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OM DENNE VEJLEDNING

TILTANKT PUBLIKUM

Denne brugermanual er beregnet til brug af hospitalspersonale, der er uddannet i og har erfaring
med implantering af enhed og/eller opfglgningsprocedurer.

Denne serie af implanterbare pacemakere omfatter bade enkeltkammer- og
dobbeltkammerimpulsgeneratorer, der giver atriel og/eller ventrikuleer pacing og sensing og en
lang raekke diagnostiske veerktgjer.

Den tekniske manual for.laeger, der anvendes sammen med ZOOMVIEW-softwaren, indeholder
de mest relevante oplysninger i forbindelse med implantation af impulsgeneratoren. Den tekniske
manual for laeger indeholder ogsa oplysninger som f.eks. advarsler/forsigtighedsanvisninger,
mulige ugnskede haendelser, mekaniske specifikationer, levetiden, overtryksterapi og
programmering. Denne Reference Guide indeholder yderligere beskrivelser af programmerbare
funktioner og diagnostik.

Derhenvises til.ImageReady MR m/forbehold pacing system teknisk guide til MR-scanning for
oplysninger.om MR:scanning.

Disse dokumenter kanses.og downloades pa www.bostonscientific-elabeling.com.

BEMAERKNING: Der kan anvendes flere programmeringssystemer pd baggrund af softwaren
og.tilgeengeligheden i omrédet, og de omfatter forskellige programmeringsenheder som f.eks.
model 3120 af PRM_(Programmer/Recordetr/Monitor) og programmeringsenheden af model
3300..1 denne manual bruges termerne PRM og Programmer med samme betydning til at
referere til programmeringsenheden.

Model 3300 af programmeringssystemet har-samme grundlaeggende egenskaber og beregnet
anvendelse.som model 3120 af programmeringssystemet. Forskellene.mellem
programmeringssystemerne inkluderer softwareapplikationens modelnumre, netvaerks- og
udskrivhingsfunktioner, taster pa enheden-og datalagringsmuligheder. Se brugermanualen til
3300-serien af programmeringssystemet-for at fa specifikke oplysninger.

NYE ELLER FORBEDREDE FUNKTIONER

Disse impulsgeneratorsystemer omfatter falgende ekstra-eller-forbedrede funktioner i forhold til
tidligere Boston<Scientific-pacemakere:

Listen nedenfor fremheever nogle af disse funktioner, men det-er ikke-en fuldstaendig liste. De
enkelte funktioner beskrives naermere i de funktionsspecifikke afsnit i denne manual.

Folgende nye ellerforbedrede funktioner gzelder for enhederne ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO og/eller ALTRUA 2.

Brugererfaring
» EasyView-konnektorblok med portidentifikatorer: Den @gede gennemsigtighed i
konnektorblokken er udviklet til atgive en‘gget synlighed i ledningsportene og gere den

individuelle portidentifikation lettere.

* MICS Telemetry (MICS-telemetri): RF-telemetriband, der bruges som MICS (Medical Implant
Communication Service).



Patientdiagnostik

Programmerbare Impedance Limits (Impedansgraenser) for ledninger til daglige malinger:
High (Hgj) impedansgreense kan programmeres til mellem 2000 og 3000 Q, og Low (Lav)
impedansgraense kan programmeres til mellem 200 og 500 Q.

Snapshot: Der kan til enhver tid lagres op til 6 entydige spor af visningen ECG/EGM (EKG/
EGM) ved at trykke pa knappen Snapshot. Sporene er 10 sekunders praeaktivering og 2
sekunders postaktivering. Et 10 sekunders spor lagres automatisk ved afslutningen af
testene Pace Threshold (Paceteaerskel), der teeller som ét af de 6 snapshots.

Atrial Arrhythmia Report (Atriel arytmirapport): Teellerne AT/AF % og Total Time in AT/AF
(Samlet tid i AT/AF) vises.‘AT/AF Burden (AT-/AF-belastning), RV Rate during AT/AF (RV-
frekvens under AT/AF), Pacing Percent (Pacingprocent), Heart Rate (Hjertefrekvens), Activity
Level (Aktivitetsniveau) og Respiratory RateTrends (Trends i respirationsfrekvens) vises.
Histograms (Histogrammer) vises for RV-frekvens under AT/AF. Der indsamles en tidslinje
med en historik over aflaesninger, programmering og nulstilling af teellere for ét ar. Longest
AT/AF (Laengste AT/AF), Fastest RVS rate in AT/AF (Hurtigste RVS-frekvens i AT/AF) og de
seneste episodeoplyshinger.indsamles ogsa:.

POST (Post-Operative System Test(Postoperativ systemtest)): Giver en automatisk kontrol
af enheden/ledningen pa et-forudindstillet tidspunkt efter implantation for at gere det lettere at
dokumentere korrekt systemfunktionalitet uden behov for. manuel systemtest.

Folgende nye eller forbedrede funktioner galder for enhederne FORMIO, VITALIO,
INGENIO og/eller ADVANTIO.

Brugererfaring

Hardware: Antallet af seetskruer er blevet reducerettil én seetskrue pr. port.

ZIP Telemetry (ZIP-telemetri): Giver mulighed for tovejs-RF-kommunikation med
impulsgeneratoren uden brug aftelemetrihoved:

ZOOMVIEW-programmeringsenhedssoftware: den nye-brugerflade er den samme for alle
Boston Scientific-brady-, taky-og hjertesvigtsenheder.

Indications=Based Programming (IBP)-(Indikationsbaseret programmering): giver mulighed
for opsaetning af programmeringsparametre’baseret pa patientens kliniske behov og
indikationer.

Enkeltkammerenheder: Har indbygget programmerbarhed til valg af specifikke atrielle eller
ventrikuleere modi.

USB-lagerenheder er understgttet: Impulsgeneratordata kan.gemmes og.overfares til et
USB-flashdrev.

Der er mulighed for PDF-versioner af rapporter.

Takydetektion

Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikuleer taky EGM-lagring) udnytter-styrkerne ved en
ICD-baseret takykardidetektionsmetode, herunderV > A detektionsforbedring.

Bradyterapi

Nye bradymodi er tilgaengelige, herunder VDDR og Off (Fra).

AV Search+ (AV-sggning +): Beregnet til at reducere ungdvendig RV-pacing for patienter med
intakt eller intermitterende AV-overledning ved at tillade spontan AV-overledning ud over det
programmerede AV delay under episoder med normal AV-nodalfunktion.



PaceSafe RA Automatic Threshold (RA automatisk teerskel): Foretager automatisk atrielle
teerskeltests hver 21. time og seetter en sikkerhedsmargin pa 2:1 for output.

RightRate-pacing: Udfgrer ved hjeelp af minutventilation pacing med adaptiv frekvens baseret
pa fysiologiske eendringer samt automatisk kalibrering, en forenklet brugerflade og filtrering
med henblik pa at undga interaktioner med MV-sensoren.

RYTHMIQ: Er beregnet til at reducere ungdvendig hajre ventrikuleer pacing (RV) for patienter
med intakt atrioventrikuleer (AV) overledning ved at skifte modus mellem AAI(R)-pacing med
backup af den ventrikulaere pacefrekvens og DDD(R).

Safety Core: Sikkerhedsarkitektur anvendes til at sikre grundlaeggende pacing i tilfeelde af
uoprettelige eller gentagne fejlsituationer.

Electrocautery Protection (El-kirurgisk beskyttelsestilstand): Giver mulighed for asynkron
pacing ved LRL.

MRI-Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus): En modus, der aendrer visse af
impulsgeneratorens funktioner for at minimere de risici, der er forbundet med at udsaette
pacingsystemet for‘ MR-scanningsmiljget.

Sensing

Automatic gain control (AGC): Justerer dynamisk sensitiviteten i bade atriet og ventriklen.

Smart Blanking: Bruges i forbindelse med AGC-sensing for at fremme relevante egenskaber
for cross-chamber sensing:.

Patientdiagnostik

Programmerbare Impedance Limits (Impedansgraenser) for ledninger tiFdaglige malinger:
Graensen for Low (Lav) impedans kan'programmeres til mellem 200-og 500 Q.

Snapshot: Der kan til enhver tid-lagres op til 6.entydige sporaf visningen ECG/EGM (EKG/
EGM).ved at-trykke pa knappen Snapshot.'Sporene er 10 sekunders prasaktivering og 2
sekunders-postaktivering. Et 10'sekunders spor lagres automatisk ved afslutningen af
testene Pace Threshold (Pacetaerskel), deriteeller som ét-af'de 6-snapshots.

Der vises en.teeller for-Total Time in'AT/AF (Samlettid i AT/AF).

Trends:udvidet seet af trends tilgaengeligt med bl.a.:

— Heart Rate (Hjertefrekvens)

— Respiratory Rate (Respirationsfrekvens)

— AP Scan

— AT/AF Burden (AT/AF-belastning) (inklusive-samlet.antal episoder)

— Heendelser

Heart Rate Variability (£ndringer i hjertefrekvens): diagnostik for hjerteinsufficiens, inklusive
trends for HRV Footprint, SDANN og ABM.

Average V Rate (Gennemsnitlig RV-frekvens)ved ATR: Viser den gennemsnitlige
ventrikulaerfrekvens under ATR-episoder.

Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog): Der er allokeret hukommelse mellem flere forskellige
episodetyper med gget datalagring.



» Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning): Der vises diagnostiske oplysninger om
den dato og impedansveerdi, der udlgste LLS'en.

Denne produktserie omfatter enkelt- og dobbeltkammermodeller med forskelle i funktioner.
Denne manual beskriver modellen med alle funktioner (f.eks. en dobbeltkammermodel med ZIP-
telemetri).

Denne guide kan indeholde referenceoplysninger om modelnumre, der i gjeblikket ikke er
godkendt til salg i alle lande. En komplet liste over modelnumre, der er godkendt i dit omrade, fas
ved at kontakte din lokale salgsrepraesentant. Nogle modelnumre har faerre funktioner. For disse
enheder bgr der ses bort fra beskrivelserne af utilgeengelige funktioner. Beskrivelserne i denne
manual geelder for enheder pa alle niveauer, medmindre andet er anfgrt. Referencer til navne pa
ikke-MR-scanningsenheder geelder ogsa for de tilsvarende MR-scanningsenheder. Referencer il
"ICD" omfatter alle typer ICD'er (f.eks. ICD, CRT-D, S-ICD).

De skaermbilledillustrationer, der anvendes i denne manual, er beregnet til at gare dig fortrolig
med det generelle’skaermlayout. De skaermbilleder, du ser, nar impulsgeneratoren interrogeres
eller programmeres,. variererafthangigt af modellen og de programmerede parametre.

LATITUDE NXTer et fiernmonitoreringssystem, der leverer data fra impulsgeneratorer til
klinikere, Disse impulsgeneratorer.er udviklet med LATITUDE NXT aktiveret. Tilgeengeligheden
varierer-efter omradet.

LATITUDE NXTer tilgeengelig for falgende enheder: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
MRI,-FORMIO; VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Der findes en‘komplet liste-over programmerbare-indstillinger i appendikset ("Programmerbare
optioner" pa'side A-1). De faktiske veerdier, du'ser, nar impulsgeneratoren interrogeres eller
programmeres, varierer afhaengigt af modellen og de programmerede parametre.

Nedenstéende tekstkonventioner anvendes i hele manualen.

PRM-TASTER Navnene pa tasterne til Programmer/
Recorder/Monitor (PRM) vises med store
bogstaver (f.eks: PROGRAM,
INTERROGATE).

1.,2,3. Nummererede lister angiver instruktioner, der
skal fglges i den angivne reekkefglge.

Lister med punkttegn anvendes; nar
oplysningernes raekkefglge er tilfaeldig.

Folgende akronymer kan vaere anvendt i denne vejledning:

A Atrial (Atriel)

ABM Autonomic Balance Monitor, (Autonom balancemonitor)
AF Atrial Fibrillation (Atrieflimren)

AFR Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)

AGC Automatic Gain Control

ALR Automatic Lead Recognition (Automatisk ledningsgenkendelse)
APP Atrial Pacing Preference (Atriel pacepraeference)

AT Atrial Tachycardia (Atriel takykardi)

ATP Antitakykardipacing

ATR Atrial Tachy Response (Atriel takyrespons)

AV Atrioventrikulaer

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group

BTR Brady Tachy Response (Brady-takyrespons)

CPR Kardiopulmonal genoplivning

CRT-D Defibrillator til kardial resynkroniseringsterapi

EAS Elektronisk overvagning



ECG (EKG)
EF
EGM
EL

EMI

EP
HRV
IBP

IC

ICD
LRL

Mi
MICS
MPR
MR-scanning
MSR
MTR
Mv
NASPE
NSR
NSVT
PAC
PAT
PES
PMT
POST
PRM
PSA
PTM
PVARP

PVC
RAAT
RADAR
RF
RRT
RV
RVAC
RVRP
SAM
SBR
SCD
SDANN
S-ICD
SVT
TARP
TENS
Vv

VF
VRP
VRR
VT

Elektrokardiogram

Ejektionsfraktion

Elektrogram

Extended Longevity (Forlaenget Levetid)

Elektromagnetisk interferens

Elektrofysiologi, Elektrofysiologisk

Heart Rate Variability (ndringer i hjertefrekvens)
Indikationsbaseret programmering

Industry Canada

Implanterbar cardioverter defibrillator

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgraense)

Myokardieinfarkt

Medicalllmplant Communication Service

Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens)

Magnetisk ressonansscanning (MR-scanning)

Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens)

Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens)

Minute Ventilation

North American Society ‘of Pacing and Electrophysiology
Normal'sinusrytme

Ikke-vedvarende<ventrikuleer takykardi (Nonsustained Ventricular Tachycardia)
Premature Atrial Contraction (Atriel ekstrasystole)

Paroksystisk atriel takykardi

Programmed Electrical Stimulation (Programmeret elektrisk stimulation)
Pacemakermedieret takykardi

Post-Operative Systemy Test (Postoperativ systemtest)
Programmer/Recorder/Monitor

Pacing System Analyzer

Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor)
Post-Ventricular. Atrial Refractory Period (Postventrikuleer atriel
refraktaerperiode)

Premature Ventricular Contraction (Ventrikuleer ekstrasystole)
Right Atrial Automatic Threshold (Hgijre atriel automatisk taerskel)
Radioopdagelse og afstandsbestemmelse

Radiofrekvens

Respiratory Rate Trend (Trend i respirationsfrekvens)

Right Ventricular(Hgjre ventrikuleer)

Right-Ventricular Automatic Capture (Hgjre ventrikuleer automatisk capture)
Right Ventricular-Refractory Period (Hgjre ventrikuleer refraktaerperiode)
Signal Artifact Monitor (Signalartefaktmonitor)

Sudden Bradycardia Response-(Pludselig bradykardirespons)
Pludselig hjertedad

Standard Deviation af Gennemsnit Normal-til-Normal -R*R intervaller
Subkutant implanteret cardioverter-defibrillator

Supraventrikuleer takyarytmi

Total Atrial Refractory Period (Samlet atriel-refrakteerperiode)
Transkutan elektrisk‘nervestimulation

Ventricular (Ventrikulger)

Ventrikelflimren

Ventricular Refractory Period (Ventrikuleer refrakteerperiode)
Ventricular Rate Regulation(Ventrikulaer frekvensregulering)
Ventricular Tachycardia(Ventrikuleer takykardi)

Faelgende er varemaerker, som tilhgrer Boston Scientific. Corporation eller et af virksomhedens
associerede selskaber:

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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BRUG AF PROGRAMMERINGSENHEDEN

KAPITEL 1
Dette kapitel omfatter felgende emner:
*  “LATITUDE-programmeringssystem” pa side 1-2
+ “Softwareterminologi og navigering” pa side 1-2
* “Demonstrationsmodus” pa side 1-7
+  “Kommunikation med impulsgeneratoren” pa side 1-8
» “Indikationsbaseret programmering” pa side 1-14
* " “Manuel.programmering’(pa side 1-16
« " “DIVERT THERAPY (AFBRYD TERAPI)’ pa side 1-16
+ [ U*STAT. PACE (Akut.pace)’ pa side 1-16
«_(‘Databehandling” paside 1-17

 .\“Safety. Mode (Sikkerhedsmodus)”.pa'side 1-19
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LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEM
LATITUDE-programmeringssystemet er den eksterne del af impulsgeneratorsystemet.
3120 ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet inkluderer:

* Programmer/Recorder/Monitor (PRM) model 3120
*  Model 3140 ZOOM Wireless Transmitter

» Softwareapplikation ZOOMVIEW model 2869

» Ekstra telemetrihoved.model 6577

3300 LATITUDE-programmeringssystemet inkluderer:

* Model 3300 Programmeringsenhed
* Model 3869 softwareapplikation
» Ekstra telemetrihoved model 6395

Softwaren indeholder-avanceret teknologi til programmering af enheden og patientmonitorering.
Softwaren er designet med detformal at:

*_-Bge mulighederne for programmering af enheden
* Forbedre monitoreringsfunktionen af patient og-enhed
« {‘Forenkle programmerings--0g monitoreringsopgaver og gere dem hurtigere

Du kan bruge LATITUDE-programmeringssystemet til fglgende:

« ~Interroger impulsgeneratoren

* Programmere impulsgeneratoren til mange forskellige terapioptioner

» Faadgang til impulsgeneratorens'diagnostiske funktioner.

* Foretage non-invasive diagnostiske tests

» Give adgang til data for terapiforigb

» Lagre et 12 sekundere spor. aPEKG/EGM-display fra‘en-hvilken som helst skaerm

» Faadgang til eninteraktiv-demonstrationsmodus eller en Patient Data-modus
(Patientdatamodus)-uden, at det kraever en’ impulsgenerator

Udskrive patientdata, herunder.impulsgeneratorens terapioptioner og data for terapiforlgb
*  Gemme patientdata

Impulsgeneratoren kan programmeres,pa to forskellige mader: automatisk ved hjeelp af IBP eller
manuelt.

For yderligere oplysninger om brugen af PRM'en eller ZOOM Wireless Transmitter henvises der
til brugermanualen til PRM eller Reference Guide til ZOOM Wireless Transmitter.

Se brugermanualerne til 3300-serien af programmeringssystemet for.at'fa specifikke oplysninger
om 3300-programmeringsenheden, dens PSA; patientdatastyring, netveerk’'og forbindelse.

SOFTWARETERMINOLOGI OG NAVIGERING
Dette afsnit giver en oversigt over programmersystemet.
Hovedskarm

PRM'ens hovedskaermbillede vises herunder, efterfulgt af en beskrivelse af komponenterne
(Figur 1-1 Hovedskaerm pa side 1-3).
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PRM-modusindikator

PRM-modusindikatoren er placeret i toppen af skaermen og viser PRM'ens aktuelle driftsmodus.

DEMO
MODE

EKG/EGM-display

Patient—angiver, at PRM'en viser data
indsamlet.via kommunikation med en enhed.

Patient Data (Patientdata)—angiver, at
PRM'en viser gemte patientdata.

Demo-modus-—angiver, at PRM'en viser
dataeksempler oger i demonstrationsmodus:

Skeermbilledets EKG-omrade viser realtime statusoplyshinger om patienten og

impulsgeneratoren, som kan vaere nyttige,-nar systemets-funktion skal vurderes. Der kan vaelges
falgende typer af kurver:

» Overflade-EKG'er sendes fra ledningselektroder pa patientens krop, som er forbundet til
PRM'en, og kan vises uden at interrogere .impulsgeneratoren.

» Der sendes real-time EGM'er fra pace/senseelektroderne, som ofte benyttes til at evaluere

ledningssystemets integritet og hjaelpe med til at'identificere fejl som f.eks. ledningsbrud,
isoleringsbrud eller Igsrivelser.

Der kan kun vises real-time EGM'er ved interrogering af impulsgeneratoren. Fordi de
anvender ZIP-telemetri eller telemetri med telemetrihoved, er de modtagelige over for
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radiofrekvensinterferens. Betydelig interferens kan medfare en forstyrrelse eller udfald i real-
time EGM'er ("ZIP-telemetrisikkerhed" pa side 1-9).

« Der kan til enhver tid lagres et 12 sekunders spor af visningen ECG/EGM (EKG/EGM) ved at
trykke pa knappen Snapshot fra en hvilken som helst skaerm.

BEMAERKNING: Hvis PRM'en efterlades ubenyttet i 15 minutter (eller 28 minutter, hvis
impulsgeneratoren var i Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved interrogering), lukkes real-
time EGM'er ned. PRM'en har en dialogboks, som gar det muligt at hente real-time EGM'er
frem igen.

BEMAERKNING: - liilfeelde af telemetriinterferens kan real-time intrakardiale EGM-kurver
og -markgrer blive forskudte i forhold til real-time overflade-EKG-kurver. Nar
telemetriforbindelsen er blevet bedre, veelges en vilkérlig intrakardial EGM-kurve for at
gentage initialiseringen.

Ved at veelge knappen Details’(Detaljer) kan:skaermbilledet ECG/EGM (EKG/EGM) veelges.
Folgende optioner-er tilgaengelige:

» Show Device Markers(Vis enhedsmarkgrer) — viser annoterede eventmarkgrer, som
identificerer visse spontane hjerte-<0g enhedsrelaterede events og giver informationer om f.
eKs. sensede/pacede events

.. Enable Surface Filter (Aktiver overfladefilter) — minimerer staj pa overflade-EKG'et

» DisplayPacing Spikes'(Vis pacing spikes) = viser detekterede pacing spikes, annoterede af
en markgr pa overflade-EKG-kurven

» .Trace Speed (Kurvehastighed) — justerer kurvens hastighed (0, 25 eller 50 mm/s). Nar
hastigheden oges, udvides tidsskalaen/den horisontale skala

» ~Gain (Forstaerkning) < justerer amplituden/den vertikale skala (AUTO, 4,2, 5, 10 eller 20 mm/
mV)for hver kanal..Nar forsteerkningen @ges, stiger.amplituden i signalet

Der kancudskrives real-time EGM'er,.som omfatter annoterede eventmarkerer, ved at falge
nedenstaende trin;

1. Tryk p&’en‘af PRM'ens taster for udskrivhingshastighed (for‘eksempel hastighedstasten 25)
for at begynde udskrivhingen.

Tryk pa den hastighedstast, der er meerket "0"(nul), for at. stoppe udskrivningen.
3. Tryk pa papirfederknappen; sa det'sidste udskrevne ark' skubbes helt ud.

Definitionerne pa de annoterede markgrer kan-skrives ud ved at trykke pa kalibreringstasten,
mens EGM'et skrives ud. Alternativt-kan der udskrives en.samlet rapport, der.indeholder
definitionerne pa alle de annoterede .markerer, ved at falge nedenstaende frin:

Klik pa knappen Reports (Rapporter) pa veerktgjslinjen. Vinduet Reports. blivervist.
Veelg afkrydsningsfeltet Marker Legend (Markgrbeskrivelse).

Klik pa knappen Print (Udskriv). Marker L.egendReport (Markgrbeskrivelsesrapporten)
sendes til printeren.

Vaerktgjslinje
Veerktgjslinjen gar det muligt at udfere falgende opgaver:

* Veelge systemveerktgjer

* Generere rapporter

* Interrogere og programmere enheden

» Se afventende eller programmerede eendringer
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» Se bemeerkninger og advarsler
» Afslutte programmersessionen

Faner giver mulighed for at vaelge programmeropgaver, som f.eks. visning af summary-data eller
programmering af enhedsindstillinger. Nar en fane veelges, bliver det tilhgrende skaermbillede
vist. Mange skaermbilleder indeholder yderligere faner, der gar det muligt at fa adgang til mere
detaljerede indstillinger og oplysninger.

Der findes knapper pa skaermbilleder og dialoger i hele applikationen. Knapper giver mulighed for
at udfare forskellige opgaver, herunder:

«  Skaffe detaljerede oplysninger

« Gennemse detaljer om'indstillinger
* . Indstille programmerbare veerdier
* ~Hente initiale veerdier

Nar-et knapvalg abner et vindue foran hovedskaermen, bliver der vist en knap med teksten Close
(Luk) i vinduets-gverste, hgjre hjgrne, sa vinduet kan lukkes, og der vendes tilbage il
hovedskaermen.

Ikoner-er grafiske elementer; der, nar de veelges, Kan initiere en aktivitet; vise lister eller optioner
elleneendre de viste oplysninger:

Detaljer —abner et vindue med detaljerede
oplysninger.

m
+M

e Patient — abner et vindue med detaljerede
1 oplysninger om'‘patienten.

.
-

Ledninger < abner et vindue med detaljer om
ledninger.

Batteri — abner etvindue med detaljer om
impulsgeneratorens batteri.

Flueben —angiver; at der er valgt en
mulighed.

Event — angiver, at der er opstaet en event.
Under gennemsyn af tidslinjen Trends pa
fanen Events vises der event-ikoner, hver
gang der er sket en event. Nar et event-ikon
veelges, bliver der vist detaljer om eventen.

=
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Handlingsikoner
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Sorteringsikoner
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@gnings- og mindskningsikoner
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—
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Rulningsikoner

Information — angiver oplysninger, som vises
til orientering.

Kgr — far programmeringsenheden til at
udfgre en handling.

Pause — far programmeringsenheden til at
standse en handling.

Fortseet — far programmeringsenheden til at
genoptage en handling.

Snapshot — far programmeringsenheden til at
lagre et 12 sekunders spor af EKG/EGM-
displayet fra en hvilken som helst skaerm.

POST fuldfert — abner vinduet Reports
(Rapporter) for at udskrive POST-
oplysningerne i Quick Notes eller Follow-Up
Reports (Opfelgningsrapporter).

Vandret skyder — angiver, at der kan klikkes
palen skyder, som sa kan treekkes til venstre
eller hgjre.

Lodret skyder — angiver;-at der kan klikkes pa
en skyder, som s& kan traekkes op eller ned.

Sortér stigende — angiver, at der for gjeblikket
er-valgt stigende sortering pa en
tabelkolonnes sorteringsknap.’(f.eks. 1, 2, 3,
4,5)

Sorter faldende—angiver,-at der.aktuelt er
valgt faldende sortering.pa en tabelkolonnes
sorteringsknap. (f.eks. 5, 4,3, 2,.1)

@gning— angiver, aten tilknyttet veerdi kan
@ges.

Mindskning—angiver, aten tilknyttet veerdi
kan mindskes.

Rul til venstre — angiver, at et tilknyttet
element kan rulles til venstre.
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Rul til hgjre—angiver, at et tilknyttet element
u kan rulles til hgjre.
Rul op—angiver, at et tilknyttet element kan
3 rulles op.
. Rul ned—angiver, at et tilknyttet element kan
3 rulles ned.
Almindelige objekter

Almindelige objekter som f.eks. statuslinjer, rullelinjer, menuer og dialoger anvendes i hele
applikationen. De fungerer'pa samme made som de objekter, der findes i webbrowsere og andre
computerprogrammer;

Brug af farver

Der er anvendt farver og symbol-il at fremhaeve knapper, ikoner og andre genstande samt visse
typer oplysninger. Brugen af bestemte farvekonventioner og symboler har til formal at give en
mere ensartet. brugeroplevelse og forenkle programmeringen. Se skemaet nedenfor, som
forklarer; hvordan farver og symboler er anvendt pa’ PRM-skaermene (Tabel 1-1
Farvekonventionerfor PRM'en pa side 1-7).

Tabel1-1. Farvekonventioner for PRM’en

Farve Betydning Eksempler Symbol
Red Angiver advarseltilstande Den valgte parametervaerdi er
ikke tilladt. Klik pa den rade Q

advarselsknap for at abne
skeermbilledet Parameter
Interactions
(Parameterinteraktioner),; som
indeholder oplysningerom
afhjeelpning af problemet.:

Enheds- og patientdiagnotiske
oplysninger, der kreever ngje

overvejelse.
Gul Angiver tilstande, der kreever Den valgte ‘parameterveerdiier
opmeaerksom tilladt, men anbefales ikke. Klik A

pa.den gule notifikationsknap
for-at abne skaermbilledet
Parameter Interactions
(Parameterinteraktioner), som
indeholder oplysninger om
afhjaelpning af problemet.

Enheds- og patientdiagnotiske
oplysninger, der kreever

handling.
Grgn Angiver acceptable sendringer Den valgte parameterveerdi'er
eller tilstande tilladt,’men.afventer stadig.

Der er.ikke nogen-enheds-og
patientdiagnotiske oplysninger;
der kreever saerlig

opmeerksomhed.
Hvid Viser den veerdi, der aktuelt er
programmeret
DEMONSTRATIONSMODUS

PRM'en har en seerlig demonstrationsmodus, som ger det muligt at anvende den som et vaerkigj
til selvleering. Valg af denne modus giver mulighed for at gve sig pa navigering mellem PRM'ens
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skaerme, uden at det kraever interrogering af en impulsgenerator. Med demonstrationsmodussen
kan man blive fortrolig med mange af de specifikke skeermsekvenser, der vises ved interrogering
eller programmering af en bestemt impulsgenerator. Demonstrationsmodussen kan ogsa
anvendes til at undersage de forskellige tilgeengelige funktioner, parametre og informationer.

Veelg den relevante impulsgenerator fra skaermbilledet Select PG (Veelg PG) og veelg derefter
Demo fra dialogen Select PG Mode (Veelg PG-modus) for at fa adgang til demonstrationsmodus.
Nar PRM'en er i demonstrationsmodus, viser PRM-modusindikatoren ikonet Demo-modus. Det
er ikke muligt at programmere impulsgeneratoren, sa laenge PRM'en er i demonstrationsmodus.
Forlad demonstrationsmodussen, far interrogering eller programmering af impulsgeneratoren
pabegyndes.

KOMMUNIKATION MED IMPULSGENERATOREN
PRM'en kommunikerer medimpulsgeneratoren ved hjeelp af et telemetrihoved.

Nar kommunikation med telemetrihovedet er pabegyndt, kan PRM'en bruge ZIP-telemetri uden
brug af telemetrihoved (tovejsradiofrekvenskommunikation) som graenseflade til visse
impulsgeneratormodeller.

Telemetri-er pakraevet for at:
*«_Sende kommandoer fra PRM'en, . som f.eks.:

— INTERROGATE

- PROGRAM

— . STAT PACE (Akut pace)
= DIVERT THERAPY

« #ndre enhedens parameterindstillinger
* Foretage EP-tests
» Foretage diagnostiske tests, inklusive fglgende:

— Tests af paceimpedans
— Paceteerskeltests
— Tests af spontan amplitude

ZIP Telemetry (ZIP-telemetri)

ZIP-telemetri er tilgaengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT og-ESSENTIO og fungerer
med en sendefrekvens pa 402 til 405 MHz. ZIP-telemetri er tilgaengelig i enhederne FORMIO,
VITALIO, INGENIO og ADVANTIO og fungerer med-en sendefrekvens pa 869,85 MHz.

ZIP-telemetri er en option med tovejs-RF-kommunikation uden brug af telemetrinoved, der gar
kommunikation mellem PRM-systemet og disse impulsgeneratorer med RF-funktion mulig.

» For enhederne ACCOLADE, PROPONENT0g'ESSENTIQO aktiveres' RF-kommunikation via
enheden ZOOM Wireless Transmitter, som er sluttet til PRM'en.Nar kommunikationen
pabegyndes, kraeves der telemetri med telemetrihoved. NarZIP-telemetri er klar til brug,
vises der en besked pa PRM-skaermen om, at telemetrihovedet kan fjernes. Ellers fortsaetter
sessionen med kommunikation via telemetrihoved.

* For enhederne FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO kontrollerer PRM'en
impulsgeneratorens telemetrifunktion, nar en telemetrisession med telemetrihovedet er
pabegyndt. Hvis PRM'en registrerer en impulsgenerator med ZIP-telemetrifunktion, vises der
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en besked om, at ZIP-telemetri er mulig, og at telemetrihovedet kan fjernes. Ellers fortsaetter
sessionen med kommunikation via telemetrihoved.

ZIP-telemetri tilbyder felgende fordele sammenlignet med traditionel telemetri med brug af
telemetrihoved:

Starre hastighed ved overfgrsel af data betyder, at mindre tid er n@dvendig til interrogering af
enheden

Dataoverfgring over:en leengere afstand (inden for 3 m [10 ft]) minimerer behovet for at
beholde telemetrihovedet i det sterile felt under implantation, hvilket kan reducere risikoen for
infektion

Kontinuerlig telemetri ermulig under hele implantationsproceduren, sa monitorering af
impulsgeneratorens funktion og ledningens integritet er mulig under implantationen

Laderlaegen fortszette operationen; mens enheden bliver programmere til patienten

Kommunikation med brug af telemetrihoved er stadig tilgaengelig, uanset om der anvendes ZIP-
telemetri.

Start af en telemetrisession med brug af telemetrihoved

Falg nedenstaende procedure for at begynde en session med telemetrikontakt med brug af
telemetrihoved:

1,

4.

Sarg for, at telemetrihovedet.er sluttet til programmersystemet, og at deter tilgaengeligt
under hele-sessionen.

Anbring telemetrihovedet over enheden med-en afstand pa maks; 6 cm (2,4 tommer).
Anvend programmeren til-at interrogere enheden.
Bevar telemetrihovedets position, nar kommunikation erpakreevet.

Start af en ZIP-telemetrisession

Falg nedenstaende procedure forat begynde en session med - kommunikation via ZIP-telemetri:

1.

For ACCOLADE-=, PROPONENT- og,ESSENTIO-enheder.skal det-kontrolleres, at ZOOM
Wireless Transmitter er forbundettil PRM'en via. USB-kablet, og at den-grgnne lampe oven
pa senderen lyser (viser, at senderen er klartil brug).

Start en telemetrisession med telemetrihoved. Kontrollér, at telemetrihovedets ledning
befinder sig inden for raekkevidde af impulsgeneratoren; sa telemetri.-med brug af
telemetrinoved er muligr-om ngdvendigt.

Hold telemetrihovedet pa plads;.indtil der enten vises.en meddelelse .om, at telemetrihovedet
ikke behgver befinde sig i naerheden af impulsgeneratoren laengere, eller-til lampen for ZIP-
telemetri teender pa PRM-systemet.

Afslutning af en telemetrisession

Veelg knappen End Session (Afslut session)-for at forlade en-telemetrisession og vende tilbage til
startskeermen. Det kan vaelges at afslutte sessionen eller at vende tilbage til den aktuelle
session. Nar en session er afsluttet, afbryder PRM'en al kommunikation med impulsgeneratoren.

ZIP-telemetrisikkerhed

Folgende oplysninger om ZIP-telemetrisikkerhed gaelder for enheder med en
sendefrekvens pa 402 til 405 MHz.
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Impulsgeneratoren er forsynet med en kompatibel effektsvag sender-modtager. Det er kun muligt
at interrogere eller programmere impulsgeneratoren via RF-signaler, der anvender den
pageldende ZIP-telemetriprotokol. Impulsgeneratoren verificerer, at den kommunikerer med et
ZOOMVIEW-system, fgr den besvarer nogen RF-signaler. Impulsgeneratoren gemmer, sender
og modtager individuelt identificerbare helbredsoplysninger i et krypteret format.

ZIP-telemetri er mulig, nar alle de falgende betingelser er opfyldt:

e ZIP-telemetri for PRM'en er aktiveret
«  ZOOM Wireless Transmitter er sluttet til PRM'en via USB-kablet

+ Indikatorlampen oven,pa ZOOM Wireless Transmitter er grgn og viser, at senderen er klar il
brug

* Impulsgeneratoren befinder sig inden for PRM'ens reekkevidde

» Impulsgeneratoren har ikke naet Explant (Eksplantation). Bemaerk, at der vil veere mulighed
forialt1,5 times ZIP-telemetri, efter.at impulsgeneratoren har naet Explant (Eksplantation)

* Impulsgeneratorens batterikapacitet er ikke opbrugt
« Impulsgeneratoren er ikke'i MRI Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus)

For at overholde lokale'’kommunikationsregler og -bestemmelser, bar ZIP-telemetri ikke
anvendes, hvis impulsgeneratoren har overskredet sin‘normale driftstemperatur pa 20 °C-45 °C
(68 °F-113.°F).

Kommunikation er mulig mellem flere forskellige'/PRM'er og impulsgeneratorer samtidig som
seerskilte sessioner. Signaler-fra andre sessioner, der anvender RF-kommunikation eller
interferens'fra andre RF=kilder, kan forstyrre eller forhindre kommunikation i form af ZIP-telemetri.

FORSIGTIG:  RF-signalerfra enheder; der fungerer ved frekvenser i naerheden af
impulsgeneratorens frekvens, kan afbryde ZIP-telemetri under interrogering eller programmering
af impulsgeneratoren.'Denne RF-interferens kan reduceres ved at gge afstanden mellem den
forstyrrende enhed og PRM'enog impulsgeneratoren.-Eksemplerpa enheder, der kan forarsage
interferens i frekvensbandet pa 869,85 MHz, omfatter:

» Tradlgse|telefonhandseet eller basestationer
* Visse patientmonitoreringssystemer

Radiofrekvensinterferens-kan afbryde ZIP-telemetrikontakt midlertidigt. PRM'en vil normalt
genetablere ZIP-kontakten, nar RE-interferensen.opharer eller reduceres. Da fortsat RF-
interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikation, er'systemet beregnet til-at bruge telemetri
ved hjeelp af telemetrihoved; nar ZIP-telemetri ikke:er mulig.

Hvis ZIP-telemetri ikke er mulig pa grund af.interferens, eller‘hvis ZOOM Wireless Transmitter-
systemet ikke er tilsluttet eller ikke fungerer korrekt, kan der etableres telemetrikontaktmed
PRM'en via kommunikation med telemetrihoved. Systemet giver falgende feedback for at vise, at
ZIP-telemetri ikke er mulig:

* Indikatorlampen for ZIP-telemetri p4 PRM'en slukker

» Den grgnne indikatorlampe pa ZOOM Wireless Transmitter er slukket

« Hovis eventmarkarer og/eller EGM'er er aktive, bliver overfgrslen‘af eventmarkarer og/eller
EGM'er afbrudt

* Hvis en kommando om en anden handling er blevet afgivet, viser PRM'en en notifikation om,
at telemetrihovedet skal anbringes inden for impulsgeneratorens raekkevidde
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ZIP-telemetri fungerer konsekvent med kommunikation via telemetrihoved — der kan ikke
feerdiggeres et programmeringstrin, far hele programmeringskommandoen er blevet modtaget
og bekreeftet at impulsgeneratoren.

Impulsgeneratoren kan ikke blive fejlprogrammeret pa grund af afbrudt ZIP-telemetri. Afbrydelse
af ZIP-telemetrien kan skyldes RF-signaler, der anvender frekvenser i naerheden af
impulsgeneratorens frekvens og er staerke nok til at konkurrere med ZIP-telemetrikontakten
mellem impulsgeneratoren og PRM'en. Betydelig interferens kan medfare en forstyrrelse eller
udfald i real-time EGM'er. Hvis kommandoer bliver afbrudt, viser PRM'en en meddelelse om, at
telemetrihovedet skal placeres pa impulsgeneratoren. Hvis denne meddelelse vises flere gange,
kan det veere et tegn pa intermitterende interferens. Disse situationer kan Igses ved at flytte den
ZOOM Wireless-Transmitter, der er forbundet til PRM'en eller ved at anvende standardtelemetri
med telemetrihoved. Der vilikke vaere nogen afbrydelser af enhedens funktionalitet eller terapi i
denne periode.

BEMAERKNING: < Nar deranvendes bade ZIP-telemetri og telemetri med telemetrihoved (for
eksempel ved skift fra ZIP-telemetri til-telemetrihoved pé grund af interferens), kommunikerer
impulsgeneratoren-sa vidt-muligt med programmeringsenheden via ZIP-telemetri. Hvis der
udelukkende gnskes telemetri med telemetrihoved, indstilles Communication Mode
(Kommunikationsmodus) (dbnes ved valg af knappen Ultilities (Hjeelpefunktioner)) til brug af
telemetrihoved. for-al telemetrikommunikation.

BEMAERKNING: For atforleenge batteriets levetid bliver en ZIP-telemetrisession afbrudt, hvis
impulsgeneratoren fuldstaendigt mister kontakten til PRM'en i en sammenhaengende periode pa
en.time (eller 73 minutter, hvis enheden-var i Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved
interrogering)..Der skal-anvendes telemetri med telemetrihoved for at genetablere kontakt med
impulsgeneratoren,; nar denne periode er udlgbet:

Overvejelseromkring reduktion af interferens

Jgning af afstandentil kilden-til de forstyrrende signaler kan ggre det muligt at anvende ZIP-
telemetrikanalen:

ZIP-telemetrifunktionen kan forbedres.ved at flytte den ZOOM Wireless Transmitter. Hvis ZIP-
telemetrifunktionen ikke er tilfredsstillende kan der-i'stedet anvendes telemetri med
telemetrihoved.

Afhaengigt af omgivelserne-og PRM'ens-orientering i forhold tilimpulsgeneratoren kan systemet
bevare ZIP-telemetrikontakt i.en-afstand af op.til 3 m'(10 ft). Der opnas optimal ZIP-
telemetrikontakt ved at placere den ZOOM Wireless Transmitter inden-for en afstand af 3 m (10
ft) fra impulsgeneratoren-og fierne eventuelle forhindringer.mellem.den ZOOM Wireless
Transmitter og impulsgeneratoren.

Refleksion og/eller blokeringaf signalerne kan reduceresved at placere den ZOOM Wireless
Transmitter mindst 1 m (3 ft) fra vaegge eller metalgenstande 69 undga, at impulsgeneratoren
(inden implantation) er i direkte kontakt med metalgenstande.

Undlad at placere den ZOOM Wireless Transmitter taet pa .skeerme, hgjfrekvent elektrokirurgisk
udstyr eller steerkt magnetiske felter, da det kan forringe telemetrikontakten.

Signalkvaliteten kan forbedres ved at sgrge for, at.der .ikke er nogen forhindringer (f.eks. udstyr,
metalinventar, personer eller vaegge) mellem'den ZOOM Wireless Transmitter og
impulsgeneratoren. Personer eller genstande, der midlertidigt beveeger sig mellem ZOOM
Wireless Transmitter og impulsgeneratoren under ZIP-telemetri kan midlertidigt forstyrre
kommunikationen, men vil ikke pavirke enhedens funktionalitet eller terapi.

En undersggelse af, hvor lang tid, det tager at gennemfare en interrogering efter, at der er
etableret ZIP-telemetri, kan give en indikation af, om der er interferens. Hvis en interrogering ved
hjeelp af ZIP-telemetri tager under 20 sekunder, er de aktuelle omgivelser sandsynligvis fri for
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interferens. En interrogeringstid pa over 20 sekunder (eller korte intervaller med EGM-udfald)
tyder pa, at der kan veere interferens.

ZIP-telemetrisikkerhed

Folgende oplysninger om ZIP-telemetrisikkerhed gzelder for enheder med en
sendefrekvens pa 869,85 MHz.

Impulsgeneratoren er forsynet med en kompatibel effektsvag sender-modtager. Det er kun muligt
at interrogere eller programmere impulsgeneratoren via RF-signaler, der anvender den
pageldende ZIP-telemetriprotokol. Impulsgeneratoren verificerer, at den kommunikerer med et
ZOOMVIEW-system, fgr-den besvarer nogen RF-signaler. Impulsgeneratoren gemmer, sender
og modtager individuelt identificerbare helbredsoplysninger i et krypteret format.

ZIP-telemetri.er mulig, nar alle de fglgende betingelser er opfyldt:

+ ZIP-telemetri for PRM'en er aktiveret

« Umpulsgeneratoren erforsynet med RF-kommunikationsteknologi
« Kanalen for ZIP-telemetri-kan benyttes

* ~ Impulsgeneratoren befinder-sig inden for PRM'ens raekkevidde

» _Impulsgeneratoren har.ikke naet Explant (Eksplantation). Bemaerk, at der vil veere mulighed
foricalt 1,5 times ZIP-telemetri, efter at.impulsgeneratoren har ndet Explant (Eksplantation)

» _Impulsgeneratorens batterikapacitet er ikke‘opbrugt
«~ Impulsgeneratoren‘er ikke i MRI-Protection Mode (MR=scanning beskyttelsesmodus)

For at overholde lokale Kommunikationsregler og -bestemmelser, bar ZIP-telemetri ikke
anvendes, hvis impulsgeneratoren-har overskredet sin-normale driftstemperatur pa 20 °C-43 °C
(68 °F-109 °F).

Kommunikation-er mulig mellem en PRM'er og en impulsgeneratorer ad gangen. Hvis der
allerede foregar en kommunikationssession mellem PRM og impulsgenerator.i-naerheden, vil det
ikke veere tilladt at starte'endnu‘en session. Kommunikation med.telemetrihoved vil derfor vaere
ngdvendig i'dette tilfeelde.

PRM'en fortzeller, hvis ZIP-telemetri.ikke er mulig, fordi der,allerede foregar andre’sessioner.

RF-signaler i det samme frekvensband, som systemet bruger, kan forstyrre ZIP=
telemetrikommunikation.,Disse forstyrrende signaler omfatter:

« Signaler fra andre RF-kommunikationssessioner mellem impulsgeneratorer-og PRM-
systemer efter, at det maksimale.antal separate sessioner er naet. Andre impulsgeneratorer
og PRM'er i neerheden, der anvender ZIP-telemetri, kan forhindre ZIP-
telemetrikommunikation.

¢ Interferens fra andre RF-kilder.

FORSIGTIG: RF-signaler fra enheder, der fungerer ved frekvenseri narheden af
impulsgeneratorens frekvens, kan afbryde ZIP-telemetri under interrogering eller programmering
af impulsgeneratoren. Denne RF-interferens kan reduceres ved at gge afstanden mellem den
forstyrrende enhed og PRM'enog impulsgeneratorenEksempler pa enheder, der kan forarsage
interferens i frekvensbandet pa 869,85 MHz, omfatter:

+ Tradlgse telefonhandseet eller basestationer
* Visse patientmonitoreringssystemer

Radiofrekvensinterferens kan afbryde ZIP-telemetrikontakt midlertidigt. PRM'en vil normalt
genetablere ZIP-kontakten, nar RF-interferensen opharer eller reduceres. Da fortsat RF-
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interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikation, er systemet beregnet til at bruge telemetri
ved hjeelp af telemetrihoved, nar ZIP-telemetri ikke er mulig.

Hvis ZIP-telemetri ikke er mulig, kan der etableres telemetrikontakt med PRM'en ved hjeelp af
telemetrihoved. Systemet giver falgende feedback for at vise, at ZIP-telemetri ikke er mulig:

* Indikatorlampen for ZIP-telemetri p4 PRM'en slukker

* Hyvis eventmarkgrer og/eller EGM'er er aktive, afbrydes overfgrslen af eventmarkarer og/eller
EGM'er

» Hvis en kommando om en anden handling er blevet afgivet, viser PRM'en en notifikation om,
at telemetrinovedet skal-anbringes inden for impulsgeneratorens reekkevidde

ZIP-telemetri fungererkonsekvent med kommunikation via telemetrihoved — der kan ikke
feerdigggres-et programmeringstrin, fgr-hele programmeringskommandoen er blevet modtaget
og-bekreeftet atimpulsgeneratoren.

Impulsgeneratoren kanvikke blive fejlprogrammeret pa grund af afbrudt ZIP-telemetri. Afbrydelse
af ZIP-telemetrien kan skyldes RF-signaler, der anvender. frekvenser i neerheden af
impulsgeneratorens frekvens og er steerke nok til at konkurrere med ZIP-telemetrikontakten
mellem.impulsgeneratoren.og’PRM'en. Betydelig interferens kan medfare en forstyrrelse eller
udfald i real-time EGM'er..Hvis kommandoer bliver afbrudt, viser PRM'en en meddelelse om, at
telemetrihovedet skal'placeres pa impulsgeneratoren. Hvis denne meddelelse vises flere gange,
kan det veere et tegn’pa intermitterende interferens. Disse situationer kan lgses ved at flytte
PRM'en eller anvende-standardtelemetri med telemetrihoved. Der vil ikke vaere nogen
afbrydelser-af'enhedens funktionalitet eller terapi’i denne periode.

BEMAERKNING: - Narderanvendes bade ZIP-telemetri og telemetriimed telemetrihoved (for
eksempel-ved skift fra ZIP-telemetri til-telemetrihoved péa grund af interferens), kommunikerer
impulsgeneratoren sa vidt muligt med programmeringsenheden. via ZIP-telemetri. Hvis der
udelukkende gnskes telemetri med telemetrihoved, indstilles.Communication Mode
(Kommunikationsmodus) (abnes ved valg-af knappen Utilities (Hjeelpefunktioner)) til brug af
telemetrihoved for al telemetrikommunikation,

BEMAERKNING:  For.at forleenge batteriets levetid bliver en'ZIP-telemetrisession afbrudt, hvis
impulsgeneratoren fuldsteendigt mister kontakten titPRM'en’i en sammenhgngende periode pa
en time (eller 73 minutter, -hvis enheden var i Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved
interrogering).-Der skal‘anvendes telemetri med telemetrihoved forat genetablere kontakt med
impulsgeneratoren; nar denne periode erudlabet.

BEMAERKNING: PRM'enoperereri etlandespecifikt frekvensomréade.-PRM'en bestemmer,
hvilket ZIP-frekvensomrade impulsgeneratoren skal anvende; afheengigt af.den pageeldende
model. Hvis PRM'ens og impulsgeneratorens ZIP-frekvensomrade ikke stemmer overens,
angiver det, at patienten er rejstuden.fordet land, hvariimpulsgeneratoren-blev implanteret.
PRM'en viser en meddelelse om, at.der ikke kan anvendes ZIP-telemetri. Patientens
impulsgenerator kan dog stadig-interrogeres ved hjeelp;af telemetrihovedet: Kontakt Boston
Scientific vha. oplysningerne pa manualens-bagside; hvis interrogering uden for
implantationslandet er ngdvendig.

Overvejelser omkring reduktion af interferens

@gning af afstanden til kilden til de forstyrrende signaler kan gere det muligt at anvende ZIP-
telemetrikanalen. Der anbefales en minimumafstand pa 14 m (45 ft) mellem kilden til interferens
(med et gennemsnitligt output pa 50 mW eller mindre) og bade impulsgeneratoren og PRM'en.

ZIP-telemetrikommunikationen kan forbedres, hvis PRM'en eller dens antenne flyttes. Hvis ZIP-
telemetrifunktionen ikke er tilfredsstillende kan der i stedet anvendes telemetri med
telemetrihoved.
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Refleksion og/eller blokering af signalerne kan reduceres ved at placere PRM'en mindst 1 m (3 ft)
fra vaegge eller metalgenstande og undga, at impulsgeneratoren (inden implantation) er i direkte
kontakt med metalgenstande.

Signalkvaliteten kan forbedres ved at sarge for, at der ikke er nogen forhindringer (f.eks. udstyr,
metalinventar, personer eller vaegge) mellem PRM'en og impulsgeneratoren. Personer eller
genstande, der midlertidigt bevaeger sig mellem PRM'en og impulsgeneratoren under ZIP-
telemetri kan midlertidigt forstyrre kommunikationen, men vil ikke pavirke enhedens funktionalitet
eller terapi.

En undersagelse af, hvor lang tid, det tager at gennemfare en interrogering efter, at der er
etableret ZIP-telemetriskan give en indikation af, om der er interferens. Hvis en interrogering ved
hjeelp af ZIP-telemetri-tager under 20 sekunder, er de aktuelle omgivelser sandsynligvis fri for
interferens. En interrogeringstid pa over 20 sekunder (eller korte intervaller med EGM-udfald)
tyder pa, at der kan veere interferens.

INDIKATIONSBASERET PROGRAMMERING (IBP)

SUMMARY B EVENTS TESTS :

Select the desired patient indications then press View Recommended Settings.

SINUS NODE AV NODE ATRIALARRHYTHMIAS -
ﬂ Normal @ rormal 0 None
Chronotropically O 1st Degree Block O Pagpismal | PersighoNe
Incompetent
Sick Sinus Syndrome o 2nd Degree Block O Permanent/Chronic AF
SinusiHady OCumplete Heart Block

Neurovascular
Syndromes

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

View Recommended Settings

Denne funktion.er tilgeengeligi.enhederne ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO og
INGENIO.

IBP er et veerktaj, der giver specifikke anbefalinger om programmering baseret pa patientens
kliniske behov og-primaere indikationer:

IBR er en klinisk-fremgangsmade-til programmering, der er udviklet pa basis af samrad med
lzeger og case-studier. Formalet med IBP er-at forbedre resultaterne for patienten samt at spare
tid ved at give anbefalinger vedrgrende.grundlaeggende’programmering, som kan tilpasses efter
behov..IBP praesenterersystematisk-de specifikke funktioner, der er beregnet til\brug med de
kliniske tilstande, der identificeres i IBP-brugergraensefladen, hvilket gar det. muligt at udnytte
impulsgeneratorens muligheder optimalt.

IBP kan abnes fra fanen Settings (Indstillinger) pa applikationens-hovedskaerm (Figur 1-2
Skaermbilledet Indications-based Programming pa-side 1-14).

Figur 1-2. Skaermbilledet Indications-based Programming

Indikationerne er grupperet i generelle kategorier som.illustreret-ovenfor. Formalet med hver
kategori af indikationer beskrives herunder:

» Sinus Node (Sinusknude)

— Hvis Normal veelges, er formalet at tillade spontane atrielle events og om nadvendigt
levere RV-pacing.
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— Hvis Chronotropically Incompetent (Kronotopisk inkompetent) veelges, er formalet at
levere frekvensadaptiv pacing.

— Huvis Sick Sinus Syndrome (Syg-sinus-syndrom) veelges, er formalet at levere atriel
pacingstotte.

— Hovis Neurovascular Syndromes (Neurovaskulaere syndromer) veelges, er formalet at
levere Sudden Brady Response (Pludselig bradyrespons).

* AV Node (AV-knude)

— Hvis Normal eller 1st Degree Block (1.-grads blok) veelges, er formélet at tillade spontan
AV-overledning og om ngdvendigt levere RV-pacing.

— Hvis 2nd Degree Block (2.-grads blok) veelges, er formalet at tillade spontan AV-
overledning oglevere AV-sekventiel pacing, nar der ikke sker overledning.

=~ Hvis Complete Heart Block (Komplet hjerteblok) veelges, er formalet at levere AV-
sekventiel pacing.

BEMAERKNING: - De valgte indstillinger for AF og Sinus Node (Sinusknude) kan have
indvirkning pé den foreslaede.vaerdi for Normal/1st Degree Block-indstillingen af AV Node
(AV-knude):

" Atrial Arrhythmias (Atrielle arytmier)

— Hvis Paroxysmal/Persistent veelges, er formalet at undga tracking af atrielle arytmier ved
hjeelp-af ATR Mode Switch-(ATR-modusskift), nar der foreslas en
dobbeltkammerpacingmodus.

= < Hvis-Permanent/Chronic AF (Permanent/kronisk AF) vaelges, erformalet at levere
frekvensadaptiv.RV-pacing og-indstille atriel.sensing til Off (Fra).

Nar patientindikationerne er valgt, vaelges knappen View Recommended Settings (Vis
anbefalede indstillinger) forat-fa vist en oversigt over anbefalingerne for-programmering (Figur
1=3 Skeaermbilledet Proposed Settings-Summary pa side 1-16):

BEMAERKNING: ~ De anbefalede indstillinger skal farst gennemses, for de kan programmeres.
Ved valg-af knappen View Recommended Settings(Vis anbefalede.indstillinger) vises de
indstillinger, der anbefales pé baggrund af de indikationer, der-ervalgt..Visning af de anbefalede
indstillinger overskriverikke nogle afventende (dvs. endnu ikke programmerede)
parametereendringer. Nar de anbefalede indstillinger er.gennemset, skal det vaelges enten at
programmere eller afvise dem. Hvis det veelges'at afvise de anbefalede indstillinger, bliver alle de
afventende indstillinger'genskabt. Hvis det veelges at-programmere-de anbefalede indstillinger;
bliver eventuelle afventende parameteraendringer overskrevet, med undtagelse af sensitivitets-
og terapioutput, som eruafhaengige afIBP.
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'INDICATION PROFILE - PROPOSED SETTINGS SUMMARY Lo
SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS
Mode DDD
LRL-MTR 40 = 130 min 1
Paced AV Delay 220 - 300 ms
Sensed AV Delay 220~ 300 ms

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

Program this Profile Reject this Profile

Figur 1-3. Skarmbilledet Proposed Settings Summary

Skaermen Proposed Settings. Summary/(Opsummering af foreslaede indstillinger) viser de
primaere anbefalingerfor programmering. Du kan f& vist flere detaljer om alle sendrede parametre
ved at veelge knappen View Changes (Vis andringer) pa vaerktgjslinjen. Sa leenge
telemetrikontakten opretholdes, kan du vaelge at programmere de foreslaede indstillinger eller at
afvise dem:

» _Programmere —~ Veelg knappen Program this Profile (Programmer denne profil) for at
acceptere de foreslaede.indstillinger.

» Afvise~veelgknappenReject this Profile (Afvis denne profil) for at afvise de foreslaede
indstillinger. Denne handling medfarer,.at du vender tilbage til hovedskaermbilledet for IBP
uden at foretage ‘aendringer,

MANUEL PROGRAMMERING

Der findes manuelle programmeringsfunktioner sasom glidere.og'-menuer, som-giver mulighed
for at justere impulsgeneratorens programmeringsindstillinger-individuelt.

De manuelle programmeringsfunktionerfindes.pa fanen Settings Summary (Oversigt over
indstillinger), som der.er adgang il fra fanen-Settings (Indstillinger) ellerved at.veelge knappen
Settings Summary-pa fanen Summary (Oversigt). Se beskrivelsen af andre funktioner i denne
manual vedrgrende specifikke oplysninger 0g anvishinger-om manuel programmering.-Se
"Programmerbare optioner' pa side A-1-for detaljeredelister over tilgaengelige indstillinger.

DIVERT THERAPY (AFBRYD TERAPI)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne, ACCOLADE,; PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO:

Knappen DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) kan anvendes til‘at afslutte en-eventuel
igangveerende diagnostisk test samt Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsesmodus) (hvis der bruges telemetrihoved, skal det holdes pa plads, indtil
afledningsfunktionen er feerdig for at undga at'forstyrre afledningskommandoen).

Tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) kan desuden anvendes til at afslutte MRI Protection
Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

STAT PACE (AKUT PACE)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.
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Akut bradykardipacing ved hjaelp af kommandoen STAT PACE indstiller bradykardifunktionen til
parametre, der er beregnet til at sikre capture.

1. Hvis en session ikke allerede er i gang, skal telemetrihovedet placeres inden for
impulsgeneratorens raekkevidde.

2. Tryk pa tasten STAT PACE. Et meddelelsesvindue viser veerdierne for STAT PACE.

3. Tryk pa tasten STAT PACE igen. En meddelelse angiver, at STAT PACE er under udfgrelse,
efterfulgt af vaerdierne for STAT PACE.

4. Velg knappen'Close (Luk) i meddelelsesvinduet.
5. STATPACE standses,ved at omprogrammere impulsgeneratoren.

BEMAERKNING: < STAT PACE afslutterElectrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsesmodus) og-MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

FORSIGTIG: :Nar enimpulsgenerator er programmeret til indstillinger under STAT PACE,
fortseetter den-medat pace ved hgjenergiveerdier under. STAT PACE, hvis den ikke
omprogrammeres: Brugen af parametre under STAT \PACE vil sandsynligvis reducere enhedens
levetid.

STAT PACE-parametervaerdierne er.vist nedenfor (Tabel 1-2 STAT PACE-parametervaerdier pa
side 1-17).

Tabel 1-2. STAT PACE-parametervardier

Parameter Vaerdier

Mode (Modus) VVI
Lower-Rate Limit (Nedre frekvensgraense) 60 min
Interval 1000 ms
Amplitude 75V
Pulse Width (Impulsbredde) 1,0 ms
Paced Refractory (Pacet refraktaer) 250'ms
Iéead C;onfiguration (Ledningskonfiguration) (Pace/ Unipolar (Unipoleer)

ense

BEMAERKNING: Pacemodussen STAT PACE (Akut pace) er AAl for enkeltkammerenheder,
der er programmeret til AAI(R) eller AOO.

DATABEHANDLING

PRM-systemet ger det muligt at fa‘vist, udskrive, gemme eller hente data frem.om patienten og
impulsgeneratoren. Dette afsnit beskriver PRM'ens-muligheder for-databehandling.

Patient Information (Patientoplysninger)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Oplysninger om patienten kan gemmes i impulsgeneratorens hukommelse. Oplysningerne er
tilgaengelige fra skaeermen Summary (Opsummering) ved valg af Patient-ikonet. Disse

oplysninger omfatter, men er ikke begreenset til, fglgende:

+ Data om patienten og laegen
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* Impulsgeneratorens serienummer
» Dato for implantation

* Ledningskonfigurationer

» Testmalinger ved implantation

Oplysningerne kan hentes til enhver tid ved at interrogere impulsgeneratoren og fa vist dem pa
PRM'en eller udskrive dem som en rapport.

BEMAERKNING: Hvis data om patientens fgdselsdato, kan eller kondition eendres i Patient
Information (Patientoplysninger), aendres den tilsvarende vaerdi i Minute Ventilation
(Minutventilation) automatisk. Tilsvarende, hvis data om patientens kondition aendres i Minute
Ventilation, eendres den tilsvarende veerdi i Patient Information automatisk.

BEMAERKNING: Data indtastet for patientens Sleep Schedule (Savnplan) anvendes til
trenden for AP Scan.

Data Storage (Datalagring)

Denne funktion er.tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PRORPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO.og ADVANTIO.

PRM'en giver mulighed:for at gemme impulsgeneratordata pa PRM'ens harddisk eller pa en lgs
datadiskette: Data, der gemmes pa PRM'en, kan.overfgres til et flytbart USB-flashdrev.

Gemte impulsgeneratordata.-omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:

) Terapiforlgb

. Programmerede parameterveerdier
* Trending-veerdier

* HRV

» Histogramteellere for pacing/sensing

Veelg knappen Utilities (Funktioner) og derefter fanen Data Storage (Datalagring) for at fa adgang
til felgende optioner:

* Read Disk (Laes disk)— gar-det muligt at hente gemte impulsgeneratordata fra en datadisk.

+ Save All (Gem alt) <ger det muligt at gemme- impulsgeneratordata’pa enten endatadiskette
(der skal indseettes en diskette).eller p4 PRM'ens harddisk (hvis der ikke registreresen
datadiskette). Data gemt pa en datadiskette kan hentes ved hjaelp af optionen Read Disk
(Lees disk) beskrevet ovenfor. Data, der gemmes pa PRM'en, kan lzeses, slettes eller
overfgres til et USB-flashdrev.fra PRM'ens startskaerm. Der-er mulighed for rapporter i PDF-
format. Der henvises til brugermanualentilPRM'en for yderligere oplysninger:

BEMAERKNING: Mens dataene gemmes, viser'en meddelelse'i hgjre side af skaermen
System Status, hvor dataene bliver gemt.

Tag fglgende med i betragtning ved lagring og hentning afimpulsgeneratordata:

* Der kan hgjest gemmes 400 entydige patientjournaler pa PRM'en. Nar en impulsgenerator
interrogeres, vurderer PRM'en, om der allerede findes en journal for den pagaeldende
impulsgenerator, eller om der skal oprettes en ny journal. Hvis der er behov for en ny journal,
og PRM'en har néet sin kapacitet pa 400 journaler, slettes den aeldste arkiverede journal for
at skabe plads til den nye patientjournal.

* Ved gennemgang af data for flere patienter skal der startes en ny session for hver patient.
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» Sorg for at gemme alle impulsgeneratordata pa enten en diskette eller et USB-drey, for en
PRM sendes tilbage til Boston Scientific, da alle patient- og impulsgeneratordata bliver slettet
fra PRM'en, nar den returneres.

» Impulsgeneratordata kan krypteres, fgr de overfares til et USB-flashdrev, for at beskytte
patientfglsomme data.

Device Memory (Enhedshukommelse)

Udskriv

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO/INGENIO og ADVANTIO.

Funktionen Device Memory:(Enhedshukommelse) giver mulighed for at hente, gemme og
udskrive impulsgeneratorens hukommelsesdata, som er beregnet til brug af en Boston Scientific-
repraesentant til kliniske formal og fejlifinding. Funktionen bar kun anvendes under vejledning af
en Boston,Scientific-repraesentant. Digitale medier med enhedshukommelsesdata indeholder
personlige helbredsoplysninger, og bgrderfor behandles i overensstemmelse med geeldende
politikker og-bestemmelser. om beskyttelse af personlige oplysninger og datasikkerhed.

BEMAERKNING: . (FanenData Storage (Datalagring).giver adgang til impulsgeneratorens data
til brug for Klinikere ("Data Storage (Datalagring)” péa side 1-18).

PRM-rapporter kan udskrives ved-hjeelp af den interne printer eller ved tilslutning til en ekstern
printer-Veelg knappen Reports'(Rapporter) for at udskrive en rapport. Veelg derefter den rapport,
du.gnsker, udskrevet fra.fglgende kategorier:

+ Opfglgningsrapporter
.~ Episoderapporter
+ _(Andrerapporter (omfatter enhedsindstillinger, patientdata og andre oplysninger)

SAFETY MODE (SIKKERHEDSMODUS)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO;VITALIO, INGENIO\og ADVANTIO:

Impulsgeneratoren er forsynetmed dedikeret Safety Core-hardware, der-er beregnet til levering
af terapi til opretholdelse afliv i tilfeelde afuoprettelige eller gentagne fejltilstande, som medfarer
en nulstilling af systemet. Disse fejltyper-indikerer et tab af. komponentintegritet i
impulsgeneratorens centralenhed (CPU), herunder'mikroprocessoren, programkoden og
systemhukommelsen. Safety Core fungerer uafhaengigt ved-hjeelp af et minimum af hardware
(dvs. unipoleer ledningskonfiguration).og fungerer.samtidig. som backup for disse komponenter.

Safety Core overvager ogsa enhedenunder-normal-pacing. Hvis der ikke -opnas normal pacing,
leverer Safety Core en escape-pace, og en nulstilling af systemet igangsaettes.

Hvis impulsgeneratoren registrerer tre nulstillingerinden for cirka’48 timer, vender enheden
tilbage til Safety Mode (Sikkerhedsmodus), og-det bgr-overvejes atudskifte enheden. Samtidig
sker fglgende:

* Der kan ikke anvendes ZIP-telemetri til kommunikation. med PRM'en, nar Safety Mode
(Sikkerhedsmodus) er aktiv. Der skal i stedet benyttes telemetri med telemetrihoved.

* LATITUDE NXT advarer om, at Safety Mode (Sikkerhedsmodus) er blevet aktiveret.

* Ved interrogering vises der en advarselsskaerm om, at impulsgeneratoren er i Safety Mode
(Sikkerhedsmodus), og at du bar kontakte Boston Scientific.
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Backuppacemaker
Safety Mode (Sikkerhedsmodus) leverer ventrikuleer pacing med falgende parametre:

BEMAERKNING: | enkeltkammerpacemakere skelner Safety Mode (Sikkerhedsmodus) ikke
mellem ledningsplaceringen. Der leveres paceterapi med de parametre, der er anfgrt nedenfor,
uanset, om ledningen er placeret i atriet eller ventriklen. Hvis ledningen er placeret i det hgjre
atrium, viser skeermen Safety Mode (Sikkerhedsmodus) alligevel, at der leveres ventrikulaer
terapi. | dobbeltkammerpacemakere leveres der kun pacing i ventriklen i Safety Mode
(Sikkerhedsmodus).

* Brady Mode(Bradymodus)—VVI

* LRL-72,5min"

* Pulse Amplitude (Impulsamplitude)—5,0 V

*  Pulse Width-(Impulsbredde)-~1,0 ms

* RV.Refractory Period (RVRP)—250 ms
*~-RV-sensitivitet-—AGC 0,25 mV

* RV-ledningskonfiguration—Unipolar (Unipoleer)
.~ Noise Response (Stgjrespons)—VOO

BEMAERKNING: ~ Safety Mode (Sikkerhedsmodus)-deaktiverer desuden Magnet Response
(Magnetrespons).

ADVARSEL: ", Hvis.impulsgeneratoren starter Safety Mode (Sikkerhedsmodus) fra MRI
Protection-Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), vil der ikke forekomme backup-pacing i
folgende situationer:

. hvis der ikke er en bipolaer hgjre ventrikulaer paceledningtil stede

* hvis(pacemodus under indstillingerne for MRI Protection’'Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) er programmeret til Off (Fra),-vil impulsgeneratoren fortsaette
permanent med pacemodus-programmeret til Off (Fra),cog patienten vil ikke modtage
paceterapi; for impulsgeneratoren er erstattet

FORSIGTIG: Hvis'MR m/forbehold-pacingsystemet skifter til Safety Core-funktionen under MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), og pacemodus blev indstillet til en anden
veerdi end Off (Fra), skifter systemet-automatisk fra MRI Protection‘Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) til VOO-modus, ;. RV-bipolaer konfiguration (sensing.og pacing),
5,0 V paceimpulsamplitude, 1,0 ms.impulsbredde 0g-72,5 min"' pacefrekvens som
sikkerhedsmodus.
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KAPITEL 2
Dette kapitel omfatter fglgende emner:
»  “Paceterapier” pa side 2-2
+  “Device modi” pa side 2-2
*  “Grundparametre’ pa side 2-5
+  “Midlertidig-bradypacing’ pa side 2-26
+  “Minute Ventilation/respirationssensor og Signal Artifact Monitor (SAM)” pa side 2-26
+ “ “Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) og Sensor Trending
(Sensortrendanalyse)” pa side 2-35
. UAtrial Tachy'Response (Atriel takyrespons)” pa. side 2-53
+_“Rate Enhancements (Frekvensforbedringer)” pa side 2-60
+ \“Ledningskonfiguration” pa side 2-66
+ AV Delay (AV-forsinkelse)” pa’side 2-70
+ “Refrakteer” pa-side 2-76

» “Noise Response (Stgjrespons)” pa side 2-83
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ADVARSEL: Under MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes
bradykarditerapien, hvis bradymodus er programmeret til Off (Fra). Patienten modtager ikke
pacing, far impulsgeneratoren er programmeret tilbage til normal drift. Bradymodus méa kun
programmeres til Off (Fra) under MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), hvis
patienten vurderes at veere i klinisk stand til at tolerere manglende bradykarditerapi (herunder
pacing-afhaengighed eller behov for overdrive-pacing) i hele den periode, hvor
impulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Bradykardipacefunktionen.er uathaengig af enhedens takykardidetektionsfunktion med
undtagelse af interval-til-interval sensing.

Enkeltkammer- og dobbeltkammerpacemakere giver atriel og/eller ventrikuleer sensing og
pacing, inklusive modi med adaptiv.frekvens.

Impulsgeneratoren giver falgende typer af terapi:
Normalbradykardipacing

»  Hvis. den spontane hjertefrekvens falder til under den programmerede pacefrekvens (dvs.
LRL), leverer enheden-paceimpulser ved de programmerede indstillinger.

*~ Pacing med adaptiv frekvens ggr-det. muligt for impulsgeneratoren at tilpasse pacefrekvensen
tif patientens.skiftende aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov.

Yderligere optioner

» “Temporary Bradycardia'Pacing (Midlertidig bradykardipacing)—qgiver klinikeren mulighed for
at undersage forskellige terapier, mens de tidligere programmerede normale paceindstillinger
bibeholdes i impulsgeneratorens hukommelse ("Midlertidig bradypacing” pa side 2-26).

» STAT PACE - initierer akut ventrikuleer;pacing ved hgje outputindstillinger pa’kommando fra
PRM'enved-hjeelp af telemetrikommunikation ("STAT PACE (Akut'pace)” pa side 1-16).

» ElectrocauteryProtection (El-kirurgisk beskyttelse)—giver-mulighed for asynkron pacing ved
de programmerede-output og LRL-pa kommando fra programmeringsenheden
("Electrocautery Protection Mode (El:kirurgisk beskyttelsesmodus)”pa side 2-3).

* MRI Protection (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)~en modus, der-eendrer visse -af
impulsgeneratorens funktioner for-at minimere de risici, der er. forbundet'med at'udsaette
pacingsystemet for MR=scanningsmiljget ("MRI Protection’Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus)" pa-side 2-3).

DEVICE MODI

Nar impulsgeneratoren er programmeret ud af:Storage-modus (Opbevaringsmodus), er falgende
device modi tilgeengelige for enheden:

» Brady Therapy Enabled (Bradyterapi aktiveret)—angiver, at impulsgeneratoren leverer
normal paceterapi. Denne modus kan ikke vaelges, men indstilles-automatisk sa lzenge Brady
Mode (Bradymodus) programmeres til noget andet end. Off.

» Brady Therapy Off (Bradyterapi fra)—angiver, at impulsgeneratoren ikke leverer nogen terapi.
Denne modus kan ikke vaelges, men indstilles automatisk, nar Brady Mode (Bradymodus)
programmeres til Off.
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» Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand)—giver mulighed for
asynkron pacing ved de programmerede output og LRL pa kommando fra programmeren.
Denne modus aktiveres ved hjeelp af knappen Device Mode (Enhedsmodus).

* MRI Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus)—aeendrer visse af
impulsgeneratorens funktioner for at minimere de risici, der er forbundet med at udseette
pacingsystemet for MR-scanningsmiljget. Denne modus aktiveres ved hjeelp af knappen
Device Mode (Enhedsmodus).

« Safety Mode (Sikkerhedsmodus) — aktiveres automatisk af impulsgeneratoren, nar den
registrerer en uoprettelig fejl. Denne modus kan ikke vaelges ("Safety Mode
(Sikkerhedsmodus)" pa side 1-19).

Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsesmodus)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne’ ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO; VITALIO, INGENIO.og ADVANTIO.

Electrocautery Protection' Mode (El-kirurgisk beskyttelsesmodus) giver mulighed for asynkron
pacing ved de programmerede output og LRL. Takyarytmidetektion er deaktiveret.

Nar Electrocautery Protection (El-kirurgisk beskyttelse) er aktiveret, skifter Brady Mode
(Bradymodus) til en XOO-modus:(hvor X afhaenger af den programmerede indstilling for Brady
Mode)-De gvrige paceparametre forbliverived de programmerede indstillinger (inklusive
paceoutput). Hvis.Brady - Mode erindstillet til Off, for aktivering af Electrocautery Protection, vil
den forblive Off under:ElectrocauteryProtection. Nar-ferst Electrocautery Protection (El-kirurgisk
beskyttelse) er aktiveret, kraever-den ikke konstant telemetri for at forblive aktiv.

Nar Electrocautery-Protection er annulleret, vender Brady Mode (Bradymodus) tilbage til den
tidligere-programmerede indstilling.

Efter fors@g pa at aktivere Electrocautery Protection Mode kontrolleres meddelelsen pa PRM'ens
skaerm, som bekreefier, at Electrocautery Protection er aktiv.

Med undtagelse af STAT PACE bliveringen programmeringsstyrede terapier, diagnostiske tests
eller udskrivning af rapporter tilladt, mens-Electrocautery Protection (El-kirurgisk beskyttelse) er
aktiveret.

Anbringelse af.en‘magnet, mens enheden.er.i.Electrocautery Protection, ‘har ingen indvirkning pa
pacefrekvensen.

Electrocautery Protection Mode aktiveres|og deaktiveres, ved atfolge nedenstaende trin:
1. Veelg knappen Device Mode (Enhedsmodus) i toppen af PRM'ens skaerm.
2. Marker afkrydsningsfeltet Enable Electrocautery Protection (Aktiver €l-kirurgisk beskyttelse).

3. Veelg knappen Apply Changes.(Anvend gndringer) for at aktivere Electrocautery Protection
Mode. Et dialogvindue vises nu med.en meddelelse om, at Electrocautery Protection er aktiv.

4. Veelg knappen Electrocautery Protection Mode i dialogvinduet for at genaktivere den tidligere
programmerede modus. Electrocautery-Protection-(El-kirurgisk beskyttelse) kan ogsa
annulleres ved at trykke pa tasten STAT PACE eller tasten DIVERT THERAPY (Afbryd
terapi) pa PRM'en.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI, ESSENTIO
MRI, FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI og ADVANTIO MRI.
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Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady MR m/forbehold-pacingsystemet
for en komplet beskrivelse af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) samt
yderligere oplysninger om ImageReady MR m/forbehold-pacingsystemet.

ADVARSEL: Enhederne ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI, ESSENTIO MRI, FORMIO
MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI og ADVANTIO MRI betragtes som MR m/forbehold.
Medmindre alle brugsbetingelserne for MR-scanning overholdes, lever disse enheder ikke op til
kravene for MR m/forbehold for det implanterede system. Dette kan resultere i veesentlig skade
eller dgd for patienten og/eller beskadigelse af det implanterede system. Alle andre enheder i
denne manual er ikke MR m/forbehold. Udsaet ikke patienter, som ikke har implanterede MR m/
forbehold-enheder, for MR-scanning. Steerke elektromagnetiske felter kan beskadige
impulsgeneratoren ogl/eller ledningssystemet, hvilket kan fare til patientskade eller -dad.

For yderligere advarsler, forholdsregler, brugsbetingelser og mulige usnskede heaendelser, der
geelder nar brugsbetingelserne er overholdt eller ikke er overholdt, henvises der til Teknisk guide
til MR-scanning.

MRI Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus) giver mulighed for asynkron pacing
(eller pacing indstillet:til Off) ned falgende faste og programmerbare parametre:

» . Valgmulighederne for pacemodi omfatter bl.a. asynkron pacing eller ingen pacing (DOO,
AQO, VOO eller Off (Fra)).

+ Lower Rate Limit (Nedre frekvensgreense) er nominelt indstillet til 20 min-' over start-LRL og
kan programmeres i.normale stigningstrin.-For bade den nominelle indstilling baseret pa LRL
og-den programmerbare:indstilling er.maksimumsvaerdien 100 min-".

+_, Den‘atrielle impulsamplitude og ventrikulaere impulsamplitude er nominelt indstillet til 5,0 V og
kan programmeres i normale stigningsintervaller mellem 2,0 Vog 5,0 V.

* AV Delay (AV-farsinkelse) er fastsat til 100 ms.
» Pulse Width (Impulsbredden) er fastsat til 1,0-ms for'-begge kamre.

» En Time-out-funktion erimomineltindstillet til 24 timer med programmerbare veerdier pa Off
(Fra), 3, 6, 9,42, 24 og 48 timer

Nar MRI Protection. Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er aktiv, suspenderes fglgende
funktioner:

» PaceSafe
» Sensing af hjertet

» Daily diagnostics (Daglig diagnostik) (Lead Impedance (Ledningsimpedans), Intrinsic
Amplitude (Spontan amplitude), Pace Threshaold-(Paceteerskel))

» Beveegelses- og respirationssensorer

» Magnet Response (Magnetrespons)

* ZIP Telemetry (ZIP-telemetri)

* Monitorering af batterispaending

Falgende forhold i enheden afholder brugeren fra at kunne aktivere MRI Protection Mode:

» Status pa batterikapaciteten er Depleted (Opbrugt)
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» Impulsgenerator er i Storage-modus (Opbevaringsmodus)

» Impulsgenerator er i Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand)
» Impulsgenerator er i Safety Core-funktion (Safety Mode) (Sikkerhedsmodus)

» Diagnostisk test eri gang

« EPTesterigang

Visse forhold i impulsgeneratoren og/eller systemet vil medfere, at en anmodning fra brugeren
om at aktivere MRI'Protection Mode afslas. Disse omfatter:

* En ventrikulzer episode som detekteret og anerkendt af impulsgeneratoren er i gang
+ . Tilstedeveerelsen af en.magnet detekteres af magnetsensoren
» _Impulsgeneratoren er.imodussen STAT PACE (ANGIV PACE)

» Unipolaer pacekonfiguration i RA- eller RV-kammeret/-kamrene, hvor der vil ske pacing i MRI
Protection-Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) afbrydes ved manuel afslutning eller
ved indstilling-af en-bruger-programmeret automatisk timeout-periode (der henvises til Teknisk
guide-til MR-Scanning for'anvisninger i programmering af MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus)). STAT PACE og DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) afslutter ogsa
MRI‘Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Der eradgang til MRl Protection Mode via knappen Device Mode. Ved valg af MRI Protection
Mode startes en sekvens af dialogbokse til bedemmelse af patientens egnethed og parathed og
patientens pacesystem til at fa foretaget en MR m/forbehold scanning. Se Teknisk guide til MR-
scanning-for detaljerede anvisninger til-programmering, brugsbetingelserne og en komplet liste
over MR-relaterede advarsler-og forholdsregler.

GRUNDPARAMETRE
Normal Settings (Normalindstillinger) omfatter fglgende:

» Paceparametre, som kan-programmeres-uafhangigt af parametrene for midlertidig pacing

» Pacing and Sensing (Pacing-0g sensing)

* Ledninger

+ Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv.frekvens) og:Sensor. Trending
(Sensortrendanalyse)

Interaktive greenser

Fordi mange funktioner med programmerbare parametre pavirker hinanden gensidigt, skal de
programmerede veerdier vaere kompatible for alle disse funktioner. Nar. brugeren angiver veerdier,
der er inkompatible med eksisterende parametre, viser programmeringsenhedsskaermen en
advarsel, der beskriver inkompatibiliteten og enten forbyder valget eller beder brugeren fortsaette
med forsigtighed ("Brug af farver" pa side 1-7).

Brady Mode (Bradymodus)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Bradymodi har programmerbare optioner, der hjeelper med til at individualisere patientterapi.
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DDD og DDDR

Ved fraveer af sensede P- og R-takker leveres paceimpulserne til atriet og ventriklen ved LRL
(DDD) eller ved den sensorindikerede frekvens (DDDR) adskilt af AV Delay (AV-forsinkelsen). En
senset P-tak vil inhibere en atriel pace og starte AV Delay. Ved afslutningen pa AV Delay leveres
en ventrikuleer pace, medmindre den inhiberes af en senset R-tak.

DDI og DDIR

Ved fraveer af sensede P- og R-takker leveres paceimpulserne til atriet og ventriklen ved LRL
(DDI) eller ved den sensorindikerede frekvens (DDIR) adskilt af AV Delay (AV-forsinkelsen). En
senset P-tak vil inhibere'en atriel pace, men vil ikke starte AV Delay.

VDD og VDDR

Ved fraveer,af sensede P<og R-takker leverespaceimpulser til ventriklen ved LRL (VDD) eller
ved den sensorindikerede frekvens (VDDR)..En senset P-tak vil starte AV Delay. Ved
afslutningen pa AV.Delay-leveres en ventrikulzer pace, medmindre den inhiberes af en senset R-
tak. En'senset R-tak eller en pacet ventrikulaer event vil bestemme timingen af den naeste
ventrikulaere pace.

VVI 0g VVIR

F'VVI(R)-modus forekommer.sensing og pacing kun-i ventriklen. Ved fraveer af sensede events
leveres paceimpulser til.ventriklen ved LRL (VVI) eller ved den sensorindikerede frekvens
(VVIR)LEn senset R-tak eller-en pacet ventrikuleer event vil-bestemme timingen af den nzeste
ventrikulaere pace.

AAl.og AAIR

I AAI(R)-modus forekommer sensing og pacing Kun i atriet. Ved fraveer af sensede events
leveres paceimpulser til atriet ved LRL (AAl)-eller ved.den sensorindikerede frekvens (AAIR). En
senset P-tak eller en‘pacet atriel event vil bestemme timingen.af den neeste atrielle pace.

DOO

Paceimpulser leveres asynkront til atriet og ventriklen ved:.LRL adskilt af AV Delay. Spontane
events vil hverken-inhibere“eller udlgse pacing-i noget kammer:

BEMAERKNING: DOO-modus.i-magnetmodus-for DDD(R)-'og'DDI(R)-modus.

» Kan anvendes peroperativt til at reducere risikoen forinhibering, nar-der er kilder til-overledt
elektrisk strgm til stede

BEMAERKNING: ElectrocauteryProtection Mode'(El-kirurgisk beskyttelsesmodus) ersa
vidt muligt den foretrukne option:

VOO

Paceimpulser leveres asynkront til ventriklen ved LRL. Spontane events vil-hverken inhibere eller
udlgse pacing i ventriklen.

BEMAERKNING: VOO-modus i magnetmodus for VVI(R)- og VDD(R)-modus.

» Kan anvendes peroperativt til at reducere risikoen forinhibering, nar der er kilder til overledt
elektrisk strgm til stede

BEMAERKNING: Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsesmodus) er sa
vidt muligt den foretrukne option.
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AOO

Paceimpulser leveres asynkront til atriet ved LRL. Spontane events vil hverken inhibere eller
udlgse pacing i atriet.

BEMAERKNING: AOO-modus i magnetmodus for AAI(R)-modus.

« Kan anvendes peroperativt il at reducere risikoen for inhibering, nar der er kilder til overledt
elektrisk strgm til stede

BEMAERKNING: " Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsesmodus) er sa
vidt muligt den-foretrukne option.

Enkeltkammermodi

Enkeltkammerimpulsgeneratorer kan programmeres til VVI(R)-, AAI(R)-, VOO- eller AOO-modus
for-at specificere ledningspositionen.

BEMAERKNING: - Hvis der angives en ledningsposition pé& skeermbilledet Patient Information
(Patientoplysninger), skal Brady Mode (Bradymodus) falge den pageeldende ledningsposition.

Nogle funktioner kan:opfgre sig anderledes eller blive utilgaengelige under falgende forhold:
* | en-dobbeltkammerenhed programmerettil en enkeltkammermodus

< | en‘enkeltkammerenhed-programmeret til AAI(R)

Dobbeltkammermodi

DDD(R)- og VDD(R)-modi ma-ikke anvendes-ifalgende tilfeelde:

+ - \Til patienter med kronisk refrakteere atrielle takyarytmier-(atrieflimren eller -flagren), der kan
udlgse ventrikuleerpacing

» Veddiilstedeveerelse af langsom; retrograd overledning; der inducerer PMT, der ikke kan
kontrolleres ved-omprogrammering af valgte parametervaerdier

Atrielle pacemodi

| DDD(R)-, DDI(R)-;AAI(R); BOO0og AOO-modus kan.atriel pacing veere'ineffektiv i forbindelse
med kronisk atrieflimren eller -flagren.eller i forbindelse med et atrium; der.ikke reagerer pa
elektrisk stimulation.-Derudover kan forekomsten-af klinisk veesentlige overledningsforstyrrelser
kontraindikere anvendelse af atriel pacing.

Nedenstaende grafiske fremstilling kan@nvendes til at'hjaelpe klinikeren med:at finde den mest
velegnede modus for en bestemt patient.
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Hvordan er SA-knudens tilstand?

Permanent/kronisk AF

JA NEJ

Syg-sinus-syndrom/Sinusbrady

Kronotropisk inkompetent

JA NEJ NEJ JA
! ' ! !

Er AV-overledningen passende?

VVIR DDD

DDD.med RYTHMIQ
(AAl med VVI-backup)

——NEJ——> DDDR [<—NEJ——

DDDR med RYTHMIQ
(AAIR med ' VVI-backup)

Figur 2-1. Beslutningstreae over optimale pacemodi

ADVARSEL: Anvend ikke atrielle tracking-modi hos patienter med-kronisk refrakteere atrielle
takyarytmier. Tracking af atrielle arytmierckan resultere.i'ventrikuleere takyarytmier.

FORSIGTIG: Hvis en dobbeltkammerenhed programmeres til AAI(R), skal det sikres, at der er
en fungerende RV-ledning til stede. Hvis der-ikke er en-fungerende RV-ledning til stede, kan

programmering til AAI(R) fgre til undersensing eller. oversensing:

Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for spgrgsmal vedrgrende
individualisering af patientterapi.

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgraense) (LRL)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.
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LRL er det antal impulser pr. minut, hvorved impulsgeneratoren pacer ved manglende senset
egenaktivitet.

Sa laenge ventriklen bliver pacet (eller hvis der opstar en PVC), times intervallet fra en
ventrikulzer event til den naeste. Hver gang der senses en event i ventriklen (f.eks. hvis der
forekommer spontant AV-overledning, far AV Delay (AV-forsinkelsen) udlgber), skifter timingbasis
fra ventrikulaert baseret timing til modificeret atrielt baseret timing (Figur 2—2 LRL-
timingovergange pa side 2-9). Dette skift i timingbasis sikrer ngjagtige pacefrekvenser, da
forskellen mellem den spontane AV-overledning og den programmerede AV Delay (AV-
forsinkelse) anvendes pa det naeste V-A-interval.

W I,\./\ I,\J\ I,\_A
————

d

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

LW E S A

AA AA

e s s —

AV VA AV VA AV VA

Overgang fra A-A timing til V-V timing

lllustration af timingovergange (d = forskellen mellem AV Delay (AV-forsinkelsen) og AV-intervallet i den farste cyklus, hvorunder der
forekommer spontan overledning. Veerdien af d-anvendes pa det naeste V-A-interval for at.give en jaevn overgang uden at pavirke A-A-
intervaller).

Figur 2-2. “LRL-timingovergange

Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens) (MTR)

Denne funktion-er tilgeengelig-i enhederne. ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO;INGENIO og ADVANTIO.

MTR er den maksimale frekvens, hvorved den pacede ventrikulaere frekvens tracker i forholdet
1:1 med ikke-refraktaere sensede atrielle events ved fravaer-af en .senset ventrikuleer eventiinden
for det programmerede AV Delay (AV-forsinkelse). MTR anvendes ved atrielle synkrone
pacemodi, nemlig DDD(R) og.VDD(RY).

Folgende skal tages i betragtning'ved programmering af MTR:

» Patientens tilstand, alder og generelle helbred

« Patientens sinusknudefunktion

* En hgj MTR kan vaere uhensigtsmeessig til patienter; der far angina eller andre symptomer pa
myokardiel iskeemi ved hgjere frekvenser

BEMAERKNING: Hvis impulsgeneratoren fungerer i modusen DDDR eller VDDR, kan MSR og
MTR programmeres uafhaengigt til forskellige vaerdier.
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@vre frekvens-adfeerd

Nar den sensede atrielle frekvens ligger mellem det programmerede LRL og MTR, vil ventrikuleer
pacing i forholdet 1:1 forekomme ved fraveer af en senset, hgjre-ventrikuleer event inden for det
programmerede AV Delay. Hvis den sensede atrielle frekvens overstiger MTR, kan
impulsgeneratoren starte en Wenckebach-lignende adfeerd for at forhindre den pacede
ventrikulaere frekvens i at overstige MTR. Denne Wenckebach-lignende adfaerd er karakteriseret
af en progressiv forleengelse af AV Delay, indtil en tilfaeldig P-tak ikke trackes, fordi den falder
inden for PVARP. Dette resulterer i et lejlighedsvist tab af 1:1 tracking, da impulsgeneratoren
synkroniserer sin pacede ventrikuleere frekvens til den naeste sensede P-tak. Hvis den sensede
atrielle frekvens fortseetter med at stige yderligere over MTR, bliver forholdet mellem sensede
atrielle events og sekventielt pacede ventrikuleere events hgjere, indtil der til sidst forekommer en
2:1-blok (f.eks. 5:4,.4:3, 3:2 og endelig 2:1).

Sensevinduetber maksimeres ved.at programmere det mest velegnede AV Delay (AV-
forsinkelse) og PVARP. Ved frekvenser naer ved-MTRkan sensevinduet maksimeres ved
programmering.af Dynamic AV-Delay)(Dynamisk AV-forsinkelse) og Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP), og Wenckebach-adfaerd bliveriminimeret.

Atriel tracking af hgj frekvens begraenses af den programmerede MTR og den samlede atrielle
refrakteerperiode (TARP)(AV Delay + PVARP = TARP). For at undga, at sensevinduet lukkes
fuldsteendigt ved MTR, tillader PRM'en ikke et TARP-interval, der er laengere (lavere
pacefrekvens) end det programmerede MTR-interval:

Hyvis TARP-intervallet er kortere (Hajere pacefrekvens) end intervallet af den programmerede
MTR, begreenser impulsgeneratorens Wenckebach-lignende adfeerd den ventrikuleere
pacefrekvens til MTR'en. Hvis TARP-intervallet er lig med intervallet af den programmerede
MTR, kan der forekomme 2:1-blok-med atrielle frekvenserpa over MTR.

PRM'entager ikke hgjde for det AV. Delay (AV-forsinkelse);, der er tilknyttet AV Search + ved
beregning af TARP«intervallet ("AV. Search + (AV-sggning+)" pa side 2-73).

Hurtige andringer i-den pacede ventrikulaere frekvens (f.eks. Wenckebach-lignende, 2:1 blok)
forarsaget af sensede atrielle frekvenser over MTR kan daempes eller’elimineres ved
implementering af enhver af falgende:

« AFR

« ATR

+  APP/ProACt

* Parametre for Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) og-sensorinput

BEMAERKNING: Med henblik pa atriel takykardidetektion-og opdateringer.af histogram
detekteres atrielle events under hele hjertecyklen (undtagen under atriel-blanking) inklusive AV
Delay (AV-forsinkelse) og PVARP.

Eksempler

Hvis den atrielle frekvens overskrider MTR, bliver AV Delay (AV-forsinkelse) progressivt
forlenget (AV'), indtil en tilfeeldig P-tak ikke trackes, fordi den-falderinden for den atrielle
refrakteerperiode (Figur 2-3 Wenckebach-adfeerd ved MTR pa side 2-11). Dette resulterer i et
lejlighedsvist tab af 1:1 tracking, da impulsgeneratoren synkroniserer sin pacede ventrikulaere
frekvens til den naeste trackede P-tak (pacemaker-Wenckebach).
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MTR MTR MTR MTR MTR

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

En anden type impulsgeneratoradfeerd ved gvre frekvens (2:1-blok) kan forekomme ved tracking
af hgje atrielle frekvenser. Ved denne type adfaerd forekommer hver anden spontane atrielle
event under PVARP og bliver derfor ikke sporet (Figur 2—4 Pacemaker 2:1-blok pa side 2-11).
Det resultereri et 2:1 forhold:mellem atrielle og ventrikulzere events eller et pludseligt fald i den
ventrikulzere pacede frekvens til halvdelen af den atrielle frekvens. Ved hurtigere atrielle
frekvenser kan adskillige atrielle events falde inden for TARP-perioden, hvilket medfgrer, at
impulsgeneratoren-kun senser hver tredje’eller hver fierde P-tak. Blokken forekommer da ved
frekvenser som-3:1 eller'4:1.

i Sieroie Tt T T4

AV PVARP AV PVARP. AV PVARP AV PVARP

lllustration af pacemaker-2:1-blok, hvor hver anden P-tak falder inden for PVARP-intervallet.

Figur2—-4. Pacemaker 2:1-blok

Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens) (MSR)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO,INGENIO-og ADVANTIO.

MSR eriden . maksimalt tilladte pacefrekvens som resultat-af frekvensadapativ sensorkontrol.
Folgende-skal tages i-betragtning ved.programmering af MSR:
+ Patientenstilstand, alder og-generelle helbred:
— Pacing med adaptiv frekvens ved hgjere frekvenser kan vaere'uhensigtsmaessig til
patienter, derfar angina eller-andre symptomer-pa myokardiel iskaemi.ved disse hgjere

frekvenser

— Der skal veelges en passende-MSR pa grundlag'af en vurdering af den hgjeste
pacefrekvens, der tolereres godt af patienten

BEMAERKNING: Hvis impulsgeneratoren fungerer i modusen DDDR eller VDDR, kan MSR
og MTR programmeres uafheengigt til forskellige veerdier.

MSR er individuelt programmerbar ved, over ellerunder MTR. Hvis MSR-indstillingen er hgjere
end MTR, kan der forekomme AV-synkron pacing over-MTR; hvis sensorfrekvensen overskrider
MTR.

Pacing over MSR (nar MSR-indstillingen er programmeret lavere end MTR) kan kun forekomme
som respons pa senset spontan atriel aktivitet.

FORSIGTIG: Pacing med adaptiv frekvens begreenses ikke af refraktaerperioder. En lang
refraktaerperiode programmeret i kombination med en hgj MSR (MSR) kan resultere i asynkron
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pacing under refraktaerperioder, fordi kombinationen kan fere til et meget lille sensevindue eller
slet intet sensevindue. Brug Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) eller Dynamic PVARP
(Dynamisk PVARP) for at optimere sensingvinduerne. Hvis du programmerer en fastsat AV Delay
(AV-forsinkelse), skal du overveje sensingresultaterne.

Med spontan overledning opretholder impulsgeneratoren A-A-pacefrekvensen ved at forlaenge V-
A-intervallet. Denne forlzengelse bestemmes af graden af forskel mellem AV Delay (AV-
forsinkelse) og den spontane ventrikulaere overledning — omtales ofte som modificeret, atrielt
baseret timing (Figur 2-5 Forlaengelse af VA-interval og MSR pa side 2-12).

Pacing uden modificeret
atrielt baseret timing

N VAR VAWK Vo

150 ms 200 ms MSR 400 ms (150 min-! [ppm])
AV | VA AV-150 ms (overledt event)
VA200 ms
AV + VA Tvungen
: K VA-forlzengelse Paceinterval = AV + VA = 350 ms
Pacing med modificeret N

atrielt baseret timing o

150 ms 250 ms MSR 400.ms (150 min"" [ppm])
AV _| VA AV 150 ms (overledt event)
VA 200 ms
VA-forlzengelse 50 ms

AV + VA + forleengelse

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

Impulsgeneratorens timingalgoritme sarger.for-effektiv pacing ved MSR med spontan ventrikulzer overledning. Ved forleengelse af VA-intervallet forhindres A-
pace i at overskrideMSR ved hgje frekvenser.

Figur 2-5. Forlengelse af VA-interval og MSR

Runaway-beskyttelse
Runaway-beskyttelse er beregnet til-at forhindre acceleration afjpacefrekvensen over MTR/MSR
for de fleste enkeltkomponentfejl. Denne funktion er ikke programmerbar, og den fungerer
uafhaengigt af impulsgeneratorens hovedkredslgb for pacing.

Runaway-beskyttelse-hindrer pacefrekvensen i at stige til-over 205 -min'

BEMAERKNING: Runaway-beskyttelse er.ikke envabsolut garantifor, at runaway ikke kan
forekomme.

Under PES og Manual Burst Pacing (Manuel burst-pacing) er runaway-beskyttelse midlertidigt
suspenderet for at give mulighed for hgjfrekvent pacing.

Pulse Width (Impuls bredde)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Pulse Width (Impuls bredde), ogsa betegnet som impulsvarighed, fastsaetter, hvor laenge
outputimpulsen bliver anvendt mellem paceelektroderne:

Falgende skal tages i betragtning ved programmering af Pulse Width:

* Impulsbredder kan programmeres individuelt for hvert kammer.
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» Huvis der foretages en Pulse Width Threshold Test (Teerskeltest for impulsbredde), anbefales
der en sikkerhedsmargin pa mindst 3 X impulsbredden.

» Den energi, der leveres til hjertet, er ligefrem proportional med Pulse Width. En fordobling af
Pulse Width fordobler den leverede energi. Programmering til en kortere Pulse Width
samtidig med opretholdelsen af en passende sikkerhedsmargen kan gge batteriets levetid.
For at undga tab af capture skal der udvises forsigtighed ved programmeringen af
permanente vaerdier for Pulse Width (Impuls bredde) pa under 0,3 ms (Figur 2—6
Impulskurveform pa side 2-13).

Pulse Width'(ms)

Amplitude (V)

RSN P

Figur2-6. Impulskurveform

Denne funktion er.tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Impulsamplituden, eller.outputimpulsens spaending, males ved outputimpulsens
forkantspaending (Figur 2—6 Impulskurveform p&side 2-13).

Falgende skal tages’i betragtning ved programmering af Amplitude:
* Amplituderkan programmeres individuelt for-hvert kammer.

* Via midlertidig eller permanent programmering kan Brady Mode (Bradymodus)
programmeres til Off (Fra). Det betyder, at. Amplitude reelt indstilles til Off (Fra) for at
overvage patientens underliggende rytme:

» Det anbefales, at den programmerede. Amplitude-er pa mindst2X capture-teersklen, sa der
sikres en tilstraekkelig.sikkerhedsmargen. Lavere paceamplituder garanterer/forlaenger
levetiden. Den programmerede Amplitude skal var-en afstemning af en tilstreekkelig
sikkerhedsmargen og pavirkningen afbatteriets levetid. Hvis PaceSafe er-programmeret iil
On (Til), indstilles der’automatisk en’ passende sikkerhedsmargin, som kan bidrage til-at
forleenge batteriets levetid.

» Den leverede energi er ligefrem proportional med kvadratet af amplitudeveerdien: en
fordobling af amplitudeveerdien firedobler den leverede energi. Derfor kan. programmering til
en lavere Amplitude samtidig med;-at der.opretholdes.en passende sikkerhedsmargen,
forleenge batteriets levetid.

PaceSafe Right Atrial Automatic Threshold (RAAT) (RAAT)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO og VITALIO.

PaceSafe RAAT er beregnet til dynamisk at justere det atrielle paceoutput med henblik pa at sikre
capture af atriet ved at optimere outputspaendingen til en sikkerhedsmargin pa 2 X capture-
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teersklen (for teerskler, der er mindre end eller lig med 2,5 V). RAAT maler pacetaerskler mellem
0,2V og 4,0V ved 0,4 ms, og outputtet vil veere mindst 2,0 V og hgjst 5,0 V med en fast
impulsbredde pa 0,4 ms.

BEMAERKNING: RAAT kreever en fungerende RV-ledning og en bipolaer atriel ledning for at
fungere korrekt. Det er vigtigt at angive pa skeermbilledet Patient Information
(Patientoplysninger), at der anvendes en bipolaer ledning, navnlig hvis konfigurationen af atrielle
Pace- og Sense-ledninger er programmeret til Unipolar (Unipoleer).

BEMAERKNING: RAAT er kun tilgaengelig for impulsgeneratorer, der er programmeret til DDD
(R)- og DDI(R)-modus samt DDI(R) Fallback Mode(Fallback-modus).

RAAT kan programmeres til On (Til) ved at veelge Auto blandt parameteroptionerne for Atrial
Amplitude (Atriel amplitude). Hvis det atrielle output programmeres til Auto, justeres Pulse Width
(Impuls bredde)'automatisk til 0;4 ms, og det atrielle speendingsoutput indstilles til en initial veerdi
pa 5,0 V, medmindre der er.opnaet et vellykket testresultat inden for de sidste 24 timer.

BEMAERKNING: . \For RAAT programmeres til On (Til), bar det overvejes at foretage en
programmerstyret atriel automatisk teerskelmaling for at verificere, at funktionen fungerer som
forventet. RAAT-testning foretages.i.en unipolaer konfiguration, og der kan forekomme en
afvigelse mellem den unipoleere og bipolzere teerskel. Hvis den bipoleere taerskel er mere end 0,5
V' hgjere'end den unipoleere teerskel,cbar det overvejes at programmere en fast Atrial Amplitude
(Atriel amplitude) eller at programmere den atrielle Pacel'ead Configuration
(Paceledningskonfiguration) til-Unipolar.(Unipoleer).

RAAT er beregnet til at fungere med typiske kriterier for ledningsimplantation og en atriel teerskel
pa mellem 0,2V'og 4,0V ved 0,4 ms:

RAAT-algoritmen maler-den atrielle pacetaerskel hverdagog justerer speendingsoutputtet. Under
testning maler RAAT et fremkaldt responssignal for at f& bekreeftet, at der sker.capture af atriet
ved hvert atrielt paceoutput. Hvis enheden gentagne gange‘ikke kan male-et fremkaldt
responssignal af tilstraekkelig'amplitude, kan der blive visten meddelelse’om "Low ER" eller
"Noise" (St@j), og.algoritmen indstilles:tilen standardpaceamplitude pa 5,0 V. Overvej at
programmere-en fast atriel paceamplitude i disse-situationer og kontroller igen.med en
programmerstyret RAAT<test ved senere opfglgning; funktionen af RAAT kan blive forbedret ved
2ldning af kontaktfladen mellem ledning.og veev.

Hvis testen er vellykket; justeres Atrial Amplitude (Atriel amplitude)til 2 X den hgjest malte
teerskel for de sidste syv vellykkede ambulante tests (output Amplitude mellem 2,0 V og 5,0 V).
Der anvendes syv tests for at tage hagjde for dggnrytmens.indvirkning pateersklen og sikre en
tilstreekkelig sikkerhedsmargin. Det-tillader ogsacen hurtig stigning i output som‘falge af'en
pludselig stigning i teerskel, mens det kreever\vedvarende lavere taerskelmalingeratreducere
outputtet (dvs. én lav teerskelmalingvil ikke-medfare et fald i output) (Figur 2—7 Effekten af
teerskeleendring pa RAAT-paceoutput pa side 2-15).

BEMAERKNING: Da outputtet er indstillet til-2 X capture-teersklen for at give en tilstraekkelig
sikkerhedsmarginen, og RV-pacing sker kort efter atriel pacing, sker der.ikke pa-noget tidspunkt
kontrol af slag-til-slag capture eller atriel backuppacing:

Ved valg af Daily Trend (Daglig trend) sammen med en fast Amplitude,foretages der
automatiske atrielle taerskelmalinger hver 217 time uden aendring af programmeret output.

Funktionen RAAT er beregnet til at fungere med en raekke forskellige paceledninger (f.eks. hgj
impedans, lav impedans, fiksering med tines eller aktiv fiksering).
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En hgj teerskel medfarer en Paceoutput

ojeblikkelig stigning i paceoutputtet —e— Teaerskel
6,0 1
5,0 1
4,0 1

3,0 1

Veerdi (V)

2,0 q

104 M
0,0 .4 VA

En lav-teerskel zendrer ikke Ledningsalarm udlest pa
paceoutputtet den fierde dag, testen fejler

Figur 2-7.” Effekten af teerskelandring pa RAAT-paceoutput

Ambulant atriel automatisk teerskelmaling

Testen anvender en’/RA-spids >> enhed (unipolaer) pacevektor og en RA-ring >> enhed
(unipolaer) sensevektor, uanset,om ledningen er programmeret til Unipolar eller BipolarPace/
Sense (Unipoleer eller bipoleer pace/sense).

Nar RAAT er.indstillet til Auto-eller Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante atrielle
automatiske teerskelmalinger hver21. time, og falgende parametre anvendes til at sikre, at der
opnas-en gyldig-maling:

» “"Modus andres ikke-fra den aktuelle modus, medmindre RYTHMIQ erindstillet til On (Til) og
eri’AAI(R)-modus. | dette tilfaelde skifter modussen til DDD(R) ved testning.

+ Den atrielle startpaceamplitude er det output, som RAAT aktuelt anvender. Hvis denne
Amplitude-veerdi fejler, eller hvis derikke findes-nogen tidligere-resultater, vil startvaerdien for
Amplitude veere 4,0 V.

» Paceamplituden mindskes i trin‘af'0,5 Vover 3,5 V ogii trin af0,1 V ved eller under 3,5 V.
» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) erfastsat til 85 ms.
+ Sensed AV.Delay (Senset AV-forsinkelse) er fastsat til 55'ms.

» Deninitiale pacefrekvens er.indstillet til den' gennemsnitlige atrielle frekvens, LRL eller den
sensorindikerede frekvens afhaengigt-af, hvilken der er hurtigst.

» Huvis der er et utilstraekkeligt antal atrielle‘'pacede slag; eller der sker fusion; @ges den atrielle
pacefrekvens med 10 mini(den kan-gges.en gang til), men denvil ikke ‘overstige den laveste
af veerdierne for MTR, MSR, MPR; 110.min-" eller 5 min*underVT Detection Rate (VT-
detektionsfrekvens).

Efter de indledende paceimpulser vil impulsgeneratoren mindske detatrielle output i trin for hver
3. pace, indtil der er fastsat en teerskel. Hvis.der forekommer tab af.capture to gange ved et
bestemt outputniveau, erklaeres teersklen som det seneste outputniveau, der viste konsistent
capture. Hvis der indsamles tre slag ved et bestemt'outputniveau, mindskes outputniveauet til
naeste niveau.

BEMAERKNING: For at sikre, at tab af capture under RAAT ikke fremmer PMT (og samtidig
slutter testen for tidligt pa grund af for mange atrielle senser), anvender impulsgeneratoren en
PMT-algoritme. Efter tab af capture af et atrielt slag forlaenges PVARP efter den pagaeldende
ventrikuleere event til 500 ms for at forhindre tracking af en efterfglgende P-tak.
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Hvis den daglige test ikke lykkes, vender RAAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
impulsgeneratoren foretager op til tre yderligere forsag med en times mellemrum. Hvis der ikke
kan gennemfgres en test inden for fire dage, udlgses der en ledningsalarm og RAAT bliver
suspenderet.

Suspension af Right Atrial Automatic Threshold (RAAT)

Hvis den ambulante test fejler i Auto-modus fire dage i treek, gar RAAT i Suspension-modus, og
paceoutputtet seettes til 5,0 V og 0,4 ms. Enheden foretager fortsat testning hver dag med op til
tre ekstra forsgg for at evaluere teersklerne, og impulsgeneratoren vil justere til en lavere
outputindstilling, nar det indikeres af en korrekt gennemfort test.

Selvom RAAT er beregnet til at kunne anvendes med en lang reekke ledninger, kan
ledningssignalerne hos nogle patienter forhindre en vellykket fastsaettelse af den atrielle taerskel.
| disse tilfeelde-vil RAAT fortsat veere.i Suspension-modus og fungere ved 5,0 V. | situationer, hvor
RAAT fortsat er i Suspension-modus i en lzengere tidsperiode, anbefales det at deaktivere RAAT
ved at. programmere et fast atrielt output.

Programmerstyret atriel automatisk taerskelmaling

Der kan.programmerstyres eniautomatisk taerskelmaling ved'pa skeermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests)at vaelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfert korrekt, og RAAT erprogrammeret til On (Til), indstilles outputtet automatisk il
2'X den pageeldende tests-malte teerskel.(mellem-2,0 V og 5,0 V). De sidste syv vellykkede
daglige malinger slettes, og resultatet af.den aktuelle programmerstyrede test anvendes som den
farste gennemforte testi enny cyklus pa.syv tests. Dettesker for at sikre, at outputtet med det
samme justeres pa basis af det aktuelle programmerstyrede testresultat i stedet foreeldre
ambulante testdata. Dette kan bekraeftes ved at tjiekke outputspaendingen pa skaermbilledet
Brady Setting (Bradyindstilling), som viser den faktiske-driftsspaending for RAAT-algoritmen.

Hvis.testen.ikke kunne gennemfgres korrekt, viser skeermbilledet Threshold Tests (Taerskeltests)
en fejlkode'‘med-angivelse af arsagen'til, at testen fejlede,. og outputtet vender tilbage til det
tidligere indstillede niveau.(Tabel 2=1 Teerskeltestkoder pa side 2-17):

BEMAERKNING: . Ved denforste test af Atrial Threshold (Atriel-taerskel) efter, at
impulsgeneratoren-er blevet implanteret, er feltet Test Type (Testtype) som udgangspunkt
indstillet til Auto-Veelg den gnskede testtype blandt-optionerne ifeltet Test Type|og juster om
nadvendigt eventuelle andre programmerbare veerdier.

BEMAERKNING: Programmerstyret testning kraever-en fungerende bipoleer atriel ledning og
kan foretages i AAl-modus.

Testresultater og ledningsadvarsler

Et gemt EGM for den seneste vellykkede ambulante test blivergemt i’Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 4-2). Den resulterende
teerskelveerdi kan ses pa skaermbilledet Daily Measurements (Daglige‘malinger). Det gemte EGM
kan om ngdvendigt gennemses for at kunne Konstatere, hvor tabet af capture er sket.

Der vises op til 12 maneders ambulante Threshold Test-resultater (Resultater af teerskeltests)
samt testfejlkoder og ledningsalarmer pa skaermbillederne Daily)Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger om arsagen til, at en test er fejlet,-angives der en fejlkode for hver
dag, testningen ikke kunne gennemfgres. Alternativt vises der fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Taerskeltest), hvis en programmerstyret automatisk teerskeltest ikke kan gennemfares
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest) er vist nedenfor (Tabel 2—1
Teerskeltestkoder pa side 2-17).
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Falgende scenarier vil udigse alarmen Check Atrial Lead (Tjek atriel ledning):

* Threshold > Programmed Amplitude (Teerskel > programmeret amplitude) vises, hvis RAAT
er i modussen Daily Trend (Daglig trend), og de ambulante testresultater for de seneste fire
péa hinanden falgende dage overskrider det manuelt programmerede faste output.

» Suspension af Automatic Threshold (AT) vises, hvis der ikke kan gennemfares nogen test
korrekt i fire dage i treek i modussen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabel 2-1. Taerskeltestkoder

Kode

Arsag

N/R: device telem. (N/R: telemetri med enheden)

Telemetri startede under en ambulant test

N/R: comm. lost (NR: forbindelse mistet)

Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test

N/R: no capture (N/R:ingen capture)

Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden for en
programmeringsstyret test, eller ogsa er capture > 4,0 V for +en
ambulant test

N/R: mode switch (NR:'modusskift)

ATR mode switch (ATR modusskift) enten startede eller stoppede

N/R:fusion events (N/R: events med fusion)

Der forekommet for mange events med fusion efter hinanden eller
et for stort antal events med fusion i alt

No data'collected (Ingen data indsamlet)

Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test, eller hverken Auto eller Daily Trend (Daglig trend) er
aktiveret, sa der kan opnas et ambulant testresultat

N/R: battery low (N/R:lav batteristatus)

Testen blev sprunget over som fglge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R*noise.(N/R: stgj)

For.mange tilfelde af stgj pa sensekanalen, eller der er
forekommet stajcykler for Evoked Response-signalet

N/R: incompat. mode (N/R: inkompatibelmodus)

Enheden vari.en inkompatibel bradymodus (f.eks. VDI Fallback
Mode (Fallback-modus) eller Magnet Mode (Magnetmodus)), eller
der er udlgst en Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til
ledning)

N/R: rate too high (N/R: frekvens:for hgj)

Frekvensen var for hgj i starten af testen, en stigning i frekvensen
ville-resultere i.en for hgj frekvens, eller mere end to
frekvensstigninger var-pakraevet

N/R: user cancelled (N/R: annulleret af bruger)

Den programmerstyrede test blev afbrudt af brugeren

N/R: intrinsic beats (N/R: spontane-slag)

Der forekom for mange hjertecykler.under testen

N/R: test delayed (N/R: test udskudt)

Testen blev-udskudt som fglge af aktivitelemetri, en allerede
igangveerende VT-episode, Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus),-eller fordi RAAT blev aktiveret,
mens-enheden fortsat var i Storage-modus (Opbevaringsmodus)

N/R: respiration (N/R: respiration)

Den‘respiratoriske artefakt.varfor hgj

N/R: low ER (N/R: lavt ER-signal)

Evoked Response-signalet kunne.ikke bedemmes tilstreekkeligt

Auto N/R

Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
programmerstyret test, eller telemetri blev afbrudt manuelt under
en‘programmerstyret test

Invalid Failure Code (Ugyldig fejlkode)

Uventet fejl

PaceSafe Right Ventricular Automatic Capture (RVAC)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

PaceSafe RVAC er beregnet til dynamisk at justere det hgjre ventrikulaere paceoutput med
henblik pa at sikre capture af ventriklen ved at optimere outputspaendingen til 0,5 V over teersklen
for capture. RVAC opretholder dette output og bekreefter samtidig capture pa slag-til-slag-basis.
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RVAC maler paceteerskler mellem 0,2 V og 3,0 V ved 0,4 ms, og outputtet vil veere mindst 0,7 V
og hgjst 3,5 V med en fast impulsbredde pa 0,4 ms.

BEMAERKNING: RVAC erudelukkende beregnet til ventrikuleer anvendelse. Funktionen er
ikke beregnet til anvendelse, nar Amplitude (amplituden) er programmeret til Auto for
enkeltkammerenheder implanteret i atriet.

BEMAERKNING: RVAC ertilgeengelig i DDD(R)- og DDI(R), VDD(R) og VVI(R)-modus samt
under VDI(R) og DDI(R) Fallback Mode (Fallback-modus).

RVAC kan programmeres til'On (Til) ved at veelge Auto blandt parametermulighederne for
Ventricular Amplitude (Ventrikulzer amplitude). Hvis den faste startamplitude er hgjere end 3,5V,
skal der programmeres en fast amplitude pa 3,5V, far der veelges Auto. Hvis det ventrikuleere
output programmeres til Auto, justeres Pulse Width (Impulsbredden) automatisk til 0,4 ms, og det
ventrikuleere spaendingsoutputindstilles til en initial veerdi pa 5,0 V, medmindre der er opnéet et
vellykket testresultat inden-for de sidste 24 timer.

RVAC: skal farst have foretaget en vellykket maling af den ventrikulzere taerskel, fgr funktionen
skifter til'sin modus for kontrol af slag-til-slag capture. Denne maling kan foretages via en
programmerstyret test; eller.den foretages automatisk inden for en time efter, at den
programmerede-session er afsluttet. Begge metoder beskrives herunder.

BEMAERKNING: . Far RVAC programmeres til On, bgr det overvejes at foretage en
programmerstyret ventrikulaer automatisk capture-maling for at verificere, at funktionen fungerer
som forventet.

RVAC er beregnet til at fungere med typiske kriterier for ledningsimplantation og en ventrikulaer
teerskel pa-mellem.0,2 V'og 3,0-V-ved.0;4 ms.

RVAC-algoritmenmaler sa den-ventrikulzere paceteerskel hver dag og justerer
speendingsoutputtet. Under testning 'og pa slag-til-slag-basis anvender RVAC et fremkaldt
responssignal for atfa bekraeftet, at der.sker capture af ventriklen ved hvert ventrikulaert
paceoutput.

Hvis der sker tab-af capture under slag-til-slag-drift, levererimpulsgeneratoren et
backuppaceoutputinden for.ca. 70. ms efter den primeaere impuls:Backup-
sikkerhedsimpulsamplituden vil\vaere mindst:3,5'V oghgjst 5,0 V. Hvis der sker et bekraeftet Loss
of Capture (Tab af capture) (C-LOC; der sker ikke captureaf ventrikleni'2 ud af 4 hjertecykler), vil
RVAC ga i Suspension-modus,-0g der.foretages et nyt testforsgg ved det naeste timeinterval.

Ved valg af Daily Trend(Daglig trend) sammen‘med enfast. Amplitude; foretages der-ambulante
ventrikulzere automatiske capture-malinger hver 21 ‘time uden aendring af programmeret output.

Funktionen RVAC er beregnet til at fungere med encaraekke forskellige paceledninger (hgj
impedans, lav impedans, fiksering'med tines eller positiv fiksering). Desuden'er RVAC uafhaengig
af pace- og senseledningernes polaritet: Den.ventrikuleere Pace- 09 Sense=ledningskonfiguration
kan programmeres til Unipolar (Unipolaer) eller.Bipolar (Bipolaer).

Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning foroplysninger om-genoptagelse af RVAC efter
afslutning af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Ambulant ventrikulzer automatisk capture-maling
Nar RVAC er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante

ventrikuleere automatiske capture-malinger hver 21. time,-eller, nar der registreres tab af capture,
mens enheden er i slag-til-slag-modus, op til en gang i timen indtil den naeste daglige maling.
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| atrielle tracking-modi justerer den automatiske capture-maling falgende parametre til at bidrage
til at sikre, at der opnas en gyldig maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 60 ms.
» Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) er fastsat til 30 ms.
» Den ventrikuleere startpaceamplitude er 3,5 V og mindskes i trin af 0,1 V.

» Der leveres en backupimpuls pa mellem 3,5 V til 5,0 V omkring 70 ms efter hver primeer
paceimpuls.

I modi uden tracking justerer den automatiske capture-maling fglgende parametre til at bidrage til
at sikre, at der opnéas en gyldig maling:

+ . Paced AV Delay (Pacet’/AV-forsinkelse) er fastsat til 60 ms.
» _Den ventrikuleere startpaceamplitude er 3,5 V og mindskes i trin af 0,1 V.

» Derleveres en backupimpuls pa mellem 3,5 V til 5,0.V omkring 70 ms efter hver primeer
paceimpuls.

* Den ventrikuleere pacefrekvens gges med 10 min-' over den aktuelle frekvens (pacet eller
spontan),.indtil den'nar loftet ved den laveste af vaerdierne for MPR, MSR, 110 min-' eller
5min' under VT Detection Rate (VT-detektionsfrekvens).

BEMAERKNING: .. “Hvis der registreres fusion (som potentielt kunne veere et stajslag), kan AV-
intervallet og/eller V-V-intervallet forleenges.ved den neeste hjertecyklus-i-etforsag pa at adskille
fusionsslagetfra ventrikulaer capture.

Efter.initialiseringspacer vil-impulsgeneratoren mindske det ventrikulaere output i trin for hver 3.
pace, indtil.der.er fastsat en teerskel. Der leveres ekstra paceimpulser, hvis:der sker fusion eller
intermitterende tab af capture: Threshold (Taersklen) erkleeres som det seneste outputniveau, der
viste konsistent capture.

Hvis den daglige test ikke lykkes,"gar RVAC i Suspension-modus og foretager op til tre yderligere
forseg med entimes mellemrum. Hyis der ikke kan gennemfgres en test-inden for fire dage,
udlgses der-en ledningsalarm og RVAC forbliveri Suspension-modus:

Suspension af Right Ventricular Automatic Capture
RVAC gar i Suspension-modus, hvis'en af felgende tilfaelde opstar:

» Der sker bekraeftet Loss of Capture (Tab.af capture) i modussen for. kontrolaf slag-til-slag
capture

» Fejlede ambulante eller programmerstyrede tests
» Enheden nar statussen Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt)

Det anvendte paceoutput vil veere 2 X den senest malte teerskel pa mellem 3,5V og 5,0 V ved 0,4
ms (Tabel 2—2 Paceoutput under suspension‘afrautomatisk capture pa side 2-20). Der sker
ambulant testning hver dag med op til tre ekstra forsag med en times mellemrum for at male den
ventrikulzere taerskel. Hvis testen gennemfgres korrekt, vender RVAC tilbage til slag-til-slag-
modus. Hvis der ikke opnas en vellykket test i fire dage, forbliver RVAC i Suspension-modus,
men testningen fortseetter hver dag for at evaluere teersklerne, og impulsgeneratoren vil justere til
en lavere outputindstilling, nar det indikeres af en korrekt gennemfort test.
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Tabel 2-2. Paceoutput under suspension af automatisk capture

Sidst malte tarskel (V) Output under suspension (V)
0,5 3,5
1,0 3,5
2,0 4,0
3,0 5,0

Selvom RVAC er beregnet til'at kunne anvendes med en lang raekke ledninger, kan
ledningssignalerne hos nogle patienter forhindre en vellykket fastseettelse af den ventrikulaere
teerskel. | disse tilfeelde vil RVAC fortsaet veere i Suspension-modus med et ventrikuleert output pa
mindst 3,5 V og hgjst 5,0 V. | situationer, hvor RVAT fortsat er i Suspension-modus i en leengere
tidsperiode, anbefales det at deaktivere RVAT ved at programmere et fast ventrikuleert output.

Programmerstyret maling af Right-Ventricular Automatic Capture

Derkan-programmerstyres en automatisk capturemaling ved pa skaermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests) at vaelge Auto-Amplitude (Automatisk amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfert korrekt, og RVAC er programmeret til On; skifter funktionen til sin modus for
kontrol af slag-til-slag'capture med outputtet indstillet til 0,5V over teersklen (hvis testen er udfart
korrekt med-den aktuelt programmerede. paceledningskonfiguration). Dette kan bekraeftes ved at
tiekke outputspaendingen pa-skeermbilledet Brady Setting (Bradyindstilling), som viser den
faktiske driftsspaending for. RVAC-algoritmen (den ventrikulzere taerskel + 0,5 V).

Derleveres-backuppacing pa mellem 3,5V og 5,0 V omkring 70 ms efter den primaere pace for
hvert slag med tab af capture under programmerstyret testning.

Hvis testen ikke kunne gennemfares korrekt, viser skeermbilledet Threshold Tests (Teerskeltest)
arsagen til, at testen fejlede; og RVAC gar-i-Suspension-modus (Tabel 2-3 Fejlkoder for
teerskeltests pa side 2-21).

BEMAERKNING:»,-Ved den farste Ventricular Threshold Test (Ventrikuleere taerskeltest) efter, at
impulsgeneratoren erblevet implanteret, er feltet Test Type-(Testtype) som udgangspunkt
indstillet til Auto. Veelg den gnskede testtype blandt optionerne'i-feltet-Test Type og juster om
nadvendigt eventuellecandre programmerbare vaerdier.

Testresultater og ledningsadvarsler

Et gemt EGM for den seneste vellykkede ambulante test bliver gemt'i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)"pa side 4-2). Den resulterende
teerskelveerdi kan ses pa skeermbilledet Daily Measurements (Daglige malinger)..Det gemte EGM
kan om ngdvendigt gennemses for.at’kunne konstatere, hvor tabet af capture er sket.

Der vises op til 12 maneders ambulante Threshold.Test-resultater (Resultater af teerskeltests)
samt testfejlkoder og ledningsalarmer pa‘skaermbillederne Daily Measurement og. Trends. For at
vise yderligere oplysninger om arsagen til, at en test er fejlet, angives der-en fejlkode for hver
dag, testningen ikke kunne gennemfgres. Alternativt vises der fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Teerskeltest), hvis en programmerstyret automatisk capture-testikke’kan gennemfagres
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest) erwvist nedenfor (Tabel 2—3 Fejlkoder for
teerskeltests pa side 2-21).

Falgende scenarier vil udigse alarmen Check RV Lead (TjekRV-ledning):
* Threshold > Programmed Amplitude (Teerskel > programmeret amplitude) vises, hvis RVAC

er i modussen Daily Trend (Daglig trend), og de ambulante testresultater for de seneste fire
péa hinanden fglgende dage overskrider det manuelt programmerede faste output.
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» Automatic Capture Suspension vises, hvis der ikke kan gennemfgres nogen test korrekt i fire
dage i treek i Auto- eller Daily Trend-modus.

Tabel 2-3. Fejlkoder for teerskeltests

Kode

Arsag

N/R: device telem. (N/R: telemetri med enheden)

Telemetri startede under en ambulant test

N/R: comm. lost (NR: forbindelse mistet)

Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test

>30V

Teersklen blev malt til mellem 3,5V og 3,1V ved
programmerstyrede eller ambulante tests

N/R: no capture (N/R: ingen capture)

Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden for
programmerstyrede eller ambulante tests

N/R: mode switch (N/R: modusskift)

ATR enten startede eller stoppede (testen fejler ikke, hvis ATR
allerede er aktiv og forbliver aktiv under testen)

No data collected (Ingen data indsamlet)

Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test, eller hverken Auto eller Daily Trend er aktiveret, sa
der kan opnas et ambulant testresultat

N/R: battery low(N/R: lav batteristatus)

Testen blev sprunget over som fglge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R:.noise (N/R:'stgj)

For mange tilfeelde af stgj pa sensekanalen, eller der er
forekommet stgjcykler for Evoked Response-signalet

N/R: incompat. mode (N/R;inkompatibel modus)

Testen fejlede, fordi enheden var i en inkompatibel bradymodus
(Magnet Mode (Magnetmodus))

N/R: rate-too high (N/R: frekvens for hgj)

Frekvensen var for hgj i starten af testen eller under testen

N/R: user,cancelled (N/R annulleretaf bruger)

Den programmerstyrede test blev afbrudt af brugeren

N/R: intrinsic beats (N/R:-spontane slag)

Der forekom for mange hjertecykler under testen

N/R: test delayed (N/R: test udskudt)

Testen blev.udskudt som fglge af aktiv telemetri, en allerede
igangveerende VT-episode;-modussen Electrocautery (El-kirurgi),
MRI\Protection-Mode-(MR-scanningsbeskyttelsesmodus), eller
fordi RVAC blev_aktiveret; mens enheden fortsat var i modussen
Storage (Opbevaring)

N/R: respiration (N/R: respiration)

Den respiratoriske artefakt var for hgj

N/R: low ER (N/R: lavt ER-signal)

Evoked Response-signalet kunne ikke bedgmmes tilstreekkeligt

Auto N/R

Den minimale paceamplitude blev:inaet uden tab af capture for en
programmerstyret test, eller telemetri blev afbrudt manuelt under
en programmerstyret test

Invalid Failure Code (Ugyldig fejlkode)

Uventet fejl

Sensitivitet

Denne funktion er tilgeengelig i-enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og:ADVANTIO.

Funktionen Sensitivity (Sensitivitet) kan programmeres til enten AGC eller Fixed (Fast) sensing.
Funktionen Sensitivity (Sensitivitet) tillader impulsgeneratoren-at detektere spontane
hjertesignaler, der overskrider den programmerede«veerdi for FixedSensitivity (Fast sensitivitet)
eller den dynamisk stigende sensitivitet med AGC. Nar veerdien for Sensitivity (Sensitivitet)
justeres, aendres den atrielle og/eller ventrikuleere sensefrekvens til hgjere eller lavere
sensitivitet. Beslutninger om detektion og timing-baseres-pa la&engden af de sensede
hjertesignaler. Selvom de atrielle og ventrikuleere vaerdier for Sensitivity (Sensitivitet) kan
programmeres individuelt, skal den anvendte sensemetode (AGC eller Fixed) vaere den samme

for alle kamre.
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* Hagj sensitivitet (lav programmeret vaerdi) — nar Sensitivity (Sensitivitet) er programmeret til en
meget sensitiv indstilling, kan impulsgeneratoren detektere signaler, der er uafhaengige af
hjertedepolarisation (oversensing, som f.eks. sensing af myopotentialer)

» Lav sensitivitet (hgj programmeret veerdi) — nar Sensitivity (Sensitivitet) er programmeret til
en mindre sensitiv indstilling, detekterer impulsgeneratoren muligvis ikke hjertets
depolarisationssignal (undersensing)

FORSIGTIG: Narder anvendes en VDD-ledning med et enkelt trin sammen med en
dobbeltkammerenhed, har de-atrielle elektroder muligvis ikke kontakt til den atrielle veeg. | dette
tilfeelde, har det malte depolariseringssignal en relativt lav amplitude og kan kreeve en mere
sensitiv indstilling.

BEMAERKNING: . Brug af VDD-ledninger er ikke i overensstemmelse med de kraevede
brugsbetingelser for status for MR m/forbehold. Der henvises til TEKNISK GUIDE TIL MR-
SCANNING for advarsler;forholdsregler og andre oplysninger vedragrende MR-scanning.

Hvis det bliver nagdvendigt-at justere parameteren Sensitivity (Sensitivitet) i et kammer, skal der
altid vaelges denvindstilling, der-giver den mest hensigtsmaessige sensing af spontan aktivitet,
men, samtidigt laseroversensing/undersensing.

Hvis korrekt sensing ikke kan genoprettes med en justering, eller hvis der forekommer
undersensing eller oversensing, efter at eendringen erforetaget, ber en af falgende lgsninger
overvejes (under hensyntagen til individuelle patientkarakteristika):

¢ Omprogrammer Sensing Method (Sensingmetoden) fra Fixed (Fast) til AGC eller fra AGC til
Fixed

BEMAERKNING:- Denvalgte Sensing Method gaelder for alle kamre. Ved &endring af
Sensing Method skal det kontrolleres, at der sker’korrekt sensing i alle.kamre.

* Omprogrammer sensitivitetsvaerdien AGC eller Fixed (Fast)

» Evaluer senseledningskonfigurationen{(Unipolar (Unipolzer).i forhold-til Bipolar (Bipoleer) eller
Bipolar i forhold til.Unipolar)

« Omprogrammer Refractory (Refrakteer-) eller cross-chamber-blanking-perioden, sa den
observerede undersensing-eller oversensing undgas

*  Omplacer ledningen
* Implanter en ny senseledning

Nar der er foretaget eendringer i Sensitivity (Sensitivitet), skal det.vurderes; om
impulsgeneratoren leverer korrekt'sensing og pacing.

FORSIGTIG: Efter enhver justering af parameteren Sensitivity (Sensitivitet)-eller en
modificering af senseledningen skal korrekt sensing altid kontrolleres.’Programmering af
Sensitivity (Sensitivitet) til den hgjeste vaerdi (laveste sensitivitet) kan fgre til undersensing af
hjerteaktivitet. Tilsvarende kan programmering til den laveste veerdi (hgjeste sensitivitet) fare til
oversensing af signaler, der ikke er relateretdil hjertet.

Unipolar sensing

Nar den unipolaere sensekonfiguration programmeres; detekteres der hjertesignaler mellem
ledningsspidsen og impulsgeneratorens kapsel. | sensekonfigurationen Unipolar (Unipolaer) kan
pacemakeren generelt opfatte mindre spontane hjertesignaler'end i konfigurationen Bipolar
(Bipoleer). Den unipoleere konfiguration er imidlertid ogsa-mere sensitiv over for myopotentialer. |
bipoleere konfigurationer er sensitiviteten hgjere for signaler, der udspringer i naerheden af spids-
og ringelektroderne pa grund af den relativt korte afstand mellem ledningsspids og -ring. Som et
resultat heraf er impulsgeneratoren mindre tilbgjelig til at sense myopotentialer og andre signaler,
der ikke er relaterede til hjertedepolarisation.
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BEMAERKNING: Overvej brugen af Fixed (Fast) sensing i stedet for AGC til patienter, som er
afheengige af en pacemaker eller har ledninger, som er programmeret til unipoleer.

BEMAERKNING: Blanking-periodeadfaerd varierer afhaengigt af den valgte Lead Configuration
(Ledningskonfiguration). Se cross-chamber blanking for yderligere oplysninger ("Cross-chamber
blanking" pa side 2-79).

FORSIGTIG: Amplituden og forekomsten af myopotential staj @ges i unipoleere
ledningskonfigurationer sammenlignet med bipolaere ledningskonfigurationer. Det anbefales at
programmere en Fixed (Fast) Sensitivity (Sensitivitet) hos patienter med en unipoleer
ledningskonfiguration 'og myopotential oversensing under aktivitet, som omfatter den pectorale
muskulatur.

Automatic Gain Control

Impulsgeneratoren-har mulighed for at anvende digital automatisk gain-kontrol (Automatic Gain
Control,. AGC) il dynamisk justering af sensitiviteten i bade atriet og ventriklen.
Impulsgeneratoren har uathangige AGC-kredslgb for hvert kammer. Hvis der veelges AGC som
Sensing Method-(Sensemetode), geelder den pagaeldende metode for alle kamre.

Hjertesignaler kan variere,meget i stagrrelse og frekvens; og derfor skal impulsgeneratoren
kunne:

" 'Sense et spontant slag, uanset frekvens:eller stgrrelse

«_Justeres til at sense sighaler med varierende amplitude, men ikke overreagere pa afvigende
slag

*_/Sense enhver'spontan-aktivitet efter et pacet slag
o |gnorere T-takker
* (\'lgnorere stgj

Den programmerbare AGC-veerdi er den minimale sensitivitetsvaerdi (bundvaerdi), der vil kunne
nas mellem et'slag og det naeste slag: Denne programmerbare vaerdi er.ikke en fast vaerdi, der
forekommeri hele hjertecyklen. Sensitivitetsniveauet begynder’pa en hgjere veerdi (baseret pa
senset events maksimalveerdi eller en fast vaerdi for.en pacet event) og mindskes trinvis mod den
programmerede.bundveerdi (Figur 2-8 AGC-sensing pa side 2-25).

Med Fixed (Fast) sensing-senses signalamplituder pa under den‘indstillede vaerdi for
FixedSensitivity.(Fast sensitivitet) ikke, hverken under pacing eller sensing. Derimod vil AGC
typisk na den programmerbare bundveaerdi-under pacing (eller med lave amplitudesignaler). Men
nar der senses mellemhgije eller‘hgje.amplitudesignaler, vilAGC typisk vaere mindre sensitiv og
ikke na den programmerbare-bundveerdi.

| enkeltkammmerimpulsgeneratorer justeres AGC(og den tilknyttede Refractory-periode
(Refrakteerperiode)) automatisk sadan, @t der anvendes den mest hensigtsmaessige
kammerspecifikke AGC-profil'ud fraiden valgte modus [f.eks. anvendes ventrikulaer AGC i VVI
(R), og atriel AGC anvendes i AAI(R)]. Detsikrer,-at AGC-fungerer ens i atriet eller ventriklen i
bade enkeltkammer- og dobbeltkammerimpulsgeneratorer ("Refrakteer” pa side 2-76).

AGC-kredslgbet i hver kammer bearbejder et elektrogramsignal via en proces i to trin for at
optimere sensing af potentielt hurtigt skiftende hjertesignaler. Processen er illustreret i figuren
nedenfor (Figur 2—8 AGC-sensing pa side 2-25):

* Forste trin
1. AGC anvender et rullende gennemsnit af tidligere signaltoppe til at beregne det
spgeomrade, hvor den naeste top sandsynligvis vil forekomme.

— Huvis det foregaende slag er senset, medregnes det i det rullende gennemsnit af
signaltoppe.
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— Huvis det foregaende slag er pacet, beregnes det rullende gennemsnit af
signaltoppe ved hjzelp af det rullende gennemsnit og en pacet maksimalveerdi.
Den pacede maksimalveerdi afheenger af indstillingerne:

— For nominelle eller mere falsomme indstillinger er den en fast vaerdi (initial
veerdi pa 4,8 mV i RV og initial veerdi pa 2,4 mV i RA).

— For mindre fglsomme indstillinger er det en hgjere vaerdi beregnet ved hjselp
af den programmerede bundveerdi for AGC (hvis RV-sensitiviteten er
programmeret til den mindst sensitive indstilling eller den hgjeste vaerdi pa
1,5 mV,er den pacede maksimalveerdi = 12 mV).

Gennemshittet af maksimalvaerdier anvendes sa til at fastsaette et omrade med MAX
(maksimums-) og MIN'(minimums-) greenser.

¢ Andet trin

2. AGC senser toppen af.det spontane slag (eller anvender den beregnede
maksimalvaerdi for et pacet slag, som beskrevet ovenfor)

3. Sensitivitetsniveauet holdes-ved maksimalveerdien (MAX) gennem den absolutte
refrakteerperiode +15 ms.

4. Den falder til.75% af den.sensede maksimalvaerdi eller det beregnede gennemsnit af
maksimalvaerdier for pacede events (kun ventrikuleert pacede events).

5. AGC bliver mere sensitiv med.7/8 af det forrige trin.

6. Sensede slag erinddelt'i trin af 35 ms for hgjre ventrikel og 25 ms for atriet. Pacede
slag er.inddelt.itrin, derjusteres’pa basis af paceintervallet for at sikre et sensevindue pa
omkring 50ms ved-MIN-niveauet.

7. Detnar MIN-niveauet (eller programmerede bundvaerdi for AGC).

<> Den-programmerede bundveerdi.for AGC-nas ikke, hvis-MIN-vaerdien er hgjere.

8. AGC bliveripa MIN-niveauet (eller. den programmerede AGC-bundveerdi), indtil der
senses etnyt slag,-eller paceintervallet-udigber, og der leveres.en pace.

BEMAERKNING: - Hvis der senses et nyt slag, nar sensitivitetsniveauet seettes ned,
starter AGC igen pé.trin‘1.

BEMAERKNING: Hvis et signals amplitude er under-den-sensitivitetsteerskel, der
geelder, da signalet forekommer, bliver den.ikke senset.
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Figur2-8. AGC-sensing

En ikke-programmerbardynamisk stgjalgoritme-er aktiv i frekvenskanaler, hvor der anvendes
AGC-sensing..Formalet med-den dynamiske stgjalgoritme er at hjeelpe med at filtrere
vedvarende stgj fra. Den'dynamiske stgjalgoritme er en saerskilt stgjkanal for hvert kammer, der
[sbende maler.det baseline-signal;.der er til'stede, 0g er beregnet til'at justere bundvaerdien for
sensitivitet for at minimere. effekten af staj.

Algoritmen-anvender et signals karakteristika (frekvens og energi) til at klassificere det som stgj.
Nar der forekommer vedvarende stgj, er algoritmens opgave at minimere dens indvirkning og
hjeelpe-med-til at forebygge oversensing af myopotentialer og.dermed inhibering af pacing. Stgj,
der pavirker bundniveauet for sensing, kan.vaere synlige pa.intrakardiale EGM'er, men vil ikke
vaere markeret som sensede slag. Men hvis stgjen-er markant, kan bundniveauet stige til et
niveau over det spontane-elektrogram og den-programmerede-adfaerd for Noise Response
(Stajrespons) (der vil.ske asynkron pacing eller Inhibit Pacing (Inhiber pacing)).(“Noise Response
(Stejrespons)" pa.side 2-83).

BEMAERKNING: Den.dynamiske stgjalgoritme garanterer.ikke, at AGC altid kan skelne
ngjagtigt mellem spontan aktivitet og-staj.

Fixed Sensing (Fast sensingsensitivitet)

Med Fixed (Fast) sensing justeres vaerdien Sensitivity (Sensitivitet) ikke dynamisk som med
AGC, og den dynamiske stgjalgoritme anvendes ikke. Forekomsten af vedvarende stgj resulterer
i den programmerede adfzerd for Noise Response (Stajrespons): asynkron pacing eller Inhibit
Pacing (Inhiber pacing) ("Noise Response (Stejrespons)” pa side2-83). Ved manuel
programmering skal Sensitivity (Sensitivitet) programmeres til en veerdi, der forhindrer sensing af
uvedkommende signaler, men sikrer ngjagtig sensing af spontane hjertesignaler. Signaler med
en amplitude under indstillingen for FixedSensitivity (Fast sensitivitet) bliver ikke senset.

ADVARSEL: Huvis systemet er programmeret til en fast atriel veerdi for Sensitivity (Sensitivitet)
pa 0,15 mV eller en fastsat sensitivitetsvaerdi pa 2,0 mV eller mindre i en unipolaesr
ledningskonfiguration i hvert kammer, kan impulsgeneratoren vaere mere modtagelige over for
elektromagnetisk interferens. Denne ggede modtagelighed skal tages med i betragtning, nar der
skal udarbejdes en opfglgningsplan for patienter, som kraever en sadan indstilling.
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MIDLERTIDIG BRADYPACING

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Impulsgeneratoren kan programmeres med midlertidige paceparametervaerdier, der er
forskellige fra de programmerede Normal Settings (Normalindstillinger). Dette gar det muligt at
undersgge skiftende paceterapier, mens de tidligere programmerede Normal Settings
(Normalindstillinger) opretholdes i impulsgeneratorens hukommelse. Under funktionen
Temporary er alle andre bradykardifunktioner, der ikke er vist pa skaermen, deaktiveret.

Denne funktion anvendes ved at fglge nedenstaende trin:

1. Frafanen Tests vaelges fanen Temp Brady for at fa vist de midlertidige parametre.

2. Velg de‘onskede veaerdier. Vaerdierne er uafhaengige af andre pacefunktioner.

BEMAERKNING:-~ Interaktive greenser for Temporary Brady (Midlertidig brady) skal rettes,
for der kanforetages midlertidig pacing.

BEMAERKNING: Hyis Off(Fra) vaelges som Temporary Brady Mode (Midlertidig
bradymodus), senser eller pacerimpulsgeneratoren ikke, mens pacemodussen Temporary
(Midlertidig) er-aktiv.

3. Etabler telemetrikontakt; og vaelg derefter knappen Start. Pacing starter ved de midlertidige
veerdier. En dialogboks angiver, at der anvendes midlertidige parametre, og knappen Stop
vises.

BEMAERKNING:~ Temporary pacing kan ikke startes; mens en takyarytmiepisode er i gang.

BEMAERKNING:. - Nodterapi-er.den eneste funktion, der kan.initieres, indtil,funktionen
Temporary standses:

4. Pacemodussen Temporary stoppes ved valg af knappen Stop. Pacemodussen Temporary
(Midlertidig) standser ogsa, narder beordres ngdterapi fra PRM'en; nar der trykkes pa tasten
DIVERT THERAPRY: (Afbryd.terapi), eller-hvis telemetriforbindelse mistes.

Nar pacemodussen Temporary.er'standset, vender pacing tilbage til'de tidligere programmerede
Normal-indstillinger.

MINUTE VENTILATION/RESPIRATIONSSENSOR OG SIGNAL ARTIFACT MONITOR
(SAM)

Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Minutventilations-/respirationssensor) (MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor))

Impulsgeneratoren bruger Minute Ventilation(MV)/Respiratory Sensor (MV=/respirationssensor)
til at male transtorakal impedans. De resulterende transtorakale impedansmalinger anvendes til
to formal:

» Til at indsamle respirationsrelaterede data til- generering af-trends som f.eks. trenden
Respiratory Rate (Respirationsfrekvens).

« Til at male minutventilation (MV), der er produktet af respirationsfrekvens og respirationsluft.
MV kan bruges til at age pacefrekvensen, sa den opfylder patientens tilsvarende fysiologiske
behov. Se flere oplysninger i Minutventilation ("Minute-Ventilation" pa side 2-39).

Enhederne ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO og INGENIO omfatter trenden
Respiratory Rate (Respirationsfrekvens) og MV-pacing med frekvensrespons. Pa
programmeringsenhedens skaerm kaldes sensoren for Minute Ventilation (Minutventilation) eller
MV Sensor (MV-sensor), og den kan programmeres fra skaermbilledet Brady Settings
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(Bradyindstillinger) og skaermbilledet Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer om
minutventilationssensor) (Figur 2—10 Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer om
minutventilationssensor) pa side 2-31).

Enhederne ESSENTIO, ALTRUA 2 og ADVANTIO omfatter MV-pacing med frekvensrespons. P&
programmeringsenhedens skaerm kaldes sensoren for Minute Ventilation (Minutventilation) eller
MV Sensor (MV-sensor), og den kan programmeres fra skaermbilledet Brady Settings
(Bradyindstillinger) og skeermbilledet Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer om
minutventilationssensor) (Figur 2—10 Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer om
minutventilationssensor) pa side 2-31).

Nar MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) er programmeret til On (Til) eller Passive
(Passiv) (MV);.ca. hvert 50 ms (20 Hz), leverer enheden en subtaerskelimpuls for
exciteringsstremkurven mellem RA- eller RV-ringelektroden og enheden (signalet MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor)). Anvendelsen af stram mellem ringelektroden og
enheden skaber et elektrisk felt over tharax, der eendres af respirationen. Under indanding er den
transtorakale impedans-hgj, og underudanding er den lav. Enheden maler de
speendingsforandringer, der-.som resultat heraf forekommer mellem ledningstipelektroden og
enheden.

BEMAERKNING: - Hvis'der ikke anvendes en RA-ledning, er kun RV-vektoren tilgaengelig.

BEMAERKNING: . Ledningerne kan veere programmeret til Unipolar (Unipolaer) eller Bipolar
(Bipoleer), men der skal veere.en fungerende bipolaer ledning til stede.

i repraesenterer exciteringsudgang-(strem), v repreesenterer malingen af resulterende spaending (volt)

Figur 2-9. Maling af'den transtorakale impedans ved hj2Ilp af RV-ledningen

Nar RA-/RV-paceledninger og ledningsterminaltilslutningerne fungerer som'tiltaenkt, filtreres
signalet MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensoren) passende, og det detekteres derfor
ikke af pacemakeren eller vises pa elektrogrammer (EGM'er).-Intermittens forbundet med
integriteten i ledningen eller pacemaker-ledningsforbindelsen kan skabe en tilstand med
forbigdende hgj impedans. En tilstand med hgjimpedans kan medfare, at signalet MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) bliver.synligt pa EGM'er og muligvis udsat for
oversensing pa RA- og/eller RV-kanaler.

MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor)indeholder to.mekanismer for maling af
integriteten af sensorvektorerne (ring til enhed og spids til enhed):

* Nar enhedsdiagnostikken for SAM (Signal Artifact Monitor) er programmeret til On (Til),
monitorerer SAM kontinuerligt EGM'en for sensorartefakter. Se flere oplysninger i "Enhedens
funktion, nar SAM er slaet til" pa side 2-31.

» Nar SAM er programmeret til Off (Fra), udferer enheden impedansmalinger for vektoren MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) ca. hver time for at vurdere lednings- og
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ledningsforbindelsesintegriteten. Se flere oplysninger i "Enhedens funktion, nar SAM er slaet
fra" pa side 2-32.

FORSIGTIG: For maksimale sensitivitet ved detektering og forhindring af potentiel oversensing
genereret af signalartefakter anbefales det, at SAM (Signal Artifact Monitor) programmeres til On
(Til), nar MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) er programmeret til On (Til) eller
Passive (Passiv). Hvis SAM (Signal Artifact Monitor) angives til Off (Fra), er der gget risiko for, at
patient udseettes for oversensing, medmindre MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor)
ogsa er programmeret til Off (Fra).

Programmerbare parametre for MV-/respirationssensor
Falgende parametre for MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) er programmerbare.

For enheder med MV-frekvensresponspacing kan MV Sensor (MV-sensor) programmeres til On
(Til), Passive (Passiv), Off (Fra)-eller ATR Only (Kun ATR):

» .On (Tih:aktiverer RightRate-pacing.og respirationsrelateret trending. Hvis enheden er
programmeret til en modus uden-adaptiv frekvens, er indstillingen On (Til) ikke tilgaengelig.

= Passive (Passiv)::aktiverer kun respirationsrelateret trending.
+_"ATR Only (Kun ATR): aktiverer kun‘pacing'med frekvensrespons under ATR-fallback. Hvis
impulsgeneratoren er programmeret permanent til en modus uden adaptiv frekvens, men der

veelges‘en ATR Fallback-modus med‘adaptiv frekvens, viser MV-feltet ATR Only (Kun ATR).

» Off (Fra): der er.ingen pacing‘med frekvensresponse eller respirationsrelateret trending
tilgeengelig.

Excitation Current (Exciteringsstrgm) styreramplituden i signalet MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor).og kan-indstilles til to 80uA eller 320uUA.

Vector Selection (Valg af vektor) styrer, hvordan.den aktive vektor MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor) angives af enheden; og kan-indstilles til:

* A Only (KunA)-MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) begreenses til RA-vektorer.

* RV Only (Kun'RV): MV/Respiratory.Sensor(MV-/respirationssensor) begreenses til RV-
vektorer.

* Auto Select (Automatisk.valg): enten A eller RV bestemmes automatisk af enheden.
Funktionaliteten for valg.af vektor, nar'den angives til Auto’Select (Automatisk valg),
afthaenger af, om Signal Artifact Monitor (SAM) er'On (Til)ellerOff (Fra). Se
enhedsdiagnostikken for SAM\("Enhedsdiagnostikken for SAM (Signal Artifact Maenitor)" pa
side 2-30) for at fa flere oplysninger.

FORSIGTIG: Programmér MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) til Off.(Fra) under
brug af respirator. Hvis dette ikke ggres, kan-falgende ske:

* Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens
» Vildledende respirationsbaseret trending

FORSIGTIG: Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder elektrisk strgm ind i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion.

» Eksterne patientmonitorer (f.eks. respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG,
hamodynamiske monitorer) kan forarsage:
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— Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens (op til den maks. sensorstyrede frekvens)
— Vildledende respirationsbaseret trending

Deaktivér MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) ved at programmere den til Off (Fra),
sa risikoen for interaktioner med MV-frekvensstyring og/eller MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor)-baseret diagnostik undgas. Hvis der ikke er en PRM til radighed, og
impulsgeneratoren pacer ved den sensorstyrede frekvens, anbringes en magnet pa
impulsgeneratoren for at initiere midlertidig asynkron pacing uden frekvensrespons.

Status for MV-/respirationssensor

MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) starter kalibreringen, nar den fgrst aktiveres
efter implantering af enhed og efter sensorsuspension pga. stgj eller andre forhold. Se yderligere
oplysninger om kalibrering. i “Minute Ventilation" pa side 2-39. Status for sensoren er angivet af
denrelevante statusmeddelelse for MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) som
opsummeret.i statusmeddelelsen for MV-/respirationssensoren (Tabel 2—4 Statusmeddelelser for
MV-/respirationssensor pa side 2-29). Sensorstatus rapporteres pa skaermbilledet Minute
Ventilation Sensor Details (Detaljer om minutventilationssensor) (enheder med pacing med MV-
frekvensrespons (Figur 2—10'Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer om
minutventilationssensor) pa side-2-31)) eller skeermbilledet Respiratory Sensor Details (Detaljer
om respirationssensor) (enheder uden MV-frekvensresponspacing).

Meddelelserne opdateres alle i real-time for,enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
0g-ALTRUA 2. Meddelelserne Suspended: Noise Detected Suspenderet (Stgj detekteret),
Suspended: Telemetry (Telemetri) og‘Rate Hold (Fastholdelse af frekvens): Telemetry (Frekvens
opretholdes: Telemetri) opdateres.real-time, mens resten opdateres ved interrogering i
enhederne FORMIO, VITALIO; INGENIO og ADVANTIO.

Tabel 2-4. Statusmeddelelser for MV-/respirationssensor

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensorstyret pacing Dataindsamling til trendanalyse
for MV-/respirationssensor?

Off (Fra) Nej Nej
Initializing (Initialiserer) Nej Nej
(Enhederne ACCOLADE,

PROPONENT, ESSENTIO og

ALTRUA 2)

Auto Calibration'in-Progress Nej da
(Automatisk kalibreringi gang)

Calibrated (Kalibreret) Jab Ja
Suspended (Suspenderet) Nej Nej
Suspended: No Valid Lead Nej Nej
(Suspenderet: Ingen gyldig ledning)

(Enhederne ACCOLADE,

PROPONENT, ESSENTIO og

ALTRUA 2)

Suspended: Noise Detected Nej Ja
(Suspenderet: Stgj detekteret)

Suspended: Telemetri Nej¢ Ja
Disabled by device diagnostic Nej Nej

(Deaktiveret af enhedsdiagnostikken)
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Tabel 2-4. Statusmeddelelser for MV-/respirationssensor (fortsat)

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensorstyret pacing Dataindsamling til trendanalyse
for MV-/respirationssensor?
Rate Hold: Telemetri Nejcde Ja
Manual Calibration in Progress Nej® Ja

(Manuel kalibrering i gang)

a. Individuelle Trends afger, om data, der indsamles under Suspension, er gyldige og kan medtages i Trend-resultaterne.

b. Hvis MV-/respirationssensoren er programmeret til Passive (Passiv), vil der ikke opstd MV-/respirationssensorstyret pacing.

c. Induktiv telemetri (med telemetrihoved) kan midlertidigt forstyrre enhedens MV-/respirationssensorfunktion. MV-styrede
pacefrekvenser kan holde den aktuelle frekvens, og trenddataindsamlingen for respirationsfrekvensen suspenderes i omkring et minut
umiddelbart efter en interrogering eller programmeringskommando (Rate Hold (Fastholdelse af frekvens)). Laengere forsinkelser (op til
flere minutter) angives med statussen Suspended: Telemetry (Suspenderet: Telemetri). Hvis der gnskes MV-styrede
frekvensaendringer, for fastholdelse af frekvensen eller suspensionsperioder, skal den MV-styrede frekvens have lov at na den
onskede frekvens, for der'anvendes induktiv telemetri, eller der kan anvendes RF-telemetri til at kommunikere med enheden.

d. Frekvensen holdesved den nuvaerende'MV-indikerede vaerdi i op til et minut. Der sker ikke yderligere MV-baserede
frekvenszendringer med denne sensorstatus.

e. Status geelderkun for enheder med MV-frekvensresponspacing:

Enhedsdiagnostikken for SAM (Signal Artifact Monitor)

SAM (Signal Artifact:Monitor)-er en‘diagnostisk enhed, der overvager EGM for signalartefakter
for MV/Respiratory Sensor(MV-/respirationssensor) og maler.impendsveerdier for
vektorledningen for MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor). Hvis der detekteres
artefakter,eller enimpedansveerdi-for vektorledningen for MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor) er.uden forintervallet, skifter SAM enten vektor for MV/Respiratory Sensor
(MV-/respirationssensor) eller deaktiverer sensoren (Figur 2—10 Minute Ventilation Sensor
Details (Detaljer.om minutventilationssensor) pa side 2-31). Derudover oprettes der en episode,
der inkluderer EGM'er og.diagnostiske ledningsimpedansdata.

SAM.er-nominelt On'(Til), har MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) er programmeret
til On (Til)eller Passive (Passiv) (MV). Der kan blive genereret signalartefakter, nar MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) er indstillet til en anden veerdi, undtagen Off (Fra).
Det.anbefales derfor at beholde SAM.som On. (Til), medmindre MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor) er programmeret il Off (Fra). De’anbefalede SAM-indstillingerer angivet
nedenfor (Tabel 2-5 Anbefalede indstillinger for SAM. (Signal Artifact Monitor) pa side 2-30).

FORSIGTIG:- Hyis. SAM(Signal Artifact Monitor) angives til Off (Fra), er der aget risiko for, at
patient udseettes for oversensing, medmindre MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor)
ogsa er programmeret til Off (Fra):

Tabel 2-5. Anbefalede indstillinger for'SAM (Signal Artifact Monitor)

MV-sensorindstilling Muligt at generere signalartefakt Anbefalet SAM-indstilling
On (Til) Ja On(Til)
Passive (Passiv) Ja On (Til)
ATR Only (Kun ATR) Ja On (Til)
Off (Fra) Nej I/T
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[l € Ventilation sensor Detalls \Closg

Minute Ventilation Sensor Status Minute Ventilation Sensor Settings
Status A\ Disabled by device diagnostic Minute Ventilation Sensor A Disabled
Current Vector Excitation Current 320 pA

- N R Vector Selection Auto Select
Diagnostic Information

View Signal Artifact Monitor device diagnostic data in Signal Artifact Monitor Device Diagnostic
the Arrhythmia Logbook (SAM episodes). signal Artifact Monitor

Check affected leads. Caution: Turning the Signal Artifact Monitor Off may put the

patient at increased risk of oversensing.

The Signal Artifact Monitor (SAM) checks for
MV Sensor signal artifacts on the sense EGMs.
If artifacts are detected or if a sensor lead check fails,
the Monitor either switches the MV Sensor vector,
or disables the sensor.

L J4

Figur 2-10. Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer om minutventilationssensor)

Enhedens funktion, nar SAM er:slaet til

SAM overvager kontinuerligt EGM for signalartefakter i-MV/Respiratory Sensor (MV/
respirationssignal), der kan medfare oversensing. Patidspunktet for detektion af en artefakt
males.impedansveerdierne for MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor), og pacede
ledningsimpedanser males ogsa. Der oprettes-en SAM-episode, som registrerer EGM'en med
artefakter samt alle forbundne vektor--og ledningsimpedansvaerdier.

Afheengigt af indstillingen af parameteren MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor)
Vector Selection (Valg af.vektor) erder to mulige resultater (som beskrevet i Tabel 2—6 Resultatet
af EGM-artefaktdetektion via SAM pa side 2-31):

* ~ De aktive sensorvektorer skifter fra'A til V; eller

*+ _(Sensoren deaktiveres af SAM.

BEMAERKNING:. (\Impedansmalinger, der registreres‘af SAM, er uafheengige af de daglige
impedansmalinger. De 'vises.ikke pa.graferne over.den daglige trend for ledningsimpedans og

udlagser ikke-nogen sikkerhedsomkabler til ledning (se_ "Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler
til ledning)" pa side 2-68).

Tabel 2-6. Resultatet af EGM-artefaktdetektion via SAM

Hvis MV/Respiratory Sensor Og den-aktive Enhedens respons pa den detekterede EGM-
Vector Selection (MV-/ vektor var artefakt
respirationssensor, valg af vektor)
er indstillet til
Auto Select (Automatisk valg) A SAM-episode er oprettet
Mal impedansveerdier for RV-vektor.ti. MV/Respiratory
Sensor.(MV-/respirationssensor):
* *."Hvis de er inden for det tilladte interval: Skift fra
den-aktive vektor til Rya P
» % Hvis de er uden‘for det tilladte interval: anden
SAM-episode eroprettet, og MV/Respiratory
Sensor (MV+/respirationssensor) er deaktiveret
Auto Select (Automatisk valg) RV
SAM-episode er oprettet, og MV/Respiratory
AOnly (Kun A) A Sensor (MV-/respirationssensor) er deaktiveret
RV Only (Kun RV) RV

a. Huvis der forekommer et vektorskift for MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor), foretages der en automatisk 6-timers
kalibrering (der forekommer ingen MV-frekvensresponspacing i den 6-timers kalibreringsperiode).

b. Acceptable impedansveerdier for vektoren MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) er 100-1500 Q for vektoren fra ring til
enhed og 200-2000 Q for vektoren fra spids til enhed. Disse veerdier pavirkes ikke af advarselsgraenser for impedans, der er
programmeret for malinger af den daglige ledningsimpedans.
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Under en programmeringssession foretages der ikke aktiv monitorering for artefakter.
Programmering af indstillingerne for MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) kan udigse
en impedansmaling af sensorvektoren. Hvis den resulterende vektorimpedans for MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) er uden for intervallet, oprettes en SAM-episode, og
sensorvektoren kan skiftes eller deaktiveres afheengigt af indstillingerne for valg af vektor.

En deaktiveret MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) forbliver i den pagaeldende
tilstand, indtil den omprogrammeres manuelt fra skaermbilledet MV Sensor Details (Detaljer om
MV-sensor) (Figur 2—10 Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer om minutventilationssensor)
pa side 2-31). Der forekommerjingen MV-frekvensresponspacing og ingen respirationsrelateret
trendanalyse, mens sensoren er deaktiveret.

Enhedens funktion; nar SAM er slaet fra

Hvis SAM er programmeret til Off (Fra), foretages der vektorimpedansmalinger for vektoren MV/
Respiratory: Sensor (MV-/respirationssensor) hver time (Tabel 2—-7 Enhedens respons pa
impedansveerdier, derer uden-for interval, fundet under den timebaserede ledningskontrol pa
side 2-32)..Nar parameteren Vector Selection (Valg af vektor) er angivet til Auto Select
(Automatisk valg), hvis den maélte impedans for den aktuelt anvendte vektor (f.eks. RA) er uden
for interval,-evalueres impedansen-for den alternative vektor (f.eks. RV) for at afgere, om den
pageldende vektor kan.anvendes. Hvis den malte impedans’for den alternative vektor er inden
for intervallet, sa bliver den-alternative vektor den aktive vektor. Hvis begge vektorer er uden for
interval, suspenderes sensoren.i-dennaeste time. Ledningsintegriteten testes fortsat hver time for
at evaluere, om MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) kan genoptage brugen af én af
vektorerne eller fortsat skal vaere-suspenderet: Hvis der forekommer et vektorskift for MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor), foretages der en automatisk 6-timers kalibrering
(derforekommer ingen MV-frekvensresponspacing i den 6-timers kalibreringsperiode).

Tabel 2-7. Enhedens respons‘pa impedansvardier, derer uden for interval, fundet under den timebaserede
ledningskontrol

Hvis MV/Respiratory Sensor Og den aktive Enhedens responspaen impedans, der er uden for
Vector Selection (MV-/ vektor er interval,er saledes
respirationssensor, valg af vektor)
er indstillet til
Auto Select (Automatisk valg) Aeller RV Skift tikden alternative.vektor, hvis impedansen for den

alternative vektor erinden for interval®

Hvis.impedansen for den alternative vektor er uden for
interval, suspenderes MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor),.og der skal foretages test igen
efterén time,

A Only (Kun A) A MV/Respiratory- Sensor (MV-/respirationssensor)

RV Only (Kun RV) RV suspenderet; testigen‘efter én-time

a. Huvis der forekommer et vektorskift for MV/Respiratory.Sensor (MV-/respirationssensor), foretages der en automatisk 6-timers
kalibrering (der forekommer ingen MV-frekvensresponspacing i den 6-timers kalibreringsperiode).

| modsaetning til, nar SAM er programmeret til On (Til); foretages der ingen monitorering for
EGM-artefakter, og der oprettes ikke nogen SAM-=episoder:

SAM-episoder

Detaljerne om SAM-episoder registreres i arytmilogbogen ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)"
pa side 4-2). For at fa vist detaljer om SAM-episoder skal du vaelge den gnskede episode pa
skeermbilledet Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog). Skaermbilledet Event Summary
(Heendelsesoversigt) viser detaljer om SAM-episoden (Figur 2—11 Oversigt over SAM-episode pa
side 2-33).

Fanen Summary (Oversigt) indeholder et link til det skaermbillede, hvor du kan finde
sensordetaljer. Skaermbilledet viser programmeringsindstillingerne for MV/Respiratory Sensor
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(MV-/respirationssensor) og SAM (Figur 2—10 Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer om
minutventilationssensor) pa side 2-31). Se Programmerbare parametre for MV-/
respirationssensor ("Programmerbare parametre for MV-/respirationssensor" pa side 2-28) for at
fa flere oplysninger om programmeringsindstillinger.

——
ents - Stored Event N Close]!
Event SAM-1 SAM 08 Aug 2017 16:25 A
The Minute Ventilation Sensor was disabled + - Previous
by the Signal Artifact Monitor. £ MVSensopiDetails Event
e
L
Sensor Vector RA Next
EGM with detected artifact RA Event
Excitation Level 320 pA
Impedances at the time of artifact detection
Sensor RA Ring>> Can 2221 Q
Sensor RA Tip>> Can 300 Q
Sensor RV Ring>> Can 300°Q
Sensor RV. Tip>> Can 318 Q
Print
® APacé Impedarica 2319 Q Event
[~
MRV Pace Impedance 395 Q !J’
Save
=
Event Ended 00:00:03 |'a:

Figur 2-11.. Oversigt over SAM-episode

Der kan blive:genereret to typer SAM-episoder; MV/Respiratory SensorDisabled (MV-/
respirationssensor deaktiveret) eller MV/Respiratory SensorVector Switched (Vektorskift for MV-/
respirationssensor). Begge typer inkluderer en EGM samt impedansveerdier, der er registreret pa
tidspunktet for oprettelse af episoden, for:

* Tilgaengelige vektorer for MV/Respiratory Sensor (MV-/Respirationssensor)
»  Paceledninger

BEMAERKNING: ForVDD-enheder fungerer MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor)
ikke'pa RA-ledningen, og-impedansen for vektoren for RA-sensoren.er.ikke tilgeengelig i SAM-
episoden:.

Fanen EGM viser den EGM, der blev registreret pa tidspunktet for oprettelsen af SAM-episoden.
Nar enhedsforholdene resulterer i.detektering af exciteringssignalet for. sensoren pa
sensekanalen, kan signalartefakteren ses paden tilsvarende kurve som en regelmaessig hurtigt
gentagelse (20°Hz) af spidsmganstre; der kan ligne ikke-fysiologisk stgj (Figur-2—12 EGM for
SAM-episode pa side 2-34). Amplituden og varigheden-af signalartefakten for' sensoren pa
EGM'en kan varierecogkan evt. @ndres ved holdningsmaessig, respirationsmaessig eller
hjertemaessig beveegelse:

Nogle SAM-episoder kan generere EGM'er uden synlige signalartefakter. Dette er den
forventede funktionalitet, narimpedansmalingen for sensorvektoren-blev.udlgst af noget andet
end en detekteret signalartefakt. Nar f.eks..SAM-er On (Til), og indstillingen. MV/Respiratory
Sensor (MV-/respirationssensor) andres fra Off (Fra) eller Disabled (Deaktiveret) til On (Til) eller
Passive (Passiv), udlgses der en impedansmaling for sensorvektoren. Hvis der detekteres
impedans(er), der er uden intervallet, oprettes.der en-SAM-episode:
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Events - Stored Event | Closel|

summary - \ac s Intervals - _§

Event SAM-1 Speed myv e ——t .,_,_,_’;H ——

MV Sensor Vector __Z.EJ'“'“/S m

Switched .
Sensor Vector: RV nsetfEnd - Previous
EGM with detected artifact: RV oA { J‘ |( { ‘F ]I 5 J % _j Event

-0.00mV /o

Excitation Level: 320 pA

mRV f i i MH{WWWWMW—T—"%—“ — a Next
-12.2mV Event

Y%

1i7s Toso 53 {153
. - % . [P ‘.‘ .‘.".'.T; i b T Print
y 17 Vs il W A W VTV v 17
540 1173 108015 1o 150 150 150 165 875 1103 Event
T VT v vt v

(50 [i50 150 150 153

Save

Figur 2-12. EGM for SAM-episode

SAM-episodedata (Signal Artifact Monitor) og programmeringsovervejelser

SAM-episodedata (impedansveaerdier for de individuelle sensorvektorer) kan vaere en hjelp til at
bestemme kilden-til tilstande med forbigaende hgj impedans: Generelt kan tilstande med
forbigédende hgj impedans skyldes et brud pa ledningslederen, for kort indfgring af
ledningsterminalen eller-aksial/radial bevaegelse i ledningsterminalens ringelektrode inden for
pacemakerens konnektorblok.

Nar MV/Respiratory-Sensor.(MV-/respirationssensor) er deaktiveret af SAM:

«.“Kontrollér-oversigtsskaermbilledet Leads Status.(Ledningsstatus) ("Leads Status
(Ledningsstatus)"pa side 3-6)for tilstande med forbigaende hgaj impedans eller veesentlige
2endringer over tid i.de daglige ledningsimpedansmalinger.

+ ‘Udfgrtests af ledningen fra:skaermbilledet LLedningstest ("Ledningstests" pa side 3-11).

Hvis der.ermistanke’'omt problem med ledningen, skal man-for at.reducere risikoen for
oversensing.genereret af signalartefakter i MV/Respiratory ‘Sensor-(MV-/respirationssensor)
overveje at programmere_til den.modsatte parameter for vektorvalg eller programmere MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) til Off (Fra).

Hvis daglige impedansmalinger og ledningsimpedanstrends;ser normale ud, skal man overveje
patientens behov for MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor)-forbundne trends og/eller
MV-frekvensresponspacing. Hvis det ikke er ngdvendigt, skal MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor) indstilles til Off (Fra), og manskal fortsat overvage-ledningen.

Hvis der gnskes respirationsforbundne trenddata og/eller-MV-frekvensresponspacing; skal SAM
veere programmeret til On (Til). Skaermbilledet-Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer.om
minutventilationssensor) kan bruges.til at justere parameteren MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor) Vector Selection (Valg-af vektor) til-at’bruge den modsatte ledning (Figur 2—
10 Minute Ventilation Sensor Details (Detaljer-om minutventilationssensor).pa side2-31).
Excitation Current (Exciteringsstrgm) styrer amplituden i'signalet-MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor) og kan ogsa justeres. Programmering af Excitation Current
(Exciteringsstrem) til 80uA kan reducere amplituden i exciteringsimpulser, hvis de vises pa EGM,
og derved reduceres sandsynligheden for, at artefakter bliver oversenset. En lavere
exciteringsimpulsamplitude kan dog medfgre hyppigere suspendering af MV/Respiratory Sensor
(MV-/respirationssensor) pa grund af ekstern stgj, derinterfererer med sensorens funktion.

Kontakt Boston Scientific ved hjeelp af oplysningerne pa bagsiden for at fa en mere detaljeret
beskrivelse af Vector Selection (Valg af vektor) og Excitation Current (Exciteringsstrem).
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Alle beslutninger vedrgrende programmering skal veere baseret pa den enkelte patients
indikationer og behov for terapi.

RATE ADAPTIVE PACING (PACING MED ADAPTIV FREKVENS) OG SENSOR
TRENDING (SENSORTRENDANALYSE)

Pacing med adaptiv frekvens

I modi med adaptiv frekvens (dvs. alle modi, der ender pa R) anvendes sensorer til at registrere
&ndringer i patientens aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov og age pacefrekvensen
tilsvarende. Pacing‘med adaptiv frekvens er indiceret til patienter, der udviser kronotropisk
inkompetence, og som kan have gavn af egede pacefrekvenser samtidig med @get fysisk
aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov.

Enheden kan programmeres til at anvende funktionen Accelerometer, Minute Ventilation
(Minutventilation).eller en'-kombination-af begge. Den kliniske fordel af pacing med adaptiv
frekvens'med anvendelse af en af disse sensorer er blevet pavist i et tidligere klinisk studie.

FORSIGTIG: - Rate-Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) bagr anvendes med
forsigtighed hos patienter,der ikke tolererer ggede pacefrekvenser.

Nar der programmeres frekvensadaptive parametre, @ges pacefrekvensen som respons pa gget
aktivitetsniveau-og/ellerfysiologisk behov, hvorefter den falder efter behov.

BEMAERKNING:. - Aktiviteter, der omfattende minimal bevaegelse af overkroppen, som f.eks.
cykling,'kan kun’resultere i moderatpacerespons. fra-accelerometeret.

Accelerometer

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO,INGENIO og ADVANTIO.

Motion-Based Pacing (Beveegelsesbaseret pacing) anvender et'accelerometer, som detekterer
beveegelse, der er forbundet med-patientens fysiske aktivitet, 0g frembringer et elektronisk
signal, der er’proportionalt med omfanget af kropsbeveegelse. Baseret pa accelerometerinput
bedemmer.impulsgeneratoren patientens energiforbrug-som et resultat af motion og oversaetter
det derefter til.en frekvensagning.

Impulsgeneratoren senser kropsbeveegelse ved hjaelp af et'integreret kredslgbsaccelerometer.
Accelerometersensoren reagererpa aktivitet i den typiske fysiologiske aktivitets frekvensomrade
(1-10 Hz). Accelerometeret evaluerer-bade.sensorsignalets.frekvens og amplitude.

» Frekvens afspejler, hvor ofte en aktivitet forekommer (f.eks. antallet af skridt pr.minut'under
en rask gatur)

* Amplitude afspejler bevaegelsens styrke.(dvs.jo merelangsomme trin, der.tages, nar
patienten gar)

Efter detektionen oversaetter en algoritme den malte acceleration til en.frekvensstigning over
LRL.

Da accelerometeret ikke er i kontakt med impulsgeneratorens kapsel, reagerer den ikke pa
normalt statist tryk pa enhedens kapsel.

Der er tre Accelerometer-indstillinger: On, Passive (Passiv) og ATR Only (Kun ATR). Hvis
impulsgeneratoren programmeres permanent til en modus uden adaptiv frekvens, er det muligt
at programmere ATR Fallback-modussen til en modus med adaptiv frekvens ved hjeelp af
accelerometersensoren. | dette tilfaelde viser Accelerometer-feltet ATR Only (Kun ATR). Hvis
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Passive vaelges, giver funktionen Accelerometer ikke frekvensrespons, men vil fortsat indsamle
data for Sensor Trending.

Falgende programmerbare parametre styrer impulsgeneratorens respons pa sensorveerdier
genereret af Accelerometer (Accelerometeret):

» Response Factor (Responsfaktor)

» Activity Threshold (Aktivitetstaerskel)
* Reaction Time (Reaktionstid)

* Recovery Time (Recovery-tid)

Response Factor (Accelerometer) (Responsfaktor, accelerometer)

Response Factor (Responsfaktor) (accelerometer) fastseetter den pacefrekvens, der vil
forekomme over LRL ved forskellige niveaueraf patientaktivitet (Figur 2-13 Response Factor og
pacet frekvens pa side 2-36):

' Hoj Response Factor—kreever mindre aktivitet, for pacefrekvensen nar MSR

< Lav' Response Factor——kraever mere aktivitet, far pacefrekvensen nar MSR

Rate response slopes
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MSR N
/io@
V\0
0
c
g
s
n4
& /
®?
i)
I
o /
LRL
Lav Hej

Aktivitet

Figur 2-13... Response Factor'og pacet frekvens

Den pacefrekvens, der-er opnaet, kan begreenses med enten det detekterede aktivitetsniveau
eller det programmerede MSR. Hvis det detekterede aktivitetsniveau medfarer en stabil frekvens
under MSR, kan pacefrekvensen stadig stige, nar det detekterede aktivitetsniveau stiger. (Figur
2—-14 Response Factor i-aktivitetstest pa side 2:36). Det stabile respons er.uathaengigt af de
programmerede Reaction- og:Recovery-tider.

Response Factor
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Hvile Trin 1 Trin 2 Hvile
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Denne illustration viser effekten af haje og lave indstillinger under en teoretisk aktivitetstest i to trin.

Figur 2-14. Response Factor i aktivitetstest
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Programmering af LRL op eller ned flytter hele responskurven op eller ned uden at eendre dens
facon.

Activity Threshold (Aktivitetstaerskel)

Activity Threshold (Aktivitetstaerskel) hindrer frekvensstigning forarsaget af uvedkommende
bevaegelse ved lav intensitet (f.eks. bevaegelse forarsaget af andedreet, hjerteslag samt i visse
tilfaelde tremor forbundet med Parkinsons sygdom).

Activity Threshold er et'udtryk for det aktivitetsniveau, der skal overskrides, far den
sensorstyrede pacefrekvens gges. Impulsgeneratoren vil ikke gge pacefrekvensen til over LRL,
for aktivitetssignalet er blevet gget til over Activity Threshold. En Activity Threshold-indstilling bar
tillade en frekvensstigning ved mindre aktivitet (sdsom gang), men dog veere hgj nok til, at
pacefrekvensen ikke stiger uhensigtsmaessigt, nar patienten er inaktiv (Figur 2—15 Activity
Threshold og rate response pa'side 2-37 og Figur 2—16 Activity Threshold i motionstest pa side
2-37).

+ _ Lavere indstiling—der kreeves mindre beveegelse, fgr pacefrekvensen stiger

« Hgjere indstilling—derkraeves mere bevaegelse, far pacefrekvensen stiger
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Figur 2-15., “Activity- Threshold og rate response
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Denne figur viser effekten af egede eller mindskede indstillinger for Activity Threshold (Aktivitetstaerskel) som respons pa en teoretisk
motionstest i to trin.

Figur 2-16. Activity Threshold i motionstest

Reaction Time (Reaktionstid)

Reaction Time (Reaktionstid) fastsaetter, hvor hurtigt pacefrekvensen stiger til et nyt niveau, nar
der er detekteret et gget aktivitetsniveau.
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Reaction Time pavirker kun den tid, der kreeves, for at der sker en frekvensstigning. Den valgte
veerdi fastsaetter, hvor lang tid det tager for den pacede frekvens at flytte sig fra LRL til MSR for et
maksimalt aktivitetsniveau (Figur 2—17 Reaction Time og pacet frekvens pa side 2-38 og Figur 2—
18 Reaction Time i aktivitetstest pa side 2-38).

» Kort Reaction Time: medferer en hurtig stigning af pacefrekvensen

Lang Reaction time: medfgrer en langsommere stigning af pacefrekvensen
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Figur 2-17.© Reaction Time og pacet frekvens
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Figur 2-18. Reaction Time i aktivitetstest

Recovery Time (Recovery-tid)

Recovery Time (Recovery-tid) fastsaetter den tid, der.kreeves, for at den pacede frekvens
mindskes fra MSR til LRL ved‘manglende aktivitet:‘Nar patientaktiviteten opherer, anvendes
Recovery Time (Recovery-tid) til at forhindre en pludselig seenkning af pacefrekvensen (Figur 2—
19 Recovery Time og pacet frekvens pa side 2-39 0g Figur 2-20 Recovery Timé.i motionstest.pa
side 2-39).

» Kort Recovery Time (Recovery-tid) —medfarer et hurtigere fald i pacefrekvensen; nar
patientaktivitet mindskes eller ophgrer

* Lang Recovery Time (Recovery-tid) — medferer etlangsommere'fald i pacefrekvensen, nar
patientaktivitet mindskes eller ophgrer
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Figur 2-19." Recovery Time og pacet frekvens
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Figuren viser effekten.af hgjere og lavere indstillinger under €n teoretisk motionstest i to trin.

Figur 2-20.© Recovery Time i motionstest

Minute Ventilation (MV)

Denne funktion er tilgeengelig i enhedernet ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Impulsgeneratoren anvender Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Minutventilation/
respirationssensor) til at evaluere den transtorakale impedans og:male minutventilationen (MV),
hvilket er produktet af respirationsfrekvens og respirationsluft. Baseret pa MV-malingen beregner
impulsgeneratoren den sensorindikerede pacefrekvens.

Se Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Minutventilation/respirationssensor) (“Minute
Ventilation/Respiratory Sensor (Minutventilations-/respirationssensor)" pa side 2-26) for at fa en
detaljeret beskrivelse af funktionen Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Minutventilation/
respirationssensor). For at aktivere MV-dreven pacing skal pacemodus‘indstilles til en
frekvensadaptiv modus (enhver modus, der slutter pa.R), og Minute Ventilation/Respiratory
Sensor (Minutventilation/respirationssensor) skal programmeres til On (Til).

FORSIGTIG: Programmeér ikke MV-sensoren til. On'(Til),.far impulsgeneratoren er blevet
implanteret, og systemets integritet er blevet testet og kontrolleret.

FORSIGTIG: For patienter med respirationssygdomme eller unormale vejrtraekningsmgnstre
skal lzegen bruge et leegeligt sken ved programmering af MV-sensoren til On (Til). For at
minimere forekomsten af uhensigtsmaessige sensorstyrede frekvenser kan lzegen evaluere
frekvensresponsen og overveje at bruge en lavere responsfaktor.
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FORSIGTIG: Programmér MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) til Off (Fra) under
brug af respirator. Hvis dette ikke gares, kan fglgende ske:

* Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens
» Vildledende respirationsbaseret trending

FORSIGTIG: Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder elektrisk strgm ind i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion.

» Eksterne patientmonitarer (f.eks. respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG,
haemodynamiske monitorer) kan forarsage:

— Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens (op til den maks. sensorstyrede frekvens)
— Vildledende respirationsbaseret trending

Deaktivér MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) ved at programmere den til Off (Fra),
sa'risikoen foriinteraktioner med MV-frekvensstyring og/eller MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor)-baseret diagnostik undgas. Hvis der ikke er.en PRM til radighed, og
impulsgeneratoren pacer ved den sensorstyrede frekvens, anbringes en magnet pa
impulsgeneratoren.for at initiere midlertidig asynkron pacing uden frekvensrespons.

Algoritme for MV-frekvensrespons

Impulsgeneratoren vedligeholder etlangsigtet glidende gennemsnit (baseline) af disse MV-
malinger (opdateres-hver4. minut) samt et kortsigtet (for ca. 30-sekunder) glidende-gennemsnit,
som bliver opdateret hver 7,5 sekunder. Stgrrelsen af forskellen mellem det kortsigtede
gennemsnit'‘og den'langsigtede baseline bruges til at bestemme starrelsen pa-stigningen i
frekvens over LRL ellerfald i frekvens ned til-LRL. Efter en.periode med anstrengelse og hgj MV-
frekvensstyring reduceres patientens kortsigtede gennemsnit, og det vil efterhanden falde til
under baseline -Nar det.reduceres, vil'den MV:-Sensor-indikerede frekvens reduceres ned til LRL.
Stigningen eller faldet i den‘sensorindikerede frekvens sker ved-hgjst:2 min pr. cyklus (Figur 2—
21 Forskel mellem kortsigtet MV-gennemsnit.og-MV-baseline pa side-2-40). Algoritmen
understgtter respirationsfrekvenser-pa op til 72 min.

Korttidsgennemsnit\

MV

Baseline

Tid\(ca. 24 timer)

Luw\ A e v MW

Tid (ca. 24 timer)

AMV

Qverst: Baseline (langsigtet gennemsnit) falger tendensen i det kortsigtede gennemsnit. Nederst: Forskellen mellem det kortsigtede og
langsigtede gennemsnit anvendes til at ege den sensorstyrede frekvens efter anstrengelse.

Figur 2-21. Forskel mellem kortsigtet MV-gennemsnit og MV-baseline
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BEMAERKNING: Nar der anbringes en magnet, og Magnet Response (Magnetresponset) er
programmeret til Pace Async (Asynkron pacing), vil pacemakeren pace asynkront ved
magnetfrekvensen og vil ikke reagere pa MV-data.

For at aktivere MV Sensor (MV-sensor) har systemet brug for et mal af baseline eller MV under
hvile (sensorkalibrering). Kalibreringsmetoderne omfatter Manual (Manuel) og Automatic
(Automatisk) kalibrering.

Automatic (Automatisk) kalibrering

Der sker en automatisk 6-timers kalibrering, nar MV programmeres til On (Til) eller Passive
(Passiv). Der sker hverken MV-styret frekvensrespons eller kontrol af ledningsintegriteten i den 6
timer lange kalibreringsperiode.

» Vedimplantation iforbindelse med enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO og
ALTRUA'2'vil enten den farste sensotledningskontrol med acceptable vaerdier for
ledningsimpedans.eller en-ufuldsteendig manuel kalibrering starte en 2-timers venteperiode
efterfulgt af kalibreringen-pa 6.timer. Denne 2-timers periode vises med sensorstatussen
Initializing (Initialiserer) og.er-beregnet til at give mulighed for at faerdiggere
implantationsproceduren.

+2 Hvis-MV programmeres tibOn (Til) i enhederne FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO
ved implantation, er der en venteperiode pa'2 timer efter montering af ledningerne, efterfulgt
af den 6-timers kalibreringsperiode: Denne 2-timers periode vises med sensorstatussen
Suspended (Suspenderet) og.er beregnet til at give mulighed for at faerdiggere
implantationsproceduren.

BEMAERKNING: .~ Hvis MV er'programmeret til On.(Til) eller Passive (Passiv) pa det tidspunkt,
hvor enheden.kommer i MRI-Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), starter der
ved afslutning af MRI Protection‘Mode.en automatisk-6-timers kalibrering. Hvis der anskes MV-
Styret frekvensrespons tidligere, kan.der foretages en manuel kalibrering.

Kalibreringen Manual (Manuel)

Nar MV er programmeret til On (Til), kan sensoren kalibreres)manuelt. Pa skeermbilledet
RightRate Pacing Details veelges knappen Start Sensor. Calibration (Start sensorkalibrering) for
at starte kalibreringsprocessen Manual (Manuel). Kalibreringen Manual (Manuel) tager mellem to
og fem minutter, afhaengigt af om der registreres stgj under dataindsamlingen. Patienten bar
holde sig i ro og treekke vejret normalt i et par.minutterinden og under kalibreringen Manual
(Manuel).

» Nar kalibreringen Manual (Manuel) pabegyndes'i enhederne ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO og ALTRUA 2, udferes der-en integritetskontrol af sensorledningen.

* Nar kalibreringen Manual (Manuel) pabegyndes i enhederne FORMIO, VITALIO; INGENIO
og ADVANTIO, udfgres der-en integritetskontrol af sensorledningen, hvis sensorens status
pa det pagaeldende tidspunkt.er Suspended (Suspenderet). Ellers startes kalibreringen
Manual (Manuel) ved hjeelp af den aktuelle MV-vektor.

Hvis der udfgres en integritetskontrol af sensorledningen, starter kalibreringen Manual (Manuel)
pa den farste MV-vektor med impedanser; der er.inden for det godkendte interval. Hvis der ikke
kan findes en MV-vektor med impedanser inden for det godkendte omrade, mislykkes
kalibreringen Manual (Manuel) pa grund af en manglende gyldig MV-ledningsvektor.

De mulige resultater af kalibreringen Manual (Manuel) og den tilsvarende MV-funktionalitet er
beskrevet i Tabel 2—8 Resultater af manuel kalibrering pa side 2-42 pa felgende made:
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Tabel 2-8. Resultater af manuel kalibrering

Resultat af kalibreringen Manual (Manuel) MV-funktionalitet

Kalibreringen lykkedes MV-styret frekvensrespons i kraft inden for et minut.

Kalibreringen mislykkes pa grund af en manglende gyldig MV- Hvis SAM er slaet On (Til):
ledningsvektor |
*  SAM-episode(er) er oprettet.

* MV Sensor (MV-sensor) er deaktiveret.

»  Sensorens status er Disabled (Deaktiveret) af
enhedsdiagnostikken.

Hvis SAM er slaet Off (Fra):

*  For enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO og
ALTRUA 2 er sensorens status Suspended: No Valid Lead
(Suspenderet: Ingen gyldig ledning).

*  Forenhederne FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO
er sensorens status Suspended (Suspenderet).

« ¢ ‘En gang i timen kontrollerer impulsgeneratoren for en gyldig
vektor og starter den 6 timer lange kalibrering, hvis der
detekteres en gyldig vektor.

Kalibreringen mislykkes pa grund af stgj Sensorens status er Suspended: Noise Detected (Suspenderet:

Stgj detekteret).

Den 6 timer lange kalibrering starter automatisk, nar stgjen ikke
leengere detekteres.

BEMAERKNING: . . Kalibreringsmetoden' Manual (Manuel) er ikke tilgaengelig under initial
interrogering, mens der hentes oplysninger'sasom episoder fra Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) fra'enheden. Dette vises ved, at ikonet Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering) er nedfonet, 0g kan.vare alt fra sekunder til minutter, aftheengigt af det
meengde data; der hentes.

Der eringen-klinisk forskel mellemkalibreringsmetoderne Automatic (Automatisk) og Manual

(Manuel). En vellykket kalibrering med ‘metoden-Manual giver mulighed for at opna en baseline
og for;.at dendMV-styrede frekvensrespons kan starte ved fuldfarelsen af kalibreringen. Ingen af
kalibreringsmetoderne kraever; at'der opretholdes telemetriforbindelse under-hele kalibreringen.

FORSIGTIG:” For at opnaen ngjagtig MV-baseline efter et kirurgisk-indgreb, der involverer
impulsgeneratoren ellerledninger, skal der foretages en ny.manuel kalibrering.
Ledningsmodning, luft i lommen, impulsgeneratorbevaegelse pga. utilstreekkelig suturering,
ekstern defibrillering eller kardiovertering eller andre patientkomplikationer (f.eks. pneumothorax)
kraever en ny MV-baseline for relevant MV-funktionalitet.

For at opna et optimalt frekvensrespons kan der programmeres en raekke forskellige parametre
for Minute Ventilation (Minutventilation)via omradet RightRate-pacing pa skaermbilledet
RightRate Pacing Settings (Indstillinger for'RightRate-pacing). Disse omfatter:

* Response Factor (Responsfaktor)

» Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel)

» Ventilatory Threshold Response (Ventilationsteerskel, responsfaktor)

» Fitness Level (Kondition)

Response Factor (Minute Ventilation)

En stigning i MV til over baseline forarsaget af en stigning i metabolismens behov vil blive
detekteret af impulsgeneratoren og konverteret af dens algoritme til en ggning i pacefrekvensen.

Forholdet mellem den detekterede stigning i MV og den stigning i den sensorindikerede frekvens,
der er et resultat heraf, fastlaegges af MV Response Factor (MV responsfaktoren).
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Parameteren Response Factor (Responsfaktor) fastseetter den pacefrekvens, der vil forekomme
over LRL ved forskellige niveauer af MV. Starre responsfaktorvaerdier resulterer i hgjere
sensorfrekvenser for et givent MV-niveau (Figur 2-22 Forholdet mellem den programmerede
indstilling for Response Factor og frekvensrespons pa side 2-43). Effekten af hgjere og lavere
indstillinger af Response Factor pa den sensorstyrede pacefrekvens under en teoretisk 2-trins
motionstest er vist nedenfor (Figur 2—23 Response Factor-indstillingernes effekt i en 2-trins
motionstest pa side 2-43).
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Figur 2-23." Response Factor-indstillingernes effekti en 2-trins motionstest

Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel) og Ventilatory Threshold Response
(Ventilationstaerskel, responsfaktor)

Ventilatory Threshold(Ventilationstaerskel) er et fysiologisk begreb, der beskriver det punkt under
treening, hvor andedreetsfrekvensen stiger hurtigere end hjertefrekvensen (kaldes ogsa den
anaerobe teerskel eller maelkesyregraensen).

Response Factor (Responsfaktor) styrer MV-frekvensresponset for sensorfrekvenser. mellem
LRL og Ventilatory Threshold. Ventilatory Threshold Response (Ventilationsteerskel,
responsfaktor) styrer MV-frekvensresponset; nar sensorfrekvensen-ligger-over Ventilatory
Threshold (Ventilationstaerskel).

Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel)og Ventilatory Threshold Response
(Ventilationsteerskel, responsfaktor) kan‘enten programimeres manuelt eller kan udledes
automatisk fra patientoplysningerne. Klinikeren kan vaelge Derive-from Patient Attributes (Beregn
fra patientens baggrundsdata) pa skaermbilledet RightRate Pacing Details (RightRate
pacingdetaljer) for at hente indstillinger baseret pa patientens alder og k@n (og Fitness Level
(Kondition), se nedenfor). Nar parametrene andres; justeres diagrammet tilsvarende for at vise
effekten at den nye programmering pa det generelle frekvensrespons (Figur 2—24 Ventilatory
Threshold og Ventilatory Threshold Response pa side 2-44). Hvis Date of Birth (Fgdselsdato)
eller Gender (Kgn) sendres pa skeermbilledet Patient Information, afspejles de nye vaerdier ogsa
pa skaermbilledet RightRate Pacing Details (Detaljer om RightRate pacing).
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SETTINGS - ngﬁfﬂafe " PACING DETAILS &CIusg
Ventilatory Threshold and Ventilatory Threshold Response
Heart Rate versus Ventilation can be derived from patient attributes or entered manually.

130

) o Derive from Patient Attributes
Veml\awlvT\\lesl\al(\\

Patient's Age 56-60
Patient's Gender
5 (D) Manually Program
£ . Fo
E’ Ventilatory Threshold 120 min™t
% Ventilatory Threshold Response 70 %
o
i
s

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

Start Sensor Calibration
Rest Peak Exercise

Minute Ventilation, Sensor Status Initializing

Figur 2-24. Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold Response

Det fysiologiske forhold mellem MV og frekvens er stort set bilinezert, som vist (Figur 2—25 Typisk
fysiologisk forhold mellem MV-0g hjertefrekvens pa side 2-44). Ved motionsniveauer op til
Ventilatory Threshold kandette forhold tiineermes et lineeert forhold. Ved motionsniveauer over
Ventilatory Threshold er forholdet stadig' omtrent linegert, men med en mindre heeldning.
Forholdet mellem de to haeldninger varierer fra person til. person og athaenger af flere forskellige
faktorer sdsom kan, alder-og hyppigheden ogintensiteten af motion. Impulsgeneratoren kan
programmeres-med en-haeldning over Ventilatory-Threshold (Ventilationsteersklen), der er mindre
stejl og dermed efterligner det fysiologiske forhold mellem andedraetsfrekvensen og
hjertefrekvensen. Ventilatory-Threshold Response programmeres som en procentdel af
Response Factor,(Responsfaktor). Ventilatory Threshold Response (Ventilationsteerskel,
responsfaktor) er aktiv.ved frekvenser-over. Ventilatory Threshold (Ventilationstaersklen) og
resulterer i.en mindre aggressiv respons/pa MV.ved hgjere frekvenser (Figur 2-26 Ventilatory
Threshold-Response (Ventilationstaerskel, responsfaktor) pa side 2-45).
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MV, =MV under hvile; MV = MV ved Ventilatory Threshold(Ventilationsteerskel)

Figur 2-25. Typisk fysiologisk forhold mellemMV og hjertefrekvens
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Ventilatory Threshold Response

Off

85%
70%
55%

Ventilatory Threshold

Heart Rate

LRL

MV, MV,

Relativ MV

Response Factor (Responsfaktoren) er linezer fra hviletilstanden op til Ventilatory Threshold (Ventilationsteersklen) (MV, = MV i hvile, MV
=MV ved Ventilatory Threshold) (Ventilationstaersklen).

Figur2-26. . ‘Ventilatory Threshold Response (Ventilationstaerskel, responsfaktor)

Fitness Level (Kondition)

Detvalgte Fitness-Level (Kondition) bestemmer automatisk en passende Ventilatory Threshold
Response-faktor og.<frekvens; hvorved MV-baselinen bliver fastsat.

Tabel 2-9.- Anbefalede indstillinger for Fitness Level

Anbefalet indstilling for Fitness Level Patientens aktivitetsniveau
Sedentary (Stillesiddende) Begraenset eller ingen fysisk aktivitet
Active (Aktiv) Regelmaessige gature og aktiviteter med lav intensitet
Athletic (Atletisk) Moderat intensitet, jogging/cykling uden konkurrence
Endurance Sports (Udholdenhedssport) Anstrengende, konkurrencepraegede aktiviteter sdésom maratonlgb

Baselinen. (det langsigtede gennemsnit) ‘er fasti op til 4,5 timer. Det giver patienter, der
motionerer i lang'tid ad'gangen-(f.eks. langdistancelgbere), mulighed for at bevare en
tilstraekkelig'sensorstyret frekvens under motionen. Baselinen.er fast, nar den sensorindikerede
frekvens-er over-110 min-' for indstillingen af Fitness Level (Kondition) i Endurance Sports
(Udholdenhedssport) eller Q0 min for de-andretre indstillinger af Fitness Level (Kondition)
(Tabel 2-9 Anbefalede indstillinger for.Fitness Level pa side 2-45). Efter 4,5 timer, eller nar
sensorfrekvensen falder til under 90 -min-'eller 110.min".som beskrevet ovenfor, aktiveres
tilpasningen af baselineniigen.

Nar Ventilatory Threshold (Ventilationsteerskel)-og Ventilatory. Threshold Response
(Ventilationsteerskel, responsfaktor) programmeres automatisk ved hjselp:af valget Derive from
Patient Attributes (Beregn fra patientens -baggrundsdata) pa programmeringsenheden ' (Figur 2—
24 Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold Response pa side 2-44), bestemmer
kombinationen af Fitness Level (Kondition), Patient Age (Patientens alder) og'Patient Gender
(Patientens kgn) desuden procentdelen af Ventilatory Threshold Response (Ventilationstaerskel,
responsfaktor).

Evaluering af fysisk aktivitet

Efter medicinsk vurdering kan sundhedspersonale bede patienter om at deltage i let til moderat
fysisk aktivitet som f.eks. en gatur i gangen eller-op og‘ned ad trapper for at vurdere
impulsgeneratorens frekvensrespons. Denne evaluering anvendes til at oplyse programmeringen
om pacing med adaptiv frekvens for patientens detekterede aktivitetsniveau. For patienter, som
deltager i udholdenhedssport, kan anstrengende fysisk aktivitet medfgre en mere ngjagtig
vurdering af frekvensresponsen.
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Far evalueringen af den fysiske aktivitet startes:
« Sgrg for, at patienterne er raske nok til at deltage.

» Gennemga og overvej at udskrive patientens data for de tidligere 25 timers Sensor Trending
(Sensortrendanalyse). Se flere oplysninger i Sensortrendanalyse ("Sensor Trending
(Sensortrendanalyse)" pa side 2-50).

+ Beatto Beat (Slag til slag) under Recording Method (Registreringsmetode) (som beskrevet i
"Sensor Trending (Sensortrendanalyse)" pa side 2-50) anbefales under evalueringer af fysisk
aktivitet for at optimere sensorfrekvenserne manuelt.

BEMAERKNING:  Resultaterne for.Sensor Trending (Sensortrendanalyse) kan udskrives fra
fanen Reports (Rapporter).

Efter evalueringen-af fysiskaktivitet skal patientens enhed interrogeres som beskrevet i
"Anvendelse af trendanalysedata”, ogfrekvensresponsdataene skal gennemgas. Disse
frekvensresponsdata kan.sammenlignes:med de tidligere 25 timers data, som er udskrevet forud
for testen. Det:anbefales at nulstille Recording Method (Registreringsmetode) til den modus, der
blev.anvendt forud for evalueringen af fysisk aktivitet (f.eks. 30-Second Average (30-sekunders
gennemsnit)).

Optimering af Rate Response (Frekvensrespons) for fysisk aktivitet

Sensor Trending (Sensortrendanalyse) giver en.grafisk visning af impulsgeneratorens
frekvensrespons pa-patientens detekterede aktivitetsniveau under motion ("Sensor Trending
(Sensortrendanalyse)" pa side 2<50). Den viste graf Sensor Trending (Sensortrendanalyse)
(Figur 2=27 Rate Response (Frekvensrespons) far MV-sensoren er programmeret til On (Til) pa
side 2-46) viser frekvensresponsdata forien patient, far MV Sensor (MV-sensor) programmeres
tikOn (Tih-Actual' Rate (Faktisk frekvens) (sort linje).repreesenterer patientens hjertefrekvensdata
i DDD-modus, nar MV Sensor (MV-sensor) er programmeret til Passive (Passiv); patientens
hjertefrekvens var'ca. 85 min-' efter at:thave deltaget.ifysisk aktivitet:

SETTINGS - RATEADAPTIVE PACING”  \' % 27 9 "Uincpsel
View ¥ < N \7 oY) ,_,ﬁ'*]RihtRate"‘I Pacing
1 hour \ ) —
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M setup ~ i Resporise Factor R
Sensor Trending =30 Second-Average Fitness Level g}
140 S > N [ZdMotion-Based Pacing

. Accelerometer Passive
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Activity Threshold [N
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Lower Rate Limit ___60] min"
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11 Jan 2016 12:17 11 Jan 2016013117 N a divesds .
N 0 update sensor trending infermation,
Actual Rate  — 85 min' (Sensed) - More MV Padng press Interrogate
Sensor Replay 9
e n Less MV Pacing Telemetry may affect MV sensor status.

Figur 2-27. Rate Response (Frekvensrespons) for MV-sensoren‘er programmeret til On.(Til)

Den anden graf Sensor Trending (Sensortrendanalyse) (Figur 2—28 Rate Response
(Frekvensrespons) efter at MV-sensoren er programmeret til On(Til) pa side 2-47) viser
hjertefrekvensresponsen for den samme patient, efterat MV-Sensor (MV-sensor) blev
programmeret til On (Til). Sensor replay (Sensorgenindspilning) (orange linje) gengiver den
sensorstyrede hjertefrekvensrespons, som var ca. 105 min”, efter at patienten deltog i fysisk
aktivitet.
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Figur 2-28. Rate Response (Frekvensrespons) efter at MV-sensoren er programmeret til On (Til)

For patienter,-som er kronotropisk inkompetente skal man overveje at programmere enheden til
en-modus uden frekvensrespons (f.eks. DDDR) med MV Sensor (MV-sensor) til On (Til).
Kronotropisk inkompetente patienter som f.eks. patienter med en hjertefrekvens pa < 100 min-!
under fysisk aktivitet og.de forudgaende 24 timer, kanf.eks. have gavn af enhedsoptimering for
pacing med adaptiv frekvens:

Efter indstilling af MV.Sensor (MV-sensor) tilOn (Til), kan frekvensresponsen optimeres til
fremover at opna.en‘passende hjertefrekvens under motion. Overvej at programmere
frekvensresponsfaktoren til at opna.en maksimal frekvens for Sensor Replay
(Sensorgenindspilning) som er passende pa baggrund af patientens kliniske tilstand (f.eks. 70 %
till80 % af den maksimale hjertefrekvens vurderet pa baggrund af patientens alder (APMHR (age
predicted maximal heart rate)). Denne programmering kan udfares trinvist afheengigt af
patientens kliniske tilstand underopfalgende kliniske‘undersggelser. Bemeerk, at
sensorfrekvensen begreenses af MSR og-LRL. \Ved-omprogrammering af enheden skal man
derfor overveje genoptimering ved hjaelp af disse funktioner.

Dobbeltsensorblanding

Nar bade sensoren for Accelerometer.og'MV programmeres til. On (Til) for pacing med adaptiv
frekvens,blandes de to-sensorindikerede frekvenser for at-frembringe etvaegtet
gennemsnitsrespons; der-er afhaengigt af frekvensen. Som resultat heraf bliver den blandede
respons altid lig:-med en.af de to frekvenser.-Nar Accelerometer-responset er mindre end MV-
responset bliver blandingen.af sensorerne-100 % MV-baseret.. Hvis Accelerometer-responset er
starre end MV-responset vil det blandede respons variere fra 80 % Accelerometer og 20 % MV,
nar Accelerometer-frekvensen befinder sig-ved. LRL; til 40.% Accelerometer og 60 % MV, nar
Accelerometer-frekvensen befinder sig ved MSR.

Falgende eksempler illustrerer; hvordan blandingsalgoritmen fungerer.
Eksempel 1

Accelerometeret detekterer bevaegelse samtidigimed en;simultan MV-stigning (Figur 2—29
Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 30 sekunder pa side 2-
48). Ved anstrengelse gger det blandede respons straks'(inden4 sekunder) frekvensen baseret
pa Accelerometer-responset. Efterhanden som frekvensen fortseetter med at stige, neermer det
blandede respons sig MV-responset, men det vil altid forblive mellem accelerometer- og MV-
responset. Ved hgjere frekvenser pavirker aendringerne'i accelerometerinputtet den blandede
respons stadigt mindre (kun 40 % ved MSR), mens.forandringer i MV har en mere markant effekt.
Efter endt motionering saenkes accelerometerfrekvensen i overensstemmelse med parameteren
Recovery Time (Recovery-tid) og falder i dette eksempel til under MV-responset. Dette resulterer
i, at algoritmen skifter til en 100 % MV-blanding under recovery-fasen, sa laenge
accelerometerresponset forbliver under MV-responset. Nar dobbeltsensorblanding anvendes,
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skal den nominelle accelerometerveaerdi fastholdes pa 2 minutter. Dette giver det fysiologiske MV-
signal mulighed for at styre pacing med adaptiv frekvens i restitutionsfasen efter motion.

Accelerometer
----- Blend
= = = Minute Ventilation

100

[}
[y
[y

Stigning
i sensorfrekvens
(min”" (ppm))

50 100 150 200 250

Tid (sekunder)
Figur 2-29. Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 30 sekunder

Responsaggressiviteten'ved starten pa anstrengelse kan kontrolleres ved programmering af en
kortere Accelerometer Reaction Time’'(Accelerometerreaktionstid) (Figur 2—-30 Eksempel pa
blandet respons-med en Accelerometer Reaction Time pa 20 sekunder pa side 2-48).
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Figur 2-30.. Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 20 sekunder

Eksempel 2

Accelerometeret detektererbevaegelse med-en lille-stigning i MV (Figur-2-31 Blandet respons:
Accelerometeret detekterer bevaegelse med-entlille eller ingen-stigning i MV pa side 2-48).
Responset fra den blandede sensor.vil veere begraenset til ca. 60 % af accelerometerresponset.
Nar accelerometerresponset efterhanden falder til under MV-responset under recovery, bliver
den blandede respons 100 % MV-styret.

Accelerometer
..... Blend
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Figur 2-31. Blandet respons: Accelerometeret detekterer bevagelse med en lille.eller ingen stigning i MV

Eksempel 3

MV stiger ved en lille stigning i accelerometerfrekvens (Figur 2—-32 Blandet respons: Stigning i
MV med en lille eller ingen beveegelse detekteret af accelerometeret pa side 2-49). Det blandede
respons vil farst stige sammen med accelerometerresponset, men efterhanden som MV-
responset stiger til en vaerdi over accelerometerresponset, bliver det blandede respons 100 %
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MV-styret. Dette giver en tilstraekkeligt respons ved metabolismens @gede behov under forhold
med f& eller ingen bevaegelser af overkroppen.

Accelerometer
----- Blend
= = = Minute Ventilation

1009 mmmmemmme—aaan

Stigning
i sensorfrekvens
(min' (ppm))

Tid (sekunder)
Figur 2-32. Blandet respons: Stigning i MV med en lille eller ingen bevaegelse detekteret af accelerometeret

Opfelgende enhedsvurderinger

Efter programmering af MV. Sensor (MV-sensor) eller Accelerometer kan de parametre, der er
relateret til- frekvensrespons, justeres ved de efterfglgende enhedskontroller. Overvej at
kontrollere histogrammer og‘justere parametre, hvis patienter klager over stakandethed eller
traethed under motion ellerrapportere en hgjere hjertefrekvens i laengere tidsperioder. Overvej
0gsa at nulstille histogrammerne, nar parametre, der er relateret til frekvensrespons, justeres (se
"Histogrammer" pa side 4-9).

Lav og hgj responsfaktor

Histogrammer kan _give en indikation af, at parametre, der er relateret {il frekvensrespons (f.eks.
Response Factor (Responsfaktor), MSR osv.),’kan justeres for at opna den gnskede
hjertefrekvens:Et gget paceomfang for MSR kan.indikere, at Response Factor (Responsfaktor)
er angivet for hajt (Figur2-33 Hgj responsfaktor pa side 2-49);-eller at MSR er angivet for lavt,
som vist(Figur2—34‘Lav responsfaktor pa-side 2-50). | histogrammet, dervises i Figur 2—33 Hgj
responsfaktor pa side 2-49; kan det'overvejes,.om det er en god idé; at seenke Response Factor
(Responsfaktor).-eller haeve MSR.

ATR Mode Switch (ATR-modusskift)

A
EPacet

* § Senset

o <30 30 40 50 60 0 80 920 100 °, 110 120 130- 140 150 160, 170 180 190 200 210 © 220 230 240 :250
Frekvens (min")

Figur 2-33. Hgj responsfaktor

| histogrammet, der vises i Figur 2—34 Lav responsfaktor pa side 2-50;. kan Response Factor
(Responsfaktor) veere for lav, som angivet afiet stort procentvist antal slag i en enkelt
intervalgruppe, f.eks. > 70 %. | dette tilfeelde skal man.overvejeat'gge den programmerede
Response Factor (Responsfaktor) progressivt.
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Figur 2-34. Lavresponsfaktor

Sensor Trending (Sensortrendanalyse)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PRORONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO.og ADVANTIO.

Sensor Trending'(Sensortrendanalyse) giver en grafisk visning af impulsgeneratorens
frekvensrespons pa patientens detekterede aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov og giver
nyttige oplysninger under.motionstests. Disse data giver klinikeren mulighed for at tilpasse den
sensorstyrede pacefrekvens:til patientens:faktiske behov:

Diagrammet Sensor Trending (Sensortrendanalyse) og parametrene i Sensor TrendingSetup
(Opseetning af sensortrendanalyse) kan ses via. skaermen Rate Adaptive Pacing (Pacing med
adaptiv frekvens).

Diagrammet Sensor Trending (Sensortrendanalyse) (Figur-2-35 Diagram med Sensor Trending
(Sensortrendanalyse) med.anstrengelsesinterval-pa side’2-51) wviser et fast omrade for
hjertefrekvenser«(80-100-min-')for Lightto' Moderate Exertion (Let til moderat anstrengelse).
Dette interval’kan anvendes som en-rettesnor forhjertets-malfrekvenserved normal gang og
andre aktiviteter ved lav intensitet-og kan hjeelpe til at identificere patienter med kronotropisk
inkompetence.2Dette interval'kan variere afhzengigt af faktorer som patientens alder og
motionens art.2

Op- og ned-knapperne (Figur 2—35 Diagram med Sensor Trending (Sensortrendanalyse) med
anstrengelsesinterval pa'side 2-51) for More MV Pacing (Mere MV-pacing).og Less MV _Pacing
(Mindre MV-pacing) er en alternativ.metodetil manuelt at-veelge Response Factor
(Responsfaktor). Ved hvert tryk pa knappen s&ndres Response Factor (Responsfaktor) med én.
Op-knappen gger Response Factor.(Responsfaktoren), 0g ned-knappen mindsker Response
Factor. Der henvises til afsnittet om arbejde med trending data'nedenfor for yderligere
oplysninger om sensoroptimering.

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

2. Newman et al., Walking Performance and Cardiovascular Response: Associations with Age and Morbidity—The

Health Aging and Body Composition Study. J. of Gerontology, vol. 58A (8): 715-720, 2003.



Paceterapier 2-51
Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) og Sensor Trending (Sensortrendanalyse)

‘rASetup m

Sensor Trending - 30 Second Average

1201

100

min~t

80

60;"_""‘/‘“‘/\/\\‘N~MA . / -‘JLV\'\.J/\:\/\ L
ol

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

Actual Rate  — 60 min” (Paced+Sensed) .-", Rlersinjessing
Sensor Replay 60 min™t /i Less MV Pacing

Figur 2-35. Diagram med Sensor-Trending (Sensortrendanalyse) med anstrengelsesinterval

Opseetning af Sensor Trending (Sensortrendanalyse) omfatter falgende muligheder:
* . Recording Method (Registreringsmetode) — programmerbar:

—.. 30-Second Average (30-sekunders gennemsnit) — registrerer og plotter den
gennemsnitlige frekvens-ind hver 30. sekund.

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

BEMAERKNING: - Beat to Beat anbefales ved brug af gang i gangarealer eller kortere
periodermed aktivitet tilmanuelt at optimere sensorfrekvenser.

— Off= derindsamles ikke‘trending data:

« . -Duration (varighed) —kan ikke programmeres og er baseret pa den valgte Recording Method
(Registreringsmetode):

— _Nar Recording-Method er indstillet til. Off eller’30-Second Average; Duration er cirka 25
timer.

—_, ‘Nar Recording Method(Registreringsmetode) er indstillet til- Beat to Beat (Slag til slag) —
Duration er cirka 40 minutter ved-75 min.

» Data Storage (Datalagring) — programmerbar.:

— Continuous (Lgbende) — indeholder.de seneste tilgaengelige data. Lagringen starter, nar
opsaetningen bekraeftes;og den‘registrerer kontinuerligt de seneste oplysninger og
overskriver samtidig de eeldste data, indtil-oplysningerne-er hentet ind. Denne option
giver mulighed for.at se dataene for registreringens varighed-umiddelbart fgr dataene
hentes.

— Fixed (Fast) — lagring starter, nar.opsaetningen bekreeftes, og, fortseetter, indtil enhedens
hukommelse er fuld. Dette giver mulighed for at se data fra-den.initiale opsaetning i en
fastsat tidsperiode.

Impulsgeneratoren indsamler og gemmer frekvens- og-sensordata, som'sa vises i et grafisk
format pad PRM'en som patientens Actual Rate (Faktiske frekvens).og Sensor Replay
(Sensorgenindspilning)i registreringstidsrummet:

Actual Rate (Faktisk frekvens) (sort linje) viser patientens-hjertefrekvens under aktivitet (pacet
eller senset). Sensor Replay (Sensorgenindspilning).(orange linje) gengiver det sensorstyrede
hjertefrekvensrespons med de aktuelle parameterindstillinger for sensoren. Efterhanden som
glideren pa diagrammets vandrette akse flyttes, bliver de faktiske og sensorindikerede
hjertefrekvenser vist for bestemte datapunkter. Ved siden af Actual Rate (Faktisk frekvens)
klassificeres og vises de atrielle events i form af et bestemt datapunkt (enkelt slag eller 30-
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sekunders gennemsnit). Events klassificeres og vises som en eller flere af felgende: Pacet,
Senset eller Senset i ATR. Denne eventtype afspejler ventrikulaere events i VVI(R)-modi.

De aktuelle sensorparametre kan justeres for at se hvilken aendring i sensorfrekvensens adfzerd,
det medferer, uden at det er ngdvendigt at gentage en motionstest.

Impulsgeneratoren kan indsamle og lagre data i bade modi med og uden adaptiv frekvens. | modi
uden adaptiv frekvens indsamles trendanalysen via sensorindstillingen Passive (Passiv). Passive
giver mulighed for indsamling af sensordata, der kan anvendes til optimering af sensorerne i
mangel af det sensorstyrede frekvensrespons. Men nar sensorindstillingen er Passive, vises der
kun Sensor Replay-data pa’diagrammet, nar der er valgt en modus med frekvensrespons.

Impulsgeneratoren registrerer data for Sensor Trending (Sensortrendanalyse), mens telemetri
med telemetrihoved eller RF-telemetri er aktiv.

Nar hjertefrekvensen er fuldstaendigt sensorstyret, kan der stadig ses sma forskelle mellem
Actual Rate (Faktisk frekvens) og Sensor Réplay (Sensorgenindspilning), fordi de beregnes
individuelt ved hjaelp af to.lidt forskellige‘metoder.

Anvendelse af data fra sensortrendanalyse
Falgnedenstaende trin for-at anvende funktionen SensorTrending (Sensortrendanalyse):

1. Efter en motionssession, vaelges diagrammet-Sensor Trending (Sensortrendanalyse), og der
trykkes'pa Interrogate for at opdatere oplysningerne. Der hentes trending data under initial
interrogering. Hvis en session stadig er-aktiv, mens patienten deltager i let til moderat fysisk
aktivitet, trykkes der.pa Interrogate.-igen for at opdatere trending-oplysningerne:

2. “Veelg knappen-View (Vis) for at gge eller mindske den datamaengde, der vises pa en gang.
Datoog tid for start.og afslutning-nederst i diagrammet eendres for at afspejle det tidsrum, der
vises pa diagrammet. Med Recording Method (Registreringsmetode) indstillet til 30 Second
Average (30-sekunders gennemsnit) kan-der veelges 1-1il-25 timer, mens der med Recording
Method (Registreringsmetode)-indstillet til Beat to Beat'(Slag til slag)kan.veelges fra 5 til 40
minutter.

3. For attilpasse; hvilke data der vises-i'diagrammet, eller-for at se bestemte datapunkter,
flyttes skyder(ne)langs de vandrette akser i bunden af visningsvinduerne.

4. Juster sensorparametrene til hgjre for diagrammet for.at se, hvordan-eendringer i
paceparametrene for pacing med adaptiv frekvenspavirker sensorresponsen (orange linje).
Nar disse parametre og/eller MSR og LRL aendres pa skeermen; aendrer applikationen
diagrammet tilsvarende for at illustrere de effekter, derbliver.resultatet af eendringerne. Hvis
patientens hjertefrekvens<er passende tiliden aktivitet, der-udferes, er.sensoroptimering ikke
ngdvendig.

5. Hvis patientens hjertefrekvens ligger inden for det gnskede.interval for denaktivitet, der
udfgres, vaelges Program (Programmeér).

BEMAERKNING: Resultaterne for Sensor Trending (Sensortrendanalyse)-kan udskrives fra
fanen Reports (Rapporter). Foruden det aktuelle diagram, der vises'pa
programmeringsenhedens skaerm, vises ogsa bade parameteren Present (Nuveerende) (aktuelt
programmeret) og Replay (Genindspilning) (justeret af klinikeren).

BEMAERKNING: Sensorjusteringer bor ikke vaere baseret pa data, der indsamles i tidsrummet
for MV-kalibrering.
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ATRIAL TACHY RESPONSE (ATRIEL TAKYRESPONS)
ATR Mode Switch (ATR-modusskift)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

ATR har til formal at begreense det tidsrum, hvori den ventrikuleere pacede frekvens er ved MTR
eller udviser upper-rate-adfeerd (2:1 blok eller Wenckebach), som reaktion pa en patologisk atriel
arytmi.

Ved tilstedeveerelse af detekteret atriel aktivitet, der overskrider ATR Trigger Rate (ATR-
udlgserfrekvens), skifter impulsgeneratoren pacemodussen fra en modus med tracking til en
modus uden tracking séledes:

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

Der vises et eksempel pa ATR-adfaerd (Figur 2-36 ATR-adfeerd pa side 2-53).

Detektion Duration Fallback Nulstilling
0 8 8 0
SR Counjar PLCDTL LY LLLLELT]
Duration Counteér. Entry Count =8 AP TT TN Exit Count = 8
8 atrielle N 8 atrielle
Frekvens intervaller > ATR intervaller < ATR
Trigger Rate Trigger Rate
ATR'Trigger Rate =
170 min'' (ppm) \
MTR =
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Atriel frekvens DDDR VDIR
Hajre ventrikulzer \ bDDR
frekvens \ \\
Sensorfrekvens f————1 \_/
ATR Fallback LRL =
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LRL = 60 min! (ppm) takykardi takykardi opfyldt takykardi takykardi- ~Rate

starter bekraeftet afsluttes afslutning  Smoothing

Rate Smoothing bekraeftet _anvendt her

anvendt her

Figur 2-36. ATR-adfzerd

BEMAERKNING: Parameterindstillinger,.dér reducerer det atrielle sensevindue, kan inhibere
ATR-terapi.

ATR Trigger Rate

ATR Trigger Rate (ATR trigningsfrekvens) fastleegger den frekvens, hvorved impulsgeneratoren
begynder at detektere atrielle takykardier.

Impulsgeneratoren monitorerer atrielle events hele vejen igennem paceintervallet, med
undtagelse af den atrielle blanking-periode og stgjafvisningsintervallerne. Atrielle events, der er
hurtigere end Trigger Rate, gger ATR-detektionsteelleren, mens events, der er langsommere end
Trigger Rate (Trigningsfrekvensen), mindsker teelleren.

Nar ATR-detektionstaelleren nar den programmerede Entry Count, begynder ATR Duration. Nar
ATR-detektionstaelleren pa et vilkarligt tidspunkt taeller ned fra den programmerede veerdi for Exit
Count til nul, afsluttes ATR Duration og/eller Fallback, og ATR-algoritmen nulstilles. Der oprettes
en eventmarkgr, hver gang ATR-detektionsteelleren ages eller mindskes.
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ATR Duration

ATR Duration er en programmerbar veerdi, der fastsaetter det antal af ventrikuleere intervaller,
hvorunder de atrielle events fortsat vurderes, efter initial detektion (Entry Count) er opfyldt.
Denne funktion er beregnet til at undga modusskift pa grund af korte, ikke-vedvarende episoder
af atriel takykardi. Hvis ATR-teelleren nar nul under ATR Duration, nulstilles ATR-algoritmen, og
der sker ikke et modusskift.

Hvis den atrielle takykardi fortsaetter i hele den programmerede ATR Duration, sker der et
modusskift, og Fallback Mode (Fallback-modus) og Fallback Time (Fallback-tid) begynder.

Entry Count
Entry Count fastsaetter, hvor hurtigt en atriel arytmi detekteres initielt.

Jo lavere den programmerbare-veerdi er, jo feerre hurtige atrielle events skal der til for at opfylde
den initiale detektion.cNar antallet af.detekterede, hurtige, atrielle events er lig den
programmerbare Entry Count, starter ATR Duration, og Exit Count aktiveres.

FORSIGTIG: * Udvis forsigtighedved programmering af Entry.Count til lave veerdier i forbindelse
med en kort ATR Duration’ (ATR-varighed). Denne kombination giver mulighed for at skifte modus
medmeget fa, hurtige atrielle slag. Hvis f.eks. Entry Count blev programmeret til 2, og ATR
Duration(ATR-yvarighed) til 0, kan et skift af ATR-modus forekomme ved 2 hurtige atrielle
intervaller. | disse tilfeelde kan en kort raekke praemature atrielle haendelser fa enheden til at skifte
modus.

Exit Count

Exit:\Count fastlaegger, hvor-hurtigt ATR-algoritmen skal afsluttes, nar den atrielle arytmi ikke
leengere kan detekteres.

Jo lavere den.programmerede veerdi-er, desto hurtigere vender impulsgeneratoren tilbage til en
atriel tracking-modus; nar‘en atrielarytmi-opherer.'Nar antallet af detekterede, langsomme,
atrielle events erlig den programmerbare Exit-Count, afsluttes’ATR Duration og/eller Fallback, og
ATR-algoritmen nulstilles. ATR Exit Count'mindskes langsommere af atrielle events end Trigger
Rate (Trigningsfrekvens) eller-af en ventrikuleer-event; der forekommer mere end to sekunder
efter den sidste atrielle-event.

FORSIGTIG: Udvisforsigtighed ved programmering af Exit Count til lave veerdier. Hvis Exit
Count f.eks. blev programmeret til 2, kan et par.cykler med atriel undersensing medfare
afslutning pa skift af modus.

Fallback Mode

Fallback Mode (Fallback-modus) er den-pacemodus.uden tracking,'som impulsgeneratoren
automatisk skifter til, nar ATR Duration opfyldes,

Efter et modusskift reducerer impulsgeneratoren gradvis den ventrikulaert pacede frekvens.
Denne reduktion styres af parameteren Fallback Time:(Fallback-tid):

BEMAERKNING: Fallback-modusveaerdier for dobbeltkammerpacing.er kun tilgeengelige, nar
pacemodussen Normal ogsa er indstillet til dobbeltkammer.

BEMAERKNING: ATR Fallback-modus kan programmeres med frekvensrespons, selvom den
permanente bradymodus er uden frekvensrespons. | dette tilfeelde vil sensorparametrene sa vise
"ATR Only".
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Fallback Time (Fallback-tid)

Fallback Time (Fallback-tid) styrer, hvor hurtigt den pacede frekvens under fallback vil falde fra

MTR til ATR Fallback LRL. Den pacede frekvens vil falde til den af falgende frekvenser med den

hgjeste veerdi: den sensorindikerede frekvens, VRR-frekvensen eller ATR Fallback LRL.

Under fallback er fglgende funktioner deaktiveret:

» Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) — deaktiveret, indtil fallback nar ATR Fallback LRL eller
den sensorindikerede-frekvens. Hvis VRR er aktiveret, er Rate Smoothing
(Frekvensudjeevning) deaktiveret under hele modusskiftet

* Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

* AV Search+:(AV-sggning'+)

+ “APP/ProACt

+“PVARP Extension (PVARP-udvidelse)

Fallback LRL

ATR Fallback LRL er den.programmerede lave frekvens, hvortil frekvensen falder under

modusskift. ATR Fallback LRL kan.programmeres hgjere eller lavere end den permanente brady

LRL.

Frekvensen vil falde til den‘af fglgende frekvenser med den hgjeste veerdi: den sensorindikerede
frekvens (hvis relevant), VRR<frekvensen (hvis aktiveret) og ATR Fallback LRL.

End of ATR Episode

End (Afslut) for ATR Episode (Afslutning pa ATR-episode) identificerer det punkt, hvor
impulsgeneratoren vender tilbage til AV-synkronfunktion, fordi den-atrielle arytmi ikke leengere
detekteres.

Nar arytmien ophgrer, mindskes ATR Exit Count (ATR-udgangsteeller) fra den programmerede
veerdi, indtil den nar 0.'Nar ATR Exit Count (ATR-udgangsteeller).nar 0, skifter pacemodusen
automatisk til den-programmerede tracking-modus, og:AV-synkronfunktion genoprettes.

BEMAERKNING: - -Hvis RYTHMIQ er aktiveret,-vender pacemodusen-automatisk tilbage til den
modus, der var gaeldende far ATR-modusskiftet [AAI(R) eller DDD(R) modus].

Ventricular Rate Regulation (Ventrikulaer frekvensregulering) (VRR)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO og
INGENIO.

VRR er beregnet til at reducere variansen i. V=V-intervalleengden under delvist overledte atrielle
arytmier ved let agning af den ventrikuleere pacefrekvens:.

VRR-algoritmen beregner et VRR-angivet paceinterval baseretpa en vaegtet sum af den aktuelle
V-V-intervall&engde og de foregaende VRR-angivne paceintervaller.

» Pacede intervaller har stgrre indvirkning end'sensede intervaller, da pacede events medfarer
en fald i den VRR-angivne frekvens.

» For sensede intervaller kan den VRR-angivne frekvens gges, men indvirkningen begreenses
af den tidligere historik.
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» Den VRR-indikerede frekvens er desuden bundet af LRL og VRRMPR.

Nar VRR programmeres til On i tracking-modi, er VRR kun aktiv, nar der er sket et ATR
modusskift. Nar en tracking-modus genoptages ved ophegr af den atrielle arytmi, bliver VRR
inaktiv. | tracking-modi, hvor bade Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) og VRR er
programmeret til On (Til), deaktiveres Rate Smoothing (Frekvensudjaevning), nar VRR er aktiv
under ATR, og genaktiveres, nar ATR afsluttes.

Ved programmering til On i modi uden tracking er VRR kontinuerligt aktiv og opdaterer den VRR-
angivne pacefrekvens og det udjeevnede gennemsnit for hver hjertecyklus.

Ventricular Rate Regulation Maximum Pacing Rate (VRR MPR)
VRR MPR begreenser den maksimale pacefrekvens for VRR.

VRR fungerer mellem LRL og MPR.

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons) (AFR)

Denne funktion er-tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO og
INGENIO.

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons) er beregnet til:

« (At forhindre pacing.i-den atrielle sarbare periode efter en atriel sense. Pacing ind i den
sarbare periode kan ske; hvis der-er planlagt en atriel‘pace lige efter en refrakteer atriel sense.

»-) Straks at sikre, at-der ikke skertracking. af atrielle frekvenser, der er hgjere.end AFR Trigger
Rate (Udlgsningsfrekvens).

Adfeerden uden tracking opretholdes, sa leenge der er atrielle events,-derfortsaetter med at ligge
over AFR Trigger-Rate (ATR-udlgserfrekvens):

Eksempel: Nar AFR er.programmeret til 170°min™', &bner en detekteret atriel-event i PVARP eller
et tidligere udlgst AFR-interval et AFR-vindue pa353 ms (170 min"). Atriel detektion i AFR'en
klassificeres som.sensing i den-refrakteere periode og'trackes:ikke. Atriel tracking starter farst,
nar bade PVARP og-AFR-vinduet.udlgber. Pacede atrielle’events; der erplanlagti et AFR-vindue
forsinkes, indtil AFR-vinduet udigber. Hvis dererfaerre end 50.ms tilbage far.den efterfalgende
ventrikulaere pace, inhiberes den atrielle pace for cyklussen:

Ventrikuleer pacing pavirkes.ikke af AFR og vil blive udfart. som planlagt. Det store
programmerbare omrade for AFR Trigger-frekvenser gor det muligt atudfgre korrekt sensing af
langsom atrieflagren. Hgjfrekvent atriel sensing kan kontinuerligt genudlgse AFR-vinduet, hvilket
vil resultere i en adfeerd svarende til-VDI(R) fallback-modus.

BEMAERKNING: For atrielle arytmier, som opfylder kriterierne for programmeret AFR-
frekvens, vil brug af funktionen AFR resultere ilangsommere ventrikulaere pacefrekvenser.

BEMAERKNING: Narbade AFR og ATR er aktive ved-forekomst af atrielle-arytmier, kan
ventrikuleer pacet adfeerd uden tracking ske tidligere; men ATR Mode Switch (ATR modusskift)
kan tage laengere tid. Det skyldes, at funktionen’ATR Duration taeller ventrikuleere cyklusser for at
opfylde Duration, og AFR-funktionen saenker hastigheden pa den ventrikuleere pacede respons
pa hurtige atrielle arytmier.

PMT Termination (PMT-afbrydelse)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.
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PMT Termination (PMT-afbrydelse) detekterer og forsgger at afbryde tilstande med pacemaker-
medieret takykardi (PMT).

Der kan vaere mange grunde til, at AV-synkroni mistes, herunder atrieflimren, PVC'er, PAC'er,
atriel oversensing eller tab af atriel capture. Hvis patienten har en intakt retrograd ledende
strgmbane, nar der mistes AV-synkroni, kan det usynkroniserede slag medfare retrograd
overledning til atriet, hvilket resulterer i praeamatur atriel depolarisering. | DDD(R) og VDD(R)
pacemodi kan enheden detektere og tracke retrogradt overledte P-takker, der ligger uden for
PVARP. Den gentagne cyklus med sensing og tracking af retrograd overledning kaldes PMT og
kan medfere udlgste ventrikulaere pacefrekvenser, der er lige s hgje som MTR. Programmering
af visse refraktaere perioder (f.eks. PVARP efter PVC) kan reducere sandsynligheden for tracking
af retrograde events. Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) kan ogsa veere nyttig til kontrol af
impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning.

Nar impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning ikke styres via programmering af
enheden, anvendes PMT. Termination (PMT-afbrydelse) (hvis programmeret til On) til at
detektere og afbryde PMT inden for 16 cykler af onset, nar falgende betingelser er opfyldt:

+Der teelles 16 ventrikulaere pacer i traek ved MTR efter atrielt sensede events

« CAlle 16 V-A-intervaller liggeriinden for 32 ms (far.eller efter) i forhold til det andet V—A-interval
maltved MTR under de 16 ventrikuleert pacede‘events (for at kunne skelne mellem
Wenckebach-adfaerd og PMT)

Nar begge betingelser er opfyldt, indstillerimpulsgeneratoren PVARP til en fast indstilling pa
500 ms(i én hjertecyklus'i et forsgg pa at bryde PMT.-Hvis begge betingelser ikke er opfyldt,
fortsaetter impulsgeneratoren'-med at monitorere pa hinanden fglgende ventrikuleere pacer for
forekomsten af PMT.

Nar-PMT Termination er programmeret til On; lagrerimpulsgeneratoren PMT-episoder i
Arrhythmia Logbook-(Arytmilogbogen).

BEMAERKNING: Selvomvurderingen af V-A-intervaller hjeelper med.til-at skelne mellem PMT
(stabile V=A-intervaller) fra-ovre frekvens-adfeerd som folge af sinustakykardi eller respons pa
normal-motion (typisk. ustabile V-A-intervaller), sker det, at en patients spontane atrielle frekvens
opfylder detektionskKriterierne for PMT. | disse tilfeelde vil-algoritmen, hvis PMT Termination er
programmeret til On, erklaere rytmen foren. PMT og forleenge PVARP ved den 16. cyklus.

BEMAERKNING:- - Fordi retrograde overledningstider kan varierer ilgbet af en patients liv som
folge af eendringer i sundhedstilstanden, kan det veere nadvendigtind imellem at tilpasse
programmeringen;

Hvis der er tydelig retrograd overledning.i'et gemt EGM, kan elektrogrammet evalueres, og/eller
der kan udfgres en taerskeltest for at bekraefte,-at den‘atrielle pacing og sensing er korrekt. Hvis
der ikke findes gemte EGM'er, som-kan evalueres, falges nedenstaende trin for at anvende
PRM'en som hjeelp til evaluering-af V=A-intervaller:

1. Veelg fanen Temp Brady (Midlertidig-brady) fra skeermbilledet Tests.

2. Programmer en passende atriel sensemodus, der-giver atrielle markgrer (VDD, DDD, or
DDI).

3. Programmer det maksimale PVARP til en\vaerdi; der er kortere end den gennemsnitlige
retrograde overledningstid.

BEMAERKNING: Faglitteraturen angiver, at den gennemsnitlige retrograde overledningstid
er 235 + 50 ms (med et interval p& 110-450 ms).3

3. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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4. Programmer LRL sadan, at det sikres, at pacing er over den spontane atrielle frekvens (e.g.,
90, 100, 110...).

5. Begynd udskrivningen real-time EKG'et.

6. Veelg knappen Start for at aktivere de midlertidige parametre.

7. Veelg Stop-knappen, nar testningen er feerdig for den angivne LRL-vaerdi.
8. Stop udskrivningen af real-time EKG'et.

9. Evaluer EKG-strimlen for V-A-overledning (VP efterfulgt af en AS). Kig efter stabile og
sammenhaengende intervaller; der tyder pa retrograd overledning.

» Hvis der kan konstateres retrograd overledning, sammenlignes den retrograde V-A-
intervaltid-med den programmerede refrakteerperiode. Det bgr overvejes at programmere
PVARP.til den-passende veerdi, sa den retrograde event ikke trackes.

+ "Hvis derdkke kunne konstateres retrograd overledning, kan PMT-episoden vaere
resultatet-af normal @vre frekvens-adfaerd. Gennemga histogrammerne for at se, hvor
ofte frekvensen'ligger.ved MTR; og overvej at haeve MTR (hvis det er klinisk
hensigtsmaessigt).

10. Gentag om nagdvendigt proceduren med forskellige LRL-vaerdier, da retrograd overledning
kan optraede ved forskellige frekvenser.

Atrial Pacing Preference (APP) og ProACt

Denne funktion ertilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO og
INGENIO.

Funktionerne Atrial Pacing Preference (Atriel. pacepraeference) (APP) og ProACt er beregnet til
at fremme atriel pacing ved at age den atrielle pacefrekvens. APP og ProACt.anvender
algoritmer; der fungerer.pa samme made, men ProACt-algoritmen. reagerer pa atriel ekstrasystoli
(PAC'er), mens APP-algoritmen reagerer pa-atrielle 'senser, derikke er PAC'er.

APP og ProACt er beregnet til at reducere antallet af atrielle arytmiepisoder.
Bestemmelse af PAC

Impulsgeneratoren fastslar forekomsten af en PAC ved at beregne gennemsnittetaf 4 A-A-
intervaller inden en atrielt senset.event. Der anvendes bade atrielle pacede og atrielle sensede
events til at male A-A-intervaller (Figur 2—37 PAC-detektion pa side 2-59).Nar der.optraeder en
atrielt senset event, klassificeres. den som en PAC; hvis det foregdende A-A-interval er mindre
end 75 % af intervalgennemsnittet (beregnet ud fra de-foregdende 4 intervaller), og det er mindre
end 600 ms. En atriel pacet event klassificeres ikke'som-en PAC:

BEMAERKNING: PAC'er detekteres ikke; hvis et ATR Mode Switch (ATR-modusskift) er i gang.
BEMAERKNING: Hvis nogen af de A—-A-intervaller, der anvendes til beregningen af

gennemsnitsintervallet, er lsengere end 2.000 ms; anvendes intervalleengden 2.000 ms i
beregningen.
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Aktuelt interval efter en A-sense event
er mindre end 600 ms og er mindre end 75 %
af intervalgennemsnittet. Klassificeres derfor

som en PAC.
A-A-intervaller 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247

Udregner summen af atrielle intervaller. A-sense

Intervalgennemsnit = 380 ms.

Figur 2-37. PAC-detektion

Atrial Pacing Preference (Atriel pacepraeference) (APP)

Atrial Pacing Preference((Atriel pacepraeference) er en algoritme, der er beregnet til at fremme
atriel pacing ved at gge denatrielle pacefrekvens, nar der forekommer ikke-PAC, ikke-refrakteere
atrielle sensede events.

Nar.der forekommer-en AS—VS-event, afkorter APP A—A-intervallet for den naeste cyklus med 10
ms for.at-bidrage til at sikre atriel pacing. Nar der forekommer en AS-VP-event, afkorter APP V—
V-intervallet for den:naeste cyklus med 10 ms.

Desuden sznkes pacefrekvensen gradvis tilbage til LRL ved at forleenge V—A-intervallet med 10
ms, hvis der forekommer4 hjertecykler itraek,‘hvor hver cyklus falder inden for en af felgende
kategorier:

«- Enrefrakteer atriel sense;som den-eneste atrielle event
« “Ingen atriel-event

« O En PAC

+ o ‘En atriel pace

» Flere atrielle events, hvoraf.den sidste atriclle eventer en ikke-refrakteer atriel sense, der
kommer efter mindst én.PAC

Dette nye V-A'interval anvendes, indtil enten-en spontan atrielt senset.event forekommer, og
algoritmen forkorter A—A- eller V<V-intervallet, eller V-A-intervallet igen forlaanges med 10 ms
som beskrevet:

Nar APP/ProACt er aktiv, er SBR og Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) ikke tilladt. Desuden
ignoreres Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad)-ved pacefrekvenser, der er mindre'end
Max Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens) for APP/ProACt:

Der vises et eksempel pa APR/ProACt-funktionen herunder (Figur.2=38 Atrial Pacing Preference
(Atriel pacepreeference) pa side 2-59).

Den spontane frekvens

- - = = Sinusfrekvens falder. Pacefrekvensen-er

APP/ProACt-frekvens - hojere end den spontane
=T A ~ frekvens, sa intervallet
' ~
. < forlzenges med 10 ms
e M (pacefrekvensen
" \ reduceres):
— -

Forkortintervallet ~ p | v AN TTTe- >
med 10 ms (forhgj APP/ProACt MPR Y
pacefrekvensen)

Leder efter spontan
frekvens; sensede ikke
spontant slag, sa
_____ pacefrekvensen
reduceres igen.

Figur 2-38. Atrial Pacing Preference (Atriel pacepraeference)
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APP er tilgeengelig i DDI(R)- og DDD(R)-modus. APP/ProACt-pacefrekvensen er begreenset af
den programmerbare APP/ProACtMPR.

ProACt

ProACt ager pacefrekvensen, nar der forekommer PAC'er, for at gge sandsynligheden for atriel
pacing.

Hvis den foregaende atrielle event var en PAC, beregner ProACt-algoritmen 75 % af V-V-
intervallet forud for PAC'en oganvender dette beregnede V-V-interval pa den neaeste cyklus for at
fremme atriel pacing. Pacefrekvensen saenkes gradvis tilbage til LRL ved at forleenge V-V-
intervallet med 10 ms, hvis der forekommer 4 hjertecykler i traeek med en ikke-PAC sense, uden
atriel event eller med.en atriel pace. Dette nye V-V-interval anvendes, indtil der enten
forekommer en PAC, og algoritmen forkorter V=V-intervallet, eller V-V-intervallet igen forleenges
med 10 ms som beskrevet.

APP/ProACt-Maximum Pacing Rate (MPR)

Den angivne APP-/ProACt-frekvens begraenses af den programmerbare veerdi for APP/
ProACtMax Pacing Rate (Maks. pacefrekvens for APP/ProAct) (MPR).

RATE ENHANCEMENTS (FREKVENSFORBEDRINGER)

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO; VITALIO, INGENIO-0g ADVANTIO.

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) kan forlaenge enhedens levetid ved at reducere antallet af
pacestimuli., | dobbeltkammermodeller er denne funktion tilgeengelig i DDD-, DDI-, VVI-, og AAI-
modus. | enkeltkammermodeller.er denne funktion tilgeengelig i VVI-0g AAl-modus. | DDD-, DDI-
og AAl-modus.aktiveres Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) af en enkelt ikke-refrakteer, atrielt
senset event.

BEMAERKNING: Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) aktiveres og-deaktiveres af
ventrikuleere events i VVI:‘modus (f.eks. spontan aktivitet, pacet aktivitet).

| DDD-, DDI- og AAl-modus bliver'Hysteresis deaktiveret af en enkelt atriel pace ved Hysteresis
Rate (Hysteresefrekvensen) I DDD=modus bliver. Hysteresis deaktiveretaf en atriel frekvens pa
over MTR.

Nar Rate Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad) er aktiveret, forbliver Rate Hysteresis
(Frekvenshysterese) i funktion,.indtil der sker pacing ved Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen). Dette giver Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) mulighed-for at
kontrollere overgangen til Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens).

Hysteresis Offset

Hysteresis Offset (Hystereseoffset) anvendes til'at seenke escape-frekvensen til under LRL, nar
impulsgeneratoren senser spontan atriel aktivitet.

Hvis der forekommer spontan aktivitet under LRL, tillader Hysteresis Offset inhibering af pacing,
indtil LRL minus Hysteresis Offset nas. Som resultat heraf kan‘patienten nyde godt af laangere
perioder med sinusrytme.

Search Hysteresis

Nar Search Hysteresis (Sagehysterese) aktiveres, seenker impulsgeneratoren periodisk escape-
frekvensen med det programmerede Hysteresis Offset (Hystereseoffset) for at afslgre potentiel
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spontan atriel aktivitet under LRL. Det programmerede antal sggningscykler skal fortigbende
veere atrielt pacet, for at der foretages en sggning.

Eksempel: Ved en frekvens pa 70 min™ og et sggeinterval pa 256 cykler, vil en sggning efter atriel
spontan aktivitet forekomme ca. for hver 3,7 minutter (256 + 70 = 3,7).

Under Search Hysteresis seenkes pacefrekvensen med Hysteresis Offset i op til otte hjertecykler.
Hvis der senses spontan atriel aktivitet i labet af sggeperioden, forbliver Hysteresis aktiv, indtil
der forekommer en atriel pace ved hystereseoffset-frekvensen.

Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) er deaktiveret under sggningscyklerne. Hvis der ikke
detekteres nogen'atriel spontan aktivitet under sggningen pa de otte hjertecykler, bringes
pacefrekvensen op til LRL. Hvis Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) er aktiveret,
styrer denne funktion stigningen i pacefrekvensen.

Rate Smoothing (Frekvensudjavning)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO,VITALIO, INGENIO:0og ADVANTIO.

Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) styrer impulsgeneratorens respons pa atrielle og/eller
ventrikulzere-frekvensudsving, der medfarer pludselige eendringer i paceintervallerne. Rate
Smoothing-(Frekvensudjaevning)er en vigtig forbedring til ATR, fordi den markant kan reducere
de frekvensudsving, der erforbundet med start og ophgr af atrielle arytmier.

Uden Rate Smoothing (Frekvensudjgevning) vil en pludselig, stor atriel frekvensstigning medfare
en pludselig simultan stigning i den pacede ventrikuleere frekvens, der er lige sa hgj som den
programmerede MTR. Patienter, der. oplever store variationer i deres ventrikuleert pacede
frekvens, kan-fgle symptomer under disse episoder. Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) kan
forhindre disse pludselige frekvenszaendringer og de‘medfglgende patientsymptomer (sa som
hjertebanken, andengd ogsvimmelhed).

I'et normalt overledningssystem forekommer der begraensede cyklus-tilzcyklus-variationer i
frekvensen-Dog'kan den pacede frekvens sendres drastisk fra-et slag til det naeste ved forekomst
af en-af nedenstaende:

» Sinoatriel sygdom,'som for eksempel sinuspause eller-arrest, sinoatrielt blok, brady-
takysyndrom

* PAC'er og/eller PVC'er

» Pacemaker-Wenckebach

+ Intermitterende, Kortvarige, selvophgrende, SV T'er aog.atrieflagren/flimren
* Retrograde overledte P-takker

» Impulsgeneratorens sensing af myopotentielle signaler, EMI; crosstalk osv.

| enkeltkammermodi fungerer Rate’Smoothing (Frekvensudjeevning) mellem:

* LRL og MPR ved programmering til VVI-eller AAI

* LRL og MSR ved programmering til VVIR eller AAIR

| dobbeltkammermodi fungerer Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) mellem:

* LRL og den hgjeste af de to veerdier for MSR og'MTR ved programmering til DDD(R) eller
VDD(R)

* LRL og MPR ved programmering til DDI
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* LRL og MSR ved programmering til DDIR

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) er ogsa anvendelig mellem Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen) og LRL, nar Hysteresis (Hysteresen) er aktiv, undtagen under Search
Hysteresis (S@gehysterese).

Nar Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) er programmeret til On (Til), er den i funktion,
undtagen:

* Under de 8 cykler med Rate ‘Search Hysteresis (Frekvenssagningshysterese)

* Under ATR Fallback;-indtil fallback nar ATRLRL, den sensorindikerede frekvens eller VRR-
intervallet

* Under VRR; nar.den er aktiv

» Efterudlgsning af PMT Termination (PMT-afbrydelse)

+0 Umiddelbartefter.programmerede;stigninger i LRL

* . Nar den spontane.frekvens'ligger over MTR

.. "Nar APP/ProACt er-aktiv, anvendes Rate Smoothing Up (Frekvensudjaevning opad) ikke for
ved pacefrekvenser, der‘er mindre end APP/ProACt for Maximum Pacing Rate (Den

maksimale pacefrekvens)

BEMAERKNING: . Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) kan ikke programmerestil-On (Til), nar
Sudden Brady. Response (Pludseligbradyrespons).er programmeret til On (Til).

Programmerbare vardier

Veerdierne for. Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) er en procentdel af RV R—R<intervallet (3%
til 25%:i trin pa 3%);.0g de kan programmeres uafhaengigt fil:

» Stigning+ Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad)

* Fald — Rate- Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad)

* Fra

Impulsgeneratoren gemmer. det seneste R-R-interval i hukommelsen. R-takker kanvaere enten
spontane eller pacede. Pa baggrund af dette R-R-interval-og den programmerede vaerdi for Rate
Smoothing (Frekvensudjeevning) begreenser enheden variationen-i-den pacede.frekvens-pa slag-
til-slag-basis.

Det er vigtigt at konstatere patientens fysiologiske cyklus-til-cyklus-varians og programmere
parameteren Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) til'en veerdi; der.beskytter mod patologiske
intervalaendringer, men dog tillader fysiologiske intervalaendringer som respons pa eget aktivitet
eller motion.

Rate Smoothing Up

Rate Smoothing Up (Frekvensudjaevning opad) styrer.den stgrste tilladte stigning i
pacefrekvensen, nar den spontane eller sensorstyrede frekvens stiger.

Rate Smoothing Down

Rate Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad) styrer det starste tilladte fald i
pacefrekvensen, nar den spontane eller sensorstyrede frekvens falder.
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BEMAERKNING: Nar Rate Smoothing Down er programmeret til On, og Rate Smoothing Up
(Frekvensudjeevning opad) er programmeret til Off, vil impulsgeneratoren automatisk forhindre
hurtige spontane slag (f.eks. PVC'er) i at nulstille Rate Smoothing Down escape-frekvensen med
mere end 12 % pr. cyklus.

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens ved frekvensudjaevning)
(MPR)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens ved frekvensudjeevning) saetter
en greense for den maksimale pacefrekvens, som Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) kan na.

Parameteren Rate: Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad) kreever en programmeret MPR,
nar enheden eri-AAl, VVI eller DDI. Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) bliver derefter kun
anvendt mellem MPR og'LRL eller Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens).

Nar.bade VRR og Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) er programmeret til On (Til) i VVI(R)-
eller DDI(R)-modus, har VRR forrang:

Eksempel pa Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) baseret pa en dobbeltkammer
tracking-modus

Baseret pa det R—R-interval, der sidst er lagret i hukommelsen, og den programmerede veerdi for
Rate 'Smoothing (Frekvensudjeevning) opstillerenheden de to synkroniseringsvinduer for den
folgende cyklus: et for atriet 0g et for.ventriklen. Synkroniseringsvinduerne defineres herunder:

Ventrikulzert synkroniseringsvindue: tidligere R=R-interval + vaerdien for Rate Smoothing
(Frekvensudjsevning)

Atrielt synkroniseringsvindue: (tidligere R-R-interval + vaerdien for.Rate Smoothing
(Frekvensudjaevning)) - AV, Delay(AV-forsinkelse)

Falgende eksempel forklarer, hvordan:-disse vinduer.beregnes (Figur 2—39Rate smoothing-
synkroniseringsvindue-pa side 2-64):

» Tidligere R-R-interval =.800'ms

* AV Delay (AV-forsinkelse) =150 ms

» Rate Smoothing-Up (Frekvensudjsevning opad)= 9 %

* Rate Smoothing Down (Frekvensudjaevning nedad) = 6-%

Vinduerne ville blive beregnet saledes:

Ventrikuleert synkroniseringsvindue = 800 -9 % ti-800 +.6% =800 ms+ 72'ms.til 800:ms +
48 ms = 728 ms til 848 ms

Atrielt synkroniseringsvindue = Ventrikuleert synkroniseringsvindue -AV Delay = 728 ms -
150 ms til 848 ms - 150 ms =578 ms til 698ms

Timingen for begge vinduer initieres ved slutningen af hver ventrikuleer event (R-R-interval).

Hvis der skal ske pacet aktivitet, skal den forekomme inden for.det korrekte
synkroniseringsvindue.



2-64

Paceterapier
Eksempel pa Rate Smoothing (Frekvensudjavning) baseret pa en dobbeltkammer tracking-modus

Atriel smoothing-vindue

Atriel Pacet AV Delay (150 ms) Atriel
event / event 578ms 650ms 698 ms

[ N e
-

<+——— R-R-interval (800 ms) ——»

B

RV-event RV-event 728ms 800ms 848 ms
RV smoothing-vindue

Figur 2-39. Rate smoothing-synkroniseringsvindue

Sudden Brady Response (Pludselig bradyrespons)

Denne funktion ertilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO og INGENIO.

Sudden Brady-Response (Pludseligbradyrespons) (SBR) er beregnet til at reagere pa pludselige
fald.i'spontane atrielle frekvenserved at.anvende dobbeltkammerpacing ved en forhgjet
pacefrekvens.

SBR er-tilgeengelig i DDD(R)-modi. Der erklaeres SBR, nar det atrielle kammer er blevet senset
kontinuerligti.et minut (ikke-programmerbart) efterfulgt-af et pludseligt fald i atriel frekvens, sa der
forekommer atriel pacing ved LRL eller.den sensorindikerede frekvens i et programmerbart antal
cykler-Faldeti den atrielle frekvens; som gar forud'for de pacede events, skal veere over 10 min-!
(ikke-programmerbart).

SBR-algoritmen monitorerer kontinuerlighgennemsnittet af den atrielle frekvens, og
gennemsnittet opdateres for hver hjertecyklus. Denne gennemsnitlige frekvens.anvendes bade til
at fastsla, om den atrielle frekvens er faldet mere end de 10 min-' samt til at fastlsegge frekvensen
for SBR-terapi.

BEMAERKNING: . Sudden Brady Response (Pludselig bradyrespons) er ikke tilgeengelig, nar
Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) og/eller APP/ProACt er aktiveret:

BEMAERKNING: - Sudden Brady Response il ikke blive aktiveret'som falge af et fald i den
atrielle frekvens under ATR Fallback.

BEMAERKNING: | Sudden'Brady Response (Pludselig bradyrespons) Vil ikke blive aktiveret

som fglge af et fald'i den-atrielle frekvens; ndr RYTHMIQ er aktiv i AAI(R)-modus. Pa samme

made afsluttes SBR-terapi, nar der opstar en RYTHMIQ-moduseendring fra DDD(R) til AAI(R)
med VVI-backup.

SBR Atrial Paces Before Therapy (SBR atrielle-pacer inden terapi)

Kriterierne for SBR Atrial Paces Before Therapy (SBR atrielle pacer inden terapi) anvendes,-nar
faldet i atriel frekvens er blevet detekteret, og LRL ellersensorindikeret frekvenspacing begynder.
Der skal forekomme atriel pacing for det programmerede antal fortigbende intervaller, for SBR-
kriterierne opfyldes. Denne parameter-anvendes til at.sikre, at frekvensen forbliver.ved LRL eller
ved den sensorindikerede frekvens, far der leveres terapi. Hvis der forekommer atrielle senser
under disse intervaller, nulstilles algoritmen, og.der anvendes ikke SBR-terapi.

SBR Atrial Pacing Rate Increase
SBR Atrial Pacing Rate Increase (Stigning i SBR atriel pacefrekvens) beregnes ved at anvende

patientens gennemsnitlige atrielle frekvens far frekvensfaldet og tilfgje et programmerbar positiv
offset (Figur 2—40 Sudden Brady Response pa side 2-65):
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Pacing sker i DDD(R)-modus ved den af fglgende frekvenser, der er hgjst:

» Den tidligere gennemsnitlige atrielle frekvens plus SBR Atrial Pacing Rate Increase (Stigning
i SBR atriel pacefrekvens) (ma ikke overskride MTR) eller

Den sensorindikerede frekvens (kun DDDR-modus)

MTR -

SBR Therapy Duration
—_——

SBR Therapy anvendt ved
tidligere gennemsnitlig
spontan atriel frekvens plus
Atrial Pacing Rate Increase

Spontan atriel frekvens

Frekvens

LRL eller den
sensor-
indikerede [ .\ \¥ \ \ —
frekvens Fald i atriel frekvens detekteret
Kriteriet for Atrial Paces Before Therapy opfyldt

Tid
Figur2-40. Sudden Brady Response

SBR Therapy Duration (Varighed for SBR-terapi)

SBR Therapy Duration. (Varighed for SBR-terapi) er det programmerbare tidsinterval, i hvilket
frekvensen for'SBR-paceterapi anvendes. Nar den erleveret paceterapi, mindskes den atrielle
pacefrekvens'med-en faktor (ikke ,programmerbar) for Rate Smoothing Down
(Frekvensudjeevhing.nedad) pa 12%, indtil LRL eller.den sensorindikerede frekvens nas.

BEMAERKNING: - “‘Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) er ikke aktiv under SBR Therapy
Duration.

BEMAERKNING: SBR Therapy Duration(Varighed for SBR-terapi) afsluttes, hvis der foretages
en manuel eller PaceSafe Threshold Test (Taerskeltest).

SBR Inhibit During Rest (SBR inhibering under hvile)

SBR Inhibit During Rest (SBR inhibering under-hvile) er'beregnet til at skelne mellem et naturligt
frekvensfald (s@vn) og et patologisk fald. Funktionen giver mulighed for at inhibere SBR-terapi,
nar kriterierne for SBR-frekvens og duration-opfyldes, men patientens aktuelle maling for MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor).erlavere end en afledt sammenligningsveerdi for
respirationssensoren. MV-/respirationssensoren skal veere indstillet til On (Til) (eller Passive
(Passiv) for MV-sensoren), for at SBR Inhibit During Rest (SBR inhibering under hvile) kan
programmeres til On (Til). Nar MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) er aktiveret,
fastslar impulsgeneratoren den lavest. malte vaerdi for:sensor-baselinen for hver dag i en periode
pa 1 uge (rullende 7-dages vindue). Sammenligningsveaerdien for.MV-/respirationssensoren
seettes derefter til 50 % over denne laveste-ugentlige baseline..Denne MV-/respirationssensors
sammenligningsveerdi opdateres hver dag, sa algoritmen tilpasser sig til langsigtede forandringer
i patientens baseline. Hvis kriterierne for SBR atriel frekvens og duration opfyldes, sammenlignes
den aktuelle maling for MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) med
sammenligningsvaerdien for sensoren. Hvis den aktuelle maling for MV/Respiratory Sensor (MV-/
respirationssensor) er mindre end sammenligningsvaerdien, inhiberes SBR-terapi (Figur 2—41
SBR-terapi inhiberet ved sensorsammenligning pa side 2-66). Hvis den aktuelle maling i MV/
Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) er starre end eller lig med sammenligningsvaerdien,
initieres SBR-terapi (Figur 2—42 SBR-terapi leveret efter sensorsammenligning pa side 2-66).
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Aktuel sensorvaerdi,
nar kriterier for
SBR-frekvens er opfyldt Kriterier for atriel SBR-frekvens er opfyldt

Sensorsammenligningsveerdi

Figur 2-41. SBR-terapi inhiberet ved sensorsammenligning

Kriterier for.atriel SBR-frekvens er opfyldt

Aktuel-sensorvaerdi, —,—I
nar kriterier for

SBR-frekvens er opfyldt

Sensorsammenligningsveaerdi

Figur 2-42. - SBR-terapi leveret efter sensorsammenligning

LEDNINGSKONFIGURATION

Denne funktion er tilgaengelig i enhederne’ ACCOLADE, PROPONENT,ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO; INGENIO-og ADVANTIO.

Impulsgeneratoren:har selvsteendigt programmerbare ledningskonfigurationer til fglgende:

* Atriet (i dobbeltkammermodeller)
* Hgijre ventrikel

De atrielle ledninger og RV-ledningerne kan.indstilles til Unipolar (Unipoleer) og/eller Bipolar
(Bipoleer) pacing og sensing. Desuden kan'den atrielle-ledning programmeres-til en Bipolar eller
Unipolar paceledningskonfiguration med den-atrielle-senseledningskonfiguration indstillet til Off.

Indgangsimpedansen er > 100 KQ for hver sense-/pace-elektrodepar.

| dobbeltkammerenheder, der er programmerettil AAI(R), kan den ventrikulaere
senseledningskonfiguration anvendes til at fremme VT-detektion. Denne parameter er
tilgeengelig, medmindre parameteren Ventricular Tachy EGM- Storage (Ventrikulaer taky EGM-
lagring) er indstillet til Off.

Hvis den atrielle eller ventrikulzere ledningstype specificeres:'som Unipolar (Unipoleer) pa
skaermbilledet Patient Information (Patientoplysninger), er programmering til Bipolar-
konfiguration ikke tilladt for hverken pacing eller sensing. Visse funktioner og
programmeringsoptioner kraever, at der er angivet en bipolezer ledning, enten i Patient Information
eller med en bipolaer ledningskonfiguration. Hvis der ikke angives noget i Patient Information, kan
programmering til Unipolar resultere i parameterinteraktioner.
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BEMAERKNING: Hvis der kraeves en unipolaer pacekonfiguration ved implantation, skal det
sikres, at konfigurationen programmeres til Unipolar (Unipoleer) far implantationen.

FORSIGTIG: Hvis Lead Configuration (Ledningskonfiguration) programmeres til Bipolar
(Bipoleer), nar der er implanteret en unipolaer ledning, vil der ikke forekomme pacing.

BEMAERKNING: Hvis der er en separat ICD til stede, er programmering af pacemakerens
Lead Configuration (Ledningskonfiguration) til Unipolar (Unipolaer) kontraindiceret.

Nar pacekonfigurationen.programmeres til Unipolar, sker pacestimulationen mellem
ledningsspidsen og-pacemakerkapslen. Nar pacekonfigurationen programmeres til Bipolar, sker
stimulationen leveret mellem ledningsspidsen og ledningsringen. | pacekonfigurationen Unipolar
bar paceartefakten veere klart synlig pa overflade-EKG'et, hvilket letter tolkningen. Det er dog
mere sandsynligt, at unipoleer pacing ved hgje output forarsager muskelstimulation end bipoleer
pacing.

Nar sensekonfigurationen programmeres til Unipolar, detekteres der hjertesignaler mellem
ledningsspidsen og pacemakerkapslen. | sensekonfigurationen Unipolar (Unipoleer) kan
pacemakeren generelt opfatte mindre spontane hjertesignaler end i konfigurationen Bipolar
(Bipoleer). Konfigurationen-Unipolar er imidlertid ogsa mere sensitiv over for myopotentialer, som
kanforarsage-inhibering‘af pacemakeren. Nar sensekonfigurationen er programmeret til Bipolar
er sensitiviteten hgjere for signaler, der udspringer i'naerheden af ledningsspidsen og -ringen pa
grund af den relativt korte afstand mellem ledningsspids og ringelektroder. Som et resultat heraf
er’pacemakeren-mindre tilbgjelig til at sense myopotentialer og andre signaler, der ikke er
relaterede til ‘hjertedepolarisation:

BEMAERKNING: .. 'Blanking-periodeadfaerd varierer en smule afhaengigt af den valgte Lead
Configuration (Ledningskonfiguration) ("Cross-chamber blanking" pa side!2-79).

Brug af atriel information

Denne funktion er tilgeengelig i. enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO 0og ADVANTIO.

Atriel'sensing<kan programmeres til On (Til).eller Off (Fra):i Brady’Mode (Bradymodus) med
dobbelt--eller enkeltkammer. Impulsgeneratorenreagerer pa atriel sensing, uanset om der er
implanteret en atriel ledning eller ej:

Der kan vaere kliniske situationer, hvor atrielHedningsinformation ikke er brugbar (f.eks. ved
kronisk atrieflimren; fejl pa-atriel ledning eller Igsrevet ledning, prop i atriel port):

FORSIGTIG: Hvis der ikke er implanteret'en atriel ledning (der er en.plug i porten), eller hvis
der er en efterladt atrielledning; som dog stadig er tilsluttet konnektorblokken, skal.enheden
programmeres i overensstemmelse med det'antal’og dentype afledninger, der reelt er.i‘brug.

Hvis der ikke anvendes en atriel ledning, skal felgende anbefalinger til programmering anvendes
for at sikre, at enheden har en korrekt adfeerd:

* Programmer Brady Mode (Bradymodus) til VI eller VVI(R) for at. undga atriel pacing og
kontroller, at der ikke anvendes atriel information'til at styre bradypacing.

» Programmer Lead Configuration (Ledningskonfigurationen) for atriel sensing til Off (Fra) for at
undga atriel sensing og minimere tilvaekst af de atrielle tllere. Dette vil samtidig deaktivere
V>A detection enhancement [alle takyevents blivermeerket som VT (V>A)].

FORSIGTIG: Sensing af hgje atrielle frekvenser kan pavirke enhedens levetid. Den atrielle
ledningskonfiguration for Sense skal derfor indstilles til Off (Fra), nar der programmeres fra
en atriel sensingtilstand til en ikke-atriel sensingtilstand.
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FORSIGTIG: Nar atriel sensing er programmeret til Off (Fra) i en DDI(R)- eller DDD(R)-
modus, bliver en eventuel atriel pacing, der opstar, asynkron. Derudover vil funktioner, der
kraever atriel sensing, muligvis ikke fungere som forventet.

BEMAERKNING: Der bor ikke udfares en atriel EP Test (EP-test), hvis Lead Configuration
(Ledningskonfigurationen) for atriel sensing er programmeret til Off (Fra).

*  Programmeér parameteren MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor) Vector Selection
(Valg af vektor) til RV Only (Kun RV).

*  Programmér de daglige ledningsmalinger for Atrial Intrinsic Amplitude (Atriel spontan
amplitude) og Atrial-Pace Impedance (Atriel paceimpedans) til Off (Fra) for at deaktivere atriel
diagnostik (f.eks: Atrial Amplitude (Atriel amplitude) og Impedance (Impedans)).

* Under opfalgningsbesagbgr det overvejes at fraveelge det atrielle real-time EGM.

Hvis der ifremtiden anvendes‘en atriel ledning, ber disse programmeringsjusteringer
genovervejes, og.impulsgeneratoren bgr programmeres til brug med en atriel ledning.

Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIQ, VITALIO, INGENIO 0og-ADVANTIO.

Funktionen-Lead Safety-Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) giver pacemakeren mulighed for
at monitorere ledningsintegriteten og'til at skifte Lead Configuration (Ledningskonfiguration) for
pacing og;sensing fra Bipolar (Bipolaer)-til Unipolar (Unipoleer), hvis kriterierne for impedans tyder
pa uacceptabelt haje-eller lave ledningsimpedanser:

Ledningsintegriteten monitoreres én.gang.dagligt ved'at male ledningsimpedansen. Funktionen
Lead Safety'Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) kan‘programmeres til On (Til) i enten atrium
eller hgjre ventrikel.

Nar den'malte Impedance (Impedans)er lavere-end.eller ligimed den-impedansgraense, der er
programmerettil Low (Lav),eller hgjere eller lig med denimpedansgraense, der er programmeret
til High (Hgj)) for en Daily)Measurement(Daglig-maling), vil bade pace- og
sensekonfigurationerne automatisk-skifte til Unipolar (Unipoleer)for det pageeldende kammer.
Nar konfigurationen er skiftet om, vil den fortsat vaere Unipolat (Unipolzer), indtil den manuelt
omprogrammeres tilbage til Bipolar (Bipolaer).

BEMAERKNING: Omprogrammering-tilbage-til Bipolar (Bipolaer) kan resultere.i en uventet
adfaerd som fglge af det prablem med ledningsintegriteten, der.udlgsteL.ead Safety Switch
(Sikkerhedsomkobler til ledning):

Hvis der er brugt en Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning), vises der oplysninger
pa falgende steder i programmeringsenheden:

+ Dialogen Summary (Oversigt) ved initialinterrogering
+ Afsnittet Leads (Ledninger) under fanen Summary-(Opsummering)
» Diagrammet Daily Measurement (Daglig méaling) uanset.den horisontale cursorplacering

+ Knappen Lead Safety Switch Details (Detaljer om sikkerhedsomkobler til ledning) pa
skaermbilledet med indstillinger for Leads (Ledninger)

Datoen for, hvornar den pagaeldende Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) skete
samt de malte ledningsimpedansveerdier uden for det tilladte interval, vises. Derudover vises der
et advarselssymbol ved siden af Lead Configuration (Ledningskonfiguration) for Pace og Sense
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(Pacing og sensing) for den pagaeldende ledning, der viser Unipolar (Unipolaer) som den aktuelt
programmerede parameter for ledningen.

Advarselsmeddelelserne om Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) for ledningen
bliver stdende pa PRM'ens skaerm, indtil sessionen stopper, og vises ikke i efterfglgende
sessioner, medmindre Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) bruges.

Der kan foretages yderligere tests af ledningens integritet og funktion vis skeermbilledet Lead
Tests (Ledningstests). Testningen foretages i indstillingen Unipolar (Unipoleer), indtil Lead
Configuration (Ledningskonfigurationen) manuelt omprogrammeres tilbage til Bipolar (Bipolaer).

FORSIGTIG: Huvis der anvendes korrekt fungerende ledninger med stabile malte
impedansveerdier teet pa decprogrammerede impedansgraenser, skal det overvejes at
programmere Lead Safety Switch (Sikkerhedskontakt til ledning) til Off (Fra) eller aendre
impedansgraenserne for at undga utilsigtet at skifte til en Unipolar Lead Configuration (Unipolaer
ledningskonfiguration).

BEMAERKNING: - Hvis de daglige malinger af ledningsimpedans deaktiveres i et givent
kammer, deaktiveres ogsa funktionen Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) i dette
kammer.

ADVARSEL: 'Lead-Safety Switch (Sikkerhedskontakt til ledning) skal programmeres til Off (Fra)
for'patientermed en ICD.Unipoleer pacing som‘fglge af Lead Safety Switch (Sikkerhedskontakt
tiFledning) kontraindiceres for patienter med.en ICD.

Automatic Lead Recognition (Automatisk ledningsgenkendelse)

Denne funktion er tilgeengelig.i'enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO og ALTRUA
2.

Auto Lead Recognition (ALR) detekterer ved implantation, om den’indsatte RV-ledning er
unipoleer eller bipoleer, og sgrgerderefterfor, atledningskonfigurationen RV Pace/RV Sense
(RV-pace/RV-sense)passer-til-den detekterede ledningstype.

ALR ernomineltindstillet til On(Til).og kan fortsat programmeres til-On (Til)/Off (Fra), indtil der
detekteres.en ledning. ALR-parameteren-kan indstilles ti-On (Til)/Off (Fra) ved hjeelp af
skaermbilledet med indstillinger-for Leads (Ledninger) eller dialogboksen.Change Device Mode
(Skift enhedsmodus), nar StorageMode(Opbevaringsmadus) afsluttesmanuelt.

ADVARSEL: Automatic Lead Recognition (ALR) skal-programmeres tilOff (Fra) far
implantation for patientermed enICD. \Unipoleer pacing er kontraindiceret til. patienter med en
ICD.

Nar ALR detekterer en impedansmaling, der er inden for intervallet (200-2000 Q), bibeholdes
Bipolar (Bipolaer) RV-ledningskonfiguration. Hvis der detekteres en bipolaerimpedansmaling, der
er uden for intervallet, konfigurerer ALR RV-pace- og RV-senseparametrene til Unipolar
(Unipoleer) pacing og sensing. Dette givermulighed for; at RV-sensing og -pacing kan starte
uden interaktion med programmeringsenheden, nar-RV-ledningen-paseettes.

Enheden fortsaetter med at male den bipolaere RV-ledningsimpedans i en periode pa to timer for
at bekreefte genkendelsen af en unipoleerledning: Denne periode giver mulighed for
genkendelse af en implanteret bipolaer ledningefter Igsning af de mulige problemer med
ledningsintegriteten. Ved en impedansmaling, der-erinden for intervallet, gendannes
konfigurationen for Bipolar (Bipoleer), og ALR evaluerer ikke leengere RV-ledningsimpedans. Hvis
perioden pa to timer dog gar uden en bipoleer RV-ledningsimpedansmaling, der er inden for
intervallet, bibeholdes parametrene for Unipolar (Unipoleer) RV Pace (RV-pace) og RV Sense
(RV-sense), og RV-ledningskonfigurationen forbliver Unipolar (Unipoleer), indtil den
programmeres manuelt.
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BEMAERKNING: Hvis RV Pace (RV-pace) indstilles til Unipolar (Unipolaer), kan ALR ikke
accepteres og vil ikke blive udfgrt. Hvis RV Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning)
for RV derudover indstilles til Off (Fra) for at forhindre unipoleer pacing, udfares ALR ikke.

Ved start af en session med telemetri med telemetrihoved, hvor ALR bekraefter en Unipolar
(Unipolzer) RV-ledning, inkluderes de relaterede oplysninger pa fglgende steder:

» Dialogen Summary (Oversigt) ved initial interrogering: viser den automatiske RV-
ledningskonfiguration for Unipolar (Unipoleer)

» Skeermbilledet med indstillinger for Leads (Ledninger)
» Skeaermbilledet Lead Switch Details (Detaljer om ledningskontakt)
* Rapporter

Nar en ledninger er detekteret; vises skaermbilledet med indstillinger for Leads (Ledninger)
folgende ALLR-statusser:

+ Completed (Fuldfart): hvis ALR genkender en unipoleer eller bipoleer ledning ved implantation
«  Off (Fra):hvis ALR ikke-blev brugt pga. implantationens programmering

Hvis ALR genkenderindsaettelsen af.en unipoleerledning under en
programmeringsenhedssession;.angiver en dialogboks, at ALR er i gang og giver fglgende

valgmuligheder:;

« ), “Confirm Unipolar (Bekraeft unipoleer): Denne indstilling-bibeholder Unipolar.(Unipoleer) for RV-
pace-/RV-sense-konfigurationen

* _Program Bipolar(Programmeér bipolaer): denne indstilling programmerer RV-pace/RV-sense
til Bipolar (Bipolzer) for fejlfinding af ledning

Veelg en.afindstillingerne for at dbne skaermbilledet Brady Settings (Bradyindstillinger) for
fejlfinding.

AV DELAY (AV-FORSINKELSE)

AV Delay (AV-forsinkelse) er.det programmerbare tidsrum, fra forekomstenaf enten en pacet
eller senset hgjre atriel event til en pacet-RV-event.

AV Delay er beregnet til at hjaelpe med at bevare hjertets AV-synkroni..Hvis der.ikke forekommer
en senset hgjre ventrikuleer event'under-AV Delay'et efter en atriel.event, leverer
impulsgeneratoren en ventrikuleer.paceimpuls, nar AV Delay'et udigber.

AV Delay kan programmeres til en eller begge falgende funktioner:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
* Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)

AV Delay kan anvendes i DDD(R)-, DDI(R)-, DOO eller VDD(R)-modi.

BEMAERKNING: Funktionen PaceSafe Right Ventricular Automatic Capture kan forlaenge det
programmerede AV Delay for at skelne mellem et fusionsslag og stgj fra ventrikuleer capture.
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BEMAERKNING: Der kan veelges lange, faste AV-intervaller med henblik pa at undgéa
ungdvendig RV-pacing. Programmering af lange, faste AV-intervaller kan dog i visse tilfaelde
veere forbundet med PMT, diastolisk mitralinsufficiens eller pacemakersyndrom. Som et alternativ
til programmering af lange, faste AV-intervaller kan det overvejes at anvende AV Search + (AV-
s@gning +) for at undga ungdvendig RV-pacing.

Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Paced AV Delay(Pacet AV-forsinkelse) svarer til AV Delay (AV-forsinkelsen) efter en atriel pace.

Nar minimumvaerdien for AV Delay er mindre end maksimumveerdien for AV delay, skaleres
Paced-AV Delay'(Pacet AV-forsinkelse) dynamisk afhaengigt af den aktuelle pacefrekvens.
Dynamic AV Delay.(Dynamisk AV-forsinkelse) giver et mere fysiologisk respons pa
frekvensaendringer ved-automatisk at afkorte Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) eller
Sensed AV.Delay, (Senset AV-forsinkelse) for hvert interval under en stigning i atriel frekvens.
Dette hjeelper med til atminimere forekomsten af store frekvensaendringer ved den gvre
frekvensgraense ogtillader-1:1 tracking ved hgjere frekvenser.

Impulsgeneratoren beregner automatisk et linezert forhold baseret pa intervalleengden af den
foregaende A—A- eller V=V-cyklus (afhaengigt af‘den foregaende eventtype) og de
programmerede veerdier for fglgende:

«. Minimalt AV-Delay
+ . Maksimalt AV-Delay

+ LRL
s OMTR
+ MSR
*~MPR

Dynamic AV Delay justeres ikke efter en PVC, eller nar den foregaende hjertecyklus blev
begraenset af MTR:

Hvis den atrielle frekvens ligger ved eller under LRL (dvs: hysterese),.anvendes det maksimale
AV Delay. Hvis den atrielle frekvens ligger ved-eller over den hgjeste af veerdierne for MTR, MSR
eller MPR, anvendes-det programmerede:minimale AV Delay.

Nar den atrielle frekvens ligger mellem LRL og den hgjeste af vaerdierne for MTR, MSR og MPR,
beregner impulsgeneratoren detlineaere forhold for at fastleegge Dynamic-AV:Delay (Dynamisk

AV-forsinkelse).
j i j
Maksimalt ' '
AV Delay |-------- L L LLTEEREy S AR AN PRI Y O LS Ga0:--
(AV-forsinkelse) ' ; .
: : :
' ' '
: i .
' ' '
: ' :
: Dynamic AV Delay ] :
. (AV-forsinkelse) \ H
' ' '
Minimalt ' : :
AVDelay |F======F === e e o ome - - [y 1m- -
(AV-forsinkelse) ' '
: : :
Det korteste af enten MTR-interval + +

eller MSR-interval LRL-interval Hysterese

frekvensinterval

Figur 2-43. Dynamic AV Delay
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AV Delay kan programmeres til enten en fast eller en dynamisk veaerdi som falger:

« Fixed AV Delay (Fast AV-forsinkelse) — forekommer, nar den minimale og den maksimale
veerdi for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er ens

» Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) — forekommer, nar den minimale og den
maksimale vaerdi for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) ikke er ens

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Sensed AV Delay{Senset AV-forsinkelse) svarer til AV Delay (AV-forsinkelse) efter en senset
atriel event.

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) kan programmeres til en vaerdi, der er kortere end eller
lig med Paced AV.Delay (Pacet AV-forsinkelse). Formalet med en kortere veerdi er at
kompensere for forskellen i timing mellem pacede atrielle events og sensede atrielle events
(Figur2—44.Sensed AV Delay paside 2-72).

Ap-= Pacet atriel.event
As = Senset atriel event
Vp = Pacet ventrikulzer event

SAV\=Senset AV Delay (As-Vp interval)

! PAV = Pacet AV Delay-(Ap-Vp interval)
|

/—:r\ A
’ \

1
| : PAV.
I |

Ap As Vp
Figur 2-44. Sensed AV Delay

Den haemodynamiske effekt af Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) athaenger af
egnetheden af timingen mellem de atrielle-og ventrikulaere kontraktioner. Atriel.pacing initierer
atriel elektrisk excitering; hvorimod atrielisensing kun kan forekomme efter starten pa spontan
atriel excitering. Forsinkelsen mellem initiering og sensing-afhaenger af ledningens placering og
overledning. Som et resultat heraf vil det haemodynamiske AV-interval; nar.Sensed AV Delay
(Senset AV-forsinkelse) er programmeret til den samme vaerdi som Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse), veere forskelligtmellem pacede og-sensede atrielle events:

Nar enheden programmeres til DDD(R)-modus, anbefales det, at patienten testes forcat fastsaette
det optimale AV Delay under atriel sensing og‘atriel pacing. Hvis deoptimale AV Delays er
forskellige, kan dette afspejles ved at programmere forskellige parameterindstillinger for Paced
AV Delay og Sensed AV Delay (Pacet og senset AV-forsinkelse).

Anvendelse af Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) med Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse) — Fixed (Fast)

Nar Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) programmeres. til'en-fast veerdi, vil Sensed AV Delay
(Senset AV-forsinkelse) ligge fast pa den programmerede veerdifor Sensed AV Delay (Senset
AV-forsinkelse).

Anvendelse af Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) med Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse) — Dynamic (Dynamisk)
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Nar Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er programmeret som dynamisk, vil Sensed AV
Delay (Senset AV-forsinkelse) ogsa vaere dynamisk.

Dynamisk Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) og Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
er baseret pa den atrielle frekvens. Med henblik pa at afspejle afkortelsen af PR-intervallet under
perioder med gget metabolisk behov, afkortes AV Delay'et linezert fra den programmerede
(maksimum-) veerdi ved LRL (eller hysteresefrekvens) til en vaerdi, der fastsaettes af forholdet
mellem det minimale og det maksimale AV Delay (AV-forsinkelse) ved den af veerdierne for MTR,
MSR eller MPR, der er hgjst (Figur 2—45 Funktionen Dynamic og Sensed AV Delay pa side 2-73).
Nar der anvendes Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse), og maksimumsveerdien for
Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) programmeres som kortere end maksimumsvaerdien
for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse), vil minimumsveerdien for Sensed AV Delay (Senset
AV-forsinkelse)-ogsa veere kortere end minimumsvaerdien for Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse).

BEMAERKNING: ~Minimumvaerdien for Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) er kun
programmerbar.i VDD(R)-modus.

Maksimum
pacet
AV Delay.

Minimum
pacet
AV Delay

Det korteste af-enten MTR. +

ellerMSR Interval LRL Interval Hysteresis Rate
Interval

Paced AV Delay
—. — —-Sensed AV Delay

Figur 2-45." Funktionen-Dynamic.og Sensed AV.Delay

AV Search + (AV-sggning +)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne-:ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og"’ADVANTIO:

AV Search + (AV-s@gning +) er-beregnet til at fremme eventuel spontan A—V-overledning ved at
give mulighed for, at der sker. AV-overledning ud over det programmerede AV Delay (AV-
forsinkelse). Hos patienter med beveegelsesafhaengig,' 1. grads eller-2. grads AV-nodalblok kan
denne spontane AV-overledning forbedre den-haemodynamiske ydelse og @ge enhedens levetid
ved at reducere antallet af ventrikuleere paceimpulser.

Nar AV Search + er aktiveret, bliver AV Delay (AV-forsinkelsen)forlaenget periodisk (sggeinterval)
i op til 8 pa hinanden fglgende pacede eller sensede‘hjertecykler. AV'Search +AV Delay (AV-
segning + AV-forsinkelse) forbliver aktivt, sa laeenge de.spontane PR-intervaller er kortere end den
programmerede veerdi for Search AV Delay (S@g AV-forsinkelse).

Impulsgeneratoren vender tilbage til det programmerede AV Delay i felgende situationer:

+ Nar sggningen pa de otte hjertecykler udigber uden at sense spontan ventrikulaer aktivitet

» Nar der optraeder to ventrikuleert pacede events i et rullende vindue pa ti cykler
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RYTHMIQ

Search AV Delay

Parameteren Search AV Delay (Sagning AV-forsinkelse) fastleegger lzengden af den sensede og
pacede forsinkelse under sggecyklerne og i AV-hystereseperioden.

Funktionen PaceSafe Right Ventricular Automatic Capture kan forlaenge det programmerede AV
Delay (AV-forsinkelse) for at skelne mellem et fusionsslag og stgj fra ventrikuleer capture.

BEMAERKNING: Search AV Delay (Segning AV-forsinkelse) kan programmeres til en vaerdi,
der er leengere end den maksimale Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse). Dynamic AV Delay
(Dynamisk AV-forsinkelse) og Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) anvendes ikke under AV
Search + (AV-sa@gning +).

PRM'en tager ikke hgjde for det AV-Delay (AV-forsinkelse), der er tilknyttet AV Search + (AV-
sggning +) ved beregning af TARP-intervallet.-Dermed kan der programmeres laengere AV
Delays, uden interaktioner; for patienter.med intakt AV-overledning. Bemeerk, at hvis AV Search +
(AV=s@gning +) anvendes pa denne made, kan der optreede Wenckebach-lignende adfeerd ved
frekvenser, der er lavere end MTR; hvis overledningen mistes.

BEMAERKNING: Der kan veelges lange, faste AV-intervaller med henblik p& at undga
ungdvendig-RV-pacing. Programmering. af lange; faste AV-intervaller kan dog i visse tilfaelde
veere forbundet med PMT, diastolisk mitralinsufficiens eller pacemakersyndrom. Som et alternativ
til programmering af lange, faste AV-intervaller kan det overvejes at anvende AV Search + (AV-
s@gning +) til atundga ungdvendig RV-pacing.

Search Interval

Search Interval (Sggeintervallet) kontrollerer den frekvens, hvorved AV Search + (AV-sggning +)
vil forsgge at foretage en sagning.

Fortsat funktion ved Returner til det programmerede
forlzenget AV. Delay V/P for at undga® AV Delay (AV-forsinkelse),
Segning begynder (AV-forsinkelse) og inhiberet VP “manglende,slag  og-ny Search-interval-teelling

begynder \

32. cyklus

AV Delay AV Delay PR:interval AV Delay AV.Delay:. AV Delay
200 ms 400 ms 350 ms 400 ms 400 ms 200'ms
VP VP VS VS 'S VP VP VP

Figur 2-46. AV Search +

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO og
INGENIO.

RYTHMIQ reducerer ungdvendig ventrikulzer pacing* og forhindrer klinisk vaesentlige pauser
som beskrevet i 2008 ACC/AHA/HRS-retningslinjerne®. RYTHMIQ fungerer i en AAI(R)-
pacemodus med VVI-backup pa tidspunkter med normal overledning. Hvis der detekteres tab af
AV-synkroni, skifter modussen automatisk til DDD(R) for at'genoprette AV-synkroni. Hvis den

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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normale overledning genetableres, skifter modussen automatisk tilbage til AAI(R) med VVI-
backup. RYTHMIQ kraever ikke, at manglende ventrikulaere slag skifter til DDD(R)-pacing.

RYTHMIQ er kun tilgeengelig, nar Normal Brady Mode (Normal bradymodus) er programmeret til
DDD(R). Hvis Normal Brady Mode er DDD, kan RYTHMIQ indstilles til enten AAI With VVI
Backup (AAI med VVI-backup) eller Off. Hvis Normal Brady Mode er DDDR, kan RYTHMIQ
indstilles til enten AAIR With VVI Backup (AAIR med VVI-backup) eller Off.

Der sker folgende under RYTHMIQ-trinnet af AAI(R) med VVI-backup:
» Enheden leverer’/AAlI(R)-pacing ved LRL og/eller den sensorindikerede frekvens.

» Enheden leverer backup-VVI-pacing ved en frekvens, der er 15 min-' langsommere end LRL.
Backup=VVI-pacing sker ved en frekvens, der ikke ma veere langsommere end 30 min-' og
hurtigere end 60 min™'. Nar der er konsistent overledning, sker der ikke ventrikuleer pacing, da
VVI-backup-modussen.kgrer i baggrunden ved en reduceret LRL.

» _ Enheden-monitorerer for tab af AV-synkroni. Hvis der detekteres tre ventrikulaere slag i et
vindue'pa 11 slag, skifter enheden automatisk til DDD(R)-modus. Et langsomt slag for
RYTHMIQ er defineret. som en ventrikulaer pace eller ventrikuleert senset event, der er mindst
150 ms'langsommere-end AAI(R)-paceintervallet.

Der sker fglgende underRYTHMIQ med AAI(R)-med DDD(R):
» _Enheden'levererDDD(R)-pacing ifglge de normalt programmerede parametre.

» Enheden tjekkerved hjeelp af AV Search + (AV-sagning +) periodevis for,om der igen sker
spontant overledning. Hvis' AV Search + forbliver.i-AV-hysterese i mindst25 hjertecykler, og
feerre endto ud-af de sidste ti‘cykler erventrikulzert pacede, sa skifter enheden automatisk
pacemodussen tilbage til AAI(R) med VVI-backup.

Nar RYTHMIQ detekterer tab af AV-synkroni, registrerer enheden en RYTHMIQ-episode
sammen med 20 sekunders elektrogramdata (ti sekunder far modusskiftet og ti sekunder efter
modusskiftet). RYTHMIQ-episoden bliverregistreret af PRM'en; og det er muligt at fa vist flere
oplysninger om episoden ved at veelge den-pageeldende episode fra skeermbilledet Arrhythmia
Logbook (Arytmilogbog). Nar DDD(R)-trinnet af RYTHMIQ er aktivt, identificeres RYTHMIQ-
episoden-som !In Progress" (Igangveerende):

De funktioner,.der er tilgeengelige under DDD(R)-trinnet af RYTHMIQ, vil-maske ikke vaere
tilgaengelige under AAI(R)-trinnet af RYTHMIQ. Undtagelserne herfra er'ATR, Rate Adaptive
Pacing (Pacing med adaptiv frekvens)og Rate Smoothing.(Frekvensudjsevning). Hvis ATR er
programmet til ON for DDD(R), vil funktionen ogsa vaere.aktiv under AAI(R), og Kan foretage et
ATR Mode Switch (ATR-modusskift) fra bade det eneog det-andet RYTHMIQ-trin.-Nar den
atrielle arytmi ophgrer, vil pacemodussen genoptage det RYTHMIQ-trin, der var aktivt for ATR
Mode Switch. Hvis Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) er programmerettilOn for DDD(R), sa
vil Rate Smoothing ogsa vaereaktiv.under AAI(R), men Rate Smoothingvil ikke zendre pa
frekvensen for VVI backup-pacing.

BEMAERKNING: Sudden Brady Response (Pludselig-bradyrespons) vil ikke blive aktiveret
som folge af et fald i den atrielle frekvens, ndr'RYTHMIQ er aktiv i AAI(R)-modus. Hvis RYTHMIQ
er aktivi DDD(R)-modus, vil en vellykket AV-Search(AV-s@gning) afslutte SBR-terapi.

Hvis skiftet fra AAI(R) med VVI Backup til DDD(R).kun gnskes foretaget én gang, programmeres
AV Search + (AV-sggning +) til Off. | dette tilfeelde forbliver impulsgeneratoren i DDD(R)-modus,
indtil der sker en omprogrammering.
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REFRAKTAR

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Refractory-perioder (Refrakteerperioder) er de intervaller, der efterfglger pacede eller sensede
events, hvorunder impulsgeneratoren ikke inhiberes eller udlgses af detekteret elektrisk aktivitet.
De undertrykker (eller forhindrer) oversensing af impulsgeneratorartefakter og fremkaldte
responssignaler efter en paceimpuls. De fremmer desuden passende sensing af et enkelt, bredt,
spontant kompleks og forhindrer sensing af andre spontane signalartefakter (f.eks. en T-tak eller
far-field R-tak).

BEMAERKNING: Rate AdaptivecPacing (Pacing med adaptiv frekvens) inhiberes ikke under
refrakteerperioder.

BEMAERKNING: - Enkeltkammerenheder programmeret til VVI(R) indlseser automatisk
ventrikuleerspecifikke refrakteerperioder, og.enkeltkammerenheder, der er programmeret til AAl
(R),"indlaeser automatisk atrielspecifikke refrakteerperioder. Som naevnt i det falgende er de
atrielle refrakteerperioder, deranvendes i en enkeltkammerenhed, forskellige fra de, der
anvendes i.en dobbeltkammerenhed.

A-refraktaer - PVARP

PVARP defineres i henhold til pacemodussen:

+~ Dobbeltkammerenhed programmeret til AAI(R)—den tidsrum efter en senset eller pacet atriel
event, hvor en-atrielt:senset event ikke inhiberer enatriel pace.

+ _Dobbeltkammermodi:DDD(R), DDI(R) og VDD(R)~det tidsrum efter en senset eller pacet
RV-event, hvor en atrielt senset event ikke inhiberer en atriel pace eller.udlgser en
ventrikuleer pace. Atrial’Refractory-perioden (Den.atrielle refrakteerperiode) forhindrer
tracking af retrograd, atriel aktivitet'initiereti ventriklen.

PVARP kanprogrammeres til en'fast veerdi eller'til en dynamisk vaerdi beregnet ud fra tidligere
hjertecykler.Der kan programmeres-en fast PVARP ved at indstille minimums- og
maksimumsvaerdien til.samme veerdi. PVARP vil automatisk vaere dynamisk, hvis
minimumsvaerdien er‘mindre‘end maksimumsveerdien.

Anvendelse af en lang-Atrial Refractory-periode afkorter det atrielle bradysensevindue.
Programmering af lange-Atrial Refractory-periodern (Atrielle refraktaerperioder).i- kombination med
visse AV Delay-perioder (AV-farsinkelsesperioder) kan medfgre en pludselig forekomst.af 2:1
blok ved den programmerede MTR.

| DDD(R)- og VDD(R)-pacemodi.vilimpulsgeneratoren maske detektere retrograd overledning'i
atriet, hvilket medfgrer triggede ventrikulzere pacefrekvenser, der er lige sa-hgje som MTR (dvs.
PMT). Retrograde overledningstider kan varierer.ilgbet:af en patients liv som.en funktion af
&ndringer i autonom tonus. Hvis der ved testning ikke konstateres retrograd overledning ved
implantation, kan dette stadig optreede pa et'senere tidspunkt. Problemet kan normalt undgas
ved at gge den atrielle refrakteerperiode til en.vaerdi, der'er hgjere end.den retrograde
overledningstid.

Det kan ogsa veere nyttigt at foretage falgende programmering medhenblik pa at kontrollere
impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning:

* PVARRP after PVC (PVARP efter PVC)
*  PMT Termination (PMT-afbrydelse)
» Rate Smoothing (Frekvensudjaevning)
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Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Programmering af Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP) og Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-
forsinkelse) optimerer sensevinduet ved hgjere frekvenser og ggr det muligt at reducere gvre
frekvens-adfeerd (f.eks. 2:1-blok og pacemaker-Wenckebach) betydeligt i DDD(R)- og VDD(R)-
modus, selv ved hgjere MTR-indstillinger. Samtidig reducerer Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) sandsynligheden for PMT'er ved lavere frekvenser. Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) reducerer desuden sandsynligheden for konkurrerende atriel pacing.

Impulsgeneratoren beregner automatisk Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP) ved hjeelp af et
vaegtet gennemsnit af de tidligere hjertecykler. Dette resulterer i en linezer afkortelse af PVARP,
efterhanden som frekvensen stiger. Nar gennemsnitsfrekvensen ligger mellem LRL og MTR eller
dengeeldende gvre frekvensgraense, beregner impulsgeneratoren Dynamic PVARP i
overensstemmelse med-det linezere forhold vist i (Figur 2-47 Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) pa side 2-77). Dette forhold fastlaegges af de programmerede veerdier for Minimum
PVARP; Maximum PVARP, LRL og MTR eller den geeldende gvre frekvensgreense.

FORSIGTIG: - Hvis minimums-PVARP programmeres til en veerdi, der er mindre end retrograd
V—A-ledning, kan risikoen for-PMT gges.

Maksimalt
PVARP.

Dynamic RVARP

Minimalt
PVARP

MTR—inltervaI + +

LRL=interval Hysterese
frekvensinterval

Figur 2-47. Dynamic PVARP (Dynamisk ' PVARP)

Maximum PVARP

Hvis gennemsnitsfrekvensen er liggmed eller mindre end LRL (f.eks. hysterese), anvendes
Maximum PVARP.

Minimum PVARP

Hvis gennemsnitsfrekvensen er lig med'eller hgjere end MTR-intervallet, anvendes den
programmerede Minimum PVARP.

PVARP after PVC (PVARP efter PVC)

PVARRP after PVC er beregnet som en hjeelp til at forhindre PMT forarsaget af retrograd
overledning, der kan optraede pa grund af en PVC.

Nar impulsgeneratoren detekterer en senset RV-event uden at detektere en forudgaende atrielt
senset event (refrakteer eller ikke-refraktaer) eller levere en atriel pace, forlaenges Atrial
Refractory-perioden (Den atrielle refraktaerperiode) automatisk til den programmerede PVARP
after PVC-veerdi for en hjertecyklus. Nar en PVC er detekteret, nulstilles timingintervallerne
automatisk. PVARP forleenges ikke oftere end hver anden hjertecyklus.
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Impulsgeneratoren udvider automatisk PVARP til PVARP after PVC-veerdien for en hjertecyklus i
falgende situationer:

» Hovis en atriel paceimpuls inhiberes pga. Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)

» Efter en ventrikulzer escape-paceimpuls, der ikke kommer efter en forudgaende atriel sense i
VDD(R)-modus

« Nar enheden skifter fra en modus uden atriel tracking til en modus med atriel tracking (f.eks.
forlader ATR Fallback eller:skifter fra en midlertidig modus uden atriel tracking til en
permanent atriel trackingmodus)

* Nar enheden returnerer fra magnetfunktion til en atriel trackingmodus

* Nar enheden returnerer fra Electrocautery Protection (El-kirurgisk beskyttelsestilstand) eller
MRI Protection-Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus) til en atriel trackingmodus

A Refraktaer - samme kammer

Dobbeltkammermodi

Atrial-Refractory (Atriel refrakteer)serger for et interval efter en atrielt pacet eller senset event,
nar ekstra atrielt sensede events-ikke pavirkertimingen af terapilevering.

Folgende erikke-programmerbare intervaller.for dobbeltkammermodi:

» .85 ms Atrial Refractory (Atriel refrakteer) efter en atrielt senset event

+ 150 ms:Atrial-Refractory (Atriel refrakteer) efter en atriel pace i DDD(R)- . 0g-DDI(R)-modus
Enkeltkammerenhed

| en enkeltkammerenhed programmeret tillAAI(R).er der'en’programmerbar refrakteerperiode
efter atrielle events. Dette gaelder bade atrielt-pacede log atrielt sensede events for at sikre, at
refrakteerperioden er lang nok til at forhindre-oversensing af en far-fieldwentrikulaer event. Enhver
senset event, der falder inden for refrakteerperioden, detekteres og meerkes ikke og har ingen

indflydelse pa timingintervaller, medmindre.den skerindenfor stgjvinduet.

BEMAERKNING: Hvis derforekommer forlaenget spontan’overledning; kan det veere
nadvendigt med en leengere refrakteerperiode forat undga oversensing af en-far-field R-tak.

RV-refraktaer (RVRP)

Det programmerbare RVRP giver etiinterval, derfglger efter en RV-pace-event; under hvilken
RV-sensede events ikke pavirker timingen af pacelevering.

Samtidig giver en ikke-programmerbar refrakteerperiode pa 135 ms et interval, der felger efter en
RV-pace-event, under hvilken yderligere RV-sensede events ikke pavirker timingen af
pacelevering.

Programmeringen og funktionen af Ventricular Refractory Period (Ventrikulaer refrakteerperiode) i
VVI(R)-modus er den samme for dobbeltkammer- og‘enkeltkammerenheder. Enhver event, der
falder inden for VRP, detekteres og maerkes ikke (medmindre den sker inden for stgjvinduet) og
har ingen indflydelse pa timingintervaller.



Paceterapier 2-79
Refraktaer

RVRP er tilgaengeligt i enhver modus, hvor ventrikulzer sensing er aktiveret, og RVRP kan
programmeres til et fast eller et dynamisk interval (Figur 2—48 Forhold mellem ventrikulaer
frekvens og refraktaerinterval pa side 2-79):

» Fixed (Fast)—RVRP forbliver ved den programmerede, faste RVRP-vaerdi mellem LRL og
den geeldende gvre frekvensgraense (MPR, MTR eller MSR).

* Dynamic—RVRP afkortes, efterhanden som ventrikulaer pacing ages fra LRL til den
geeldende gvre frekvensgraense, og giver pa den made tilstreekkelig tid til RV-sensing.

— Maximum—hvis pacefrekvensen er mindre end eller lig med LRL (dvs. hysterese),
anvendes det programmerede Maximum VRP som RVRP.

— Minimal — hvis pacefrekvensen er lig med den geeldende gvre frekvensgreense,
anvendes detiprogrammerede minimale VRP som RVRP.

BEMAERKNING:- Dynamic Refractory (Dynamisk refrakteer) er ikke tilgeengelig i
enkeltkammerenheder programmeret til VVI, hvis der ikke er nogen Max Pacing Rate (Maksimal
pacefrekvens) til-at anvende minimumsvaerdien, eller nogen tid i enkeltkammerenheder
programmeret til AAI(R).

Dynamic VRP : | I | I | I | |
afkortes

Sensevinduét : [ | | | | |

er optimeret

Figur 2-48.". Forhold mellem-ventrikuleer frekvens.og refrakteerinterval

Med henblik pa et passende sensevindue anbefales fglgende vaerdi for Refractory (Refrakteer)
(fast eller-dynamisk):

» Enkeltkammermodi—mindre end eller lig med halvdelen af LRL i ms

» Dobbeltkammermodi ~‘mindre end eller lig med halvdelen af den gseldende gvre
frekvensgraense i ms

Anvendelse af en lang RVRP afkorter.det ventrikulaere sensevindue:,

Programmering af Ventricular-Refractory Period (Denventrikulaere refrakteerperiode) til enveerdi,
der er stgrre end PVARP, kan medfgre konkurrerende pacing. Hvis Ventricular Refractory
(Ventrikuleer refrakteer) for eksempel erdzengere end PVARP, kan en-atriel event blive senset
korrekt efter PVARP, og spontan overledning til ventriklen falder inden for Ventricular Refractory
Period (Ventrikuleer refrakteerperiode). | dette tilfeelde senser enheden ikke den ventrikuleere
depolarisation og pacer ved afslutningen af AV Delay (AV-forsinkelse), hvilket resulterer i
konkurrerende pacing.

Cross-chamber blanking

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Cross-chamber blankingperioder er beregnet til at fremme passende sensing af in-chamber
events og forhindre oversensing af aktivitet i et andet kammer (f.eks. cross-talk, far-field-
sensing).
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Cross-chamber blankingperioder initieres af pacede og/eller sensede events i et tilstgdende
kammer. Der initieres for eksempel en blankingperiode i hgjre ventrikel, hver gang der leveres en
paceimpuls til det hgjre atrium, og dermed undgas det, at enheden detekterer den atrielt pacede
event i den hgjre ventrikel.

Cross-chamber Blanking kan programmeres til Smart (nar det er muligt) eller en fast vaerdi.
SmartBlanking er beregnet til at fremme passende sensing af in-chamber events ved at forkorte
cross-chamber blanking-perioden (37,5 ms efter pacede events og 15 ms efter sensede events)
og forhindre oversensing af cross-chamber events ved automatisk at haeve AGC-teersklen for
sensing ved udlgbet af SmartBlanking-perioden.

SmartBlanking eendrer-ikke pa de programmerede indstillinger for AGC or FixedSensitivity (Fast
sensitivitet).

BEMAERKNING: SmartBlanking-perioder forleenges til 85 ms, hvis en blankingperiode i
samme kammer eller et stgjvindue, der kan udlgses igen, er aktivt, ndr SmartBlanking-perioden
begynder.‘Hvis der for.eksempel forekommer.en RV-sens i den atrielle refraktaerperiode, vil A
Blank after RV Sense (A-blanking efter RV-sense) cross-chamber blanking-perioden veere 85
ms:

FORSIGTIG: Justeringeraf Sensitivity. (Sensitivitet), der er.forbundet med SmartBlanking, er
muligvis ikke.nok til atforhindre-detektionen af krydskammerartefakter, hvis
krydskammerartefakterne er forstore. Overvej andre faktorer, der kan pavirke starrelsen/
amplituden for. krydskammerartefakter, herunder ledningsplacering, pacingoutput og
programmerede indstillinger for Sensitivity (Sensitivitet).

De nominelle blankingperiodeveerdier og-programmerbare optioner vil automatisk sendre sig i
visse situationer'for at sikre, at'der ikke detekteres cross-chamber artefakter:

. OHvissAGCSensing Method (AGC-sensemetode) veelges;.er SmartBlanking den nominelle
indstilling.(undtagen for V-Blank after-A-Pace (V-blank efter A-pace)), og Fixed Blanking (Fast
blanking) vil ogsa veere tilgeengelig:

BEMAERKNING: Hvis AGC-anvendes sammen.med en-UnipolarAtrial SenselLead
Configuration (Unipoleer atriel senseledningskonfiguration), vil'Fixed (Fast) atriel blanking
veere den-nominelle indstilling, men SmartBlanking vil ogsé-vaere tilgeengelig.

» Huvis FixedSensing Method (Fast sensemetode) veaelges, er Fixed :Blanking (Fast blanking)
den nominelle indstilling, og - SmartBlanking-vil ikke veere tilgaengelig for.nogen af kamrene.

» Nar der sker en aendring i Sensing Method (Sensemetoden), vil.blankingperioder automatisk
vende tilbage til den nominelle vaerdi for den pagaeldende Sensing Method; medmindre
blankingperioden forinden er blevet:omprogrammeret. Hvis-blankingperioden forinden er
blevet omprogrammeret foren Sensing Method (Sensemetode), vil. perioden vende tilbage til
den sidst programmerede veerdi.

RV-Blank after A-Pace

RV-Blank after A-Pace (RV-blanking efter A-pace)-er enccross-chamber;blankingperiode, der er
beregnet til at fremme passende sensing af RV-events'og forhindre'oversensing af cross-
chamber events efter en atriel pace.

Impulsgeneratoren reagerer ikke pad RV-haendelser i tidsrummet af den valgte duration efter en
atriel pace.

BEMAERKNING: Smart Blanking er ikke tilgaengelig for parameteren RV-Blank after A-Pace
(RV-blanking efter A-pace).
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Ved justering af Blanking ber fglgende overvejes:

» For at fremme kontinuerlig pacing hos patienter, som er athaengige af pacemaker, kan det
veere en fordel at mindske risikoen for ventrikulaer oversensing af atrielt pacede artefakter ved
at programmere en laengere blankingperiode. Ved programmering af en laengere
blankingperiode er der dog @get risiko for undersensing af R-takker (f.eks. PVC'er, hvis de
forekommer RV-Blank after A-Pace (RV-blanking efter A-pace) i cross-chamber
blankingperioden).

» For patienter med en hgj procent af atriel pacing og hyppige PVC'er, som ikke er afheengige
af pacemaker, kan det vaere en fordel at afkorte blankingperioden for at mindske risikoen for
undersensing‘af en PVC (hvis denne optraeder i cross-chamber blankingperioden efter en
atrielt pacet'event). Veden kortere blankingperiode kan der dog veere gget risiko for
ventrikuleer oversensing af en atrielt pacet haendelse.

Visse programmerede kombinationer af dobbeltkammerpaceparametre kan pavirke ventrikulaer
takydetektion. Nar der.sker dobbeltkammerpacing, kan der for eksempel forekomme RV-
undersensing pa grund af refraktaerperioden efter en atriel pace (RV-Blank after A-Pace (RV-
blanking efter A-pace)).Hvis deri visse anvendelsessituationer detekteres et mgnster med atriel
pacing og VT-slag, justerer-funktionen Brady Tachy Response (Brady-takyrespons) (BTR)
automatisk AV:delay (AV-forsinkelse) med henblik pa‘at gere det lettere at bekreaefte en formodet
VT. Hvis der.ikke forekommerVT, vender AV Delay (AV-forsinkelse) tilbage til den
programmerede veerdi. I programmingssituationer, hvor der kan forekomme automatisk justering
af’AV Delay (AV-forsinkelse), vises der ikke-en specifik advarsel om Parameter Interaction
(Parameterinteraktion). Kontakt Boston ‘Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for at drafte de
naermere detaljer.

A-Blank after V-Pace

A-Blank after V-Pace (A-blanking efter,V-pace)-er en cross-chamber blankingperiode, der er
beregnet til at fremme passende sensing af-P-takker og forhindre oversensing af cross-chamber
events efter en.ventrikuleer pace.

A-Blank after V-Pace kan programmeres-til vaerdien Fixed (Fast) eller Smart (tilgeengelig med
Sensing'Method (Sensemetoden) indstillet tiIFAGC).

Hvis veerdien er programmeret til Smart, haever impulsgeneratoren automatisk AGC-taerskelen
for sensing ved udlgbet af Smart Blanking-perioden forat fremme afvisning af cross-chamber
ventrikulzere events. Dette fremmer sensing-af P-takker, der ellers.kkunne'vaere faldet inden for
cross chamber blanking-perioden.;-Smart Blanking aendrer ikke pa de'programmerede
indstillinger for Sensitivity (Sensitivitet).

A-Blank after RV-Sense (A-blanking‘efter RV-sense)

A-Blank after RV-Sense (A-blanking efter RV-sense) er.en cross-chamber blankingperiode, der
er beregnet til at fremme passende sensing af P-takker og.forhindre oversensing af cross-
chamber events efter en RV-senset event.

A-Blank after RV-Sense (A-blanking efter RV-sense) kan programmeres til veerdien Fixed (Fast)
eller Smart (tilgeengelig med Sensing Method-(Sensemetode) indstillet til AGC).

Hvis vaerdien er programmeret til Smart, haever'impulsgeneratoren automatisk AGC-teersklen for
sensing ved udlgbet af SmartBlanking-perioden for at fremme afvisning af cross chamber RV-
events. Dette fremmer sensing af P-takker, der ellers kunne veere faldet inden for cross chamber
blanking-perioden. SmartBlanking aendrer ikke pa de programmerede indstillinger for Sensitivity
(Sensitivitet).

Se illustrationerne herunder:
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A-senset A-senset A-pacet A-pacet
V-senset V-pacet V-senset V-pacet

EKG

Atriel kanal

Ventrikuleer kanal

AV Delay efter pacet atriel event (programmerbar; Il Ventricular Cross Chamber Blank (programmerbar)
inkluderer 150 ms absolut refraktzer)

1 AV Delay efter senset atriel.event (programmerbar, V-A-interval (kan forlzenges ved aendret atriel timing)
E inkluderer 85 ms absolut-refrakteer)

V- t Refracts 135
Atrial Refractory-PVARP, (pregrammerbar,.inkluderer [ V-senset Refractory ( ms)

programmerbar atriel cross chamber blank)

XXX\ Ventricular Refractory (programmerbar)
Figur 2-49..  Refraktarperioder, dobbeltkammerpacemodi

A-senset’ A-senset* A-senset*
V-pacet V-senset V-pacet

EKG

1
Atriel kanal D : l:|

1
1
1
1
I
1
1
Ventrikuleer kanal NN NN\

V-senset Refractory (135 ms)

* En RA-sense forekommer under KRRy« Ventricular Refractory. (programmerbar)
VVI-pacing pga. impulsgeneratorens
takykardifunktion. [T Atriel'senset Refractory (85 ms)

Il Atrial cross chamber blank (programmerbar)

Figur 2-50. Refraktarperioder, VVI-pacemodus

A-senset A-pacet
RV-senset* RV-senset*

0 A\ ,./\—n n—

polsonsng T |

! ! * En RV-sense forekommer
1
1

h under AAl-pacing pga: enhedens
\ takykardifunktion.

1

1

1

1
Ventrikuleer sensing (-

Pacet Atrial Refractory-PVARP (programmerbar; ] RV-senset Refractory (135 ms)
omfatter 150 ms absolut refrakteer)

Senset Atrial Refractory-PVARP (programmerbar; Cross Chamber Blank (programmerbar
omfatter 85 ms absolut refraktaer) atriel og RV)

Figur 2-51. Refrakteaerperioder, AAl-pacemodus, DR
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A-senset A-pacet
Spontan RV Spontan RV

S P

Atriel sensing _q P-H
Senset/pacet Atrial Refractory
(programmerbar; alt absolut refrakteert)

Figur 2-52. Refraktaerperioder, AAl-pacemodus, SR

NOISE RESPONSE (ST@JRESPONS)

Denne funktion er tilgeengelig i enhedernee ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO.og ADVANTIO.

Stagjvinduer og:blankingperioder er beregnet til at forhindre uhensigtsmaessig inhibering af pacing
som felge af cross-chamber-oversensing.

Noise-Response (Stgjrespons) giver klinikeren mulighed for at vaelge mellem at pace eller
inhibere pacing ved tilstedeveerelse af stgj.

Der er et genudlgst stgjvindue pa-40 ms i-hver refrakteer- og fast (ikke Smart) cross-chamber
blankingperiode. Vinduet initieres af enten en senset-eller en pacet event. Bade stgjvinduet og
refrakteerperioden skal vaere fuldfart for hver hjertecyklus i et kammer, for den felgende sensede
event genstarter timingen i det samme kammer. Tilbagevendende stgjaktivitet kan medfare, at
stejvinduet genstarter, sa stejvinduet og muligvis den effektive refraktaerperiode eller blanking-
periode forlaenges.

Parameteren Noise Response (Stgjrespons) kan programmeres til Inhibit Pacing (Inhiber pacing)
eller en-asynkron modus. Den tilgeengelige asynkrone modus modsvarer. automatisk den
permanente’Brady-Mode (Bradymodus).(dvs..den permanente-VVI-modus har VOO-
stegjrespons).:Hvis Noise Response (Stejrespons) er programmeret til en asynkron modus, og
hvis stgjen vedvarer, sa stgjvinduet forlaenges. ud over.det programmerede paceinterval, pacer
impulsgeneratoren asynkront ved den programmerede pacefrekvens, til st@gjen ophgrer. Hvis
Noise Response (Stgjrespons) er programmeret il Inhibit Pacing (Inhiber pacing), og der
forekommer vedvarende stgj, vilimpulsgeneratoren forst pace i det stejende kammer, nar stgjen
ophgrer. Modussen:Inhibit:Pacing-(Inhiber-pacing) er beregnet til patienter, hvis-arytmier kan
udlgses af asynkron pacing.

Se illustrationerne herunder.

RA-refrakteerperioder kan veere programmerbare eller ikke-programmerbare afhaengigt af
modussen (enkelt- vs. dobbeltkammer). SeFigur.2-54 Refrakteerperioder.og stgjvinduer, RA pa
side 2-84.

| |
| RV-pacet | RV-senset
event event

EKG I |N E= Stejvindue (40 ms)
| | RV'Refractory:
| I senset = ikke=programmerbar

| | [ pacet =.programmerbar
RV sensing | Rt ||

Figur 2-53. Refraktarperioder og stgjvinduer, RV
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| A-pacet | A-senset
Ievent event
EKG I | N [ Stejvindue (40 ms)
| | A Refractory:
I | I sonset
[—

| |
A-sensing |LRF] LA
| |
| |
Figur 2-54. Refrakteaerperioder og stgjvinduer, RA

Derudover er en ikke-programmerbar dynamisk stgjalgoritme aktiv i frekvenskanaler, hvor der
anvendes AGC-sensing.

Den dynamiske stgjalgoritme anvender en seaerskilt stgjkanal til Isbende at male baseline-signalet
og justere‘bundvaerdien for sensing for at undga stgjdetektion. Formalet med denne algoritme er
at hjeelpe-med.til at forebygge-oversensing af myopotentielle signaler og problemerne forbundet
med oversensing.

Folgende stgjeventmarkgrer anvendes:

Enkeltkammer

Afheengigt af den valgte modus:

»’ Markgren [AS] eller [VS].optreeder, nar.stgjvinduet udlgses farste gang efter henholdsvis en
A-paceeller V-pace

» -Hvis det'udlgsesigen-i'340 ms; optreeder markgren AN eller VN
» Hvis stgjvinduet fortsat bliver trigget, optraeder markgren AN eller VN ofte

« Hovis der.sker asynkron pacingpa grund af vedvarende staj, optreeder markgren AP-Nss eller
VP-Ns

Dobbeltkammer

» Afheengigt af det kammer, hvori stgjen forekommer, optreeder markgren [AS] eller [VS], nar
stgjvinduet udlgses farste'gang efter enjpace

* Hvis det udigses igen i 340-ms, optreeder markgren AN eller VN
* Hvis stgjvinduet fortsat blivertrigget; optreeder markeren-AN eller VN ofte

» Hvis der sker asynkron pacing pa grund af vedvarende st@j, optraeder markgrerne AP-Ns og
VP-Ns

BEMAERKNING: Hos pace-afhaengige patienter skal det overvejes ngje, om Noise Response
(Stajrespons) skal indstilles til Inhibit Pacing (Inhiber pacing), da der ikke kan forekomme pacing,
hvis der er stgj.

Eksempel pa Noise Response

Cross-chamber sensing, der sker tidligt i AV Delay (AV-forsinkelsen), kan blive detekteret af RV-
senseforsteerkerne i den faste blankingperiode, men vil ikke-fremkalde en respons, bortset fra at
stajafvisningsintervallet forlaenges. Stajafvisningsintervallet pa 40 ms fortsaetter med at blive
udlgst igen, indtil stajen ikke laengere detekteres, op til laengden af AV Delay (AV-forsinkelsen).
Hvis stajen fortsaetter i hele AV Delay'ets varighed, leverer enheden en paceimpuls, nar AV
Delay-timeren udlgber, for at forhindre ventrikuleer inhibering pa grund af stgj. Hvis der leveres



Paceterapier 2-85
Refraktaer

en ventrikulaer pacespids under forhold med vedvarende stgj, vises der en meddelelse med
markgren VP-Ns pa det intrakardiale elektrogram (Figur 2—55 Noise Response (fast blanking) pa
side 2-85).

Hvis stgjen ophgrer for udigbet af den pageeldende AV Delay (AV-forsinkelse), kan enheden
detektere et spontant slag, der forekommer pa et vilkarligt tidspunkt, ud over det genudlgselige
stgjinterval pa 40 ms, og indlede en ny hjertecyklus.

Der forekommer stadig stgj,
selv efter udlgbet af AV Delay

!

Overfladeelektrogram

Programmerbar V-Blank after A-Pace [Fr 65 ms]
40 ms.gentriggeligt stejvindue T Ventrikulzer pace
40 ms leveret ved _
40 ms forekomst af stgj
40 ms
40 ms " .
§tﬂj|nterya|let udvidet
Programmerbart AV-Delay [ 20ms ] i hele varigheden

af AV Delay

!

AP VP-Ns annotation ved
slutningen af AV Delay

Figur 2-55. Noise Response (fast blanking)
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KAPITEL 3

Dette kapitel omfatter felgende emner:

“Oversigtsdialog” pa side 3-2

“Battery Status (Batteristatus)” pa side 3-2

“Leads Status (Ledningsstatus)” pa side 3-6

“Post-Operative System.Test (Postoperativ systemtest)” pa side 3-10

“Ledningstests” pa side 3-11
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Oversigtsdialog

OVERSIGTSDIALOG

Ved interrogering vises der en dialogboks af typen Summary (Oversigt). Den viser oplysninger for
Leads (Ledninger) og POST, statusindikatorer for Battery (Batteri), omtrentlig tid til eksplantation
og en meddelelse om Events for eventuelle episoder siden sidste nulstilling. Der vil ogsa blive
vist en magnetmeddelelse, hvis impulsgeneratoren registrerer, at der er anbragt en magnet.

‘slmrmww—"

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: > 3 years
EVENTS
Mo Significant Episodes

Close

S "

Figur3—1. Oversigtsdialog

Statussymboler kan vaere OK, Attention (Notifikation).eller Warning (Advarsel) ("Brug af farver"
pa side 1-7), De mulige meddelelser'beskrives i fglgende afsnit:

» Leads (ledninger)—"Leads Status (Ledningsstatus)" pa:side 3-6

» Battery(Batteri)—"Battery Status (Batteristatus)"pa side 3-2

» Events—"Terapiforlgb" paside 4-2

Nar knappen Close (Luk)-veaelges, vises advarsels- eller'notifikationssymbolet for Leads
(Ledninger) og Battery (Batteri) ikke pa efterfglgende interrogeringer, far'der forekommer

yderligere events, som udlgser en varslingstilstand. Der vises fortsat events;.indtil der veelges en
Reset-knap til nulstilling af en forlgbsteeller.

BATTERY STATUS (BATTERISTATUS)

Impulsgeneratoren overvager automatisk batteriets kapacitet og ydeevne. Der findes oplysninger
om batteristatus pa flere skeermbilleder:

» Dialogen Summary (Oversigt)—viser en grundlaeggende statusmeddelelse.om den
resterende batterikapacitet ("Oversigtsdialog" pa side 3-2).

* Fanen Summary (Oversigt) (pa hovedskaermen)—viser den samme grundlseggende
statusmeddelelse som dialogen Summary og viser samtidig batteristatusmaleren
("Hovedskaerm" pa side 1-2).

+ Oversigtsskeermen Battery Status (Batteristatus) (dbnes fra fanen Summary (Oversigt))—
viser yderligere batteristatusoplysninger om resterende batterikapacitet og aktuel Magnet
Rate (Magnetfrekvens) ("Oversigtsskaermen Battery Status” pa side 3-3).
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Skeermen Battery Detail (Batteridetaljer) (&bnes fra oversigtsskaermen Battery Status
(Batteristatus))—viser detaljerede oplysninger om batteriets udnyttelse, kapacitet og ydeevne
("Oversigtsskeermen Battery Detail" pa side 3-5).

Oversigtsskarmen Battery Status

Oversigtsskeermen Battery Status (Batteristatus) viser falgende centrale oplysninger om
batteriets kapacitet og ydeevne.

Time Remaining (Resterende tid)

Denne del af skeermen viser falgende oplysninger:

Batteristatusmaler — viser en visuel indikation af den resterende tid til eksplantation.

BEMARKNING: Batteristatussen kan tilgas ved manualt at anbringe en ekstern magnet
med en styrke pa over 70gauss.-Den pacefrekvens, der aktiveres ved magnetanbringelse,
giver enindikation af batteristatussen pa oversigtsskeermen Battery Status (Batteristatus).
Yderligere oplysninger findes i "Magnet Rate" (Magnetfrekvens) nedenfor.

Approximate time to explant{(Omtrentlig tid til eksplantation)—viser den resterende anslaede
kalendertid til impulsgeneratoren nar Explant-status (Eksplantationsstatus).

Dette estimat beregnes.ud fra anvendtbatterikapacitet, resterende opladning og
stramforbrug ved de.-aktuelt programmerede indstillinger.

Hvis der ikke findes tilstrackkelig forbrugshistorik, kan Approximate time to.explant variere
mellem interrogeringssessioner. Disse udsving-er-normale og skyldes,-at impulsgeneratoren
indsamlernye data og efterhanden kan beregne et mere preecist estimat. Den omtrentlige tid
til eksplantation vil vaere mere stabil efternogle ugers anvendelse. Arsager til udsving kan f.
eks. veere:

— «“Ved omprogrammering af bestemte brady-funktioner, der har indvirkning pa
paceoutputtet, bliver Approximate'time to explant beregnet ud fra de forventede
&ndringer i stramforbruget som falge af de-omprogrammerede funktioner. Naeste gang
impulsgeneratoren interrogeres; vil PRM'en igen vise Approximate time to explant pa
baggrund af den seneste forbrugshistorik. Efterhanden som derindsamles nye data, vil
Approximate-time to explant sandsynligvis stabilisere sig'pa et niveau teet pa det farste
estimat.

— I nogle dage efterimplantationen viser PRM'en en statisk Approximate time to explant ud
fra modelspecifikke data. Nar der-sa er.indsamlet tilstraekkelig brugsdata, bliver der
beregnet og vist et estimat specifikt for enheden.

Magnet Rate

Nar Magnet Response (Magnetresponset) programmeres til Pace Async (Asynkron pacing),
konverterer anbringelse af magneten‘impulsgeneratorens Brady Mode (Bradymodus) til en
asynkron modus med en fast pacefrekvens og en‘AV Delay (Magnet-AV-forsinkelse) pa 100 ms.

Den asynkrone pacefrekvens afspejler den-aktuelle batteristatus.og vises pa oversigtsskaermen
Battery Status (Batteristatus):

More than One Year Remaining (Mere end et | 100 min™
ar tilbage)

One Year or Less Remaining (Et ar eller 90 min"*
mindre tilbage)

Explant (Eksplantation) 85 min”’
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Yderligere oplysninger om Pace Async (Asynkron pacing) og funktionen Magnet findes i
"Magnetfunktion" pa side 4-19.

lkonet Battery Detail (Batteridetaljer)

Ved valg af dette ikon vises oversigtsskaermen Battery Detail ("Oversigtsskaermen Battery Detail"
pa side 3-5).

Batteristatus-indikatorer

Falgende indikatorer for batteristatus vises i batteristatusmaleren. Den viste Approximate time to
explant (Cirkatid til eksplantation) beregnes ud fra impulsgeneratorens aktuelt programmerede
parametre.

One Year Remaining (Et ar tilbage) ~'der er ca. et ar tilbage med impulsgeneratoren i fuld
funktion (Approximate time to explant (Cirkatid til eksplantation) er et ar).

Explant (Eksplantation) —Batteriet-er snart udtemt, og udskiftning af impulsgeneratoren skal
planlaegges. Narstatussen Explant (Eksplantation) nas, er der tilstraekkelig batterikapacitet til at
pace 100%.i fre maneder under de-givne betingelser. Nar statussen Explant (Eksplantation) nas,
erder 1,5 times ZIP-telemetri.tilbage. Det bgr overvejes at anvende telemetri med
telemetrihoved:

BEMAERKNING: _‘Nar de-1,5 times telemetri er opbrugt, genereres der en LATITUDE-alarm.

Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet-opbrugt) — impulsgeneratorens funktionalitet er
begraenset, og der kan ikke'leengere garanteres terapier. Denne status nads tre maneder efter,
statussen Explant (Eksplantation) er-naet. Patienten ber have en tid til straks at fa-udskiftet
enheden. Ved interrogering vises skaermbilledet Limited Device Functionality (Begraenset
impulsgeneratorfunktion) (alle.andre skeerme er deaktiveret). Dette skeermbillede viser
oplysninger om batteristatus 0g.adgang tilenhedens andre funktioner: ZIP-telemetri er ikke
leengere tilgeengelig.

BEMAERKNING: O Der genereres en LATITUDE-alarm, hvorefter LATITUDE NXT stopper
interrogeringenaf enheden.

Nar enheden nar statussen Battery-Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt),-er
funktionaliteten begraenset il fglgende:

* Brady Mode (Bradymodus) vil veere gendret,som beskrevet-nedenfor:

Brady Mode (Bradymodus) fgr indikatoren Battery Brady Mode (Bradymodus) efter indikatoren Battery
Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt) Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt)
DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI

AAI(R) AAl

Off (Fra) Off.(Fra)

DOO, VOO VOO

AOO AOO

» Brady Mode (Bradymodus) kan programmeres til Off,<0g ingen andre parametre er
programmerbare

*  Kun telemetri med telemetrihoved (RF-telemetri er deaktiveret)

*  EnLRL pa 50 min”
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| statussen Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt) er felgende funktioner
deaktiveret:

» Daily Measurement-trends (Trends for daglige malinger)
» Brady enhancements (f.eks. frekvensrespons og Rate Smoothing (Frekvensudjaevning))

+ PaceSafeRV Automatic Capture (RV automatisk capture) (outputtet fastsaettes til 2X den
seneste maling, men ikke mere end 5 V eller mindre end 3,5 V)

+ PaceSafeRA Automatic Threshold (RV automatisk teerskel) (outputtet fastsaettes til den
aktuelle outputveerdi)

» Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) (ledningskonfigurationen forbliver den
samme, som den var programmeret til, da enheden naede status for Battery Capacity
Depleted (Batterikapacitet opbrugt))

+ Episodelagring

+ . Diagnostiske test og EP Tests (EP-test)
« . Real-time:EGM'er

*....MV-sensor

»  Accelerometer

Hvis enheden nar et punkt; hvor der er ikke er tilstraekkelig batterikapacitet til fortsat drift, vender
enheden tilbage til modussen Storage (Opbevaring). | Storage-modus er der ingen funktionalitet
tilgaengelig.

ADVARSEL.: . MR-scanning-efter statussen Explant-(Eksplantation) er naet, kan fare til for tidlig
batteriafladning, en/forkortelse af udskiftningsperiode for enheden eller pludseligt tabt pacing.
Efter udfarelse-afen MR-scanning pa en enhed, der har naet statussen Explant (Eksplantation),
kontrolleres-funktionen af impulsgeneratoren, og.der planlaegges en tid til udskiftning af enheden.

BEMAERKNING:  Enheden-anvender de programmerede parametre og den seneste
forbrugshistorik til at forudsige Approximate time to.explant.(Cirkatid til eksplantation). Et
batteriforbrug,<der en'dag er storre end normalt, kan medfare, at den falgende dags Approximate
time to explant (Cirkatid til eksplantation) forekommer kortere end forventet.

Oversigtsskarmen Battery Detail

Oversigtsskeermen Battery Detail (Batteridetaljer) viser faolgende oplysninger om
impulsgeneratorens batteristatus (Figur 3—2-Oversigtsskaermen Battery Detail pa side 3-6):

» Charge Remaining{Resterende opladning) (malt i ampere-timer) = denopladningsmaengde,
der er tilbage med-impulsgeneratorens‘programmerede parametre;indtil. batteriet er opbrugt.

+ Power Consumption (Stremforbrug) (malt i mikrowatt)~ den gennemsnitlige daglige strem,
der bruges af impulsgeneratoren, ud fra de aktuelt programmerede parametre. Power
consumption indgar i de beregninger, der bestemmer Approximate time to explant samt
nalens position pa batteristatusmaleren.

» Power Consumption Percentage (Strgmforbrug i %) = sammenholder stremforbruget ved
impulsgeneratorens aktuelt programmerede parametre med strgmforbruget ved de
standardparametre, der anvendes til opgivelse af enhedenslevetid.

Hvis nogen af falgende parametre (som pavirker paceoutputtet) omprogrammeres, justeres
veerdierne for Power Consumption (Strgmforbrug) og-Power Consumption Percentage
(Stremforbrug i %) tilsvarende:

*  Amplitude
» Pulse Width (Impulsbredde)
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Leads Status (Ledningsstatus)

Brady Mode (Bradymodus)

« LRL
¢« MSR
* PaceSafe
'SUMMARY - BATTERY DETAIL Ecms?f

Charge Remaining 1.07 ampere-hours
Power Consumption 44 /microwatts
(Measured with programmed parameters)
This device is using 98% of the power it would use
at the following parametérs;
® A 100% pacing, 60 min73, 2.5'V, 0.4 ms, 500 O
WYV 100% pacing, 60 min_% 2.5 V, 0.4 ms, 500 O
(These parameters are used to quote device longevity)

Figur 3=2. Oversigtsskarmen Battery Detail

LEADS STATUS (LEDNINGSSTATUS)

Daglige malinger

Enheden foretager falgende malinger hver21. time og-rapporterer dem dagligt:

Daglig maling af Intrinsic. Amplitude (Spontan’amplitude): enheden forsgger automatisk at
male.den spontane-P-'og R-takamplitude-for hvert hjertekammer, hvori den daglige maling af
Daily Intrinsic Amplitude (Daglig spontan amplitude)‘er aktiveret, uafhaengigt-af
pacemodussen. Malingen pavirker.ikke normal pacing. Enheden overvager op til 255
hjertecykler for at finde en'senset signal og opnaen korrekt maling.

Daglig ledningsmaling (af Pace Impedance (Paceimpedans)):

Paceledning(er)-~ enheden forsgger-automatisk at male paceledningsimpedansen for
hvert hjertekammer, hvoritesten-DailyPace Impedance (Daglig paceimpedans) er
aktiveret, uathaengigt af\pacemodussen. Narimpulsgeneratoren foretager;Lead
Impedance Test (Ledningsimpedanstest); benytterenheden et subpaceteerskelsignal, der
ikke forstyrrer normal pacing. eller sensing.

| enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO og ALTRUA 2 er graensen for High
(Hgj) impedansgraense nominelt indstillet il 2000 Q og kan programmeres til meliem
2000 og 3000 Q med stigningsintervallerpa 250'Q. Graensen for Low (Lav).impedans er
nominelt indstillet til 200 Q og kan programmeres til mellem-200 0g 500 Q med
stigningsintervaller pa 50 Q.

For enhederne FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO er.greensen for High (Haj)
impedans nominelt indstillet til 2000 Q og kan’programmeres:-til mellem 2000 og 2500 Q
med stigningsintervaller pa 250 Q. Graensen for;L.ow (Lav) impedans er nominelt indstillet
til 200 Q og kan programmeres til mellem 200 og 500.Q med stigningsintervaller pa 50 Q.
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Overvej folgende faktorer, nar der vaelges en veerdi for Impedance Limits
(Impedansgraenser):

— For permanente ledninger bgr ledningens historiske impedansmalinger samt andre
elektriske ydelsesindikatorer sasom stabilitet over tid overvejes

— For nyligt implanterede ledninger er startmalingen af impedansveerdi af betydning

BEMAERKNING: Afheengigt af modningseffekten for ledningen, kan leegen vaelge at
omprogrammere,Impedance Limits (impedansgraenserne) ved opfalgende tests.

— Patientens paceafheaengighed
— - “Anbefalet impedansinterval for de(n) brugt(e) ledning(er), hvis tilgaengelig

+ . Daglige teerskelmalinger med PaceSafe—nar PaceSafe programmeres til Auto eller Daily
Trend(Daglig trend), forsgger enheden automatisk at male pacetaersklen i det kammer, som
PaceSafe er programmeret for..Nar testen skal foretages, justerer enheden de ngdvendige
parametre forlettere at kunne gennemfgre testen.

Dervises grundleeggende oplysninger om ledningsstatus pa skaermbilledet Summary
(Opsummering). Detaljerede data vises i grafisk format pa opsummeringsskeermen Leads Status
(Ledningsstatus), som abnes ved valg af ledningsikonet pa skaeermen Summary (Opsummering)
(Figur,3—3 Oversigtsskaermen Leads Status (Ledningsstatus) pa side 3-8).

De mulige ledningsstatusmeddelelser er som falger (Tabel 3—1 Rapportering af ledningsmalinger
pa side 3-7):

* Lead measurements are within.-range (Ledningsmalingerne er inden-for det tilladte interval).
s Check ledning (meddelelsen angiver enbestemt ledning) —indikerer, at de(n) daglige
ledningsmaling(er) ligger uden fordet tilladte interval. Hvilken maling der ligger uden for
intervallet,’kan afklares ved at gennemga den‘pageeldende lednings . daglige maleresultater.
BEMAERKNING: Ledningsimpedansmalinger, der ligger uden for det tilladte interval, kan
medfare,.atledningskonfigurationen aendres tilUnipolar (Unipoleer) ("Lead Safety Switch
(Sikkerhedsomkobler tibledning)" pa-side 2-68).

BEMAERKNING:- PaceSafe~specifikke meddelelser, herunder meddelelser om fejlede
ledningstests samtledningsalarmer beskrives naermere i "PaceSafe" pa‘side 2-13.

Tabel 3-1. Rapportering af ledningsmalinger

Ledningsmaling Rapporterede vaerdier Graenser.for intervaloverskridelser
A Pace Impedance (A paceimpedans) (Q) 200 til maksimal pragrammerbar greense Low (Lav): < programmeret.atriel graense
for High'(Hgj) impedans? for Low\(Lav) impedans

High'(Hgj): =2 programmeret atriel graense
for High (Hgj) impedans

RV Pace Impedance (RV paceimpedans) 200 til maksimal‘programmerbar graense Low-(Lav): <‘programmeret hgjre
(Q) for High (Hgj) impedans? ventrikuleer graense for Low (Lav) impedans
High (Hgj): = programmeret hgjre
ventrikuleer graense for High (Haj)

impedans
P-Wave Amplitude (P-takamplitude) (mV) 0,1 til 25,0 Low (Lav): 0,5

High (Hgj): ingen
R-Wave (RV) Amplitude (R-takamplitude 0,1ti125,0 Low (Lav): < 3,0
(RV)) (mV) High (Hgj): ingen

a. Den maksimale graense for High (Hgj) impedans er 2500 eller 3000 Q afhzengigt af impulsgeneratorens model.
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BEMAERKNING: | enkeltkammerenheder svarer de rapporterede veerdier for Amplitude og
Impedance (Impedans) og de anvendte greensevaerdier for intervaloverskridelser til den valgte
ledningsposition og -modus.

Oversigtsskeermen Leads Status (Ledningsstatus) viser detaljer om de daglige malinger for de
relevante ledninger (Figur 3—3 Oversigtsskaermen Leads Status (Ledningsstatus) pa side 3-8):

» Grafen viser de daglige malinger for de sidste 52 uger.

* Brug fanerne i toppen af skeermen for at se data for hver ledning. Vaelg fanen Setup
(Opsaetning) for at aktivere eller deaktivere bestemte daglige ledningsmalinger eller indstille
greenseveerdierne forLow (Lav) impedans.

BEMAERKNING: Hvis de daglige mélinger af ledningsimpedans deaktiveres i et givent
kammer, deaktiveres ogsa funktionen Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) i

dette-kammer.

» _Hvert datapunkt-angiver den dagligeimaling eller POST-resultater for en given dag. Flyt den
vandrette glider hen over et datapunkt eller hul for at se de specifikke resultater for en dag.

+ . En maling, der ligger-uden:for det tilladte interval, vises som et punkt ved den tilsvarende
maksimale eller. minimale vaerdi:

+* Denvil blive dannet-et hul for en dag, hvis'enheden ikke kan opna en gyldig maling for denne
dag.

+ .De seneste daglige malinger eller POST-resultater vises nederst pa skeermen.

SUMMARY S EEADS'STATUS O [ o T ler v DY Oy

A NN S al) AN AN\

[F0ct 09 oy 05 | Dec 09, Jan 10 Feb 00 . Mar 10 [<Ape10 | Ma 16 Jin 10, Juld0" , Aug 10 7Sep 10
Rf\'s\f:;ve \(y) Amplit@ ﬁ M\ il A ‘1.!4 ‘| M fl‘@f
S m " [ I I
v }wu»wt M/ 4\1 uwﬁe a{w\uh QT» ! ww i J 1.-|o ﬂW»ll h, H ‘ !.-|

V Pace Impedance
2 ity a quv Al A A A A M

500

V Pace Threshold 2i5
16V v i ) AT A A A
1 |
1] o | 4\ N\ () - "\
~7 -~ Agv—r\-‘—-—‘—-—‘—
Intrinsic Pace “ Auto
Amplitude Impedance Threshold
ik LT 28 mv 550, €1
@ Measurement
Results:
28 Sep 2010 |V 3.0 mv 54070 L8V

)

[1] Veelg den @nskede ledning ved hjeelp af fanerne [2] Resultater for den valgte dag [3] Resultater for'den seneste dag [4] Justeringer af Y-aksen baseret pa
maleresultater [5] Brug den vandrette glider til at fa vist data for en bestemt dag

Figur 3-3. Oversigtsskarmen Leads Status (Ledningsstatus)

Hvis enheden ikke kan opna en eller flere daglige malinger-pa det fastsatte tidspunkt, vil der blive
foretaget op til tre yderligere forsgg med en times mellemrum. De ekstra forsgg aendrer ikke pa
timingen af de daglige malinger. Den fglgende dags maling. vil blive fastsat til 21 timer fra det
oprindelige forsag.

Hvis der ikke kan registreres en gyldig maling efter det oprindelige forsgg plus tre yderligere
forseg, eller den ikke kan registreres ved udlgbet af en 24-timers tidsblok, bliver malingen
rapporteret som Invalid Data (Ugyldige data) eller No data collected (Ingen data indsamlet) (N/R).
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Hvis der er mere end én maling i Igbet af en dag, bliver kun én maling rapporteret. For Amplitude
og Impedance (Impedans) gaelder det, at hvis en af malingerne er gyldig, og den anden er
ugyldig, bliver den ugyldige maling rapporteret. Hvis begge malinger er gyldige, bliver den
seneste veerdi rapporteret. For Threshold (Taerskel) geelder det, at hvis den ene maling er gyldig,
og den anden er ugyldig, bliver den gyldige maling rapporteret. Hvis begge malinger er gyldige,
bliver den hgjeste vaerdi rapporteret.

Hvis skaermen Summary (Opsummering) viser, at der bgr kontrolleres en ledning, og graferne
Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude) og Impedance (Impedans) ikke viser nogen vaerdier
uden for det tilladte interval eller et hul, blev den test, der genererede den vaerdi, der la uden for
intervallet, foretageti’de sidste 24 timer og er endnu ikke blevet gemt i de daglige malinger.

Tabel 3-2. Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude): Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning
Betingelse Programmeringsenhedens display Grafisk visning

Amplitudemaling inden for interval Maleveerdi Plottet punkt

Elektrodekonfiguration er'programmeret til No datacollected (Ingen data indsamlet) Hul

Off/None

Alle events i testperioden er pacet Paced (Pacet) Hul

Registreret stgj i testperioden Noise (Stgj) Hul

Sensede events-defineret som PVC PVC Hul

Sensede events defineret som PAC PAC Hul

Amplitudemalinger uden for interval (mV) 0,1,0,2, ., 0,5 (RA-ledning) med Plottet punkt

notifikationsikon
0,1,.0,2, ..., 3;0.(ventrikuleer ledning) med
notifikationsikon

< 0,1 med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende minimum

>25 med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende maksimum?

a. Nar den malteveerdi.er>25 mV, vises der et notifikationssymbol pa diagrammet, selvom der ikke genereres nogen alarm pa oversigtsskaermene.

Tabel 3-3. Ledningsimpedans: Betingelser for‘daglige-malinger; programmerdisplay og grafisk visning

Betingelse Programmeringsenhedens display Grafisk visning
Impedansmaling inden for interval Maleveerdi Plottet punkt
Electrode Configuration Invalid Data"(Ugyldige data) Hul
(Elektrodekonfigurationen) er
programmeret til Off/None (Fra/lngen)
Registreret stgj i testperioden Noise (Stwoj) Hul
Impedansmalinger uden for interval Malt veerdi.stgrre end eller lig'med graensen |. Plottet punkt

(paceledninger) (Q)

for High\(Hgj) paceimpedans-med
notifikationsikon

Malt-veerdi mindre end eller lig-med
graensen.for Low (Lav) paceimpedans med
notifikationsikon

> Maksimumsgraensen for High (Hgj)
paceimpedans.med notifikationsikon
< Minimumsgraensen for Low (Lav)

paceimpedans med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende minimum eller
maksimum?2

a. Ved valg af disse punkter vises der ikke den numeriske vaerdi, men det angives, at veerdien er henholdsvis over den gvre intervalgraense eller under den

nedre intervalgraense.
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Tabel 3-4. PaceSafe automatisk taerskel: Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning

Betingelse Programmeringsenhedens display Grafisk visning
Teerskelmaling inden for interval Maleveerdi Plottet punkt
Funktionen er ikke aktiveret No data collected (Ingen data indsamlet) Hul
Fejlede tests eller malinger uden for interval | Diverse Hul

BEMAERKNING: Se den detaljerede liste over fejlkoder for Pace Safe-taerskeltests ("PaceSafe"
pa side 2-13).

Under falgende forhold bliver der ikke foretaget malinger for Intrinsic Amplitude (Spontan
amplitude) og Lead Impedance.(Ledningsimpedans). Programmeringsenhedens display viser No
data collected (Ingen data indsamlet) eller Invalid Data (Ugyldige data), og der vil veere et hul i
den grafiskewvisning:

* Telemetri‘er aktiv

. Enhedens batterikapacitet-er opbrugt

.~ LATITUDE-interrogering-er.under udfgrelse

« - Impulsgenerator er-i Electrocautery Protection.Mode (El-kirurgisk beskyttelsesmodus)

+ . Impulsgenerator eri MRI-Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus)

«...Magneten placeres paimpulsgeneratoren (nar Magnet Response (Magnetrespons) er
indstillet til. Pace Async-(Asynkron pacing))

Se en.detaljeret beskrivelse af de forhold, hvor der ikke foretages PaceSafe-malinger
("PaceSafe" pa side2-13).

POST-OPERATIVE SYSTEM TEST (POSTOPERATIV SYSTEMTEST) (POST)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE{PROPONENT 0g ESSENTIO.

Funktionen POST kan kontrollere enheden/ledningen automatisk pa.et forudbestemt tidspunkt
efter implantation. Dette ggr det lettere at dokumentere korrekt systemfunktionalitet uden behov
for manuel systemtest, hvilket igen gor det lettere at udskrive inden for samme dag. Klinkeren
kan veelge, hvornar de automatiske ledningstest @nskes efterledningsmontering. Eventuelle
justeringer i tidspunktet forc«de‘nominelle testresultater skalprogrammeres for
ledningsmonteringen.

Hvis funktionen er aktiveret, forsages testmed.Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude),
Impedance (Impedans) og Pace Threshold (Pacetaerskel) en time for tidspunktet for de gnskede
testresultater. Ved interrogering vises status for.testen (planlagt kersel; igangveerende; fuldfert) i
dialogboksen Summary (Opsummering) og pa skeermen Summary.(Opsummering) i de forste 48
timer efter ledningsmontering. Testresultater kan udskrives'i Quick Notes og Follow-Up Reports
(Opfelgningsrapporter).

BEMAERKNING: Paceparametre kan justeres midlertidigt som en hjaelp til at sikre, at der
opnas en gyldig maling.

Hvis enheden ikke kan opna en eller flere gyldige malinger.i-det farste forsag, vil der blive
foretaget yderligere forsgg for at gare malingen lettere. Testen kan fuldfares op til en time efter
tidspunktet for testresultaterne, hvis der kreeves yderligere fors@g. Hvis der ikke opnas en gyldig
maling, og/eller hvis der foretages daglige automatiske malinger far udskrivning af rapporten, kan
resultatet fra den daglige maling registreres ("Leads Status (Ledningsstatus)" pa side 3-6).
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LEDNINGSTESTS
Falgende ledningstest er tilgeengelige (Figur 3—4 Skeermbilledet Lead Tests pa side 3-11):

» Pace Impedance (Paceimpedans)
* Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude)
» Pace Threshold (Paceteerskel)

SUMMARY EVENTS (=L — ] SETTINGS :

" Run All @ Intrinsic Amplitude 3.0 5.4
Tests Lo 30, AV Detny_giJs 30 69 v
Ventricular Rate 70 min®
i Pace Inipedance 230 o8
Reset B (526) (495) Q
Counters N o
L .4 ms
‘Atrial Threshold
e\ @.5V @ 04'ms)
26 V@ 0.4 ms
VeThresHold R

— Numbersin'\parentheses denote previous session
- For continuous testing, press and hold round buttens

Figur3-4. Skarmbilledet Lead Tests

Skzermbilledet Lead Tests (Ledningstests) abnes ved at fglge nedenstaende trin:
1. Veelgfanen Tests frahovedskaermbilledet:

2. .Veelg fanen Lead Tests(Ledningstests) fra skeermbilledet Tests.

Alle ledningstest kan'udfgres ved at fglge tre forskellige processer:

* Viaskaermbilledet Lead Tests—ger det muligt at foretage.de samme ledningstests over alle
kamre

* Ved valg af den'gnskede knap for kammer—ger det muligt at udfere alle tests pa den samme
ledning

* Ved valg af knappen Run All Tests (Kgr alle test)~ udferer automatisk, testene Intrinsic
Amplitude (Spontan-amplitude)og Lead Impedance (Ledningsimpedans)og giver dig
mulighed for at udfgre test af Pace Threshold (Pacetaerskel)

Test for Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude)

Intrinsic Amplitude Test (Test af spontan amplitude).maler de spontane P- 0g R-takamplituder for
de respektive kamre.

Der kan udfares en Intrinsic Amplitude Test(Test.af spontan amplitude) fra skeermbilledet Lead
Tests (Ledningstest) ved at felge nedenstaende trin;

1. Folgende forvalgte veerdier kan aendres efter behov for at fremkalde spontan aktivitet i det
kammer/de kamre, der testes:

* Programmeret Normal Brady Mode (Normal bradymodus)
* LRL ved 30 min*
» AV Delay (AV-forsinkelse) ved 300 ms
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2. Veelg knappen Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude). Under testen viser et vindue forlgbet
af testen. Nar knappen Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude) veelges og holdes nede,
gentages malingerne i op til 10 sekunder, eller indtil knappen slippes. Nar vinduet lukker, kan
den samme test udfgres igen ved at vaelge knappen Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude).
Testen annulleres ved at veelge knappen Cancel (Annuller) eller ved at trykke pa tasten
DIVERT THERAPY pa PRM'en.

3. Nar testen er fuldfert, vises malingen af Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude) som Current
(Aktuel) maling (ikke i parenteser). Hvis testen gentages under den samme session, bliver
malingen i Current (Aktuel) opdateret med det nye resultat. Bemaerk, at malingen i Previous
Session (Foregaende session) (vist i parenteser) er fra den seneste afsluttede session, i
hvilken testen blev foretaget.

BEMAERKNING: Testresultaterne fra den seneste maling lagres i impulsgeneratorens
hukommelse, hentes frem underden initiale interrogering og vises pé skaermen Lead Tests
(Ledningstest). Malingerne angives desuden pa rapporten Quick Notes.

Lead Impedance Test (Ledningsimpedanstest)

En'Lead Impedance Test (Ledningsimpedanstest) kan udfgres og bruges som en relativ maling
af ledningsintegriteten over tid.

Hvis der er tvivl-om ledningsintegriteten, bar der foretages en standardtest af ledningerne for at
vurdere ledningssystemets integritet.

Fejlfindingstests omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:

« Elektrogramanalyse med manipulation af lommen og/eller isometrik
«_, Gennemsyn af rgntgen- eller fluoroskopibilleder
 ~lInvasiv visuelinspektion

Der rapporteres et testresultat i form af NOISE (ST@J); hvis.der ikke kunne opnés en gyldig
maling\(sandsynligvis pé grund af EMI).

Der kan udfgres impedanstest-af paceledninger fra skeermbilledetl.ead Tests ved at fglge
nedenstaende trin;

1. Veelg den gnskede knap for test-af ledningsimpedans:Nar en knap vVeelges og holdes nede,
gentages malingerneli‘op til 10 sekunder, eller indtilknappen slippes.

2. Under testen viser et vindue forlgbet-af testen. Narvinduetlukker; kan den‘samme test
udfgres igen ved at vaelge knappen for den gnskede ledningsimpedanstest. Testen
annulleres ved at veelge knappen Cancel (Annuller) eller ved at trykke pa tasten DIVERT
THERAPY (Afbryd terapi)pa PRM'en.

3. Nar testen er fuldfert, vises impedansmalingen som-Current'(Aktuel) maling (ikke-i
parenteser). Hvis testen gentages under.den samme session, -bliver malingen i'Current
(Aktuel) opdateret med det nye resultat. Bemaerk, at-malingeni Previous:Session
(Foregaende session) (vist i parenteser) er-fra den seneste afsluttede session;,.i-hvilken
testen blev foretaget.

4. Hovis testen resulterer i NOISE (ST@J), overvejes folgende muligheder:for afhjeelpning:

+ Gentag testen
+  Skift telemetrimodusser
« Fjern andre kilder til elektromagnetisk interferens
BEMAERKNING: Testresultaterne fra den seneste maling lagres i impulsgeneratorens

hukommelse, hentes frem under den initiale interrogering og vises péa skaermen Lead Tests
(Ledningstests). Malingerne angives desuden pa rapporten Quick Notes.
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Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest)

Pace Threshold Test (Paceteerskeltest) fastsaetter det minimumsoutput, der kraeves til capture i
et bestemt kammer.

Teerskeltestene af den ventrikulaere og atrielle paceamplitude kan foretages manuelt eller
automatisk. Nar PaceSafe er programmeret til Auto, kan resultaterne af de styrede automatiske
amplitudetests anvendes til justering af PaceSafe-outputniveauerne.

Teerskeltestene af den ventrikuleere og atrielle impulsbredde foretages manuelt ved at veelge
optionen Pulse Width(Impuls bredde) pa detaljeskaermen Pace Threshold (Pacetaerskel).

Manuel Pace Threshold Test (Pacetarskeltest)

Der anbefales en capture-taerskel pa mindst 2X spaendingen eller en capture-teerskel pa 3X
impuls bredden for hvert kammer for at give en passende sikkerhedsmargen og hjeelpe med til at
gge batteriets levetid. Startveerdierne for parametrene beregnes automatisk for testen. Testen
starter ved en specificeret startvaerdi og mindsker vaerdien i trin (Amplitude eller Pulse Width
(Impuls ‘bredde)) under testforlgbet. PRM'en afgiver et lydsignal ved hvert fald i trinvaerdi.
Veerdierne-anvendtunder teerskeltesten er programmerbare. Parametrene er kun geeldende
under testen.

BEMAERKNING: ~-Hvis-der er valgt DDD-modus, vil valg af enten den atrielle eller den
ventrikuleere test kun reducere paceoutputteti det valgte kammer.

Nar testen er startet, anvender enheden de specificerede bradyparametre. Enheden reducerer
derefter den‘valgte testtypeparameter i trin (Amplitude eller Pulse Width) i overensstemmelse
med det programmerede antal cykler pr. trin, indtil testen er fuldfgrt. Real-time-elektrogrammer
og annoterede eventmarkgrer, der omfatter-de testede veerdier, fortsaetter med at veere
tilgeengelige under teerskeltesten: Displayet justeres automatisk til atvise det kammer, der testes.

Under teerskeltesten viser programmeringsenheden testparametrene i et vindue. Testen kan
midlertidigt indstilles;-eller der kan.udfgres.en manuel justering.ved-valg.af knappen Hold i
vinduet. Veelg knappen +-eller —for manuelt at-gge ellermindske denveerdi, der testes. Veelg
knappen Continue for.at fortsaette testen.

Teerskeltesten.er fuldfert; og alle parametre.returneres til de’normalt programmerede veerdier,
nar en af fglgende forekommer:

+ Testen afbrydes.via'en kommando fraPRM'en (f.eks. ved tryk’'pa knappen'End Test (Afslut
test) eller tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi)).

» Den laveste tilgaengelige indstilling for Amplitude eller Pulse Width (Impuls bredde) nas; og
det programmerede antal ‘cykler.er fuldfart.

» Telemetrikontakten afbrydes.

Der kan udfgres en paceteerskeltest fra'skeermbilledet Lead Tests (Ledningstests) ved hjaelp af
felgende trin:

1. Veelg det kammer, der gnskes testet.
Veelg detaljeknappen Pace Threshold (Pacetaerskel),

Veelg testtypen.

A w0 DN

AEndre folgende parameterveerdier efter gnske for at fremkalde pacing i det kammer/de
kamre, der testes:

*  Mode (Modus)
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+ LRL

+ Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)

+ Lead Configuration (Ledningskonfiguration) af paceledninger
*  Amplitude

» Pulse Width (Impuls bredde)

* Cycles per Step (Cykler pr. trin)

For DDD-modus bruges Normal BradyMTR.

5. Observér EKG-displayet, og stop testen ved valg af knappen End Test (Afslut test) eller ved
at trykke pa tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi), nar der observeres tab af capture.
Hvis testen fortseetter, indtil det programmerede antal cykler ved den laveste indstilling er
gennemlgbet; standses testen automatisk. Den endelige teerskeltestveerdi bliver vist
(veerdien er et trin over vaerdien,-da testen blev afsluttet). Et 10 sekunders spor (fgr tab af
capture)dagres automatisk ogkan vises og.analyseres ved at vaelge fanen Snapshot
("Snapshot” pa side’4-8).

BEMAERKNING: - -Resultatet af teerskeltesten kan redigeres ved valg af knappen EditToday's
Test (Rediger dagenstest) pd skaermbilledet Threshold Test (Taerskeltest).

6 Nar testen erfaerdig; vises teerskelmalingen som Current.(Aktuel) maling (ikke i parenteser).
Hvis testen'gentages under den samme session, bliver malingen i Current (Aktuel) opdateret
med det nye resultat: Bemaerk; at malingen.i‘Previous Session (Foregaende session) (vist i
parenteser).er fra-den seneste afsluttedesession; i hvilken testen blev foretaget.

7.0 Der kan udfgres en’anden-test ved,eventuelt at eendre testparameterveerdierne og starte
igen. Resultaterne af den nye test bliver-vist.

BEMAERKNING: Testresultaternefra den seneste'maling-lagres i impulsgenetatorens
hukommelse, hentes under initial interrogering og-vises pa skeermbilledet Lead Tests
(Ledningstests) 0g pa skaermbilledet Leads Status (Ledningsstatus). Mélingerne angives
desuden pé rapporten Quick Notes.

Programmerstyret automatisk pacetaerskeltest

Denne funktion er tilgeengelig'ienhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO; INGENIO og°ADVANTIO.

Styrede automatiske teerskeltests adskiller-sig fra de manuelle tests.pa folgende mader:

» De styrede automatiske teerskeltests kan anvendes for Amplitude,. men ikke for Pulse Width
(Impuls bredde).

» Fglgende parametre er faste.(hvorimod de er’ programmerbare i manuelle tests):
— Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
— Pulse Width (Impuls bredde)
— Cycles per step (Cykler pr. trin)
— Lead Configuration (Ledningskonfiguration) af paceledninger (RAAT)

BEMAERKNING: /Endrfalgende programmerbare. parametre efter gnske for at fremkalde
pacing i det kammer, der testes.

» Der er mulighed for yderligere eventmarkgarer, herunder tab af capture, fusion og backup-
pacing (hvis backup-pacing er tilgeengelig).

« Nar en programmerstyret automatisk teerskeltest fgrst er startet, kan den ikke pauses, kun
annulleres.
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» PaceSafe finder automatisk ud af, hvornar testen er faerdig og stopper automatisk testen.

* Nar testen er feerdig, stopper den automatisk og viser den taerskel, som er det seneste
output-niveau, der viste konsistent capture. Et 10 sekunders spor (for tab af capture) lagres
automatisk og kan vises og analyseres ved at veelge fanen Snapshot ("Snapshot" pa side 4-
8).

+ Testen kan ikke redigeres.

BEMAERKNING: Under en programmerstyret automatisk taerskeltest i hgjre atrium er atriel
backuppacing ikke tilgaengelig.
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KAPITEL 4

Dette kapitel omfatter felgende emner:

“Terapiforlgb” pa side 4-2

“Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)” pa side 4-2

“Snapshot” pa side 4-8

“Histogrammer” pa side 4-9

“Teellere” pa side4-10

“Heart Rate Variability (Zndringeri hjertefrekvens)” pa side 4-11
“Trends” pa side 414

“Post-implantationsfunktioner” pa side 4-18
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TERAPIFORLOB

Impulsgeneratoren registrerer automatisk data, som kan veere nyttige ved evaluering af
patientens tilstand og effektiviteten i impulsgeneratorens programmering.

Terapiforleb kan gennemgas ved forskellige detaljeniveauer ved hjzelp af PRM'en:

* Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)—giver detaljerede oplysninger om hver detekteret
episode ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 4-2)

» Histograms (Histogrammer) og Counters (Taellere)—viser det totale antal samt procentdelen
af pacede og sensede events i en bestemt registreringsperiode ("Histogrammer" pa side 4-9
og "Teellere" pa.side 4-10)

+ Heart Rate'Variability (ndringer i‘hjertefrekvens), (HRV)—er et mal for aendringerne i
patientens spontane hjertefrekvens i en indsamlingsperiode pa 24 timer ("Heart Rate
Variability (£ndringer i hjertefrekvens)" pa side 4-11)

+ U Trends—uviser specifikke patient-, impulsgenerator- og ledningsdata grafisk ("Trends" pa side
4:14)

BEMAERKNING: . Dialogen Summary (Oversigt) og fanen Summary viser en prioriteret liste

over events, der er sket siden sidste nulstilling. Denne liste vil kun indeholde episoder af typen
VT, SVT, Nonsustained. (lkke-behandlet), ATR (hvis-den varede mere end 48 timer) og MRI.

ARRHYTHMIA LOGBOOK (ARYTMILOGBOG)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Skeermbilledet ArrhythmiacLogbook-(Arytmilogbog) giveradgang til falgende detaljerede
oplysninger om-alle typer episoder (Figur 4—1-Skeermbilledet Arrhythmia Logbook pa side 4-3):

*  Nummer, dato‘og klokkeslaet for eventen

« Event-typen

* En opsummering af detaljer. om events

» Durationen af eventen (hvis relevant)

* Elektrogrammer med annoterede markarer
* Intervals (Intervaller)

BEMAERKNING: Dataene indeholder oplysninger fra alle aktive elektroder. Enheden
komprimerer forlgbsdataene for at kunne‘lagre op til 14 minutters elektrogramdata.(10 minutter
med Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor) aktiveret). Den tidsmaengde, der reelt
lagres, kan dog variere afheengigt af typen af data; der komprimeres (f.eks. staj pa EGM’et eller
en episode med VT).
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SUMMARY g EVENTS i TESTS : SETTINGS :
Trends : Arrhythmia Logbook = SEUTTRSTETTITET LR Snapshot
3 Months | View Aug 10 Sep 10 Oct 10
M >
WRV P
Other i
L dddd
¥V Event '| Date/Time 1 Type '| Summary '| Duration 1
o ’ ' o ’
— ::m 7] V-3 28 Sep 2010 13:59 |NonSustV Avg V Rate at Onset: 142 min™* |00:00:10 B
-
o &‘I V-2 24 Sep 2010 08:03 (VT (V>A) Avg V Rate at Onset: 245 min™* |00:12:15
P Deselect
. All 7] V-1 23 Sep 2010 08:45 |NonSustV Avg V Rate at Onset: 98 min™* |00:00:10
A‘ ATR-4 29 Sep 2010 10:03 |ATR Avg V Rate in ATR: 191 min™* | 00:00:42
= =‘| ATR-3 29 Sep 2010 10:02 JATR Avg V Rate in ATR: 121 min™* | 00:00:07 3
7 =<| ATR-2 28 Sep 2010 14:04_|ATR Avg V Rate in ATR: 95 min™ | 00:00:04 J
Save 7] ATR-1 23 Sep 2010.08:40 |ATR Avg V Rate in ATR: 119 min™* | 00:00:09 ']
Saves all data and selected episodes. Additionally, )
when saving to the Programmer, episode reports are also saved. Lt Faiton Up BB det ain

Figur 4-1. Skarmbil

ledet Arrhythmia Logbook

Prioriteten-af, det maksimale-antal‘'og minimale antal episoder, som impulsgeneratoren lagrer

und

er normale.forhold, varierer.afhaengigt af episodetypen (Tabel 4—1 Episodeprioritet pa side 4-

3). Sa laenge den del af enhedens hukommelse, der er tildelt episodedata, ikke er fuld, lagrer

imp

ulsgeneratoren op til 'det tilladte maksimale antal episoder for hver episodetype. Det minimale

antal episoder for hver episodetype sikrer, at alle episodetyper er repraesenteret ved at beskytte

etp
enh

Nar
lagr:

1.

ar episoder med lav prioritet fra at blive overskrevet af episoder med hgj prioritet, nar
edens hukommelse er fuld.

enhedens hukommelse erfuld,.forsgger impulsgeneratoren at prioritere og overskrive
ede episoder efter fglgende regler:

Hvis enhedens hukommelse er fuld, og-der er.episoder, som er aldre end 18 maneder, bliver
den eldste af episoderne'med den.laveste prioritet blandt disse episodetyper slettet (uanset
om det minimale antal episoder er lagret) (enhederne ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO og ALTRUA 2):

Hvis enhedens hukommelse‘er fuld, og der er episodetyper, for hvilke der er gemt flere end
det'minimale antal episoder, bliver den-eeldste-af episoderne med den laveste prioritet blandt
disse episodetyper slettet. | dette tilfeelde bliver episoderne med lav prioritet ikke slettet, hvis
deres-antal lagrede episoder er mindre end det minimale antal.

Hvis enhedens hukommelse er fuld, og der ikke er episodetyper, for hvilke der er gemt flere
end det minimale-antal episoder, bliver den aldste af de episoder.med den laveste prioritet
blandt alle episodetyperne slettet.

Hvis det maksimale antal episoderer naet for en episodetype, bliver den‘eeldste episode af
den pageeldende type slettet.

En igangvaerende episode har den-hgjeste prioritet, indtil dens-type kan bestemmes.

BEMAERKNING: Nar forlgbsdata er gemt; -kan de;tilgas til. enhver tid uden behov for

interrogering af enheden.
Tabel 4-1. Episodeprioritet
EpisodeType Prioritet Maksimalt antal Minimalt antal Maksimalt antal
lagrede episoder lagrede episoder lagrede episoder
med detaljerede med detaljerede
rapporter rapporter
VT (V>A)¢ 1 50 5 10
MRI (MR-scanning) 1 10 1 5
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Tabel 4-1. Episodeprioritet (fortsat)

EpisodeType Prioritet Maksimalt antal Minimalt antal Maksimalt antal
lagrede episoder lagrede episoder lagrede episoder
med detaljerede med detaljerede
rapporter rapporter
PTM (Patient 1 5 1 1
Triggered Monitor)
(Patientudigst
monitor)
SAM (Signal Artifact 1 2 1 2
Monitor)
SVT (V=A) @ 2 50 3 5
NonSustV 3 10 1 2
RA Auto (RA 3 1 1 1
automatisk)?@
RV Auto.(RV 3 1 1 1
automatisk)
ATR 2 4 10 1 3
PMT@ 4 5 1 3
SBR? 4 10 1 3
APM RTP 4 1 1 1
RYTHMIQ @ 4 10 1 3

a.” lkke tilgeengelig i-SR-modeller.

b. Real-time-events i Advanced Patient Management (Avanceret patientstyring) (APM RT) viser EGM'er, der registreres.og lagres i
impulsgeneratoren under opfglgning med LATITUDE-kommunikator:

c. "I en SR-enhed erepisodetypen Tachy (Taky).

Folg nedenstaende trin for at/fa vist. data fra’Arrhythmia Logbook (Arytmilogbogen):

1. Veelg Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog) fra fanen Events. Hvis det er.n@dvendigt, bliver
impulsgeneratoren interrogeret'automatisk, 0g de aktuelle data bliver vist..Der kan ogsa
viseslagrede patientdata ("Data Storage (Datalagring)"-pa side 1-18).

2. Mens dataene hentes ind, viser programmeringsenheden-et vindue, der angiver
interrogeringens forlgb.Der bliver ikke vist oplysninger; hvisckknappen Cancel (Annuller)
veelges, for alle de Jagrede data er hentet ind.

3. Anvend glideren og-knappen View (Vis) til at veelge det datointerval for.eventene; der gnskes
vist i tabellen.

4. Veelg knappen Details (Detaljer)for en event i tabellen for at favist detaljer.om-eventen.
Detaljer om events, som er tilgeengelige, hvis knappen Details vises, er nyttige ved vurdering
af hver episode. Skaermen Stored Event (Lagret.event)wvises, 0g'du kan-navigere mellem
felgende faner for at fa vist flere oplysninger om eventen:

+ Events Summary (Eventopsummering)
+ EGM (MRI-events (MR-scannings-events).omfatter ikke EGM-data)
* Intervals (Intervaller) (MRI-events (MR-scannings-events) omfatter ikke Interval-data)

5. Veelg en af knapperne med en kolonneoverskrift for at sortere eventene efter den
pageeldende kolonne. Veelg kolonneoverskriften igen for at fa vist kolonnen i omvendt

reekkefalge.

6. For at gemme specifikke events vaelges eventen, og derefter veelges knappen Save (Gem).
For at udskrive specifikke events vaelges eventen, og derefter vaelges Reports (Rapporter)
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fra veerktejslinjen. Vaelg rapporten Selected Episodes (Valgte episoder), og brug knappen
Print (Udskriv).

BEMAERKNING: En "igangveerende" episode gemmes ikke. En episode skal vaere feerdig,
for den bliver gemt af applikationen.

Veaelg knappen Details (Detaljer) ud for den gnskede episode pa skeermbilledet Arrhythmia
Logbook (Arytmilogbog) for at fa vist detaljer om episoder. Skeermen Stored Event (Lagret event)
vises, og der kan navigeres mellem fanerne Summary (Opsummering), EGM og Intervals
(Intervaller).

Events Summary (Handelsesoversigt)

Skaermbilledet Events Summary (Haendelsesoversigt) viser yderligere detaljer om den valgte
episode svarende til Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog).

Dataene i'oversigten kan omfatte falgende:

. Episodens nummer; dato, tidspunkt og type (f.eks. VT, SVT eller PTM)

. _Gennemsnitligatriel.og ventrikuleer frekvens

+_ Duration

. -Gennemsnitlig Ventricular Rate (Ventrikuleer frekvens) i ATR (kun ATR-haendelser; kan
hjeelpe til at bestemme, om-patientens ventrikulzere respons pa atrielle arytmier bliver
kontrolleret tilstrackkeligt)

+ Atriel frekvens ved PMT-start (kun PMT-heendelser)

Lagrede elektrogrammer med annoterede markorer

Impulsgeneratoren kan lagre annoterede elektrogrammer, der senses via felgende kanaler:

* RV-pace-/senseledning
» Atriel pace-/senseledning
+ PaceSafe‘Evoked Response (ER) (kun PaceSafe-episoder)

Hvilke annoterede elektrogrammer, der lagres, afhaenger af episodetypen. | dette afsnit refererer
EGM bade til elektrogrammer og de tilhgrende annoterede markgrer. EGM-lagringskapaciteten
varierer athaengigt af EGM-signalets kvalitet og hjertefrekvensen. . Den samlede mzengde lagrede
EGM-data for en episode kan vaere begraenset; EGM'er-fra midten af episoden 'kan fjernes for
episoder, der varer over fire minutter.

Nar den hukommelse, der ertildelt tikEGM-lagring,-er fuld, ©verskriver enheden aeldre EGM-
datasegmenter for at kunne lagre de nye.EGM-data. EGM'et registreres i segmenter bestdende
af episoden Onset og EndEGM Storage (End'EGM-lagring). Der.vises detaljerede oplysninger
for segmentet Onset, nar den venstre malemarkgr befinder sig i den pageeldende sektion.

Episode Onset (Episode-onset) refererertil EGM-tidsrummet (malt i sekunder) far event-
erklaering.

Onset omfatter falgende oplysninger:
» Event-type

» Gennemsnitlig RA-frekvens ved Event-start
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» Gennemsnitlig RV-frekvens ved Event-start
* Gennemsnitlig V-frekvens under ATR (kun ATR-episoder)

Du kan fa vist lagrede EGM'er ved at vaelge knappen Details (Detaljer) ud for den gnskede
episode pa skaermbilledet Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog).

Falg nedenstaende trin for at se specifikke detaljer om hver episode:
1. Veelg fanen EGM.

» Der vises EGM-strips for de relevante kilder. Hver strip omfatter de EGM’er, der blev
senset under.episoden med de tilhgrende annoterede markgrer. Bla vertikale bjeelker
angiver segmentgraenserne (Onset og End).

BEMAERKNING: Du kanfavist markordéfinitioner ved at vaelg knappen Reports
(Rapporter) pé PRM'en og fa vistrapporten Marker Legend (Markarbeskrivelse).

+ 'Brug glideren.under det'gverste visningsvindue til at fa vist forskellige sektioner af de
lagrede EGM'er.

- Juster Speed (Hastighed).for sporet efter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Nar Speed
(Hastighed) @ges, udvides tidsskalaen/den horisontale skala.

BEMAERKNING: _Justering af Speed (Hastighed) for sporet er kun beregnet til visning pa
skaermen. Udskrivningshastigheden foret gemt EGM-er indstillet til 25 mm/s.

+ .. Brug den elektroniske malemarkgr (glider) til at méale afstanden/tiden mellem signaler
samt-male-amplituden i signaler:

— - Afstanden'mellem signaler kan males ved at flytte hver malemarker til de enskede
punkter pa-det pagaeldende EGM: Tiden.(i'millisekunder eller sekunder) mellem de to
malemarkgrer vises.

— Amplituden for signalet-kan males ved at flytte\den venstre malemarkgar over det
gnskede signals spidspunkt;;Veerdien (i millivolt) for signalet vises i venstre side af
det pagaeldende EGM. Signalet males.fra baseline til-spids, enten -positivt eller
negativt. Juster Speed (Hastighed)-og/eller amplitudeskalaen for sporet efter behov
for at ggre.en amplitudemaling nemmere.

+ Juster amplitudeskalaen/denvertikale‘skala efter behov (0,2, 0,5, 1,2, 5;mm/mV) for hver
kanal ved hjeelp af op-/nedpileknappernei’hgjre side af kurvevisningen.-Nar
forsteerkningen @ges, stiger amplituden'i signalet.

2. Veelg knappen Previous Event (Forrige event) eller Next Event (Naeste-event) for at se en
anden eventkurve.

3. Veelg knappen Print Event (Udskriv event) for at udskrive hele .episoderapporten. Veelg
knappen Save (Gem) for at gemme hele episoderapporten;

Intervals (Intervaller)

Impulsgeneratoren lagrer eventmarkgrer og de tilhgrende markeringer af klokkeslet. PRM'en
afleder eventintervaller fra eventmarkgrerne og markeringerne af klokkeslet.

Falg nedenstaende trin for at se episodeintervallerne:

1. Veelg fanen Intervals (Intervaller) fra skaermbilledet Stored Event (Lagret event). Hvis ikke
alle episodedata er synlige i vinduet, kan rullepanelet bruges til at se flere data.
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2. Veelg knappen Previous Event eller knappen Next Event for at fa vist henholdsvis en tidligere
eller en nyere episode, én episode ad gangen.

3. Veelg knappen Print Event for at udskrive hele episoderapporten.
4. Velg knappen Save (Gem) for at gemme hele episoderapporten.
Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikulezer Tachy EGM-lagring)

Funktionen Ventricular, Tachy EGM Storage (Ventrikulaer taky EGM-lagring) detekterer og lagrer
en episode i Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog), nar patientens spontane ventrikuleere frekvens
overstiger en programmerbar teerskel. Enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO og
ALTRUA 2 begynder at lagre, en episode som respons pa 8 ud af 10 hurtige slag. Enhederne
FORMIO,VITALIO, INGENIO og ADVANTIO begynder at lagre en episode som respons pa 3 pa
hinanden felgende hurtige slag. Episoden klassificeres til sidst som: VT (V>A), SVT (V<A) eller
enepisode; der er'/Nonsustained (lkke-vedvarende). Impulsgeneratoren leverer ikke takyterapi (f.
eks. stgd eller ATP).

BEMAERKNING: | enenkeltkammerenhed bliver disse typer episoder klassificeret som Tachy
(Taky) eller Nonsustained (lkke-vedvarende).

Funktionen er tilgaengelig i.enhver Brady Mode (Bradymodus). | en dobbeltkammerenhed, der er
programmeret til AAI(R),-anvendes derdforuden atriel sensing ogsa ventrikuleer sensing til VT-
detektion, medmindre_parameteren VT EGM-Storage er indstillet til Off (Fra).

Taky-EGM'er bliver lagret under fglgende betingelser:

1.2 For.at'begynde at lagre en episode skal.der optraede tre pa hinanden fglgende hurtige slag
over V.I-Detection Rate (VT-detektionsfrekvensen). Episodens Onset EGM-segment starter
5 sekunder fgr det tredje hurtige slag og stopper 10 sekunder efter det tredje hurtige slag.

2. Impulsgeneratoren anvender derefter et glidende detektionsvindue til at monitorere for 8 ud
af 10 hurtige slag. Detektionsvinduet er de 10 seneste detekterede ventrikulzere intervaller.
Efterhanden.som der forekommer.etnyt interval, glider vinduet for-at kunne medtage den, og
det'aeldste interval slettes.

3. Nar der er detekteret:8 ud af 10 hurtige slag, vises der-en'V-Epsd-markar, og en ikke-
programmerbar-Duration pa 10 -sekunder begynder.

BEMAERKNING:> | enkeltkammerenheder vises der.i stedet'en Epsd-markor.

4. Der konstateres'en vedvarende VT-episode, hvis 6-ud af 10-hurtige-slag opretholdes under
hele Duration. Hvis:frekvensen stadig er hurtig ved udlgbet-af Duration,;anvender
impulsgeneratoren V>A'detection.enhancement til at-afgere;;.om episoden er VT (V>A) eller
SVT (V=A):

a. Ved udlgbet af Duration-beregner impulsgeneratoren.gennemsnittet af de sidste 10 V-V-
intervaller og de sidste 10 A-A-intervaller.

BEMAERKNING: Hvis der erifaerre end 10:atrielle-intervaller tilgeengelige, bliver de
tilgeengelige intervaller anvendt til at beregne den.gennemsnitlige atrielle frekvens med.
Der vil altid vaere mindst 10 ventrikulaere intervaller.

b. Disse gennemsnit sammenholdes. Hvis'den-gennemsnitlige ventrikulaere frekvens er
10 min"' eller hurtigere end den gennemsnitlige atrielle frekvens, erkleeres episoden som
VT. Ellers erkleeres den som SVT.
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BEMAERKNING: Impulsgeneratoren reagerer pa atriel sensing, uanset om der er
implanteret en atriel ledning eller ej. Hvis der ikke er implanteret en atriel ledning, eller den
ikke senser tilstraekkeligt, programmeres den atrielle sensings Lead Configuration
(Ledningskonfiguration) til Off ("Brug af atriel information" pa side 2-67).

5. Der konstateres en Nonsustained (lkke-vedvarende) episode, hvis der ikke detekteres 8 ud
af 10 hurtige slag, eller hvis der ikke opretholdes 6 ud af 10 hurtige slag under Duration.
Episoden bliver klassificeret som NonSustV.

6. En episode erkleeres afsluttet under falgende forhold:

+ End of Episode-timeren udlgber. Nar der er detekteret 8 ud af 10 hurtige slag, begynder
en ikke-programmerbar End.of Episode-timer pa 10 sekunder, nar mindre end 6 ud af 10
slag er hurtige. Timeren bliver kun ryddet, hvis der detekteres 8 ud af 10 hurtige slag
igen, far timeren udlgber. Hvis'timeren udlgber, erkleeres der End of Episode (Afslutning
paepisode), og markgren V-EpsdEnd.vises.

BEMAERKNING: . | enkeltkammerenheder vises markagren EpsdEnd i stedet.

+'<Hvis 8 ud-af 10 hurtige slag-ikke er detekteret, med der er detekteret 10 langsomme slag i
traek under VT Detection' Rate (VT-detektionsfrekvens). | dette tilfeelde vises der ikke en
End-of Episode-marker.

+ O EP-testinitieres.
 Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikuleer Tachy EGM-lagring) omprogrammeres.

Episodens End EGM-segment starter 20 sekunder fgr episodens afslutning (kan-vaere mindre
end 20 sekunder; hvis Onset- og End-segmenterne overlapper), og stopper ved episodens
afslutning.

BEMAERKNING:. " | enkeltkammerimpulsgeneratorer, der er programmeret til AAI(R)-modus,
henviser alle referencer til ventrikuleere events samtintervaller, der beskrives ovenfor, reelt til
atrielle events ellerintervaller, og de lagrede atrielle takyepisoder maerkes som ventrikulaere
episoder i logbogen,

SNAPSHOT

Denne funktion er tilgaengelig.i-enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Der kan til enhver tid lagres-et12 sekunders sporaf visningen ECG/EGM (EKG/EGM) ved at
trykke pa knappen Snapshot fra'en hvilken som helst skeerm. Der gemmes-ogsa-automatisk et
spor efter en Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest). Efter.at et.spor er-blevetlagret, kan det
vises og analyseres ved at veelge fanen Snapshot.

De spor, der for gjeblikket er valgt pa visningen-.ECG/EGM (EKG/EGM), samt:annoterede
markgrer, registreres i op til 10 sekunder far.og op. til 2 sekunder efter, at knappen Snapshot blev
valgt. Hvis der automatisk blev gemt et Snapshot,underen Pace Threshold Test
(Paceteerskeltest), vil det veere 10 sekunder langt og slutte. med afsluthingen af testen.

BEMAERKNING: Snapshot-leengden reduceres, hvis sporene pa-visningen ECG/EGM (EKG/
EGM) aendres, eller sessionen startes inden for 10 sekunder efter, at knappen Snapshot er valgt.

Der gemmes op til seks tidsstemplede Snapshots i PRM-hukommelsen for den aktuelle session
alene. Nar sessionen er afsluttet ved at lukke applikationssoftwaren eller ved at interrogere en ny
patient, gar dataene tabt. Hvis der gemmes mere end seks Snapshots i en PRM-session,
overskrives det aldste.
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Brug felgende trin til at fa vist et gemt Snapshot:

1.

2.

Veelg fanen Snapshot under fanen Events.

Veelg knappen Previous Snapshot (Forrige Snapshot) eller Next Snapshot (Naeste Snapshot)
for at se et andet spor.

Brug skyderen under det gverste visningsvindue til at fa vist forskellige sektioner af det
lagrede Snapshot.

Juster Speed (Hastighed) efter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Nar Speed (Hastighed) ages,
udvides tidsskalaen/den horisontale skala.

BEMAERKNING: Justering af Speed (Hastighed) er kun beregnet til visning pé skaermen.
Udskrivningshastigheden for et gemt Snapshot er indstillet til 25 mm/s.

Brug.den elektroniske malemarkgr (glider) til at male afstanden/tiden mellem signaler samt
male amplituden i signaler.

»_.‘Afstanden mellem signaler kan males ved at flytte hver malemarkgr til de gnskede
punkter pa-det pagaeldende Snapshot. Tiden: (imillisekunder eller sekunder) mellem de to
malemarkgrervises.

+ . ~Amplituden for signalet kan males ved at flytte den venstre malemarker over det gnskede
signals spidspunkt.’Veerdien (i millivolt) for signalet vises i venstre side af det
pageldende Snapshoet. Signalet males fra baseline til spids, enten positivt eller negativt.
Juster Speed (Hastighed).og/eller amplitudeskalaen efter behov for at gare en
amplitudemaling nemmere.

Juster-amplitudeskalaen/den vertikale skala efter-behov (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) for hver
kanal ved hjaelp.af op-/nedpileknapperne i hgjre side af kurvevisningen. Nar forstaerkningen
gges; stiger-amplituden i signalet:

Veelg-Knappen Print (Udskriv) for at.udskrive det Snapshot; der vises for gjeblikket. Veelg
knappen Save (Gem) for-at gemme det-Snapshot, der vises for gjeblikket. Vaelg Save All
Snapshots (Gem alle Snapshots) for-at gemme alle lagrede Snapshot-spor.

HISTOGRAMMER

Denne funktion er-tilgeengelig i enhederne- ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og’ADVANTIO:

Funktionen Histograms'(Histogrammer) henter oplysningerind fra impulsgeneratoren og-viser
det samlede antal og procentdelen af pacede og sensede events.for kammeret.

Histograms-data (Histogramdata) kan give folgende kliniske oplysninger:

Fordelingen af patientens hjertefrekvenser
Hvordan forholdet pacede til sensede slag varierer med frekvensen
Hvordan ventriklen reagerer pa pacede og sensede atrielle slag pa tveers af frekvenser

Events med RV Rate during AT/AF (RV-frekvens under AT/AF) (ACCOLADE- og
PROPONENT-enheder)

Felg nedenstaende trin for at fa adgang til skeermbilledet Histograms:
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1. Veelg fanen Patient Diagnostics (Patientdiagnostik) fra skaermbilledet Events.

2. Det farste display viser de pacede og sensede data siden sidste gang, teellerne blev
nulstillet.

3. Veelg knappen Details (Detaljer) for at fa vist datatypen og tidsperioden.

4. Veelg knappen Rate Counts (Frekvensteellere) pa skaermen Details (Detaljer) for at fa vist
frekvensteellinger pr. kammer samt RV-frekvensteellinger under AT/AF-events (enhederne
ACCOLADE og PROPONENT).

Alle Histograms (Histogrammer) kan nulstilles ved at vaelge knappen Reset (Nulstil) fra
skeermbillederne Patient DiagnosticsDetails (Detaljer om patientdiagnostik). Histogramdata kan
lagres i PRM'en og udskrives via fanen Reports (Rapporter).

Denne funktion er tilgeengeligienhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Folgende teellere registreres af impulsgeneratoren og vises pé skaermbilledet Patient Diagnostics
(Patientdiagnostik):

.. “Tachy(Taky)

» ~Brady

Ventricular Tachy Counters (Ventrikulare takytallere)

Oplysningersom Ventricular Episode Counters (Ventrikulaere episodeteaellere).er tilgaengelige ved
valg af knappen Tachy CountersDetails (Detaljer om takyteellere). Antalletaf events siden sidste
nulstilling samt enhedens samlede antal events bliver vist for hver taeller. Tzellere for Ventricular
Episode Counters (Ventrikulzere episodeteellere) omfatter.fglgende data:

» Total'Episodes/(Samlet antallepisoder)

* VT Episodes (V>A) (VT-episoder (V>A))

*  SVT-episoder(V<A)

* Nonsustained Episodes(Ikke-vedvarende episoder)

Brady Counters (Brady-tzellere)

Oplysninger om Brady Counters.(Brady-teellere)vises ved at vaelge knappen Brady
CountersDetails (Detaljer om bradyteellere). Dette skeermbillede viser Brady-episodeteellerne.
Antallet af events siden sidste nulstilling samt naestsidste nulstilling blivervist.for-hver teeller.
Brady Counters (Brady-teellere) indeholder falgende detaljer:

* Procentdel atrielt pacet

* Procentdel RV pacet

* Intrinsic Promotion (Fremme af egenrytme) — omfatter Rate Hysteresis% Successful
(Frekvenshysterese, % vellykkede) og AV Search +% Successful (AV-sggning +, %
vellykkede)

»  Atrial Arrhythmia (Atriel arytmi) — omfatter den procentvise tid i AT/AF, Total Time in AT/AF

(Samlet tid i AT/AF) (minutter, timer eller dage), Episodes by Duration (Episoder pr. duration)
og Total PACs (Samlet antal PAC'er). Nar der er blevet lagret mindst én ATR-heendelse siden
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sidste nulstilling, vises dataene for Longest AT/AF (Leengste AT/AF) og Fastest VS Rate in
AT/AF (Hurtigste VS-frekvens i AT/AF) pa skaermbilledet Summary (Opsummering) i
udskrevne rapporter (ACCOLADE- og PROPONENT-enheder).

BEMAERKNING: AT/AF % og Total Time in AT/AF (Samlet tid i AT/AF) registrerer og viser
data for maksimalt ét ar.

» Ventricular Counters (Ventrikuleere teellere) — omfatter Total PVCs (Samlet antal PVC'er) og
Three or More PVCs (Tre eller flere PVC'er)

Alle Countersi(Teellere) kan-nulstilles ved at vaelge knappen Reset (Nulstil) fra skeermbillederne
Patient DiagnosticsDetails (Detaljer om patientdiagnostik). Teellerdata kan lagres i PRM'en og
udskrives via fanen Reports (Rapporter).

HEART RATE VARIABILITY (ENDRINGER | HHERTEFREKVENS) (HRV)
Denne funktion:er tilgaengelig.i. enhederne ACCOLADE og FORMIO.

Andringer i hjertefrekvens (HRV) er en maling af aendringerne i en patients spontane
hjertefrekvens.i'en indsamlingsperiode pa 24 timer.

HRV-data indsamles kun i dobbeltkammerenheder.
Dennefunktion-kan hjeelpe med til-at'evaluere hjertesvigtspatienters kliniske status.

HRYV, malt som-SDANN.og HRV Footprint, er et objektivt, fysiologisk mal,.som kan identificere
hjertesvigtspatientermed storre dgdsrisiko. Specifikt kan nedsat HRVanvendes som en indikator
for dedsrisiko efter en akut myokardieinfarkt.* En normal SDANN-vierdi er 127 plus eller minus
35 ms.! Hajere SDANN-veerdier (som viser-en stgrre andring i'hjertefrekvensen) er blevet
forbundet med-en lavere dodsrisiko.234 Tilsvarende er et starre HRV. Footprint ogsa et tegn pa
sterre variation i hjertefrekvensen og-er blevet forbundetimed en lavere dadsrisiko.234

Funktionen HRV-monitor viser falgende oplysninger ved hjeelp.af data for det spontane interval
fra 24-timers-indsamlingsperioden, der opfylder HRV-indsamlingskriterierne (Figur 4—2
SkeermbilledetHeart Rate Variability-(Andringer i hjertefrekvens)pa side|4-12):

» Dato og klokkeslzet for afslutningen-af 24-timers.perioden.

* % of Time Used (% af tiden"anvendt) — viser den procentvise tid i lgbet af perioden pa 24
timer, hvor der erigyldige spontane slag. Hvis % of Time Used falder;til under 67%, bliver. der
ikke vist data for den pagaeldende indsamlingsperiode.

» HRV Footprint-kurve — viser,thvor stor en procentdel af diagramomradet; der anvendes af
HRV-kurven. Diagramomradet fremstiller-et "gjekasts-snapshot" af variabilitetsfordelingen
sammenlignet med hjertefrekvensen over en periode pa 24 timer. Den trendede procentdel er
en normaliseret score baseret pa diagrammets.footprint.

» Standard Deviation of Averaged Normal R 1o R intervals (SDANN) — HRV
indsamlingsperioden omfatter 288 5-minutters.segmenter (24-timer) med spontane
intervaller. SDANN er standardafvigelsen af'de gennemsnitlige spontane intervaller i de 288
5-minutters segmenter. Dette mal er ogsa tilgaengeligti Trends.

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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Aktuelle Normal Brady-parametre — Mode, LRL, MTR og Sensed AV Delay (Senset AV-
forsinkelse).

En HRV-kurve for aktuelle og tidligere indsamlingsperioder, inkl. en linje, der viser den
gennemsnitlige hjertefrekvens. HRV-kurven opsummerer den kardiale variation fra cyklus til
cyklus. X-aksen viser hjertefrekvensomradet, y-aksen viser slag-til-slag-variationen i
millisekunder. Farven angiver slagfrekvensen ved en given kombination af hjertefrekvens og
hjertefrekvensvariation.

'EVENTS - HEART RATE VARIABILITY

e os
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Figur 4-2. . ‘Skaermbilledet Heart Rate Variability (£Endringer i hjertefrekvens)

Tag fglgende med i betragtning ved brug af HRV:

Hjertecyklussen (R-R-interval) i'HRV bestemmes ved hjelp af RV-sensede og -pacede
events.

Programmering-af paceparametre medfgrer, at de data, derer indhentet i den aktuelle 24-
timers.indsamlingsperiode, bliver ugyldige:

Enheden gemmer kun ét seet veerdier og tilherende HRV-kurve til. skaermbilledets Reference-
del. Nar veerdierne er kopieret fra Last Measured (Sidst malt)-til Reference, kan eeldre data
ikke hentes.

Farste gang HRV-funktionen anvendes, viser.skeermbilledet-Reference dataene fra den
farste gyldige 24-timers indsamlingsperiode.

Felg nedenstaende trin for at favist HRV:

1.

2.

Veaelg fanen Events for at fa adgang til skeermbilledet HRV.
Veelg fanen Patient Diagnostics (Patientdiagnostik) fra skaermbilledet Events.

Veelg knappen Heart Rate VariabilityDetails (Detaljerom aendringer'i hjertefrekvens) for at se
data for Last Measured (Sidst malt) og Reference.

Malingerne for Last Measured (Sidst malt) HRV kopieres-til Reference-sektionen ved valg af
knappen Copy From Last to Reference (Kopier fra sidste til reference).

Skaermbilledet HRV-monitor viser en raekke malinger og en HRV-kurve ud fra den seneste 24-
timers indsamlingsperiode i skaermbilledets sektion Last Measured (Sidst malt), mens malinger
fra en tidligere lagret indsamlingsperiode vises i skeermbilledets Reference-sektion. Begge
indsamlingsperioder kan vises samtidig for at sammenholde data, der kan vise tendenser i
patientens eendringer i HRV over en tidsperiode. Ved at gemme veerdierne for Last Measured til



Patientdiagnostik og opfalgning 4-13
Teellere

skeermbilledets Reference-sektion kan du fa vist de seneste malte data under en senere
procedure.

Kriterier for indsamling af HRV

Kun gyldige sinusrytmeintervaller anvendes i beregninger af HRV-data. For HRV er gyldige
intervaller de intervaller, der kun omfatter gyldige HRV-events.

De gyldige HRV-events er angivet nedenfor:

» AS med et interval, der ikke er hurtigere end MTR, efterfulgt af en VS
» AS efterfulgt af VP ved det programmerede AV Delay (AV-forsinkelse)
De ugyldige HRV-events er fglgende:

+ YAP/N/S'ellerAP/VP

+~AS med et interval, der er hurtigere end MTR

+ Clkke-trackede VP-events

» . Fortlabende AS events (ingen'mellemliggende V event)

« VP-Ns

* Rate Smoothing-events (events med frekvensudjaevning) (f.eks. RVP1)
« PVC

Der kan vaere mange grunde-til, at HRV-data ikke rapporteres, men de mest almindelige er
folgende:

» ~.Mindre'end 67% af indsamlingsperioden péd 24 timer (omkring 16'timer) indeholder gyldige
HRV-events

» Der blev programmeret Brady Parameters (Bradyparametre) i de seneste 24 timer

Der vises et eksempel pa, hvordan HRV-data registreres (Figur 4—-3 Eksempel pa HRV-
dataindsamling pa side 4-14). | dette eksempel er HRV-dataene for den forste
indsamlingsperiode ugyldige, fordi bradyparametrene blev.programmeret.efter, enheden blev
taget ud af modussen Storage (Opbevaring). Der er blevet beregnet og-rapporteret HRV-data
ved udlgbet af den anden 24-timers indsamlingsperiode. Efterfalgende HRV-data rapporteres
farst ved udlgbet af den femte-indsamlingsperiode.
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| Ugyidig | Gydig [ ugyidig | ugyidig | Gyldig |

l Collection Period I Collection Period I Collection Period I Collection Period I Collection Period I

1 pa 24 timer 2 pa 24 timer 3 pa 24 timer 4 pa 24 timer 5 pa 24 timer
Indsamlings- Collection Period 2: Collection Period 4:
perioden Gyldig HRV; mere end 67% Ugyldig HRV; mindre end
pa 24 timer af kriterierne for indsamling 67% af de daglige
begynder opfyldt; HRV footprint oprettet intervaller var gyldige
Collection Period 1: Collection Period 3: Collection Period 5:
Ugyldig HRV pga. sendring Ugyldig. HRV pga. sendringer Gyldig HRV; mere end 67% af
af Brady-parametre af'Brady-parameter kriterierne for indsamling opfyldt
(programmering) (programmering)

Figur 4-3. Eksempel pa HRV-dataindsamling

TRENDS

Trends viser specifikke patient-, enheds- og ledningsdata grafisk. Disse data kan veere nyttige,
nar.patientens tilstand ogeffektiviteten-af programmerede parametre evalueres. Medmindre
andet.er angivet nedenfor, rapporteres der data for alle trends hver 24. time, og disse er
tilgaengelige-i op til\1 ar. For mange trends rapporteres der en vaerdi pa "N/R", hvis der ikke er
tilstraekkelige data, eller der er ugyldige data for indsamlingsperioden.

Folgende trends er tilgeengelige:

Events— viserbade-atrielle og ventrikuleere events; der er lagret i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen), opstillet efter-dato og type ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 4-
2). Denne trend opdateres; nar en episode er afsluttet, og kan indeholde data, der er zldre
end-1 ar!

Activity Level (Aktivitetsniveau) (enhederne ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO
og INGENIO) - viseret mal for patientens.daglige aktivitet i form-af "Percent of Day Active"
(Procent af dagen-aktiv).

AT/AF Burden (AT-/AF-belastning) ~ viser.en trend af det'samlede antal events'-med ATR
Mode Switch (ATR-modusskift).og det samlede tidsrum i ATR Mode Switch (ATR-modusskift)
pr. dag.

RV Rate during AT/AF (RV-frekvens underAT/AF) (ACCOLADE-0g PROPONENT-enheder)
— viser en trend for patientens-Mean (Gennemsnit) og'maksimale RV-frekvens under ATR-
events. Frekvensen for Mean (Gennemsnit) bereghes pa baggrund-af bade pacede og
sensede slag, mens den maksimale frekvens-er et rullende gennemsnit af sensede slag. |
nogle tilfeelde kan frekvensen for Mean (Gennemsnit) veere hgjere end den maksimale
frekvens.

Pacing Percent (Pacingprocent) (ACCOLADE- og PROPONENT-enheder) —viser
procentdelen af pacede events for hvert kammer.

Respiratory Rate (Respirationsfrekvens) — viser en trend af veerdierne for patientens daglige
minimale, maksimale og gennemsnitlige respirationsfrekvens ("Respiratory Rate Trend
(Trend i respirationsfrekvens)" pa side 4-16).

Ap Scan—uviser en trend af det gennemsnitlige antal events med vejrtraskningsbesvaer malt af
impulsgeneratoren, som patienten oplever pr. time i den programmerede sgvnperiode ("AP
Scan" pa side 4-16).
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Heart Rate — viser en trend af patientens daglige maksimale, gennemsnitlige og minimale
hjertefrekvens. De intervaller, der indgar i denne beregning, skal veere gyldige
sinusrytmeintervaller.

Et intervals gyldighed og trenddataene for Heart Rate (Hjertefrekvens) for 24-timers
indsamlingsperioden bestemmes af kriterierne for indsamling af HRV ("Heart Rate Variability
(Zndringer i hjertefrekvens)" pa side 4-11).

SDANN (Standard Deviation af Gennemsnit Normal-til-Normal R-R intervaller) — viser en
trend af standardafvigelsen af de gennemsnitlige spontane intervaller i 24-timers
indsamlingsperioden (som bestar af 288 5-minutters segmenter). Ku intervaller, der opfylder
kriterierne for.indsamling af HRV, regnes for at veere gyldige.

En normal SDANN-veerdi er 127 plus/minus 35 ms.?

HRYV footprint < viser,-hvor stor en procentdel af diagramomradet, der anvendes af HRV
Footprint-kurven, der illustrerer variabilitetsfordelingen sammenlignet med hjertefrekvensen
over en.periode pa 24 timer. Den trendede procentdel er en normaliseret score baseret pa
diagrammets footprint. Se yderligere oplysninger om HRV ("Heart Rate Variability (£Endringer
i-hjertefrekvens)” pa side-4-11).

ABM (Autonomic:Balance-Monitor) (Autonom balancemonitor) — viser en trend for forholdet
LF/HF.8 Det normale-interval for forholdet LF/HF er 1,5-2,0.”ABM er en beregning, som
enheden foretager baseret pa malinger-af R—R-intervallet, der matematisk fungerer som en
surrogat-maling for forholdet LF/HF. D¢ intervaller, der indgar i denne beregning, skal vaere
gyldige sinusrytmeintervaller ifglge kriterierne forindsamling af HRV. Hvis HRV-dataene er
ugyldige for 24-timers indsamlingsperioden; beregnes ABM ikke, og der vises i stedet en
veerdi pa "N/R".

Lead impedance and amplitude —viser trends for‘malinger af den-daglige spontane amplitude
og ledningsimpedans ("Leads Status (Ledningsstatus)" pa side’3-6).

A Pace Threshold (A-pacetaerskel) — viser en trend for de daglige hgjre atrielle paceteerskler.

RV Pace Threshold (RV-paceteerskel)—viser en trend-for de daglige hgjre ventrikulzere
pacetaerskler.

Felg trinnene herunder for‘at fa adgang_til-Trends:

1.

2.

Veelg fanen Trends fra skaermbilledetEvents:

Veelg knappen Select. Trends for-at specificere, hvilke trends der skal-vises. Falgende
kategorier kan veelges:

* Heart Failure (Hjerteinsufficiens) — omfatter trends for Heart Rate (Hjertefrekvens),
SDANN og HRV Footprint.

»  Atrial Arrhythmia (Atriel arytmi) — omfatter trends for, AT/AF Burden (AT-/AF-belastning),
RV Rate during AT/AF (RV-frekvens underAT/AF) og Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens) (ACCOLADE-=0g PROPONENT-enheder). For andre modeller
omfatter kategorien Atrial Arrhythmia (Atriel arytmi) trends for Events, Heart Rate
(Hjertefrekvens) og AT/AF Burden (AT-/AF-belastning):

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

Parasympatisk tone afspejles primaert i hgjfrekvenskomponenten (HF) i spektralanalyser. Lavfrekvenskomponenten
(LF) pavirkes bade af det sympatiske og det parasympatiske nervesystem. Forholdet LF/HF betragtes som et mal pa
sympatovagal balance og afspejler sympatiske modulationer. (Kilde: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory
Electrocardiography — Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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» Activity (Aktivitet) — omfatter trends for Heart Rate (Hjertefrekvens), Activity Level
(Aktivitetsniveau) og Respiratory Rate (Respirationsfrekvens).

+ Custom (Tilpasset) — giver mulighed for at vaelge forskellige trends med henblik pa at
tilpasse de oplysninger, der vises pa skaermbilledet Trends.

Displayet pa skaermbilledet kan blive vist pa falgende méade:
* Veelg det gnskede tidsrum pa knappen View for at veelge leengden af synlige trenddata.

» Start- og slutdatoen kan’justeres ved at flytte den vandrette glider gverst i vinduet. Disse
datoer kan ogsa justeres ved at rulle til venstre eller hgjre ved hjeelp af rulleikonerne.

+ Den lodrette akse kan flyttes\frem og tilbage over diagrammet ved at flytte den vandrette
glider nederst i visningsvinduet.

Trends-data kan lagres i PRM'en og udskrives via fanen Reports (Rapporter). Udskrevne Trends
viser en tidslinje med PRM'ens og-enhedens interaktioner, herunder programmering,
kontorinterrogeringer-og'nulstilling af teellere (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2).

Respiratory Rate Trend (Trend i respirationsfrekvens)

Denne funktion er tilgeengelig i enhedernet ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO og
INGENIO.

Trenden Respiratory Rate (Respirationsfrekvens) viser et diagram over vaerdierne for patientens
daglige minimale, maksimale og gennemsnitlige respirationsfrekvens. Disse daglige veerdier
lagres i op:til-et arfor at kunne vise et forlgb af de fysiologiske data.

BEMAERKNING: <American College of Cardiology (ACC)/American Heart Associations (AHA)
retningslinjer anbefaler.maling og dokumentation af fysiologiske vitale tegn, herunder
respirationsfrekvens; for hjertepatienter.8

MV-sensoren-skal programmeres til On (Til) eller Passive (Passiv);for at der kan indsamles og
vises trenddata forRespiratory Rate (Respirationsfrekvens).

Se Minute Ventilation/Respiratory- Sensor (Minutventilation/respirationssensor) ("Minute
Ventilation/Respiratory Sensor (Minutventilations-/respirationssensor)" pa side 2-26) for at fa en
detaljeret beskrivelse af funktionen Minute Ventilation/Reéspiratory Sensor (Minutventilation/
respirationssensor).

Flyt den vandrette glider hen over-et datapunkt for at.se veerdierne.foren given dato: Der skal
indsamles mindst 16 timers data, far-der kan beregnes og, plottes veerdierind i-trenden for
Respiratory Rate (Respirationsfrekvens). Hvis-der ikke blev indsamlet tilstreekkelige data,.vil der
ikke blive plottet noget datapunkt, og.der vil-veere et‘hul i trendlinjen. Dette hul vil vaere ' meerket N/
R for at vise, at der er indsamlet utilstreekkelige eller slet'ingen data.

AP Scan

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE,.FORMIO og VITALIO.

AP Scan er en trend af det gennemsnitlige antal events med vejrtreekningsbesvaer malt af
impulsgeneratoren, som patienten oplever pr. time i den programmerede sgvnperiode. Denne

trend er ikke beregnet til at diagnosticere patienter med sgvhapng. Der bar i stedet benyttes
kliniske metoder sasom polysomnogram til den egentlige diagnose. De data, som denne trend

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, vol. 112 (12), September 20, 2005.
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viser, kan anvendes sammen med andre kliniske oplysninger til at falge aendringer hos patienter,
der kan have en stor risiko for sgvnforstyrret vejrtraekning.

AP Scan er udformet efter sgvnklinikkers anerkendte scoringsmetoder til detektion af apna og
hypopna.® Impulsgeneratoren betragter en sgvnforstyrrelses-event som en nedgang i
respirationssignalets amplitude pa 26 % eller mere med en varighed op mindst 10 sekunder.
Gennemsnittet beregnes ved at dele det samlede antal events med vejrtraekningsbesvaer
observeret i den programmerede sgvnperiode med antallet af timer i sgvnperioden. Disse
gennemsnit bliver plottet ind i trenden for AP Scan en gang om dagen.

Tag felgende med ibetragtning ved brug af AP Scan:

» Som en hjeelp til at fortolke trenden vises der en teerskel pa diagrammet ved 32
gennemsnitlige events pr. time. Teerskelen er udformet, s den svarer nogenlunde til en
klinisk teerskel foralvorlig'apna. Datapunkter over denne teerskel kan tyde pa, at der er behov
for at undersggelse yderligere, hvorvidt der er tale om alvorlig sgvnforstyrret vejrtraekning.

» _ Amplituden af respirationssignalet kan pavirkes af faktorer sdsom patientens stilling eller
bevaegelse.

. _Ngjagtigheden-af AP Scan-trenden kan blive forringet under en eller flere af falgende forhold:

— Patienten sover.ikke under en del af eller hele den definerede s@vnperiode

—.{ Patienten oplever en mildere sa@vnforstyrret vejrtraekning, som impulsgeneratoren ikke
kan-detektere ngjagtigt

< “Patienten har lave amplituder for respirationssignalet, hvilket gor det sveert for
impulsgeneratoren at detektere events med.vejrtraskningsforstyrrelser

~ < Patienten eribehandling for sgvnapneg (f.eks. kontinuerlig overtryksbehandling (C-PAP))
Funktionen AP Scan aktiveres ved at felge/nedenstaende trin:

1. Programmer MV Sensor(MV-sensoren) til On;eller Passive (Passiv)("Minute Ventilation/
Respiratory Sensor (Minutventilations-/respirationssensor)” pa side 2-26).

2. Programmer fglgende parametre for-SleepSchedule (Sgvnplan) (findes under fanen
General (Generelt) pa skeermbilledet Patient Information (Patientoplyshinger)):

+ Sleep Start Time (Start pa sovetid) —tidspunktet, hvor patienten typisk falder i sgvn om
natten

» Sleep Duration’ (Sovetidens.leengde) = det tidsrum; patienten typisk'sover.i-hver nat

BEMAERKNING: MV Sensor (MV-sensoren)-skal veere programmeret.til On eller Passive
(Passiv) for at aktivere AP.Scan. Programmeringen af parametrene for-Sleep Schedule
(Sevnplan) treeder ikke i kraft, ndr MV.Sensor (MV-sensoren) er Off.

For at det bliver mere sandsynligt; at patienten-sover under dataindsamlingen, begynder
impulsgeneratoren ferst at indsamle\data 1 time efter Sleep Start.Time og,stopper med at
indsamle data 1 time for Sleep Duration-tidsrummet ellers ville vaere udligbet.

Eksempel: Hvis du veelger et starttidspunkt for Sleep Start Time kl. 22:00 og en varighed af Sleep
Duration pa 8 timer, vil impulsgeneratoren monitorere for events med vejrtraekningsbesvaer fra og
med kl. 23:00 til og med kl. 05:00.

Flyt den vandrette glider hen over et datapunkt for'at se gennemsnittet for en given dato. Der skal

indsamles mindst 2 timers data, fgr der kan beregnes og plottes et gennemsnit ind i trenden for
AP Scan. Hvis der ikke blev indsamlet tilstreekkelige data, vil der ikke blive plottet noget

9. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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datapunkt, og der vil vaere et hul i trendlinjen. Dette hul vil vaere maerket N/R for at vise, at der er
indsamlet utilstraekkelige eller slet ingen data.

POST-IMPLANTATIONSFUNKTIONER

Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor) (PTM)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO.

Patientudlgst monitor giver.patienten mulighed for at udlgse lagring af EGM'er, intervaller og
annoterede markgrdata.under en symptomatisk episode ved at placere en magnet over
enheden. Informer patienten om, at magneten skal placeres kortvarigt pa enheden og kun én

gang.

Patient Triggered Monitor. (Patientudlgst monitor) aktiveres ved at vaelge Store EGM (Gem EGM)
som det enskede Magnet Response.(Magnetrespons). Funktionen kan findes i Timing, Rate
Enhancements (Frekvensforbedringer), Magnet, sektionen Noise (Stgj) pa skaermbilledet Brady
Settings'(Bradyindstillinger).

Nar PTM-er aktiveret, Kan'patienten udigse datalagring ved.at holde en magnet hen over
enheden i mindst 2-.sekunder. Enheden gemmer data i-op til 2 minutter inden og op til 1 minut
efter magnetaktivering. De lagrede data inkluderer episodenummer, frekvenserne ved
magnetaktivering samt dato og tidfor start af magnetaktivering. Nar der er genereret og lagret et
EGM, deaktiveres.PTM:Skal derlagres yderligere et EGM, skal PTM-funktionen genaktiveres
ved hjzelp af programmeringsenheden. Hvis-der gar 60 dage, og patienten ikke har udlgst
datalagring; deaktiveresPTM automatisk-

Nar'der lagres data, registreres. den tilsvarende episodetype som PTM i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen).

FORSIGTIG: - Veer forsigtig ved aktivering af Patient Triggered Monitor (Patientudigst monitor),
da felgende forhold vil vaere gaeldende, salange funktionen eraktiveret:

» Alle andre magnetfunktioner bliver deaktiveret, inklusive asynkron-pacing. Funktionen
Magnet vil ikke-angive placering af magneten.

» Enhedens levetid pavirkes. For at hjzelpe med til at reducere effekten palevetiden tillader
PTM kun lagring af-én episode, og PTM‘deaktiveres.automatisk efter’60 dage; hvis
datalagring ikke er blevet aktiveret.

* Nar EGM'et er lagret (eller der er gaet 60 dage), deaktiveres PTM,‘0g enhedens-Magnet
Response (Magnetrespons) indstilles automatisk til Pace /Async (Pace asynk):Hvis der
anvendes en magnet, vender impulsgeneratoren dog.ikke tilbage til'asynkron drift, for
magneten fijernes i 3 sekunder og placeres pa enheden igen.

Falg disse trin ved programmering af funktionen Patient Triggered Monitor (Patientudlgst
monitor):

1. Veelg Settings Summary (Indstillingsoversigt) fra fanen Settings (Indstillinger) pa
hovedskaermen.

2. Veelg knappen Brady Settings (Bradyindstillinger).i fanen Settings Summary
(Indstillingsoversigt).

3. Pa skeermen Brady Settings (Bradyindstillinger) veelges Timing, Rate Enhancements
(Frekvensforbedringer), Magnet, Noise.

4. Programmer Magnet Response (Magnetrespons) til Store EGM (Gem EGM).
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5. Vurder, om patienten er i stand til at aktivere denne funktion, inden vedkommende far
magneten og far aktivering af Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor). Mind
patienten om at undga steerke magnetfelter, sa funktionen ikke udlgses uforvarende.

6. Overvej at fa patienten til at initiere et lagret EGM pa det tidspunkt, hvor Patient Triggered
Monitor (Patientudlgst monitor) aktiveres, for at hjeelpe med til at Isere patienten at bruge
funktionen og for at kontrollere funktionen. Kontrollér aktiveringen af funktionen pa
skaermbilledet Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog).

BEMAERKNING: _Sorg for, at Patient Triggered Monitor (Patientudlast monitor) er aktiveret,
for patienten sendes hjem, ved at kontrollere, at Magnet Response (Magnetresponset) er
programmerettil Store EGM (Gem EGM). Hvis funktionen uforvarende star i indstillingen
Pace Async (Pace asynk), kan patienten komme til at seette enheden til at pace asynkront
ved at péfare magneten.

BEMAERKNING: Narfunktionen Patient Triggered Monitor er aktiveret af magneten, og et
EGMer blevet gemt; eller nar derer gaet 60 dage fra den dag, Store EGM (Gem EGM) blev
aktiveret-indstilles Magnet Response (Magnetrespons) automatisk til Pace Async (Pace
asynk).

7. OPatient Triggered Monitor (Patientudigst monitor) kan kun aktiveres i en periode pa 60 dage.
Funktionen'kan deaktiveres inden udigbet af de'60 dage ved at omprogrammere Magnet
Response til.en anden’'indstilling end Store EGM (Gem EGM). Nar der er gaet 60 dage siden
aktiveringen-af Patient Triggered Monitor; deaktiveres funktionen automatisk, og Magnet
Response vender tilbage til Pace Async (Pace asynk). Funktionen kan genaktiveres ved at
gentage ovenstaende trin.

Kontakt Boston Scientific vhacoplysningerne pa bagsiden for at fa flere oplysninger.
Magnetfunktion

Denne funktion er tilgeengelig i.enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO 0og ADVANTIO.

Magnetfunktionen gar det muligt at udlesenogle af-enhedens funktioner, nar der holdes en
magnet hen‘ neerheden af impulsgeneratoren (Figur 4-4 Korrekt placering af magneten (Model
6860) for at aktivere impulsgeneratorens magnetfunktion pa’side 4-19).

Placer magneten over

impulsgeneratoren som vist. \

Set ovenfra

| Magnet (model 6860) |

3,0cm

Impulsgenerator

Figur 4-4. Korrekt placering af magneten (Model 6860) for at aktivere impulsgeneratorens magnetfunktion
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Impulsgeneratorens indstillinger for Magnet Response (Magnetrespons) kan programmeres til at
styre impulsgeneratorens adfeerd, nar der registreres en magnet. Indstillingerne for Magnet
Response findes i sektionen Timing, Rate Enhancements (Frekvensforbedringer), Magnet,
sektionen Noise (Stgj) pa skaermen Brady Settings (Bradyindstillinger).

Falgende indstillinger for Magnet Response er tilgaengelige:

» Off (Fra) —ingen respons
» Store EGM (Gem EGM) — der lagres patientmonitordata

« Pace Async (Asynkron pacing) — pacing sker asynkront ved en frekvens, der afspejler den
aktuelle batteristatus ("Oversigtsskaermen Battery Status" pa side 3-3)

Off (Fra)

Nar Magnet Response (Magnetresponset) er programmeret til Off (Fra), vil anbringelse af
magneten-ikke have nogen virkning paimpulsgeneratoren.

Store EGM

Nar.Magnet Response erprogrammeret til Store EGM (Gem-EGM), vil anbringelse af magneten
aktivere funktionen Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor) ("Patient Triggered Monitor
(Patientudlgst monitor)" pa side 4-18).

Pace Async

NarMagnet Response (Maghetresponset) programmeres til Pace Async (Pace asynk),
konverterer anbringelse af magnetenimpulsgeneratorens.Brady Mode (Bradymodus) til en
asynkron modus med- en fast'pacefrekvens, der afspejler batteristatus ("Oversigtsskaermen
Battery Status" pa'side.3-3) og. magnet-AV Delay (Magnet-AV-forsinkelse).pa 100 ms.

Hvis-Magnet Response er programmeret-til Off, genoptager impulsgeneratoren ikke asynkron
drift ved tilstedevaerelse af en.magnet: Hvis Magnet Response er programmerettil Store EGM
(Gem EGM), genoptagerimpulsgeneratoren ikke asynkron drift, far magneten fiernes i 3
sekunder og,placerespa enheden igen.

De primaere bradymodusser og. de tilhgrende magnetmodusser er,vist nedenfor;

* Bradymodus DDD, DDDRDDI og'DDIR konverteres til Magnet Mode (Magnetmodus) DOO
» Bradymodus VDD, VDDR, VVI og VVIR konverteres til Magnet Mode (Magnetmodus) VOO
* Bradymodus AAl og AAIR konverteres til Magnet Mode (Magnetmodus) AOQ

Den tredje impuls under Pace Async (Asynkron pacing) for Magnet Response (Magnetrespons)
udsendes ved 50 % af den programmerede Pulse Width (Impuls bredde). Hvis der konstateres
tab af capture ved det tredje slag efter anbringelse af magneten, skal det overvejes atrevurdere
sikkerhedsmarginen.

Impulsgeneratoren forbliver i Magnet Response, sa la&enge magneten-er placeret centralt over
enheden, parallelt med konnektorblokken. Nar magneten fiernes,.genoptager impulsgeneratoren
automatisk driften ifglge de tidligere programmerede parametre.

BEMAERKNING: Hvis der er programmeret pacing med adaptiv frekvens eller PaceSafe Right
Ventricular Automatic Capture, suspenderes denne, mens.magneten er placeret over
impulsgeneratoren. Output indstilles til det dobbelte af den sidste taerskelmaling, og der er ikke
nogen kontrol af slag-til-slag-capture, mens magneten er placeret over impulsgeneratoren.

BEMAERKNING: Magnetfunktionen er suspenderet, nar impulsgeneratoren er i MRI Protection
Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus).
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KAPITEL 5

Dette kapitel omfatter felgende emner:

“EP Test-funktioner” pa side 5-2

“Induktionsmetoder” pa side 5-3
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EP TEST-FUNKTIONER

Elektrofysiologiske (EP) testfunktioner giver dig mulighed for at inducere og/eller afslutte arytmier
non-invasivt.

ADVARSEL: Eksternt defibrilleringsudstyr skal veere umiddelbart tilgaengelig under
implantation og elektrofysiologiske tests. Hvis en induceret ventrikulzer takyarytmi ikke standses
inden for kort tid, kan dette medfere patientens ded.

De funktioner, der tillader non<invasiv EP-tests af arytmier, omfatter fglgende:

* Induktion/afslutning.af programmeret elektrisk stimulation (PES)
* Manual Burst paceinduktion/afslutning

Skarmbilledet EP Test

Skaermen EP Test viser real-time-status for impulsgeneratorens episodedetektion og
bradypaceterapi, nar der foregar.telemetrikontakt.

Seogsa skeermbilledet EP-Test(EP-test) (Figur 5—1 Skaermbilledet EP Test pa side 5-2):

SUMMARY EVENTS B \TUTESETD SETTINGS

Lead Tests :: hwk Temp Brady :
DDD VT Detection Rate 160 min7t
60 min %
V: No Episode
Normal Pacing

bt Gl e Ventricle
@Manual Buest Burst Interval ms g Enable
Ores ¥t i

Decrement ms ° tolg Rrpirst ER Test Pacing

Figur 5-1. Skarmbilledet EP Test

Skeermbilledet giver falgende oplysninger:

* Ventrikuleer episodestatus — hvis derforekommer en episode, vises episodens-varighed (hvis
den varer mere end 10 minutter, vises den.som >-10:00.m:s)

» Atriel episodestatus — hvis der forekommer-en episode, vises episodens varighed (hvis den
varer mere end 100 minutter, vises den.som.> 99:59 m:s)

BEMAERKNING: Enkeltkammerenheder bruger ventrikulaert baseret rapportering af
episoder.

» Status for bradypacing
Felg nedenstéende trin for at udfgre EP Test-funktionerne:
1. Veelg fanen Tests, og veelg derefter fanen EP Tests.

2. Etabler telemetrikontakt. Der skal opretholdes telemetrikontakt mellem programmeren og
impulsgeneratoren under alle EP-testprocedurer.
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3. Indstil Backup Pacing (Backup-pacing) og EP Test Pacing Outputs (Output for EP-
testpacing) som gnsket.

BEMAERKNING: Backup Pacing (Backup-pacing) kan ikke anvendes under EP-tests i
enkeltkammer- eller VDDR-enheder.

INDUKTIONSMETODER

Alle metoder med EP Test (EP-test) er tilgaengelige fra skeermen EP Test (EP-test), som er
beskrevet med instruktioner nedenfor. Under enhver type induktion/afslutning udfgrer
impulsgeneratoren.ingen anden aktivitet, fgr testen er ophert, hvorefter den programmerede
modus aktiveres;.og enheden reagerer i overensstemmelse hermed.

Tag folgende med i betragtning ved brug af disse metoder:
» ~ Underinduktion'leveres paceimpulserved de programmerede paceparametre for EP Test
Ventrikulzer backuppacing under-atriel EP-testning

Ventrikuleer. backuppacinger tilgeengelig under atrielle.EP-tests (PES, Manual Burst) uanset den
programmerede Normal Brady Mode (Normal bradymodus).

BEMAERKNING: ~Backup Pacing (Backup-pacing) udfgres i VOO-modus.

BEMAERKNING:-. . Backup Pacing (Backup-pacing) kan ikke anvendes under EP-tests i
enkeltkammer=eller VDDR-enheder.

| ikke-VDDR dobbeltkammerenheder programmeres backup-paceparametrene ved at veelge
knappen EP-Test Pacing. Parametre for Backup-Pacing (Backup-pacing) kan programmeres
uafhaengigt af de permanente paceparametre.‘Backup Pacing (Backuppacing) kan ogsa
deaktiveres ved at programmere modussen Backup Pacing til Off:.

Programmed Electrical Stimulation (Programmeret elektrisk stimulation) (PES)

PES-induktion giver impulsgeneratoren mulighed for at levere op il 30 paceimpulser (S1) med
samme intervallaengde, efterfulgt-afop til-fire praemature stimuli(S2-S5) til induktion eller
afslutning-af arytmier, Impulsserier, ieller S1-impulser, er beregnet il hjerte-capture samt til at
styre hjertet.ved en frekvens, derer lidt hurtigere_end den’spontane frekvens. Dette sikrer, at
timingen af de.praemature ekstra stimuli kobles ngjagtigt til hjertecyklen (Figur 5=2 PES-
induktionsimpulsserie' pa side 5-4):

Den initiale S1-impuls-kobles il det'sidst sensede eller pacede slag i S4;Interval(S1-intervallet).
Alle impulser leveres i XOO-modus (hvor X er kammeret) ved-de programmerede paceparametre
for EP Test.

Til atriel PES er der angivet backup-paceparametre:

BEMAERKNING: Backup Pacing (Backup-pacing) kan ikke anvendes under EP-tests i
enkeltkammer- eller VDDR-enheder.
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Figur 5-2. PES-induktionsimpulsserie

Udferelse af PES-induktion

1. .l'en ikke-VDDR-dobbeltkammerenhed vaelges fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikel),
afthaengigtiafhvilket kammer der.skal paces.

2 "Veelg optionen PES.-Knapperne for S1 - S5-impulserne ‘og den tilsvarende burst-
intervalleengde.vises.

3. Veelg dengnskede veerdifor S1-S5-intervallerne (Figur 5-3 PES-induktionsoptioner pa side
5-4). Veelg enten en veerdiboks for det gnskede S-interval og derefter en veerdi fra boksen,
ellerbrug plus- eller minus-symbolet for-at eendre den-vaerdi, der vises i veerdiboksen.

O Manual Burst S§2 Decrement m ms

@ res S1 Interval ms' Q) s1 Puises [ 8]
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Figur 5-3. PES-induktionsoptioner

4. Veelg afkrydsningsfeltet Enable.

5. Veelg knappen Induce (Inducer) (hold den ikke-nede) for at pabegynde levering af
impulsserien. Nar det programmerede antal S1-impulser-er leveret, leverer
impulsgeneratoren de programmerede S2—-S5-impulser. Impulserne leveres i raekkefalge,
indtil enheden kommer til enimpuls, der eriindstillet-til Off (hvis S10g S2 for eksempel er
indstillet til 600 ms, og S3 er indstillet til.Off, leveres S3-, S4- og S5-impulsen. ikke). Nar
induktionen er startet, standser PES-leveringen ikke; hvis-telemetrikontakten afbrydes.
(Mens telemetri er aktiv, kan leveringen af induktionen afbrydes-ved at trykke'pa knappen
DIVERT THERAPY.)

6. PES-induktionen er fuldfert, nar impulsserien og ekstra stimuli er leveret, hvorefter
impulsgeneratoren automatisk genstarter detektion.

BEMAERKNING: Kontroller, at PES-induktionen er afsluttet, for.en anden induktion
pabegyndes.

BEMAERKNING: Nar PES bruges til at afslutte en arytmi, der er blevet detekteret (og der
er erkleeret en episode), afsluttes episoden, nar PES ivaerkseettes, uanset om det lykkes eller
ej. Der kan startes en ny episode, nar PES-induktionen er fuldfart. Selve PES-induktionen
registreres ikke i terapiforlabene, hvilket kan medfare, at der teelles flere episoder i
terapiforlgbene.
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Manual Burst Pacing (Manuel burst-pacing)

BEMAERKNING: Der bliver fortsat vist realtids-EGM'er og annoterede heendelsesmarkarer
under hele testsekvensen.

Manual Burst Pacing (Manuel burst-pacing)

Manual Burst (Manuel burst) pacing bruges til at inducere eller afslutte arytmier, nar de leveres til
det gnskede kammer. Paceparametrene kan programmeres for Manual Burst.

Manual Burst-paceimpulser leveres i XOO-modus (hvor X er kammeret) ved de programmerede
paceparametre for EP-Test. Til atriel Manual Burst er der angivet backup-paceparametre.

BEMAERKNING: -~ Backup Pacing (Backup-pacing) kan ikke anvendes under EP-tests i
enkeltkammer-_eller VDDR-enheder.

Udferelse af Manual Burst-pacing

1.

7.

| en:ikke-VDDR dobbeltkammerenhed veelges fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikel),
afhaengigt af hvilket kammer der skal paces.

Veelg optionen Manual-Burst.

Veelg den gnskede vaerdifor Burst Interval, Minimum og Decrement. Veerdien angiver
intervalleengden for intervallerne i impulsserien.

Veelg afkrydsningsfeltet Enable.
Veelg knappen Hold For Burst, 0g hold den nede for at levere burst.

Det ventrikulaere’Manual Burst (Manuelle burst) bliver leveret i op 1il.80 sekunder, s& laenge
knappen Hold for Burst holdes nede, og telemetriforbindelsen.opretholdes.

Det atrielle Manual Burst (Manuelle:burst) bliver leveret iop til 45 sekunder, sa lzenge
knappen-Hold for Burst holdes.nede, og telemetriforbindelsen opretholdes.

Intervallerne vil fortsat mindskes,.indtil-Minimum-intervallet nas; og derefter vil alle yderligere
impulser vaere-pa Minimum-intervallet.

BEMAERKNING: | enkeltkammer-.og VDDR-enheder anvendes greensen pa 30 sekunder
for burst-tid.

Leveringen afburst standses‘ved at slippe knappen Hold For Burst. Teksten pa knappen
Hold for Burst bliver nedtonet igen.

Yderligere levering af Manual Burst-pacing kan foretages ved-at gentage disse trin:

BEMAERKNING: Der bliverfortsatwvist realtids-EGM'er-og annoterede heendelsesmarkgrer
under hele testsekvensen.
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PROGRAMMERBARE OPTIONER

APPENDIKS A

Tabel A-1. Indstillinger for ZIP-telemetri

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel®

Communication Mode
(Kommunikationsmodus)

Enable use of ZIP telemetry(Aktiver brug af
ZIP-telemetri) (kan kraeve begraenset brug
af telemetrihoved),Use wand for all
telemetry (Anvend telemetrihoved til al
telemetri)

Enable use of ZIP telemetry (May require
limited use of wand) (Aktiver brug af ZIP-
telemetri (kan kreeve begraenset brug af
telemetrihoved))

a. Hvis Communication Mode (Kommunikationsmodus) veelges ved hjeelp af knappen Utilities (Hjeelpefunktioner) pa PRM-startskeermen, svarer den nominelle

indstilling i ZOOMVIEW-programmeringsenhedssoftwaren til den veerdi, der er valgt pa startskaermen.

Tabel A-2. Device modus
Parameter Programmerbare vardier Nominel
Device modus Exit Storage'(Forlad opbevaring); Enable Opbevaring
Electrocautery Protection (Aktivér el-
kirurgisk beskyttelse); Enable MRI
Protection? (Aktivér MR-
scanningsbeskyttelse)
a. Tilgeengelig.i modellerrmed funktionen MRI-Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).
Tabel A=3. Parametre for paceterapi (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q)
Parameter Programmerbare verdier Nominel
Mode’ (Modus)? © DDD(R),.BDI(R), DOO, VDD(R), VVI(R), Dobbeltkammer:[DDD;

VOO, AAI(R), AOO, Off (Fra),
Midlertidig: DDD, DDI, DOO, VDD; WVI,
VOO, AAI,AOO, Off (Fra)

Enkeltkammer: VVI

Mode? ¢ (Modus) (VDDR-model)

VDD(R), VVI(R), VOO, Off (Fra);
Midlertidig: VDD, VA/I; VOO, Off (Fra)

VDD

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgraense) 30,35, ..., 185 60 (tolerance'+ 5 ms)
(LRL)2bC (min)

Maximum Tracking Rate (Maksimal 50,85, ..., 185 130 (tolerance * 5 ms)
trackingfrekvens) (MTR)2 €. (‘min™)

Maximum Sensor Rate (Maksimal 50,85, ..., 185 130 (tolerance * 5 ms)

sensorfrekvens) (MSR)€ ( min™)

Pulse Amplitude (Impulsamplitude)a ¢ d i
(dobbeltkammer, atrium) (V)

Auto;0,1,0,2,...,3,5,4,0, ..., 5,0
Midlertidig:0,1, 0,2,-..., 3,5,4,0, ..., 5,0

3,5 (tolerance + 15 % eller 100 mV (den
hojeste af de to veerdier))

Pulse Amplitude? ¢d (Impulsamplitude)
(dobbeltkammer, hgjre ventrikel) (V)

Auto, 0,1, 0,2; ..., 3,5/4,0, .., 7,5,
Midlertidig: 0,1, 0,2, .., 3,5,4,0, ..., 7,5

3,5 (tolerance * 15.% eller 100 mV (den
hojeste af-de to veerdier))

Pulse Amplitude (Impulsamplitude) ¢ d
(enkeltkammer) (V)

Auto, 0,1, 0,223, 3,5,4,0, ..., 7,5;
Midlertidig:0,1, 0,2,...., 3,5,450, ..., 735

3,5 (tolerance £ 15 % eller 100 mV (den
hgjeste af de to veerdier))

Pulse AmplitudeDaily Trendf
(Impulsamplitude, daglig trend) (kan
programmeres uafhangigt i hvert kammer,
der har funktionen Pacesafe)

Disabled (Deaktiveret), Enabled (Aktiveret)

Enabled (Aktiveret) (enhederne
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO og
ALTRUA 2)

Disabled (Deaktiver) (enhederne FORMIO,
VITALIO, INGENIO og ADVANTIO)

Pulse Width (Impulsbredde)2¢d 9 (atrium,
hgjre ventrikel) (ms)

0,1,02,...,2,0

0,4 (tolerance £ 0,03 msved < 1,8 ms,
0,08 ms ved = 1,8 ms)

Accelerometer®

On (Til), Passive (Passiv)

Passive (Passiv)

Accelerometer Activity Threshold
(Teerskelveerdi for accelerometeraktivitet)

Very Low (Meget lav), Low (Lav), Medium
Low (Middellav), Medium (Middel), Medium
High (Middelhgj), High (Hgj), Very High
(Meget hgj)

Medium (Middel)
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Programmerbare optioner

Tabel A-3. Parametre for paceterapi (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Parameter Programmerbare verdier Nominel
Accelerometer Reaction Time (Reaktionstid | 10, 20, ..., 50 30
for accelerometer) (sek)
Accelerometer Response Factor 1,2,...,16 8
(Responsfaktor for accelerometer)
Accelerometer Recovery Time (Recovery- 2,3,...,16 2

tid for accelerometer) (min)

Minute Ventilation (Minutventilation)®

On (Til); Passive (Passiv), Off (Fra)

Passive (Passiv)

Minute Ventilation Response Factor
(Responsfaktor, Minute Ventilation)

12,...,16

8

Minute VentilationFitness Level
(Minutventilation, kondition)

Sedentary.(Stillesiddende); Active (Aktiv);
Athletic (Atletisk); Endurance Sports

Active (Aktiv)

(Udholdenhedssport)
Patient's Age' (Patientens alder) <5,6-10, 11-15;,-..., 91-95; 2 96 56-60
Patient's Gender' (Patientens kan) Male (Mand); Female (Kvinde) Male (Mand)

Ventilatory Threshold (Ventilationsteerskel)
('min-")

30,35, ...,185

120 (tolerance + 5 ms)

Ventilatory Threshold Response
(Ventilationsteerskel, responsfaktor) (%)

Off (Fra), 85;.70, 55

70

Rate HysteresisHysteresis Offset®
(Frekvenshysterese Hysterese-offset)(
min)

-80, 75, ...;-5, Off (Fra)

Off (Fra) (tolerance + 5 ms)

Rate HysteresisSearch Hysteresis®
(Frekvenshysterese Sggehysterese)
(cyklusser)

Off (Fra), 256, 512, 1024, 2048, 4096

Off (Fra) (tolerance + 1 cyklus)

Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) (Up
(Op), Down (Ned))® (%)

Off (Fra), 8, 6,9,12, 15,18, 21,25

Off (Fra) (tolerance + 1%)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate
(Maksimal pacefrekvens ved
frekvensudjaevning) ( min™)

50, 55,.:., 185

130 (tolerance = 5 ms)

Sudden Brady Response (Pludselig Off (Fra), On.(Til) Off-(Fra)
bradyrespons) (SBR)e h

SBR Atrial Paces Before Therapy (SBR 1,2,...,8 3
atrielle pacer inden terapi)l

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Stigningi | 5,10, ..., 40 20

SBR atriel pacefrekvens)" ( min')

SBR Therapy Duration (Varighed for SBR- 1,2,v.,15 2
terapi) (min)

SBR Inhibit During Rest (SBR inhibering Off (Fra), On (Til) On.(Til)

under hvile)h

Atriel Pace/Sense-konfiguration@ ¢ h
(dobbeltkammer)

Unipolar (Unipolaer); Bipolar (Bipoleer),
Bipolar/Unipolar (Bipolaer/unipoleer),
Unipolar/Bipolar (Unipoleer/bipoleer),
Unipolar/Off (Unipoleer/fra), Bipolar/Off
(Bipoleer/fra)

Bipolar (Bipoleer) (enhederne ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO 0g ALTRUA 2)

Unipolar (Unipoleer) (enhederne FORMIO,
VITALIO, INGENIO og ADVANTIO)

Pace/Sense-konfiguration for hgjre
ventrikel? ¢ (dobbeltkammer)

Unipolar (Unipoleer), Bipolar (Bipolaer),
Bipolar/Unipolar (Bipolaer/unipoleer),
Unipolar/Bipolar (Unipolaer/bipolaer)

Bipolar-(Bipoleer) (enhederne ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO og ALTRUA 2)

Unipolar (Unipolaer) (enhederne FORMIO,
VITALIO, INGENIO og ADVANTIO)

Pace/Sense-konfiguration@ ©
(enkeltkammer)

Unipolar (Unipoleer), Bipolar (Bipolzer),
Bipolar/Unipolar (Bipoleer/unipolaer),
Unipolar/Bipolar (Unipolaer/bipolaer)

Bipolar (Bipoleer) (enhederne ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO og ALTRUA 2)
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Programmerbare optioner
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Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Unipolar (Unipolaer) (enhederne FORMIO,
VITALIO, INGENIO og ADVANTIO)

Atriel Sense-konfiguration® ¢ (VDDR-
model)

Unipolar (Unipoleer), Bipolar (Bipolaer), Off
(Fra)

Bipolar (Bipolaer) (enhederne ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO og ALTRUA 2)

Unipolar (Unipolaer) (enhederne FORMIO,
VITALIO, INGENIO og ADVANTIO)

ledningsgenkendelse)

Safety Switch (Sikkerhedsomkobler) Off (Fra), On (Til) On (Til)
(uafheengigt programmerbar i hvert

kammer)

Automatic Lead Recognition (Automatisk Off'(Fra), On (Til) On (Til)

forsinkelse) (VDDR-model) (ms)

Maksimal Paced AV, Delay? ¢ (Pacet AV- 30, 40, ..(;400 180 (tolerance + 5 ms)
forsinkelse) (ms)

Minimal Paced AV-Delay? ¢ " (Pacet AV- 30,40, ...,400 80 (tolerance + 5 ms)
forsinkelse) (ms)

Maksimal Sensed ‘AV Delay? ©(Senset AV- | 30, 40, ...;400 150 (tolerance * 5 ms)
forsinkelse) (ms)

Maksimal Sensed AV Delay?¢-(Senset AV- | 30,40, ..1,400 180 (tolerance * 5 ms)
forsinkelse) (VDDR<model) (ms)

Minimal Sensed AV Delay? °(Senset AV- 30, 40, ..-400 65 (tolerance + 5 ms)
forsinkelse) (ms)

Minimal Sensed AV Delay? ¢ (SensetAV- 30, 40, ..(,400 80 (tolerance + 5:ms)

AV Search+ (AV-sggning +)©

Off (Fra), On (Til)

Off (Fra)

AV Search +Search AV.Delay (AV-s@gning
+ s@gning AV-forsinkelse) (ms)

30,40, ..., 400

300.(tolerance + 5 ms)

AV Search + Search Interval (AV-s@gning '+
sggeinterval) (cyklusser)

32,64, 128,256, 512,1024

32 (tolerance 't 1 cyklus)

(enkeltkammer) (ms)

RYTHMIQe h AAIR) med VVI-backup; Off (Fra) Off (Fra)

Maksimal A-Refractory (PVARP)2 ¢{(A- 150, 160,..,.500 280 (tolerance =5 ms)
refrakteer (PVARP)) dobbeltkammer) (ms)

Minimal A-Refractory (PVARP)2 ¢ (A- 150, 160, ..., 500 240 (tolerance £5 ms)
refrakteer (PVARP)) dobbeltkammer) (ms)

Maksimal V-Refractory (VRP)2 ¢ (V- 150,.160, .., 500 250 (tolerance +5 ms)
refrakteer (VRP)) (dobbeltkammer) (ms)

Minimal V-Refractory (VRP)2 ¢ (V-refrakteer | 150,160, ..., 500 230 (tolerance .5 ms)
(VRP)) (dobbeltkammer) (ms)

Maksimal Refractory? ¢ (Refrakteer) 150, 160, ..., 500 250 (tolerance £ 5 ms)
(enkeltkammer) (ms)

Minimal Refractory@ ¢ (Refrakteer) 150, 160, ..., 500 250 (tolerance £5 ms)

PVARP after PVC2 (PVARP efter PVC)
(ms)

Off (Fra), 150, 200, ..., 500

400 (tolerance £ 5 ms)

A-Blank after V-Pace?@ ¢k (A-blank efter V-
pacing) (ms)

Smart, 45, 65, 85, 105, 125, 150, 175, 200

125 (tolerance + 5 ms)

A-Blank after V-Sense@ ¢k (A-blank efter V-
sensing) (ms)

Smart, 45, 65, 85

45 (tolerance + 5 ms)

V-Blank after A-Pace@ ¢h (V-blank efter A-
pacing) (ms)

45,65, 85

65 (tolerance + 5 ms)
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Tabel A-3. Parametre for paceterapi (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Parameter Programmerbare verdier Nominel
Noise Response (Stgjrespons)? AOQO; VOO; DOO; Inhibit Pacing (Inhibiter DOO for tilstandene DDD(R) og DDI(R),
pacing) VOO for tilstandene VDD(R) og VVI(R),
AOO for tilstanden AAI(R)
Noise Response? (Stgjrespons) (VDDR- VOO, Inhibit Pacing (Inhibiter pacing) VOO
model)
Magnet Response (Magnetrespons) Off (Fra), Store EGM (Gem EGM), Pace Pace Async (Asynkron pacing)

Async (Asynkron pacing)

De programmerede veerdier for Normal Brady bliver-anvendt som nominelle veerdier for pacing med Temporary Brady (Midlertidig brady).

b. Den grundlaeggende impulsperiode er lig med pacefrekvensen og impulsintervallet (uden hysterese). Kredslgbet for runaway-beskyttelse forhindrer

bradykardipacing pa over 205 min-'. Magnetanbringelse kan pavirke pacefrekvensen (testimpulsinterval).

Kan programmeres seerskilt for Temporary Brady (Midlertidig brady).

d. For enhederne FORMIO, VITALIO, INGENIO og ADVANTIO pavirkes veerdierne ikke af temperaturvariationer inden for omradet 20 °C-43 °C. For
enhederne ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO og ALTRUA 2 pavirkes vaerdierne ikke af temperaturvariationer inden for omradet 20 °C-45 °C.

e. Denne parameter er deaktiveret under Temporary Brady (Midlertidig brady).

Denne parameter aktiveres automatisk, hvis der veelges Auto (Automatisk) for Pulse Amplitude (Impulsamplitude).

o

]

—h

g. Nar Pulse Amplitude (Impulsamplitude) er indstillet til Auto(Automatisk), eller Pulse Amplitude Daily Trend (Impulsamplitude, daglig trend) er aktiveret, er
Pulse Width (Impulsbredde) fastsat til 0,4'ms:

h. Ikke relevant for VDDR-modeller:

i. Denne parameteranvendes til beregning af Ventilatory Threshold Response (Ventilationsteerskel, responsfaktor).

j.  Auto (Automatisk) er tilgeengelig.i modeller,'som er udstyret medfunktionen Pacesafe.

k. Smart er tilgeengelig, nar AGC. er valgt som Sensing Method (Sensingmetode).

Tabel A-4 .. Parametre for MR-scanningsbeskyttelse

Parameter Programmerbare vaerdier Nominel
Brady'Mode (Bradymodus) for MR+< Off (Fra); VOO; A00O; DOO DOO for DDD(R), DDI(R) eller DOO
scanning normale bradymodi;

VOO for VDD(R), VVI(R).eller VOO
normale bradymodi;
AOO for AAI(R) eller AOO normal Brady

Mode (Bradymodus)
Off (Fra) for Normal Brady Mode (Normal
bradymodus)Off (Fra)
Lower Rate Limit (Nedre frekvensgraense) 30; 357.-.; 100 20 min' over, den normale modus LRL
(LRL) ( min-") for MR-scanning
MRI Atrial Amplitude (Atriel amplitude) (V) 2,0,2,1,-..,3,5,40,....50 5,0 (tolerance +15 % eller + 100 mV (den
hgjeste af de to veerdier))?
Ventricular Amplitude (Ventrikuleer 2,0;2,1;.0.; 3,5,4,0; ...;:5,0 5,0 (tolerance +15 % eller + 100 mV,
amplitude) (V) for MR-scanning afheengigt af hvad.der er starst)?
MRI Protection Time-out (Time-out for MR- Off (Fra), 3, 6, 9,.12, 24,48 24

scanningsbeskyttelse) (timer)

a. Under overgangen til MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) kan der.ga op til 6. hjertepacecyklusser, far paceamplituden.lever op til det
angivne toleranceinterval.

Tabel A-5. Sensor Trending (Sensortrendanalyse)

Parameter Programmerbare vaerdier Nominel
Recording Method (Registreringsmetode) Beat To Beat (Slag til slag), Off (Fra),.30 30'Second Average (30 sekunders
Second Average (30 sekunders gennemsnit)

gennemsnit)

Data Storage (Datalagring) Continuous (Kontinuerlig), Fixed (Fastsat) Continuous (Kontinuerlig)

Tabel A—6 . Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikulzer taky-EGM-lagring)

Parameter Programmerbare verdier Nominel

Tachy EGM Storage (Taky EGM-storage) Off (Fra), On (Til) On (Til)
(enkeltkammermodeller)

Ventricular Tachy EGM Storage Off (Fra), On (Til) On (Til)
(Ventrikuleer taky-EGM-lagring)
(dobbeltkammermodeller)




Tabel A—6. Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikulaer taky-EGM-lagring) (fortsat)

Programmerbare optioner
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Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Tachy Detection Rate?
(Takydetektionsfrekvens)
(enkeltkammermodeller) ( min‘')

90; 95; ...; 210; 220

160 (tolerance + 5 ms)

VT Detection Rate® (VT-
detektionsfrekvens)
(dobbeltkammermodeller) ( min)

90; 95; ...; 210; 220

160 (tolerance + 5 ms)

a.

Tachy Detection Rate (Takydetektionsfrekvens) skal= 5 min™' hgjere end Maximum Sensor Rate (Maksimal trackingfrekvens) og Maximum Pacing Rate
(Maksimal pacefrekvens) og skal veere = 15 min-*hgjere end Lower Rate Limit (Nedre frekvensgreense).

b. VT Detection Rate (VT-detektionsfrekvens)-skal veere = 5 min"' hgjere end Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens), Maximum Sensor Rate
(Maksimal trackingfrekvens) og Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens) og skal vaere = 15 min' hgjere end Lower Rate Limit (Nedre

frekvensgreense).
Tabel A-7 . Parametre for.atriel taky
Parameter Programmerbare vaerdier Nominel
ATR Mode Switch' (ATR-modusskift)? Off (Fra), On«(Til) On (Til)

ATR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens)?
¢ (min™)

100, 110, .., 300

170 (tolerance + 5 ms)

ATR Duration (ATR=varighed)®  (cykler) 0,8, 16,°32, 64, 128, 256, 512, 1024, 2048 8 (tolerance * 1 hjertecyklus)
ATREntry. Count (ATR-indgangsteeller)? 1,2,...,8 8

(cykler)

ATR Exit Count’ (ATR-udgangsteeller)? 1,2,...,8 8

(cykler)

A;I'R Fallback,Mode (ATR Fallback-modus) | VDI-DDI, VDIR, DDIR DDI

ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus)~ | VDI, VDIR VDI

¢ (VDDR-model)

ATR Fallback Time (ATR Fallback-tid)2 00:00; 00:15;.00:30;00:45; 01:00; 01:15; 00:30

(min:sek)

01:30; 01:45; 02:00

ATR Fallback LRL2_(\rhin*")

30,35, ..., 185

70)(tolerance £ 5 ms)

ATR Ventricular Rate Regulation'(ATR
Ventrikuleaer frekvensregulering) (VRR)2

Off (Fra), On(Til)

On.(Til)

ATR Maximum Pacing Rate (ATRmaksimal
pacefrekvens) (MPR)?2 ('min)

50, 55, .., 185

130/(tolerance = 5 ms)

Atrial Flutter Response
(Atrieflagrenrespons)P

Off (Fra), On (Til)

On (Tily

Atrial Flutter Response Trigger Rate
(Atrieflagrenrespons, udlgserfrekvens)
min‘")

°(

100,110, ..., 300

170-(tolerance * 5 ms)

PMT Termination (PMT-afbrydelse) P

Off (Fra), On (Til)

On (Til)

Ventricular Rate Regulation %/entrikulaer
frekvensregulering) (VRR)

Off (Fra), On (Til)

Off (Fra)

VRR Maximum Pacing Rate (VRR
Maksimal pacefrekvens) (MPR) ( min”)

50, 55, ..., 185

130-(tolerance £ 5 ms)

APP/ProACtP

Off (Fra), On (Til)

Off (Fra)

APP/ProACt Max Pacing Rate (APP/ProAct
maks. pacefrekvens) ( min-')

50, 55, ..., 185

80 (tolerance + 5 ms)

o

De programmerede veerdier for Normal Brady (Normal brady) bliver anvendt som nominelle veerdier for pacingen Temporary Brady (Midlertidig brady).
Denne parameter bliver deaktiveret under Temporary Brady (Midlertidig brady).

ATR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens) og Atrial Flutter Response Trigger Rate (Atrieflagenrespons, udlgserfrekvens) er forbundet. Hvis en af disse
frekvenser omprogrammeres, andrer den anden sig automatisk til den samme veerdi.

Hvis Normal Brady ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus for normal brady) er DDIR eller DDI, sa vil Temporary Brady ATR Fallback Mode (ATR
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Tabel A-7. Parametre for atriel taky (fortsat)

Fallback-modus for midlertidig brady) vaere DDI. Hvis Normal Brady ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus for normal brady) er VDIR eller VDI, sa vil
Temporary Brady ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus for midlertidig brady) vaere VDI.
e. Hvis Normal Brady ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus for normal brady) er VDIR eller VDI, sa vil Temporary Brady ATR Fallback Mode (ATR

Fallback-modus for midlertidig brady) vaere VDI.

Tabel A-8 . Sensitivitet

Parameter@ P ¢

Programmerbare verdier

Nominel

Sensing Method? (Sensemetode)

AGC, Fixed (Fastsat)

Fixed (Fastsat)

ventrikuleer sensitivitet) (AGC) (mV)

AGC 0,4;..5,/AGC 1,0; AGC 1,5

Atrial Sensitivity (Atriel sensitivitet) (AGC) AGC0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
(mV) AGC0,4;...;AGC1,0; AGC 1,5
Right Ventricular Sensitivity (Hgjre AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6

Atrial Sensitivity (Atriel sensitivitet) (Fixed
(Fastsat)) (mV)

Fixed{(Fastsat) 0,15; Fixed (Fastsat) 0,25;
Fixed (Fastsat) 0,5; Fixed (Fastsat) 0,75;
Fixed (Fastsat) 1,0; Fixed (Fastsat) 1,5; ...,
Fixed (Fastsat).8,0; Fixed (Fastsat) 9,0;
Fixed (Fastsat) 10,0

Fixed (Fastsat) 0,75

Right Ventricular Sensitivity (Hgjre
ventrikuleer sensitivitet) (Fixed (Fastsat))
(mV)

Fixed'(Fastsat) 0,25; Fixed (Fastsat) 0,5;
Fixed (Fastsat) 0,75; Fixed (Fastsat) 1,0;
Fixed (Fastsat).1,5; ..., Fixed (Fastsat) 8,0;
Fixed (Fastsat).9,0; Fixed (Fastsat) 10,0

Fixed (Fastsat) 2,5

a. | Kan programmeres saerskilt for Temporary Brady (Midlertidig bradyy).
b. De-programmerede vaerdier for Normal Brady (Normal brady) bliveranvendt.sem nominelle vaerdier for pacingen Temporary Brady (Midlertidig brady).
c. |enkeltkammermodeller bestemmer det valgte kammerden nominelle veerdi.
d. Denprogrammerede veerdifor Sensing Method (Sensingmetode) bestemmer de anvendelige vaerdier (AGC eller Fixed (Fastsat)) i hvert kammer.

Tabel A-9..\ Daglige-malinger af ledningsimpedans
Parameter Programmerbare vardier Nominel
Atrial Intrinsic Amplitude (Atriel spontan On, Off On (Til)
amplitude)
Ventricular Intrinsic Amplitude (Ventrikuleer” | On (Til), Off (Fra) On.(Til)
spontan amplitude)
Intrinsic Amplitude (Spontant amplitude) On (Til), Off (Fra) On(Til)
(enkeltkammermodeller)
Atrial Pace Impedance (Atriel On (Til), Off (Fra) On((Til)
paceimpedans)
Ventricular Pace Impendance (Ventrikuleer .| On (Til), Off.(Fra) On(Til)
paceimpedans)
Pace Impedance (Paceimpedans) On (Til), Off (Fra) On (Til)
(enkeltkammermodeller)
Atriel Low (Nedre) impedansgreense (Q) 200, 250, ...,.500 200
Atriel High (Qvre) impedansgreense (Q) 2000; 2250;...;.3000/(enhederne 2000
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIQ.og
ALTRUA 2)
2000; 2250; 2500 (enhederne FORMIQ,
VITALIO, INGENIO og ADVANTIO)
Ventrikulaer Low (Nedre) impedansgraense | 200, 250, ..., 500 200
Q)
Ventrikulaer High (@vre) impedansgreense 2000; 2250;...; 3000 (enhederne 2000

Q)

ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO og
ALTRUA 2)

2000; 2250; 2500 (enhederne FORMIO,
VITALIO, INGENIO og ADVANTIO)




Tabel A-9. Daglige malinger af ledningsimpedans (fortsat)

Programmerbare optioner
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pacemodus)? ¢

Parameter Programmerbare vardier Nominel
Low (Lav) impedansgraense (Q) 200, 250, ..., 500 200
(enkeltkammermodeller)
High (Hgj) impedansgraense (Q) 2000; 2250;...; 3000 (enhederne 2000
(enkeltkammermodeller) ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO og

ALTRUA 2)

2000; 2250; 2500 (enhederne FORMIO,

VITALIO, INGENIO og ADVANTIO)
Post-Operative System Test (Postoperativ Off (Fra), 2,3, ..., 24 4
systemtest) (POST) (timer)

Tabel A-10. Backup EP-test
Parameter Programmerbare vaerdier Nominel

Backup Pacing-modus (Backup- Off'(Fra), On\(Til) On (Til)

Refractory (V-refrakteer)2®,¢ _(ms)

Backup Pacing(Backup-pacing) Lower, 30;35; ...;.185 60 (tolerance + 5 ms)
Rate Limit (Nedre frekvensgraense)?.b.

(‘'min:’)

Backup Pacing (Backup-pacing) V 150; 160; .-.; 500 250 (tolerance £ 5 ms)

testpacing) V Amplitude (V=amplitude)
(dobbeltkammermodeller) (V)

EP Test Pacing Outputs (Output for EP- Off (Fra); 0,1; 0,2; ..+; 3,5; 4,0; ...; 5,0 5,0 (tolerance + 15 % eller 100 mV (den
testpacing) Atrial Amplitude-(Atriel hgjeste af de to veerdier))

amplitude) (dobbeltkammermodeller, nar

test foretages i atriet) (V)

EP Test Pacing-Outputs (Output for EP- Off (Fra); 0,1;0,2; ...;3,5; 4,0, .., 7,5 7,5 (tolerance +/- 15 % eller 100 mV (den
testpacing) Amplitude hgjeste af de to veerdier))
(enkeltkammermodeller)-(V)

EP Test Pacing Outputs (Output for EP» Off (Fra); 0,1; 0,2;..; 3,5; 4,07 ..., 7,5 7.5 (tolerance £.15% eller 100 mV (den

hgjeste af de to veerdier))

(dobbeltkammermodeller) (ms)

testpacing) V Pulse Width (V-impulsbredde)

EP Test Pacing Outputs’(Output for EP- 0,1;0,2;...; 2,0 1,0 (tolerance £ 0,03 msved < 1,8 ms,
testpacing) Atrial Pulse Width (Atriel 0,08 ms ved 2 1,8 ms)

impulsbredde) (dobbeltkammermodeller,

nar test foretages i atriet) (ms)

EP Test Pacing Outputs (Output for EP- 0;1;0,2;,:<5 2,0 1,0 (tolerance £ 0,03 ms ved < 1,8 ms,
testpacing) Pulse Width (Impulsbredde) 0,08'ms ved 21,8 ms)
(enkeltkammermodeller) (ms)

EP Test Pacing Outputs (Output for EP- 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0-(tolerance + 0,03 msved < 1,8 ms, £

0,08 ms ved= 1,8 ms)

a. Denne parameter geelder kun, nar testen foretages i atriet.
b. Den programmerede veerdi for Normal Brady bliver anvendt som den nominelle. vaerdi.
c. Ikke relevant for VDDR- eller enkeltkammermodeller.

Tabel A-11. PES (Programmed Electrical Stimulation)
Parameter? Programmerbare vardier Nominel
Antal S1-intervaller (impulser) 1,2, ...,30 8
S2 Decrement (Mindskning af S2-veerdi) 0,10, ...,50 0
(ms)
S1 Interval (S1-interval) (ms) 120, 130, ..., 750 600 (tolerance * 5 ms)

S2 Interval (S2-interval) (ms)

Off, 120, 130 ..., 750

600 (tolerance £ 5 ms)

S3 Interval (S3-interval) (ms)

Off, 120, 130, ..., 750

Off (tolerance £ 5 ms)
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Tabel A-11. PES (Programmed Electrical Stimulation) (fortsat)

Parameter? Programmerbare vardier Nominel
S4 Interval (S4-interval) (ms) Off, 120, 130, ..., 750 Off (tolerance + 5 ms)
S5 Interval (S5-interval) (ms) Off, 120, 130, ..., 750 Off (tolerance £ 5 ms)

a. Anvendti atriet eller ventriklen som styret af programmeren.

Tabel A-12. Manual Burst Pacing (Manuel burst-pacing)

Parameter? Programmerbare vardier

Nominel

Burst Interval (Burst-interval) (ms) 100; 110; ...; 750

600 (tolerance * 5 ms)

Minimum Interval (Minimumsinterval) (ms) 100; 110;....;750

200 (tolerance * 5 ms)

Decrement (Aftagning) (ms) 0, 10,=., 50

50 (tolerance £ 5 ms)

a. Anvendt pa atriet eller ventriklen-afhaengigt af det valgte kammer.




SYMBOLER PA EMBALLAGEN

APPENDIKS B

SYMBOLER PA EMBALLAGEN

Felgende symboler anvendes muligvis pad emballage og meerkater (Tabel B—1 Symboler pa
emballagen pa side B-1):

Tabel B-1. Symboler pa emballagen

Symbol Beskrivelse

Referencenummer

Emballagens’indhold

Impulsgenerator

Momentnagle

Dokumentation-vedlagt

Serienummer

Holdbarhedsdato

LO Partinummer

Produktionsdato

STERILE Steriliseret med setylenoxid

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen.er beskadiget

oc @I EEEROGE

t;\e(\tific, Se brugsanvisning pa-denne-hjemmeside: www.bostonscientific-elabeling.com
S

0,. 2
RETIECNN

<

Temperaturbegraenshing

; ©o0sto,
*\.
) E

CE-meerke for overensstemmelse_med identifikation af det bemyndigede organ,
der autoriserer brug af maerket

N
m
NJ
~J
O
===

Placer telemetrihovedet her

)




B-2 Symboler pa emballagen

Tabel B-1. Symboler pa emballagen (fortsat)

(2]
<
3
T
=

Beskrivelse

N

Abn her

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

E

Producent

NZ
2N
3
R

8

C-afkrydsning med leverandgrkoder

>

Radiooverensstemmelsesmaerke for Australian Communications and Media
Authority (ACMA)

7
2
N

Radiooverensstemmelsesmaerke for New Zealand Radio Spectrum Management
(RSM)

Australsk sponsoradresse

MR-m/forbehold

Pacemaker. RV

Pacemaker RA, RV

CRT-P RA, RV, LV

Ikke-coatet enhed

=1J® @@ Pk

RF-telemetri




INDEKS

Symboler
AEndring i hjertefrekvens (HRV) 4-11

A

A-blank
after V-pace 2-81
A-blanking
efter RV-sense 2-81
A-tachy response (ATR) (A-takyrespons)
modusskift 2-53
ABM (Autonomic Balance Monitor) 4-15
Accelerometer 2-35
activity threshold (Aktivitetsteerskel) 2-37
reaction time (Reaktionstid) 2-37
recovery-time (Recovery-tid) 2-38
response factor (Responsfaktor) 2-36
Activity threshold (Aktivitetsteerskel) 2-37
Advarseltilstande, rgd 1-7
afbrydelse af PMT (pacemakermedieret takykardi) 2-
56
AGC (automatic gain-control) 2-23
Amplitude 2-13
intrinsic test'3-11
Anbefaling ‘vedr. programmering1-14
Anbefaling vedrgrende programmering 1-16
AP Scan 4-16
Applikationsskaerm 1-2
Arrhythmia-logbook (Arytmilogbog) 4-2
episodedetaljer 4-5
events summary (Haendelsesoversigt) 4-5
interval 4-6
stored EGM (lagret EGM) 4-5
Ventricular Tachy EGM-Storage (Ventrikulaer
Tachy EGM-opbevaring) 4-7
ATR (atrial tachy response (Atriel takyrespons))
modusskift 2-53
ATR (Atrial Tachy Response (atriel takyrespons))
tid, fallback 2-55
ATR (atrial tachy response)
atrieflagrenrespons 2-56
duration 2-54
end of ATR episode 2-55
entry count 2-54
exit count 2-54
frekvenstaerskel 2-53
LRL, fallback 2-55
maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens) 2-
56
modus, fallback 2-54
ATR (atriel takyrespons)
PMT termination (PMT-afbrydelse) 2-56
ventrikulaer frekvensregulering 2-55
ATR Trigger Rate 2-53
Atrial
use of atrial information 2-67
Atrial (Atriel)
refraktaerperiode, samme kammer 2-78
Atrial overdrive (Atriel overdrive) 2-58

Atrial pacing preference (Atriel pacepreeference)
(APP) 2-58—2-59
maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens) 2-
60
Atrial tachy (Atriel taky)
atrial pacing preference (Atriel pacepraeference) 2-
58-2-59
PMT termination (PMT-afbrydelse) 2-56
ProACt 2-58, 2-60
Atrieflagrenrespons 2-56
Atriel
refrakteer periode, postventrikuleer atrial (PVARP)
2-76
Atriel ekstrasystoli (PAC) 2-58
Atriel taky
ATR-modusskift 2-53
atrieflagrenrespons 2-56
ventrikulaer frekvensregulering 2-55
Automatic capture (Automatisk capture)
RVAC 2-17
Automatic’lLlead Recognition (Automatisk
ledningsgenkendelse) 2-69
Automatisk teerskel
RAAT 2-13
AV delay 2-70
paced 2-71
sensed 2-72
AV Delay (AV-forsinkelse)
Search 2-74
AV Search +
Search Interval 2-74
AV Search + (AV-s@gning +) 2-73
Search AV Delay. 2-74
AV-forsinkelse
RYTHMIQ 2-74

B

Batteri
eksplantationsstatus 3-4
ikon 1-5
status'3-2
Battery
indikator 3-4
Beskyttelse
runaway 2-12
Blandede sensorer2-47
Blanking‘2-79
A-blank after V-pace 2-81
A-blanking efter RV-sense 2-81
RV-blank after A-pace 2-80
Brady-Tachy Response (Brady-takyrespons) (BTR)
2-81
Burst
pacing, manuel burst 5-5



D

Daglige malinger 3-6
Data
disk 1-18
lagring 1-18
patient 1-17
USB 1-18
Demonstration
Programmer/Recorder/Monitor (PRM)-modus 1-3,
1-7
Device modi 2-2
Diagnostik
patientudlgst monitor 4-18
Diagnostisk
eendring i hjertefrekvens (HRV) 4-11
batteristatus 3-2
histogram 4-9
ledningstest 3-11
Disk
data 1-18
gem 1-18
lees 1-18
DIVERT THERAPY (AFBRYD TERAPI) 1-16
Dobbeltsensorblanding 2-47
Duration
ATR (atrial tachy response) 2-54
Dynamisk stgjalgoritme 2-25, 2-84

E

EGM (elektrogram)
real-time 1-3
skaerm 1-3
EKG (elektrokardiogram)
overflade 1-3
skaerm 1-3
El-kirurgi
modus 2-3
Elektrode, ledningskonfiguration 2-66
Emballage
symbol pa B-1
End of ATR episode 2-55
Enhed
hukommelse 1-19
Enhedens funktion, nar SAM er slaet fra 2-32
Enhedens funktion, nar SAM er slaet til 2-31
Enhedsdiagnostikken for SAM (Signal Artifact
Monitor) 2-30
Entry count 2-54
EP test (EP-test) (elektrofysiologisk test) 5-2
EP-test (elektrofysiologisk test)
burst pacing, manuel 5-5
induktion 5-3
programmeret elektrisk stimulation (PES) 5-3
ventrikulaer backuppacing under atriel stimulation
5-3
Episode
afslutning pa ATR 2-55
behandlet 4-10
ubehandlet 4-10
Evaluering af fysisk aktivitet 2-45

Event
ikon 1-5
oversigt 4-5
teeller 4-10
Exit count 2-54

F

Fallback, atrielt modusskift
LRL 2-55
mode (Modus) 2-54
tid 2-55
Faner, software 1-5
Fitness Level (Kondition) 2-45
Flueben
ikon 1-5
Fordele ved
ZIP-telemetri 1-9
Fortseet
ikon 1-6
Frekvens
adaptiv 2-35
maksimal-.sensor 2-11
maksimal tracking 2-9
Frekvenstaerskel, ATR 2-53

G

Gem data 1-18
Gule notifikationstilstande 1-7

H

Heaendelse
terapiforlgb 4-2
Histogram 4-9

Hgjre ventrikuleer-refrakteer (RVRP) 2-78

Hukommelse, enhed 1-19
Hysterese, frekvens 2-60

Ikon
batteri‘1-5
detaljer 1-5
event\1-5
flueben 1-5
fortsaet 1-6
information 1-6
kar 1-6
ledning 1-5
lodret skyder 1-6
@gning og mindskning 1-6
patientoplysninger 1-17
pause 1-6



POST Fuldfert 1-6
Programmer/Recorder/Monitor (PRM)-
modusindikator 1-3
rulning 1-6
snapshot 1-6
sortering 1-6
vandret skyder 1-6
Ikonet
kar 1-6
Ikonet for detaljer 1-5
IkonInformationsikonet
patient 1-5
Impedanstest, ledning 3-12
Implantation
post, oplysninger 4-18
Impuls bredde 2-12
Impulsamplitude 2-13
Impulsgenerator (PG)
hukommelse 119
udskiftningsindikatorer 3-4

Indications -Based. Programming-(Indikationsbaseret

programmering) (IBR)1-14
Induktion, EP-test 5-3
Information
ikon.1-6
Interrogate'1-9
Interval
arrhythmia loghook (Arytmilogbog) 4-6

K

Knapper, software-1-5
Kommunikation; telemetri
Radiofrekvens (RF) 1-8

L

Lees data 1-18
LATITUDE-programmeringssystemet
komponenter 1-2
Lead Safety Switch 2-68
Ledning
Daglige méalinger 3-6
ikon 1-5
impedans 3-12
intrinsic amplitude (Spontan amplitude) 3-11
konfiguration 2-66
Ledningsstatus 3-6
paceteaerskel 3-13
test 3-11
Lodret skyder
ikon 1-6
Logbook (Logbog) 4-2
Lower rate limit (Nedre frekvensgreense) (LRL) 2-8

Magnet
opseetning af funktion 4-19
rate 3-3
Maksimal
pacefrekvens 2-56
sensorfrekvens (MSR) 2-11
Manual burst pacing (Manuel burst-pacing) 5-5
Manual programmering 1-16
Maximum
tracking rate (Maksimal trackingfrekvens) (MTR)
2-9
Maximum (Maksimal)
pacing rate (Pacefrekvens) 2-60
Maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens)
rate smoothing (Frekvensudjaevning) 2-63
Midlertidig
pacing 2-26
Minute Ventilation 2-39
responsfaktor 2-42
Minute Ventilation (Minutventilation)
fitness level (Kondition) 2-45
Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel) 2-43
Ventilatory Threshold Response
(Ventilationsteerksel, responsfaktor) 2-43
Minute Ventilation/Respiratory Sensor
(Minutventilations-/respirationssensor) 2-26
Mode (Modus)
Demonstration 1-7
fallback ATR (atrial tachy response) 2-54
Programmer/Recorder/Monitor (PRM) 1-3
Modus
el-kirurgi 2-3
pacing2-5
MRI Protection-Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) 2-3

N

Noise
response (Stgjrespons) 2-83
Notifikationstilstande, gul 1-7

O

@gning-og mindskning
ikon 1-6
Opfalgende enhedsvurderinger 2-49
Opfalgning
Ledningsstatus 3-6
Oplysninger
implantation 1-17
ledning 1-17
patient 1-17
Oplysninger om post-implantation 4-18
magnetfunktion 4-19
Optimering af Rate Response (Frekvensrespons) for
fysisk aktivitet 2-46
@vre frekvens-adfaerd 2-10



P

Pace
STAT PACE (Akut pace) 1-16
PaceSafe
RAAT 2-13
RVAC 2-17
Paceteaerskeltest 3-13
Pacing
adaptiv frekvens 2-35
amplitude 2-13
ATR-modusskift 2-53
AV delay 2-70
backup under atriel stimulation 5-3
backuppacemaker i sikkerhedsmodus 1-20
burst, manuel 5-5
impuls bredde 2-12
Indications Based Programming
(Indikationsbaseret.programmering) (IBP)-1-14
maksimal sensorfrekvens (MSR).2-11
maksimal trackingfrekvens (MTR) 2-9
midlertidig 2-26
modus 2-5
nedre frekvensgreense (LRL) 2-8
noise response (Stajrespons for.pacing) 2-83
PaceSafe RAAT 2-13
PaceSafe RVAC 2:17
parameter, grundleegende 2-5
refrakteer 2-76
runaway-beskyttelse 2-12
sensitivitet 2-21
sensor 2-50
terapi 2-2
Pacing med adaptiv-frekvens 2-35
Patient 1-5
Patient triggered monitor (Patientudligst:monitor) 4-
18
Patientoplysninger 1-17
Pause
ikon 1-6
PES (programmeret elektrisk stimulation) 5-3
POST 3-10
POSTFuldfert
ikon 1-6
Postoperativ
systemtest 3-10
Premature atrial contraction (Atriel ekstrasystoli)
(PAC) 2-60
Premature ventricular contraction (Ventrikuleer
ekstrasystoli) (PVC) 2-77
Printer
ekstern 1-19
ProACt 2-60
Programmér 1-14
Programmer/recorder/monitor (PRM) 1-2
betjeningselementer 1-2, 1-16
kontrolelementer 1-2
softwareterminologi 1-2
Programmer/Recorder/Monitor (PRM)
brug af farver 1-7
Demonstrationsmodus 1-7
modi 1-3
Programmerbare parametre for MV-/
respirationssensor 2-28

PVARRP (post ventricular atrial refractory period
(Postventrikulaer atrial refrakteerperiode))
efter PVC (premature ventricular contraction
(Ventrikuleer ekstrasystoli)) 2-77
PVARP (post ventricular atrial refractory period)
dynamisk PVARP 2-77
PVARP (postventrikuleer atrial refrakteer periode) 2-
76
PVC (premature ventricular contraction (Ventrikulaer
ekstrasystoli)) 2-77

Q

Quit
afslutning af en telemetrisession 1-9

R

RAAT (right atrial'automatic threshold (Automatisk
teerskel for hgjre ventrikel)) 2-13
Radiofrekvens (RF)
driftstemperatur, telemetri 1-10, 1-12
interferens 1-12
start af telemetri 1-9
telemetri 1-8
Rapport,.udskrevet 1-3, 1-17
EKG/EGM1-3
Rate
magnet 3-3
Rate (Frekvens)
nedre graense (LRL).2-8
Rate'enhancement (Frekvensforbedring), pacing
atrial pacing preference (Atriel pacepraeference)
(APP) 2-58
frekvenshysterese 2-60
frekvensudjaevning 2-61
ProACt 2-58, 260
Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) 2-60
hysteresis offset2-60
search-hysteresis 2-60
Rate smoothing (Frekvensudjaevning) 2-61
down2-62
Maximum pacing rate (Maksimal-pacefrekvens)2-
63
up 2-62
Reactiontime (Reaktionstid) 2-37
Recovery time (Recovery-tid)2-38
Refrakteer
atriel, postventrikulzer (PVARP) 2-76
atriel, samme kammer 2-78
blanking 2-80
hgjre ventrikuleer (RVRP) 2-78
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