrontare la durata dell'intervallo
VLA conil periodo di refrattarieta programmato. E opportuno prendere in considerazione
la possibilita di programmare il PYARP sul.valore appropriato affinché I'evento retrogrado
non venga trascinato.

« Senon siidentifica’la presenza di’conduzione retrograda; I'episodio di TMP pu0 essere
stato provocato’da un normale comportamento a frequenza superiore. Rivalutare gli
istogrammi per vedere quanto spesso la.frequenza del.paziente raggiunge la MTR e
prendere-in considerazione la possibilita di aumentare la MTR (se clinicamente
appropriato).

10. Se necessario, ripetere questa procedura con-diversi valori di LRL, in quanto la conduzione
retrograda potrebbe verificarsi'a frequenze diverse.

Preferenza stimolazione atriale (APP).e ProACt

Questa funzione & disponibile nei dispositiviACCOLADE; PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIO.

Le funzioni Preferenza stimolazione atriale (Atrial Pacing, Preference, APP) e ProACt sono
progettate per promuovere la stimolazione atriale aumentando la frequenza della stimolazione.
APP e ProACt utilizzano algoritmi che funzionano 'in modo simile; ma I'algoritmo ProACt reagisce
nei confronti di contrazioni atriali premature (PAC) mentre I'algoritmo,APP reagisce a sensing
atriali diversi dalle PAC.

APP e ProACt sono progettati per diminuire il numero’di episodi di aritmia atriale.

3. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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Determinazione PAC

Il generatore d’impulsi determina il manifestarsi di una PAC calcolando la media di 4 cicli A-A
prima di un evento atriale rilevato. Sia gli eventi atriali stimolati sia gli eventi atriali rilevati
concorrono alla determinazione dei intervalli A-A (Figura 2—-37 Rilevazione PAC a pagina 2-60).
Quando si verifica un evento atriale rilevato, questo viene classificato come PAC se il precedente
ciclo A—A ¢ inferiore al 75% del ciclo medio (calcolato sui precedenti 4 cicli) ed & minore di 600
ms. Un evento atriale stimolato non viene classificato come PAC.

NOTA: Le PAC non vengono rilevate se é in corso un Cambio modo ATR.

NOTA: Se uno dei’cicli A-A utilizzato nel calcolo del ciclo medio € maggiore di 2000 ms, la
durata del ciclo utilizzata nel calcolo € di 2000 ms.

L'intervallo-corrente che segue un evento
A-sense €'inferiore a 600 ms ed & inferiore
al 75/% dell'intervallo medio. In questo caso
viene classificato come PAC.

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

Calcolare la‘'somma degli intervalli Rilevazione A
atriali. Intervallo medio =380 ms.

Figura 2-37.. ‘Rilevazione PAC

Preferenza di stimolazione atriale (APP)

La Preferenza di-pacing-atriale & un algoritmo concepito.allo scopo di promuovere la
stimolazione atriale aumentando la-frequenza.di pacing atriale quando si verificano eventi rilevati
atriali non refrattari diversi-dalle PAC.

Quando si,verifica un-eventorAS-V.S; 1'APP accorcia 'intervallo A-A per.il ciclo successivo di

10 ms.per favorire la stimolazione atriale: Quando si verifica un.evento AS-VP,'APP accorcia
l'intervallo. V-V oper. il ciclo successivodi 10.ms.

Inoltre, la frequenza dipacing viene gradualmente ridotta fino'a che.non raggiunge'nuovamente
I'LRL allungandol’intervallo V-A di 10 ms.se 'si verificano 4 cicli cardiaci.consecutivi e ciascuno di
essi rientra in una delle seguenti categorie:

* Unarilevazione atriale refrattaria come unico evento atriale

* Nessun evento atriale

+ UnaPAC

¢ Una stimolazione atriale

» Piu eventi atriali dove I'ultimo evento atriale € una rilevazione atriale non refrattaria preceduta
da almeno una PAC

Questo nuovo intervallo V-A viene utilizzato fino-a‘quando.non si-verifica un evento atriale
intrinseco rilevato e I'algoritmo accorcia I'intervallo A-A o V-V oppure lintervallo V-A viene
nuovamente prolungato di 10 ms come descritto.

Quando la funzione APP/ProACt e attiva, RBI e Isteresi in‘Erequenza non sono attivabili. Inoltre,
il Livellamento frequenza incrementale viene ignorato a frequenze di pacing minori della Max
frequenza di pacing APP/ProACt.
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Un esempio del funzionamento di APP/ProACt viene mostrato di seguito (Figura 2—38
Preferenza stimolazione atriale a pagina 2-61).

Frequenza intrinseca
in diminuzione.

La frequenza di pacing
€ maggiore della
frequenza intrinseca,
e quindi determina

un allungamento

= = == Frequenzasinusale dellintervallo V-A di 10 ms

Frequenza /% _____ (r_iducgndo la frequenza
APP/ProACt P RN di pacing).
,/ \\
’
’ A
] X
-\
Accorciare lintervalo. s\~ ¢ . | GTT==-
di 10 ms (aumentare MPR APP/ProACt x
la frequenza di pacing)

Ricerca frequenza
intrinseca; nessun
battito intrinseco
_____ rilevato, conseguente
nuova riduzione della
frequenza di pacing.

Figura 2-38.. Preferenza stimolazione atriale

L'APP & disponibile nelle modalita DDI(R) e DDD(R). La frequenza di pacing APP/ProACt &
limitata dalla MPR APP/ProACt programmabile.

ProACt

ProACt aumenta la frequenza di pacing in presenza.di‘PAC al fine di aumentare la probabilita
della-stimolazione atriale.

Se I'evento atriale precedente era una PAC, 'algoritmo ProACt calcola il 75% dell'intervallo V-V
prima della PAC e applica questoiintervallo V-V calcolato al successivo ciclo, al.fine di
promuovere la'stimolazione- atriale.-L.a frequenza di pacing.viene diminuita:gradualmente fino a
ritornare all’LRL allungando l'intervallo V-V di 10'ms se si verificano 4 gicli consecutivi con un
sensing’non PAC, nessun evento atriale o un-pacing atriale. Questo nuovo intervallo V-V viene
utilizzato fino"a quando non si verifica una PAC e I"algoritmo accorcia I'intervallo V-V oppure
l'intervallo V-V.viene nuovamente prolungato di. 10 ms come.descritto.

Frequenza massima dipacing APP/ProACt(MPR)

La frequenza indicata da APP/ProACt viene limitata dal valore programmabile Frequenza
massima di pacing (MPR) APP/ProACt.

GESTIONE FREQUENZA
Isteresi in Frequenza

Questa funzione & disponibile nei.dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO:

La funzione Isteresi in Frequenza pud contribuire a ottimizzare'la longevita del dispositivo, in
quanto riduce il numero di impulsi di stimolazione.'Nei modelli bicamerali, questa funzione &
disponibile nelle modalita DDD, DDI, VVI e AAl. Nei modelli monocamerali, questa funzione &
disponibile nelle modalita VVI e AAL. Nelle modalita'DDD, DDI e AAl, I'lsteresi in Frequenza
viene attivata dopo un solo evento atriale non refrattario rilevato.

NOTA: L’lIsteresiin Frequenza viene attivata e disattivata da eventi ventricolari in modalita VVI
(ad esempio, attivita intrinseca, attivita di pacing).
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Nelle modalita DDD, DDI e AAl, I'lsteresi viene disattivata da un solo pacing atriale alla
Frequenza di isteresi. In modalita DDD, I'lsteresi viene disattivata da una frequenza atriale al di
sopra della MTR.

Quando il Livellamento frequenza decrementale & abilitato, I'lsteresi in Frequenza rimane attiva
fino al verificarsi della stimolazione alla Frequenza di isteresi. Cid consente al Livellamento
frequenza di controllare la transizione alla Frequenza di isteresi.

Offset d’Isteresi

La funzione Offset d’Isteresi viene utilizzata per ridurre la frequenza di fuga, in modo che sia
inferiore al’LRL quando il generatore d’'impulsi rileva un’attivita atriale intrinseca.

In caso di attivita intrinsecaal di sotto dell'LRL, la funzione Offset d’Isteresi consente di inibire la
stimolazione fino-a quando non si'sia raggiunto‘un valore di frequenza pari al’LRL meno il valore
di Offset d’isteresi. | beneficiper il paziente.sono rappresentati da periodi di ritmo sinusale piu
lunghi.

Ricerca isteresi

Quando si‘abilita la funzione Ricercaisteresi, il generatore d’impulsi sottrae periodicamente alla
frequenza-di fuga il valore programmato di Offset d’Isteresi al fine di identificare un’eventuale
attivita atriale intrinseca al di sotto del’LRL..Ibnumero programmato di cicli di ricerca deve essere
costituito-da“stimolazioni-atriali consecutive, perché venga avviata una ricerca.

Esempio: Aduna frequenza di 70 min-' e con un intervallodi ricerca di 256 cicli, una ricerca di
attivita atriale intrinseca si verifica circa-ogni 3,7 minuti (256 + 70 = 3,7).

Durante la-Ricerca’isteresi, la frequenza di pacing viene ridotta dell’Offset d’Isteresi per un
massimo di 8 cicli cardiaci. Se viene rilevata attivitaintrinseca-durante il periodo di ricerca,
I'tsteresi restera attiva fino al verificarsi di'un pacing atriale alla frequenza di offset d’isteresi.

Il Livellamento frequenza viene disabilitato'durante'i ciclidi-ricerca. Se nel'corso:degli 8 cicli di
ricerca.non viene rilevata alcuna attivita-atriale intrinseca, la frequenza.di pacing viene portata al
valore dellLLRL. Se abilitato, il'Livellamento frequenza incrementale controlla 'aumento della
frequenza di pacing.

Livellamento frequenza

Questa funzione e disponibile nei'dispositivi ACCOLADE; PROPONENT-ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO.e ADVANTIO.

Il Livellamento frequenza controlla la risposta del generatore d'impulsi-alle fluttuazioni-della
frequenza atriale e/o ventricolare che ‘causa improvvisi cambiamenti.degli.intervalli di
stimolazione. Il Livellamento frequenza rappresenta un.importante parametro di-ottimizzazione
dell’ATR in quanto & in grado di ridurre<in modo significativo le fluttuazioni difrequenza associate
allinsorgenza e alla cessazione di un'aritmia atriale:

Senza il Livellamento frequenza, un aumento improvviso € marcato della frequenza atriale causa
un simultaneo aumento repentino della frequenza ventricolare stimolata, fino alla’MTR
programmata. | pazienti che presentano ampie variazioni nella frequenza stimolata ventricolare
possono manifestare sintomi durante questi episodi. Il Livellamento frequenza puo prevenire
queste variazioni improvvise della frequenza e i sintomi'che'le accompagnano (quali palpitazioni,
dispnea e capogiri).

In un sistema di conduzione normale, si possono verificare limitate variazioni della frequenza da
un ciclo a quello successivo. Tuttavia, la frequenza stimolata pud subire drastiche variazioni da
un battito a quello successivo in presenza di uno dei seguenti problemi:
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» Disfunzioni senoatriali, quali la pausa o I'arresto sinusale, il blocco senoatriale, la sindrome
bradi-tachi

+ PACeloPVC

* Wenckebach del pacemaker

» TSV intermittenti, brevi e ad esaurimento spontaneo e flutter/fibrillazione atriale

* Onde P retrograde

» Il sensing del generatore d'impulsi dei segnali del miopotenziale, EMI, diafonia, ecc.

Nelle modalita monocamerali, il Livellamento frequenza opera tra:

* L’LRLe la MPR quandoil dispositivo & programmato su VVI o AAl

* K'LRL e la MSR quandoril dispositivo & programmato su VVIR o AAIR
Nelle modalita-bicamerali, il Livellamento frequenza opera tra:

» IZLRL e.il.valore superiore tra la MSR e la MTR quando il dispositivo & programmato su DDD
(R) o VDD(R)

* L'LRL ella MPR-gquando il"dispositivo & programmato su DDI
*  LLRL e'la MSR-guando-il.dispositivo & programmato su DDIR

Il Livellamento frequenza pudessere-inoltre applicato.tra la Frequenza di isteresi e I'LRL quando
I'lsteresi e attiva, eccetto durante(la Ricerca isteresi.

Quando il Livellamento frequenza &-programmato:su On, esso € in funzione eccetto:
* Durante gli 8 cicli di Ricerca isteresi frequenza

»  Durante I'ATR Ricaduta; fino a quando la‘ricaduta‘non abbia raggiunto 'LRLdell'ATR, la
frequenza indicata dal sensore ¢'il ciclo VRR

» ‘Durantela VRR/se attiva

» Allattivazione della' funziene Terminazione' TMP

» Subito depo-gli aumenti programmati del’LRL

* Quando la frequenza intrinseca & superiore alla MTR

* Quando la funzione APP/ProACt e attiva, il Livellamento frequenza.incrementale-non viene
applicato per frequenze:di pacing al di sotto della Frequenza massima dipacingAPP/ProACt

NOTA: Il Livellamento frequenza non pud.essere programmato su-On quando la-Risposta
Brady Improvvisa e On.

Valori programmabili

| valori del Livellamento frequenza sono una-percentuale dell'intervallo R-R VD (3%—-25% con
incrementi del 3%) e possono essere programmati-in modo indipendente per:

* Aumento: Livellamento frequenza incrementale
* Riduzione: Livellamento frequenza decrementale

+  Off
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Il generatore d'impulsi memorizza l'intervallo R—R piu recente. Le onde R possono essere
intrinseche o stimolate. In base a questo intervallo R-R e al valore programmato di Livellamento
frequenza, il dispositivo limita la variazione della frequenza stimolata su base battito-battito.

E importante accertare la variazione fisiologica da ciclo a ciclo del paziente e programmare il
parametro di addolcimento della frequenza per un valore che protegge contro le variazioni
patologiche dell'intervallo, tuttavia permette variazioni fisiologiche dell'intervallo in risposto a
incrementi nell'attivita o nell'esercizio.

Livellamento frequenzaincrementale

Il parametro Livellamento frequenza incrementale stabilisce il massimo aumento della frequenza
di pacing consentito nel corso di un aumento della frequenza intrinseca o del sensore.

Livellamento frequenza decrementale

Il.parametro Livellamento frequenza decrementale determina la massima diminuzione consentita
dellafrequenza di pacing al diminuire della frequenza intrinseca o del sensore.

NOTA:- . Quando il Livellamento frequenza decrementale € programmato su On e il Livellamento
frequenza-incrementale su Off, il generatore d’impulsi impedisce automaticamente ai battiti
intrinseciveloci (ovvero.PV.C) di-reimpostare lafrequenza di fuga del Livellamento frequenza
decrementale su valoti pit veloci del 12 % per-ciclo.

Frequenza massimadi pacing-del livellamento frequenza (MPR)

II'Livellamento frequenza - Frequenza massima di pacing limita la frequenza massima di pacing
raggiungibile con il Livellamento frequenza.

II'parametro Livellamento frequenza-decrementale richiede.la programmazione di una MPR
guando sono attive le modalita AAI, VVI 6:DDI. ll-Livellamento frequenza viene quindi utilizzato
solo trala MPR e 'LRL o la Frequenzadi isteresi (se.applicabile).

Quando sia la VRR sia il Livellamento frequenza sonoprogrammati su On in.modalita VVI(R) o
DDI(R), la VRRavra la priorita.

Esempio di Livellamento frequenza in modalita di trascinamento bicamerale

In base al ciclo R-R piu recente. memorizzatoe al valore programmato di Livellamento frequenza,
il generatore d'impulsi imposta le due finestre di sincronizzazione-per il ciclo' sucecessivo: una per
I'atrio e una per il ventricolo. Le finestre di sincronizzazione hanno le seguenti caratteristiche:

Finestra di sincronizzazione ventricolare: intervallo R~R precedente t valore di Livellamento
frequenza

Finestra di sincronizzazione atriale: (intervallo R—R precedente + valore di.Livellamento
frequenza) - Ritardo AV

Gli esempi che seguono spiegano come vengono calcolate le finestre (Figura 2—39 Finestra di
sincronizzazione livellamento frequenza a pagina,2-65);

* Precedente intervallo R—-R = 800 ms

* Ritardo AV = 150 ms

» Livellamento frequenza incrementale = 9%
* Livellamento frequenza decrementale = 6%

Le finestre vengono calcolate nel seguente modo:
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Finestra di sincronizzazione ventricolare = da 800 - 9% a 800 + 6% =da 800 ms - 72 ms a
800 ms +48 ms =da 728 ms a 848 ms

Finestra di sincronizzazione atriale = Finestra di sincronizzazione ventricolare — Ritardo
AV =da728 ms-150 ms a848 ms - 150 ms =da 578 ms a 698 ms

La sincronizzazione per entrambe le finestre viene avviata alla fine di ogni evento ventricolare
(intervallo R—-R).

L'attivita stimolata; se deve aver luogo, deve operare all'interno della finestra di sincronizzazione

appropriata.
Ritardo AV di pacing Finestra Livellamento atriale
Evento (150'ms) Evento

atriale atriale 578 ms 650ms 698 ms

IntervalloR<R (800 ms). ——» |/ : I\|

EventoVD Evento VD 728ms 800ms 848 ms

Finestra Livellamento VD

Figura 2-39. " Finestra'di sincronizzazione livellamento frequenza

Risposta Brady improvvisa

Questa funzione.& disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO,e INGENIO.

La Risposta Brady improvvisa-(SBR) &'stata progettata per rispondere a una caduta improvvisa
della-frequenza atriale‘intrinseca applicando una stimolazione ad.alta frequenza.

L'SBR & disponibile:nelle modalita DDD(R).-L'SBR viene dichiarata.quando’la camera atriale &
stata rilevata continuamente peran minuto (valore non programmabile)-€ in seguito si verifica
una caduta improvvisa della frequenza atriale tale da‘provocare la stimolazione atriale al valore
LRL o alla frequenza-indicata dal sensore per un numero programmabile di cicli. La diminuzione
nella frequenza- atriale precedente gli eventi stimolati. deve superare 10 min-'-(valore non
programmabile).

L'algoritmo SBR effettua il monitoraggio costante della' media-della frequenza atriale.e questa
media viene aggiornata per ciascun ciclo:cardiaco: Questa frequenza media viene usata sia per
determinare se la frequenza atriale € diminuita piu di 10 min:! sia per.determinare la frequenza
della terapia SBR.

NOTA: La Risposta Brady improvvisa non_e disponibile quando-sono abilitati il Livellamento
frequenza e/o APP/ProACit.

NOTA: La Risposta Brady improvvisa non viene attivata sulla base di una riduzione della
frequenza atriale durante I'ATR Ricaduta:

NOTA: La Risposta Brady improvvisa non viene attivata sulla-base di una riduzione della
frequenza atriale mentre RYTHMIQ funzionacin-modalita AAI(R). Allo stesso modo, la terapia
SBR sara terminata quando si verifica un’cambiamento della modalita RYTHMIQ da DDR(R) a
AAI(R) con un backup VVI.

Stimoli atriali SBR prima della terapia
| criteri Stimoli atriali SBR prima della terapia vengono applicati dopo che ¢ stata rilevata la

riduzione della frequenza atriale e ha inizio la stimolazione all'LRL o alla frequenza indicata dal
sensore. La stimolazione atriale deve avvenire per il numero programmabile di intervalli
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consecutivi prima che i criteri SBR vengano soddisfatti. Questo parametro viene utilizzato per
garantire che la frequenza resti all'LRL o alla frequenza indicata dal sensore prima
dell’erogazione della terapia. Se si verifica il sensing atriale durante questi intervalli, I'algoritmo
viene azzerato e la terapia SBR non viene applicata.

Incremento Frequenza stimolazione atriale SBR

L'Incremento Frequenza stimolazione atriale SBR viene calcolato usando la frequenza atriale
media del paziente prima del calo della frequenza, cui si aggiunge un offset positivo
programmabile (Figura 2~40 Risposta Brady improvvisa a pagina 2-66).

Il pacing viene applicato in modalita DDD(R) alla frequenza superiore tra le seguenti:

» La precedente frequenza atriale media piu I'Incremento Frequenza stimolazione atriale SBR
(senza superare la MTR), oppure

«.La frequenza indicata dal sensore (solo in modalita DDDR)

MTR | - - - -

Durata della-terapia RBI
—

Terapia RBI applicata alla
frequenza atriale intrinseca
media precedente piu
'aumento della frequenza
di pacing atriale

Frequenza atriale.intrinseca

Frequenza

LRL o-frequenza
indicata dal sensore

N
Calo della frequenza atriale rilevato,
criterio Stimoli atriali.prima
della‘terapia soddisfatto

Ora
Figura 2-40. 'Risposta Brady improvvisa

Durata della terapia SBR

La Durata della terapia. SBR ¢ l'intervallo.di tempao programmabile-durante’il quale verra applicata
la frequenza della terapia di stimolazione SBR.-Una volta erogata la terapia di-stimolazione, la
frequenza di pacing atriale'verra diminuita utilizzando un‘fattore di Livellamento frequenza
decrementale (non programmabile) del . 12% fin.quando.non viene raggiunto FLRL o |a frequenza
indicata dal sensore.

NOTA: L’Isteresiin Frequenza non-eattiva'nel corso della'Durata della terapia SBR.

NOTA: La Durata della terapia SBR termina‘“se viene eseguito un.test manuale o,un-Test di
soglia PaceSafe.

Inibire SBR durante riposo

La funzione Inibire SBR durante riposo ha lo scopo didistinguere traun calo naturale della
frequenza (sonno) e un calo patologico. Fornisce la capacita di inibire la terapia SBR quando i
criteri della frequenza e della durata SBR vengono soddisfatti; ma la misurazione attuale del
sensore VM/respiratorio € minore rispetto al valore di confronto derivato del sensore VM/
respiratorio. Il sensore VM/respiratorio deve essere impostato su On (oppurePassivo per il
sensore VM) per Inibizione SBR durante riposo da programmare su On. Quando viene attivato il
Sensore VM/respiratorio, il generatore d'impulsi determina il valore basale piu basso misurato
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per ciascun giorno, per un periodo di 1 settimana (finestra mobile di 7 giorni). Il valore di
confronto del sensore VM/respiratorio viene quindi impostato al 50% al di sopra di quel valore
basale piu basso settimanale. Ogni giorno, questo valore di confronto del sensore VM/
respiratorio viene aggiornato, cosi che I'algoritmo si adatti alle variazioni a lungo termine del
valore basale del paziente. Se la frequenza atriale SBR e i criteri di durata vengono soddisfatti, la
misurazione corrente del Sensore VM/respiratorio viene paragonata con il valore di confronto. Se
la misurazione corrente del Sensore VM/respiratorio € inferiore al valore di confronto, la terapia
SBR viene inibita (Figura 2—41 Terapia SBR inibita da Confronto con sensore a pagina 2-67). Se
la misurazione attuale del sensore VM/respiratorio &€ maggiore o uguale al valore di confronto,
viene avviata la terapia SBR (Figura 2—42 Terapia SBR erogata dopo Confronto con sensore a
pagina 2-67).

Valore corrente
del.sensore quando

i criteri'di frequenza . . . .
RBI sono soddisfatti Criteri di frequenza atriale RBI soddisfatti

Valore di'confronto
del sensore

I [ ]

Figura 2-41." Terapia’'SBR.inibita da.Confronto con sensore

Criteri di-frequenza atriale RBI soddisfatti

Valore corrente:
del sensore quando I I
i criteri difrequenza
RBI sono soddisfatti

Valore di confronto
del.sensore

Figura2-42. Terapia SBR erogata dopo Confronto con sensore

CONFIGURAZIONE DELL'ELETTROCATETERE

Questa funzione ¢ disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Il generatore d'impulsi dispone di configurazioni‘degli-elettrocateteri che possono essere
programmate in modo indipendente per i-seguenti:

» Atrio (nei modelli bicamerali)
* Ventricolo destro

Gli elettrocateteri atriali e VD possono essere impostati su pacing e sensing Unipolare e/o
Bipolare. E possibile inoltre programmare I'elettrocatetere atriale su una configurazione
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dell’elettrocatetere di stimolazione Bipolare o Unipolare con la configurazione dell’elettrocatetere
di sensing atriale su Off.

L'impedenza di ingresso € > 100 KQ per ciascuna coppia di elettrodi di sensing/pacing.

Nei dispositivi bicamerali programmati su AAI(R), la configurazione dell’elettrocatetere di sensing
ventricolare & disponibile allo scopo di facilitare la rilevazione delle TV. Questo parametro sara
disponibile a meno che il parametro Registrazione EGM Tachy Ventricolare non sia impostato su
Off.

Se il tipo di elettrocatetere atriale o ventricolare viene specificato come Unipolare nella
schermata Informazioni paziente,c.non & consentito programmare la configurazione Bipolare né
per il pacing né per il sensing. Alcune funzioni e opzioni programmabili necessitano di un
elettrocatetere bipolare per essere identificate nelle Informazioni paziente o con una
configurazione degli elettrocateteri bipolare. Pertanto, se le Informazioni paziente non vengono
immesse, la programmazione su Unipolare pud determinare un’interazione tra parametri.

NOTA:.~ Se al momento dell'impianto.é richiesta una configurazione di stimolazione unipolare,
assicurarsi che la configurazione venga programmata su Unipolare prima dell'impianto.

ATTENZIONE: Se Configurazione elettrocateteri & programmata su Bipolare quando viene
impiantato-un elettrocatetere unipolare,;.non avviene il\pacing.

NOTA: _Se e presenteun ICD separato;. e controindicato programmare la Configurazione
elettrocateteridel pacemaker-su-Unipolare.

Quando la configurazione di stimolazione € programmata su Unipolare, I'impulso di stimolazione
viene applicato tra la'puntadell’elettrocatetere e la cassa del'pacemaker. Quando'la
configurazione di-stimolazione & programmata su Bipolare, I'impulso viene applicato tra la punta
dell’elettrocatetere e I'anello dell’elettrocatetere. Nella-configurazione di pacing Unipolare,
l'artefatto del pacing-dovrebbe essere chiaramente distinguibile sul’ECG di superficie, il che ne
facilita 'interpretazione. Tuttavia, la stimolazione unipolare a.emissioni-elevate ha maggiore
probabilita rispetto alla stimolazione bipolare di produrre 'una stimolazione ' muscolare.

Quando viene-programmata la configurazione di sensing Unipolare;,.i segnali cardiaci vengono
rilevati tra la punta.dell’elettrocatetere e la.cassa del pacemaker.-Nella configurazione di sensing
Unipolare, il pacemakeré generalmente in grado di.cogliere segnali.cardiaci intrinseci piu piccoli
rispetto alla configurazione Bipolare. Tuttavia, la configurazione-unipolare '€ anche piu sensibile
ai miopotenziali, che possono.causare l'inibizione del pacemaker. Quando la configurazione di
sensing € programmata su Bipolare;'a causa‘dellaidistanza relativamente ridotta tra gli elettrodi
della punta e dell’anello, la'sensibilita & massima-nei confronti'dei segnali che hanno origine in
prossimita della punta e dell’anello dell’elettrocatetere. Di conseguenza, il pacemaker ha minore
probabilita di rilevare i miopotenziali e altri.segnali-non.correlati-alla depolarizzazione cardiaca.

NOTA: Il comportamento nel periodo di blanking.variera lievemente a seconda della
Configurazione elettrocateteri selezionata ("Blanking tra'camere” a.pagina 2-81).

Uso delle informazioni atriali

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT,ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Il sensing atriale puo essere programmato su On o Off in qualunque Modo Brady bicamerale o
monocamerale. Il generatore d'impulsi rispondera al sensing atriale, indipendentemente dal fatto
che sia impiantato o meno un elettrocatetere atriale.

E possibile che si verifichino determinate situazioni cliniche nelle quali le informazioni
dell'elettrocatetere atriale non si rivelano utili (ad es. fibrillazione atriale cronica,
malfunzionamento o spostamento dell'elettrocatetere atriale, plug inserito nella porta atriale).
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ATTENZIONE: Se non viene impiantato un elettrocatetere atriale (e nella porta al suo posto &
inserito un plug) o qualora un elettrocatetere atriale venisse abbandonato pur rimanendo
collegato alla testa, la programmazione del dispositivo deve essere congruente con il numero e il
tipo di elettrocateteri realmente in uso.

Se non & previsto 'uso di un elettrocatetere atriale, utilizzare le seguenti raccomandazioni sulla
programmazione per garantire I'appropriato funzionamento del dispositivo:

* Programmare il Modo Brady su VVI o VVI(R) per prevenire la stimolazione atriale e garantire
che le informazioni atriali non vengano impiegate per guidare la stimolazione Brady.

* Programmare la Configurazione elettrocateteri di sensing atriale su Off per prevenire il
sensing atriale e minimizzare I'avanzamento dei contatori atriali. Questa operazione disabilita
anche I'ottimizzazione rilevazione V>A [tutti gli eventi Tachy verranno etichettati come TV
(V>A)L

ATTENZIONE: ' Le frequenze atriali elevate di sensing possono influire sulla longevita del
dispositivo.-Pertanto, la configurazione elettrocateteri di Sensing atriale sara fissa su Off
durantela programmazione da una modalita di sensing atriale a una modalita di sensing non
atriale:

ATTENZIONE: . Quando il sensing atriale viene programmato su Off in una modalita DDI(R)
o'DDD(R),-qualunque stimolazione atriale che si verifichi sara asincrona. Inoltre, le funzioni
che richiedonao il sensing atriale potrebbero non funzionare come atteso.

NOTA: . Non eseguire-alcun SEF atriale se la.configurazione dell'elettrocatetere del sensing
atriale viene'programmata su-Off.

+ «'Programmare-ikparametro Selezionedel vettore del sensore respiratorio/VM su Solo VD.

+ - Programmare le misurazione giornaliere di elettrocatetere dell'ampiezza intrinseca atriale e
dell'impedenza dell'impulso atriale.su-Off perdisabilitare la diagnostica atriale (ad es.,
ampiezza e impedenza atriale).

» Durante le visite di-follow-up prendere in-considerazione la possibilita di deselezionare gl
EGM in temporeale dellatrio.

Se un elettrocatetere atriale viene utilizzato.in futuro; 'queste correzioni della’programmazione
devono essere rivalutati-e il generatore d'impulsi deve essere programmato in modo appropriato
per l'uso conun elettrocatetere atriale.

Commutazione di sicurezza dell'elettrocatetere

Questa funzione & disponibile.nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO; ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La funzione Commutazione di'sicurezza dell'elettrocatetere consente al pacemakerdi controllare
l'integrita degli elettrocateteri e di.commutare la Configurazione elettrocateteri di pacing e di
sensing da Bipolare a Unipolare se i criteri dell'impedenza indicano la presenza di valori di
impedenza dell’elettrocatetere troppo alti.o-troppo‘bassi.

L'integrita degli elettrocateteri viene monitorata una.volta al giorno misurandone I'impedenza. La
funzione Commutazione di sicurezza dell'elettrocatetere pud essere programmata su On
nell'atrio o nel ventricolo destro.

Quando I'impedenza misurata & minore o uguale allimite d'impedenza basso programmato o
maggiore o uguale al limite d'impedenza alto programmato per qualsiasi misurazione giornaliera,
le configurazioni sia di pacing che di sensing cambieranno automaticamente in Unipolare per
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quella camera. In seguito alla commutazione, la configurazione rimane Unipolare fino a quando
non viene riprogrammata manualmente su Bipolare.

NOTA: Lariprogrammazione della configurazione su Bipolare pu6 provocare un
comportamento inatteso a causa del problema d'integrita dell'elettrocatetere che ha determinato
la Commutazione di sicurezza dell’elettrocatetere.

Se si é verificata una Commutazione di sicurezza dell'elettrocatetere, le informazioni vengono
presentate sul programmatore nelle seguenti localizzazioni:

* Finestra di dialogo Riepilogo durante l'interrogazione iniziale
« Sezione Elettrocateteri della'scheda Riepilogo
» Grafico’Misurazione Giornaliera, indipendentemente dalla posizione del cursore orizzontale

» ‘Pulsante’Dettaglidella.commutazione di sicurezza dalla schermata Impostazione
elettrocateteri

Viene fornita la-data in cui'si & verificata la Commutazione di sicurezza, oltre al valore
d'impedenza dell'elettrocatetere fuori-range. Inoltre, accanto alla Configurazione elettrocateteri di
Pacing e Sensing-dell'elettrocatetere coinvolto viene visualizzato un simbolo di attenzione e
viene indicato-che il parametro-attualmente programmato per quell'elettrocatetere & Unipolare.

|.messaggi di allerta dell'Commutazione-di sicurezza dell'elettrocatetere rimarranno sulla
schermata fino a che la sessione non € terminata e non sara presente nelle sessioni successive
a‘meno che non si verifichi una Commutazione di sicurezza aggiuntiva.

Ulteriori test-dell'integrita € delle prestazioni dell'elettrocatetere possono essere .condotti
attraverso la schermata Test elettrocatetere. | test verranno condotti su Unipolare fino a quando
la Configurazione elettrocateteri non verra-riprogrammata manualmente su;Bipolare.

ATTENZIONE: Se si'utilizzano elettrocateteri correttamente funzionanti-con valori
dell’impedenza misurata stabili e-vicini ai.limiti impedenzaprogrammati, si valuti-di programmare
la Commutazione di'sicurezza elettrocatetere su Off ‘o di maodificare ilimiti impedenza per evitare
passaggi‘indesiderati alla-Config elettrocateteri Unipolare.

NOTA: Se sidisabilitano’le’'misurazioni giornaliere dell'impedenza degli-elettrocateteri in una
data camera, viene disabilitata per quella camera anchela funzione Commutazione di sicurezza
dell'elettrocatetere.

AVVERTENZA: La Commutazione disicurezza elettrocatetere deve essere programmato Off
per pazienti con un ICD. Il pacing.unipolare dovuto La Commutazione di sicurezza elettrocatetere
€ controindicato per i pazienti-portatori-di-ICD.

Riconoscimento automatico dell'elettrocatetere

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA
2.

Il riconoscimento automatico dell'elettrocatetere (Automatic Lead Recognition, ALR) determina
all'impianto se I'elettrocatetere VD inserito € unipolare o bipolare e assicura quindi che la
configurazione dell'elettrocatetere RVPace/RV Sense corrisponda al-tipo-di elettrocatetere
individuato.

L'ALR & nominalmente accesa e rimane programmabile su On/Off fino a che un elettrocatetere
non viene individuato. Il parametro ALR pud essere impostato su On/Off utilizzando la schermata
Impostazioni Elettrocateteri oppure la finestra di dialogo Cambia modalita dispositivo quando di
esce manualmente da Memorizzazione.
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AVVERTENZA: Il riconoscimento automatico dell'elettrocatetere deve essere programmato su
Off prima dell'impianto per pazienti con un ICD. La stimolazione unipolare & controindicata per
pazienti con un ICD.

Quando I'ALR individua una misurazione d'impedenza in bipolare in range (200-2000 Q), viene
mantenuta la configurazione dell'elettrocatetere VD Bipolare. Se viene individuata una
misurazione d'impedenza bipolare fuori range, I'ALR configura i parametri RV Pace e RV Sense
per la stimolazione e il sensing unipolare. Cid consente al sensing e alla stimolazione VD di
iniziare senza l'interazione del programmatore quando I'elettrocatetere VD é& attaccato.

Il dispositivo continua a misurare I'impedenza dell'elettrocatetere bipolare VD per un periodo di
due ore per.confermare il riconoscimento di un elettrocatetere unipolare. Questo periodo
permette'il riconoscimento-di un elettrocatetere bipolare impiantato a seguito della risoluzione di
possibili problemi di integrita‘dell'elettrocatetere. In una misurazione dell'impedenza bipolare in
range, la configurazione dell'elettrocatetere bipolare VD viene mantenuta e I'ALR non valuta piu
l'impedenza dell'elettrocatetereVD. Se, tuttavia, il periodo di due ore passa senz'alcuna
misurazione dell'impedenza‘dell'elettrocatetere VD in range, vengono mantenuti i parametri RV
Pace e'RV Sense Unipolare e la configurazione dell'elettrocatetere VD rimarra unipolare fino a
che non viene riprogrammata-manualmente.

NOTA:. * Se RV Pace e-impostato su Unipolare, ALR'non é applicabile e non sara eseguito.
Inoltre, seda Commutazione di sicurezza.dell'elettrocatetere € impostata su Off per impedire il
pacingunipolare, 'ALR non sara eseguito.

Quando-si inizia-una sessione con'telemetria con testa, se I'ALR conferma un elettrocatetere VD
unipolare, le.informazioni correlate sono incluse nelle seguenti posizioni:

" Finestra didialogo Riepilogo durante l'interrogazione iniziale: mostra la-configurazione
automatica dell’elettrocatetere unipolare-VD

» . Schermata di impostazione Elettrocateteri
» Schermata Dettagli-dell'interruttore dell'elettrocatetere
** Report

Dopo che € stato.individuato un‘elettrocatetere, la schermata d'impostazione. Elettrocateteri
mostra i seguenti stati-di ALR:

+ Completato: se ALR ha riconosciuto un elettrocatetere unipolare o bipolare all'impianto
+ Off se I'ALR non ¢ stato utilizzato a causadella programmazione all'impianto

Durante una sessionedel programmatore, se ALR riconosce.la connessione di‘un elettrocatetere
unipolare, una finestra di dialogo indica che/ALR é&.in-atto e fornisce-le’seguenti selezioni:

» Conferma unipolare: questa impaostazione:mantiene la .configurazione Unipolare-di RV Pace/
RV Sense

» Programma bipolare: questa impostazione programma RV Pace/RV Sense su Bipolare per la
risoluzione problemi dell'elettrocatere

Mediante la selezione di una delle opzioni si apre la schermata Impostazioni Brady per la
risoluzione problemi.

RITARDO AV

Il Ritardo AV ¢ il periodo di tempo programmabile che intercorre tra il verificarsi di un evento
stimolato o rilevato nell'atrio destro e un evento VD stimolato.
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Il Ritardo AV ha lo scopo di aiutare a preservare la sincronia AV del cuore. Se non si verifica un
evento ventricolare destro rilevato durante il Ritardo AV che segue un evento atriale, il
generatore d'impulsi eroga un impulso di stimolazione ventricolare quando il Ritardo AV scade.

Il Ritardo AV pud essere programmato con una o entrambe le seguenti operazioni:

* Ritardo AV stimolato
¢ Ritardo AV rilevato

Il Ritardo AV & applicabile 'nelle modalita DDD(R), DDI(R), DOO o VDD(R).

NOTA: La funzione Cattura automatica ventricolo destro PaceSafe puo prolungare il Ritardo
AV programmato, allo scopo di-distinguere un battito di fusione o un rumore dalla cattura
ventricolare.

NOTA: Per-evitare una stimolazione VD.non necessaria si possono selezionare cicli AV fissi
lunghi, Tuttavia,.la-programmazione di cicli AV fissi lunghi pud, in alcuni casi, essere associata a
TMP, insufficienza mitralica, diastolica o sindrome da pacemaker. In alternativa alla
programmazione(di cicli AV fissi lunghi, prendere in considerazione la Ricerca AV + per evitare la
stimolazione VD non necessaria.

Ritardo AV stimolato

Questa funzione € disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO:.

II'Ritardo AV stimolato-corrisponde alRitardo AV che'segue un pacing atriale.

Quandail-valore del Ritardo AV-minimo € inferiore a quello del Ritardo AV massimo, il Ritardo AV
stimolato viene regolato dinamicamente in base all’'attuale frequenza di pacing. Il Ritardo AV
dinamico fornisce una risposta piu fisiologica alle variazioni di frequenza-accorciando
automaticamente il Ritardo AV stimolato o il Ritardo AV rilevato con:ogni intervallo.durante un
aumento.della frequenza-atriale, Cio aiutaa ridurre-il verificarsi di-notevoli variazioni di frequenza
al limite di frequenza superiore.e consente un-trascinamento.uno ad-uno a frequenze piu alte.

Il generatore d'impulsi calcola automaticamente una relazionellineare in'base alla durata del ciclo
A-A o V-V precedente (a seconda deltipo.di eventoprecedente) e ai valori programmati dei
seguenti parametri:

¢ Ritardo AV minimo
¢ Ritardo AV massimo

« LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

Il Ritardo AV dinamico non viene regolato in‘seguito.a una PVC o quando.il ciclo cardiaco
precedente é stato limitato dalla MTR.

Se la frequenza atriale € pari o inferiore al’'LRL (ad ‘esempio all’isteresi); viene utilizzato il Ritardo
AV massimo. Se la frequenza & pari o superiore al valore piu alto tra MTR, MSR o MPR, viene
utilizzato il Ritardo AV minimo programmato.

Quando la frequenza atriale &€ compresa tra I'LRL e il valore piu alto tra MTR, MSR e MPR, il
generatore d’'impulsi calcola la relazione lineare per determinare il Ritardo AV dinamico.
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Figura2-43. Ritardo AV dinamico

Il Ritardo AV:pud essere programmato su un valore fisso o dinamico, come segue:

» Ritardo AV fisso: ivaloridi Ritardo AV stimolato massimo e minimo sono uguali

» Ritardo AV dinamico:'i valori di Ritardo AV stimolato massimo e minimo non sono uguali
Ritardo AVrilevato

Questadfunzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Il Ritardo AV rilevato corrisponde al Ritardo AV che segue un evento atriale rilevato.

Il'Ritardo AV rilevato puo essere programmato.su un«valore minore o.uguale al Ritardo AV
stimolato. lLimpostazione di'un valore minore ha lo'scopo di compensare la differenza di
sincronizzazione tra gli eventi atriali di;pacing e gli eventi atriali di sensing (Figura 2—44 Ritardo
AV rilevato a‘pagina:2-73).

Ap = Evento di pacing atriale
As =Evento di sensing atriale
Vp = Evento dipacing ventricolare

SAV = Ritardo AV rilevato-(IntervalloAs-Vp)
! PAV = Ritardo AV stimolato (Intervallo Ap-\/p)

Ap As Vp
Figura 2-44. Ritardo AVrilevato

L’impatto emodinamico del Ritardo AV rilevato dipende da quanto siaappropriata la
sincronizzazione tra le contrazioni atriali.e ventricolari. La stimolazione atriale avvia 'eccitazione
elettrica, mentre il sensing atriale puo avvenire solo dopo listaurarsi dell’eccitazione atriale
spontanea. |l ritardo tra l'inizio e il sensing dipende dalla posizione dell’elettrocatetere e dalla
conduzione. Di conseguenza, quando il parametro Ritardo AV-rilevato & programmato sullo
stesso valore del Ritardo AV stimolato, I'intervallo AV‘emodinamico degli eventi atriali stimolati &
diverso da quello degli eventi atriali rilevati.

Quando il dispositivo & programmato su DDD(R), si raccomanda di sottoporre il paziente ad un
test per determinare il valore ottimale di Ritardo AV durante il sensing e la stimolazione atriali. Se
i valori ottimali di Ritardo AV per la stimolazione e per il sensing differiscono, questa differenza
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puo essere ottenuta programmando impostazioni differenti per i parametri di Ritardo AV stimolato
e Ritardo AV rilevato.

Utilizzo di Ritardo AV rilevato con Ritardo AV stimolato - fisso

Quando il Ritardo AV stimolato & programmato su un valore fisso, il Ritardo AV rilevato sara
anch’esso fisso al valore programmato di Ritardo AV rilevato.

Utilizzo di Ritardo AV rilevato con Ritardo AV stimolato - dinamico

Quando il Ritardo AV.stimolato & programmato su dinamico, il Ritardo AV rilevato sara anch’esso
dinamico.

Il Ritardo AV rilevato e il Ritardo AV stimolato dinamici si basano sulla frequenza atriale. Per
rispondere all’accorciamento dell’intervallo PR durante periodi di aumentato fabbisogno
metabolico, il Ritardo AV viene ridotto’in modo lineare dal valore (massimo) programmato all'LRL
(oralla frequenza dellisteresi) adwun valore determinato in base al rapporto tra il Ritardo AV
massimo’e minimo al valore piu-alto tra MTR, MSR o MPR (Figura 2—45 Funzione Ritardo AV
dinamico e rilevato a pagina-2-74)-Quando si utilizza un Ritardo AV dinamico, se il valore del
Ritardo-AV rilevato massimo & programmato su un valore minore rispetto a quello del Ritardo AV
stimolato massimo, il'Ritardo AV rilevato minimo sara anch’esso piu breve del Ritardo AV
stimolato 'minimo.

NOTA: Il Ritardo AV rilevato minimo pud-essere programmato solo in modalitda VDD(R).

Ritardo AV
stimolato
massimo

Ritardo AV
stimolato
minimo

Pit breve dell'intervallo + +

MTR o MSR Intervallo LRL </ Intervallo

Isteresi
in Frequenza

Ritardo AV stimolato

— — — Ritardo AV rilevato

Figura 2-45. Funzione Ritardo AV dinamico e rilevato

Ricerca AV +

Questa funzione & disponibile nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT,; ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO:

La Ricerca AV + & stata concepita per promuovere la canduzione A-V intrinseca se presente,
consentendo il verificarsi della conduzione AV oltre il Ritardo AV programmato. Nei pazienti con
blocco nodale AV di primo o secondo grado dipendente 'da‘sforzo, questacconduzione AV
intrinseca puo migliorare le prestazioni emodinamiche e incrementare la longevita del dispositivo
riducendo il numero di impulsi di stimolazione ventricolare:

Quando la Ricerca AV + ¢ attiva, il Ritardo AV viene prolungato periodicamente (Intervallo di
ricerca) fino a 8 cicli cardiaci consecutivi stimolati o rilevati. Il Ritardo AV Ricerca AV + resta attivo
finché i cicli PR intrinseci sono inferiori al valore programmato di Ricerca ritardo AV.



RYTHMIQ

Terapie di stimolazione 2-75
Ritardo AV

Il generatore d’impulsi ripristina il Ritardo AV programmato ai seguenti punti:
* Quando la ricerca degli otto cicli scade senza rilevare attivita ventricolare intrinseca

* Quando si verificano due eventi ventricolari stimolati entro la finestra mobile di 10 cicli

Ricerca ritardo AV

Il parametro Ricerca ritardo AV determina la durata dei ritardi AV rilevati e stimolati durante i cicli
di ricerca e.il\periodo di isteresi AV.

La funzione Cattura automatica ventricolo destro PaceSafe pud prolungare il Ritardo AV
programmato, allo'scopo di distinguere un battito di fusione o un rumore dalla cattura
ventricolare.

NOTA: ">, La Ricerca ritardo AV'deve essere programmata su un valore maggiore rispetto al
Ritardo AV stimolato massimo: Il Ritardo AV dinamico e il Ritardo AV rilevato non vengono
applicati-durantela-Ricerca AV +.

Il PRM nonconsidera il Ritardo AV associato a Ricerca AV + quando calcola il ciclo TARP. In
questomodo & possibile-programmare,‘senza interazioni, Ritardi AV piu lunghi per pazienti con
conduzione AV intatta. Si noti che se la Ricerca AV + viene utilizzata in questo modo, & possibile
che’si verifichi un comportamento-Wenckebach a frequenze inferiori alla MTR se vi & una perdita
della.conduzione.

NOTA: - Perevitare una stimolazione VD non'necessaria si possono selezionare cicli AV fissi
lunghi. Tuttavia, la programmazione-di cicli'/AV fissilunghi puo, in alcuni casi, essere associata a
TMP, insufficienza mitralica diastolica o-sindrome da pacemaker. In alternativa alla
programmazione di cicli'AV.fissi lunghi, prendere in considerazione la'Ricerca AV + per evitare la
stimolazione VD non necessaria.

Intervallo di ricerca

LaRicerca.intervallo'controlla la frequenzaccon cui la Ricerca AV-#tentera una ricerca.

Ritorno al
Ritardo AV, programmato
Funzionamento continuo al VP per evitare e inizia'un‘nuovo conteggio
La ricerca-ha inizio Ritardo’AV esteso eVR-nibito: ( pattiti saltati delfIntervallo di ricerca

|

32° ciclo 1

Ritardo AV Ritardo AV Intervallo PR Ritardo AV Ritardo. AV Ritardo AV
200 ms 400 ms 350 ms 400 ms 400 ms 200 ms
VP VP VS VS VS VP VP VP

Figura 2-46. Ricerca AV +

Questa funzione e disponibile nei dispositivi ACCOLADE; PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIO.
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RYTHMIQ riduce la stimolazione ventricolare non necessaria® e previene pause clinicamente
rilevanti come definito dalle linee guida ACC/AHA/HRS del 20085. RYTHMIQ funziona in una
modalita di pacing AAI(R) con backup VVI durante periodi di conduzione normale. Se viene
rilevata una perdita della sincronia AV, la modalita passa automaticamente a DDD(R) allo scopo
di ripristinare la sincronia AV. Se la conduzione normale riprende, la modalita ritorna
automaticamente a AAI(R) con VVI sicurezza. RYTHMIQ non necessita di battiti ventricolari
saltati per passare alla stimolazione DDD(R).

RYTHMIQ ¢ disponibile solo quando la Modalita Brady normale &€ programmata su DDD(R). Se
la Modalita Brady normale € DDD, RYTHMIQ pud essere impostato su AAl con VVI di backup o
su Off. Se la Modalita‘Brady normale € DDDR, RYTHMIQ pu6 essere impostato su AAIR con VVI
di backup o su Off.

Le seguenti‘situazioni si verificano.durante la fase RYTHMIQ di AAI(R) con backup VVI:
» Il dispositivo fornisce la stimolazione AAI(R) all’'LRL e/o alla frequenza indicata dal sensore.

* |ldispositivo forniscela stimolazione VVI di backup a una frequenza 15 min™ piu lenta
dell'LRL: La frequenza di pacingVVI di backup € limitata a non piu lenta di 30 min e non piu
rapida-di 60:min:'. Con una-conduzione costante, la stimolazione ventricolare non si verifica
finché lamodalita-di backup VVI.funziona nel background a un LRL ridotto.

» |l dispositivo monitora la perdita.di sincronia AV.-Se si rilevano 3 battiti ventricolari lenti in una
finestra di 11-battiti, il dispositivo commuta automaticamente alla modalita DDD(R). Un battito
lento per RYTHMIQ & definito come pacingventricolare o evento rilevato ventricolare che &
pit lento di almeno 150 ms rispetto all'intervallo di stimolazione AAI(R).

Le seguenti'situazioni'si verificano durante la fase RYTHMIQ di DDD(R):
« |l dispositivo fornisce un pacing DDD(R)-in base-ai-parametri normali programmati.

" |l dispositivo utilizza fa Ricerca AV + per controllare periodicamente-un ritorno di.conduzione
intrinseca. Se‘la'Ricerca’AV + resta nell’isteresi AV per-almeno 25 cicli'cardiaci;’e meno di 2
degli‘ultimi_10 cicli sono di.stimolazione ventricolare, il dispositivo,commuta:automaticamente
la modalita di pacing a AAI(R) con-backup VVI.

Quando RYTHMIQ rileva la perdita di-sincronia AV, il dispositivo registra un episodio RYTHMIQ
insieme a 20 secondi di dati-dell’elettrogramma (10'secondi prima.del cambio modo, 10 secondi
dopo il cambio modo).-L'episodio RYTHMIQ viene annotato dal'PRM:e pud essere esaminato
dettagliatamente selezionando I'episodio appropriato dalla schermata Registro Aritmie. Quando
la fase DDD(R) di RYTHMIQ & attiva, I'episodioc RYTHMIQ viene'identificato-come "Incorso".

Le funzioni disponibili durante la fase DDD(R) dilRYTHMIQ possono non'essere disponibili
durante la fase AAI(R) di RYTHMIQ: Questo non vale.per ATR, Stimolazione adattativa in
frequenza e Livellamento frequenza:. Se FATR viene programmata su On.per DDD(R), sara attiva
anche durante AAI(R) e potra determinare un Camb. modo ATR'in entrambe-le fasi RYTHMIQ.
Quando I'aritmia atriale termina, la modalita-di pacingritornera alla fase RY.THMIQ attiva prima
del Cambio modo ATR. Se il Livellamento-frequenza & programmato su‘On per DDD(R), sara
attivo durante AAI(R); il Livellamento frequenza non modifichera la frequenza di stimolazione di
emergenza VVI.

NOTA: La Risposta Brady improvvisa non viene attivata'sulla base di una riduzione della
frequenza atriale mentre RYTHMIQ funziona in modalita-AAI(R). Se RYTHMIQ sta funzionando
in modalita DDD(R), una Ricerca AV positiva determina l'interruzione’della terapia SBR.

4. Tolosana JM, Gras D, Le Polain De Waroux JB, et al. Reduction in right ventricular pacing with a new reverse mode
switch algorithm: results from the IVORY ftrial. Europace. 2013;15 (suppl 2):P1036.

5. ACC/AHA/HRS 2008 Guidelines for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities. Journal of the
American College of Cardiology, Vol. 51(21), May 27, 2008.
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Se si desidera commutare da AAI(R) con backup VVI a DDD(R) solo una volta, programmare la
Ricerca AV + su Off. In tal caso, il generatore d’'impulsi resta in modalita DDD(R) fino alla
riprogrammazione successiva.

REFRATTARIETA

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

| periodi di Refrattarieta sono gli intervalli che seguono eventi stimolati o rilevati durante i quali il
generatore d'impulsi non viene inibito o attivato dall’attivita elettrica rilevata. Essi eliminano (o
prevengono).Foversensingdegli artefatti del generatore d'impulsi e delle risposte evocate in
seguito awun impulso di stimolazione. Promuovono inoltre il sensing appropriato di un solo
complesso intrinseco’largo e prevengono il sensing di altri artefatti dei segnali intrinseci (ad
esempio un'onda T o un‘'onda R di far-field).

NOTA: . La Stimolazione adattativa in frequenza non viene inibita nel corso dei periodi di
refrattarieta.

NOTA:-- I -dispositivi monocamerali programmati su VVI(R) caricano automaticamente periodi di
refrattarieta specifici per-il ventricolo, mentre i dispositivi monocamerali programmati su AAI(R)
caricano.automaticamente periodi di refrattarieta specifici per I'atrio. Come descritto in
precedenza, j-periodi direfrattarieta atriali utilizzati in un dispositivo monocamerale sono diversi
da-quelli usati in un dispositivo bicamerale.

Refrattarieta atriale ~PVARP
Il PVARP ¢ definito in-base alla modalita di.pacing;

» AAI(R) programmata in un dispositivo bicamerale: il periodo di tempo dopo un evento atriale,
stimolato o rilevato, durante il quale un evento-atriale rilevato'non inibisce un impulso di
stimolazione atriale.

+\ “Modalita bicamerali: DDD(R),-DDI(R);VDD(R): il periodo di tempo-dopo un evento VD
rilevato o stimolato-durante-il quale un.evento atriale non inibisce un impulso di stimolazione
atrialeto non attiva un pacing«ventricalare. |l periodo Refrattarieta atriale evita il trascinamento
dell'attivitacatriale retrograda avyiata nel.ventricolo.

Il PVARP pud-essere programmato su-un valore.fisso-0-su un-.valore dinamico calcolato in base
ai precedenti cicli cardiaci. Per programmare-un PVARP fisso, impostare il:minimo‘e il massimo
sul medesimo valore. || PVARP sara automaticamente:dinamico se il valore minimo & inferiore al
valore massimo.

Un periodo di Refrattarieta atriale lungo.accorcia la finestra di-sensing atriale Brady.La
programmazione di periodi‘di Refrattarieta atriale [lunghi in.combinazione con determinatiperiodi
di Ritardo AV pud provocare limprovviso'verificarsi di un blocco'2:1 alla-MTR programmata.

Nelle modalita di pacing DDD(R).e VDD(RY), il generatore d'impulsi pud rilevare la conduzione
retrograda nell'atrio, causando frequenze di-pacing ventricolari elevate quanto la MTR (ovvero
una tachicardia mediata da pacemaker, TMP). | tempi di.conduzione retrograda possono variare
nel corso della vita del paziente in funzione della variazione del tono autonomico. Anche se il test
non rivela conduzione retrograda all'impianto, questa puo tuttavia-verificarsi in un momento
successivo. Questo problema pud essere in genere evitato aumentando il periodo di refrattarieta
atriale e impostandolo su un valore superiore al tempo di conduzione retrograda.

Nel controllare la risposta del generatore d'impulsi alla-conduzione retrograda, pud anche essere
utile effettuare le seguenti programmazioni:

+ PVARP dopo PVC
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* Terminazione TMP
» Livellamento frequenza

PVARP dinamico

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La programmazione del PVARP dinamico e del Ritardo AV dinamico ottimizza la finestra di
sensing a frequenze elevate, consentendo di ridurre in modo significativo il comportamento della
frequenza superiore,(ovvero, blocco 2:1 e pacemaker Wenckebach) nei modi DDD(R) e VDD(R),
anche a impostazioni piu elevate-di MTR. Allo stesso tempo, il PVARP dinamico riduce la
probabilita di TMP a frequenze-inferiori. I| PVARP dinamico ridurra anche la possibilita di
stimolazione-atriale,competitiva.

Il generatore d’impulsi calcola’in automatico'il PVARP dinamico usando una media ponderata dei
precedenti cicli cardiacicQuesto determina un accorciamento di tipo lineare del PVARP
allaumentare della frequenza.-Quando la frequenza media & compresa tralLRL e laMTR o il
limite di frequenza superiore applicabile, il generatore d’impulsi.calcola il PVARP dinamico in
base-alla relazione lineare mostrata (Figura 2—47 PVARP dinamico a pagina 2-78). Questa
relazione viene determinata dai valori programmati di PVARP minimo, PVARP massimo, LRL e
MTR o limite difrequenza superiore applicabile.

ATTENZIONE: La programmazione di'un PVARP minimo inferiore alla conduzione V-A
retrograda pud aumentare.la ‘possibilita di TMP.

PVARP
massimo

PVARP dinamico

PVARP
minimo

Intervalllo MTR + +

Intervallo LRL ~Intervallo
frequenza
isteresi

Figura 2-47. PVARP dinamico

PVARP massimo

Se la frequenza media € uguale o inferiore alfLLRL (ad esempio isteresi), viene usato'il PVARP
massimo.

PVARP minimo

Se la frequenza media & uguale o superiore all'intervallo MTR, viene usato.il'PVARP minimo
programmato.

PVARP dopo PVC

La funzione PVARP dopo PVC ha lo scopo di aiutare a prevenire TMP dovute a conduzione
retrograda, che possono verificarsi a causa di una PVC.
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Quando il generatore d'impulsi individua un evento VD rilevato senza riconoscere un precedente
evento atriale rilevato (refrattario o non refrattario) o senza erogare un pacing atriale, il periodo di
Refrattarieta atriale viene automaticamente esteso al valore programmato di PVARP dopo PVC
per un ciclo cardiaco. Dopo la rilevazione di una PVC, i cicli di sincronizzazione vengono
automaticamente reimpostati. Il PVARP viene esteso con una frequenza non superiore a ogni
altro ciclo cardiaco.

Il generatore d'impulsi estende automaticamente il PVARP al valore PVARP dopo PVC per un
ciclo cardiaco nelle seguenti ulteriori situazioni:

» Se viene inibito un pacing atriale a causa di una Risposta flutter atriale

» Dopo‘un pacing ventricolare di sicurezza non preceduto da sensing atriale in modalita VDD
(R)

+ Quando il dispositivo passa‘da una modalita non a trascinamento atriale a una modalita a
trascinamento atriale (ad’esempio abbandona I'ATR Ricaduta e passa dalla modalita
temporanea non a trascinamento atriale alla modalita permanente di trascinamento atriale)

+-.'Quando’il dispositivo-ritorna-dal funzionamento con.magnete ad una modalita a
trascinamento atriale

. Quando il.pacemaker ritorna-dal Modo protezione elettrocauterizzazione o Modalita
Protezione MRI a-una.modalita‘a trascinamento atriale

Refrattarieta A= nella medesima camera
Modalita bicamerali
II'periodo di Refrattarieta atriale fornisce un intervallo, in seguito ad un evento atriale stimolato o
rilevato, durante il quale ulteriori eventi rilevati atriali-non influenzano'la sincronizzazione
dell’erogazione.della stimolazione.
| 'seguenti'sono.intervallinon programmabili perile modalita bicamerali:
* Refrattarieta atriale di'85 ms dopo un-evento-atriale rilevato
» Refrattarieta atriale di 150 ms dopo un'pacing atriale nelle modalita DDD(R) e DDI(R)
Dispositivo monocamerale
In un dispositivo monocamerale programmato-su AAI(R) vi &un periodo di refrattarieta
programmabile che segue gli eventi atriali. Esso viene applicato-sia agli.eventi di-pacing sia a
quelli di sensing dell'atrio per:garantire'che visia un-periodo di refrattarieta sufficientemente
lungo da prevenire I'oversensing di_un evento ventricolare di far-field. Qualunqueceventorilevato
che ricada nella refrattarieta non‘'viene rilevato o‘-marcatoe non influenza i ciclidi

sincronizzazione, a meno che'non si‘verifichiall’interno della finestra di rumore.

NOTA: In presenza di conduzione intrinseca prolungata, potrebbe essere necessaria una
refrettarieta piu lunga per prevenire I'oversensing di un’onda R di far-field.

Refrattarieta VD (RVRP)

L'RVRP programmabile fornisce un intervallo, in seguito ad-un evento di pacing VD, durante il
quale gli eventi rilevati VD non influenzano la sincronizzazione dell’erogazione della
stimolazione.
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Inoltre, un periodo di refrattarieta non programmabile di 135 ms fornisce un intervallo, in seguito
ad un evento VD rilevato, durante il quale ulteriori eventi rilevati VD non influenzano la
sincronizzazione dell'erogazione della stimolazione.

La programmazione e il funzionamento del Periodo di Refrattarieta ventricolare in modalita VVI
(R) sono gli stessi nei dispositivi bicamerali e in quelli monocamerali. Qualunque evento che
rientri nel VRP non viene rilevato o marcato (a meno che non si verifichi all’interno della finestra
di rumore) e non influisce sui cicli di sincronizzazione.

L'RVRP & disponibile in qualunque modalita in cui sia abilitato il sensing ventricolare e pud
essere programmato.su-un intervallo fisso o dinamico (Figura 2—48 Relazione tra la frequenza
ventricolare e l'intervallo di refrattarieta a pagina 2-80):

* Fisso: 'RVRP rimane sul valore'RVRP fisso programmato tra 'LRL e il limite di frequenza
superiore applicabile (MPR,MTR o MSR).

«_~.Dinamico: 'RVRP viene accorciato con'il progressivo aumentare della stimolazione
ventricolare dall’LRL al limite di frequenza superiore applicabile, fornendo un tempo adeguato
per il sensing VD.

=+ Massimo: sela frequenza di pacing € inferiore o uguale all'LRL (cioé, isteresi), il VRP
massimoprogrammato viene utilizzato come RVRP.

— Minimo: se la frequenza del pacing-& equivalente al limite superiore applicabile, il VRP
programmato-minimo-€ utilizzato come RVRP.

NOTA: , "Il Refrattario dinamico-non é-disponibile in dispositivi monocamerali programmati in VVI
Se nonwvi e alcuna frequenza di pacing massima per.applicare il valore minimo, o sempre in
dispositiviimonocamerali programmati su AAI(R).

VRP dinamico :

VRP dinan AN A | EBNZ [P\
La e 2 | ] 2N |

di sensing

€ ottimizzata

Figura 2-48. Relazione tra la frequenza ventricolare e I'intervallo direfrattarieta

Per fornire un’adeguata finestra di.sensing, si raccomanda'di programmare il seguente valore di
Refrattarieta (fisso o dinamico);

* Modalita monocamerali: minore o uguale alla-meta dellLRLin ms
* Le modalita a camera doppia, minore o uguale a meta'del limite superiore applicabile‘in ms
L'utilizzo di un RVRP lungo accorcia la finestra di'sensing ventricolare.

La programmazione del Periodo di refrattarieta ventricolare su unwalore maggiore del PVARP
pud portare a una stimolazione competitiva. Ad esempio, se la Refrattarieta ventricolare ¢ piu
lunga del PVARP, un evento atriale puo essere rilevato in modo corretto dopo il PVARP e la
conduzione intrinseca ventricolare ricade nel Periodo di refrattarieta ventricolare. In questo caso,
il dispositivo non riceverd la depolarizzazione ventricolare e.stimolera al termine dell’AV Delay,
avendo come esito una stimolazione competitiva.
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Blanking tra camere

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

| periodi di blanking tra camere hanno lo scopo di promuovere il sensing appropriato degli eventi
che si verificano in una camera e di prevenire |'oversensing dell'attivita presente in un'altra
camera (ad esempio, sensing di diafonia e di far-field).

| periodi di blanking tra camere sono attivati da eventi stimolati e/o rilevati in una camera
adiacente. Ad esempio, un periodo di blanking viene attivato nel ventricolo destro ogniqualvolta
venga erogato' un impulso di stimolazione nell'atrio destro; questo fa si che il dispositivo non rilevi
I'evento atriale stimolato nel ventricolo destro.

[l Blanking-tra camere pud essere programmato su Smart (quando disponibile) o su un valore
fisso. Lo'SmartBlanking ha lo-'scopo di promuovere il sensing appropriato degli eventi che si
verificano.in'una camera accorciando il periodo di blanking tra camere (37,5 ms in seguito a
eventi stimolati-e 15 ms-in'seguito a eventi rilevati) e prevenire I'oversensing degli eventi tra
camere, aumentando-automaticamente la soglia AGC per il sensing al termine del periodo di
SmartBlanking.

Lo SmartBlanking non modifica le impostazioni-programmate per la Sensibilita AGC o fissa.

NOTA: [ periodidi SmartBlanking vengono allungati fino a 85 ms se é attivo un periodo di
blanking.nella stessa camera o € attiva una finestra di rumore riattivabile quando il periodo di
SmartBlanking'ha inizio. Ad.esempio, se si verifica sensing VD all'interno del periodo di
refrattarieta atriale;, il blanking traccamere Blanking A dopo sensing VD sara di 85.ms.

ATTENZIONE: Le regolazioni della sensibilita associate allo SmartBlanking potrebbero non
essere sufficienti a inibire il riconoscimento di artefatti tra camere, qualora questi fossero troppo
rilevanti. Prendere in considéerazione. altri.fattori che possono influenzare la grandezza/ampiezza
degli artefatti tra camere, tra cui-il posizionamento degli elettrocateteri, I'uscita di pacing e le
impostazioni di‘Sensibilita programmate.

['valorinominali‘e le opzioni programmabili del-periodo di blanking vengono modificati in
automatico in determinate situazioni, allo scopo.di-garantire.che.non vengano rilevati gli artefatti
tra camere:

» Se viene selezionato il Metodo sensing AGC, Smart Blanking € I'impostazione nominale
(eccetto per-Blanking V dopo pacing A) e-anche.il'Blanking Fisso € disponibile.

NOTA: Sesi utilizza I'AGC-con una Configurazione dell'elettrocatetere di sensing atriale
Unipolare, il blanking atriale Fisso e I'impostazione nominale ma’lo Smart Blanking e
disponibile.

» Se siseleziona il Metodo sensing Fisso, il Blanking Fisso € l'impostazione:-nominale €’lo
Smart Blanking non & disponibile-per nessuna camera.

» Quando viene modificato il Metodo'sensing; i periodi-di blanking passano in-automatico al
valore nominale associato a quel Metodo-sensing, a meno che il periodo'di blanking non sia
stato precedentemente riprogrammato. Se.il'periodo di blanking & stato precedentemente
riprogrammato per un Metodo sensing, il periodo’ritornera all'ultimo valore programmato.

Blanking VD dopo pacing A
Il Blanking VD dopo pacing A & un periodo di blanking tra camere avente lo scopo di promuovere

il sensing appropriato di eventi VD e prevenire I'oversensing di eventi tra camere in seguito a
pacing atriale.
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Il generatore d'impulsi non risponde a eventi VD per la durata selezionata in seguito a pacing
atriale.

NOTA: Lo Smart Blanking non e disponibile per il parametro Blanking VD dopo pacing A.
Durante la regolazione del Blanking, prendere in considerazione i seguenti aspetti:

» Per promuovere la stimolazione continua nei pazienti pacemaker-dipendenti sarebbe
preferibile ridurre la possibilita che si verifichi l'oversensing ventricolare degli artefatti della
stimolazione atriale, programmando un periodo di blanking piu lungo. Tuttavia, questo tipo di
programmazione potrebbe aumentare la probabilita che si verifichi 'undersensing di onde R
(ad es. di PVC, qualora dovessero verificarsi entro il periodo di blanking tra camere Blanking
VD dopo pacing A).

» Peripazienti-con alta percentuale di stimolazione atriale e frequenti PVC che non siano
pacemaker-dipendenti, potrebbe esserepreferibile accorciare il periodo di blanking per
ridurre-la probabilita di-undersensing-di'una PVC (qualora questa dovesse verificarsi entro il
periodo di’blanking'tra camere che segue un evento di stimolazione atriale). Tuttavia, un
periododi blanking piu'corto potrebbe aumentare la probabilita che si verifichi I'oversensing
ventricolare di-un evento di-stimolazione atriale.

Alcune combinazioni programmate di parametri di stimolazione bicamerale possono interferire
con larilevazione tachy ventricolare/Ad esempio, quando avviene la stimolazione bicamerale,
potrebbe verificarsi.undersensing VD dovuto al periodo di refrattarieta causato da pacing atriale
(Blanking VD dopo pacing A)-In-determinate situazioni di utilizzo, se vengono rilevati un modello
di stimolazione atriale e battiti TV, la'Risposta Brady Tachy (BTR) regola automaticamente il
Ritardo AV per facilitare la ‘conferma di-una TV sospettac’Se la TV non & presente, il Ritardo AV
viene riportato al valore programmato. Per.la programmazione di situazioni in cui potrebbe
verificarsi‘la regolazione automatica del Ritardo AV, non sara visualizzato un segnale di
avvertenza specificodi-Interazione tra iparametri. Permaggiori dettagli, contattare Boston
Scientific utilizzando-le informazioni'sul retro.

Blanking A dopo.pacing V.

Il Blanking, A.dopo_pacing V & un periodo di blanking,tra camere avente lo_scopo di promuovere il
sensing appropriato delle onde P.e prevenire I'oversensing di eventi tra.camere in seguito a
pacing ventricolare.

Blanking A dopo pacingV pud essere-programmato su un valore Fisso o Smart (disponibile con il
Metodo sensing AGC).

Se il valore viene programmato su Smart, il generatore d’impulsi aumenta-automaticamente la
soglia AGC per il sensing al termine del periodo-di-Smart Blanking per favorire la reiezione degli
eventi ventricolari tra camere. Questo;promuove il sensing delle onde P che sarebbero altrimenti
ricadute nel periodo di blanking tra‘camere."Lo Smart Blanking non modifica le impostazioni
programmate della Sensibilita.

Blanking A dopo sensing VD

Il Blanking A dopo sensing VD & un periodo di blanking tra camere avente lo scopo di
promuovere il sensing appropriato delle onde P e prevenire 'oversensing di‘eventi tra camere in
seguito ad un evento VD rilevato.

Blanking A dopo sensing VD puo essere programmato su-.un valore Fisso o Smart (disponibile
con il Metodo sensing AGC).

Se il valore viene programmato su Smart, il generatore d’impulsi aumenta automaticamente la
soglia AGC per il sensing al termine del periodo di Smart Blanking per favorire la reiezione degli
eventi VD tra camere. Questo promuove il sensing delle onde P che sarebbero altrimenti ricadute
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nel periodo di blanking tra camere. Lo Smart Blanking non modifica le impostazioni programmate
di Sensibilita.

Fare riferimento alle seguenti illustrazioni:

Sensing A Sensing A Pacing A Pacing A
Sensing V Pacing V Sensing V Pacing V

ECG

Canale atriale
T
1
'
1
1

Canale ventricolare

?
z

Ritardo AV dopo evento.atriale stimolato Il Blanking-ventricolare tra camere (programmabile)
(programmabile, include 150 ms.di refrattarieta-assoluta)
Ritardo AV.dopo evento di sensing atriale Intervallo V-A (puo essere allungato

modificando la sincronizzazione atriale)
[E Refrattarieta sensing V (135 ms)

(programmabile, comprende 85 ms di refrattarieta.assoluta)

Refrattarieta atriale - PVARP'(programmabile;
comprendeil blanking atriale tra camere programmabile)

gl

RN Refrattarieta ventricolare (programmabile)
Figura 2-49:.. Periodi di refrattarieta, modalita di pacing bicamerali

Sensing A*, Sensing A* Sensing A*
Pacing V Sensing V. Pacing V

ECG

Canale atriale |:|

Canale ventricolare NN\ NN\

Refrattarieta Sensing V (135 ms)

* |l sensing AD si verifica durante il pacing KRRy Refrattarieta, ventricolare (programmabile)
VVI a causa della funzione antitachicardica
del generatore di impulsi. |:| Refrattarieta sensing atriale (85 ms)

Il Blanking atriale tra camere (programmabile)

Figura 2-50. Periodi di refrattarieta, modalita di pacing VVI



2-84 Terapie di stimolazione
Refrattarieta

ECG

Sensing atriale

Sensing ventricolare

-]
= |

Sensing A Pacing A
Sensing VD* Sensing VD*
_N N
1 | [ 1
I I
F 1
. I . * Il sensing VD si verifica
h 1 h durante il pacing AAl a causa
\ ! \ della funzione antitachicardica
:| :- :l del generatore d'impulsi.

Refrattarieta atriale sensing - PVARP (programmabile; . Blanking tra camere
comprende 85 ms di refrattarieta assoluta) (programmabile per atrio e VD)

Refrattarieta atriale pacing="PVARP (programmabile; ]~ Refrattarieta sensing VD (135 ms)
comprende 150 ms di refrattarieta assoluta)

Figura 2-51. Periodi di refrattarieta, modalita di pacing AAIl;;DR

ECG

Sensing
atriale

[—

Sensing A Pacing A
VD intrinseco VD intrinseco.

Lol

Refrattarieta atriale sensing/pacing (programmabile;
tutta la refrattarieta assoluta)

Figura 2-52.- Periodi di refrattarieta, modalita di pacing ‘AAl; SR

RISPOSTA RUMORE

Questa‘funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO; INGENIO e ADVANTIO.

Le finestre dirrumore_ e i-periodi-di blanking hanno lo-scopo di‘prevenire l'inibizione della
stimolazione quando cio risulti inappropriato, a causa di‘oversensing tra-camere.

La funzione Risposta-rumore consente al medico di'scegliere se avviare o'inibire-la stimolazione
in presenza di rumore.

Ogni periodo di refrattarieta-e di.blanking tra camere fisso(non‘Smart) ha una finestra di rumore
nuovamente attivabile di 40 ms.'La finestra viene attivata da un-eventorilevato o stimolato. Sia la
finestra di rumore sia il periodo direfrattarieta devono essere completi per-ogni-ciclo cardiaco in
una camera, prima che il prossimo evento rilevato riawvii la sincronizzazione nella medesima
camera. Disturbi ricorrenti possono-causare il riavvio-della finestradi-rrumore, estendendo cosi la
finestra e, in alcuni casi, anche I'effettivo‘periodo di refrattarieta o periodo di blanking.

Il parametro Risposta rumore pud essere programmato su Inibire il Pacing o su una modalita
asincrona. La modalita asincrona disponibile corrisponde automaticamente al Modo Brady
permanente (ciog, il modo permanente VVI avra-una risposta rumore VOQ). Se la Risposta
rumore € programmata su una modalita asincrona e il.rumore persiste,.tanto che la finestra viene
estesa per un periodo superiore all’'intervallo di stimolazione programmato, il generatore
d’'impulsi effettua il pacing asincrono alla frequenza dipacing programmata fino alla cessazione
del rumore. Se la Risposta rumore & programmata su Inibire.il Pacing e si verifica un rumore
persistente, il generatore d'impulsi non effettua il pacing nella camera caratterizzata dal rumore
fino a quando questo non sia cessato. La modalita Inibire il Pacing & pensata per pazienti le cui
aritmie possono essere provocate da pacing asincrono.
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Fare riferimento alle seguenti illustrazioni.
| periodi di refrattarieta AD possono essere programmabili o meno a seconda della modalita

(monocamerale o bicamerale). Fare riferimento a Figura 2—54 Periodi di refrattarieta e finestre di
rumore, AD a pagina 2-85.

Evento di Evento di
| pacing VD | sensing VD
ECG I| W/ =] Finestra di rumore (40 ms)
| I Refrattarieta VD:
| | I scnsing = non programmabile
| | [ pacing = programmabile
Sensing VD | Rt | 1|

Figura 2-53. Periodi di refrattarieta e finestre di rumore, VD

| Evento.di pacing A | Evento di sensing A

S Iy |A/ [ Finestra di rumore (40 ms)
Refrattarieta A:
| | I scnsing
{ | "= pacing
Sensing A | | |

Figura 2-54." Periodi di refrattarieta e finestre di rumore, AD

Inoltre, un Algoritmo dinamico-del rumore non programmabile & attivo'nei canali di frequenza in
cui viene utilizzato il sensing AGC.

L’Algoritmo dinamico del rumore utilizza un canale di rumore separato per. misurare in modo
continuo il.segnale'di base e regolare il-limite inferiore per-il sensing, evitando cosi la rilevazione
del rumore. Questo algoritmo ha lo scopo di prevenire’f'oversensing dei segnali dei miopotenziali
e i problemiad esso associati.

Vengono generati i-seguenti marker.di eventi-di rumore:

Monocamerale

A seconda della modalita che viene scelta:

» Il marker [AS] o [VS] si presenta quando la finestradi rumore € attivata inizialmente dopo
pacing A o pacing V, rispettivamente

» Se nuovamente attivato per 340.ms, si presenta‘il marker AN o VN
» Se si attiva continuamente, si presenta di.frequente il marker AN-0-VN

» Se si verifica il pacing asincrono a causa della continua presenza di rumore, si presenta il
marker AP-Ns o VP-Ns

Bicamerale

» In base alla camera in cui si sta verificando l'interferenza, comparira il marker [AS] o [VS]
quando viene attivata inizialmente la finestra di rumore in seguito a un pacing

» Se nuovamente attivato per 340 ms, si presenta il marker AN o VN
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» Sesi attiva continuamente, si presenta di frequente il marker AN o VN

» Sesiverifica il pacing asincrono a causa della continua presenza di rumore, si presentano i
marker AP-N, VP-N

NOTA: Prestare attenzione quando si considera la possibilita di impostare la Risposta rumore
su Inibire il Pacing nei pazienti pacemaker-dipendenti, in quanto il pacing non avviene in
presenza di rumore.

Esempio di Risposta rumore

Il sensing tra camere che si verifichi all’'inizio del Ritardo AV pud essere rilevato dagli amplificatori
del sensing VD durante il periodo-di blanking fisso, ma il generatore d’impulsi non risponde, se
non prolungando l'intervallo.di-reiezione del rumore. Lintervallo di reiezione del rumore di 40 ms
continua aessere huovamente attivato fino a quando non si rileva pit alcun rumore, fino alla
durata del Ritardo AV.'Se il rumore continua per tutta la durata del Ritardo AV, il dispositivo eroga
un.impulso'di stimolazione 'quando scadelil timer del Ritardo AV, prevenendo l'inibizione del
pacing.ventricolare dovuta al rumore. Se viene erogato uno spike di stimolazione ventricolare in
condizioni dirrumore continuo, il marker VP-N compare sull’elettrogramma intracardiaco (Figura
2-55 Risposta rumore (blanking fisso) a pagina 2-86).

Se'il rumore cessa primadello scadere del Ritardo AV, il\dispositivo puo rilevare un battito
intrinseco che-siverifichi'in qualunquemomento oltrel'intervallo di rumore riattivabile di 40 ms e
iniziare un:nuovo ciclo cardiaco.

Rumore ancora presente anche
dopo lo scadere del Ritardo AV

!

Elettrogramma-di-superficie

Blanking.V dopo pacing A programmabile I o) W65 ms]

™\ stimolazione ventricolare

Finestra di rumore riattivabile di 40 ms . :
40 ms erogata in presenza di rumore
40 ms
40 ms
Intervallo di.rumore esteso
Ritardo'AV-programmabile | 20ms .. . ] per la durata.del Ritardo AV
AP Annotazione VP-N

al termine del Ritardo AV

Figura 2-55. Risposta rumore (blanking fisso)
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CAPITOLO 3

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

“Finestra di dialogo riepilogo” a pagina 3-2
“Stato della batteria” a pagina 3-2

“Stato degli-elettrocateteri” a pagina 3-6
“Testdel sistema past-operatorio” a pagina 3-10

“Test.degli elettrocateteri” a pagina 311
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FINESTRA DI DIALOGO RIEPILOGO

Quando si effettua l'interrogazione, viene visualizzata una finestra di dialogo Riepilogo. Fornisce
informazioni sugli Elettrocateteri e sul POST, indicazioni sullo stato della Batteria, il tempo
approssimativo prima della data dell’espianto e le notifiche relative agli Eventi per qualunque
episodio verificatosi dall’'ultimo azzeramento. Inoltre, viene visualizzato un messaggio
riguardante il magnete se il generatore d'impulsi ne rileva la presenza.

Riepilogo O:

A

ELETTROCATETERI
Misuraziom cateteri nella norma

BAT TERIA

Tempo_approssimato per espianto: > 11 anni
EVENTI
MNessun épisodio significativo OK
. Chiudi

Figura 3-1. _Finestra diidialogo Riepilogo
Tra-gli eventuali simboli riguardantilo stato vi sono: OK; Attenzione o Awertenza ("Utilizzo dei
colori-a pagina‘1-7). I'possibilimessaggi visualizzati vengono-descritti nelle seguenti sezioni:

» Elettrocateteri— "Stato degli elettrocateteri™a pagina 3-6

» Batteria—."Stato della batteria" a pagina 3-2

» Eventi— "Storico della terapia" a pagina 4-2

Una volta selezionato il pulsante Chiudi, i simboli di-Avvertenza o Attenzione relativi agli
Elettrocateteri e alla Batteria non’compariranno piu alle.successive interrogazioni, fino.a quando
non si verifichino ulteriori eventi che facciano scattare una‘condizione di allarme. Gli eventi

continueranno a comparire fino.a.quando -non si seleziona il pulsante Azzera per azzerare |l
contatore cronologia.

STATO DELLA BATTERIA

Il generatore d'impulsi monitora automaticamente la capacita e le prestazioni.della batteria. Le
informazioni sullo stato della batteria sono disponibili-attraverso diverse schermate:

» Finestra di dialogo Riepilogo: mostra un messaggio di stato generale sulla capacita residua
della batteria ("Finestra di dialogo riepilogo " a pagina. 3-2).

» Scheda Riepilogo (sulla schermata principale): mostra'lo stesso messaggio di stato generale
della finestra di dialogo Riepilogo unitamente al misuratore di stato della batteria ("Schermata
principale" a pagina 1-3).
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Schermata Riepilogo Stato batteria (cui si accede dalla scheda Riepilogo): mostra ulteriori
informazioni sullo stato della batteria, relativamente alla capacita residua e all'attuale
Frequenza magnetica ("Schermata Riepilogo Stato batteria" a pagina 3-3).

Schermata Dettagli batteria (da cui si accede dalla schermata Riepilogo Stato batteria):
fornisce informazioni dettagliate sull’'uso, la capacita e le prestazioni della batteria
("Schermata di riepilogo Dettagli batteria" a pagina 3-5).

Schermata Riepilogo ‘Stato batteria

La schermata Riepilogo Stato batteria fornisce le seguenti informazioni principali sulla capacita e
sulle prestazioni della batteria.

Tempo rimanente

Questa sezione'della,schermata mostra i seguenti oggetti:

Indicatore dello stato della batteria. Mostra su un indicatore grafico il tempo residuo per
I'espianto.

NOTA: Sipuo valutare lo'stato della batteria utilizzando un magnete esterno pit potente di
70 gauss applicato manualmente. La'frequenza di pacing attivata dall'applicazione del
magnete fornisce un'indicazione sullo stato-della batteria nella schermata Riepilogo Stato
batteria..Per maggiori dettagli-si.rimanda alla sezione seguente "Frequenza magnetica".

Tempo approssimativo all’'espianto: mostra una ‘stima del tempo necessario affinché il
generatore d'impulsiraggiunga lo stato Espianto.

Questa,stimaviene calcolata sulla base della-capacita della batteria:consumata, della carica
residua e del'consumo energetico-alle attuali impostazioni programmate.

Se non & disponibile.una cronologia:di utilizzo sufficiente, & possibile che il Tempo
approssimativo per espianto varitra le sessioni-diinterrogazione. Questa fluttuazione &
normale e si verifica.quando il,generatore d'impulsiraccoglie dati nuovi e puo calcolare una
previsione piu stabile. Il Tempo approssimativo perespianto sara piu stabile dopo diverse
settimane di utilizzo. Le cause della fluttuazione possono includere quanto segue:

— Se\alcune funzionj brady che’influenzano l'uscita di'pacing vengono riprogrammate, il
Tempo approssimativo per espianto viene previsto in base alle modifiche attese in termini
di consumo energetico dalle funzioni riprogrammate. Nell'interrogazione successiva del
generatore d'impulsi, il PRM riprende visualizzando il Tempo approssimativo per espianto
in base alla cronologia<di utilizzo recente. Alla raccolta di dati-nuovi,.€ ‘probabile che il
Tempo approssimativo per espianto-si stabilizzi.vicino alla. previsione iniziale.

— Perdiversi giorni successivi all'impianto, il PRM visualizzera un valore statico del-Tempo
approssimativo per espianto, calcolato in-base-a dati-che’dipendono dal modello. Alla
raccolta di un numerosufficiente di dati di utilizzo, vengono ‘calcolate e visualizzate le
previsioni specifiche per.il dispositivo.

Frequenza magnetica

Quando la Risposta al magnete viene programmata'su Stimolazione Asincrona, I'applicazione
del magnete converte il Modo Brady del generatore d'impulsi in.una modalita asincrona con una
frequenza di pacing fissa e un Ritardo AV del magnete di 100 ms.

La frequenza di pacing asincrona riflettera I'attuale stato della batteria ed & visualizzata nella
schermata Riepilogo Stato Batteria:
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Piu di un anno di vita residuo 100 min-*
Un anno o meno residuo 90 min"
Espianto 85 min-!

Sono disponibili ulteriori informazioni sulle funzioni Stimolazione Asincrona e Magnete
("Funzione magnete" a pagina 4-19).

Icona Dettagli batteria

Quando viene selezionata, questa icona mostra la schermata Riepilogo Dettagli batteria
("Schermata di riepilogo Dettaglibatteria” a pagina 3-5).

Indicatori‘Stato batteria

| seguenti indicatori di stato della batteria appaiono nel misuratore di stato della batteria. Il Tempo
approssimativo per espianto indicato viene calcolato in base ai parametri attualmente
programmati nel generatore d'impulsi.

Un anno rimanente: tutte le funzioni del generatore d'impulsi saranno disponibili
approssimativamente per-un altro anno (il Tempo approssimativo per espianto € di un anno).

Espianto: la-batteria.& prossima all'esaurimento e-deve essere programmata la sostituzione del
generatore d'impulsi. Una‘volta‘raggiunto lo stato di Espianto, la capacita della batteria &
sufficiente per effettuare il pacing al 100%.alle condizioni esistenti per tre mesi. Quando viene
raggiuntolo stato di Espianto, restano 1,5 ore di telemetria ZIP. Prendere in considerazione I'uso
della telemetria con latesta.

NOTA: > Quando le 1,5 ore ditelemetria sono-esaurite; viene generato un allarme LATITUDE.

Capacita batteria esaurita: la funzionalita del generatore-d'impulsi € limitata e non & piu possibile
garantire l'erogazione‘delle terapie. Questo stato viene raggiunto tre mesi-dopo il raggiungimento
dello stato di Espianto. E'hecessario programmare l'immediata sostituzione del dispositivo del
paziente. Quando si'effettua l'interrogazione viene visualizzata la schermata Funzionalita del
dispositivo limitata (tutte le-altre schermate sono disabilitate). Questa schermata fornisce
informazioni sullo“stato della batteria e accesso-alle funzionalita residue del dispositivo. La
telemetria ZIP non-& piu disponibile.

NOTA: Viene generato un-allarme LATITUDE, dopo il quale LATITUDE NXT cessa le
interrogazioni del dispositivo.

Quando il dispositivo raggiunge lo stato Capacitabatteria‘esaurita, la funzionalita.¢ limitata alle
seguenti funzioni:

* |l Modo Brady cambiera secondo le. modalita che seguono:

Modo Brady prima dell'indicatore di Capacita-batteria Modo Brady dopo l'indicatore di Capacita batteria
esaurita esaurita

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) WVI

AAI(R) AAl

Off Off

DOO, VOO VOO

AOO AOO

* Il Modo Brady pu0 essere programmato su Off; non possono essere programmati altri
parametri
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» Solo telemetria con la testa (la telemetria RF € disabilitata)
* Un LRL di 50 min*
Allo stato Capacita batteria esaurita, le seguenti funzioni sono disabilitate:

* Tendenze Misurazione Giornaliera

» Parametri di ottimizzazione Brady (ad esempio risposta in frequenza, Livellamento
frequenza)

» Cattura Automatica VD PaceSafe (l'uscita & fissa a due volte 'ultima misurazione ma non &
superiore'a'5 V o inferiore a 3,5 V)

+ Soglia’Automatica AD'PaceSafe (l'uscita & fissa al valore di uscita corrente)

+ Commutazione di-sicurezza elettrocatetere (la configurazione degli elettrocateteri rimane
quella.programmata-quando il dispositivo ha raggiunto lo stato di Capacita batteria esaurita)

+ _Memarizzazione episodi
».~ Testdiagnostici e SEF

+ _EGM.ntemporeale

»’ Sensore VM

« - \Accelerometro

Se.il dispositivo raggiunge un puntoin cui-& disponibile una capacita della batteria insufficiente
per il funzionamento continuo, il dispositivo torna alla modalita Memorizzazione. In modalita
Memorizzazione, non € disponibile alcuna funzionalita.

AVVERTENZA:" Lascansione MRI dopo.il.raggiungimento dello stato di Espianto puo causare
un: prematuro esaurimento della batteria,.una finestra di sostituzione del:dispositivo piu breve o la
cessazione improvvisa della stimolazione. Dopo avere eseguito una scansione MRI su un
dispositivo.che ha raggiunto.lo stato di Espianto, verificare il funzionamento del generatore
d'impulsi.e pianificare la sostituzione del dispositivo.

NOTA: _ Il dispositivo si-basa suiparametri programmati e sulla cronologia di utilizzo pit recente
per predire il Tempo approssimativo per I'espianto. In-caso diutilizzo della batteria superiore alla
norma é possibileche, in corrispondenza.del giorno successivo, il-dispositivo indichi un Tempo
approssimativo per espianto minore di-quanto atteso:

Schermata di riepilogo Dettagli batteria

La schermata diriepilogo Dettagli.batteria fornisce le seguenti informazioni sullo stato della
batteria del generatore d’impulsi (Figura 3—2:Schermata di riepilogo-Dettagli‘batteria a pagina 3-
6):

» Carica residua (misurata.in ampeére-ora):corrisponde alla carica residua prima
dell'esaurimento della batteria, calcolata in base ai-parametri’ programmati nel generatore
d’'impulsi.

» Consumo (misurato in microwatt):I’energia media usata in-un giorno dal.generatore d’'impulsi,
in base ai parametri attualmente programmati.“ll consumo energetico € incluso nei calcoli che
determinano il Tempo approssimativo per.espianto e‘la posizione della lancetta sull'indicatore
grafico dello stato batteria.

» Percentuale di consumo energetico: mette'a confronto il consumo energetico del generatore
d’'impulsi, ai parametri attualmente programmati, con.il-.consumo energetico ai parametri
standard utilizzati per calcolare la longevita del dispositivo.
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Se viene riprogrammato uno qualunque dei seguenti parametri (che influenzano l'uscita di
pacing), i valori di Consumo e percentuale di consumo energetico vengono regolati di
conseguenza:

*  Ampiezza

e Dur. Impulso
*  Modo Brady
« LRL

+ MSR

+ PaceSafe

§ A ha —% (2% NS —
'RIEPILOGO - DETTAGLI BATTERIA® 7 (S = ™ chiudi]
N

P WL V) Y PN L

Carica residua 1,13 ampere-ora
Consumo 43 microwatts
(Misurati con pararmetri programmati)

Questo dispositivo utilizza il 96 %.della

potenza che utilizzarebbe con i

seguenti parametri:

@® A 100%dipacing, 60 min"%2,5V, 0,4 ms, 500 O
EV 100%dipacing, 60 min7% 2,5V, 0,4/ ms, 500 O
(Parametri utilizzati per calcolare la

durata del GI)

Figura 3-2; 'Schermata di riepilogo Dettagli batteria

STATO DEGLI ELETTROCATETERI
Misurazioni giornaliere
Il dispositivo‘esegue le seguenti misurazioni‘ogni21 ore € le riporta ogni giorno:

* Misurazione giornaliera Ampiezza'intrinseca: il'dispositivo effettua deitentativiiautomatici di
misurazione delle ampiezze intrinseche dell'onda P-ed R per-ciascuna camera cardiaca nella
quale la misurazione giornaliera dell'Ampiezza intrinseca € abilitata, indipendentemente dalla
modalita di pacing. Questa misurazione noninfluenza'la stimolazione normale. Il dispositivo
monitora fino a 255-cicli cardiaci alla ricerca di un.segnale.di sensing allo scopo-di-ottenere
una corretta misurazione.

» Misurazione giornaliera dell’elettrocatetere (Impedenza di pacing):

— Elettrocatetere/i di pacing: il dispositivo effettua dei tentativi automatici di misurazione
dell’impedenza degli elettrocateteri-di pacing per ciascuna camera nella quale il test
giornaliero delllmpedenza di pacing € abilitato; indipendentemente dalla modalita di
pacing. Per condurre il Test impedenza elettrocatetere, il dispositivo'utilizza un segnale
sotto soglia di pacing che non interferisce con-a stimolazione ©.il sensing normali.

— Peridispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO @ ALTRUA 2, il limite
d'impedenza Alto & impostato su un valore-nominale di 2000.Q) ed & programmabile tra
2000 e 3000 Q con incrementi di 250 Q. Il limite dijimpedenza Basso & impostato a un
valore nominale di 200 Q ed & programmabile tra 200:e'500 Q con incrementi di 50 Q.

Per i dispositivi FORMIO, INGENIO e ADVANTIO, il limite d'impedenza alto & impostato
su un valore nominale di 2000 Q ed & programmabile tra 2000 e 2500 Q a incrementi di
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250 Q. Il limite d'impedenza basso & impostato su un valore nominale di 200 Q ed &
programmabile tra 200 e 500 Q a incrementi di 50 Q.

Nella scelta di un valore per i Limiti impedenza, considerare i fattori seguenti:

— Per gli elettrocateteri in cronico, i valori dell'impedenza storica per elettrocatetere,
oltre che altri indicatori della prestazione elettrica, come la stabilita nel tempo

— Per gli elettrocateteri appena impiantati, il valore dell'impedenza iniziale misurata

NOTA:-A seconda degli effetti di maturazione dell’elettrocatetere, durante i test di
follow-up il medico puo decidere di riprogrammare i Limiti impedenza.

— Dipendenza da stimolazione del paziente
=" Range diimpedenza raccomandato per gli elettrocateteri utilizzati, se disponibile

.~ Misurazioni-giornaliere della.soglia PaceSafe: quando la funzione PaceSafe € programmata
su‘Auto'o'su Tendenza Giornaliera, il dispositivo tenta automaticamente di misurare la soglia
di pacing nella camera in cui la funzione & programmata. Per condurre il test, il dispositivo
regola i parametri necessari per facilitarlo.

Le informazioni.generali sullo stato degli‘elettrocateteri vengono visualizzate nella schermata
Riepilogo:l.dati dettagliati vengono visualizzati in formato grafico sulla schermata di riepilogo
dello Stato degli-elettrocateteria cui si pud accedere selezionando l'icona degli elettrocateteri
sulla-schermata Riepilogo (Figura 3=3'Schermata diriepilogo Stato degli elettrocateteri a pagina
3:8).

| messaggi sullo stato degli-elettrocateteri possibili-sono i seguenti (Tabella 3—1 Report delle
misurazioni degli- elettrocateteri a pagina 3-7):

"~ Le misurazioni degli-elettrocateteri-sono all'interno.del range-previsto.

*\ “Controllo'elettrocatetere (il messaggio specifica quale elettrocatetere): indica che una o piu
misurazionigiornaliere di un elettrocatetere’sono fuori range. Per.determinare quale
misurazione éfuori portata, analizzare i-risultati delle misurazioni giornaliere per
quell'elettrocatetere.

NOTA: Le misurazioni.di impedenza.dell’elettrocatetere fuori range possono causare la
modifica della configurazione-dell’elettrocatetere suUnipolare ("Commutazione disicurezza
dell'elettrocatetere™a pagina 2-69).

NOTA: E disponibile una descriziohe dettagliata dei messaggi specifici di PaceSafe, inclusi gli
awvisi di errore dei test.degli elettrocateteri e gli-allarmielettrocatetere ("PaceSafe" a.pagina-2-

14).
Tabella 3—1. Report delle misurazioni degli elettrocateteri
Misurazione elettrocatetere Valori riportati Limiti fuori portata
Impedenza di pacing A (Q) Da 200 al limite alto di impedenza massimo. | Basso:< Limite basso di impedenza atriale
programmabile programmato
Alto: = Limite alto di impedenza atriale
programmato
Impedenza di pacing VD (Q) Da 200 al limite alto di impedenza massimo | Basso: < Limite basso di impedenza
programmabile? ventricolare destra programmato
Alto: = Limite alto di impedenza ventricolare
destra programmato
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Tabella 3-1. Report delle misurazioni degli elettrocateteri (continua)

Misurazione elettrocatetere Valori riportati Limiti fuori portata
Ampiezza onda P (mV) Da0,1a25,0 Basso:<0,5
Alto: nessuno
Ampiezza onda R (VD) (mV) Da0,1a25,0 Basso: < 3,0
Alto: nessuno
a. Illimite alto di impedenza massimo programmabile € 2500 o 3000 Q a seconda del modello di generatore d'impulsi.

NOTA: Per i dispositivimonocamerali, i valori di Ampiezza e Impedenza riportati e i limiti di
fuori range applicati corrispondono alla posizione degli elettrocateteri e alla modalita selezionate.

La schermata diriepilogo Stato degli elettrocateteri fornisce dettagli sulla misurazione giornaliera
per gli elettrocateteri-applicabili (Figura 3—3 Schermata di riepilogo Stato degli elettrocateteri a

pagina.3-8):

I grafico mostra le misurazioni giornaliere delle ultime 52 settimane.

Utilizzare le schede nella parte superiore della schermata per visualizzare i dati di ciascun
elettrocatetere. Selezionare)la scheda Impostazione per abilitare o disabilitare le misurazioni
dell’elettrocatetere quotidiane specifiche o per impostare i valori del Limite dell'impedenza.

NOTA: - Se si disabilitano le misurazioni-giornaliere dellimpedenza degli elettrocateteri in
Una data camera, viene disabilitata per quella-camera anche la funzione Interruttore di
sicurezza elettrocatetere.

Ciascun punto di dati-rappresenta-la misurazionegiornaliera o i risultati POST per.un dato
giorno. Per visualizzare risultati specifici per un.giorno; spostare la barra di scorrimento
orizzontale sul punto di'dati.o. sul punto vuoto'corrispondente.

Una misurazione fuori‘portata traccia un punto-sul.valore massimo-0.minimo corrispondente.

Un punto vuoto'‘pud essere generato se- il dispositivo non é.in-grado.di‘ottenere una
misurazionevalida per quel giorno:.

Le misurazioni giornaliere pitorecenti o i risultati POST vengono visualizzati nella parte

inferiore della schermata:

SO f\‘f{cm

St 3 N »
RIEPILOGO - STATO DEGLI ELETTROCATETERI . < &

O W moostszione |

R e e

@ 560 0 o wﬁ S A e R WNWWWNRWMWNAW

500

Soglia pacing V
v

16 Rl weglemtfnmi
v
L O SN { O
il —— —~ —
Ampiezza Impedenza A sogiia
intrinseca pacing automatica
Risultati . eA 2,8 mV 550 O
@ ultima misurazione
e
e BV 30 mv 540 Q 18 v

21 Giu 2011

)

[1] Utilizzare le schede per selezionare I'elettrocatetere desiderato [2] Risultati per il giorno selezionato [3}Risultati per il giorno piu recente [4] La scala dell’asse

Y viene adattata in base ai risultati misurati [5] Utilizzare la barra di scorrimento orizzontale per visualizzare i dati di un giorno specifico

Figura 3-3. Schermata di riepilogo Stato degli elettrocateteri
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Se il dispositivo non € in grado di ottenere una o piu misurazioni giornaliere all'ora stabilita,
verranno eseguiti fino a tre nuovi tentativi, ad intervalli di un'ora. | nuovi tentativi non
modificheranno la programmazione delle misurazioni giornaliere. La misurazione del giorno

seguente verra programmata 21 ore dopo il tentativo iniziale.

Se dopo il tentativo iniziale piu tre nuovi tentativi o al termine di un blocco temporale di 24 ore
non & possibile registrare una misura valida, la misurazione viene riportata come Dati non validi o
Nessuna raccolta dati (N/R).

Quando si verifica:pitl di una misurazione in un giorno, ne verra riportata una soltanto. Per
Ampiezza e Impedenza, se una delle misurazioni € valida e una non € valida, verra riportata
quella non valida. Se entrambe le misurazioni sono valide, verra riportato il valore piu recente.
Per la Soglia, se una misurazione € valida e una non & valida, verra riportata quella valida. Se
entrambe le misurazioni sono valide, verra riportato il valore piu alto.

Se la schermata-Riepilogo indica che@ necessario controllare un elettrocatetere e i grafici di

Ampiezza intrinseca'e Impedenza nhon mostrano valori fuori range o punti vuoti, il test che ha
dato origine ai valori fuori-range € stato condotto nelle precedenti 24 ore e non & stato ancora
salvato nelle misurazioni giornaliere.

Tabella3-2. Ampiezza intrinseca: Condizioni delle misurazioni giornaliere, Visualizzazione sul programmatore e

Rappresentazione grafica

Condizione

Visualizzazione sul programmatore

Rappresentazione grafica

Misurazione dell’ampiezza nel range

Valore della-misurazione

Punto tracciato

La configurazione degli elettrodi e
programmata su Off/Nessuna

Nessuna raccolta dati

Punto vuoto

Tuttigli eventi durante.il periodo di test Stimolato Punto vuoto
erano di pacing

Rilevato rumore durante.il'periodo di test Rumore Punto vuoto
Eventi di sensing definiti come PVC PVC Punto vuoto
Eventi di sensing definiticome PAC PAC Punto-vuoto

Misurazioni dell'ampiezza fuori range (mV)

0,1, 0,2,<.«., 0,5 (elettrocatetere AD)con
icona di attenzione

0,1,0,2, ..:,-3,0 (elettrocatetere
ventricolare) con icona di attenzione

Punto tracciato

<0,1 con icona di attenzione

Punto tracciato'sul minimo corrispondente

> 25.con icona.di attenzione

Punto tracciato sul'massimo
corrispondente?

a. Quando il valore misurato € > 25 mV, un simbole di attenzione viene visualizzato sul graficoi@anche se non viene generato alcun allarme nhelle schermate di

riepilogo.

Tabella 3-3.
Rappresentazione grafica

Impedenza degli elettrocateteri: Condizioni delle misurazioni giornaliere, Visualizzazione sul programmatore e

Condizione

Visualizzazione sul.programmatore

Rappresentazione grafica

Misurazione dell'impedenza nel range

Valore della misurazione

Punto tracciato

Configurazione elettrodo & programmata su
Off/Nessuno

Dati non validi

Punto vuoto

Rilevato rumore durante il periodo di test

Rumore

Punto.vuoto
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Tabella 3-3.
Rappresentazione grafica (continua)

Impedenza degli elettrocateteri: Condizioni delle misurazioni giornaliere, Visualizzazione sul programmatore e

Condizione

Visualizzazione sul programmatore

Rappresentazione grafica

Misurazioni dell'impedenza fuori portata
(elettrocateteri di pacing) (Q)

Valore misurato maggiore o uguale al limite
alto di impedenza di pacing con icona di
attenzione

Valore misurato minore o uguale al limite
basso di impedenza di pacing con icona di
attenzione

Punto tracciato

> imite alto di impedenza di pacing
massimo con icona di attenzione

> limite basso di impedenza di pacing
minimo con icona di attenzione

Punto tracciato sul massimo o minimo
corrispondente?

a. Selezionando questi punti non viene visualizzato il valore.-numerico ma viene indicato che il valore & al di sopra del limite superiore o al di sotto del limite

inferiore del range, a seconda dei casi.

Tabella 3-4. Soglia Automatica PaceSafe: Condizioni delle misurazioni giornaliere, Visualizzazione sul programmatore e

Rappresentazione grafica

Condizione

Visualizzazione sul programmatore

Rappresentazione grafica

Misurazione dellaisoglia nel range

Valore della misurazione

Punto tracciato

La funzione:non & abilitata

Nessuna raccolta dati

Punto vuoto

Test non'‘riusciti-o misurazioni fuori-da

Varie

Punto vuoto

intervallo consentito

NOTA: Vedere un.elenco-dettagliato dei-codici di erroreper i test della Soglia PaceSafe
("PaceSafe" a pagina 2-14).

Nelle seguenti condizioni; le’'misurazionidell'lmpedenza‘elettrocatetere e dell’Ampiezza
intrinseca nonsaranno.eseguite. Il programmatore visualizzala scritta Nessuna raccolta dati o
Dati,non validi e ci-sara un‘punto vuoto nella rappresentazione grafica:

+ -E‘attivala telemetria

* La batteria del dispositivo € scarica

« Ein corso linterrogazione di LATITUDE

* Il generatore d'impulsisi trova in Modo protezione elettrocauterizzazione

* Il generatore d'impulsi si trova.in Modalita Protezione MRI

* Il magnete & collocato sul generatore d'impulsi’ (quandola Risposta al magnete &€ impostata
su Stim. Asinc)

Vedere una descrizione dettagliata delle.condizioni in cuile misurazioni,PAceSafe non saranno
tentate ("PaceSafe" a pagina 2-14).

TEST DEL SISTEMA POST-OPERATORIO (POST)
Questa funzione & disponibile nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT e ESSENTIO.

La funzione POST fornisce un controllo automatico dispositivo/elettrocatetere in un momento
predeterminato successivo all'impianto. Cid consente di documentare la corretta funzionalita del
sistema senza la necessita di un test manuale del sistema, facilitando la dimissione nello stesso
giorno. |l medico pud scegliere la quantita di tempo dopo il collegamento degli elettrocateteri
quando si desiderano risultati dei test degli elettrocateteri automatici. Le regolazioni dell'ora dei
risultati del test nominale devono essere programmate prima del collegamento degli
elettrocateteri.
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Se abilitato, il test automatico dell’Ampiezza intrinseca, dell'lmpedenza e della Soglia di pacing
viene tentato un'ora prima dell'ora dei risultati dei test desiderata. Quando si effettua
l'interrogazione, viene fornito lo stato del test (pianificato per I'esecuzione, in corso, completato)
sulla finestra di dialogo Riepilogo e sulla schermata Riepilogo per le prime 48 ore successive al
collegamento degli elettrocateteri. | risultati del test possono essere stampati su Quick Notes e
sui Report follow up.

NOTA: E possibile regolare temporaneamente i parametri di stimolazione per aiutare a
garantire che venga ofttenuta una misurazione valida.

Se il dispositivo.non € in grado di ottenere una o piu misurazioni valide al tentativo iniziale,
verranno eseguiti nuovi tentativi per facilitare la misurazione. Il test pud completarsi fino a un'ora
dopo l'ora‘dei risultati del\test se sono necessari nuovi tentativi. Se non si ottiene una
misurazione valida efosi verificano misurazioni giornaliere automatiche prima della stampa del
report, & possibile registrare la misurazione giornaliera ("Stato degli elettrocateteri" a pagina 3-6).

TEST DEGLI ELETTROCATETERI

Sono.disponibili i seguenti test per gli elettrocateteri (Figura 3—4 Schermata Test degli
elettrocateteri a pagina 3-11):

*~Impedenza di;pacing
» Ampiezzd intrinseca
« \ “Soglia di pacing

RIEPILOGO. EVENTI - s U 2 ¥ IMPOSTAZIONI
68 6,8

1 e @ Ampiezza intrinseca ! A
| test (o 30Jmin 1 Rit AV 300jms  (4,0) 58) mv

Frequenza ventricolare 49 min~1

| Azzera Q Impedenza di pacing 649 564
contatori (649) (564) o
05V @ 0,4 ms

Soglia Atriale 0,8V @ 0,4 ms)

B Fan(e 1L1V'@0,4 ms
gl L4V @ 0,4 ms)

- Numeri tra parentesi denotano sessione anteriore
- Per eseguire un test continuo, tenere premuti-i pulsanti rotondi

Figura 3—4. Schermata Test degli elettrocateteri

E possibile accedere ai Test élettrocatetere medianté la seguente-procedura:

1. Selezionare la scheda Test nella.schermata principale.

2. Selezionare la scheda Test elettrocatetere nella schermata Test.

Tutti i test degli elettrocateteri possono’essere eseguiti'con ognuna delle seguenti tre procedure:

« Dalla schermata Test elettrocatetere. Con questo metodo é poessibile eseguire il medesimo
test degli elettrocateteri in tutte le camere

» Selezionando il pulsante della camera desiderata. Con questo metodo & possibile eseguire
tutti i test su un elettrocatetere
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» Selezionando il pulsante Esegui tutti i test. Con questo metodo vengono eseguiti
automaticamente i test Ampiezza intrinseca e Imped. elettr. ed € possibile eseguire i test
Soglia di pacing

Test di ampiezza intrinseca

Il Test ampiezza intrinseca misura le ampiezze intrinseche dell'onda P e dell'onda R nelle
rispettive camere.

Il Test ampiezza intrinseca-pud essere avviato dalla schermata Test elettrocatetere completando
la seguente procedura:

1. | seguentiyvalori preselezionati possono essere modificati nella misura necessaria a produrre
I'attivita intrinseca nella.camera testata:

« ° Brady.normale/Modalita programmata
+  LRL-a 30 min’
«~Ritardo/AV a.300 ms

2.” Selezionare.il pulsante Ampiezzaintrinseca. Durante il test; una finestra ne mostra
I'avanzamento. Selezionando e tenendo premuto il pulsante Ampiezza intrinseca le
misurazioni si‘ripetono.per un.massimo di 10.secondi o finché il pulsante non viene rilasciato.
Quando lafinestra si chiude, il medesimo.test pud essere eseguito nuovamente
selezionando il pulsante’Ampiezza intrinseca. Per annullare il test, selezionare il pulsante
Annulla oppure premere il tasto DEVIAZIONE TERAPIA sul PRM.

3~-Quando il test-€ completo, la.misurazione dell Ampiezza intrinseca viene visualizzata come
valore Attuale (non tra parentesi):'Se il test vieneiripetuto durante la stessa sessione, la
misurazione Attuale viene aggiornata con il nuovo risultato. Si noti che la misurazione della
Sessione anteriore.(visualizzata tra parentesi) € relativa alla sessione piu-recente durante la
guale & stato eseguito il test.

NOTA:: “> | risultati dell’ultimo test vengono memorizzati nel generatore-d’impulsi, richiamati
durante l'interrogazione iniziale e visualizzati nella- schermata Test elettrocatetere. | risultati
vengonoinoltre forniti nel report:Quick Notes.

Test di impedenza degli elettrocateteri

Il test dell'impedenza di unelettrocatetere pud essere eseguito e utilizzato.come misura relativa
dell'integrita dell'elettrocatetere ‘nel tempo.

Se & in dubbio l'integrita-degli elettrocateteri, € necessario che vengano condotti test standard di
risoluzione guasti per valutare I'integrita del sistemacdi elettrocateteri.

| test per la risoluzione dei problemi.possono.includere; a puro titolo.di'esempio, quelli‘riportati di
seguito:

* Analisi degli elettrogrammi con'manipolazione della tascae/o manovre isometriche
» Consultazione di immagini RX o fluoroscopiche
* Ispezione visiva invasiva

Se non & stato possibile ottenere una misurazione valida (probabilmente a.causa di EMI) il
risultato del test riporta DISTURBO.

| test di impedenza degli elettrocateteri di pacing possono essere-avviati dalla schermata Test
elettrocatetere completando la seguente procedura:
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1. Selezionare il pulsante del test di impedenza per I'elettrocatetere che si desidera valutare.
Selezionando e tenendo premuto un pulsante le misurazioni si ripetono per un massimo di
10 secondi o finché il pulsante non viene rilasciato.

2. Durante il test, una finestra ne visualizza 'avanzamento. Una volta chiusa la finestra, lo
stesso test pud essere ripetuto selezionando ancora una volta il pulsante del test di
impedenza per I'elettrocatetere che si desidera valutare. Per annullare il test, selezionare il
pulsante Annulla oppure premere il tasto DEVIAZIONE TERAPIA sul PRM.

3. Quando il test & completo, la misurazione dellimpedenza viene visualizzata come valore
Attuale (non tra parentesi). Se il test viene ripetuto durante la stessa sessione, la
misurazione Attuale viene aggiornata con il nuovo risultato. Si noti che la misurazione della
Sessione anteriore (visualizzata tra parentesi) € relativa alla sessione piu recente durante la
quale € stato eseguito’il test.

4. Se'il risultato del‘test riporta DISTURBO, valutare le seguenti possibilita per attenuare il
problema:

+ Ripetere il.test
+.' Cambiare le modalita di telemetria
+_.Rimuovere le altre fonti di interferenze elettromagnetiche

NOTA: I risultati dell'ultimo test vengono memorizzati nel generatore d’impulsi, richiamati
durante l'interrogazione iniziale e visualizzati nella schermata Test elettrocatetere. | risultati
vengono. inoltre forniti nel-report Quick Notes.

Test di.soglia di pacing

[l.Test soglia di pacing determina |'uscita.minima-necessaria per la cattura’in una specifica
camera

Iitest di soglia del’ampiezza di.pacing.ventricolare e atriale possono essere eseguiti
manualmente o'in automatico:Quando PaceSafe € programmato su Auto,.irisultati dei test
dellampiezza automatica‘comandati possono essere usatiper regolare.ilivelli di uscita
PaceSafe.

| test di soglia della durata di impulso ventricolare e atriale vengono eseguiti manualmente
selezionando I'opzione Durata impulso nella'schermata dei dettagli-<Soglia di'pacing.

Test soglia di-pacing manuale

Si raccomanda un margine di sicurezza minimo'di 2X per laisoglia di.catturacin'tensione o di 3X
per la soglia di cattura in durata impulso per-ciascuna camera per fornire.un’ adeguato margine di
sicurezza e contribuire a preservare lalongevita della batteria--I'valori dei parametri iniziali
vengono calcolati automaticamente prima_del test.dltest inizia a un-valore iniziale specificato
(Ampiezza o Durata impulso) che diminuisce progressivamente durante il suo-avanzamento. Il
PRM emette un segnale acustico a ogni decremento..I'valori utilizzati durante il testdi'soglia
sono programmabili. | parametri sono effettivi solo durante il test!

NOTA: Se e stato prescelto il modo DDD, la selezione del test atriale o ventricolare provochera
una diminuzione dell’'uscita della stimolazione,solo nella camera selezionata.

Una volta iniziato il test, il dispositivo funziona utilizzando.i-parametri brady specificati. Usando il
numero di cicli programmati per livello, il dispositivo decrementa (riduce di un livello) il tipo di
parametro di test selezionato (Ampiezza o Durataiimpulso)-fino al completamento del test. Gli
elettrogrammi in tempo reale ed i marker di eventi annotati che includono i valori testati,
continuano ad essere disponibili durante il test della-soglia. Il display viene automaticamente
regolato per riflettere la camera che viene testata.
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Durante il test di soglia, il programmatore visualizza i parametri del test in una finestra mentre il
test & in corso. Per mettere in pausa il test o per eseguire una regolazione manuale, selezionare
il pulsante Pausa nella finestra. Selezionare il pulsante “+” o0 “~” per aumentare o diminuire
manualmente il valore che viene testato. Per continuare il test, selezionare il pulsante Continua.

Il test della soglia € completo e tutti i parametri vengono riportati ai normali valori programmati
quando si verifica una delle seguenti condizioni:

» |l test viene interrotto mediante un comando dal PRM (ad esempio premendo il pulsante Fine
test o il tasto DEVIAZIONE TERAPIA).

» Siraggiunge l'impostazione piu bassa disponibile per Durata impulso o Ampiezza e si
completa il-numero di cicli programmato.

« La.comunicazione telemetrica € interrotta.

Un test dirsoglia-di‘pacing pud essere avviato dalla schermata Test elettrocatetere mediante la
seguente procedura:;

1.~ Selezionare la’camera che-si desidera valutare.

2. Selezionare ilpulsante dettagli Soglia di pacing.

3. Selezionare il tipo di test.

4. Modificare ivalori‘dei seguenti parametri come desiderato per ottenere la stimolazione nelle
camere testate:
+ ““Modalita
+ LRL

« ' Ritardo AV stimolato

+ _Configurazione-elettrocateteri di pacing
* “Ampiezza

* . Durata.impulso

« Cicliper livello

Per la modalitd DDD;viene utilizzatada MTR Bradynhormale.

5. Se, osservando il tracciato dell'ECG; si identifica.una perdita di cattura, € possibile
interrompere il test selezionando il pulsante Fine test o' premendo il tasto DEVIAZIONE
TERAPIA. Se il test continua fino a quando:siraggiunge il-numero-di cicli programmato
all'impostazione pil bassa, il testviene automaticamente interrotto. Vienevisualizzato il
valore del test della soglia finale (il valore & di‘un livello-superiore al valore di'fine test).'Una
traccia di 10 secondi (prima.della perdita di cattura) viene. memorizzata automaticamente e
puo essere visualizzata e analizzata selezionando la scheda Istantanea ("Istantanea"‘a
pagina 4-8).

NOTA: |risultati del test di soglia possono essere modificati selezionando il pulsante
ModificaTest odierni nella schermata Testdi soglia.
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6. Quando il test & completo, la misurazione della soglia viene visualizzata come valore Attuale

(non tra parentesi). Se il test viene ripetuto durante la stessa sessione, la misurazione
Attuale viene aggiornata con il nuovo risultato. Si noti che la misurazione della Sessione
anteriore (visualizzata tra parentesi) € relativa alla sessione piu recente durante la quale &
stato eseguito il test.

Per eseguire un altro test, apportare le modifiche ai valori dei parametri, se lo si desidera,
quindi iniziare di nuovo la procedura di cui sopra. | risultati del nuovo test vengono
visualizzati.

NOTA: | risultati-dell’'ultimo test vengono memorizzati nel generatore d'impulsi, richiamati
durante l'interrogazione iniziale e visualizzati nella schermata Test elettrocatetere e nella
schermata Stato degli elettrocateteri. | risultati vengono inoltre forniti nel report Quick Notes.

Test automatico comandato della soglia di pacing

Questa funzione € disponibile.nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIQ; VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

| test:automatici della-soglia‘comandati differiscono dai test manuali per i seguenti aspetti:

| test-automatici della soglia comandati sono disponibili per 'Ampiezza ma non per la Durata
impulso:

| 'seguenti-parametri sono fissi(mentre sono programmabili nei test manuali):

Ritardo'AV stimolato

Durata.impulso

Cicli per livello

Configurazione-elettrodi‘di-pacing (RAAT)

NOTA: . Modificare i parametri\programmabili. come desiderato per.oftenere la stimolazione
nella camera-testata.

Sono disponibili altri'marker di eventi, come perdita.di cattura, fusione e pacing di backup
(quando-questa funzione € disponibile).

Una volta:avviato, un testautomatico della soglia.comandato non pud essere messo in pausa
ma solo annullato.

PaceSafe determina in automatico quando il test'€ completo € lo interrompe
automaticamente.

Una volta completato, ittest termina-in automatico e visualizza la soglia, che.corrisponde
all'ultimo livello di uscita che ha dimostrato-una cattura-costante. Una traccia di‘10 secondi
(prima della perdita di cattura) viene memorizzata automaticamente e pud essere
visualizzata e analizzata selezionando la scheda Istantanea ("Istantanea' a pagina 4-8).

| risultati del test non possono essere-modificati.

NOTA: La stimolazione atriale di emergenza. non vienée.fornita.durante un test automatico
comandato della soglia atriale destra.
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CAPITOLO 4

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

“Storico della terapia” a pagina 4-2

“Registro Aritmie”.a’'pagina 4-2

“Istantanea”a pagina 4-8

“Istogrammi” a pagina4-9

“Contatori” a;pagina.4-10

“Variabilita della frequenza cardiaca” a pagina 4-11
“Tendenze” a pagina 414

‘Funzionipost impianto” a-pagina 4-18
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STORICO DELLA TERAPIA

Il generatore d'impulsi registra automaticamente dati che possono essere d'aiuto nella
valutazione delle condizioni del paziente e dell'efficacia della programmazione del generatore
d’'impulsi.

| dati dello storico della terapia possono essere consultati con vari livelli di dettaglio mediante il
PRM:

* Registro Aritmie: fornisce informazioni dettagliate per ciascun episodio rilevato ("Registro
Aritmie" a pagina4-2)

» Istogrammi e Contatori: visualizza il numero totale e la percentuale degli eventi stimolati e
rilevati durante un determinato_periodo di registrazione ("lstogrammi" a pagina 4-9 e
"Contatori" a-pagina4-10)

* . HeartRate Variability((HRV):misura.i cambiamenti della frequenza cardiaca intrinseca del
paziente.inun periodo di raccolta-dati di 24 ore ("Variabilita della frequenza cardiaca" a
pagina 4-11)

» Tendenze: fornisce una visualizzazione grafica di un.determinato paziente, generatore
d’'impulsi e dei‘dati di‘un elettrocatetere ("Tendenze" apagina 4-14)

NOTA: _La'finestra di dialogo Riepilogo‘ela scheda Riepilogo visualizzano un elenco di eventi

in ordine di priorita che si sono, verificati dall'ultimo reset. L'elenco comprende solo episodi di TV,
TSV, Non sostenuti, ATR (se sono durati-per pit di 48 ore)ed episodi MRI.

REGISTRO ARITMIE

Questa funzione & disponibile nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO; VITALIO, INGENIOe ADVANTIO.

Il Registro Aritmie.consente'accesso alleinformazioni dettagliate seguenti relative a episodi di
tutti i tipi (Figura4-1 Schermata Registro aritmie a pagina 4-3):

* Il numero, ladata e I'ora dell'evento
* Il tipo di evento

* Unriepilogo dei dettagli'sull'evento

* Ladurata dell'evento (seapplicabile)
» Elettrogrammi con i marker annotati
* Intervalli

NOTA: | dati comprendono informazioni provenienti da tutti gli elettrodi attivi. Il dispositivo
comprime i dati dello storico, allo scopo di memorizzare un-massimo.di 14 minuti.di'dati
dell'elettrogramma (10 minuti se é attivata la funzione Monitor attivati dal-paziente). Tuttavia la
durata effettiva della registrazione puo variare a’seconda del.tipo di dati da comprimere (ad
esempio, rumore sull’lEGM o un episodio di TV).
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RIEPILOGO : EVENTI TEST IMPOSTAZIONI
Tendenze i § Diagnosi del paziente | Istantanea |
3 mesi| Vedi Apr1l Mag 11 Giu 11
gy . D
my
Altro .
h dddi
A Evento ‘| Data/Ora ‘| Tipo ‘ Riepilogo 1 Durata ‘|
a a ' ’ o
|l 7] JATRJ 23 Giu 2011 13:15 |ATR Freq. V media in ATR: 69 min™* |00:00:53 -
4| tutto
= JATH 23 Giu 2011 1320 ATR Freq. V media in ATR: 70 min™* |00:02:46
| Deselezionare
tutto 7] QIATR—S 23 Giu 2011 1324 ATR Freq. V media in ATR: 139 min™* | 00:0L:19
] é‘vfl 23 Giu 2011 1346 TV (V> A) Freq. V media Onset: 324 min™% |00:00:24
7 a‘lv—z 23 Giu 201111317 VNonSost Freq. V media Onset: 152 min* 00:00:08
7] A‘V% 23 Giti 2011 13:24  VNonSost Freq. V media Onset: 200 min"* |00:00:20
=
Salva tumti i dati e gli episodi seleziopati; Ultimo follow up: 23 Giu 2011
Quando si salva sul Programmatore, anche i report degli episodi ¥engeno salvati. B

Figura 4-1. Schermata Registro aritmie

Lapriorita; il numero massimo-€.il numero minimo di episodi che il generatore d'impulsi
memorizza'in.condizioni normali variano a seconda del tipo di episodio (Tabella 4—1 Priorita
dell’episodio a pagina 4-4). Fintanto che la memoria del dispositivo destinata ai dati sugli episodi
non.& piena, il'generatore d'impulsi pud memorizzare fino al numero massimo di episodi
consentiti per ciascun tipo di episodio. Il numero-minimo di episodi per ciascun tipo di episodio
garantisce che tutti i tipi. di episodi sianorappresentati, proteggendo pochi episodi a bassa
priorita dalla'sovrascrittura<da parte di episodi ad alta priorita, quando la memoria del dispositivo
e piena:

Quando la memoria'del dispositivo & piena, il generatore d'impulsi tenta di assegnare una priorita
e sovrascrive-gli'episodi memorizzati in base alle seguenti regole:

Se la'memoria del.dispaositivo € piena e sono presenti episodi precedenti a 18 mesi, da questi
tipi di episodi verra eliminato I'episodio’piu vecchio tra quelli aventi priorita piu bassa
(indipendentemente dal fatto' che venga memorizzato il numero minimo di episodi)
(dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA2).

Sela'memoria del dispositivo € piena e per alcunitipi di episodi & stato memorizzato un
numero.di episodi superiore al numero minimo, il dispositivo rimuove da questi tipi di episodi
I'episodio pit-vecchio tra quelli aventi priorita piubassa. Questo non avviene invece se il
numero.di episodi memorizzati per un tipo di-episodio-&.inferiore-al numero minimo di
episodi.

Se la memaoria’del dispositivo & piena e non.sono presenti tipirdi episodi peri-quali & stato
memorizzato un-numero di episodi superiore al numerominimo.diepisodi; il dispositivo
rimuove da tutti‘itipi di episodi-l'episodio piu veechio‘tra quelli aventipriorita-piti bassa.

Se é stato raggiunto il numero.massimo.di episodi in unitipo di‘episodi; l'episodio piu-vecchio
di quel tipo viene cancellato:

Un episodio in corso assume massima-priorita fino a.quando 'non ne sia stato.determinato il
tipo.

NOTA: Una volta che i dati dello storico sono stati salvati, e possibile accedervi in qualunque
momento senza interrogare il dispositivo.



Diagnosi del paziente e monitoraggio
Registro Aritmie

Tabella 4-1. Priorita dell’episodio

Tipo di episodio Priorita Numero massimo Numero minimo di Numero massimo
di episodi episodi di episodi
memorizzati memorizzati con memorizzati con
rapporti dettagliati rapporti dettagliati
TV (V>A)C 1 50 5 10
MRI 1 10 1 5
PTM (Monitor 1 5 1 1
attivato dal paziente)
SAM (Monitor degli 1 2 1 2
artefatti del segnale)
TSV (V=A) @ 2 50 3 5
VNonSost 3 10 1 2
AD Auto? 3 1 1 1
VD Auto 3 1 1 1
ATR @ 4 10 1 3
TMP.2 4 5 1 3
SBR# 4 10 1 3
APM RTP 4 1 1 1
RYTHMIQ 2 4 10 1 3

a. Non disponibile nei modelli SR.

b.~ Gli eventi.della Gestione avanzata del paziente real time (APM RT) presentano gli EGM catturati e memorizzati nel generatore
d'impulsi-durante i follow-up eseguiti dal Comunicatore LATITUDE.

c. In.undispositivo SR, il tipo di‘episodio & Tachy.

Per visualizzare i dati-del Registro Aritmie seguire la procedura seguente:

1.. Nella;scheda Eventi, selezionare Registro Aritmie: Se necessario, viene automaticamente
eseguita.un'interrogazione del'generatore d'impulsi e siwisualizzano i-dati attuali: | dati
salvati del paziente possono-anche essere visualizzati ("Memorizzazione dati" a pagina 1-
19).

2. Durante.il'recupero.dei dati, il programmatore visualizza una finestra indicante
I'avanzamento-dell'interrogazione. Sesi-seleziona il\pulsanteAnnulla‘prima che tutti i dati
memorizzati siano stati recuperati,.non verra-visualizzata alcuna.informazione.

3. Utilizzare il cursore.eil-pulsante Vedi.per regolare l'intervallo,temporale per-gli eventi-che si
vogliono visualizzare nellatabella.

4. Selezionare il pulsante Dettagli di-un evento nella tabella per visualizzare i'dettagli
sull'evento. | dettagli sull'evento,-disponibili se@ presente il pulsante:Dettagli; sono utili-per la
valutazione di ciascun episodio. La-schermata Evento memorizzato sara visualizzata ed €
possibile navigare tra le schede seguenti-per ulteriori informazioni sull’'evento:

* Riepilogo eventi
+ EGM (gli eventi MRI non contengono dati EGM)

+ Intervalli (gli eventi MRI non contengono dati sugli Intervalli)

5. Selezionare il pulsante dell'intestazione di una colonna per ordinare gli eventi in base a tale
colonna. Per invertire l'ordine, selezionare ancora una.volta l'intestazione della colonna.
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6. Per salvare eventi specifici, selezionare I'evento e scegliere il pulsante Salva. Per stampare
eventi specifici, selezionare I'evento e scegliere Report nella barra degli strumenti. Scegliere
il report Episodi selezionati e premere il pulsante Stampa.

NOTA: Gliepisodiin corso non vengono salvati; € necessario attendere che un episodio
sia completo perché possa essere salvato dall’applicazione.

Per visualizzare i dettagli sugli episodi, selezionare il pulsante Dettagli accanto all’episodio
desiderato sulla schermata Registro Aritmie. La schermata Evento memorizzato sara
visualizzata ed & possibile navigare tra le schede Riepilogo, EGM, elntervalli.

Riepilogo eventi

La schermata Riepilogo eventi visualizza ulteriori dettagli sull’episodio selezionato, provenienti
dal Registro Aritmie.

Il riepilogo.pud contenere.i.seguenti-dati:

* Numeroj data, ora-e tipo (ad esempio TV, TSV, o PTM) dell'episodio
* Frequenze medie, atriali.e ventricolari

+ Durata

+- La Frequenzaventricolare media in ATR (solo eventi di ATR; pu0 aiutare a determinare se la
risposta-ventricolare delpaziente alle aritmie atriali &€ adeguatamente controllata)

* Frequenza-atriale all'avvio della TMP (solo eventi TMP)
Elettrogrammi memorizzati.con i marker annotati

Il.generatore d'impulsi pud memorizzare gli elettrogrammi annotati rilevati mediante i seguenti
canali:

» _Eletirocatetere per-pacing/sensing VD
» Elettrocatetere per-pacing/sensing.atriale
* Risposta-evocata (RE) PaceSafe (solo episodi PaceSafe)

Gli specifici elettrogrammi annotati memorizzati dipendono dal tipo di episodio. In questa
sezione, il termine EGM si riferisce sia aglicelettrogrammi sia ai marker annotati-associati. La
capacita di memorizzazione degli EGM varia in base alle condizioni del'segnale EGM e alla
frequenza cardiaca:ll numero totale di datiEGM memorizzati associati a-un episodio puo essere
limitato; gli EGM che si riferiscono alla.parte centrale dell’episodio possono essere eliminati nel
caso di episodi di durata superiore a 4 minuti.

Quando la memoria assegnata alla memorizzazione degli EGM e piena, il dispositivo-sovrascrive
i segmenti di dati EGM piu vecchi allo scopo di memorizzare nuovi dati EGM. LEGM viene
registrato in segmenti, cioé Onset e Fine'Memorizzazione EGM dell’episodio. e informazioni
dettagliate per il segmento Onset sono visibili quando il calibro di sinistra si trova in quella
sezione.

L'Onset dell'episodio si riferisce al periodo'di tempo (misurato in‘secondi) dellEGM prima che
venga dichiarato l'evento.

L'Onset comprende le informazioni seguenti:

» Tipo di evento



4-6 Diagnosi del paziente e monitoraggio
Registro Aritmie

* Frequenza media AD all'inizio dell'Evento
* Frequenza media VD all'inizio dell'Evento
* Frequenza V media durante ATR (solo episodi ATR)

Per visualizzare i dati EGM, selezionare il tasto Dettagli dell'episodio desiderato nella schermata
Registro Aritmie.

Per visualizzare i dettagli'specifici su un episodio seguire la procedura descritta di seguito:
1. Selezionare laischeda EGM.

* Vengono visualizzati i tracciati EGM per le relative fonti. Ogni tracciato comprende gli
EGM rilevati durante I'episodio con i marker annotati corrispondenti. Le barre blu verticali
indicano i confini del segmento’(Onset, Fine).

NOTA: . “Per le definizioni-dei marker, selezionare il pulsante Report sul PRM e consultare il
Report Legenda dei marcatori.

<.+ Utilizzare il cursore sotto la finestra del display superiore per consultare le varie sezioni
dellEGM memorizzato.

* RegolarelaVelocitain base alle.necessita (10, 25, 50, 100 mm/s). Incrementando la
Velocita, viene-ampliata anche la scala orizzontale del tempo.

NOTA: Laregolazione della Velocita di tracciato si applica solo alla visualizzazione sullo
schermo; la velocita di stampa predefinita di un . EGM memorizzato € 25 mm/sec.

« (\Utilizzare il calibro elettronico,(barra-di scorrimento) per misurare laidistanza/il tempo tra i
segnali, come pure'ampiezza dei segnali.

— . cPer misurare |la distanza‘tra i segnali, spostare ciascun calibro'nel punto desiderato
dellEGM. Viene visualizzato il tempo (in millisecondi o in secondi)tra i due calibri.

— Per misurare I'ampiezza del segnale, & possibile spostare.il.calibro di sinistra sul
picco del:segnale desiderato. A sinistra del’EGM viene-visualizzato il valore (in
millivolt) del segnale. 1l segnale’é misurato dalla linea di base al picco, positivo o
negativo. Regolare la Velocita di tracciato e/o la scala di.ampiezza a seconda delle
necessita per facilitare la misurazione dell'ampiezza.

» Regolare I'ampiezza/scala verticale a'seconda delle necessita (0,2,.0,5, 1,:2,’5 mm/mV)
per ogni canale utilizzando i tastifreccia‘su/giu.che si trovano sul lato destro del'display
del tracciato. Incrementando.il'guadagno, si.allarga anche I'ampiezza del segnale.

2. Selezionare il pulsante Evento precedente o Evento'successivo per visualizzare il tracciato di
un altro evento.

3. Per stampare l'intero report sull'episodio; selezionare.il pulsante Stampa evento. Per salvare
il report dell'intero episodio selezionare il pulsante Salva.

Intervalli

Il generatore d’impulsi memorizza i marker di eventi e I'informazione temporale associata. Il PRM
rileva gli intervalli dell’evento dai marker di eventi e dall’informazione temporale.
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Per visualizzare gli intervalli di un episodio, seguire la procedura di seguito riportata:

1. Nella schermata Evento memorizzato, selezionare la scheda Intervalli. Se sulla finestra non
sono visibili tutti i dati dell’episodio, utilizzare la barra di scorrimento per visualizzare maggiori
dati.

2. Selezionare il pulsante Evento precedente o Evento successivo per visualizzare, uno alla
volta, episodi precedenti o piu recenti.

3. Selezionare ilpulsante Stampa evento per stampare l'intero report sull'episodio.
4. Selezionare il pulsantecSalva per salvare il report dell'intero episodio.
Registrazione'EGM Tachy Ventricolare

La funzione Registrazione EGM Tachy Ventricolare riconosce e memorizza un episodio del
Registro Aritmie quando la frequenza ventricolare intrinseca del paziente supera una soglia
programmabile:-| dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2 iniziera a
memorizzare un episodio inrisposta a 8 su 10 battiti veloci. | dispositivi FORMIO; VITALIO,
INGENIO.e ADVANTIQ inizieranno a memorizzare un.episodio in risposta a 3 battiti veloci
consecutivi. L'episodio sara.in definitiva classificato,come: Episodio VT (V>A), SVT (V<A), o Non
sostenuto. Il generatore d'impulsi non fornisce alcuna terapia tachy (cio& shock o ATP).

NOTA: In.un dispositivo:monocamerale,'questi tipi di episodi vengono classificati come Tachy
o.Non sostenuti:

Questa funzione-& disponibile in-qualunque Modo Brady. In un dispositivo bicamerale
programmato.su’AAI(R), il sensing ventricolare per la rilevazione TV viene utilizzato in aggiunta
al:sensing-atriale,.a'meno che il parametro,Memorizza EGM TV non sia.impostato su Off.

Gli EGM tachy vengono memorizzati-al verificarsi delle seguenti condizioni:

1. Perché unepisodio inizi.a’essere . memarizzato, devono verificarsi 3 battiti veloci consecutivi
al di sopra della Frequenza dirilevazione TV. Il segmento Onset dell'episodio del’EGM inizia
5 secondi.prima del terzo battito veloce e finisce 10 secondi dopo'il terzo battito veloce.

2. Il generatore-d'impulsi utilizza quindi-una finestra di-rilevazione scorrevole per effettuare una
ricerca di 8 battiti veloci su 10:.La finestra di rilevazione. & costituita dai-10 intervalli
ventricolari rilevati pit recentemente. Al verificarsi di-un nuovo intervallo, la finestra scorre
allo scopo-di ricomprenderlo e l'intervallopiu vecchio viene eliminato.

3. Quando vengonorrilevati 8 battiti veloci su10, viene visualizzato:un marker V-Epsd e ha
inizio una Durata-non.programmabile-di-10 secondi.

NOTA: Per i dispositivimonocamerali, vVieneinvece visualizzato un.marker Epsd.

4. Un episodio di TV sostenuta viene dichiarato se6 battititveloci su-10 vengono mantenuti per
tutta la Durata. Al termine della-Durata, se lafrequenza & ancora veloce, il generatore
d’'impulsi applica I'ottimizzazione rilevazione V>A per determinare se I'episodio € TV (V>A) o
TSV (V=A):

a. Altermine della Durata, il generatore d'impulsi calcola le medie degli ultimi 10 intervalli
V-V e degli ultimi 10 intervalli A-A:

NOTA: Se sono disponibili meno di 10.intervalli atriali, per calcolare la frequenza
atriale media vengono utilizzati gli intervalli disponibili. Ci saranno sempre almeno 10
intervalli ventricolari.
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b. Queste medie vengono messe a confronto. Se la frequenza ventricolare media & di
10 min™ o piu veloce della frequenza atriale media, I'episodio viene dichiarato come TV.
In caso contrario viene dichiarato una TSV.

NOTA: Il generatore d’impulsi rispondera al sensing atriale, indipendentemente dal fatto
che sia impiantato o meno un elettrocatetere atriale. Se I'elettrocatetere atriale non e
impiantato o se non effettua il sensing correttamente, programmare la Configurazione
elettrocateteri di sensing atriale su Off ("Uso delle informazioni atriali" a pagina 2-68).

5. Un episodio Non sostenuto viene dichiarato se non vengono rilevati 8 battiti veloci su 10 o se
6 battiti veloci su-10'non sono mantenuti per la Durata. L’episodio viene classificato come
VNonSost.

6. La fine.dell’episodio viene dichiarata quando si verificano le seguenti condizioni:

» ltimer di Fine episodio scade:--Dopo.che sono stati rilevati 8 battiti veloci su 10, un timer
di‘'Fine episodio non programmabile di 10 secondi viene avviato ogniqualvolta meno di 6
battiti'su 10 sono velogi. Il timer'viene disattivato solo se vengono ancora rilevati 8 battiti
veloci su 10prima che esso scada. Se il timer scade, viene dichiarata la Fine episodio e
viene visualizzato il marker V-EpsdEnd.

NOTA: _{Per i dispositivimonocamerali viene invece visualizzato un marker EpsdEnd.

¢ Se.non vengonorrilevati 8battiti veloci su10, ma vengono rilevati 10 battiti lenti
consecultivi al di sotto-della Frequenza di rilevazione TV. In questo scenario non viene
fornito alcun marker di fine episodio:

+ “Viene avviato.un SEF.
« (yLa funzione Registrazione EGM Tachy Ventricolare viene riprogrammata.

[I'segmento Fine episodio delPEGM inizia 20-secondi prima della fine dell’episodio (puo essere
meno di 20csecondi'se i segmenti Onset.e Fine si.sovrappongono).e termina alla fine
dell’'episadio.

NOTA: Perigeneratori-d'impulsi monocamerali.programmati.in-modalita AAI(R), ogni
riferimento a.eventi o intervalli ventricolari di‘cui sopra corrisponde in effetti a eventi.o. intervalli
atriali, e gli episoditachy atriali risultanti che vengono memotizzati vengono etichettati come
episodi ventricolari nel Registro aritmie:

ISTANTANEA

Questa funzione & disponibile nei‘dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO:

E possibile in qualsiasi momento-memerizzare-una traccia di 12 secondi del display. ECG/EGM
premendo il pulsante Istantanea da qualsiasicschermata, Viene inoltre memorizzata
automaticamente una traccia a seguito'di'un Test soglia-di-pacing: La traccia pud-essere
visualizzata e analizzata successivamente alla sua memorizzazione selezionando la.scheda
Istantanea.

Le tracce attualmente selezionate sul display ECG/EGM efi markerannotati vengono catturati
fino a 10 secondi prima e fino a 2 secondi dopo la'selezione del pulsante Istantanea. Se
un'lstantanea é stata memorizzata automaticamente durante -un Test'soglia di pacing, avra una
durata di 10 secondi e terminera al termine del test.

NOTA: Lalunghezza dell'lstantanea risulta ridotta se le tracce sul display ECG/EGM vengono
modificate o la sessione € iniziata entro 10 secondi dalla selezione del pulsante Istantanea.
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Nella memoria del PRM vengono memorizzate fino a 6 istantanee con indicazione di data e ora
limitatamente alla sessione corrente. Una volta terminata la sessione uscendo dal software
applicativo o interrogando un nuovo paziente, i dati vengono persi. Se vengono memorizzate piu
di 6 istantanee in una sessione PRM, verra sovrascritta la pit vecchia.

Attenersi alla seguente procedura per visualizzare un'lstantanea memorizzata:

1.

2.

ISTOGRAMMI

Nella scheda Eventi, selezionare la scheda Istantanea.

Selezionare ilpulsante Istantanea precedente o Istantanea successiva per visualizzare un
altro tracciato.

Utilizzare il cursore sotto la finestra del display superiore per consultare le varie sezioni
dell'lstantanea memorizzata.

Regolare la‘Velocita in base-alle necessita (10, 25, 50, 100 mm/s). Incrementando la
Velocita, vienetampliata-anche'la scala orizzontale del tempo.

NOTA: (La regolazione,della Velocita si applica solo alla visualizzazione sullo schermo; la
velocita di stampa predefinita.di un'lstantanea EGM memorizzata é 25 mm/sec.

Utilizzare il calibro elettronica (barra-di.scorrimento) per misurare la distanza/tempo tra i
segnali, come pure l'ampiezza dei-segnali.

« _Per misurare la-distanza tra i segnali, spostare ciascun calibro nel punto desiderato
dell'lstantanea: Viene visualizzato il tempo,(in‘millisecondi o in secondi) tra i due calibri.

. Per misurare l'ampiezza del segnale; e possibile spostare il calibro.di-sinistra sul picco
delsegnale‘desiderato. A sinistra.del'EGM viene visualizzato.il valore (in millivolt)
dell'lstantanea. Il'segnale & misurato dalla linea di base al picco, positivo o negativo.
Regolare la-Velocita e/o la scala dilampiezza a seconda delle necessita per facilitare la
misurazione dell'ampiezza.

Regolare I'ampiezza/scala verticale a seconda delle-necessita (0,2;0,5, 1, 2, 5 mm/mV) per
ogni canale utilizzando i tasti freccia su/git'che sitrovano sul lato.destro del display del
tracciato. Incrementando il guadagno, si allarga anche I'ampiezza del segnale.

Per stampare ['Istantanea attualmente visualizzata, premere.il pulsante Stampa. Per salvare
I'lstantanea-attualmente visualizzata, premere il pulsante Salva. Selezionare Salva tutte le
Istantanee per salvare tutte le tracce Istantanea memorizzate.

Questa funzione & disponibile.nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO; ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La funzione Istogrammi recupera le:informazioni dal' generatore d’impulsi € visualizza il numero
totale e la percentuale di eventi-stimolati e rilevati per la.camera.

| dati degli Istogrammi possono fornire |le seguentiiinformazioni cliniche;

La distribuzione delle frequenze cardiache delpaziente
Il modo in cui il rapporto tra battiti stimolati'e battiti'rilevati varia al variare della frequenza

Il modo in cui il ventricolo risponde ai battiti atriali stimolati e rilevati, nella gamma di
frequenze

La Frequenza VD durante eventi AT/FA (dispositivi ACCOLADE e PROPONENT)
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Per accedere alla schermata Istogrammi seguire la procedura riportata di seguito:

1. Nella schermata Eventi, selezionare la scheda Diagnosi del paziente.

2. Lavisualizzazione iniziale mostra i dati del pacing e del sensing a partire dall’ultimo
azzeramento dei contatori.

3. Selezionare il pulsante Dettagli per visualizzare il tipo di dati e il periodo temporale.

4. Selezionare il pulsante Conteggi frequenza sulla schermata Dettagli per visualizzare i
contatori della frequenza per camera e i contatori della frequenza VD durante gli eventi AT/
FA (dispositivi ACCOLADE e PROPONENT).

Tutti gli Istogrammi possono essere azzerati selezionando il pulsante Azzera in qualunque

schermata relativa ai Dettagli della Diagnosi del paziente. | dati degli istogrammi possono essere

salvati sul'PRM e\stampati mediante la scheda Report.

CONTATORI

Questa funzione é disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2,FORMIO, VITALIO, INGENIO.e ADVANTIO.

| seguenti contatori-vengono registrati dal generatore d'impulsi e visualizzati nella schermata
Diagnosi del paziente:

»  Tachy

< “Brady

Contatori Tachy ventricolari

Informazioni-sui Contatori-episodi ventricolari sono disponibili selezionandoil pulsante
Dettaglidei Contatori Tachy. Per-ciascun contatore viene visualizzato il'numero di eventi
dall'ultimo azzeramento e'i totali peril dispositivo. I:.Contatori episodi ventricolari.contengono i
seguentidati:

* Episoditotali

Episodi TV (V>A)

Episodi SVT (V=<A)

» Episodi non sostenuti

Contatori Brady

Informazioni sui Contatori Brady vengono visualizzate'selezionando il pulsante Dettagli Contatori
Brady. Questa schermata visualizza'i contatori degli episodi'Brady. Per ciascun contatore viene
visualizzato il numero di eventi dall’'ultimo-azzeramento e'il numero di.eventi tra'il penultimo e
l'ultimo azzeramento. | Contatori Brady contengono.i.seguenti dati:

* Percentuale di pacing atriale
* Percentuale di pacing VD

* Promozione intrinseca: comprende % V stimolato di Isteresiin Frequenza e % V stimolato di
Ricerca AV+

» Aritmia atriale: include la percentuale temporale in AT/FA, Tempo totale in AT/FA (min, h o
giorni), Episodi per durata e PAC totali. Quando almeno un evento ATR & stato memorizzato
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dall'ultimo azzeramento, i dati per I'AT/FA piu lungo e la Frequenza VS piu rapida in AT/FA
vengono forniti nella schermata Riepilogo e sui report stampati (dispositivi ACCOLADE e
PROPONENT).

NOTA: AT/FA % e Tempo totale in AT/FA registra e visualizza i dati per un massimo di un
anno.

» Contatori ventricolari: comprende PVC totali e Tre o piu PVC

Tutti i Contatori possono essere azzerati selezionando il pulsante Azzera in qualunque
schermata relativa ai Dettagli della Diagnosi del paziente. | dati dei contatori possono essere
salvati'sul PRM e stampati mediante la scheda Report.

VARIABILITA DELLA FREQUENZA CARDIACA (HRV)
Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE e FORMIO.

La Variabilita.della frequenza cardiaca (HRV) & una misura delle variazioni della frequenza
cardiaca intrinseca di un paziente nell'arco di un periodo di acquisizione di 24 ore.

['dati del’HRV.vengono raccolti'solo nei dispositivi bicamerali.

Questafunzione pud.essere dicausilio per il medico nella valutazione dello stato clinico di pazienti
affetti da scompenso cardiaco.

HRV, misurata-mediante SDANN e Impronta-HRV, & un parametro fisiologico-oggettivo che puo
identificare pazienti-con scompenso cardiaco a piu-alto rischio di mortalita: Nello specifico una
ridotta HRV pud. essere impiegata come predittore delrischio di mortalita in seguito a infarto del
miocardio acuto.! Un valore normale di SDANN é&-pari a 127 pit 0. meno 35 ms.! Valori di SDANN
superiori\(indicanti maggiore variabilita-della frequenza cardiaca) sono stati associati a un piu
basso rischio’di mortalita.234 Allo stesso modo, anche una-Impronta HRV piti ampia indica una
maggiore variabilita della-frequenza cardiaca ed & stata‘associata a un piu basso rischio di
mortalita.234

La funzione Monitor HRV fornisce le seguenti-informazioni utilizzando i dati del ciclo intrinseco
dal periodo di rilevamento.di 24 ore'che soddisfa i criteri di rilevamento della HRV (Figura 4—2
Visualizzazione-della Variabilita-della frequenza cardiaca a pagina 4-12):

+ Data e ora di completamento del periodo diraccolta'di’24 ore.

* % di tempo impiegato: visualizza la percentuale di tempo durante le.24 ore del periodo di
acquisizione in cui'si'verificano battiti intrinseci validi. Se il.valore % di tempo impiegato &
inferiore al 67%, non vengono visualizzati dati per quel periodo di acquisizione:

» Grafico Impronta HRV: mostra la‘percentuale dell'area del grafico usata dal grafico del’lHRV.
L'area del grafico raffigura unaistantanea" della distribuzione-della variabilita rispetto alla
frequenza cardiaca in un periodo di 24 ore: La tendenza della percentuale € un punteggio
normalizzato basato sull'impronta nel.grafico.

» Deviazione standard della media degli'intervalliR=R medi Normal-to-Normal (SDANN): il
periodo di raccolta della HRV comprende 288 segmenti di-5 minuti (24 ore) di intervalli

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.
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intrinseci. Lo SDANN ¢ la deviazione standard della media degli intervalli intrinseci nei 288
segmenti di 5 minuti. Questa misurazione € disponibile anche nelle tendenze.

» Parametri Brady normale correnti: Modalita, LRL, MTR e Ritardo AV rilevato.

» Un grafico HRV per i periodi di acquisizione attuale e precedente compresa una linea che
mostra la frequenza cardiaca media. Il grafico HRV riepiloga la variazione cardiaca ciclo per
ciclo. L’'asse x mostra il range della frequenza cardiaca, mentre I'asse y presenta la variabilita
battito per battito visualizzata in millisecondi. Il colore indica la frequenza dei battiti a una
particolare combinazione di frequenza cardiaca e variabilita della frequenza cardiaca.

N2 % —
"EVENTI - HEART RATE VARIABILITY & '™, Chiudil
Ultimo misurato: 06 Jul 2010 00:26
Pl frequente
% di tempo impiegato 98
Impronta 62 %
SDANN 133 ms
Modalita DDD
Ritardo AV rilev. 100 4100 ms
— Meno frequente.
200
Riferimento: 15 Mal 2009 08:26 g, % <)
% di t t 97
i tempo impiegato T e MTR Fii frequente
Impronta 22\% )
SDANN 36 ms
Modalita DDD o,
Ritardo AV(rilev. 100 - 100 ms
T T e T 5 Menefrequente
40, 6P 80 Q0 200
Frequenza(min

Figura4-2. -Visualizzazione della Variabilita della frequenza cardiaca

Durante I'utilizzo della HRV, considerare le seguenti informazioni:

» llciclo,cardiaco {intervallo-R-R).nell'HRV € determinato dagli eventi rilevati e stimolati a carico
del VD:

» La programmazione dei parametri di.stimolazione fa.si-che i dati acquisiti per:il periodo di
acquisizione'di 24 ore attualmente'in corso.vengano considerati.non validi.

» Il dispositivo ‘'salva solo una-serie di‘valori €'il grafico HRV corrispondente per la parte
Riferimento della‘schermata. Quando si copiano’i valori.da Ultimo misurato a Riferimento,
non & piu possibile recuperare'i dati-meno recenti.

* Quando si usa la funzione HRV per la prima volta, la-schermata Riferimentomostra‘i dati
ricavati dal primo periodo valido di@acquisizione di24 ore.

Per visualizzare 'HRV eseguire la procedura riportata.di‘seguito:
1. Per accedere alla schermata monitor-HRV selezionare la scheda Eventi.
2. Nella schermata Eventi, selezionare la.scheda Diagnosi del paziente.

3. Selezionare il pulsante DettagliVariabilita frequenza cardiaca-per visualizzare gli ultimi dati
misurati e i dati di riferimento.

4. Per copiare i valori HRV Ultimo misurato nella sezione Riferimento,(selezionare il pulsante
Copia da Ultima misura a Riferimento.

Il monitor HRV visualizza una serie di valori e un grafico HRV basati sulle ultime 24 ore di
acquisizione; nel pannello Ultimo misurato della schermata;ivalori ottenuti da un periodo di
acquisizione salvato precedentemente sono visualizzati nel pannello Riferimento della
schermata. Entrambi i periodi di raccolta possono essere visualizzati simultaneamente per
confrontare dati che potrebbero mostrare tendenze nelle variazioni HRV del paziente in un dato



Inizia il periodo
di rilevamento
di 24 ore

Figura 4-3.
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periodo. Salvando i valori di Ultimo misurato nel pannello Riferimento della schermata, il medico
puo visualizzare i dati rilevati per ultimi durante una sessione successiva.

Criteri di acquisizione HRV

Nei calcoli dei dati di HRV, vengono utilizzati solo i cicli di ritmo sinusale valido. Per 'HRV, i cicli
validi sono quelli che includono solo gli eventi validi di HRV.

Gli eventi HRV validi.sono elencati di seguito:
* AS con unciclo non piu rapido della MTR, seguito da VS
* AS seguito da VP alRitardo AV programmato

Gli eventi: HRV non validi sono elencati di-seguito:

AP/VS o' AP/VP

» AS conunciclo pit rapido-della MTR

Eventi VP non trascinati

. Eventi AS.consecutivi (senza l'instaurarsi-di-un evento V)

». VP-Ns

+ _Eventidi Livellamentofrequenza (ad esempio-RVP?)

» «'PVC

| dati\della HRV potrebbero non essere riportati per:vari motivi; i pi-comuni sono i seguenti:
* Meno del 67% delle 24 ore-di acquisizione (circa 16 ore).contiene eventi‘HRV validi

» | parametri Brady sono stati-programmati:nelle ultime 24 ore

Viene ‘mostrato'un esempio della registrazione dei dati della HRV (Figura 4—3 Esempio di
raccolta datiHRYV a.pagina4-13). In.questo'esempio; i dati. della HRV nel primo periodo di
rilevamento non-sono validi poiché i parametri.Brady sono stati programmati dopo che il
dispositivo & stato escluso dalla Memorizzazione. | dati della HRV sono stati-.calcolati con

successo e riportati-al termine del secondo’periodo di rilevamento di 24 ore. | dati successivi
della HRV non vengono riportati fino al termine-del periodo di-rilevamento 5.

[Non valida| Valida [ Non valida|Non valida |  Valida "}

| Periododi | Periododi | Periododi | . (Periododi'<~|  Periododi - | >
rilevamento rilevamento rilevamento rileyvamento rilevamento
di 24 ore 1 di 24 ore 2 di 24 ore-3 di24.ore 4 di 24 ore b
Periodo di rilevamento 2: Periodo di rilevamento/4:
HRYV valida; criteri di raccolta HRV non'valida; numero
maggiore del 67% soddisfatti; di intervalli' giornalieri
creato footprint HRV validi inferiore al 67%.
Periodo di rilevamento 1: Periodo di rilevamento 3: Periodo dirilevamento 5:
HRV non valida a causa HRV non valida a causa HRYV valida; criteri di raccolta
di modifiche dei parametri di modifiche dei parametri maggiore del 67% soddisfatti
Brady (programmazione) Brady (programmazione)

Esempio di raccolta dati HRV
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TENDENZE

Le Tendenze forniscono una visualizzazione grafica di specifici dati sul paziente, sul dispositivo e
sugli elettrocateteri. Questi dati possono essere utili nel valutare le condizioni del paziente e
I'efficacia dei parametri programmati. Salvo dove diversamente indicato di seguito, i dati per tutte
le tendenze sono riportati ogni 24 ore e sono disponibili per un periodo fino a 1 anno. Per molte
tendenze viene riportata la dicitura "N/R”, nel caso in cui per il periodo di raccolta i dati siano
insufficienti o non validi.

Sono disponibili le seguenti tendenze:

» Eventi: visualizza gli eventi atriali e ventricolari memorizzati nel Registro Aritmie, organizzati
per data e tipo ("Registro Aritmie" a pagina 4-2). Questa tendenza viene aggiornata
ogniqualvolta viene completatoun episodio e pud contenere dati piu vecchi di 1 anno.

» Livello attivita (dispositiviACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e INGENIO):
visualizza una misura dell’attivita quotidiana del paziente, rappresentata dalla "Percentuale
attivita giornaliera®.

« " Burden AT/FA: visualizza una tendenza del numero totale.di eventi di Camb. modo ATR e il
tempo totale trascorso _giornalmente in Camb. modo ATR.

» Freq. VD durante AT/FA (dispositivi ACCOLADE e - PROPONENT): visualizza una tendenza
della frequenza VD Media e Massima durante. gli eventi ATR del paziente. La frequenza
Media viene calcolata utilizzando i -battiti stimolati e rilevati mentre la frequenza Massima &
una media mobile dei battiti rilevati. In alcuni casi, la frequenza Media pud essere superiore
alla frequenza Massima.

*.‘Percentuale di‘pacing«(dispositivi ACCOLADE e PROPONENT): visualizza'la percentuale di
eventi stimolati per.ciascuna camera.

*~ Frequenzarespiratoria: visualizza una tendenza dei valori di frequenza respiratoria minima,
massima'€ mediana giornaliera del paziente ("Tendenza,frequenza.respiratoria” a pagina 4-
16).

* AP Scan: visualizza una tendenza del-numero-medio di eventidi disturbo respiratorio rilevati
in un’ora-dal'generatore d’impulsinel paziente durante un periodo di sonno programmato
("AP Scan" apagina 4-16).

* Frequenza cardiaca: visualizza una tendenza.della frequenza-cardiaca‘massima, media e
minima giornalieradel paziente. Gliiintervalli utilizzati in questo calcolo devono essere
intervalli validi di ritmo_sinusale.

La validita di un intervallo.e)i'dati.di;tendenza della Frequenza cardiaca per il periodo di
acquisizione di 24 ore vengono.determinati dai-criteri di acquisizione del’HRV.("Variabilita
della frequenza cardiaca" a pagina4-11).

« SDANN (Deviazione Standard degli\intervalliR-R medi Normal-to-Normal): visualizza una
tendenza della deviazione standard delle' medie di‘intervalli intrinseci.nel periodo di
acquisizione di 24 ore (che comprende 288 segmenti-da 5 minuti). Solo gli intervalli che
soddisfano i criteri di acquisizione del’HRV.vengono considerati-validi.

Un valore normale di SDANN & pari a 127 piti'o meno 35 ms.5
* Impronta HRV: visualizza la percentuale dell'area del-grafico.che viene utilizzata dal grafico

dell’HRV Impronta, mostrando la distribuzione della variabilita rispetto alla frequenza

5.  Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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cardiaca in un periodo di 24 ore. La tendenza della percentuale € un punteggio normalizzato
basato sull'impronta nel grafico. Si rimanda a informazioni aggiuntive sullHRV ("Variabilita
della frequenza cardiaca" a pagina 4-11).

+  ABM (Autonomic Balance Monitor): visualizza una tendenza del rapporto LF/HF.6 Valori
normali per il rapporto LF/HF rientrano nell'intervallo 1,5-2,0.”ABM & un calcolo del
dispositivo basato su misurazioni dell'intervallo R-R che funziona matematicamente come
una misurazione surrogata per il rapporto LF/HF. Gli intervalli utilizzati nel calcolo devono
essere intervalli del’ritmo sinusale validi come determinato dai criteri di rilevamento della
HRV. Se i dati della HRV non sono validi per il periodo di rilevamento di 24 ore, 'TABM non &
calcolato eviene visualizzato un valore di "N/R".

* Impedenza degli elettrocateteri e ampiezza: visualizza le tendenze delle misurazioni
giornaliere dell'ampiezza‘intrinseca e dellimpedenza degli elettrocateteri ("Stato degli
elettrocateteri".a pagina 3-6).

» (Soglia.diipacing A: visualizza una tendenza delle soglie di pacing atriale destro giornaliere.

» Soglia dijpacing VVD: visualizza una tendenza delle soglie di pacing ventricolare destro
giornaliere.

Eseguire la procedura riportata di seguito per accedere a Tendenze:
1. - Nella schermata Eventi, selezionare la.scheda Tendenze.

2. Scegliereil pulsante Selezione Tendenze per specificare le tendenze che si desidera
visualizzare: E'possibile scegliere tra le seguenti categorie:

» Scompenso-Cardiaco: comprende le tendenze di Frequenza cardiaca, SDANN e HRV
Impronta.

» _Aritmia atriale: comprende Burden AT/FA, Freq: VD durante AT/FA e Frequenza
respiratoria ‘(dispositiviACCOLADE e PROPONENT). Per altri modelli, la categoria
Aritmia atriale comprende,le tendenze di‘Eventi Frequenza cardiaca e Burden AT/FA.

+ Attivita: comprende le tendenze di Frequenza cardiaca,.Livello attivita e Frequenza
respiratoria.

* Personalizzato: consente di selezionare varie tendenze, per personalizzare le
informazioni visualizzate sulla-schermata Tendenze.

La visualizzazione sulla schermata pud essere presentata nei seguenti modi:

» Per scegliere la durata dei dati di tendenza'visibili;selezionare il periodo desiderato-con il
pulsante Vedi.

* Regolare le date di inizio e fine spostando‘la barra di scorrimento orizzontale nella parte
superiore della finestra. Queste-date possono inoltre .essere modificate usando le icone di
scorrimento a sinistra e a destra

» Spostare I'asse verticale all'interno del grafico agendo sulla‘barra-di'scorrimento orizzontale
sul fondo della finestra.

6. Il tono parasimpatico € riflesso principalmente nella componente ad alta frequenza (HF) dell’analisi spettrale. La
componente a bassa frequenza (LF) € influenzata dal sistema.nervoso simpatico e da quello parasimpatico. Il
rapporto LF/HF & considerato una misura del bilanciamento-simpatovagale e riflette le modulazioni simpatiche.
(Fonte: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—~Part 11l, JACC VOL. 34, No. 3, September
1999:912-48).

7. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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| dati delle Tendenze possono essere salvati sul PRM e stampati mediante la scheda Report. Le
Tendenze stampate visualizzano una timeline che mostra le interazioni tra PRM e dispositivo,
comprese la programmazione, le interrogazioni ambulatoriali e gli azzeramenti contatori
(ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2).

Tendenza frequenza respiratoria

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIO.

La tendenza della Frequenza respiratoria mostra un grafico dei valori di frequenza respiratoria
minima, massima.e mediana giornaliera del paziente. Questi valori giornalieri vengono
memorizzati periun periodo fino,a un anno per creare una visualizzazione longitudinale dei dati
fisiologici.

NOTA: " Le linee guida dell’American-College of Cardiology (ACC)/American Heart Association
(AHA) raccomandano di misurare e documentare i segni vitali fisiologici, tra cui la frequenza
respiratoria, nei pazienti-affetti da patologie cardiache.8

II' sensore-MV_deve essere programmato su On or Passive perché i dati relativi alle tendenze di
Frequenza respiratoria debbano essere raccolti e visualizzati.

Per una descrizione dettagliata dellafunzionedel sensore Ventilazione Minuto/respiratorio fare
riferimento ‘a Sensore Ventilazione minuto/respiratorio ("Impostazione del sensore Ventilazione
minuto/respiratorio" a pagina 2-27).

Spostare la barra.di scorrimento-orizzontale su un punto di dati per visualizzare i valori.per uno
specifico giorno. Devono essere acquisite-almeno 16'ore didati perché sia possibile-calcolare e
tracciare.itvalori nel grafico di tendenza della Frequenza respiratoria. Se non sono stati acquisiti
dati a sufficienza, il punto dei dati non Viene tracciato’e nelladinea della tendenza verra
visualizzato un punto vuoto. Questo punto-vuoto avra la dicitura N/R, a indicare che non sono
stati acquisiti dati o che'i'dati acquisiti.non sono-sufficienti.

AP Scan
Questa funzione-é disponibile nei dispositivi ACCOLADE, FORMIO e VITALIO.

AP Scan ¢ una tendenza del numero medio di eventi di-disturbo respiratorio misurati dal
generatore d'impulsi nel-paziente’in un'ora durante il periodo di'sonno programmato. Questa
tendenza non ha lo'scopo di'diagnosticare le-apnee)nel sonno dei.pazienti:Per 'effettiva
diagnosi & necessariod'impiego. di-metodi-clinici'standard come'il polisonnogramma. |-dati forniti
da questa tendenza possono essere utilizzati.in combinazione con altre infermazioni'cliniche per
tenere sotto osservazionei.cambiamenti.in pazienti che potrebbero essere ad alto rischio-di
sviluppare distuSBR respiratori durante-il sonno.

AP Scan & stato configurato servendosi di metodologie accettate perl'assegnazione di punteggi
clinici sul sonno per la rilevazione di-apnea‘e‘ipopnea.® Il generatore d'impulsi considera un
evento di disturbo respiratorio una riduzione dell’ampiezza del-segnale respiratorio maggiore o
uguale al 26%, avente una durata minima di-10 secondi. La.media viene calcolata.dividendo il
numero totale di eventi di disturbo respiratorio osservati durante il periodo di sonno programmato
per il numero di ore che compongono il periodo'di sonno. Queste medie vengono tracciate
graficamente una volta al giorno nella tendenza AR,Scan-

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005
9. Meolietal., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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Considerare le seguenti informazioni quando si usa AP Scan:

» Perfacilitare l'interpretazione di una tendenza viene visualizzata sul grafico una soglia a 32
eventi medi per ora. Questa soglia funge approssimativamente da soglia clinica per I'apnea
grave. | punti di dati al di sopra di questa soglia possono indicare la necessita di ulteriori
indagini per determinare I'eventuale presenza di un grave disturbo della respirazione durante
il sonno.

+ L'ampiezza del segnale respiratorio pud essere influenzata da fattori quali la postura o il
movimento del'paziente.

» L'accuratezza della tendenza AP Scan puo diminuire al verificarsi di una delle seguenti
condizioni:

— Il'paziente non sta dormendo durante il periodo di sonno definito o per una parte di esso

— I paziente soffre di pitlievi distuSBR respiratori del sonno che il generatore d’impulsi non
€in-grado-di riconoscere in-modo accurato

= Il paziente ha ampiezze del segnale respiratorio basse e questo rende difficile al
generatore d’'impulsi riconoscere gli eventi di disturbo respiratorio

~_.Il paziente & in corso di'terapia per I'apnea del'sonno (ad esempio terapia per la
pressione positiva continua delle:wvie aeree)

Perattivare AP Scan, eseguire la.procedura seguente:

1.. Programmare il sensore VM su‘On o Passivo ("lmpostazione del sensore Ventilazione
minuto/respiratorio™ a‘pagina'2-27).

2. “Programmare.i‘'seguenti parametri di.Programma Sonno (disponibiliinella scheda Generale
della’schermata Informazioni paziente):

» _Ora inizio Sonna:il momento in cui si ritiene che tipicamente il paziente.si addormenti
ogni notte

« _Durata Sonno: durata di tempo-in-cui siritiene.che il paziente dorma generalmente ogni
notte

NOTA:_ Per attivare AR Scan e necessario programmare il'sensore VM su'On o Passivo. La
programmazione dei-parametri di-Programma Sonno non ha effetto se il sensore VM e impostato
su Off.

Per aumentare la probabilita che'il paziente sia.addormentato durante l'acquisizione dei dati, il
generatore d’'impulsi-non inizia'ad acquisire dati fino-a.1 ora'dopo I'Ora inizio.Sonno e termina
'acquisizione dei dati 1 ora prima della fine della Durata Sonno,

Esempio: Se si seleziona.come Ora'inizio Sonno le. 22:00.e una Durata Sonno di8ore, il
generatore d’'impulsi monitorera gli eventi di disturbo respiratorio; iniziando alle,ore 23:00 e
terminando alle ore 05:00.

Spostare la barra di scorrimento orizzontale su un punto di dati per visualizzare la media per uno
specifico giorno. Devono essere acquisite‘almeno'2 ore di dati perché sia possibile calcolare e
tracciare una media nel grafico di tendenza AP.Scan..Se non-sono stati acquisiti dati a
sufficienza, il punto dei dati non viene tracciato e nella linea della tendenza verra visualizzato un
punto vuoto. Questo punto vuoto avra la dicitura N/R,.a indicare che non sono stati acquisiti dati
o che i dati acquisiti non sono sufficienti.
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FUNZIONI POST IMPIANTO
Monitor attivato dal paziente (PTM)

Questa funzione & disponibile nei dispositivi ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

La funzione Monitor attivati dal paziente consente al paziente di attivare la memorizzazione dei
dati degli EGM, dei cicli e dei marker annotati durante un episodio sintomatico, attraverso il
posizionamento di un magnete sul dispositivo. Spiegare al paziente che & necessario
posizionare il magnete brevemente sul dispositivo e solo una volta.

| Monitor attivati‘dal paziente vengono abilitati selezionando come Risposta al magnete
desiderata |'opzione Memaorizza EGM. A questa opzione si accede dalla sezione
Sincronizzazione; Gestione Frequenza, Magnete, Disturbo nella schermata Impostazioni Brady.

Quando il PTM.¢ abilitato, il paziente pud attivare la memorizzazione dei dati tenendo un
magnete sul.dispositivo per almeno 2 secondi. Il dispositivo memorizza i dati per un massimo di 2
minuti prima‘e di 1‘minuto dopo l'applicazione del magnete. | dati memorizzati comprendono il
numero dell'episodio, le frequenze in corrispondenza dell’applicazione del magnete e la data e
I'ora‘diinizio dell'applicazione del magnete. Dopo aver generato e memorizzato un EGM, il PTM
viene disabilitato:. Per memorizzare un altro EGM la funzione PTM deve essere riabilitata
mediante il programmatore..Se dopo 60 giorni il paziente non ha attivato la memorizzazione dei
dati;il PTM viene disattivato automaticamente.

Quando,i dati vengono memorizzati, il tipo'di'episodio corrispondente viene registrato come PTM
nel Registro Aritmie,

ATTENZIONE: Fare attenzione quando-si utilizzano i Monitor attivati dal paziente, poiché se
abilitatideterminano le seguenti condizioni:

« Tuttele altre funzioni del magnete, compresa la stimolazione asincrona, vengono disabilitate.
La funzione Magnete non indica la pasizione del magnete.

» Viene influenzata la longevita del‘dispositivo. Per contribuire alla-riduzione dell'impatto sulla
longevita, il PTM consente solo la memorizzazione di.un episodio-e.viene automaticamente
disattivato dopo 60.giorni; se la memorizzazione dei dati.non viene mai attivata:

» Terminata la memorizzazione del'EGM (o trascorsi 60 giorni), il PTM viene disattivato e la
Risposta al magnete del dispositivo viene impostata automaticamente su Stim.-Asinc.
Tuttavia, se viene utilizzato un magnete, il generatore d'impulsi non-riprende il funzionamento
asincrono finché il magnete non viene rimosso:per 3 secondi e collocato-nuovamente-sul
dispositivo.

Per programmare la funzione Monitor attivati dal paziente, eseguire la procedura seguente:

1. Nella scheda Impostazioni della'schermata principale, selezionare Riepilogo-impostazioni.

2. Nella scheda Riepilogo impostazioni, selezionare Impostazioni‘Brady.

3. Nelle Impostazioni Brady, selezionare Sincronizzazione; Gestione Frequenza, Magnete,
Disturbo.

4. Programmare la Risposta al magnete su Memorizza EGM.
5. Stabilire se il paziente € in grado di attivare questa funzione prima di consegnare il magnete

e di abilitare Monitor attivati dal paziente. Ricordare al paziente di evitare forti campi
magnetici, in modo da evitare che la funzione venga inavvertitamente attivata.
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6. Prendere in considerazione la possibilita di far avviare al paziente un EGM memorizzato al
momento dell'abilitazione Monitor attivati dal paziente per istruire il paziente e al contempo
testare la funzione. Verificare 'attivazione della funzione sulla schermata Registro Aritmie.

NOTA: Accertarsi che la funzione Monitor attivati dal paziente sia abilitata prima di
consentire al paziente di tornare a casa verificando che I'opzione di Risposta al magnete sia
programmata su Memorizza EGM. Se la funzione rimane inavvertitamente impostata su
Stim. Asinc, il paziente potrebbe potenzialmente far si che il dispositivo effettui il pacing
asincrono applicando il magnete.

NOTA: Una volta attivata la funzione Monitor attivati dal paziente con magnete e
memorizzato un EGM, oppure se sono trascorsi 60 giorni dall’attivazione della funzione
Memorizza EGM, la programmazione di Risposta al magnete verra impostata
automaticamente su Stim. Asinc.

7. | Monitor attivati dal paziente possono essere abilitati solo per un periodo di 60 giorni. Per
disabilitare la funzione: prima che sia trascorso questo periodo & necessario riprogrammare
la.Risposta-al-magnete su-un’opzione diversa da Memorizza EGM. Una volta trascorsi i 60
giorni dall’abilitazione, la funzione Monitor attivati dal paziente viene disabilitata
automaticamente e la'Risposta al magnete ritorna.su Stimolazione Asincrona. Per abilitare
nuovamente la funzione, ripetere la procedura descritta.

Per informazioni aggiuntive, contattare BostonScientific utilizzando le informazioni sulla
retrocopertina.

Funzione magnete

Questa funzione & disponibile’nei dispositiviACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIOVITALIO, INGENIO-e ADVANTIO.

La.funzione Magnete consente I'attivazione di determinate funzioni del dispositivo quando si
posiziona un magnete nellimmediata-prossimita’del.generatore d'impulsi (Figura 4—4
Posizionare correttamente il magnete modello 6860 per attivare la funzione magnete del
generatore d’'impulsi a pagina 4-19).

Posizionare il magnete

al di sopra del generatore
d’impulsi come mostrato
nella figura.

Vista dail'aito

| Magnete (Modello 6860) |

3,0cm

Generatore d’impulsi

Figura 4-4. Posizionare correttamente il magnete modello 6860 per attivare la funzione magnete del generatore d’impulsi
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Le impostazioni di Risposta al magnete del generatore d'impulsi possono essere programmate
per controllare il comportamento del generatore d'impulsi quando viene rilevato un magnete. Le
impostazioni di Risposta al magnete si trovano nella sezione Sincronizzazione, Gestione
Frequenza, Magnete, Disturbo della schermata Impostazioni Brady.

Sono disponibili le impostazioni di Risposta al magnete seguenti:

» Off: nessuna risposta
*  Memorizza EGM: i dati. di monitoraggio del paziente saranno memorizzati

» Stimolazione Asincrona: la stimolazione avviene in modo asincrono a una frequenza che
riflette lo stato attuale della batteria ("Schermata Riepilogo Stato batteria" a pagina 3-3)

Off

Quandola Risposta allmagnete € programmata su Off, 'applicazione del magnete non avra
alcun-effetto’sul generatore d'impulsi.

Memorizza EGM

Quando si programma la Risposta al-magnete su Memorizza EGM, I'applicazione del magnete
attiva'la funzionalita Monitor attivati-dal paziente ("Monitor attivato dal paziente" a pagina 4-18).

Stimolazione Asincrona

Quando la Rispostaal' magnete viene programmata su Stimolazione Asincrona, I'applicazione
del magnete converte il Modo Brady del'generatore d'impulsi in una modalita asincrona.con una
frequenza di pacing fissa che riflette lo'stato della batteria ("Schermata Riepilogo-Stato batteria”
a pagina 3-3) e un Ritardo'AV del'magnete-di 100'ms.

Se la-Risposta al magnete € programmata:su Off, il generatore d'impulsi non passera al
funzionamentoasincronoin presenza del magnete. Se la Risposta al. magnete € programmata su
Memorizza EGM, il generatore d'impulsi non passera‘al funzionamento asincrono-finché il
magnete non viene, rimosso per3-secondi e collocato nuovamente sul dispositivo.

I modi Brady-iniziali.e i corrispondenti modiMagnete sono elencati di seguito:

* Modi Brady DDD, DDDR;-DDI e DDIR convertono in-ModalitaMagnete DOO
* Modi Brady VDD, VDDR, VVI e VIR convertono.in Modalita Magnete YOO
* Modi Brady AAIl e AAIR convertono-in Modalita Magnete AOO

Il terzo impulso durante la Risposta al-magnete Stim.Asinc verra emesso al 50% della'Durata.
Impulso programmata. Se si osserva'una-perdita di cattura al terzo battito-dopo Fapplicazione del
magnete, considerare un'ulteriore valutazione del'margine di sicurezza.

Il generatore d’impulsi rimane su Risposta al magnete finché il magnete € posizionato sopra il
suo centro, parallelamente alla testa del dispositivo..Quando sirimuove il magnete, il generatore
d’'impulsi riprende automaticamente a funzionare'secondo i-parametri precedentemente
programmati.

NOTA: Se sono state programmate, la stimolazione adattativa‘in frequenza o la Cattura
Automatica Ventricolare Destra PaceSafe vengono.sospese per la durata dell'applicazione del
magnete. L'uscita e impostata sul doppio dell'ultima soglia-misurata e non c'é verifica della
cattura battito-battito per la durata dell'applicazione del'magnete.

NOTA: La funzionalita magnete viene sospesa quando il generatore d’impulsi € in Modalita
Protezione MRI.



STUDI ELETTROFISIOLOGICI

5-1

CAPITOLO 5
In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:
*  “Funzioni S.E.F.” a pagina 5-2

+  “Metodi di Induzione” a pagina 5-3
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FUNZIONI S.E.F.

Le funzioni degli Studi Elettrofisiologici (S.E.F.) consentono I'induzione e l'interruzione non
invasiva delle aritmie.

AVVERTENZA: Durante I'impianto e gli studi elettrofisiologici deve essere sempre disponibile
un'apparecchiatura di defibrillazione esterna. Se una tachiaritmia ventricolare indotta non viene
interrotta tempestivamente, pud causare la morte del paziente.

Di seguito vengono riportate le funzioni che consentono il S.E.F. non invasivo delle aritmie:

* Induzione/interruzione mediante studio elettrofisiologico (SEF)
* Induzionel/interruzione mediante pacing a Raffica manuale

Schermata S.E.F.

Se e presente la comunicazione telemetrica, la schermata SEF visualizza in tempo reale lo stato
della rilevazione dellepisodio)e della terapia di stimolazione brady del generatore d'impulsi.

Fare riferimento alla.schermata 'SEF, (Figura 5-1 Schermata S.E.F. a pagina 5-2):

RIEPILOGO. i EVENT! " e AN Y IMPOSTAZIONI

DDD Frequenza di vilevazione TV 160 mip=*
60 min_*

V: Nessun episodio

Stimolazione normale

heatil s I Ventricolare
@ rartica manuate Cicloraffica ms E v
Qser Minima N
Decrerriente |90 ‘ms ° fremgriyrrait Pacing SEF

Figura 5-1. Schermata S.E.F.

La schermata fornisce le seguentiiinformazioni:

» Stato episodio ventricolare: se si verifica un episodio,viene visualizzata la durata
dell’episodio (se & maggiore di 10 minuti, viene visualizzata come > 10:00 m:s)

» Stato episodio atriale: se si verifica un-episodio, viene visualizzata la durata dell’episodio.(se
€ maggiore di 100 minuti, viene visualizzata' come >99:59. m:s)

NOTA: | dispositivi monocamerali-utilizzano il reporting.di:€pisodi su base ventricolare.
» Stato stimolazione brady
Procedere come segue per eseguire le funzioni' SEF:
1. Selezionare la scheda Test e quindi la scheda SEF.

2. Stabilire la comunicazione telemetrica. La comunicazione telemetrica tra il programmatore e
il generatore d'impulsi deve essere mantenuta durante tutte le procedure del S.E.F.

3. Impostare Stimolazione di emergenza e Uscite di pacing del SEF come si desidera.
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NOTA: La Stimolazione di emergenza durante il S.E.F. non é disponibile nei dispositivi
monocamerali o VDDR.

METODI DI INDUZIONE

Ciascun metodo S.E.F. disponibile nella schermata SEF viene descritto di seguito insieme alle
relative istruzioni. Durante qualunque tipo di induzione/interruzione, il generatore d’'impulsi non
eseguira nessun’altra attivita fino a che il test non sia terminato. A questo punto la modalita
programmata sara attiva e il generatore d’impulsi rispondera di conseguenza.

Considerare le’seguenti informazioni quando si usano questi metodi:

» Durante l'induzione gliimpulsi di pacing vengono erogati in base ai parametri di pacing SEF
programmati

Stimolazione ventricolare di emergenza durante il S.E.F. atriale

LL.a stimalazione ventricolare diiemergenza e disponibile durante il S.E.F. atriale (SEF, Raffica
manuale) indipendentemente dalla Modalita programmata di Brady normale.

NOTA:- La Stimolazione di emergenza e eseguita in' modalita VOO.

NOTA: ) La Stimolazione di-emergenza durante il S.E.F. non é disponibile nei dispositivi
monocamerali o VDDR.

Nei dispositivi-bicamerali, non‘"VDDR;-programmare-i parametri di stimolazione di emergenza
selezionando il pulsante Pacing-SEF. | parametri di Stimolazione di emergenza sono
programmati.indipendentemente dai parametri'di stimolazione permanenti.'La Stimolazione di
emergenza puo essere disattivata.anche programmando la modalita Stimolazione di emergenza
su Off.

Studio Elettrofisiologico (SEF)

Linduzione SEF cconsente-al generatored’'impulsi di emettere fino a 30/impulsi di pacing
ugualmente sincronjzzati (S1)seguiti da un massimo'di 4 stimoli prematuri (S2—S5) per indurre o
interrompere le aritmie. Gli.impulsi.guida,.0impulsi-S1, sono destinati a catturare e condurre la
frequenza cardiaca su-un valoreleggermente-pit veloce di quella intrinseca. Cio garantisce che
la sincronizzazione-degli extra-stimoli prematuri sia-accuratamente sincronizzata con il ciclo
cardiaco (Figura 5-2 Sequenzadiiimpulsi guida dell'induzione‘SEF a pagina 5-4).

L'impulso iniziale) S1 viene accoppiato all’ultimo-battito rilevato .o stimolato al Ciclo S1. Tutti gli
impulsi vengono erogati in modalita, XOO (dove X & la.camera) ai valori programmati dei
parametri di pacing SEF.

Per SEF atriale, sono forniti i.parametri di stimolazione di.emergenza.

NOTA: La Stimolazione di'emergenza durante il S:E.F. non-e disponibilenei dispasitivi
monocamerali o VDDR.
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Ciclo
accoppiamento

S1 S1 S1 S2 S3

|

"ciclo
accoppia-
mento

Impulsi guida I Extra-stimoli

Figura 5-2. Sequenza di impulsi guida dell'induzione SEF

O Raffica manuale

@) ser

Esecuzione dell’induzione SEF

In'un dispositivo bicamerale, non'VDDR, scegliere la scheda Atriale o Ventricolare, a
seconda della.camera in cui si desidera effettuare il pacing.

Selezionare I'opzione SEF. Vengono visualizzati i pulsanti per gli impulsi S1-S5 e le durate
dei cicli di-raffiche corrispondenti.

Selezionare il valore desiderato per.i'cicli S1-S5 (Figura 5-3 Opzioni dell'induzione SEF a
pagina 5-4). Si pud sia:selezionare una.casella del valore per l'intervallo S desiderato e
scegliere un valore dalla casella o utilizzare i simboli,di maggiore o minore per modificare il
valore visibile nella casella del valore.

Decrem. 52 \[____0f>ms

Ciclo 51 ms (D tmpulsi st 8]
Ciclo 52 {L. 600] ms @ B

Ciclo 3 [ oflms @ EI Abilita
cagy - - (9 Induz/
Ciclo 55 P s . ) J

Figura 5-3. Opzioni dell'induzione SEF

Selezionare la casella di.spunta Abilita.

Selezionare (senza'tenerlo premuto) il pulsante Induzione-per iniziare a erogare la'sequenza
di impulsi guida. Una volta erogato il numero diiimpulsi-S1 programmato, il generatore
d'impulsi eroga successivamente gliiimpulsi S2—S5 ‘programmati. Gliimpulsi'sono.erogati in
sequenza finché si verifica'un impulso impostato su Off (ad es. se S1.€.S2 sonoimpostati su
600 ms e S3 ¢ Off, quindi S3,'S4 e S5 non saranno_erogati)..Una volta avviata I'induzione,
I'erogazione SEF non si arrestera 'se si interrompe‘a comunicazione telemetrica:(Mentre la
telemetria & attiva, premendo il tasto DEVIAZIONE TERAPIA I'erogazione dellinduzione
viene arrestata.)

L'induzione SEF & completa quando la serie di impulsi e gli stimoli-extra sono stati emessi; a
quel punto, il generatore d'impulsi riprende automaticamente la rilevazione.

NOTA: Assicurarsi che linduzione SEF sia completa,prima di avviare un'altra induzione.

NOTA: Nel caso si utilizzi il SEF per interrompere un’aritmia rilevata (e viene dichiarato un
episodio), I'episodio viene terminato nel momento in cui.si avvia il SEF a prescindere dal fatto
che abbia successo o meno. Si puo dichiarare un nuovo episodio dopo il completamento
dell'induzione SEF. Il SEF stesso non viene registrato nello storico della terapia; cio puo
causare il conteggio di molti episodi nello storico della terapia.
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NOTA: Gli EGM in tempo reale e i marker di eventi annotati continuano a essere
visualizzati durante l'infera sequenza di test.

Pacing a raffica manuale
Il pacing a raffica manuale viene utilizzato per indurre o interrompere aritmie attraverso
I'erogazione alla camera desiderata. | parametri di pacing sono programmabili per Raffica
manuale.
Gli impulsi di pacing-Raffica manuale sono erogati in modalita XOO (dove X & la camera) ai
parametri di pacing SEF programmati. Per Raffica manuale atriale, sono forniti i parametri di
stimolazione di emergenza:.

NOTA: La Stimolazione di'emergenza durante il S.E.F. non é disponibile nei dispositivi
monocamerali o YDDR.

Esecuzione del pacing Raffica manuale

1. In'un dispositivo.bicamerale, non VDDR, scegliere la scheda Atriale o Ventricolare, a
seconda della camera in cui si desidera effettuare il pacing.

2. (Selezionare 'opzione Raffica manuale.

3. Selezionare ilvalore desiderato per Ciclo raffica, Minima e Decremento. Questo indica la
durata del ciclo degli intervallinella.serie di impulsi.

4. USelezionare:la casella’di spunta’ Abilita.
5. ‘Per erogare la'raffica, selezionare e tenere premuto il pulsante Premere per raffica.

La Raffica'manuale ventricolare viene-erogata per un periodo fino a 30 secondi, finché si
tiene premuto'il pulsante Premere per raffica e si mantiene il-collegamento telemetrico.

La Raffica manuale atriale viene erogata per-un periodo fino a 45 secondi, finché si tiene
premuto il pulsante Premere per raffica e;si mantiene il collegamento telemetrico.

Gli'intervalli.continueranno ad essere diminuiti fino.al raggiungimento dell'intervallo minimo,
poi tutti gli ulteriori impulsi saranno all'intervallo.minimo.

NOTA: “Nei dispositivi monocamerali.e VDDR; si utilizza il limite di tempo di raffica di 30
secondi.

6. Perinterrompere‘la raffica, rilasciare il pulsante-Premere perraffica.dl\pulsante Premere per
raffica diventa nuovamente grigio.

7. Per continuare il pacing Raffica manuale, ripetere le operazioni di-cui sopra.

NOTA: Gli EGM in tempo reale e.i marKer di eventi annotati continuano a essere visualizzati
durante l'intera sequenza di test.
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OPZIONI PROGRAMMARBILI

APPENDICE A

Tabella A-1. Impostazioni Telemetria ZIP

Parametro

Valori programmabili

Nominale?

Modo di Comunicazione

Permette I'uso della telemetria ZIP (Pud
richiedere I'uso limitato della testa);
Utilizzare la testa per tutte le telemetrie

Abilitare I'utilizzo della telemetria ZIP
(potrebbe richiedere 'uso limitato della
testa)

a. Se siseleziona il Modo di Comunicazione attraverso il pulsante Utilita sulla schermata di avvio del PRM, I'impostazione Nomin. nell’applicazione software
del programmatore ZOOMVIEW corrispondera al valore scelto sulla schermata di Avvio.

Tabella A-2. Modo dispositivo

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Modo dispositivo

Esci‘da-Memaorizzazione; Attivare la
protezione Elettrocauterizzazione; Attiva
Protezione-MRI2

Memorizzazione

a.~, Disponibile in'modelli.con la funzione Modalita Protezione MRI & disponibile nei dispositivi EMBLEM S-ICD.

Tabella A-3 .. Parametri-della terapia di stimolazione (specifici per un'impedenza di 750 Q)
Parametro Valori programmabili Nominale
Modalita@ © DDD(R), DDI(R), DOO, VDD(R), VVI(R), Bicamerale: DDD;

VOO, AAKR), AQO;.Off;
Temporaneo: DDD; DDI; DOO; VDD; VVI;
VOO; AAl; AQO; Off

Monocamerale: VVI

Modalita? ¢ (modello VDDR)

VDD(R); VVI(R); VOO; Off;
Temporaneo: VDD; VVI; VOO; Off

VDD

Limite di frequenza inferiore (LRL)2PC ( 30; 35;...; 185 60 (tolleranza + 5 ms)
min-")

Frequenza massima di trascinamento 50; 55;....7185 130 (tolleranza + 5ms)
(MTR)2 ¢ ( min)

Frequenza massima sensore (MSR)&.( 50; 55; ..;185 130 (tolleranza + 5 ms)

min-")

Ampiezza dell'impulso? ¢4t (bicamerale,
atrio) (V)

Auto; 0.1;0.2; ...;°3:5;4.0; ..(; 5.0;
Temporaneo; 0;1;.0,2; ...;:3,5; 4,0;.1;5,0

3,5 (tolleranza *+ 15% 0 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Ampiezza dell'impulso? ¢4 (bicamerale,
ventricolo destro) (V)

Auto; 0.1:0.2; ...; 3.5;4.0; ...; 7.5;
Temporaneo: 0,1;0,2; ...;3,5; 4,0;::.57,5

3;5 (tolleranza'+ 15% o 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Ampiezza dell'impulso? ¢ d
(monocamerale) (V)

Auto; 0.1;0.2; ...; 3:5;4.0; ...; 7.5;
Temporaneo: 0,1;:0,2; ...;:3,5; 4,0; ..;.7,5

3/5.(tolleranza + 15% 0100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Tendenza giornaliera dell'ampiezza
dellimpulsof (programmabile in modo
indipendente in ciascuna camera che
dispone della funzione Pacesafe)

Disabilitata; Abilitata

Abilitata (dispositivi ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Disabilitata (dispositiviFORMIO, VITALIO,
INGENIO e ADVANTIO)

Dur. impulso? ¢4 9 (atrio, ventricolo destro) | 0,1;0,2; ...;2,0 0,4 (tolleranza + 0,03 ms a < 1,8 ms; + 0,08
(ms) ms a 21,8 ms)
Accelerometro® On; Passivo Passivo
Soglia di attivita dell'accelerometro Molto bassa; Bassa; Medio bassa; Media; Media
Medio alta; Alta; Molto alta
Tempo di reazione accelerometro (sec) 10; 20; ...; 50 30
Fattore di risposta dell’accelerometro 1;2;...;16 8
Tempo di recupero accelerometro (min) 2;3;...;16 2
Ventilazione minuto® On; Passivo; Off Passivo




Opzioni programmabili

A-2

Tabella A-3. Parametri della terapia di stimolazione (specifici per un‘impedenza di 750 Q) (continua)

Parametro Valori programmabili Nominale
Fattore di risposta della Ventilazione Minuto | 1;2;...; 16 8
Livello attivita Ventilazione Minuto Sedentario; Attivo; Atletico; Sport di Attivo
resistenza
Etd del paziente <5;6-10; 11-15; ...; 91-95; 2 96 50-60
Sesso! paziente Maschile; Femminile Maschio

Soglia anaerobica ( min-')

30;35; ...; 185

120 (tolleranza + 5 ms)

Risposta soglia anaerobica (%)

Off; 85; 70; 55

70

Isteresi in frequenzaOffset isteresi® (' min)

-80; -75;...; -5; Off

Off (tolleranza + 5 ms)

Isteresi in frequenza Ricerca isteresie®
(cicli)

Off; 256; 512;1024; 2048; 4096

Off (tolleranza 1 ciclo)

Livellamento frequenza (Increm:; Decrem:.)
¢ (%)

Off;'3; 6; 9;12; 15; 18;.21; 25

Off (tolleranza = 1%)

Livellamentofreq. - Frequenza max di 50; 55; ...; 185 130 (tolleranza + 5 ms)
pacing-( min')

Risposta-Brady Improvvisa (SBR)E I Off;:On Off

Stimoli atriali SBR prima-della terapia 1,2;..58 3

Incremento Frequenza stimolazione atriale 5;10; ...;40 20

SBRM(‘min-)

Durata della-terapia'SBR" (min) 1.2;...;15 2

Inibizione SBR-ajrisposo!! Off; On On

Configurazione pacing/sensing atriale2’h
(bicamerale)

Unipolare; Bipolare; Bipolare/Unipolare;
Unipolare/Bipolare; Unipolare/Off;-Bipolare/
Off

Bipolare (dispositiviACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Unipolare:(dispositivi FORMIO, VITALIO,
INGENIO e ADVANTIO)

Configurazione di pacing/sensing
ventricolare destro? ¢ (bicamerale)

Unipolare; Bipolare; Bipolare/Unipolare;
Unipolare/Bipolare

Bipolare(dispositivi ACCOLADE,
PROPONENT; ESSENTIO e ALTRUA 2)

Unipolare (dispositivi FORMIO, VITALIO,
INGENIO e ADVANTIQ)

Configurazione di pacing/sensing@ ©
(monocamerale)

Unipolare; Bipolare; Bipolare/Unipolare;
Unipolare/Bipolare

Bipolare (dispositivi ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Unipolare (dispositivi FORMIO, VITALIO,
INGENIO. e ADVANTIO)

Configurazione di sensing atriale® ©
(modello VDDR)

Unipolare, Bipolare, Off Bipolare (dispositivi ACCOLADE;

PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Unipolare (dispositivi FORMIO,VITALIO,
INGENIO e ADVANTIO)

Commutazione sicurezza (programmabile Off; On On

indipendentemente in ciascuna camera)

Riconoscimento automatico Off; On On

dell'elettrocatetere

Ritardo AV stimolato massimo@ ¢h (ms) 30;40; ...; 400 180 (tolleranza + 5 ms)

Ritardo AV stimolato minimo? ¢" (ms) 30; 40; ...; 400 80 (tolleranza + 5 ms)
Ritardo AV rilevato massimo? ¢ (ms) 30; 40; ...; 400 150 (tolleranza + 5 ms)
Ritardo AV rilevato massimo? ¢ (modello 30; 40; ...; 400 180 (tolleranza + 5 ms)

VDDR) (ms)
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Tabella A-3. Parametri della terapia di stimolazione (specifici per un‘impedenza di 750 Q) (continua)

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Ritardo AV rilevato minimo@ ¢ (ms) 30; 40; ...; 400 65 (tolleranza + 5 ms)
Ritardo AV rilevato minimo?@ ¢ (modello 30; 40; ...; 400 80 (tolleranza + 5 ms)
VDDR) (ms)

Ricerca AV+® Off; On Off

Ricerca AV é Ricerca ritardo AV (ms) 30; 40; ...; 400 300 (tolleranza + 5 ms)

Ricerca AV é Ricerca intervallo (cicli)

32;64; 128; 256; 512; 1024

32 (tolleranza + 1 ciclo)

RYTHMIQe h AAI(R) con VVI sicurezza; Off Off

A-refrattario massimo (PVARP)2 ¢ 150; 160; ...; 500 280 (tolleranza + 5 ms)
(bicamerale) (ms)

A-refrattario minima (PVARP)?2 ¢ 150; 160;..:; 500 240 (tolleranza + 5 ms)
(bicamerale) (ms)

V-ref rattariomassimo (VRP)2 ¢ 150; 160;'..1; 500 250 (tolleranza + 5 ms)
(bicamerale) (ms)

Vrefrattario minimo (VRP)2.€. (bicamerale) | 450;160; . .5 500 230 (tolleranza + 5 ms)
(ms)

Refrattariaimassima? ¢ (monocamerale) 150; 160;..; 500 250 (tolleranza + 5 ms)
(ms)

Refrattarieta’minima@ ¢ (monocamerale) 1560; 160; ..;600 250 (tolleranza + 5 ms)

(ms)

PVARP dopo PVC@((ms)

Off; 150; 200;)...; 500

400 (tolleranza = 5 ms)

A-Blank dopoV-Pace? ¢k (ms)

Smart;45; 65; 85; 105;.125;150; 175; 200

125 (tolleranza +5:ms)

A-Blankdopo V-Pace? ¢k (ms) (ms)

Smart; 45,65; 85

45 (tolleranza + 5 ms)

V-Blank dopo.A-Pace ¢h (ms)

45;65; 85

65 (tolleranza + 5 ms)

Risposta al rumore®

AOO; VOO; DOO; Inibire.ilPacing

Modalita'DOO per,DDD(R) e DDI(R);
Modalita’'VOO-per VDD(R) e VVI(R);
Modalita AQO per AAI(R)

Risposta rumore? (modello VDDR)

VOO; Inibire il Pacing

\{el¢}

Risposta del magnete

Off; Memorizza EGM; Stim..Asinc

Stim. Asinc

a.

a

@™o

oo

Tabella A—4 .

| valori Brady normale programmati sono.adottati come valori nominali per.la‘stimolazione Brady.temporanea.
Il periodo di base dell'impulso & pari alla frequenza di‘pacing e al ciclo dell'impulso(senza isteresi). |l circuito di protezione da fuga inibisce I'aumento del

pacing da bradicardia sopra 205 min™".'L’applicazione del magnete pud-influenzare la frequenza di pacing'(ciclo dell'impulso.del test).

Programmabile separatamente per la stimolazione Brady temporanea.
Per i dispositivi FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO, i.valori non seno influenzati da variazioni di temperatura nell’intervallo-20-43 °C. Per i dispositivi

ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2, i valorinon sonoinfluenzati‘da variazioni di temperatura nell’intervallo.20-45 °C.

fissata a 0,4 ms.
Non applicabile ai modelli VDDR.

Parametri di protezione MRI

Questo parametro ¢ disabilitato durante Brady.temporanea.
Questo parametro € automaticamente abilitato se si-seleziona-Auto per I'Ampiezza dell'impulso:
Quando I'ampiezza dell'impulso & impostata su Auto oppure la‘tendenza giornalieradell'ampiezza dell'impulso vengono abilitati, la durata-dell'impulso &

Questo parametro viene utilizzato per calcolare la Risposta soglia anaerobica.
Auto & disponibile nei modelli che contengono la funzione Pacesafe.
Smart & disponibile quando AGC é selezionato come Metodo sensing.

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Modo Brady MRI

Off, VOO; AOO; DOO

DOO per i modi Brady normali DDD(R),
DDI(R) o DOO;

VOO per i modi Brady normali VDD(R), VVI
(R) o VOO;

AOQOOQ per il Modo Brady normale AAI(R) o
AOQ;

Off per il Modo Brady normale Off

Limite di frequenza inferiore (LRL) MRI (
min‘")

30; 35; ...; 100

20 min sopra LRL della modalita normale
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Tabella A-4. Parametri di protezione MRI (continua)

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Ampiezza atriale MRI (V)

2,0,2,1;...;3,5;4,0;...;5,0

5,0 (tolleranza + 15% o + 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)?@

Ampiezza ventricolare MRI (V)

2,0,2,1;...;3,5;4,0;...;50

5,0 (tolleranza + 15% o + 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)?@

Time-out Protezione MRI (ore)

Off; 3;6; 9; 12; 24; 48

24

a. Durante la transizione nella modalita Protezione MRI; puo richiedere fino a 6 cicli cardiaci per I'ampiezza della stimolazione per soddisfare il range di

tolleranza specificato.

Tabella A-5. Tendenza sensore
Parametro Valori programmabili Nominale
Metodo registrazione Battito-battito; Off; Media 30 secondi Media 30 secondi
Memorizzazione dati Continuo; Fisso Continuo
Tabella A-6., Memorizzazione EGM Tachy Ventricolare
Parametro Valori-programmabili Nominale
Memorizzazione EGM Tachy. (modelli Off;'On On
monocamerali)
Registrazione EGM Tachy Ventricolare Off; On On

(modelli-bicamerali)

Frequenza di rilevazione Tachy@ (modelli
monocamerali).(\min")

90;.95; ...;210; 220

160 (tolleranza + 5 ms)

Frequenzadi rilevazione TVP((modelli
bicamerali) ( min™)

90;95; ...; 210; 220

160 (tolleranza + 5 ms)

a. LaFrequenza di rilevazione Tachy deve essere 2 5 min™* superiore rispetto alla Frequenza massima sensore e alla Frequenza massima di pacing e deve
essere 2 15 min"' superiore rispetto al Limite freq. inf.
b. La Frequenza dirilevazione TV deve essere =.5min"' superiore rispettoalla Max freq. trascinam, alla Frequenza massima sensore e alla-Frequenza
massima di pacing e deve essere-2 15 min:''superiore rispetto al Limite freq, inf.

Tabella A-7. Parametri modo-Tachy atriale
Parametro Valori programmabili Nominale
Cambio modo ATR? Off; On On
Frequenza attivazione ATR2 ¢ (min”) 100; 1105 ...; 300 170 (Tolleranza £,5 ms)

Durata ATR2  (cicli) 0;.8; 16; 32;64; 128; 256; 512; 1024; 2048 | 8 (Tolleranza + 1 ciclo cardiaco)
Conteggio iniziale ATR?  (cicli) 1;2;..58 8

Conteggio finale ATR2  (cicli) 1;2;.58 8

Modalita Ricaduta ATR VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI

Modalita Ricaduta ATR® (modello VDDR) VDI; VDIR VDI

Tempo diricaduta ATR2  (min:sec) 00:00; 00:15; 00:30,.00:45;,01:00; 01:15; 00;30

01:30; 01:45; 02:00

ATR Ricaduta LRL2 ( min™) 30; 35; ...; 185 70 (Tolleranza + 5 ms)
Regolazione frequenza ventricolare ATR Off; On On

(VRR)?

Frequenza massima di pacing (MPR) 50; 55; ...; 185 130 (Tolleranza + 5 ms)
ATR? ('min")

Risposta flutter atrialeP Off; On On

Risposta flutter atriale Frequenza di 100; 110; ...; 300 170 (Tolleranza + 5 ms)

attivazione © (min)




Tabella A-7. Parametri modo Tachy atriale (continua)

Opzioni programmabili

A-5

(min")

Parametro Valori programmabili Nominale

Terminazione TMP b Off; On On

Regolazione freq. ventricolare (VRR) P Off; On Off

Frequenza massima di pacing (MPR) VRR | 50; 55; ...; 185 130 (Tolleranza + 5 ms)
('min")

APP/ProACtP Off; On Off

Massima frequenza di pacing APP/ProACt | 50; 55; ...; 185 80 (Tolleranza + 5 ms)

a. | valori Brady normale programmati sono adottati come-valori nominali per il pacing Brady temporaneo.

b. Questo parametro & disabilitato durante Brady temporanea.

c. LaFrequenza di attivazione ATR e Frequenza di-attivazione Risposta flutter atriale sono collegate. Se si riprogramma una qualsiasi di queste frequenze,

l'altra passa automaticamente.allo stessovalore.

d. Se laBrady normale ATR Modalita Ricaduta € DDIR o DDI, la-Modalita-Ricaduta ATR di Brady temporanea e DDI. Se la Brady normale ATR Modalita
Ricaduta & VDIR o VDI, la Modalita Ricaduta ATR di Brady.temporanea-€ VDI.

e. Se laBrady'normale ATR Modalita Ricaduta.e VDIR o VDI, la Modalita Ricaduta ATR di Brady temporanea e VDI.

Tabella‘A-8 . > Sensibilita

Parametro? b-¢

Valori programmabili

Nominale

Fissa1,5; ...; Fissa 8,0; Fissa 9,0; Fissa
10,0

Metodo serising? AGC; Fisso Fisso

Sensibilita atriale (AGC) (mV) AGC 0;15; AGC 0,2; AGC.0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
AGC0,4; ...; AGC 1,0;AGC 1,5

Sensibilita ventricolare destra (AGC) (mV) AGC 0;15; AGC0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6
AGC04; ...;AGC 1,0, AGC 1,5

Sensibilita atriale (Fissa) (mV) Fissa 0,15; Fissa 0,25; Fissa 0,5; Fissa Fissa 0,75
0,75;-Fissa 1,0; Fissa 1;5;....; Fissa 8,0;
Fissa 9,0; Fissa 10,0

Sensibilita ventricolare destra (Fissa) (mV) Fissa 0,25; Fissa-0,5; Fissa 0,75; Fissa 1,0; | Fissa 2,5

a. Programmabile separatamente per.il pacing Brady temporaneo,
b. | valori Brady normale programmati sono adottati come valori nominali per.il-pacing-Brady temporaneo.
c. Nei modelli monocameralila'camera‘scelta determina il valore'nominale.
d. Il valore programmato per il Metodo-sensing-determina i.valori applicabili (AGC.o Fisso)in ciascuha camera.
Tabella A-9. Misurazioni giornaliere dell’elettrocatetere
Parametro Valori programmabili Nominale
Ampiezza intrinseca atriale On; Off On
Ampiezza intrinseca ventricolare On; Off On
Ampiezza intrinseca (modelli On; Off On
monocamerali)
Impedenza di pacing atriale On;-Off On
Impedenza di pacing ventricolare On; Off On
Impedenza di pacing (modelli On; Off On
monocamerali)
Limite basso di impedenza atriale (Q) 200; 250; ...; 500 200
Limite alto di impedenza atriale (Q) 2000; 2250;...; 3000 (dispositivi 2000
ACCOLADE, PROPONENT,ESSENTIO e
ALTRUA 2)
2000; 2250; 2500 (dispositivi FORMIO,
VITALIO, INGENIO e ADVANTIO)
Limite basso di impedenza ventricolare (Q) | 200; 250; ...; 500 200
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Tabella A-9. Misurazioni giornaliere dell’elettrocatetere (continua)

emergenza®® ¢ (ms)

Parametro Valori programmabili Nominale
Limite alto di impedenza ventricolare destra | 2000; 2250;...; 3000 (dispositivi 2000
(Q) ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO e
ALTRUA 2)
2000; 2250; 2500 (dispositivi FORMIO,
VITALIO, INGENIO e ADVANTIO)
Limite basso di impedenza atriale (Q) 200;250; ...; 500 200
(modelli monocamerali)
Limite alto di impedenza ventricolare destra | 2000; 2250;¢.+;-3000 (dispositivi 2000
(Q) (modelli a monocamerali) ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO e
ALTRUA2)
2000;2250; 2500 (dispositivi FORMIO,
VITALIO, INGENIO e ADVANTIO)
Test del sistema-post-operatorio (POST) Off; 2; 3;+.5; 24 4
(ore)
Tabella'A-10 . S.E.F. di backup
Parametro Valori programmabili Nominale
Modalita Stimolazione-di emergenza 2:¢ Off; On On
Limite freq. inf. della Stimolazione di 30;.35;-.; 185 60 (Tolleranza + 5 ms)
emergenza®® ¢ (‘min)
Refrattario V della Stimolazione di 150; 160; ...; 500 250 (Tolleranza + 5 ms)

Ampiezza A delle-Uscite di‘pacing del SEF
(modelli bicamerali quando il test &
nell’atrio) (V)

Off; 0,1;.0,2; ..45-3,5;4,0; -.:; 5,0

5,0 (Tolleranza + 15% o 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Ampiezza delle Uscite di'pacing del SEF
(modelli monocamerali) (V)

0Off;;0,1;0,2;...53,5;4,0;...; 7,5

7,5 (Tolleranza#/-'15 % 0 100 mV,
qualsiasi risultimaggiore)

Ampiezza V delle Uscite di pacing del SEF
(modelli bicamerali) (V)

Off; 0,14;0,2; ..53,5;4,0; ...;7,5

7,5 (Tolleranza.+ 15 % o 100 mV, qualsiasi
risulti-maggiore)

Durata impulso A delle Uscite di pacing del“+|" 0,1; 0,2;..; 2,0 1,0 (Tolleranza £0,03 ms-a<1,8 ms; +
SEF (modelli bicamerali quando il test'@ 0,08 ms a 21,8 ms)

nell’atrio) (ms)

Durata impulso delle Uscite di pacing del 0,1;.0,2; ..52,0 1,0 (Tolleranza+ 0,03 ms)a’< 1,8ms; +
SEF (modelli monocamerali) (ms) 0;08'ms a.2.1;8 ms)

Durata impulso V delle Uscite di pacing del | 0,1;0,2; ...;2,0 1,0 (Tolleranza'+ /0,03 ms a< 1,8'ms;

SEF (modelli bicamerali) (ms)

0,08 ms a 21,8 ms)

a. Questo parametro vale solo quando il test € nell'atrio.
b. Il valore Brady normale programmato viene utilizzato come valore nominale.
c. Non applicabile a VDDR o ai modelli monocamerali.

Tabella A-11. SEF (stimolazione elettrica programmata)
Parametro? Valori programmabili Nominale
Numero di cicli S1 (impulsi) 1;2;...;30 8
Decremento S2 (ms) 0;10; ...; 50 0

Ciclo S1 (ms) 120; 130; ...; 750 600 (tolleranza = 5 ms)

Ciclo S2 (ms) Off; 120; 130; ...; 750 600 (tolleranza + 5 ms)

Ciclo S3 (ms) Off; 120; 130; ...; 750 Off (Tolleranza + 5 ms)
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Parametro? Valori programmabili Nominale
Ciclo S4 (ms) Off; 120; 130; ...; 750 Off (Tolleranza + 5 ms)
Ciclo S5 (ms) Off; 120; 130; ...; 750 Off (Tolleranza + 5 ms)

a. Applicato all'atrio o al ventricolo come indicato dal programmatore.

Tabella A-12. Pacing a raffica manuale

Parametro?

Valori programmabili

Nominale

Ciclo raffica (ms) 1004110; ...; 750 600 (tolleranza + 5 ms)
Intervallo minimo (ms) 100; 110; ...;750 200 (tolleranza + 5 ms)
Decremento (ms) 0;10;"...; 50 50 (tolleranza + 5 ms)

a. Applicato all’atrio o al ventricolo a seconda della camera-selezionata.
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SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE

APPENDICE B

SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE

| seguenti simboli possono essere utilizzati sulla confezione e sull'etichetta (Tabella B—1 Simboli
riportati sulla confezione .a pagina B-1):

Tabella B-1. Simboli riportati sullaconfezione

Simbolo Descrizione

Numero di riferimento

Contenuto.della confezione

\

/

N\
N

Generatore d'impulsi

Cacciavite torsiometrico

Bibliografia allegata

Numero di serie

Utilizzare entro

elCi RIS

Numero di lotto

-
o
—

Data di fabbricazione

STERILE Sterilizzato con-essido di etilene

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

SRR

Consultare le istruzioni perl'uso disponibili sul-sito Web: www.bostonscientific-

entific,
S elabeling.com

2

vosto,
LIRS

Q-
S
%

Limiti-di temperatura

Marchio CE di conformita all'identificazione dell'organismo notificatore
autorizzante l'uso.del'marchio

N
m
-
o
oo
o

Posizionare qui la testa telemetrica

%)




B-2 Simboli riportati sulla confezione

Tabella B-1. Simboli riportati sulla confezione (continua)

Simbolo

Descrizione

4
BN

Aprire qui

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

E

Fabbricante

N 20593

N
2
e
3

C-Tick con codici fornitore

S

Contrassegno di conformita radio ACMA (Australian Communications and Media
Authority, Autorita australiana per i media e le comunicazioni)

?
2
N

Contrassegno di conformita radio RSM (Radio Spectrum Management, Gestione
dello spettro radio) della Nuova Zelanda

Indirizzo sponsor australiano

MR Conditional

Pacemaker VD

Pacemaker AD, VD

CRT-PAD, VD, VS

Dispositivo.non rivestito

= |G B> [

Telemetria RF




INDICE

Simboli

A

ABM (Autonomic Balance Monitor) 4-15
Accelerometro 2-36
fattore di risposta 2-36
soglia di attivita 2-37
tempo di reazione 2-38
tempo di recupero 2-39
Adattativa, stimolazione in frequenza2-35
AGC (Automatic Gain Control) 2-23
Algoritmo dinamico del.rumore2-25, 2-85
Ampiezza 2-13
test intrinseco3-12
Ampiezza dellimpulso 2-13
Ampizza
del pacing 2-13
AP Scan 4-16
Applicazione software 1-2
ATR (risposta atrialetachy)
regolazione della’frequenza ventricolare 2-56
Terminazione PMT.2-58
ATR (risposta atriale tachy)risposta del flutter atriale
2-57
ATR (risposta-Tachy, atriale)
Conteggio finale 2-55
Conteggio(lniziale 2-55
durata-2-55
fine dell'episodio ATR 2-56
frequenza massima di-pacing,2-57
LRL, ricaduta‘2-56
modo, ricaduta 2-55
soglia di frequenza 2-54
tempo, ricaduta 2-56
Atriale
periodo di refrattarieta, atriale post.ventricolare
(PVARP) 2-77
periodo di refrattarieta, medesima camera 279
Attivita, soglia 2-37
AV +, ricerca 2-74

B

Bacchetta, telemetria 1-2
Barra degli strumenti 1-5
Batteria
icona 1-6
indicatori 3-4
stato 3-2
stato per espianto 3-4
blanking
Blanking 2-81
Blanking
Blanking A dopo pacing V 2-82
Blanking A dopo sensing VD 2-82
blanking VD dopo pacing A 2-81

Blanking A

dopo pacing V 2-82

dopo sensing VD 2-82
Blanking VD dopo pacing A 2-81

C

Cattura Automatica
RVAC 2-18
Commutazione di sicurezza 2-69
Commutazione di sicurezza dell'elettrocatetere 2-69
Comportamento a frequenza superiore 2-10
Comportamento del dispositivo quando SAM & su
Off 2-32
Comportamento dell'impostazione quando SAM & su
On 2-31
Comunicazione, telemetria
Radiofrequenza (RF) 1-9
condizioni'di avvertenza, rosso 1-7
condizioni di precauzione, giallo 1-7
Confezione
simbolo sulla B-1
Configurazione
dell'elettrocatetere 2-67
Considerazioni sulla programmazione e dati sugli
episodi del monitor degli artefatti del segnale 2-34
Contatore
storico.della terapia 4-10
ventricolare 4-10
Contatori
Brady 4-10
Conteggio finale 2-55
Conteggio-lniziale 2-55
Continua
icona 1-6
Contrazione atriale prematura (PAC) 2-60—2-61
Contrazione ventricolare prematura (PVC) 2-78
Corpo-dell’elettrocatetere
ampiezza intrinseca 3-12
Cursore-orizzontale
icona1-6
Cursore verticale
icona 1-6

D

Dati
disco1-19
memorizzazione 1-19
pazienhte 1-19
uUsB1-19
del pacing;2-61
Dettagli, icona 1-5
DEVIAZIONE TERAPIA 1-17
Diagnosti
camonitor attivati dal paziente 4-18
Diagnostica



istogramma 4-9
stato batteria 3-2
test dell'elettrocatetere 3-11
variabilita della frequenza cardiaca (HRV) 4-11
Diagnostica dispositivo del Monitor degli artefatti del
segnale 2-30
Dimostrazione
Modalita del Programmatore/registratore/monitor
(PRM) 1-3, 1-8
Disco
dati 1-19
lettura 1-19
salvataggio 1-19
Disturbi
Algoritmo dinamico del rumore 2-85
Durata
ATR (risposta Tachy atriale) 2-55
Durata impulso 2-12

E

ECG (elettrocardiogramma)
superficie 1-4
visualizzazione 1-4
EGM (elettrogramma)
realtime 1-4
visualizzazione 1-4
EGM'memorizzato
Registro-Aritmie 4-5
Elettrocatetere
impedenza 3-12
Stato dell'elettrocatetere 3-6
test 3-11
Elettrocateteri
icona 1-6
Elettrodo, configurazione dell'elettrocatetere 2-67
Episodi del Monitor degli-artefatti del segnale.2-33
Episodio
fine ATR 2-56
non trattato 4-10
trattato 4-10
Esci
come terminare una sessione telemetrica 1-10
Esegui
icona 1-6
Evento
contatore 4-10
icona 1-6
riepilogo 4-5
storico della terapia 4-2

F

Fattore di risposta, accelerometro 2-36
Fattore di risposta, Ventilazione minuto 2-43
Fine dell'episodio ATR 2-56
Follow up

Stato dell'elettrocatetere 3-6
Frequenza

adattativa 2-35

magnete 3-3

massima del sensore (MSR) 2-11
Frequenza di attivazione ATR 2-54
Frequenza di tracking

massima (maximum tracking rate, MTR) 2-9
Frequenza di tracking massima (MTR)

del pacing 2-9
Frequenza massima di pacing

livellamento frequenza 2-64
Frequenza, stimolazione adattativa 2-35

G

Generatore d'impulsi (Gl)
indicatori di sostituzione 3-4
Giallo’condizioni di avvertimento 1-7

| componenti-del Sistema di programmazione
LATITUDE 1-2
Icona
batteria 1-6
continuazione 1-6
cursore orizzontale 1-6
cursore verticale 1-6
dettagli 1-5
elettrocateteri 1-6
esecuzione 1-6
evento 1-6
incremento e decremento 1-7
Indicatore.di-modalita del Programmatore/
registratore/monitor (PRM) 1-3
informazioni-1-6
informazioni sul.paziente 1-19
istantanea 1-6
ordinamento 1-7
pausa1-6
paziente 1-5
POST completato 1-6
scorrimento 1-7
spunta 1-6
Impianto
informazionissuccessive 4-18
Impostazione del'sensore Ventilazione minuto/
respiratorio’2-27
Incremento e decremento
icona 1-7
Indicatori di'sostituzione 3-4
Induzione; S.E.F. 5-3
Informazioni
elettrocatetere 1-19
icona 1-6
impianto1-19
paziente 1-19
Informazioni paziente 1-19
Informazioni post impianto 4-18
funzione Magnete 4-19
Interroga 1-10
Interruttore della modalita



risposta A-tachy (ATR, A-tachy response) 2-54
Interruttore della modalita ATR

(risposta atriale tachy) 2-54

tachy atriale 2-54
Intervallo

registro aritmie 4-6
Intervallo di ricerca 2-75
Istantanea 4-8

icona 1-6
isteresi in frequenza 2-61
Isteresi in Frequenza

Offset d’Isteresi 2-62

ricerca isteresi 2-62
Istogramma 4-9

L

Leggere dati 1-19

Limite di'frequenzainferiore (LRL) 2-8

Limite inferiore della frequenza
(LRL).2-8

Limite inferiore della frequenza (LRL)
del pacing 2-8

Livellamento-della frequenza2-62

Livellamento frequenza
decrementale 2-64
Frequenza massima dicpacing 2-64
incrementale 2-64

Livello attivita 2-46

Magnete
configurazione‘della funzione 4-19
frequenza 3-3
Manuale, pacing a raffica 5-5
Massima
frequenza di pacing 2-57;.2-61
massima del sensore (MSR) Massima
frequenza del sensore 2-11
Memoria del
dispositivo 1-20
generatore d'impulsi (pulse generator, PG)1-20
Memoria, dispositivo 1-20
Memorizzazione EGM Tachy ventricolare 4-7
Miglioramento della frequenza,
isteresi in frequenza 2-61
Miscelazione di due sensori 2-48
Misurazioni giornaliere 3-6
dell'elettrocatetere 3-6
Modalita
Dimostrazione 1-8
elettrocauterizzazione 2-3
pacing 2-6
Programmatore/registratore/monitor (PRM) 1-3
ricaduta ATR (risposta Tachy atriale) 2-55
Modalita del
pacing 2-6
Modalita Protezione MRI 2-4
Modalita Sicurezza 1-21

Modi dispositivo 2-2
Monitor attivati dal paziente 4-18

O

Obiettivo dell'
applicazione software 1-2
Ordinamento
icona 1-7
ottimizzazione della frequenza, stimolazione
ProACt 2-61
Ottimizzazione della risposta a frequenza per attivita
fisica 2-47
Overdrive atriale 2-59

P

Pace
STAT PACE 1-18
PaceSafe
RAAT 2-14
RVAC 2-18
Pacing
sensibilita 2-22
temporaneo 2-26
Pacing RightRate 2-40
Parametri programmabili del sensore respiratorio/
VM 2-28
Parametro
di.pacing, di base 2-5
Pausa
icona1-6
Paziente
icona-di informazioni-1-5
POST3-10
POST completato
icona 1-6
Post-operatorio
Test del sistema 3-10
Potenziamento della frequenza, pacing
livellamento della frequenza 2-62
Potenziamento, stimolazione della frequenza
preferenza stimolazione atriale (APP).2-59
ProACt 2-59
Preferenza di stimolazione atriale (APP) 2-60
Frequenza massima . di pacing 2-61
Preferenza stimolazione atriale (APP) 2-59
ProACt 2-61
Programma1-15
Programmatore/registratore/monitor (PRM) 1-2
Modalita 1-3
Modalita dimostrativa 1-8
Oggetti1-2
terminologia del software 1-2
utilizzo dei colori 1-7
Programmatore/Registratore/Monitor (PRM)
controlli 1-3, 1-17
Programmazione basata sulle indicazioni (IBP)
del pacing 1-15



Programmazione basata sulle indicazioni
(Indications Based programming, IBP) 1-15
Programmazione manuale 1-17
Protezione
fuga 2-12
Protezione da fuga 2-12
del pacing 2-12
Pulsanti, software 1-5
PVARRP (periodo di refrattarieta atriale post
ventricolare) 2-77
dopo PVC (contrazione ventricolare prematura) 2-
78
PVARP dinamico 2-78
PVC (contrazione ventricolare prematura) 2-78

R

RAAT (soglia automatica atriale destra).2-14
Raccomandazionedi.programmazione 1-15
Raccomandazioni sulla programmazione 1-17
Radiofrequenza’(RF)
awvio della telemetria 1-10
interferenza 1=13
telemetria 1-9
temperaturadi esercizio, 1-13
temperatura di esercizio, telemetria“1-11
Raffica
pacing, manuale 5-5
Refrattarieta
atriale; medesima camera 2-79
atriale, post ventricolare (PVARR) 2-77
blanking 2-81
PVARP dopo PVC'2-78
Refrattarieta; stimolazione
refrattarieta 2-77
registro 4-2
Registro Aritmie 4-2
dettagli sugli episodi 4-5
EGM memorizzato 4-5
intervallo 4-6
Memorizzazione EGM Tachy ventricolare 4-7
riepilogo eventi 4-5
Regolazione della frequenza ventricolare 2-56
Regolazione frequenza ventricolare
frequenza massima di pacing 2-57
Report, stampato 1-4, 1-19
ECG/EGM 1-4
Ricaduta, cambio modo atriale
LRL 2-56
modalita 2-55
tempo 2-56
Ricerca AV + 2-74
Intervallo di ricerca 2-75
Ricerca ritardo AV 2-75
Ricerca ritardo AV 2-75
Riconoscimento automatico dell'elettrocatetere 2-70
Risposta brady improvvisa 2-65
Risposta Brady Tachy (BTR) 2-82
Risposta del flutter atriale 2-57
Risposta soglia anaerobica 2-44
Ritardo AV 2-71
ricerca 2-75

rilevato 2-73
RYTHMIQ 2-75
stimolato 2-72
Rosso condizioni di avvertenza 1-7
Rumore
Algoritmo dinamico del rumore 2-25
risposta 2-84
RVAC (cattura automatica ventricolare destra) 2-18
RYTHMIQ 2-75

S

S.E.F
studio elettrofisiologico 5-3
S.E.F. (studio elettrofisiologico) 5-2
induzione 5-3
pacing a raffica, manuale 5-5
stimolazione ventricolare di emergenza durante la
stimolazione atriale 5-3
Salvare dati 1-19
SBR 2-65
Schede, software 1-5
Schermatadell'applicazione 1-3
Schermata, applicazione programmatore 1-3
Scorrimento
icona 1-7
Sensibilita 2-22
AGC (Automatic Gain Control) 2-23
sensing fisso 2-26
sensing unipolare 2-23
Sensore del
pacing 2-51
Sensore etendenza, stimolazione
adattativa in frequenza 2-35
frequenza 2-11
Sensore e trending, pacing 2-51
accelerometro.2:36
ventilazione minuto 2-40
Sensori miscelati 2-48
Sicurezza
telemetria ZIP 1-10,1-13
Sicurezzabase 1-21
Sicurezza della
telemetria ZIP 1-13
Simbolo
sulla-confezione B-1
Sincronizzazione
PVARP dopo PVC 2-78
Sincronizzazione, stimolazione 2-77
Software applicativo ZOOMVIEW
Schermate‘e icone1-2
utilizzo dei colori1-7
Soglia anaerobica 2-44
Soglia automatica
RAAT 2-14
Soglia di attivita 2-37
Soglia di frequenza, ATR 2-54
Spunta
icona 1-6
Stampa
report 1-20
Stampante



Esterna 1-20
STAT PACE 1-18
stato del Sensore VM/respiratorio 2-29
Stimolazione
adattativa in frequenza 2-35
durata impulso 2-12
emergenza durante la stimolazione atriale 5-3
frequenza massima del sensore (MSR) 2-11
pacemaker di backup in modalita di sicurezza 1-21
RAAT PaceSafe 2-14
raffica, manuale 5-5
refrattarieta 2-77
risposta rumore 2-84
Ritardo AV 2-71
RVAC PaceSafe 2-18
terapia 2-2
stimolazione ventricolare di emergenza durante la
stimolazione atriale, S:E.F. 5-3
Stimolazione, induzione SEF 5-3
Storia della terapia
registro aritmie 4-2
Storico della terapia 4-2
contatore 4-10
istogramma 4-9
monitor attivati dal paziente 418
variabilita della frequenza-cardiaca (HRV) 4-11
Studio elettrofisiologico(SEF) 5-3

T

Tachy atriale
preferenza di'stimolazione atriale 2-60
Preferenza.stimolazione atriale 2-59
ProACt 2-59, 2-61
regolazione della frequenzaiventricolare 2-56
risposta del flutter,atriale 2-57
Telemetria
come terminare una sessione telemetrica1-10
con testa telemetrica 1410
temperatura di esercizio, ZIP1-11,1-13
testa 1-8
ZIP 1-9
telemetria ZIP
, telemetria 1-13
Telemetria ZIP 1-9
interferenza 1-13
radiofrequenza (RF) 1-10
sessione 1-10
sicurezza 1-10
spia 1-10
vantaggi 1-9
Tempistica del 2-81
Tempo di reazione 2-38
Tempo di recupero 2-39
Tendenze 4-14
AP scan 4-16
frequenza respiratoria 4-16
Terapia
stimolazione 2-2
Terminazione
atriale tachy PMT 2-58

terminazione PMT (tachicardia mediata da
pacemaker) 2-58
Terminologia del software 1-2
Test
ampiezza intrinseca 3-12
elettrocatetere 3-11
impedenza dell'elettrocatetere 3-12
S.E.F. (studio elettrofisiologico) 5-2
soglia di pacing 3-13
Test del sistema
Post-operatorio 3-10
Test dell'ampiezza intrinseca 3-12
Test di impedenza, elettrocatetere 3-12
Test soglia di pacing
Elettrocatetere 3-13
Testa, telemetria 1-8, 1-10
Tracking massimo
Frequenza 2-9
Trending
sensore 2-51

U

USB 1-19

Vv

Valutazione dell'attivita fisica-2-46
Valutazionidi follow up del dispositivo 2-50
Variabilita della frequenza cardiaca (HRV) 4-11
Ventilazione minuto 2-40
Ventilazione-Minuto

fattore di‘risposta 2-43

livello-attivita 2-46

Risposta soglia anaerobica 2-44

Soglia-anaerobica 2-44
Ventricolare destro

refrattario’ (RVRP; refractory right ventricular) 2-79
ventricolare destro refrattario (RVRP)2-79

w

Wenckebach 2-63

y4

Zip, telemetria
awvio 110
ZIPtelemetria
temperatura di esercizio 1-11









Boston
Scientific

wd

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

| e [rer]

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium
www.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2018 Boston Scientific:Corporation.or its affiliates.

All rights reserved.
359241-037 IT Europe2018-04

C€0086

Authorized 2014 (ACCOLADE, ACCOLADE MRI, PROPONENT,
PROPONENT MRI;ESSENTIO, ESSENTIO MRI, ALTRUA 2)

Prodotti-non piu presenti sul mercato UE, ma per i quali
I'assistenza é ancora attiva. 2013 (FORMIO, FORMIO MR,
VITALIO, VITALIO MRI); 2012 (INGENIO MRI, ADVANTIO MRI);
2011 (INGENIO, ADVANTIO)



	UTILIZZO DEL PROGRAMMATORE CAPITOLO 1 
	Sistema di programmazione LATITUDE 
	Terminologia del software e navigazione 
	Schermata principale 
	Indicatore Modalità PRM 
	Visualizzazione ECG/EGM 
	Barra degli strumenti 
	Schede 
	Pulsanti 
	Icone 
	Oggetti comuni 
	Utilizzo dei colori 

	Modalità dimostrativa 
	Comunicazione con il generatore d'impulsi 
	Telemetria ZIP 
	Come avviare una sessione telemetrica con testa 
	Come avviare una sessione telemetrica ZIP 
	Come terminare una sessione telemetrica 
	Sicurezza della telemetria ZIP 
	Sicurezza della telemetria ZIP 

	Programmazione basata sulle indicazioni (IBP) 
	Programmazione manuale 
	DEVIAZIONE TERAPIA 
	STIM. STAT 
	Gestione dei dati 
	Informazioni sul paziente 
	Memorizzazione dati 
	Memoria del dispositivo 
	Stampa 

	Modalità di sicurezza 
	Pacemaker di backup 


	TERAPIE DI STIMOLAZIONE CAPITOLO 2 
	Terapie di stimolazione 
	Modi dispositivo 
	Modalità di protezione elettrocauterizzazione 
	Modalità Protezione MRI 

	Parametri di base 
	Modo Brady 
	Limite di frequenza inferiore (LRL) 
	Frequenza massima di trascinamento (MTR) 
	Frequenza massima del sensore (MSR) 
	Protezione da fuga 
	Durata impulso 
	Ampiezza 
	PaceSafe 
	Sensibilità 

	Stimolazione Brady temporanea 
	Sensore ventilazione minuto/respiratorio e monitor degli artefatti del segnale 
	Impostazione del sensore Ventilazione minuto/respiratorio (Sensore VM/respiratorio) 
	Diagnostica dispositivo del Monitor degli artefatti del segnale 

	Stimolazione adattativa in frequenza e Tendenza del sensore 
	Stimolazione adattativa in frequenza 
	Accelerometro 
	Ventilazione minuto (VM) 
	Tendenza del sensore 

	Risposta Tachy atriale 
	Cambio modo ATR 
	Regolazione frequenza ventricolare (VRR) 
	Risposta flutter atriale (AFR) 
	Terminazione TMP 
	Preferenza stimolazione atriale (APP) e ProACt 

	Gestione Frequenza 
	Isteresi in Frequenza 
	Livellamento frequenza 
	Esempio di Livellamento frequenza in modalità di trascinamento bicamerale 
	Risposta Brady improvvisa 

	Configurazione dell'elettrocatetere 
	Uso delle informazioni atriali 
	Commutazione di sicurezza dell'elettrocatetere 
	Riconoscimento automatico dell'elettrocatetere 

	Ritardo AV 
	Ritardo AV stimolato 
	Ritardo AV rilevato 
	Ricerca AV + 
	RYTHMIQ 

	Refrattarietà 
	Refrattarietà atriale - PVARP 
	Refrattarietà A – nella medesima camera 
	Refrattarietà VD (RVRP) 
	Blanking tra camere 

	Risposta rumore 

	DIAGNOSTICA DI SISTEMA CAPITOLO 3 
	Finestra di dialogo riepilogo 
	Stato della batteria 
	Stato degli elettrocateteri 
	Test del sistema post-operatorio (POST) 
	Test degli elettrocateteri 
	Test di ampiezza intrinseca 
	Test di impedenza degli elettrocateteri 
	Test di soglia di pacing 


	DIAGNOSI DEL PAZIENTE E MONITORAGGIO CAPITOLO 4 
	Storico della terapia 
	Registro Aritmie 
	Istantanea 
	Istogrammi 
	Contatori 
	Contatori Tachy ventricolari 
	Contatori Brady 

	Variabilità della frequenza cardiaca (HRV) 
	Tendenze 
	Funzioni post impianto 
	Monitor attivato dal paziente (PTM) 
	Funzione magnete 


	STUDI ELETTROFISIOLOGICI CAPITOLO 5 
	Funzioni S.E.F. 
	Schermata S.E.F. 

	Metodi di Induzione 
	Stimolazione ventricolare di emergenza durante il S.E.F. atriale 
	Studio Elettrofisiologico (SEF) 
	Pacing a raffica manuale 


	OPZIONI PROGRAMMABILI APPENDICE A 
	SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE APPENDICE B 
	Simboli riportati sulla confezione 




