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O TYM PODRECZNIKU

GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku przez specjalistow przeszkolonych lub majacych
doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych ze wszczepianiem urzadzenia i/lub kontrola.

Ta rodzina stymulatoréw resynchronizujacych (ang. Cardiac Resynchronization Therapy
Pacemaker, CRT-P) zapewnia stymulacje i wyczuwanie przedsionkowe i/lub komorowe, terapie
resynchronizujgcg serca (CRT) oraz rozmaite narzedzia diagnostyczne.

Podrecznik techniczny dla lekarzy (uzywany wraz z oprogramowaniem ZOOMVIEW) opracowano
w celu dostarczenia najwazniejszych informacji dotyczacych wszczepiania generatora impulséw.
Niniejsza Instrukcja obstugi zawiera dodatkowy opis programowalnych funkgciji i diagnostyki.

Aby obejrze¢ lub pobrac ktérykolwiek z tych dokumentow, nalezy odwiedzi¢ strone
www.bostonscientific-international.com/manuals.

NOWE LUB UDOSKONALONE FUNKCJE

Te systemy generatora impulsow. sg wyposazone w dodatkowe lub udoskonalone funkcje w
poréwnaniu dowczesniejszych stymulatoréw:resynchronizujgcych firmy Boston Scientific.

Ponizsze zestawienie ma ha celu zwrdcenie uwagi na niektoére ztych funkcji, ale nie zawiera
petnego wykazu tych funkcji. Szczegdtowy opis tych funkcji mozna znalez¢ w czesciach tego
podrecznika poswieconych poszczegoélnym-funkcjom.

Nastepujace-nowe lub udoskonalone funkcje dotycza urzadzen VISIONIST i/lub VALITUDE.
Komfort-pracy uzytkownika

* (Wejscia potaczen EasyView z identyfikatorami-portdéw: zwiekszona transparentnosc¢ wejscia
potaczeh ma-na celu-zapewnienie lepszej-widocznosci portéw elektrod oraz utatwienie
identyfikacji poszczegdlnych portow.

»+ Telemetria MICS: Stosowang sonda telemetryczng RF jest MICS(ang. Medical-Implant
Communication.Service).

Terapia Brady

*  Funkcja'PaceSafe z ‘automatycznym progiem- LV: automatycznie-wykonuje test progu
stymulacjilewej komory €0-21 godzin i ustawia.margines bezpieczenstwa dla energii
wytadowania. Ponadto wartosci‘Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda) i Safety
Margin (Margines bezpieczenstwa) sg programowalne.

» Urzadzenia czterobiegunowe-wspomagajace ‘prace.lewej komory (LV): udostepnia
17 konfiguracji stymulacji.i 8 konfiguracji wyczuwania dla urzadzen zgodnych z elektrodami
lewokomorowymi 1S4.

Diagnostyka pacjenta

*  Programowalne wartosci Impedance-Limits (Limity impedanciji) dla elektrod do celow
codziennych pomiaréw: wartos¢ High (Gorny) limitu impedancji jest programowalna w
zakresie od 2000 do 3000 Q, a warto$¢ Low (Dolny) limitu impedancji — w zakresie od
200 do 500 Q.

Ponizsze znaki towarowe naleza do firmy Boston Scientific lub jej spétek zaleznych: EASYVIEW, INLIVEN, INTUA,
INVIVE, LATITUDE, PaceSafe, QUICK NOTES, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay, VALITUDE,
VISIONIST, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



Snapshot (Migawka): naciskajgc w dowolnej chwili przycisk Snapshot (Migawka) na
wyswietlaczu ECG/EGM (EKG/EGM), mozna zachowa¢ do 6 niepowtarzajgcych sie zapisow.
Do zapiséw nalezg 10-sekundowy zapis przed aktywacja i 2-sekundowy zapis po aktywac;ji.
Zapis 10-sekundowy bedzie automatycznie zachowywany na koncu testéw Pace Threshold
(Prég stymulaciji) i bedzie liczony jako jedna z 6 migawek.

Atrial Arrhythmia Report (Raport o arytmiach przedsionkowych): Dostepne sg opcje

AT/AF % (Odsetek AT/AF) i Total Time in AT/AF (Catkowity czas w tachykardii
przedsionkowej/migotaniu przedsionkow) funkcji Counters (Liczniki). Dostepne sg opcje
AT/AF Burden (Obcigzenie w tachykardii przedsionkowej/migotaniu przedsionkéw),
ustawienie rytmu prawokomorowego opcji AT/AF (Tachykardia przedsionkowa/migotanie
przedsionkéw), Pacing Percent (Odsetek stymulacji), Heart Rate (Czestosé rytmu serca),
Activity Level (Poziom aktywnosci) oraz Respiratory Rate (Czesto$é oddechowa) funkcji
Trends (Trendy). Dla ustawienia rytmu prawokomorowego opcji AT/AF (Tachykardia
przedsionkowa/migotanie przedsionkéw) dostepna jest funkcja Histograms (Histogramy).
Gromadzona jest historia linii czasowych sprawdzania, programowania i zerowania licznikdw
dla jednego roku. Gromadzone sg rowniez wartosci Longest AT/AF (Najdiuzszy epizod
tachykardii przedsionkowej/migotania przedsionkéw), Fastest RVS rate in AT/AF (Najszybszy
rytm wyczuwania prawokomorowego,podczas tachykardii przedsionkowej/migotania
przedsionkow) oraz informacje dotyczace najnowszego epizodu.

POST (Post-Operative System Test — Pooperacyjny test systemu): umozliwia automatyczne
sprawdzenie urzgdzenia/elektrody,we wstepnie:okreslonym momencie po implantacji w celu
utatwienia dokumentowania prawidtowego dziataniasystemu bez konieczno$ci recznego
testowania-systemu.

Nastepujace nowe. lub udoskonalone funkcje dotycza urzadzen INLIVEN, INTUA i/lub
INVIVE!

Komfort pracy uzytkownika

Sprzet: liczbe srub mocujacych zredukowano-do jednej Sruby naktadowej na-port.

Telemetria ZIP: zapewnia\bezsondowg, dwukierunkowg komunikacje RF,z generatorem
impulséw:

Oprogramowanie ‘programatora. ZOOMVIEW: nowy interfejs uzytkownika: jest zgodny,z
urzadzeniami firmy Boston Scientific stosowanymi do’leczenia bradykardii, tachykardii'i
niewydolno$ci serca.

Funkcja Indications-Based Programming (Programowanie w-zaleznosci od wskazan, IBP):
pozwala ustawi¢ parametry. programu odpowiednio do potrzeb i wskazan klinicznych u
danego pacjenta.

Obstuga pamieci masowych-USB: 'dane .z generatora impulséw mozna zapisac i przeniesé
na dysk USB.

Dostepne sa raporty w formacie PDF.

Detekcja tachykardii

Opcja Ventricular Tachy EGM Storage’(Przechowywanie elektrograméw tachykardii
komorowej) wykorzystuje zalety detekcji tachykardii z uzyciem urzadzen ICD, w tym
udoskonalenie detekcji V > A.

Terapia Brady

Do nowych dostepnych trybéw Brady nalezg tryby ciagtej stymulacji asynchroniczne;.

Funkcja PaceSafe z automatycznym progiem RV: automatycznie wykonuje test komorowego
progu stymulacji co 21 godzin i ustawia margines bezpieczenstwa dla energii wytadowania
na poziome 2:1.



Funkcja PaceSafe z automatycznym progiem RA: automatycznie wykonuje test
przedsionkowego progu stymulacji co 21 godzin i ustawia margines bezpieczenstwa dla
energii wytadowania na poziome 2:1.

Stymulacja RightRate: wykorzystuje minutowg wentylacje, aby zapewni¢ stymulacje z
adaptacjg czestosci rytmu w zaleznosci od zmian fizjologicznych wraz z automatyczng
kalibracja, uproszczonym interfejsem uzytkownika i filtrowaniem stuzacym ostabieniu
interakcji MV.

SmartDelay: umozliwia niestandardowe ustawienia zalecanego opdznienia
przedsionkowo-komorowego w zaleznosci od pomiaréw wiasnych interwatéw
przedsionkowo-komorowych pacjenta.

Safety Core: tryb bezpieczehstwa jest uzywany do zapewnienia podstawowej stymulacji
w przypadku wystapienia nienaprawialnych lub powtarzajgcych sie usterek.

Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzacji): zapewnia dziatanie
urzadzenia w trybie stymulacji asynchronicznej przy ustawieniu LRL (Dolna granica
czestosci).

Wyczuwanie

AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia): powoduje dynamiczne dostosowywanie
czutosci.w przedsionku‘i-komorze.

Smart Blanking: funkcja stosowana w poetaczeniu z wyczuwaniem AGC (Automatyczna
kontrola-wzmocnienia) w-celu zapewnienia odpowiednich parametréw wzajemnego
wyczuwania-miedzy jamami serca.

Diagnostyka pacjenta

Programowalne wartosci Impedance Limits ‘(Limity impedanciji) dla elekirod do celéw
codziennych pomiaréow:-wartos¢ Low. (Dolny).limitu.impedanciji jest programowalna w
zakresie 0d-200 do 500 Q:

Snapshot (Migawka): naciskajgc w dowolnejchwili. przycisk-Snapshot (Migawka) na
wyswietlaczu ECG/EGM (EKG/EGM), mozna zachowaé do 6 niepowtarzajgcych-sie zapiséw.
Do-zapisow nalezg 10-sekundowy zapis.przed aktywacja i 2-sekundowy: zapis po aktywac;ji.
Zapis10-sekundowy bedzie @utomatycznie zachowywany na koncu testéw-Pace Threshold
(Prog stymulacji) it bedzie-liczonyjako jedna z 6.migawek.

Dostepny jest-licznik Total Time in AT/AF (Catkowity czas w tachykardii
przedsionkowej/migotaniu. przedsionkéwy).

Trends (Trendy): dostepny.jest rozszerzony zestaw trendéw, w ktérym uwzgledniono
nastepujace parametry:

— Respiratory Rate (Czesto$¢ funkcji oddechowych)
— AP Scan (Skan AP)

—  AT/AF Burden (Obcigzenie w.tachykardii przedsionkowej/migotaniu przedsionkéw)
(obejmujace tacznag liczbe epizoddw)

— Events (Zdarzenia)
Average V Rate (Srednia czesto$¢ rytmu komorowego) podczas odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowa: okresla srednig czestos¢ rytmu komorowego w czasie epizodéw odpowiedzi

na tachykardie przedsionkowa.

Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii): zasoby pamieci sg rozdzielone miedzy liczne rodzaje
epizodéw z mozliwoscig przechowywania coraz wiekszej ilosci danych.



+ Lead Safety Switch (Przetacznik bezpieczenstwa elektrody): dostarczana jest informacja
diagnostyczna zawierajgca date i wartos¢ impedanciji, jaka spowodowata zastosowanie
przetgcznika bezpieczenstwa elektrody.

Ten podrecznik moze zawiera¢ informacje odnoszace sie do modeli, ktére obecnie nie sg
zatwierdzone do sprzedazy we wszystkich regionach geograficznych. W celu uzyskania
petnej listy modeli zatwierdzonych do sprzedazy w danym kraju nalezy sie skontaktowac¢ z
lokalnym przedstawicielem handlowym. Niektére modele sg wyposazone w mniejszg liczbe
funkcji; w przypadku tych urzadzen nalezy poming¢ opisy niedostepnych funkcji. Opis zawarty
w tym podreczniku dotyczy wszystkich modeli urzgdzenia, o ile nie zaznaczono inacze;.
Odwotania do nazw urzadzen innych niz czterobiegunowe moga takze dotyczy¢ odpowiednich
urzadzenh czterobiegunowych. Odwotania do ,ICD” dotyczg wszystkich typow wszczepialnych
kardiowerteréw-defibrylatoréw (tj. ICD, CRT-D, S-ICD).

Przedstawione tym podreczniku zrzuty ekranowe majg za zadanie zaznajomienie uzytkownika
z 0glinym uktadem ekranu. Rzeczywiste ekrany obserwowane w czasie sprawdzania lub
programowania generatora impulséw moga sie rézni¢ w zaleznosci od modelu urzadzenia

i zaprogramowanych parametréw.

LATITUDE NXT stanowi zdalny-system monitorowania, ktéry zapewnia klinicystom dane z
generatora impulséw. Te generatory impulséw zostaty zaprojektowane do pracy z systemem
LATITUDE NXT; dostepno$c¢ rozni sie w-zalezno$ci od regionu.

System LATITUDE NXT jest'dostepny w przypadku nastepujacych urzgdzen: VISIONIST,
VALITUDE, INLIVEN,.INTUA, INVIVE.

Petng liste‘programowalnych opcji'zawiera.Dodatek ("Opcje programowalne" na stronie A-1).
Rzeczywiste wartosci ebserwowane w-czasie(sprawdzania lub programowania ‘generatora
impulséw mogg sie rozni¢ w zaleznosci od-modelu urzgdzenia i zaprogramowanych parametrow.

Konwencje tekstowe wymienione ponizej sg uzywane w:catym niniejszym podreczniku.

KLAWISZE Nazwy klawiszy Programatora/Rejestratora/Monitora (ang.
SYSTEMU PRM Programmer/Recorder/Monitor, PRM)-sg zapisane wielkimi literami (np.
PROGRAM: (Programowanie), INTERROGATE (Sprawdzenie)).

1, 2.,8. Listy numerowane sg uzywane w przypadku, gdy instrukcje nalezy
wykonywaé-w podanej kolejnosci.

. Listy punktowane,sg uzywane w-przypadku, gdy Kolejnos¢ podawania
informacji nie-jest istotna.

W tej Instrukcji-obstugi.moga by¢ uzywane nastepujgce akronimy:

A Atrial (Przedsionkowa(-y))

ABM Autonomic Balance Monitor (Monitorowanie-rownowagi uktadu autonomicznego)

AF Migotanie przedsionkow.

AFR Atrial Flutter Response’(Odpowiedz natrzepotanie przedsionkow)

AGC Automatyczna Kontrola wzmochienia

APP Atrial Pacing Preference_ (Preferowana stymulacja przedsionkowa)

AT Atrial Tachycardia (Tachykardia przedsionkowa)

ATP Stymulacja antytachyarytmiczna

ATR Atrial Tachy Response (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowa)

AV Przedsionkowo-komorowy

BiV Dwukomorowa

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group (Brytyjska Grupa ds. Stymulaciji i
Elektrofizjologii)

BTR Brady Tachy Response (Odpowiedz na zespot Tachy-Brady)

CHF Zastoinowa niewydolnosc¢ serca

CPR Resuscytacja krazeniowo-oddechowa

CRT Terapia resynchronizujgca serca

CRT-D Defibrylator stymulujacy resynchronizacje serca

CRT-P Stymulator resynchronizujacy



EAS
EKG
EF
EGM
EMI
EP
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
Lv
LVAT
LVPP
LVRP
Mi
MICS

MPR
MRI
MSR
MTR
Mv
NASPE

NSR
NSVT
PAC
PAT
PES
PMT
POST
PRM
PSA
PTM
PVARP
PVC
RAAT
RADAR
RF
RRT
RTTE
RV
RVAT
RVRP
SBR
SCD
SDANN
S-ICD
SVT
TARP
TENS

VF
VRP
VRR
VT

Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe
Elektrokardiogram

Frakcja wyrzutowa

Elektrogram

Zaktocenia elektromagnetyczne

Elektrofizjologia; elektrofizjologiczny

Heart Rate Variability (Zmiennos¢é rytmu serca)
Programowanie w zaleznosci od wskazan

Organizacja Industry Canada

Wszczepialny kardiowerter-defibrylator

Lower Rate Limit (Dolna granica czestosci)

Lewokomorowy

Automatyczny prég lewokomorowy

Left Ventricular Protection Period (Okres ochrony lewej komory)
Okres refrakcji lewej komory

Zawal miesnia sercowego

Medical Implant Communication Service (Ustuga komunikacji z implantem
medycznym)

Maximum Pacing Rate (Maksymalna czestos¢ stymulaciji)
Obrazowanie-metodagrezonansu magnetycznego

Maximum Sensor Rate (Maksymalna czestos¢ sensora)
Maximum Tracking Rate (Maksymalna czestos¢ sledzenia)
Minute-Ventilation (Minutowa wentylacja)

North‘American Society of Pacing and Electrophysiology (Pétnocnoamerykanskie
Towarzystwo ds. Stymulacji i Elektrofizjologii)

Prawidfowy rytm zatokowy

Nieutrwalona tachykardia-komorowa

Przedwczesny skurcz przedsionkowy

Napadowa tachykardia przedsionkowa

Programowalna stymulacja-elektryczna

Tachykardia indukowana przez stymulator

Post-Operative System Test (Pooperacyjny test systemu)
Programator/Rejestrator/Monitor

Analizator systemu stymulaciji

Patient Triggered Monitor-(Monitorowanie,wyzwalane przez pacjenta)
Okres refrakcji przedsionkéw po’pobudzeniu komorowym
Przedweczesny skurcz_ komorowy

Automatyczny prég prawoprzedsionkowy.

Detekcja za pomoca fal radiowych oraz'wyznaczanie ‘zakresu
Czestotliwos¢-radiowa

Trend czestosci funkcji oddechowych

Urzadzenia radiowe i koAcowe urzadzenia telekomunikacyjne
Right-Ventricular (Prawokomorowa)

Automatyezny prég. prawokomorowy

Okres refrakcji.prawokomorowej

Odpowiedz na‘nagtg bradykardie

Nagta $mierc sercowa

Odchylenie standardowe Sredniego interwatu miedzy prawidtowymi zatamkami R
Kardiowerter-defibrylator wszczepiany podskérnie
Tachykardia nadkomorowa

Catkowity okres 'refrakgji przedsionkowej

Przezskoérna elektryczna stymulacja nerwow

Ventricular (Komorowa(-y))

Migotanie komér

Okres refrakcji komorowej

Ventricular Rate Regulation (Regulacja rytmu komorowego)
Ventricular Tachycardia (Tachykardia komorowa)
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KORZYSTANIE Z PROGRAMATORA/REJESTRATORA/MONITORA

ROZDZIAL 1
Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:
*  "System programowania ZOOM LATITUDE" na stronie 1-2
* "Terminologia dotyczaca oprogramowania i nawigacja po programie" na stronie 1-2
* "Demonstration Mode (Tryb demonstracyjny)" na stronie 1-8
* "Komunikacja z generatorem impulsow" na stronie 1-8
*  "Programowanie w zaleznosci od wskazan (IBP)" na stronie 1-15
*  "Programowanie reczne" 'na stronie 1-17
+  "ODWRACANIE TERAPII":na stronie 1-17
» "STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa)" na-stronie 1-17
* "Zarzadzanie danymi" na,stronie 1-18

«, ~ "Safety Mode (Tryb bezpieczenstwa)” na-stronie. 1-20



1-2 KORZYSTANIE Z PROGRAMATORA/REJESTRATORA/MONITORA
SYSTEM PROGRAMOWANIA ZOOM LATITUDE

SYSTEM PROGRAMOWANIA ZOOM LATITUDE

System ZOOM LATITUDE Programming System (System programowania ZOOM LATITUDE)
stanowi zewnetrzng czesé generatora impulséw i obejmuje:

* Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) model 3120
+ ZOOM Wireless Transmitter model 3140

»  Oprogramowanie ZOOMVIEW model 2869

+ Dodatkowa sonda telemetryczna model 6577

Oprogramowanie ZOOMVIEW zapewnia zaawansowang technologie programowania urzadzenia
i monitorowania stanu pacjenta. Zostato ono opracowane w nastepujacych celach:

+ Usprawnienie mozliwosci programowania urzadzenia
* Poprawa wydajnosci monitorowania stanu pacjenta i urzadzenia

+ Uproszczenie i przyspieszenie zadan-programowania i monitorowania
System PRM moze by¢ uzywany do:

+  Sprawdzania danychz generatora.impulsow

* Programowania generatora impulséw. ha réznorodne opcje terapii

+ Zapewniania dostepu do funkcji diagnostycznych@eneratora impulséw

+  MWykonywania nieinwazyjnych badanh diagnostycznych

+._~Dostepu do-danych historii‘terapii

* _Przechowywania 12-sekundowego zapisu z wys$wietlacza EKG/EGM z dowolnego ekranu

+C+"Dostepu do-interaktywnego. trybu demonstracyjnego. lub do. trybu-Patient Data (Dane
pacjenta)-bez obecnosci-generatora impulsow

« (~Drukowania danych pacjenta; w tym:-opcji terapii dostarczanej przez generator impulséw
oraz danychhistorycznych terapii

+ “Zapisywania danych pacjenta

Generator impulséw.-moze by¢ programowany dwiema metodami: .automatycznie za pomocg
funkcji programowania w zaleznosci od wskazan‘lub recznie.

Aby uzyska¢ bardziej szczegdtowe informacje o korzystaniu z systemu PRM lub z ZOOM

Wireless Transmitter, nalezy zapozna¢ sie‘z podrecznikiem operatora systemu PRM lub
instrukcjg obstugi ZOOM Wireless Transmitter.

TERMINOLOGIA DOTYCZACA OPROGRAMOWANIA | NAWIGACJA PO PROGRAMIE
W tym rozdziale przedstawiono przeglad informacji-o systemie PRM.
Ekran giéwny

Ponizej pokazano gtéwny ekran systemu PRM oraz przedstawiono opis elementéw, jakie sie na
niego skfadajg (llustracja 1-1 na stronie 1-3).
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Imig i nazwisko pacjenta Wskaznik trybu PRM Nazwa urzadzenia
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= S
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llustracja 1-1. Ekran gtowny

Wskaznik trybu PRM

Wskaznik trybu-PRM jest wyswietlany na gérze ekranu, aby .umozliwi¢ rozpoznanie aktualnego
trybu dziatania systemu PRM.

Patient (Pacjent) — wskazuje, ze system PRM wyswietla dane uzyskane wskutek
komunikacji-z urzadzeniem.

Patient Data (Dane pacjenta) — wskazuje, ze system PRM wys$wietla
przechowywane dane(pacjenta.

DEMO Tryb, Demo (Demonstracja) — wskazuje, ze.system PRM wyswietla przyktadowe
dane i dziata w:trybie demonstracyjnym.
MODE

Wyswietlacz EKG/EGM

W obszarze EKG na ekranie prezentowane.sa'w czasie rzeczywistym informacje o stanie
pacjenta i generatora impulsow, ktére' mogg-by¢ przydatne w ocenie wydajnosci systemu. Mozna
wybra¢ nastepujace typy zapisow:

» Elektrokardiogramy powierzchniowe sg przekazywane z elektrod na powierzchni ciata, ktére
sg przytaczone do systemu PRM. Dane takie moga by¢ wyswietlane bez koniecznosci
sprawdzania danych w generatorze impulséw.



14 KORZYSTANIE Z PROGRAMATORA/REJESTRATORA/MONITORA
TERMINOLOGIA DOTYCZACA OPROGRAMOWANIA | NAWIGACJA PO PROGRAMIE

+ Elektrogramy w czasie rzeczywistym sg przekazywane z elektrod stymulujgco/wyczuwajgcych
i czesto sg wykorzystywane do oceny integralnosci systemu elektrod oraz jako pomoc
w rozpoznawaniu bteddw, takich jak pekniecia elektrod, przerwanie izolacji czy
przemieszczenia.

Elektrogramy w czasie rzeczywistym mogq zosta¢ wyswietlone wytacznie po sprawdzeniu
danych w generatorze impulséw. Poniewaz elektrogramy te zalezg od telemetrii ZIP lub
telemetrii sondowej, sg podatne na zakidcenia o czestotliwosciach radiowych. Znaczne
zakiécenia mogg spowodowac przerwanie ciagtosci lub zanik elektrogramow w czasie
rzeczywistym ("Bezpieczenhstwo telemetrii ZIP" na stronie 1-10).

* Mozna w dowolnej chwili zachowac¢ 12-sekundowy zapis obrazu na wyswietlaczu ECG/EGM
(EKG/EGM), naciskajac przycisk Snapshot (Migawka) z poziomu ktéregokolwiek ekranu.

UWAGA: Jesli system PRM bedzie w stanie bezczynno$ci przez 15 minut (lub 28 minut, jesli
generator impulséw w momencie sprawdzania danych byt w trybie Storage (Przechowywanie)),
elektrogramy w czasie rzeczywistym-zostang wytgczone. System PRM wyS$wietli okno dialogowe
pozwalajgce na przywrécenie tych-elektrogramow.

UWAGA: Elektrogramy LV w czasie rzeczywistym sg dostepne we wszystkich konfiguracjach
wyczuwania LV.

UWAGA: W-obecnosci zaktocen telemetrycznych zapisy i znaczniki elektrogramoéw
wewnagtrzsercowych w czasie.rzeczywistym moggq byc btednie_ wyrbwnane z_.zapisami
powierzchniowego EKG w czasie rzeczywistym.’ Po.poprawieniu fgcza telemetrycznego nalezy
poniownie wybrac¢-dowolne;zapisy elektrogramow wewnagtrzsercowych, aby uruchomic¢ ponowng
inicjalizacje.

Mozna nacisngc. przycisk Details (Szczegdty), aby.powiekszy¢ ekran ECG/EGM (EKG/EGM).
Dostepne.sa nastepujgce-opcje:

« (> Opcja-Show Device Markers (Pokaz-znaczniki-urzadzenia)— prezentuje znaczniki
zdarzen z adnotacjami identyfikujgce okreslone.wtasne zdarzenia sercowe oraz zdarzenia
powigzane 'z urzgdzeniem oraz‘dostarczajgce informacji takich jak dane o zdarzeniach
wyczuwanych/stymulowanych

» Opcja Enable Surface Filter (Witacz filtr pewierzchniowy).— minimalizuje zakt6cenia w EKG
powierzchniowym

* Opcja Display Pacing Spikes'(Wyswietlaj piki stymulacji)— pokazuje wykryte piki stymulaciji
opisane przez.znacznik‘na krzywej EKG powierzchniowego

+ Trace Speed (Szybkos¢ zapisu) — umozliwia’dostosowanie szybkosci zapisu (0, 25 lub
50 mm/s). Ze wzrostem szybkos$ciiposzerza sie skala czasu (skala pozioma)

* Gain (Wzmocnienie) —umozliwia dostosowanie skali.amplitudy (skali pionowej) (AUTO
(Automatyczne), 1, 2, 5, 10 lub 200mm/mY) dla kazdego Kanatu. Ze wzrostem wzmocnienia
zwieksza sie amplituda sygnatu

Mozna drukowa¢ elektrogramy w czasie rzeczywistym-wraz ze znacznikami zdarzen
z adnotacjami, wykonujac nastepujace etapy:

1. Nacisng¢ jeden z klawiszy szybkosci wydruku na systemie PRM (np. klawisz szybkosci
25), aby rozpocza¢ drukowanie.

Nacisng¢ klawisz szybkosci 0 (zero), aby zatrzymac¢ drukowanie.
3. Nacisna¢ klawisz podawania papieru, aby wysung¢ caly ostatnio zadrukowany arkusz.
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Mozna wydrukowac definicje znacznikdw z adnotacjami poprzez wcisniecie klawisza kalibracji
podczas drukowania elektrogramu. Ewentualnie mozna wydrukowaé caty raport zawierajacy
definicje wszystkich znacznikéw z adnotacjami, wykonujac nastepujace etapy:

1. Nacisna¢ przycisk Reports (Raporty) na pasku narzedzi. Zostanie wyswietlone okno Reports
(Raporty).

2. Zaznaczy¢ pole wyboru Marker Legend (Legenda znacznikow).

Nacisng¢ przycisk Print (Drukuj). Raport Marker Legend (Legenda znacznikéw) jest
przesytany do drukarki.

Pasek narzedzi

Karty

Przyciski

lkony

Pasek narzedzi pozwala wykona¢ nastepujace zadania:

*  Wybdr narzedzi systemowych

* Generowanie raportow

* Sprawdzanie danych:i programowanie generatora impulséw
*  Przegladanie zmian oczekujacych lub zaprogramowanych

* Przegladanie uwag i ostrzezen

* Konczenie sesji systemu PRM

Karty pozwalajg wybiera¢-zadania:systemu PRM; takie jak przegladanie podsumowan danych
czy programowanie ustawien urzgdzenia. Po wybraniukarty zostanie wyswietlony powigzany

Z nigekran. Na-wielu-ekranach znajdujg sie dodatkowe karty; ktére pozwalajg przejs¢ do bardziej
szczegotowych ustawien.i.informacji.

Przyciski znajdujg sie-na ekranach i w oknach dialogowych w-catej aplikacji. Przyciski‘pozwalajg
na wykonywanie réznych zadan, wtym:

« Uzyskiwanie szczegodtowych informacji
* Przegladanie szczegoétowych ustawieh
« Ustawianie -programowalnych wartosci
*  Woeczytywanie wartosci poczatkowych

Jesli naci$niecie przycisku powoduje otworzenie okna przestaniajacego ekran gtéwny, w prawym
gornym rogu tego okna-wyswietlany jest‘przycisk Close (Zamknij) pozwalajacy zamkna¢ to
okno i powrdéci¢ do ekranu gtéwnego.

Ikony to elementy graficzne, ktére po'wybraniu moga uruchamiaé dziatanie, wyswietla¢ listy lub
opcje albo zmienia¢ wyswietlane informacje.

- Details (Szczegoty) — otwiera okno ze szczegdtowymi informacjami.
+ j
/

Patient (Pacjent) — otwiera okno ze szczegétowymi informacjami o pacjencie.
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Leads (Elektrody) — otwiera okno ze szczegdtowymi informacjami o elektrodach.

Battery (Bateria) — otwiera okno ze szczegdtowymi informacjami o baterii
generatora impulsow.

Check (Znak wyboru) — wskazuje opcje, ktdra zostata wybrana.

Event (Zdarzenie) — wskazuje na wystgpienie zdarzenia. Podczas przegladania
linii czasowej Trends (Trendy) na karcie Events (Zdarzenia) ikony zdarzenh sg
wyswietlane za kazdym razem,. gdy wystgpig zdarzenia. Po wybraniu ikony
zdarzen wyswietlane-sg szczego6towe informacje o danym zdarzeniu.

Information (Informacje) — wskazuje na informacje prezentowane do wiadomosci
uzytkownika.

lkony, dziatan

2 [

*

lkona uruchamiania — powoduje ' wykonanie dziatania przez programator.

Ikona wstrzymywania=— powoduje wstrzymanie dziatania przez programator.

Ikona kontynuowania — powoduje-kontynuacje dziatania przez programator.

Migawka — powoduje ,zachowanie przez programator 12-sekundowego zapisu z
wys$wietlacza EKG/EGM z'dowolnego ekranu.

Ikona-zakonczono POST Complete (Pooperacyjny test systemu) — otwiera okno
Reports (Raporty) w celt’ wydrukowania informacji dotyczacych-testu POST
(Pooperacyjny test systemu) w postaci.raportu Quick Notes-lub Follow-Up Reports
(Raporty kontrolne).

lkony suwakow

ol

Suwak poziomy — wskazuje, zelmozna klikng¢ obiekt na suwaku i przeciggnaé
go w lewo lub w prawo:

Suwak pionowy — wskazuje; ze mozna klikng¢ obiekt na suwaku i przeciaggna¢ go
w gore lub w doét.

lkony sortowania

A
v

Ikona sortowania w kolejnosci rosnacej — wskazuje, ze na przycisku sortowania
kolumny tabeli wybrano sortowanie w kolejnosci rosnacej. (np. 1, 2, 3, 4, 5)

Ikona sortowania w kolejnosci malejgcej — wskazuje, ze na przycisku sortowania
kolumny tabeli wybrano sortowanie w kolejnosci malejacej. (np. 5, 4, 3,2, 1)



KORZYSTANIE Z PROGRAMATORA/REJESTRATORA/MONITORA 1-7
TERMINOLOGIA DOTYCZACA OPROGRAMOWANIA | NAWIGACJA PO PROGRAMIE

Ikony zwigkszania i zmniejszania

Ll Ed

Ikona zwiekszania — wskazuje, ze powigzana wartos¢ moze zostac¢ zwiekszona.

Ikona zmniejszania — wskazuje, ze powigzana warto$¢ moze zosta¢ zmniejszona.

lkony przewijania

oEE

Obiekty wspdlne

Ikona przewijania w lewo — wskazuje, ze powigzana pozycja moze by¢ przewinieta

w lewo.

Ikona przewijania w prawo — wskazuje, ze powigzana pozycja moze by¢

przewinieta w prawo:

Ikona przewijania w gore’~— wskazuje, ze powigzana pozycja moze by¢ przewinieta

w gore:

Ikona przewijania w dot— wskazuje, ze powigzana pozycja moze by¢ przewinieta

w dot.

Obiekty wspolne, takie jak paski stanu, paski przewijania, menu i.okna dialogowe, sg
stosowane .w catej aplikacji.' Dziatajg one podobnie do obiektéw stosowanych w przegladarkach
internetowych i innych programach_kemputerowych.

Zastosowanie kolorow

Kolory i symbole sa stosowane do-wyrdznienia przyciskdw; ikon, i innych.obiektéw oraz

okreslonych typéw informacji. Zastosowanie okreslonych konwencji barwnych i symboli ma
na celuujednolicenie pracy uzytkownika z aplikacjg i uproszczenie procesu programowania.
W, tabeli ponizej.przedstawiono zastosowanie koloréw i symboli-na ekranach systemu PRM
(Tabela-1-1 nastronie.1-7).

Tabela 1-1.

Konwencje barwne w systemie PRM

Kolor

Znaczenie

Przyktady.

Symbol

Czerwony

Wskazuje na stany ostrzezenia

Wybranawarto$¢ parametru jest
niedozwolona; klikng¢ czerwony
przycisk ostrzezenia, aby
otworzy¢ ekran Parameter
Interactions (Interakcje
parametrow), .na ktérym
znajdujg sie informacje

0 dziataniu-naprawczym.

Informacje diagnostyczne
0_urzadzeniu i pacjencie
wymagajace powaznego
rozwazenia.

'
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DEMONSTRATION MODE (TRYB DEMONSTRACYJNY)

Tabela 1-1.

Konwencje barwne w systemie PRM (ciag dalszy)

Kolor

Znaczenie

Przykiady

Symbol

Zotty

Wskazuje na stany wymagajace

Wybrana warto$¢ parametru jest

uwagi uzytkownika dozwolona, ale niezalecana; A
klikna¢ zotty przycisk uwagi,
aby otworzy¢ ekran Parameter
Interactions (Interakcje
parametréow), na ktorym
znajdujg sie informacje

o dziataniu naprawczym.

Informacje diagnostyczne
o urzgdzeniu i pacjencie, ktore
powinny by¢ uwzglednione.

Zielony

Wskazuje na dopuszczalne

Wybrana warto$¢ parametru jest
zmiany lub stany

dozwolona, ale w dalszym ciggu
oczekuje na zastosowanie.

Zadne informacje
diagnostyczne o urzadzeniu
ani pacjencie nie wymagaja
szczegolnej uwagi.

Biaty

Wskazuje wartos¢, ktora jest
aktualnie programowana

DEMONSTRATION MODE (TRYB DEMONSTRACYJNY)

System . PRM:jest wyposazony w funkcje trybu demonstracyjnego pozwalajgcg na zastosowanie
systemu PRM jako narzedzia do nauki wiasnej. Po wybraniu tego trybu.mozna ¢wiczyé
poruszanie sie po-ekranach systemu PRM bez sprawdzania danych w'generatorze impulséw.
Za pomoca funkcji trybu demonstracyjnego-mozna.zapoznac sie z-wieloma specyficznymi
sekwencjami‘ekrandw wyswietlanych przy sprawdzaniu'danych lub programowaniu konkretnego
generatora impulséw. ‘W, trybie_.demonstracyjnym mozna tez sprawdza¢ dostepne funkcje,
parametry i informacje.

Aby przejs¢ dofunkcjitrybu demonstracyjnego, nalezy wybraé -odpowiedni generator impulséw
na.ekranie Select PG (Wybierz generator impulséw), a nastepnie wybrac opcje Demo
(Demonstracja) w-oknie dialogowym Select PG /Mode. (Wybierz-tryb pracy generatora impulséw).
Gdy system PRM dziataw trybie’demonstracyjnym, w pozycji-wskaznika trybu systemu PRM
wyswietlana jest ikona trybu Demo-(Demonstracja):Nie mozna programowac generatora
impulséw, jesli.system-PRM dziata w trybie demonstracyjnym. Nalezy wyj$é z funkciji trybu
demonstracyjnego przed podjeciem proby sprawdzania danych w generatorze impulséw lub
programowania go:

KOMUNIKACJA Z GENERATOREM IMPULSOW

System PRM komunikuje sie z generatorem impulséw'za pomocg sondy telemetrycznej.

Po zainicjowaniu komunikacji z sondg system PRM moze.zastosowaé bezsondowa telemetrie
ZIP (dwukierunkowg komunikacje z zastosowaniem fal.o czestotliwosci radiowej) w celu
komunikowania sie z niektérymi modelami.generatoréw impulsow.

Telemetria jest wymagana w nastepujacych sytuacjach:
* Bezposrednie polecenia z systemu PRM, takie jak:

— INTERROGATE (Sprawdzenie)

— PROGRAM (Programowanie)

— STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa)
— DIVERT THERAPY (Odwrdé¢ terapie)
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Modyfikowanie ustawien parametrow urzadzenia
Wykonywanie badan elektrofizjologicznych
Wykonywanie testéw diagnostycznych, w tym m.in.:

— Testy impedanciji stymulacji
— Testy progu stymulaciji
— Testy amplitudy wiasnego rytmu

System telemetrii ZIP dostepny w urzadzeniach VISIONIST i VALITUDE wykorzystuje
czestotliwos¢ transmisji od 402 do 405 MHz. System telemetrii ZIP dostepny w urzadzeniach
INLIVEN, INTUA i INVIVE‘wykorzystuje czestotliwos¢ transmisji 869,85 MHz.

Telemetria ZIP to opcja dwukierunkowej komunikacji z zastosowaniem fal o czestotliwosci
radiowej (RF) niewymagajaca zastosowania sondy, ktéra pozwala na komunikowanie sie
systemu PRM'z'generatorami‘impulséw obstugujacymi te czestotliwosci radiowe.

W przypadku urzadzen VISIONIST: i VALITUDE komunikacja RF jest wigczana przez ZOOM
Wireless Transmitter podtaczony do systemu PRM. W.momencie inicjowania komunikacji
konieczna jest telemetria sondowa. Jesli telemetria ZIP jest gotowa do uzycia, na ekranie
systemu PRM zostanie wy$wietlony-komunikat wskazujacy, ze mozna odtaczyé sonde.

W przeciwnym razie bedzie kontynuowana sesja telemetrii sondowe;.

Jesliiw urzadzeniach“INLIVEN, INTUA i INVIVE inicjowana jest sesja telemetrii sondowej,
system PRM sprawdza-mozliwosci telemetryczne generatora impulséw:. Jesli system PRM
wykryje-generator impulséw obstugujacy telemetrie ZIP, zostanie wysSwietlony komunikat
wskazujacy, ze telemetria ZIP jest dostepha i mozna odtgczy¢ sonde. W przeciwnym razie
bedzie kontynuowana sesja telemetrii sondowej.

Telemetria ZIP-ma nastepujgce zalety w stosunku dotradycyjnej telemetrii.sondowe;j:

Wieksza szybkos$¢ transmisji-danych.oznacza, ze'sprawdzenie danych urzgdzenia wymaga
mniej czasu

Transmisja-danych-na'wiekszym dystansie'(w odlegtosci.do-3 m (10 stdp)) minimalizuje
konieczno$¢ utrzymywania sondy. w polu-sterylnym podczas wszczepiania, co moze
pozwoli¢ na zmniejszenie ryzyka zakazenia

Mozliwa jest ciggta telemetria . w trakcie-catej procedury wszczepiania, co pozwala na
monitorowanie dziatania generatora impulséw-oraz integralnosci elektrod podczas
wszczepiania

Umozliwia kontynuowanie zabiegu operacyjnego przez lekarza w trakcie programowania
urzadzenia dla pacjenta

Komunikacja sondowa dostepna jest niezaleznie od tego, czy stosowana jest telemetria ZIP.

Uruchamianie sesji telemetrii sondowej

Nalezy wykona¢ nastepujacyg procedure, aby rozpoczaé sesje komunikacji za pomocg telemetrii
sondowej:

1.

Upewnic¢ sie, ze sonda telemetryczna jest podtagczona do systemu PRM i dostepna przez
caly czas trwania sesji.
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2. Umiesci¢ sonde nad generatorem impulséw w odlegtosci nie wiekszej niz 6 cm (2,4 cala).
3. Za pomocg systemu PRM sprawdzi¢ dane generatora impulsow.
4. Utrzymywac¢ pozycje sondy za kazdym razem, gdy wymagana jest komunikacja.

Uruchamianie sesji telemetrii ZIP

Nalezy wykonac¢ nastepujaca procedure, aby rozpoczac¢ sesje komunikacji za pomoca telemetrii
ZIP:

1. W przypadku urzadzen VISIONIST i VALITUDE sprawdzi¢, czy ZOOM Wireless Transmitter
jest podtgczony do systemu PRM kablem USB oraz czy zielona lampka kontrolna na gérze
przekaznika swieci (wskazujgc gotowos¢ przekaznika do pracy).

2. Rozpoczac sesje telemetrii sondowej Potwierdzi¢, ze przewdd sondy znajduje sie w zasiegu
generatora impulsoéw, aby mozna byto w razie koniecznosci skorzysta¢ z telemetrii sondowe;.

3. Utrzymac¢ sonde telemetryczng we witasciwej pozycji az do wyswietlenia komunikatu
informujacego, ze mozna odstawi¢ sonde z miejsca w poblizu generatora impulséw, lub do
zaswiecenia sie ha systemie PRM lampki kontrolnej telemetrii ZIP.

Konczenie sesji telemetrii

Nacisng¢ przycisk'End Session((Zakoncz sesje);, aby zakonczy¢ sesje telemetrii i powrdci¢ do
ekranu.startowego. Mozna zadecydowa¢ o.zakonczeniu sesji-lub o powrogcie do sesji biezace;.
Po zakonczeniu sesji system PRM przerywa komunikacje.z-generatorem'impulséw.

Bezpieczenstwo telemetrii ZIP

Ponizsze informacje dotyczace bezpieczenstwa telemetrii-ZIP maja zastosowanie w
przypadku urzadzen-wykorzystujacych czestotliwosé transmisji od 402 do 405 MHz.

Generator impulséw_zawiera zgodne urzadzenie nadawczo-odbiorcze o matej-mocy. Dane
generatora.impulséw moga by¢ sprawdzone lub programowane wytgcznie za posrednictwem
sygnatow'RF wykorzystujacych-opatentowany protokét.telemetrii-ZIP. Przed odpowiedzig na
jakiekolwiek sygnaty RE'generator impulsowcweryfikuje, czy komunikuje sie z systemem
ZOOMVIEW. Generator impulséw przechowuje, przesyta i odbiera indywidualnie.identyfikowane
dane medyczne w.postaci-zaszyfrowane;j.

Telemetria ZIP jestmozliwa, jesli spetnione sg wszystkie wymienione ponizej warunki:

+ Telemetria ZIP sytemu-PRM jest wtgczona

*  Przekaznik ZOOM Wireless Transmitter jest podtaczony doisystemu PRM za pomoca kabla
UsSB

* Lampka kontrolna na gérze przekaznika ZOOM-Wireless Transmitter Swieci na zielono, co
wskazuje na gotowosc¢ przekaznika do uzycia

* Generator impulsoéw znajduje sie w zasiegu systemu PRM

« Generator impulséw nie osiggnat stanu Explant (Eksplant); uwaga: po osiagnieciu stanu
Explant (Eksplant) przez generator impulséw taczny czas dostepnosci telemetrii ZIP wynosi
1,5 godziny

+ Pojemnosc¢ baterii generatora impulséw nie jest wyczerpana
W celu spetnienia lokalnych przepisow i regulacji dotyczacych komunikacji, nie nalezy stosowac

telemetrii ZIP, jesli temperatura generator impulséw jest poza zakresem normalnej temperatury
roboczej tj. od 20°C do 45°C (68—113°F).
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Moze by¢ obstugiwana réwnoczesna komunikacja miedzy wieloma systemami PRM

i generatorami impulséw w niezaleznych sesjach. Sygnaty z innych sesji wykorzystujacych
komunikacje RF lub zaktécenia z innych zrédet czestotliwosci radiowych moga zaktécaé
potaczenie telemetryczne ZIP lub je uniemozliwiac.

UWAGA: Sygnaly o czestotliwo$ci radiowej (RF) z urzadzen, ktére pracujg przy
czestotliwosciach bliskich generatora impulséw moga przerywac telemetrie ZIP podczas badania
lub programowania generatora impulséw. Mozna zmniejszy¢ te zaktdcenia o czestotliwosci
radiowej, zwiekszajac odlegtos¢ miedzy urzadzeniem bedacym ich Zrédtem a systemem PRM i
generatorem impulséw. Przyktady urzadzern powodujgcych potencjalne zakiécenia w pasmie
czestotliwosci 869,85 MHz obejmuja;

« Telefony bezprzewodowe (stacjonarne) i ich stacje bazowe
»  Okreslone systemy monitorowania stanu pacjenta

Zaktdcenia o czestotliwosciach radiowych moga tymczasowo przerwac potaczenie telemetryczne
ZIP. System PRM w-normalnych warunkach ponownie nawigze komunikacje ZIP po ustapieniu
lub ostabnieciu zaktécen RF. Poniewaz ciggte zaktécenia RF moga uniemozliwi¢ potaczenie
telemetryczne ZIP, system zaprojektowano tak; aby w razie niedostepnosci telemetrii ZIP
stosowat telemetrie-sondowa,

Jesli telemetria ZIP nie jest dostepna ze wzgledu na zaktécenia lub jesli przekaznika ZOOM
Wireless Transmitterjest odtgczony. albo nie dziata poprawnie, mozna nawigza¢ komunikacje
z(systemem PRM za pomocg telemetrii'sondowej:, System wskazuje niedostepnosc¢ telemetrii
ZIP w nastepujacy sposob:

*«_rLampka kontrola telemetrii ZIP na systemie PRM wytaczasie
» ~Zielona lampka-kontrolna na przekaznika ZOOM Wireless Transmitter,jest wytaczona

» Jesli aktywne sg-znaczniki zdarzen.i (lub),elektrogramy.(EGM),-transmisja takich znacznikéw
i-(lub).elektrograméw-zostanie przerwana

» Jesli zazadano _polecenia lub innego dziatania,-system PRM wyswietla powiadomienie
wskazujgce, ze‘nalezy umiesci¢ sonde w zasiegu generatora impulsow

Telemetria-ZIP-dziata w sposoéb spojny z telemetria sondowg — zaden etap_programowania nie
moze zasta¢ ukonczony,jesli generator impulséw.nie odbierze i nie potwierdzi catego polecenia
programowania.

Nie jest mozliwe btedne zaprogramowanie generatora impulséw wskutek przerwania telemetrii
ZIP. Przerwy w telemetrii ZIPmoga by¢é powodowane przez sygnaty RF o czestotliwosciach
bliskich czestotliwosciom stosowanym przez generator impulséw i o wystarczajgco duzej mocy,
aby konkurowac¢ z taczem-telemetrii ZIP.miedzy<generatorem impulséw a systemem PRM.
Znaczne zaktécenia mogg spowodowacé przerwanie-ciggtosci lub zanik elektrograméw w czasie
rzeczywistym. Jesli przerywane. sg polecenia, system PRM wyswietla komunikat o koniecznosci
umieszczenia sondy na generatorze impulsow. Powtarzanie sie tego komunikatu moze oznaczaé
obecnos$¢ zakiécen przejsciowych.<Takie sytuacje mozna rozwigzac, przestawiajgc w inne
miejsce przekaznika ZOOM Wireless Transmitter przymocowany do systemu PRM lub stosujac
standardowg telemetrie sondowa. W tym okresie nie dojdzie do przerwania funkcjonowania
urzadzenia ani do przerwania terapii.

UWAGA: Jesli uzywana jest zaréwno telemetria ZIP, jak i telemetria sondowa (np. przetaczanie
sie z telemetrii ZIP na telemetrie sondowgq ze wzgledu na obecnos¢ zaktécen), generator
impulséw bedzie komunikowat sie z programatorem za pomocgq telemetrii ZIP, kiedy tylko bedzie
to mozliwe. Aby korzystac¢ wytgcznie z telemetrii sondoweyj, nalezy ustawic tryb komunikacji
(dostep do niego mozna uzyskac, naciskajgc przycisk Utilities (Narzedzia)), tak aby stosowac
sonde przy kazdej komunikacji telemetrycznej.
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UWAGA: Aby zachowac zywotno$c baterii, sesja telemetrii ZIP zostanie zakoriczona, je$li
generator impulséw catkowicie utraci potgczenie z systemem PRM na ciggty okres jednej
godziny (lub 73 minut, jesli urzgdzenie w momencie sprawdzania danych dziatato w trybie
Storage (Przechowywanie)). Po uptywie tego okresu do ponownego nawigzania komunikacji
z generatorem impulséw nalezy uzyc telemetrii sondowey.

Uwagi dotyczace ograniczania zaktécen

Zwiekszenie odlegtosci od zrédta sygnatow zakitécajacych moze pozwoli¢ na zastosowanie
danego kanatu telemetrii ZIP.

Przestawienie przekaznika ZOOM Wireless Transmitter w inne miejsce moze poprawi¢ jakos¢
telemetrii ZIP. Jesli jako$¢ telemetrii ZIP nie jest zadowalajaca, dostepna jest opcja zastosowania
telemetrii sondowe;j.

W zalezno$ci od warunkéw otoczeniaoraz od orientacji przestrzennej systemu PRM wzgledem
generatora impulséw system moze podtrzymac potgczenie telemetryczne ZIP w odlegtosci do

3 m (10 stép). Aby uzyskaé optymalne potaczenie telemetryczne ZIP, nalezy ustawi¢ przekaznika
ZOOM Wireless Transmitter w, odlegtosci do 3 m (10-stép) od generatora impulséw i usunaé
wszelkie przeszkody znajdujgce sie pomiedzy tym-przekaznikiem a generatorem impulséw.

Ustawienie przekaznika ZOOM. Wireless Transmitter w-odlegtosci co-najmniej 1 m (3 stopy) od
Scian i metalowych obiektéw-oraz zapewnienie, aby generator impulséw (przed wszczepieniem)
nie stykat sie bezposrednio z zadnymi metalowymi obiektami, moze ograniczy¢ odbicia sygnatow
i (lub)-ich blokowanie:.

Nalezy unika¢ umieszczania przekaznika ZOOM Wireless Transmitter w bezposredniej bliskosci
monitoréw, aparatury elektrochirurgicznej wykorzystujgcej wysoka, czestotliwosé i silnych pol
magnetycznych, poniewaz moze dojs¢ do 'pogorszenia tgcza telemetrycznego.

Zapewnienie; aby miedzy przekaznika ZOOM Wireless Transmitter.a‘generatorem impulsow
nie-byto Zadnych. przeszkdd'(np. ‘sprzetu,. metalowych mebli, oséb czy $cian), moze pomdc w
poprawie jakosci sygnatu.” Pracownicy czy obiekty chwilowo-przemieszczajgce’ sie miedzy
przekaznika ZOOM Wireless, Transmitter a‘generatorem impulséw podczas telemetrii ZIP moga
tymczasowo przerywa¢ komunikacje, ale-bez wptywu na funkcjonowanie urzgdzenia czy terapie.

Kontrola czasu potrzebnego na sprawdzenie-danych’po nawigzaniu potaczenia telemetrycznego
ZIP moze dostarczy¢ wskazoéwek o wystepowaniu‘ewentualnych.zaktocen. Jesli sprawdzanie
danych przez telemetrie ZIP trwa mniej niz 20.sekund;-aktualne otoczenie-jest prawdopodobnie
pozbawione zaktocen. Czasy sprawdzania danych dtuzsze niz 20.sekund (lub krétkie interwaty
zaniku elektrogramow) wskazujg na mozliwosé wystepowania zaktdcen.

Bezpieczenstwo telemetrii ZIP

Ponizsze informacje dotyczace bezpieczenstwa telemetrii ZIP maja zastosowanie do
urzadzen wykorzystujacych czestotliwos¢ transmisji 869,85 MHz.

Generator impulsdw zawiera zgodne urzgdzenie nadawczo-odbiorcze o matej mocy. Dane
generatora impulséw moga by¢ sprawdzone lub.programowane wylgcznie za posrednictwem
sygnatow RF wykorzystujgcych opatentowany-protokét telemetrii ZIP. Przed odpowiedzig na
jakiekolwiek sygnaty RF generator impulsow weryfikuje, czy komunikuje sie z systemem
ZOOMVIEW. Generator impulséw przechowuje, przesyta i odbiera indywidualnie identyfikowane
dane medyczne w postaci zaszyfrowane;.

Telemetria ZIP jest mozliwa, jesli spetnione sg wszystkie wymienione ponizej warunki:

+ Telemetria ZIP sytemu PRM jest wtaczona
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*  Generator impulséw obstuguje komunikacje z zastosowaniem fal o czestotliwosci radiowej
(RF)

* Kanat telemetrii ZIP jest dostepny do uzycia
*  Generator impulséw znajduje sie w zasiegu systemu PRM

* Generator impulséw nie osiggnat stanu Explant (Eksplant); uwaga: po osiggnieciu stanu
Explant (Eksplant) przez generator impulséw tgczny czas dostepnosci telemetrii ZIP wynosi
1,5 godziny

* Pojemnosc¢ baterii generatora impulséw nie jest wyczerpana

W celu spetnienia lokalnych przepiséw i regulacji dotyczacych komunikacji nie nalezy stosowaé
telemetrii ZIP, jesli generator impulséw znajduje sie poza zakresem normalnej temperatury
roboczej tj. od 20°C do 43°C (od 68°F do 109°F).

Obstugiwana jest rownoczesna komunikacja miedzy jednym systemem PRM i jednym
generatorem impulséw:. Jesli w poblizu jest juz uruchomiona jedna sesja komunikacji systemu
PRM z generatorem:impulséw, nie bedzie mozliwe uruchomienie drugiej sesji; w takiej sytuacji
konieczne bedzie-zastosowanie komunikacji sondowe;.

System PRM powiadamia o niedostepnosci/telemetrii ZIP ze wzgledu na to, ze inna sesja
jest aktualnie w toku.

Sygnatly RFz tego:samego pasma czestotliwosci wykorzystywane przez system moga zaktécaé
potaczenie telemetryczne ZIP. Do tych zakt6cajgcych sygnatéw naleza;

* «Sygnaty z'innych-sesji komunikacji RF generatoréw impulséw-z systemem PRM po
osiggnieciu.maksymalnej liczby niezaleznych-sesjiclnne znajdujgce sie w poblizu generatory
impulséw i systemy’'PRM . stosujgce telemetrie-ZIP"mogg uniemozliwia¢ potaczenie
telemetryczne ZIP.

» Zaktécenia z innych Zzrodet RF:

UWAGA: Sygnaly o czestotliwosci radiowej (RF) z urzadzen; ktdre pracujg przy
czestotliwosciach bliskich generatora impulséw moga przerywac telemetrie ZIP podczas badania
lub programowania‘generatora impulséw. Mozna-zmniejszy¢ te-zaktdcenia o czestotliwosci
radiowej, zwigekszajac odlegtos¢ miedzy urzadzeniem -bedacymich zrédtem:a systemem PRM i
generatorem.impulséw. Przyktady urzadzefi powodujacych.potencjalne zakidcenia w pasmie
czestotliwosci 869,85 MHz obejmuja;:

* Telefony bezprzewodowe (stacjonarne) i-ich stacje bazowe
*  Okreslone systemy.monitorowania stanu pacjenta

Zaktécenia o czestotliwosciach radiowych moga tymczasowo przerwac potaczenie telemetryczne
ZIP. System PRM w normalnych warunkach ponownie nawigze komunikacje ZIP po ustgpieniu
lub ostabnieciu zakiécen RF. Poniewaz ciggte zakiécenia RF moga uniemozliwi¢ potaczenie
telemetryczne ZIP, system zaprojektowano-tak, aby w razie niedostepnosci telemetrii ZIP
stosowat telemetrie sondowa.

Jesli telemetria ZIP nie jest dostepna, mozna nawigza¢ komunikacje z systemem PRM za
pomocg telemetrii sondowej. System wskazuje niedostepnosc¢ telemetrii ZIP w nastepujacy
sposob:

* Lampka kontrola telemetrii ZIP na systemie PRM wytacza sie

+ Jedli aktywne sg znaczniki zdarzen i (lub) elektrogramy (EGM), transmisja takich znacznikéw
i (lub) elektrograméw jest przerywana
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» Jesli zazadano polecenia lub innego dziatania, system PRM wyswietla powiadomienie
wskazujgce, ze nalezy umiesci¢ sonde w zasiegu generatora impulséw

Telemetria ZIP dziata w sposdb spojny z telemetriag sondowg — zaden etap programowania nie
moze zosta¢ ukonczony, jesli generator impulséw nie odbierze i nie potwierdzi catego polecenia
programowania.

Nie jest mozliwe btedne zaprogramowanie generatora impulséw wskutek przerwania telemetrii
ZIP. Przerwy w telemetrii ZIP moga by¢é powodowane przez sygnaty RF o czestotliwosciach
bliskich czestotliwosciom stosowanym przez generator impulséw i o wystarczajgco duzej mocy,
aby konkurowa¢ z tagczem telemetrii ZIP miedzy generatorem impulséw a systemem PRM.
Znaczne zaktécenia moga spowodowac przerwanie ciggtosci lub zanik elektrograméw w czasie
rzeczywistym. Jesli przerywane sg polecenia, system PRM wyswietla komunikat o koniecznosci
umieszczenia sondy na generatorze impulséw: Powtarzanie sie tego komunikatu moze oznacza¢
obecnos¢ zakidcen przejsciowych. Takie sytuacje mozna rozwigzaé, przestawiajgc system PRM
w inne miejsce lub stosujgc standardowg telemetrie sondowg. W tym okresie nie dojdzie do
przerwania funkcjonowania urzadzenia anicdo przerwania terapii.

UWAGA: Jedli uzywana jest.zaréwno telemetria ZIP;jak i telemetria sondowa (np. przetgczanie
sie z telemetrii ZIP na’'telemetrie sondowg:ze wzgledu naobecno$¢ zakioceri), generator
impulséw bedzie komunikowat sie zZ programatorem za pomoca telemetrii ZIP, kiedy tylko bedzie
to mozliwe. Aby korzystac wylgcznie z telemetrii sondowej, nalezy ustawic tryb komunikacji
(dostep do-niego mozna uzyskac,.naciskajgc przycisk Utilities (Narzedzia)), tak aby stosowac
sonde przy kazdej-komunikacji telemetrycznej.

UWAGA: ‘Aby zachowac zywotnosc baterii, sesja.telemetrii ZIP zostanie.zakoriczona, jesli
generator impulséw catkowicie wtraci potgczenie z systemem-PRM na ciggly okres jednej
godziny (lub'73 minut, jesli.urzgdzenie- w momencie sprawdzania danych dziatato w trybie
Storage (Przechowywanie)): Po uptywie tego okresu do.ponownego nawigzania komunikacji
z'generatorem impulséw nalezy uzyc¢ telemetrii sondowey.

UWAGA: - System PRM:-pracuje'w-zakresie czestotliwo$ci okreslonym dla danego kraju.
System'PRM.wyznacza zakres czestotliwo$ci ZIP, ktory jest wykorzystywany. przez generator
impulséw, na-podstawie konkretnego modelu-urzgdzenia. Jesli zakresy czestotliwoSci ZIP
systemu PRM i generatora impulsow nie.sg zgodne, ozhacza to; ze pacjent udat sie poza-granice
kraju, wktérym wszczepiono generator impulsow. System PRM wy$wietli komunikat-wskazujgcy,
Ze telemetria ZIP nie moze zostac-uzyta. Niemniejimozna sprawdzac dane w generatorze
impulséw u pagjenta za pomocg-sondy. ‘Jesli konieczne jest sprawdzanie danych poza danym
krajem, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, -korzystajge z informacji na tylnej
okfadce tej instrukcji.

Uwagi dotyczace ograniczania zaklécen

Zwiekszenie odlegtosci od zrédta-sygnatdw zaktocajacych moze pozwoli¢ na zastosowanie
danego kanatu telemetrii ZIP. Zalecana jest:minimalna odlegto$¢ 14 m (45 stop) miedzy zrédtem
zakidcen (o sredniej mocy wyjsciowej nie, wiekszejniz 50 m\W) a generatorem impulséw oraz
systemem PRM.

Przestawienie anteny systemu PRM lub samegosystemu PRM moze poprawi¢ jako$é
potgczenia telemetrycznego ZIP. Jesli jakos¢ telemetrii ZIP nie jest zadowalajgca, dostepna
jest opcja zastosowania telemetrii sondowe;j.

Ustawienie systemu PRM w odlegtosci co najmniej 1 m (3 stopy) od $cian i metalowych obiektow
oraz zapewnienie, aby generator impulséw (przed wszczepieniem) nie stykat sie bezposrednio
z zadnymi metalowymi obiektami, moze ograniczy¢ odbicia sygnatéw i/lub ich blokowanie.

Zapewnienie, aby miedzy systemem PRM a generatorem impulséw nie byto zadnych przeszkdod
(np. sprzetu, metalowych mebli, 0séb czy Scian), moze poméc w poprawie jakosci sygnatu.
Pracownicy czy obiekty chwilowo przemieszczajgce sie miedzy systemem PRM a generatorem
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impulséw podczas telemetrii ZIP moga tymczasowo przerywaé komunikacje, ale bez wptywu
na funkcjonowanie urzadzenia czy terapie.

Kontrola czasu potrzebnego na sprawdzenie danych po nawigzaniu potgczenia telemetrycznego
ZIP moze dostarczy¢ wskazowek o wystepowaniu ewentualnych zaktocen. Jesli sprawdzanie
danych przez telemetrie ZIP trwa mniej niz 20 sekund, aktualne otoczenie jest prawdopodobnie
pozbawione zaktocen. Czasy sprawdzania danych dtuzsze niz 20 sekund (lub krétkie interwaty
zaniku elektrograméw) wskazujg na mozliwo$¢ wystepowania zaktéceh.

PROGRAMOWANIE W ZALEZNOSCI OD WSKAZAN (IBP)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja IBP to narzedzie prezentujgce okreslone zalecenia dotyczgce programowania na
podstawie potrzeb klinicznych pacjenta i gldbwnych wskazan.

IBP to podejscie kliniczne ‘do programowania opracowane na podstawie konsultacji z lekarzami
oraz studidéw przypadkow. Celem funkcji IBP jest poprawienie wynikow pacjenta i oszczednosé
czasu poprzez przedstawianie podstawowych' zaleceh dotyczacych programowania, ktére
mozna dostosowywac zgodnie.zpotrzebami. Narzedzie IBP systematycznie prezentuje
okreslone funkgje przeznaczone do stosowania,w warunkach klinicznych okreslonych przez
uzytkownika w interfejsie IBP)i pozwala maksymalnie wykorzysta¢ zalety ptyngce z mozliwosci
generatoraimpulsow.

Do narzedzia“lBP_mozna przejs¢ poprzez karte Settings (Ustawienia) na gidwnym ekranie
aplikaciji (llustracja, 1-2 na stronie.1-15).

SUMMARY EVENTS TESTS “és'e-m@s—@
m

[] setect the'desired patient indications theri press View Récommended Settings.

SINUS NODE AV'NODE — ATRIAL ARRHYTHMIAS -
ﬂ Normal o Normal Q M
Chronotropically O 1st'Degree Block O Paroxysmal /Persistent
Incompetent
Sick Sinus Syndrome Q 2nd Degree Block 0 Permanent/Chronic AF
ySinusady @ Conplete Heart Block

Neurovascular
Syndromes

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

View Recommended Settings
J

llustracja 1-2. Ekran Indications-based Programming.(Programowanie w zaleznosci od wskazan)
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Jak pokazano powyzej, wskazania sg grupowane w kategorie ogolne. Cel kazdej kategorii
wskazan opisano ponize;j:

+ Sinus Node (Wezet zatokowy)

— Jesli wybrano opcje Normal (Normalny), celem jest zezwolenie na wtasne zdarzenia
przedsionkowe i zapewnienie stymulacji resynchronizujgcej serca.

— Jesli wybrano opcje Chronotropically Incompetent (Niewydolny chronotropowo), celem
jest zapewnienie stymulacji resynchronizujacej serca z adaptacjg czestosci rytmu.

— Jesli wybrano opcje Sick Sinus Syndrome (Zespét chorego wezta zatokowego), celem
jest zapewnienie wsparcia dla stymulacji przedsionkowej oraz zapewnienie stymulacji
resynchronizujacej serca.

— Jesli wybrano opcje NeurovascularSyndromes (Zespoty nerwowo-naczyniowe),
celem jest zapewnienie odpowiedzi Sudden Brady Response (OdpowiedZ na nagtg
bradykardie).

* AV Node (Wezet przedsionkowo-komorowy)

— Celem jestzastosowanie nominalnych ustawierr parametréow Paced AV Delay
(Stymulowane. opéznienie przedsionkowo-komorowe) i Sensed AV Delay (Wyczuwane
opdznienie przedsionkowo-komorowe).”Mozna zastosowac funkcje optymalizaciji
SmartDelay w celu.dostosowania opdznienia przedsionkowo-komorowego.

UWAGA: Wybrane.ustawienia dla.opcji AF (Migotanie przedsionkéw) i.Sinus Node
(Wezet zatokowy).mogg wptywac na sugerowang wartosc-ustawienia AV.Node (Wezet
przedsionkowo-komorowy).

« - (Atrial Arrhythmias (Arytmie przedsionkowe)

—.~Jeslitwybrano_opcje Paroxysmal/Persistent (Napadowe/przetrwate);-celem jest
uniknigcie'Sledzenia arytmii'przedsionkowych poprzez wykorzystanie przetgcznika ATR
Mode Switch (Przetacznik trybu odpowiedzi.na.tachykardie przedsionkowa), kiedy
sugerowany jest tryb_stymulacji dwujamowe;.

— _ Jesli wybrano opcje Permanent/Chronic AF (Trwate/przewlekte migotanie przedsionkéw),
celem’jest zapewnienie-stymulacji resynchronizujgcej serca'z'adaptacjg czestosci oraz
ustawienie‘wartosci Off (Wyt.) dla‘wyczuwania przedsionkowego.

Po wybraniu odpowiednich wskazan dla pacjenta nalezy nacisng¢ przycisk View Recommended
Settings (Przegladaj zalecane ustawienia),’aby przejrze¢ podsumowanie zalecen dotyczacych
programowania (llustracja 1-3.na stronie-1-17):

UWAGA: Przed rozpoczeciem programowania ustawien.nalezy.przejrze¢ zalecane ustawienia.
Nacisniecie przycisku View Recommended Settings (Przeglgdaj zalecane ustawienia)

pozwala przejrze¢ ustawienia zalecane na-podstawie wskazan wybranych przez uzytkownika.
Przegladanie zalecanych ustawien nie, powoduje_nadpisania zadnych oczekujacych (tj.

Jjeszcze niezaprogramowanych) zmian parametrow. .Po’ przejrzeniu zalecanych ustawien
nalezy zdecydowac, czy je zaprogramowacg, czy odrzucic. W przypadku decyzji o odrzuceniu
zalecanych ustawien przywrécone zostang wszystkie oczekujgce ustawienia uzytkownika.

W przypadku decyzji o zaprogramowaniu zalecanych ustawien zostang nadpisane wszelkie
oczekujgce zmiany parametrow z wyjatkiem czufo$ci i poziomow wyjs¢ terapii, ktére sq
niezalezne od funkcji IBP.
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'INDICATION PROFILE - PROPOSED SETTINGS SUMMARY B

SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS
Mode DDD - Biv
LRL-MTR 45 = 130 min 1
Paced AV Delay 180 - 180 ms
Sensed AV Delay 120 - 120 ms
LV Offset [} ms

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

Program this Profile Reject this Profile

llustracja 1-3. Ekran Proposed Settings Summary (Podsumowanie proponowanych ustawien)

Na ekranie Proposed Settings Summary (Podsumowanie proponowanych ustawien) wyswietlane
sg gtdwne zalecenia dotyczace programowania. Dodatkowe szczegdétowe informacije

o wszystkich zmienianych-parametrach sg dostepne po nacisnieciuprzycisku View Changes
(Przegladaj zmiany) na pasku narzedzi.. Przez.caty czas dziatania potaczenia telemetrycznego
dostepne sg opcje zaprogramowania‘lub odrzucenia proponowanych ustawien:

</ Programowanie —-nacisna¢,przycisk Program this Profile (Zaprogramuj ten profil), aby
zaakceptowaé proponowane ustawienia.

»_* Odrzucenie — nacisng¢ przycisk Reject this Profile, (Odrzu¢ ten profil), aby odrzucié¢
proponowane ustawieniaj dziatanie to spowoduje’'powrétdo gtéwnego ekranu narzedzia IBP
bez wprowadzania zadnych zmian.

PROGRAMOWANIE RECZNE

Elementy sterowania do\programowania.recznego, takie-jak suwaki i menu, majg na celu
umozliwienie indywidualnego dostosowania ustawien programu generatora.impulsow.

Elementy sterowania do-programowania recznego znajdujg sie na karcie Settings Summary
(Podsumowanie ustawien), do-ktérejmozna przejs¢ z-karty Settings (Ustawienia) lub naciskajac
przycisk/Settings. Summary (Podsumowanie ustawien) na karcie. Summary (Podsumowanie).
Informacije i instrukcje.dotyczace szczegotow- programowania.recznego zamieszczono przy
opisach innych funkciji-w tym dokumencie. - Szczegbtowe wykazy dostepnych ustawien zawiera
"Opcje programowalne" .na-stronie A-1.

ODWRACANIE TERAPII

Funkcja ta jest dostepna w.przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Klawisz DIVERT THERAPY (Odwré¢ terapie) moze zostaé wykorzystany do przerwania kazdego
trwajacego testu diagnostycznego oraz trybu Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie elektrokauteryzacji) (w przypadku uzywania telemetrii sondowej nalezy utrzymacé pozycije
sondy telemetrycznej do ukonczenia funkcji odwracania, aby uniknaé przerwania polecenia
odwrdcenia).

STAT PACE (STYMULACJA NATYCHMIASTOWA)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.
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Awaryjna stymulacja zapobiegajgca bradykardii za pomocg polecenia STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa) przetgcza dziatanie w przypadku bradykardii na parametry majace na celu
zagwarantowanie przechwytywania.

1. Jesli jeszcze nie rozpoczeta sie sesja, nalezy umiesci¢ sonde telemetryczng w zasiegu
generatora impulsow.

2. Nacisng¢ klawisz STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa). Zostanie wyswietlone okno
z komunikatem zawierajacym wartosci okreslone dla stymulacji STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa).

3. Nalezy drugi raz nacisng¢ klawisz STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa).
Wyswietlany komunikat zawiera informacje o trwajgacej stymulacji STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa), po czym wys$wietlane sg wartoéci okreslona dla stymulacji STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa).

4. Nacisng¢ przycisk Close(Zamknij) w oknie komunikatu.

5. Aby zatrzymac¢ stymulacje STAT .PACE (Stymulacja natychmiastowa), nalezy
przeprogramowaé generator impulsow:

UWAGA: Stymulacja-STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) spowoduje przerwanie trybu
Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w-trakcie elektrokauteryzacji).

UWAGA: Po zaprogramowaniu w'generatorze’ impulséw ustawien STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa) generator bedzie kontynuowat stymulacje-przy warto$ciach o wysokiej energii
STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa), o ile nie zostanie przeprogramowany. Zastosowanie
parametréw STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) moze skrdci¢ trwatos¢ urzadzenia.

Ponizej-wyszczegélniono-wartosci parametréow okreslonych dlas stymulacji STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa)-(Tabela 1-2 na stronie.1-18).

Tabela 1-2." Ustawienia parametrow STAT PACE (Stymulacji natychmiastowej)

Parametr Wartosci
Mode (Tryb) VVI
Lower Rate-Limit (Dolna(granica czestosci) 60‘min”'
Interval (Interwat) 1000-ms
Pacing Chamber (Jama stymulacji) BiV (Dwukomorowa)
Amplitude (Amplituda) 75V
Pulse Width (Szerokos$¢ impulsu) 1,00ms
Paced Refractory (Refrakcja przy stymulacji) 250 ms
Lead Configuration (Konfiguracja elektrody) (Pace/Sense | Unipolar (Unipolarna)
(Stymulujaco/wyczuwajaca))

ZARZADZANIE DANYMI

System PRM pozwala na przegladanie, drukowanie, przechowywanie i odczytywanie danych
pacjenta i generatora impulséw. W tej czesci opisano mozliwosci zarzadzania danymi
w systemie PRM.

Informacje o pacjencie

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.
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Informacje o pacjencie moga by¢ przechowywane w pamieci generatora impulséw. Informacje sg
dostepne z poziomu ekranu Summary (Podsumowanie) po nacisnieciu ikony Patient (Pacjent).
Informacje te obejmujg m.in. nastepujgce dane:

+ Dane pacjenta i lekarza

*  Numer seryjny generatora impulsow
+ Data wszczepienia

» Konfiguracje elektrod

*  Pomiary testowe implantu

Informacje mozna odczyta¢ w dowolnym momencie poprzez sprawdzenie danych w generatorze
impulséw, a nastepnie przegladanie ich na ekranie systemu PRM lub wydrukowanie w postaci
raportu.

UWAGA: Jesli w sekgcji-Patient Information (Informacje o pacjencie) zmieniane sg dane
dotyczgce daty urodzenia pacjenta, jego ptci czy poziomu sprawnosci fizycznej, automatycznie
zmieni sie odpowiednia warto$¢ w.sekcji Minute Ventilation (Minutowa wentylacja). Podobnie,
jesli w sekcji Minute Ventilation\(Minutowa wentylacja) zmieniane sq dane dotyczgce poziomu
sprawnosci-fizycznej, automatycznie .zmieni sie odpowiednia warto$¢'w sekcji Patient Information
(Informacje. o pacjencie).

UWAGA: 'Dane wprowadzane w czeSci Sleep Schedule/{(Harmonogram snu) dla pacjenta sq
stosowane 'do wyznaczania trendu AP Scan.

Data Storage (Przechowywanie danych)

Funkcja-ta jest-dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

System PRM umozliwia zapisanie danych.generatora impulséw natwardym dysku systemu
PRM lub na przenosnej dyskietce..Dane zapisanerw systemie PRM mozna takze zapisa¢ na
przenosnym dysku USB.

Zapisywane dane generatora impulséw.obejmujg m.in. nastepujace informacje:

» Historia-terapii

*  Zaprogramowane wartosci-parametrow

*  Wartosci-funkcji Trending-(Wyznaczanie.trendow)
« Parametr HRV (Zmienno$¢ rytmu. serca)

* Histogramy dla‘licznikéw-stymulacji/wyczuwania

Nacisna¢ przycisk Utilities (Narzedzia), a nastepnie wybra¢ karte Data Storage (Przechowywanie
danych), aby przej$¢ do nastepujacych opcji:

* Read Disk (Odczytaj dysk) — umozliwia odczytanie danych generatora impulséw zapisanych
na dyskietce.

* Save All (Zapisz wszystko) — umozliwia zapisanie danych generatora impulséw na dyskietke
(musi by¢ wiozona) lub na dysku twardym systemu PRM (jesli nie wykryto dyskietki). Dane
zapisane na dyskietce mozna odczytaé¢ za pomocg opcji Read Disk (Odczytaj dysk) opisanej
powyzej. Dane zapisane w systemie PRM mozna odczytac, usung¢ i wyeksportowaé na
dysk USB z poziomu ekranu startowego systemu PRM. Raporty sg dostepne w formacie
PDF. Wiecej informacji zamieszczono w podreczniku operatora systemu PRM.

UWAGA: Trwajacy proces zapisywania danych jest wskazywany przez komunikat po
prawej stronie ekranu System Status (Stan systemu).
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Przy przechowywaniu i odczytywaniu danych generatora impulséw nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujace kwestie:

+ W systemie PRM mozna zapisa¢ maksymalnie 400 unikalnych rekordow pacjentéw.
Podczas sprawdzania danych z generatora impulséw system PRM weryfikuje, czy w pliku
juz wystepuje rekord dla tego generatora impulséw, czy tez bedzie trzeba utworzy¢ nowy
rekord. Jesli konieczne jest utworzenie nowego rekordu, a w systemie PRM wystepuje juz
400 rekorddw, w celu utworzenia miejsca dla nowego rekordu pacjenta zostanie usuniety
najstarszy rekord.

«  Przy wykonywaniu badan wielu pacjentdw koniecznie nalezy rozpoczyna¢ nowa sesje dla
kazdego pacjenta.

*  Przed zwr6ceniem systemu PRM do firmy Boston Scientific koniecznie nalezy zapisaé
wszystkie dane generatora impulséw'na dyskietce lub na dysku USB, poniewaz wszystkie
dane pacjentéw i generatora-impulséw zapisane w zwracanym systemie PRM zostang
usuniete.

* Aby chroni¢ prywatno$¢ pacjentéw, dane pochodzace z generatora impulséw moga byé
zaszyfrowane-przed ich przeniesieniem na dysk USB:

Pamie¢ urzadzenia

Funkcjata-jest dostepna w przypadku urzadzenVISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.:

Narzedzie Device-Memory (Pamie¢ urzadzenia)-pozwala odczytywac; zapisywac i drukowaé
dane(zapisane 'w pamieci generatora impulsow z przeznaczeniem do zastosowania przez
przedstawicieli firmy 'Boston Scientific w celach klinicznych oraz w celu rozwigzywania
probleméw. Narzedzia'tego mozna uzywac wytgcznie pod nadzorem przedstawiciela firmy
Boston ‘Scientific. Nosniki cyfrowe z danymi -z pamieci urzadzenia.zawierajg chronione
informacje -medyczne i dlatego nalezy sie-z nimi-obchodzi¢ zgodnie z odpowiednimi politykami
iregulacjami-dotyczacymi prywatnosci i.-bezpieczenstwa danych.

UWAGA: _Aby przej$¢ do'danych’ generatora impulsow.przeznaczonych do uzytku przez
klinicyste, nalezy uzy¢ karty Data Storage (Przechowywanie danych) ("DataStorage
(Przechowywanie danych)" na stronie 1-19).

Drukowanie

Mozna drukowac raporty systemu PRM za pomoca drukarki wewnetrznej lub podtagczajac
drukarke zewnetrzng. Aby‘wydrukowac raport, nalezy nacisna¢ przycisk Reports (Raporty).
Nastepnie nalezy wybra¢ raport, ktory ma by¢ drukowany, sposréd-nastepujacych kategorii:

*  Follow-up reports (Raporty kontrolne)
+ Episode reports (Raporty o epizodach)

+ Other reports (Inne raporty) zawierajgce ustawienia urzagdzenia, dane pacjenta oraz inne
informacje

SAFETY MODE (TRYB BEZPIECZENSTWA)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Generator impulsow jest wyposazony w dedykowane rozwigzania sprzetowe Safety Core
majace na celu zapewnienie terapii podtrzymujacej zycie, jesli wystgpig stany btedow, ktére sg
niemozliwe do naprawienia lub powtarzajg sie i spowodujg zresetowanie systemu. Te typy
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btedéw wskazujg na utrate integralnosci podzespotéw w jednostce centralnej (CPU) generatora
impulséw w tym w mikroprocesorze, kodzie programu i pamigci systemu. Funkcja Safety Core
dziata niezaleznie i petni role rozwigzania zabezpieczajgcego w stosunku do tych podzespotéw,
wykorzystujgc minimalne zasoby sprzetowe (tj. unipolarng konfiguracje elektrody).

Ponadto funkcja Safety Core monitoruje urzadzenie podczas normalnej stymulacji; jesli nie
dochodzi do normalnej stymulacji, funkcja ta dostarcza stymulacje zastepcza i inicjowane jest
resetowanie systemu.

Jesli w generatorze impulséw dojdzie do trzech resetowan w okresie okoto 48 godzin, urzadzenie
przetacza sie do trybu Safety Mode (Tryb bezpieczenstwa) i nalezy rozwazy¢ jego wymiane.
Moga wystapic¢ takze nastepujace zdarzenia:

+ Jesli aktywny jest tryb Safety Mode: (Tryb bezpieczenstwa), nie jest dostepna telemetria
ZIP na potrzeby komunikacji z'systemem PRM; nalezy zamiast tego stosowac telemetrie
sondowa.

« System LATITUDE NXT wygeneruje alert informujacy o aktywowaniu trybu Safety Mode
(Tryb bezpieczenstwa).

* Po sprawdzeniu danych-wyswietlany jest ekran z ostrzezeniem wskazujacy na
dziatanie generatora.impulséw w-trybie Safety Mode (Tryb bezpieczehstwa) i zalecajacy
skontaktowanie si¢’' z firmg Boston Scientific.

Stymulator-zabezpieczajacy

Tryb Safety-Mode’ (Tryb.bezpieczenstwa) zapewnia stymulacje dwukomorowg z nastepujgacymi
parametrami:

+ *Brady Mode/(Tryb Brady) — VVI

* . LRL (Dolna granica czgstosci)—.72,5 min™’

o ““Pulse Amplitude (Amplituda impulsu) — 5,0V

*  Pulse Width (Szerokos¢impulsu).— 1,0 ms

+ \ 'RVRP.(Okres refrakcjiiprawokomorowej) — 250 ms

* RVSensitivity (Czutos¢ prawokomorowa) — AGC, 0,25mV

» Konfiguracja.elektrody, prawokomorowej — Unipolar (Unipolarna)

* Ventricular Pacing-Chamber (Jama stymulacji kemorowej)— BiV.(Dwukomorowa)
* LV Offset (Przesuniecie’lewokomorowe) — 0 ms

» Konfiguracja elektrody LV. == Unipolar (Unipolarna) (LVtip>>Can (Koncowka lewokomorowa
>> obudowa))

* Noise Response (OdpowiedZ na zakt6cenia)— VOO

UWAGA: Ponadto w trybie Safety-Mode (Tryb bezpieczerstwa) wytgczona jest funkcja Magnet
Response (OdpowiedZ na magnes).
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ROZDZIAL 2
Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:
*  "Terapie stymulacyjne" na stronie 2-2
*  "Tryby pracy urzadzenia" na stronie 2-3
» "Zalecenia dotyczace programowania urzadzenia" na stronie 2-4
+ "Podtrzymywanie terapii resynchronizujgcej serca" na stronie 2-7
* "Podstawowe parametry" na stronie 2-8
+ "Tymczasowa stymulacja'w trybie' Brady" na stronie 2-41

+ "Stymulacja z.adaptacjg czestosci impulsow, oraz wyznaczanie trendéw sensora” na stronie
2-42

» "Odpowiedz:na tachykardie przedsionkowg" na stronie 2-61
» ~"Udoskonalenia rytmu", na stronie 2-72

» __"Konfiguracja elektrody" na stronie 2-81

< "Opdznienie przedsionkowo-komorowe" na stronie 2-88
+~"Refrakcja" na stronie. 2-96

+ _"Odpowiedz na zaktécenia" na.stronie-2-107
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Urzadzenia CRT-P zapewniajg zaréwno przedsionkowe, jak i dwukomorowe wyczuwanie oraz
stymulacje z uwzglednieniem trybéw z adaptacjg czestosci.

Funkcja stymulacji bradykardii jest niezalezna od funkcji detekcji tachykardii urzadzenia z
wyjatkiem prowadzenia wyczuwania od jednego interwatu do drugiego.

Generator impulséw umozliwia przeprowadzanie nastepujacych rodzajéw terapii:
Terapia resynchronizujaca serca

+ Gdy czestos¢ wtasnego rytmu przedsionkowego pacjenta jest nizsza od wartosci MTR
(Maksymalna czestos¢ sledzenia), a zaprogramowana warto$¢ opcji AV Delay (Opdéznienie
przedsionkowo-komorowe) jest nizsza od wtasnego wewnagtrzsercowego interwatu
przedsionkowo-komorowego pacjenta, urzadzenie dostarcza impulsy stymulujgce do komér
zgodnie z zaprogramowanymi_ustawieniami w celu synchronizacji skurczu komér.

* Mozliwos¢ niezaleznego. programowania elektrod' prawokomorowych (RV) oraz
lewokomorowych-(LV).zapewnia terapeutyczng elastyczno$¢ podczas przywracania
koordynacji mechanicznej.

UWAGA: W przypadku.decyzji dotyczgcych terapii CRT oraz bradykardii cykl sercowy

jest okreslany na podstawie wyczuwanych i stymulowanych zdarzen prawokomorowych

lub stymulowanych zdarzen lewokomorowych, jeslijako jame-stymulacji wybrano opcje LV
Only (Tylko lewa komora): Elektrode prawokomorowg nalezy wszczepic¢-nawet w przypadku
zaprogramowania-opcji stymulacji‘'obejmujgcej wytgczhie lewag komore,;poniewaz wszystkie
cykle synchronizacji czasowej urzgdzenia opierajg sie na-prawej komorze. Wyczuwane
zdarzenia. lewokomorowe powodujg -hamowanie nieprawidfowej stymulacji lewokomorowej i nie
wptywajg na zmiane cyklu synchronizacji czasowey.

UWAGA: - Aby zapewnié wysoki odsetek:stymulacji dwukomorowej, zaprogramowane
ustawienie AV Delay (Op6znienie AV).musi by¢ nizsze niz wlasny odstep PR pacjenta.

Stymulacja bradykardii ' w warunkach-normainych

+ Jesli czestos¢ wiasnego rytmu-serca pacjenta jest nizsza od'zaprogramowanej czestosci
stymulacji (tj. wartosci-LRL-(Dolna granica-czestosci)), urzadzenie bedzie dostarczac
impulsy stymulujgce zgodnie z zaprogramowanymi ustawieniami.

+ Stymulacja z adaptacjg czestosci impulséw .umozliwia dostosowanie przez generator
impulséw czestosci stymulacji do,zmieniajgcego. sie poziomu aktywnosci pacjenta i (lub)
potrzeb fizjologicznych:

Dodatkowe opcje

+ Tymczasowa stymulacja bradykardii— umozliwia‘lekarzowi sprawdzenie alternatywnych
terapii przy zachowaniu zaprogramowanych wczesniej w pamigci generatora impulsow
ustawien stymulacji w warunkach normalnych’("Tymczasowa stymulacja w trybie Brady" na
stronie 2-41).

+  STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) — powoduje rozpoczecie stymulacji komorowej
w trybie nagtym przy wysokich ustawieniach wyjsciowych w przypadku wystania polecenia
za posrednictwem systemu PRM przy uzyciu potaczenia telemetrycznego ("STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa)" na stronie 1-17).
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«  Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzacji) — zapewnia
asynchroniczng stymulacje przy zaprogramowanych parametrach wyjsciowych i wartosci
LRL (Dolna granica czestosci) po wystaniu polecenia za posrednictwem programatora ("Tryb
ochrony w trakcie elektrokauteryzacji" na stronie 2-3).

TRYBY PRACY URZADZENIA

Po zaprogramowaniu generatora impulséw na wyjscie z trybu Storage (Przechowywanie) bedq
dostepne nastepujace tryby pracy urzadzenia:

* Brady Therapy Enabled (Wtaczona terapia bradykardii) — wskazuje prowadzenie przez
generator impulséw zwyklej terapii stymulacyjnej. Nie jest mozliwe dokonanie wyboru tego
trybu. Jest on konfigurowany automatycznie, chyba ze dla opcji Brady Mode (Tryb Brady)
wybrano ustawienie Off (Wyt.).

» Brady Therapy Off (Wytaczona terapia bradykardii) — wskazuje, ze generator impulséw
nie prowadzi zadnej terapii. Nie(jest mozliwe dokonanie wyboru tego trybu. Jest on
konfigurowany automatycznie; jesli dla opcji Brady Mode (Tryb Brady) wybrano ustawienie
Off (Wyt.).

» Electrocautery Protection Mode'(Tryb ochrony w trakcie elektrokauteryzacji) — zapewnia
asynchroniczng stymulacje przy.zaprogramowanych parametrach wyjsciowych i wartosci
LRL (Delna granica czestosci)-w, przypadku wystaniapolecenia za posrednictwem
programatora. Ten {ryb jest wiaczany-za pomocg przycisku Device Mode (Tryb pracy
urzadzenia):

+. ' Safety Mode (Tryb bezpieczenstwa)'—— aktywowany.automatycznie w sytuacji wykrycia przez
generator impulsow usterki, niemozliwej do usuniecia. Nie jest mozliwe dokonanie wyboru
tego trybu ("Safety Mode (Tryb bezpieczenstwa)" na stronie 1-20).

Tryb ochrony w trakcie elektrokauteryzacji

Funkcja ta jest dostepna.w przypadku-urzadzen.VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.:

Electrocautery Protection- Mode (Tryb echrony w trakcie elekirokauteryzacjiy— zapewnia
asynchroniczng stymulacje przy zaprogramowanych parametrach. wyjsciowych i wartosci LRL
(Dolna granica czestosci). \Detekcja tachyarytmii jest dezaktywowana.

Po witaczeniu.funkgji-Electrocautery Protection (Ochrona w-trakcie elektrokauteryzaciji)

tryb Brady Mode. (Tryb Brady) jest-zmieniany na tryb XOO (wartos¢ X jest uzalezniona od
zaprogramowanego-trybu Brady Mode (Tryb/Brady))..Inne parametry stymulacji (w tym napiecie
wyjsciowe stymulacji) pozostajg zgodne z zaprogramowanymi ustawieniami. Jesli dla opcji
Brady Mode (Tryb Brady) wybrano ustawienie Off (Wyt:) przed wtgczeniem funkcji Electrocautery
Protection (Ochrona w trakcie, elektrokauteryzacii), ustawienie Off (Wyt.) dla trybu Brady
zostanie zachowane w czasie dziatania funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie
elektrokauteryzacji). Do utrzymania aktywnosci funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w
trakcie elektrokauteryzacji) po jej wigczeniu nie jest wymagane ciagte potaczenie telemetryczne.

Po anulowaniu funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzacii)
ustawienie trybu Brady Mode (Tryb Brady) zostanie przywrécone do wczesniej
Zaprogramowanego.

Po podjeciu préby wiaczenia trybu Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
elektrokauteryzacji) nalezy obserwowacé ekran systemu PRM w celu potwierdzenia, ze funkcja
Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzacji) jest aktywna.
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Po wigczeniu funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzacji) nie
bedzie dozwolone prowadzenie terapii zainicjowanych, testéw diagnostycznych ani drukowanie
raportow z wyjatkiem trybu STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa).

Przytozenie magnesu przy wtgczonej funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie
elektrokauteryzacji) nie bedzie miato wptywu na czesto$¢ stymulaciji.

Jesli zaprogramowanym trybem jest stymulacja komorowa, po wigczeniu funkcji Electrocautery
Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie elektrokauteryzacji) zostanie przeprowadzona
stymulacja dwukomorowa przy zaprogramowanej wartosci zerowej dla ustawienia LV Offset
(Przesuniecie lewokomorowe).

Aby wigczy¢ lub wytaczy¢ tryb Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
elektrokauteryzacji), nalezy wykona¢ nastepujgce etapy:

1. Nacisng¢ przycisk Device Mode (Tryb pracy urzgdzenia) znajdujacy sie w gornej czesci
ekranu systemu PRM.

2. Zaznaczy¢ pole wyboru Enable Electrocautery Protection (Wigacz ochrone w trakcie
elektrokauteryzagiji).

3. Nacisngé przycisk-Apply Changes (Zastosuj zmiany) w celu wtaczenia trybu Electrocautery
Protection"Mode (Tryb ochrony w trakcie elektrokauteryzacji):. Zostanie wyswietlone
okno.dialogowe wskazujace, ze funkcja Electrocautery Pratection (Ochrona w trakcie
elektrokauteryzacji) jest aktywna!

4. “Nacisng¢ przycisk Gancel Electrocautery Protection (Anuluj ochrone w trakcie
elektrokauteryzacji) w oknie dialogowym, aby przywréci¢ zaprogramowany poprzednio tryb
pracy urzgdzenia. Funkcje Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzacii)
mozna réwniez anulowac, naciskajac klawisz STAT. PACE (Stymulacja natychmiastowa) lub
DIVERT.THERAPRY (Odwroc terapie). znajdujgcy.sie na systemie-PRM.

ZALECENIA-DOTYCZACE PROGRAMOWANIA URZADZENIA

W celu zapewnienia optymalnej-terapii-resynchronizujacej serca (CRT).wazne. jest
zaprogramowanie parametrow-urzadzenia z uzyciem odpowiednich(ustawien. Ponizsze
wytyczne nalezy rozwazaé wkontekscie stanu danego pacjenta i-potrzeb’zwigzanych z terapia.

UWAGA: Nalezy rowniez rozwazyd sKkorzystanie z funkcji.Indications-Based Programming
(Programowanie w-zaleznosci od wskazan) (IBP).— narzedzia zapewniajgcego okreslone
zalecenia dotyczgce programowania oparte na.potrzebach klinicznych pacjenta i gtownych
wskazaniach ("Programowanie w zaleznosci od wskazan (IBP)" na‘stronie 1-15).

UWAGA: Urzadzenie jest przeznaczone do -dwukomorowej lub lewokomorowe;j terapii
stymulacyjnej. Programowanie urzadzenia do dostarczania:wytgcznie stymulacji RV jest
niecelowe w leczeniu niewydolnosci'serca.-Efekty, kliniczne wytgcznie stymulacji RV w leczeniu
niewydolnosci serca nie zostaty dowiedzione:

Tryb stymulacji — zaprogramowac tryb sledzenia‘dwujamowego (VDD(R) lub DDD(R)). Tryby
stymulacji z adaptacjg czestosci sg wskazane w przypadku pacjentéw z objawami niewydolnosci
chronotropowej mogacych odnies¢ korzysci ze stymulacji o zwigkszonej czestosci przy
jednoczesnym zwiekszeniu poziomu aktywnosci fizycznej ("Tryb Brady" na stronie 2-9).

Jama stymulacji — wybra¢ podczas programowania ustawienie BiV (Dwukomorowa)
(nominalne), chyba ze ocena medyczna wskazuje na koniecznos¢ dokonania wyboru innej jamy
stymulacji ("Jama stymulacji komorowej" na stronie 2-18).
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BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe) — zaprogramowac¢ ustawienie On (Wt.) w celu
zapewnienia stymulacji dwukomorowej do stosownego gérnego limitu czestosci rytmu serca.

LRL (Dolna granica czestosci) — zaprogramowac wartos¢ nizszg od zwykle osigganej czestosci
rytmu zatokowego z jednoczesnym utrzymaniem odpowiedniej kontroli bradykardii ("Dolna
granica czestosci (LRL)" na stronie 2-13). Jesli generator impulséw pracuje w trybie VVI(R)

i u pacjenta stwierdza sie przewodnictwo przedsionkowo-komorowe w czasie tachyarytmii
przedsionkowych, powodujgce zahamowanie stymulacji dwukomorowej (przerwanie terapii
CRT), nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie wyzszej wartosci LRL w celu zwigekszenia stymulacji
dwukomorowe;.

MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) — wybra¢ warto$¢ wystarczajagco wysokg do
zapewnienia synchronizacji przedsionkowo-komorowej rzedu 1:1. Zalecane jest stosowanie
wartosci MTR wynoszacej 130 min”,.chyba ze na podstawie oceny medycznej ustalono inaczej
("Maksymalna czesto$¢ Sledzenia (MTR)" na stronie 2-14).

Pacing Output (Napiecie wyjsciowe stymulacji) — zwykle w przypadku kazdej jamy nalezy
zaprogramowac¢ wartosé stanowigcg co najmniej 2-krotno$¢ marginesu bezpieczenstwa
napiecia, okreslong na podstawie progéw przechwytywania. Mozna skorzysta¢ z funkgciji
PaceSafe wcelu przeprowadzenia automatycznego pomiaru progéow i dostosowania napiecia
wyjsciowego-stymulacji ("PaceSafe” na stronie 2-21).

Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) — parametr Paced AV
Delay nalezy konfigurowac,indywidualnie'w przypadku kazdego pacjenta w celu zapewnienia
spojnej terapii.resynchronizujgcej serca.-Do okreslenia-wartosci parametru Paced AV Delay
(Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) mozna uzy¢ m.in. nastepujacych metod:

< Ocena czasu trwania wtasnego zespotu QRS pacjenta
» ~Echokardiogram
<~ Monitorowanie cisnienia.tetna

« _«Funkcja-SmartDelay optimization (Optymalizacja SmartDelay), ktéra.umozliwia okreslenie
zalecanych_ ustawien parametru AV Delay. (Opdznienie przedsionkowo-komorowe)
("Optymalizacja SmartDelay" na‘stronie 2-93)

Poniewaz optymalizacja ustawienia Paced AV Delay (Stymulowane opéznienie
przedsionkowo-komorowe) moze w znacznym stopniu wptynaé na’skutecznosc terapii
resynchronizujgcej serca,-nalezy rozwazy¢ skorzystanie zzmetod,takich jak echokardiografia
lub moniterowanie cisnienia tetna, ktére umozliwig zilustrowanie hemodynamicznego wptywu
réznych ustawien Paced AV. Delay. (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe).

Stymulacja przedsionkowa moze wydtuza¢ opoznienie miedzyprzedsionkowe, dlatego

tez konieczne mozeokazaé-sie zaprogramowanie‘innych-ustawien parametru Paced AV

Delay (Stymulowane opdznienie ‘przedsionkowo-komorowe) w celu optymalizacji terapii
resynchronizujacej serca w trakcie prawidtowego rytmu zatokowego i stymulacji przedsionkowe;.

Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe) — ustawienie Sensed
AV Delay jest wykorzystywane w celu osiagniecia mniejszej wartosci parametru AV Delay
(Opobznienie przedsionkowo-komorowe) po:wykrytych zdarzeniach przedsionkowych, podczas
gdy po stymulowanych zdarzeniach przedsionkowych stosowana jest dtuzsza zaprogramowana
wartos¢ parametru Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe).

W przypadku wyboru trybu DDD(R) zaleca sie przeprowadzenie badania u pacjenta w

celu okreslenia optymalnej wartosci parametru Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) podczas wyczuwania sygnatu przedsionkowego i stymulaciji
przedsionkowe;j.

Dynamic AV Delay (Dynamiczne opdznienie przedsionkowo-komorowe) — parametr Dynamic
AV Delay jest konfigurowany automatycznie w nastepujacy sposob ("Stymulowane opdznienie
przedsionkowo-komorowe" na stronie 2-89):
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+ Jesli minimalne i maksymalne warto$ci stymulowanego opdznienia
przedsionkowo-komorowego sg réwne, wtedy warto$¢ parametru AV Delay
(Opdznienie przedsionkowo-komorowe) jest stata.

+ Jesli minimalna wartos¢ parametru Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) jest nizsza od wartosci maksymalnej, dla parametru AV Delay
(Opdznienie przedsionkowo-komorowe) wybierane jest ustawienie Dynamic (Dynamiczne).

PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) — dla parametru PVARP
nalezy zaprogramowac¢ wartos¢ 280 ms w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca z
zachowanym przewodnictwem przedsionkowo-komorowym dtugi wiasny wewnatrzsercowy
interwat przedsionkowo-komorowy oraz zaprogramowanie wysokiej wartosci parametru PVARP
moga spowodowac utrate sledzenia przedsionkowego ponizej wartosci MTR (Maksymalna
czestos¢ sledzenia), co spowoduje przerwanie dwukomorowej stymulacji elektrycznej (terapii
CRT). Jesli dojdzie do utraty sledzenia przedsionkowego ponizej wartosci MTR, dla opcji
Tracking Preference (Preferowane ‘$ledzenie) nalezy wybra¢ nominalne ustawienie On (Wt.)
("Refrakcja przedsionkowa — PVARP" na stronie 2-96).

PVARP after PVC (Okres-refrakcji przedsionkéw po przedwczesnym skurczu komorowym) —
dla parametru PVARP. after P\/C nalezy zaprogramowac wartos¢ 400 ms (nominalnie) w celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa-wystapienia tachykardii.indukowanejprzez stymulator (PMT)
przy wysokiej czestosci rytmu. \Wystapienie tachykardiiiindukowanej przez stymulator moze by¢
rowniez spowodowane innymi czynnikami ("'Okres refrakcji przedsionkéw po przedwczesnym
skurczu komorowym" nasstronie 2-98).

ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg) — jesli wykorzystywany:jest parametr ATR,
nalezy okresli¢ wartosci licznika wejscia‘i wyjscia w' celuzapewnienia prawidtowej zmiany trybu
w-odpowiednim-czasie ("Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg" na’stronie 2-61).

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ustawienia VRR (Regulacja‘rytmu kemorowego) i BiV Trigger
(Wyzwalanie dwukomorowe) moga potencjalnie powodowac nasilenie terapii.resynchronizujacej
serca:w czasie tachyarytmii.przedsionkowych. Dla opcji BiV:Trigger(Wyzwalanie dwukomorowe)
nalezy wybrac ustawienie \On (W), natomiast dla opcji VRR — ustawienie On (Wt.) przy
ustawieniu maksymalnym w celu zwiekszenia odsetka stymulacji komorowej.i maksymalizacji
spojnego prowadzenia terapii resynchronizujgcej serca w-czasie tachyarytmii przedsionkowych
z zachowanym przewodnictwem:

PMT Termination (Zakonczenie tachykardiiindukowanej przez stymulator) — zaprogramowac
ustawienie On{(WL) (nominaln€)w celu zakonczenia tachykardii indukowanej'przez stymulator
przy wysokiej czestosci rytmu("Zakohczenie tachykardii indukowanej przez stymulator" na
stronie 2-67).

LVPP (Okres ochrony lewej komory) — zaprogramowac¢ wartos¢ 400-ms (nominalnie) w celu
uniemozliwienia stymulacji przez-urzadzenie w okresie podatnoscilewej komory ("Okres ochrony
lewej komory (LVPP)" na stronie-2-101).

Tracking Preference (Preferowane $ledzenie) — zaprogramowac ustawienie On (Wht.)
(nominalne) w celu wsparcia prowadzenia terapii resynchronizujacej serca w przypadku
czestosci rytmu przedsionkowego nizszejod wartosci MTR (Maksymalna czestosc¢ sledzenia),
lecz do niej zblizonej. Z tej funkcji nalezy korzystac, gdy wartosci parametru PVARP (Okres
refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) oraz wlasnego wewnatrzsercowego
odstepu przedsionkowo-komorowego pacjenta sg wyzsze niz zaprogramowany interwat MTR
("Preferowane $ledzenie" na stronie 2-72).

Konfiguracja elektrody lewokomorowej — w przypadku urzadzen z portem elektrody
lewokomorowej IS-1 lub LV-1 zaprogramowac¢ warto$¢ zgodnie z liczbg elektrod na odprowadzeni
lewokomorowym ("Konfiguracja elektrody dla elektrody lewokomorowej" na stronie 2-83).
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PODTRZYMYWANIE TERAPII RESYNCHRONIZUJACEJ SERCA

W okreslonych warunkach moze doj$¢ do czasowego przerwania terapii resynchronizujgcej
serca lub utraty synchronizacji przedsionkowo-komorowej na skutek bloku typu Wenckebacha ,
co moze doprowadzi¢ do wystgpienia objawéw u pacjentéw z niewydolnoscig serca w przypadku
nieskutecznej terapii resynchronizujgcej serca. Podczas programowania ustawieh urzadzenia
nalezy wzig¢ pod uwage ponizsze informacje.

MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia)

Wysoka czestos¢ rytmu przedsionkowego wraz z szybkg odpowiedzig komorowg przekraczajgca
wartos¢ MTR (Maksymalna czesto$¢ sledzenia) moga spowodowaé nastepujace konsekwencje:

» Okresowe zahamowanie terapii resynchronizujgcej serca, jesli przewodnictwo
przedsionkowo-komorowe jest'zachowane

« Blok typu Wenckebacha; jesli obecny jest blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub
trzeciego stopnia

Prowadzenie terapii resynchronizujacej serca.oraz-zaprogramowanej synchronizacji
przedsionkowo-komorowej zostanie' wznowione. po-przywrdceniu-prawidtowego rytmu
zatokowego.

Dla opcji MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) nalezy zaprogramowac wystarczajaco wysokg
wartos¢ . umozliwiajacg utrzymanie terapii-resynchronizujgcej serca przy-wysokiej czestosci rytmu
przedsionkowego. Dodatkowo nalezy'rozwazy¢ ponizsze kwestie-umozliwiajgce podtrzymanie
terapii resynchronizujgcej serca:

* _Mozna skorzysta¢ z ustawienia Rate Smoothing(Wygtadzanie rytmu) w celu zapobiezenia
wystgpieniu.nagtych zmian w.rytmie

« _Ustawienie SBR{(Odpowiedz:na nagta -bradykardie) mozna wykorzysta¢ w celu zapewnienia
terapiiyw przypadku ‘nagtego obnizenia czestosci rytmu

* « (Opcja-VRR (Regulacja rytmu.komorowego) moze okazac sie_pomocna podczas
stymulowania terapii_resynchronizujacej serca poprzez zwiekszenie odsetka stymulacji
komorowejw trakcie arytmii przedsionkowych z zachowanym przewodzeniem

* W przypadKku tachykardii. nadkomorowej moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia
farmakologicznego'w celu’'utrzymania prowadzenia terapii resynchronizujgcej serca, a takze
ochrony pacjenta przed’potencjalnym uposledzeniem hemodynamicznym zwigzanym z
wysoka czestoscig rytmu

* Leczenie farmakologiczne w'przypadku wysokiej czestosci rytmu przedsionkowego
moze zmaksymalizowac czas, w-ktérym. parametry pacjenta pozostajg ponizej wartosci
MTR (Maksymalna czestos$¢ sledzenia), a takze wspoméc spdjne prowadzenie terapii
resynchronizujacej serca

Odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw

Odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw (ang. Atrial Flutter Response, AFR) moze spowodowac
opodznienie lub zahamowanie stymulowanego zdarzenia przedsionkowego badz uniemozliwié
stymulacje w okresie podatnosci przedsionkéw, a takze spowodowaé natychmiastowe
przerwanie sledzenia czestosci rytmu przedsionkowego przekraczajgcego zaprogramowang
wartos¢ AFR. Powoduje to zmiane wartosci AV Delay (Opdéznienie przedsionkowo-komorowe)

i moze mie¢ wptyw na skutecznosc¢ terapii resynchronizujgcej serca, jesli czestos¢ AFR
(Odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw) zostata skonfigurowana z uzyciem warto$ci nizszej
niz rytm zatokowy pacjenta.
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Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu)

W przypadku wybrania dla opcji Rate Smoothing Up (Wygtadzanie rytmu w gére) ustawienia On
(W1.) terapia resynchronizujgca serca jest nieskuteczna w przypadku rytmu przedsionkowego
przekraczajgcego zaprogramowang wartos¢ procentowg ustawienia Rate Smoothing Up
(Wygtadzanie rytmu w goére). W przypadku pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym
dzieje sie tak, poniewaz opcja Rate Smoothing Up (Wygtadzanie rytmu w goére) powoduje
wydtuzenie czasu AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) wzgledem ustawienia
optymalnego (dochodzi do kontrolowania czestosci stymulacji dwukomorowej w czasie wzrostu
czestosci rytmu przedsionkowego).

Funkcje powodujace przetaczenie na zachowanie VVI lub podobne do VVI

Funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg) moze spowodowaé blok typu
Wenckebacha lub czasowe przerwanie terapii resynchronizujgcej serca. Prowadzenie terapii
resynchronizujgcej serca z zaprogramowang, synchronizacjg przedsionkowo-komorowg zostanie
wznowione po zakohczeniu zdarzenia tachykardii nadkomorowe;j i przywrdceniu prawidtowego
rytmu zatokowego.

W przypadku pacjentéw, u*ktérych.wybrano tryb VDD(R) z ezestoscig rytmu zatokowego
ponizej wartosci LRL (Dolna granica czesto$ci), terapia resynchronizujgca serca nie bedzie
synchronizowana ze.zdarzeniami przedsionkowymi, co spowoduje utrate synchronizacji
przedsionkowo-komorowej. ‘Nalezy rozwazy¢ skonfigurowanie nizszej wartosci LRL lub
uruchomienie trybu stymulaciji, ktéry zapewnia.stymulacje przedsionkowg z synchroniczng
stymulacjg komorowg'(np. DDD(R)), zaleznie od tego, ktora z.opcji bedzie bardziej odpowiednia
ze wzgledow:medycznych;

Funkcja STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) umozliwia prowadzenie terapii
resynchronizujgcej serca w_trybie’VVI bez utraty synchronizacji przedsionkowo-komorowe;j.
State, zaprogramowane ustawienia zostang przywrécone po,zakonczeniu pracy generatora
impulséw w trybie STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa):

PODSTAWOWE PARAMETRY

Dzieki programowaniu. parametrow urzadzenia mozliwe.jest prowadzenie terapii
resynchronizujgcej serca z uzyciem generatora‘impulséw majgcej na celu doprowadzenie do
synchronizacji mechanicznej.”Opcje wykorzystywane podczas programowania ustawien terapii
resynchronizujgcej'serca -obejmujg rowniez parametry terapii stymulacyjnej bradykardii.

Stymulacja lewej kamory jest osiggana poprzez uzycie unipolarnej/lub bipolarnej elektrody
lewokomorowej. Urzadzenie wykorzystuje stymulacje i'wyczuwanie.przedsionkowe w celu
skoordynowania skurczow przedsionkowo-komorowych z terapig resynchronizujacy serca.

Ustawienia Normal Settings (Ustawienia_standardowe) obejmuja nastepujace parametry:

+  Parametry stymulacji, kiére mozna programowac niezaleznie od parametréw stymulaciji
tymczasowej

+ Pacing and Sensing (Stymulacja i wyczuwanie)
* Leads (Elektrody)

+ Rate Adaptive Pacing (Stymulacja z adaptacjg czestosci impulséw) oraz Sensor Trending
(Wyznaczanie trendéw sensora)

Wartosci graniczne interakcji
Poniewaz miedzy wieloma funkcjami z programowalnymi parametrami dochodzi do interakgiji,

zaprogramowane warto$ci muszg by¢ zgodne pomiedzy nimi. Gdy wartosci wprowadzone
przez uzytkownika nie bedg zgodne z istniejgcymi parametrami, na ekranie programatora
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zostanie wyswietlony komunikat alarmowy opisujacy niezgodno$¢ i uniemozliwiajgcy dokonanie
wyboru takiej opcji lub zawierajacy pouczenie o koniecznosci zachowania ostroznosci przy tym
ustawieniu ("Zastosowanie koloréw" na stronie 1-7).

Tryb Brady

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Tryb Brady udostepnia programowalne opcje wspomagajace dostosowywanie terapii do potrzeb
poszczegolnych pacjentow.

Tryby terapii resynchronizujacej serca

Celem terapii resynchronizujacej serca jest zapewnienie ciggtej stymulacji komér. Terapia
resynchronizujgca serca-moze by¢ prowadzona wytacznie w trybach umozliwiajacych stymulacje
komorowa.

Maksymalne korzysci w.przypadku terapii resynchronizujgcej serca osigga sie w sytuac;ji
wykonywania'stymulacji dwukomorowej. Stymulacja przedsionkowa.i tryby z adaptacjg
czestosci impulséw;mogg’by¢ odpowiednie-w przypadku pacjentow, u ktdrych wystepuje rowniez
bradykardia.

OSTRZEZENIE: Nie stosowaé trybow wytacznie przedsionkowych u-pacjentéw z
niewydolnoscig serca poniewaz tryby-te nie dostarczajg terapii resynchronizujgcej serca.

UWAGA:. -Skutecznos$c'oraz bezpieczenstwo téerapii resynchronizujgcej serca zostaty ocenione
w badaniach klinicznych z uzyciem trybu VDD. Podczas programowania generatora impulséw do
pracyw trybach stymulacjiiinnych niz VDD nalezy-opierac sie na wiedzy medycznej.

UWAGA: Stymulacja przedsionkowa.moze,wydtuzac przewodnictwo miedzyprzedsionkowe,
powodujgc-desynchronizacje skurczow prawego ilewego przedsionka. Nie'przebadano skutkow
stymulacjiprzedsionkowej'w czasie terapii resynchronizujgcej'serca.

Tryby DDD oraz DDDR

W przypadku braku wyczuwanych zatamkow P oraz R impulsy stymulujgce bedg przesytane
do przedsionka i.komoryz czestoscig okreslong parametrem LRL-(Dolna;granica czestosci)
(tryb DDD) lubwskazywang przez sensor (tryb. DDDR) i bedg.oddzielone odstepem rownym
wartosci AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe).. Wyczucie zatamka P spowoduje
zahamowanie stymulacji ‘przedsionkowej i rozpoczecie uptywu-czasu AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe). Po uptywie.czasu odpowiadajgcego wartosci AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe) wykonana zostanie stymulacja komorowa, chyba ze zostanie ona
wstrzymana przez wyczucie zatamka R«

+ Tryb DDD(R) moze by¢ odpowiedni w_przypadku pacjentéw z niewydolnosciag serca i
bradykardig zatokowa, gdyz umozliwia stymulacje dwukomorowg synchronizowang rytmem
przedsionkéw o czestosci rytmu przekraczajacej wartos¢ LRL (Dolna granica czestosci), a
takze sekwencyjng przedsionkowo-komorowg stymulacje dwukomorowg z czestoscig réwng
wartosci LRL lub wskazang przez sensor (tryb DDDR)

+  Stosowanie trybu DDD zamiast trybu VDD moze by¢ preferowane w przypadku pacjentow z
bradykardig zatokowg lub czestoscig rytmu przedsionkowego nizszg od wartosci LRL (Dolna
granica czestosci) w celu utrzymania synchronizacji przedsionkowo-komorowej podczas
terapii resynchronizujacej serca
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Tryby DDI oraz DDIR

W przypadku braku wyczuwanych zatamkéw P oraz R impulsy stymulujgce bedg przesytane
do przedsionka i komory z czestoscig okreslong parametrem LRL (Dolna granica czestosci)
(tryb DDI) lub wskazywang przez sensor (tryb DDIR) i bedq oddzielone odstepem réwnym
wartosci AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe). Wyczucie zatamka P spowoduje
zahamowanie stymulacji przedsionkowej, jednak nie zostanie rozpoczety uptyw czasu AV Delay
(Opbznienie przedsionkowo-komorowe).

« Tryb ten moze nie by¢ odpowiedni w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca i
prawidtowym rytmem zatokowym

*  Moze by¢ wtasciwy w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca, u ktérych nie stwierdza
sie towarzyszacego wtasnego rytmu zatokowego, lecz w przypadku ktérych moga
wystepowac epizody tachyarytmii przedsionkowych, takich jak zespdt Brady-Tachy

* W przypadku braku rytmu-zatokowegoumozliwia sekwencyjng przedsionkowo-komorowg
stymulacje dwukomorowg tylko przy-czestosci rytmu réwnej wartosci LRL (Dolna granica
czestosci) (tryb DDI) lub wskazanej przez sensor (tryb DDIR)

+ W trakcie okresow wtasnej aktywnos$ci przedsionkowej pacjenta o czestosci rytmu
przekraczajacej wartos¢ LRL (Dolna granica czgstosci) i przy braku wyczuwanych
zatamkow R wykonywana jest stymulacja dwukomorowa niesynchronizowana rytmem
przedsionkdw. o czestosci.rytmu réwnej wartosci LRL lub wskazywanej przez sensor

Tryby VDD .oraz VDDR

W przypadkubraku wyczuwanych zatamkéw P oraz R impulsy stymulujagce beda przesytane do
komory z czestoscig rytmu okreslong parametrem-LRL (Dolha granica czestosci){tryb VDD) lub
wskazywana przez sensor (tryb’VDDR): Wyczucie zatamka P(spowoduje rozpoczecie uptywu
czasu-AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe)..‘Po uptywie-czasu -odpowiadajgcego
wartosci AV-Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) wykonana zostanie:stymulacja
komorowa, chyba ze zostanie ona wstrzymana przez wyczucie.zatamka R, Wyczucie zatamka R
lub_stymulowane zdarzenie komorowe spowoduje okreslenie czasu przeprowadzenia nastepne;j
stymulacji_.komorowe;j.

« Tryb VDD jest odpowiedni w przypadku pacjentow z niewydolnoscig.serca i prawidtowym
rytmem zatokowym, ‘gdyz umozliwia-stymulacje dwukomorowg synchronizowang rytmem
przedsionkéw bez'stymulagji przedsionkowej

+ Tryb VDDR moze_ nie‘by¢ odpowiedni w przypadku.pacjentow z niewydolno$cig serca i
prawidtowym rytmem zatokowym, z powodu potencjalnego ryzyka utraty synchronizaciji
przedsionkowo-komorowej

+ Chociaz tryb VDDR umozliwia stymulacje dwukomorowg synchronizowang rytmem
przedsionkéw w czasie zwyktej-aktywnosci zatokowej, stymulacja komorowa regulowana
przez sensor spowoduje utrate synchronizacji przedsionkowo-komorowej, jesli czestos¢
rytmu wskazywana przez sensor przekroczy czestosé rytmu zatokowego

« Nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie niskiej.wartosci parametru LRL (Dolna granica
czestosci) w celu utrzymania kontroli bradykardii, gdyz istnieje prawdopodobienistwo utraty
synchronizacji przedsionkowo-komorowej w czasie stymulacji komorowej o czestosci rytmu
réwnej wartosci parametru LRL

« Jedli jest oczekiwana lub prowadzona czesta stymulacja z czestoscig rytmu réwng wartosci
parametru LRL (Dolna granica czestosci), nalezy rozwazy¢ skonfigurowanie trybu DDD(R) w
celu utrzymania synchronizacji przedsionkowo-komorowej w trakcie stymulacji o czesto$ci
rytmu réwnej wartosci parametru LRL
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Tryby VVI oraz VVIR

W trybie VVI(R) wyczuwanie i stymulacja sg prowadzone jedynie w odniesieniu do komory. Przy
braku wyczuwanych zdarzen impulsy stymulujace beda dostarczane do komory z czestoscig
okreslong parametrem LRL (Dolna granica czestosci) (tryb VVI) lub wskazywang przez sensor
(tryb VVIR). Wyczucie zatamka R lub stymulowane zdarzenie komorowe spowoduje okreslenie
czasu przeprowadzenia nastepnej stymulacji komorowej.

» Stosowanie tego trybu moze byc¢ szkodliwe w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca i
prawidtowym rytmem zatokowym

* Tryb ten moze by¢ odpowiedni w przypadku pacjentéw z niewydolnoscia serca i przewlektymi
tachyarytmiami przedsionkowymi lub w trakcie epizodéw tachyarytmii przedsionkowej,
gdyz umozliwia prowadzenie dwukomorowej stymulacji o czestosci rytmu réwnej wartosci
parametru LRL (Dolna.granica ‘czestosci) lub wskazanej przez sensor (tryb VVI(R))

« Jedli w trakcie tachyarytmiiprzedsionkowych u pacjentéw zachowane jest przewodnictwo
przedsionkowo-komorowe, ktére skutkuje zahamowaniem stymulacji dwukomorowe;j
(przerwaniem. terapii<resynchronizujgcej serca), nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie
podwyzszonej wartosci parametru. LRL(Dolna granica czestosci), aby podjaé prébe
zwiekszenia intensywnosci stymulacji dwukomorowej, i (lub) przejscie do trybu VVI(R), jesli
nie.zostaljeszcze zaprogramowany

Tryby AAl-oraz AAIR

W trybie AAI(R) wyczuwanie i stymulacja sg prowadzone jedynie w odniesieniu do
przedsionka. Przy braku'wyczuwanych zdarzern impulsy stymulujace bedq dostarczane

do przedsionka z czestoscig rytmu okreslong parametrem LRL (Dolna granica czestosci)
(tryb AAl) Jub‘wskazywang przez sensor (tryb AAIR). Wyczucie zatamka-P-lub stymulowane
zdarzenie przedsionkowe spowoduje okreslenie czasu przeprowadzenia-nastepnej stymulacji
przedsionkowe;.

Tryb DOO

Impulsy stymulujace bedg dostarczane asynchronicznie do przedsionka-i komory.z czestoscig
rytmu réwng wartosci parametru-LRL (Dolna granica-czestosci),-oddzielone.odstepem réwnym
wartosci ‘parametru AV-Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe). Zdarzenia wtasne
pacjenta-nie spowodujg zahamowania ani-wyzwolenia stymulacji w zadnej jamie.

UWAGA: Tryb DOO'to tryb.magnesu w trybach DDD(R) oraz DDI(R).

* Moze byc¢ stosowany srodoperacyjnie wicelu zmniejszenia, prawdopodobienstwa hamowania
w obecnosci zrodet przewodzonego pradu elektrycznego

UWAGA: Preferowane jest.wybranietrybu Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie elektrokauteryzacji), jesli jest.dostepny.

* Tryb ten moze nie by¢ odpowiedni'w przypadku pacjentéw z niewydolno$cig serca i
prawidtowym rytmem zatokowym

* Umozliwia prowadzenie sekwencyjnej przedsionkowo-komorowej stymulacji dwukomorowej
wytgcznie z czestoscig rytmu rowng wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci)

* W trakcie okresow witasnej aktywnosci przedsionkowej pacjenta o czestosci rytmu
przekraczajgcej wartos¢ parametru LRL (Dolna granica czestosci) wykonywana jest
stymulacja dwukomorowa niesynchronizowana rytmem przedsionkéw o czestosci rytmu
réwnej wartosci parametru LRL
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Tryb VOO

Impulsy stymulujgce bedg dostarczane asynchronicznie do komory z czestoscig rytmu réwng
warto$ci parametru LRL (Dolna granica czestosci). Zdarzenia wtasne pacjenta nie spowodujg
zahamowania ani wyzwolenia stymulacji w komorze.

UWAGA: Tryb VOO to tryb magnesu w trybach VVI(R) oraz VDD(R).

*  Moze by¢ stosowany $rédoperacyjnie w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa hamowania
w obecnosci zrédet przewodzonego pradu elektrycznego

UWAGA: Preferowane jest wybranie trybu Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie elektrokauteryzacji), jesli jest dostepny.

* Umozliwia prowadzenie stymulacji dwukomorowej wytgcznie z czestoscig rytmu réwnag
wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci)

« Tryb ten moze nie by¢ odpowiedni-w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca i
aktywnoscig wlasna. z powodu potencjalnie wiekszego ryzyka utraty synchronizacji
przedsionkowo-komorowej i stymulacji kompetytywnej

Tryb AOO

Impulsy stymulujgce bedq dostarczane asynchronicznie do przedsionka z czestoscig rytmu
réwng-wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci). Zdarzenia wiasne, pacjenta nie
spowodujg zahamowania ani wyzwolenia.stymulacjiw przedsionku.

UWAGA: Tryb AOOto trybimagnesu w trybie AAI(R):

*“2 Moze byc¢ stosowany $rodoperacyjnie w celu-zmniejszenia prawdopodobienstwa hamowania
w-obecnosci zrodet przewodzonego pradu elektrycznego

UWAGA:~ Preferowane. jest wybranie trybu Electrocautery Protection‘Mode\(Tryb ochrony w
trakcie-elektrokauteryzacji), jesli jest.dostepny.

+ Stosowanie.tego-trybu moze by¢ szkodliwe-w przypadku pacjentéw z niewydolno$cig serca i
prawidtowym rytmem zatokowym

Tryby dwujamowe
Z trybow DDD(R) oraz VDD(R) nie nalezy korzysta¢ w, nastepujacych sytuacjach:

+ W przypadku pacjentéw z opornymi.naleczenie przewlektymi tachyarytmiami
przedsionkowymi (migotanie lub trzepotanie/przedsionkdéw), ktére moga wyzwoli¢ stymulacje
komorowg

* W przypadku obecno$ci wolnego’przewodnictwa wstecznego, ktére wywotuje tachykardie
indukowang przez stymulator i w przypadku ktérego nie jest mozliwa kontrola poprzez
ponowne zaprogramowanie wartosci wybranych parametrow

Tryby stymulacji przedsionkowej

W trybach DDD(R), DDI(R), AAI(R), DOO oraz AOO stymulacja przedsionkowa moze nie
by¢ skuteczna w obecnos$ci przewlektego migotania lub trzepotania przedsionkéw badz tez
w przypadku braku odpowiedzi przedsionka na stymulacje elektryczng. Dodatkowo obecnos¢
istotnych klinicznie zaburzen przewodnictwa moze stanowi¢ przeciwwskazanie do stosowania
stymulacji przedsionkowe;.
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OSTRZEZENIE: Nie stosowaé trybéw $ledzenia przedsionkowego u pacjentéw z przewlektymi
tachyarytmiami opornymi na leczenie. Sledzenie arytmii przedsionkowych moze doprowadzié¢ do
tachyarytmii komorowych.

UWAGA: Jesli urzadzenie dwujamowe jest zaprogramowane na AAI(R), upewnié sie czy
dziata elektroda RV. W przypadku gdy nie ma elektrody RV, programowanie na AAI(R) moze
spowodowacé niedoczutos¢ lub nadczutosé.

W przypadku pytan dotyczgcych dostosowywania terapii do potrzeb poszczegélnych pacjentéw
nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na tylnej
oktadce.

Dolna granica czestosci (LRL)

Funkcja ta jest dostepna w.przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Wartos¢ LRL (Dolna’granica czestosci) to liczba impulséw na minute, ktére dostarcza generator
impulséw w przypadku_hiewyczuwania aktywnosci wiasnej pacjenta.

Przez caly czas-trwania stymulacji komorowej (lub-w przypadku-wystapienia przedwczesnego
skurczu-komorowego).interwat.obejmuje czas.od jednego zdarzenia komorowego do kolejnego.
Po kazdym.wyczuciu. zdarzenia w komorze (np. wystapieniu wtasnego przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego pacjenta przed uptywem czasu AV Delay (Opo6znienie
przedsionkowo-komorowe)) metoda okreslania czasu'jest zmieniana'z podejscia opierajgcego
sie .na komorze na.zmodyfikowang metode bazujgca na przedsionku (llustracja 2-1 na

stronie 2<13). Zmiana metody okreslania‘czasu'zapewnia doktadng czestos¢ stymulaciji,
poniewaz réznica pomiedzy wtasnym przewadnictwem przedsionkowo-komorowym pacjenta a
zaprogramowanym czasem-AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) jest stosowana do
kolejnego_interwatu komorowo-przedsionkowego-:

e

/ I_I
AV VA AV VA

d

Przejscie z synchronizacji czasowej komorowo-komorowej(VV) na synchronizacje czasowa przedsionkowo-przedsionkowg (AA)

If\-A I ’\-A | r;r\/\_lr;r\/\_lr;r\f\_
AA AA
| | |
— —7 |__:_:_
AV VA AV VA AV VA

Przejscie z synchronizacji czasowej przedsionkowo-przedsionkowej (AA)na synchronizacje czasowg komorowo-komorowa (VV)

llustracja przej$¢ synchronizacji czasowej (d = réznica pomigdzy czasem AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) oraz
interwatem przedsionkowo-komorowym w pierwszym cyklu, w ktérym pojawito sie przewodnictwo wlasne pacjenta. Warto$¢

d jest stosowana do kolejnego interwatu komorowo-przedsionkowego, zapewniajac ptynne przejscie bez wptywu na interwaty
przedsionkowo-przedsionkowe).

llustracja 2-1. Przejscia synchronizacji czasowej dolnej granicy czestosci
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Maksymalna czestos¢ sledzenia (MTR)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Wartos¢ MTR (Maksymalna czesto$¢ $ledzenia) to maksymalna czesto$é rytmu, przy

ktorej stymulowana czesto$¢ pracy komoér pokrywa sie w stosunku 1:1 z wyczuwanymi,
niewystepujacymi w okresie refrakcji zdarzeniami przedsionkowymi przy braku

wykrywanego zdarzenia komorowego w zaprogramowanym czasie AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe). Wartos¢ MTR ma zastosowanie do trybéw synchronicznej stymulac;ji
przedsionkowej, tj. DDD(R) oraz VDD(R).

Podczas konfigurowania wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) nalezy rozwazy¢
ponizsze kwestie:

+ Stan kliniczny, wiek i ogdlny, stan zdrowia pacjenta
+ Czynno$¢ wezta zatokowego u pacjenta

+  Wysoka warto$¢ parametru MTR"(Maksymalna czestos¢ sledzenia)-moze by¢
nieodpowiednia’w przypadku pacjentow, u Ktorych wystepuje dusznica bolesna lub inne
podmiotowe objawy niedokrwienia migsnia sercowego przy wyzszych czestosciach rytmu

UWAGA: . Jesli-generator impulsow pracuje w. trybie DDDR Iub)VDDR, dla parametrow MSR
(Maksymalna czestos¢ sensora) oraz MTR 'mozna hiezaleznie:zaprogramowac rézne wartosci.

Zachowanie przy czestosci rytmu przekraczajacej gérna granice

W.przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca i. prawidtowym przewodnictwem
przedsionkowo<komorowym stymulacjadwukomorowa-(terapia:CRT) ‘moze nie zosta¢
dostarczona; jesli czéstos¢ rytmu przedsionkowego'bedzie przekracza¢ wartosé parametru
MTR (Maksymalna‘czestosé $ledzenia):-Moze do.tego doj$¢, gdy.czas AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe) bedzie diuzszy od wtasnego wewnatrzsercowego interwatu
przedsionkowo-komorowego, pacjenta i ' wystapi przewodnictwo przedsionkowo-Kemorowe,
ktére zahamuje stymulacjerkomorowa. W obu sytuacjach-(blok, przedsionkowo-komorowy

i przewodnictwo. przedsionkowo-komorowe) skutecznos$é terapii resynchronizujgcej-serca
bedzie obnizona, gdy czesto$¢ rytmu przedsionkowego przekroczy wartosé parametru
MTR. Dzieje sie tak z powodu suboptymalnego, wydtuzonego czasu AV-Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe), przerwania stymulacji dwukomorowej lub. jednoczesnego
wystgpienia obu tych zdarzen.

Jesli prawidtowa czestosé rytmu przedsionkowego pacjenta-przekracza warto$¢ MTR
(Maksymalna czestos¢ Sledzenia);-nalezy'rozwazy¢ zaprogramowanie wyzszej wartosci
parametru MTR w celu zapewnienia stymulacji dwukomorowej z synchronizacjg przedsionkowg
w stosunku 1:1 w zaprogramowanym.czasie' AV Delay (Opéznienie przedsionkowo-komorowe).
Jesli mozliwosé zmiany wartosci parametru’MTR na wyzsz3 jest ograniczona przez biezaca
warto$¢ TARP (AV Delay + PVARP ="TARP),.nalezy w pierwszej kolejnoéci podjaé probe
zmniejszenia wartosci PVARP (Okres refrakgji’ przedsionkdéw po pobudzeniu komorowym)
przed skroceniem czasu AV Delay (Op6znienie'przedsionkowo-komorowe) w celu unikniecia
zastosowania suboptymalnej wartosci AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) w
terapii resynchronizujgcej serca.

Gdy wyczuwana czestos¢ rytmu przedsionkowego miesci sie pomiedzy zaprogramowanymi
wartosciami LRL (Dolna granica czestosci) oraz MTR (Maksymalna czesto$¢ $ledzenia),

w przypadku niewyczucia zdarzenia komorowego w ramach zaprogramowanego czasu AV
Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) prowadzona bedzie stymulacja komorowa w
stosunku 1:1. Jesli wyczuwana czestos¢ rytmu przedsionkowego bedzie wyzsza od wartosSci
parametru MTR, generator impulséw rozpocznie dziatanie w trybie zblizonym do bloku typu
Wenckebacha w celu unikniecia przekroczenia przez stymulowang czestosé rytmu komorowego



TERAPIE STYMULACYJNE 2-15
PODSTAWOWE PARAMETRY

wartosci MTR. To dziatanie zblizone do bloku typu Wenckebacha charakteryzuje postepujace
wydtuzanie czasu AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) do momentu utraty
$ledzenia sporadycznych zatamkoéw P z powodu ich zaliczenia do okresu PVARP (Okres
refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym). Powoduje to sporadyczng utrate sledzenia
w stosunku 1:1, gdyz generator impulséw bedzie synchronizowa¢ stymulowang czestosé

rytmu komorowego z kolejnym wyczuwanym zatamkiem P. Jesli wyczuwana czestos¢ rytmu
przedsionkowego bedzie dalej rosnaé powyzej wartosci parametru MTR, stosunek wyczuwanych
zdarzen przedsionkowych do stymulowanych po nich zdarzeh komorowych bedzie stawat sie
coraz nizszy do momentu wystgpienia bloku 2:1 (np. 5:4, 4:3, 3:2 i w kohcu 2:1).

Rozmiar okna wyczuwania nalezy zmaksymalizowa¢ poprzez zaprogramowanie odpowiedniej
wartosci parametrow AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) oraz PVARP (Okres
refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym). W przypadku czestosci rytmu zblizonych do
wartosci MTR (Maksymalna czestosé sledzenia) okno wyczuwania mozna zmaksymalizowac,
programujac parametry Dynamic AV Delay (Dynamiczne opdznienie przedsionkowo-komorowe)
oraz Dynamic PVARP (Dynamiczny okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym),
co spowoduje zmnigjszenie do minimum ryzyka zachowania zblizonego do bloku typu
Wenckebacha.

Sledzenie rytmu przedsionkowego o wysokiej czestosci jest ograniczone poprzez
zaprogramowangwartos6¢ MTR (Maksymalna czestos¢ Sledzenia).oraz catkowity okres refrakcji
przedsionkowej-(ang. total atrial refractory period, TARP) (AV-Delay + PVARP = TARP). W
celu.unikniecia catkowitego.zamkniecia okna wyczuwaniaprzy wartosci MTR system PRM

nie zezwoli.na skonfigurowanie interwatu TARP-(Catkowity okres refrakcji przedsionkowej)
diuzszego (nizsza czesto$¢ stymulacji) od zaprogramowanego interwatu MTR.

Jesli‘interwat TARP-(Catkowity okres refrakcji przedsionkowej) jest krotszy (wyzsza czestosé
stymulacji) niz-interwat zaprogramowanej wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ Sledzenia),
generator.impulséw poprzez,zachowanie zblizone 'do bloku)typu Wenckebacha spowoduje
ograniczenie czestosci rytmu stymulaciji komorowej do wartosci-parametru MTR. Jesli interwat
TARP-(Catkowity okres-refrakgji’ przedsionkowej) jest réwny.interwatowi zaprogramowanej
wartosci MTR, moze wystgpi¢ blok'2:1 w-przypadku czestosci rytmu przedsionkowego
przekraczajacej-warto$¢ MTR.

Szybkie zmiany czestosci stymulowanego.rytmu komorowego (np.:bloK typu Wenckebacha,
blok 2:1) spowodowane!wyczuwang czestoscig rytmu przedsionkowego przekraczajacg wartosé
MTR.(Maksymalna czesto$¢-sledzenia) moga zostaé-sttumione lubiwyeliminowane poprzez
zastosowanie jednej'z ponizszych-funkciji:

* AFR (Odpowiedz na trzepotanie przedsionkow)

* ATR (Odpowiedz natachykardie przedsionkowg)

* APP/ProACt (Stymulacja z preferencjq przedsionkéw/ProACt)

» Parametry Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) oraz dane wej$ciowe sensora
UWAGA: Na potrzeby detekcji tachykardii:;przedsionkowej i aktualizacji histogramu
zdarzenia przedsionkowe sg wykrywane ‘w:ramach cyklu sercowego (z wyjgtkiem okresu
wygaszania przedsionkowego) z uwzglednieniem parametrow AV Delay (OpdzZnienie
przedsionkowo-komorowe) oraz PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym).

Przyktady

Jesli czestos¢ rytmu przedsionkowego przekracza wartos¢ MTR (Maksymalna czestos¢
Sledzenia), czas AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) bedzie stopniowo wydtuzany

(AV’) do momentu utraty Sledzenia sporadycznych zatamkéw P z powodu ich zaliczenia do
okresu refrakcji przedsionkowej (llustracja 2-2 na stronie 2-16). Powoduje to sporadyczng
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utrate sledzenia w stosunku 1:1, gdyz generator impulséw bedzie synchronizowa¢ stymulowang
czestosé rytmu komorowego z kolejnym $ledzonym zatamkiem P (blok stymulatora typu
Wenckebacha).

MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV’ PVARP

llustracja 2-2. Dziatanie zblizone do bloku typu‘Wenckebacha przy wartosci MTR (Maksymalna czestos¢
$ledzenia)

Inny rodzaj zachowania generatora impulséw przy czestosci rytmu przekraczajgcej gorna granice
(blok 2:1) moze wystapi¢ w:przypadku $ledzenia wysokich czestosci rytmu przedsionkowego.

W przypadku zachowania tego typu co.drugie witasne zdarzenie przedsionkowe pacjenta
wystepuje w okresie PVARP (Okres refrakcji-przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) i z
tego powodu nie jest sledzone (llustracja 2-3 na-stronie 2-16). Powoduje to wystepowanie
zdarzen przedsionkowych i zdarzeh komorowych w stosunku 2:1, lub nagty spadek stymulowane;j
czestosci rytmu-komorowego . do potowy wartosci czestosci przedsionkowej, Przy wyzszych
czestosciach,rytmu przedsionkowego kilka-zdarzen-przedsionkowych moze znalez¢ sie w
okresie TARP (Catkowity okres refrakcji.przedsionkowej), co spowoduje, ze generator impulsow
bedzie sledzi¢ jedynie co trzecilub co czwarty zatamek-P. Spowoduje to wystapienie bloku

przy czestosciach-rytmu rzedu 3:1.lub 4:1;

Sl o e T

;O]

AV PVARP: AV PVARP AV PVARP AV PVARP

llustracja bloku.2:1 stymulatora; w przypadku ktérego co drugi zatamek P znajduje sie'wewnatrz interwatu PVARP. (Okres refrakciji
przedsionkéw po pobudzeniu komorowym).

llustracja 2-3. Blok 2:1.stymulatora

Maksymalna czestos¢ sensora (MSR)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku.urzadzen VISIONIST VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Warto$¢ MSR (Maksymalna czestosé sensora) to maksymalna czesto$¢ stymulacji dozwolona w
wyniku kontroli sensora z adaptowang czestoscig impulsow.
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Podczas programowania wartosci parametru MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora) nalezy
rozwazy¢ ponizsze kwestie:

« Stan kliniczny, wiek i ogdlny stan zdrowia pacjenta:

— Stymulacja z adaptacjg czestosci impulséw przy wyzszych czestosciach rytmu moze
by¢ nieodpowiednia w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje dusznica bolesna lub
inne podmiotowe objawy niedokrwienia miesnia sercowego przy wyzszych czestosciach
rytmu

— Wyboru prawidlowej wartosci parametru MSR (Maksymalna czestos¢ sensora) nalezy
dokona¢ na podstawie oceny najwyzszej czestosci stymulaciji, ktérg pacjent dobrze
toleruje

UWAGA: Jesli generator.impulséw pracuje w trybie DDDR lub VDDR, dla parametréw MSR
(Maksymalna czesto$c sensora) oraz MTR (Maksymalna czesto$c Sledzenia) mozna niezaleznie
zaprogramowac rézne-wartosci.

Wartos¢ MSR (Maksymalna czgsto$¢ sensora) mozna programowacé niezaleznie z
wykorzystaniem ustawienia rownego wartosci-MTR (Maksymalna czesto$é sledzenia) badz tez
wyzszego lub nizszego od niej. Jesli ustawienie MSR jest wyzsze od wartosci MTR, moze
doj$¢ do stymulacji powyzej skonfigurowanego- ustawienia MTR; gdy czesto$¢ rytmu sensora
przekroczy warto$¢ MTR.

Stymulacja powyzej wartosci-MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora) (gdy zaprogramowano
dla niej warto$¢ nizsza od ustawienia MTR(Maksymalna czestos¢ Sledzenia)) moze wystgpic
jedynie w-odpowiedzi nawyczuwang wtasng aktywnosé przedsionkowg pacjenta.

UWAGA: . Stymulacja z adaptacjg czestosci niejest limitowana okresamirefrakciji.
Zaprogramowany-dtugi okres refrakcji w potaczeniu z wysokg wartoscig-parametru MSR
(Maksymalna czesto$é sensora) moze doprowadzié¢ do asynchronicznej stymulacji podczas
okresow refrakcji, poniewaz skutkiem takiego potgczenia’'moze by¢ bardzo mate okno
wyczuwania, a nawet jego’brak. Do zoptymalizowania-okien.wyczuwania nalezy uzywac
parametru Dynamic AV Delay(Dynamiczne opdznienie AV).lub Dynamic PVARP (Dynamiczny
okres PVARP). Programujac statg wartos¢ parametru AV, Delay (Opdéznienie AV), ‘nalezy
pamietac.o jej wplywie.na-wyczuwanie-rytmu.

W obecnosci przewodzenia wtasnego pacjenta generatorimpulséw utrzymuje czestosé
stymulacji. przedsionkowo-przedsionkowej, wydtuzajgc interwatkomerowo-przedsionkowy.
Zakres tego wydtuzenia jest okreslany na podstawie wielkosci roznicy pomiedzy czasem

AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) a wtasnym. przewodzeniem komorowym
pacjenta — czesto okreslanym jako zmodyfikowany czas ustalany na podstawie czestosci rytmu
przedsionkowego (llustracja-2-4 na‘stronie 2-18).
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Stymulacja bez
zmodyfikowanej synchronizacji
czasowej ustalanej na
podstawie czgstosci

rytmu przedsionkowego

150 ms 200 ms o .

MSR: 400 ms (150 min™' [imp./min])

AV: 150 ms (przeprowadzone zdarzenie)
VA: 200 ms

& WA P dh th
rzymusowe wydtuzenie interwatu o _
komorowo-przedsionkowego Interwat stymulacji = AV + VA = 350 ms
AV + VA
i
'

Stymulacja ze zmodyfikowang [
synchronizacjg czasowa .
ustalang na podstawie
czestosci rytmu
przedsionkowego

150 ms 250 ms MSR: 400 ms (150 min™ [imp./min])

AV: 150 ms (przeprowadzone zdarzenie)
VA: 200 ms

AV VA Wydtuzenie VA: 50 ms

Interwat stymulacji = AV + VA + wydtuzenie VA = 400 ms

AV + VA + wydtuzenie

Algorytm synchronizacji czasowej generatora impulséw umozliwia skuteczng stymulacje przy wartosci MSR (Maksymalna czgsto$¢ sensora) z obecnym
witasnym przewodnictwem komorowym pacjenta. Wydtuzenie interwatu komorowo-przedsionkowego zapobiega przekroczeniu przez stymulacje przedsionkowg
wartosci MSR przy wysokich czgstosciach rytmu.

llustracja 2-4. Wydtuzenie interwalu komorowo-przedsionkowego'oraz wartos¢ MSR (Maksymalna czestos¢ sensora)

Zabezpieczenie przed niekontrolowang stymulacja

Zabezpieczenie przed niekontrolowang stymulacja uniemozliwia zwiekszenie czestosci
stymulacji-powyzej wartosci MTR (Maksymalna-czestosé $ledzenia)/MSR (Maksymalna czestos¢
sensora) w przypadku wigkszos$ci-awarii.dotyczacych pojedynczych elementéw. Nie jest mozliwe
programowanie tej funkcji. Jej praca jest niezalezna od gitéwnego obwodu stymulacji generatora
impulséw.

Zabezpieczenie przed-niekontrolowang stymulacjg nie pozwala na-zwiekszenie czestosci
stymulacji powyzej wartasci 205.-min'.

UWAGA: Zabezpieczenie przed hiekontrolowang stymulacjg nie.zapewnia catkowitej ochrony
przed jej wystgpieniem.

W czasie dziatania‘funkcji-PES (Programowana stymulacja“elektryczna) oraz Manual Burst
Pacing (Reczna.stymulacja salwg impulséw) zabezpieczenie przed niekontrolowang stymulacjg
jest czasowo zawieszane w.celu umozliwienia stymulacji o, wysokiej czestosci rytmu.

Jama stymulacji komorowej

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzgdzen-VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Opcja Ventricular Pacing Chamber (Jama)stymulacji komorowej) umozliwia dokonanie wyboru,
do ktérych jam serca bedg dostarczaneimpulsy stymulujace.

Dostepne sg nastepujace opcje:

* RV Only (Tylko prawa komora)
* LV Only (Tylko lewa komora)

* BiV (Dwukomorowa) (zaréwno prawa, jak i lewa komora) — po wybraniu tej opcji dostepne
bedzie ustawienie LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe)

UWAGA: Elektrode prawokomorowg nalezy wszczepi¢ nawet w przypadku zaprogramowania
opcji stymulacji obejmujgcej wytgcznie lewg komore, poniewaz wszystkie cykle synchronizacji
czasowej urzgdzenia opierajg sie ha prawej komorze.
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W przypadku urzgdzen z lewokomorowym portem elektrody 1S-1 lub LV-1 nominalnym
ustawieniem opcji LV Electrode Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomorowej) jest
wartos¢ None (Brak). Powoduje to interakcje parametréw w przypadku jednoczesnego wybrania
nominalnego ustawienia opcji Ventricular Pacing Chamber (Jama stymulacji komorowej), czyli
wartosci BiV (Dwukomorowa). Ma to na celu zapewnienie wyboru prawidtowej konfiguracji

LV Electrode Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomorowej) (elektroda podwadjna lub
pojedyncza) na podstawie wszczepionej elektrody lewokomorowe;.

W przypadku urzgdzen z lewokomorowym portem elektrody 1S4 dla opciji LV Electrode
Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomorowej) wybierane jest automatycznie ustawienie
Quadripolar (Czterobiegunowa).

UWAGA: Urzadzenie jest przeznaczone do dwukomorowej lub lewokomorowej terapii
stymulacyjnej. Programowanie urzgdzenia do dostarczania wytacznie stymulacji RV jest
niecelowe w leczeniu niewydolno$ci serca. Efekty kliniczne wytacznie stymulacji RV w leczeniu
niewydolnosci serca nie‘zostaty dowiedzione.

Przesuniecie lewokomorowe

Po wybraniu-dla opcji Pacing Chamber (Jama stymulacji) ustawienia BiV (Dwukomorowa)
funkcja LV Offset (Przesunigcie lewokomorowe) bedzie dostepna;.co umozliwia dostosowanie
opdznienia pomigdzy dostarczeniem impulséw stymulujacych:do lewej i prawej komory. Funkcja
LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) mana celu zwiekszenie elastyczno$ci programowania
na.potrzeby koordynacji mechanicznej odpowiedzi-komdr serca.

Urzadzenieautomatycznie dostosowuje funkcje LV. Offset (Przesuniecie lewokomorowe)

w ‘przypadku wysokich czestosci-stymulacji (urzgdzenia VISIONIST i VALITUDE) oraz do
zaprogramowanego komorowego progu detekcji-tachykardii w-czasie stymulacji dwukomorowej
w poblizu .gérnej granicy czestosci.

Atrial Sense (Wytadowanie
przedsionkowe) lub Atrial Pace RV Pace-(Stymulacja
(Stymulacja przedsionkowa) prawokomorowa)

Y ¥

AV Delay (Opoznienie
przedsionkowo-komorowe)

PVARP

~ +
=100 ms \ O'ms . /+100 ms

Programmable LV Pace Range (Programowalny
zakres stymulacji lewokomorowej)

llustracja 2-5. Programowalny zakres stymulacji lewokomorowej

UWAGA: Zaprogramowana wartos¢ AV Delay(Opdznienie przedsionkowo-komorowe)
jest oparta na synchronizacji czasowej prawej komory, w zwigzku z tym parametr LV Offset
(Przesuniecie lewokomorowe) nie ma na nig wptywu.

impulsu

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Parametr Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu), nazywany réwniez czasem trwania impulsu, okresla
czas podawania impulsu wyjsciowego pomiedzy elektrodami stymulujgcymi.
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Amplituda

Podczas konfigurowania wartosci Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu) nalezy rozwazyé ponizsze
kwestie:

»  Szeroko$ci impulséw sg programowane niezaleznie dla kazdej jamy.

+ Jesli wykonywany jest test Pulse Width Threshold Test (Test progu szeroko$ci impulsu),
zalecane jest zastosowanie marginesu bezpieczenstwa wynoszgcego co najmniej 3-krotnosc¢
szerokosci impulsu.

+ llos¢ energii dostarczanej do serca jest wprost proporcjonalna do wartosci parametru
Pulse Width (Szerokos¢ impulsu); podwojenie wartosci Pulse Width powoduje podwojenie
dostarczanej energii. W zwigzku z tym skonfigurowanie mniejszej wartosci parametru Pulse
Width (Szerokos¢ impulsu) z zachowaniem odpowiedniego marginesu bezpieczenstwa
moze zwiekszy¢ zywotno$¢ baterii. W.celu unikniecia utraty przechwytywania nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ podczas, programowania statych wartosci parametru Pulse Width
(Szerokos¢ impulsu) mniejszych od.0,3 ms (llustracja 2-6 na stronie 2-20).

Szeroko$¢ impulsu (ms)

Amplituda (V)

30 el

llustracja 2-6. Ksztalt fali impulsu

Funkcja ta jest dostepna-w przypadku urzgdzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Amplitudadmpulsulub napiecie-impulsu-wyjsciowego jest mierzone przy-narastajgcym:zboczu
impulsu wyjsciowego-(llustracja-2-6 nasstronie,2-20).

Podczas programowania wartosci Amplitude (Amplituda) nalezy rozwazy¢ ponizsze kwestie:
+ Amplitudy sg programowane niezaleznie dla kazdej jamy.

« Dla trybu Brady Mode (Tryb Brady) mozna wybra¢ ustawienie Off (Wyt.) w drodze trwatego
lub tymczasowego programowania. Powoduje to w rezultacie skonfigurowanie dla parametru
Amplitude (Amplituda) ustawienia-Off (Wyt.)"i wylgczenie-monitorowania towarzyszacego
rytmu pacjenta.

+ Zaleca sie zaprogramowanie dla kazdej jamy wartosci stanowigcej co najmniej 2-krotnosé
marginesu bezpieczenstwa napiecia,0kreslonego na podstawie progéw przechwytywania.
W przypadku wybrania ustawienia On (Wt.) dla funkcji PaceSafe okresli ona automatycznie
odpowiedni margines bezpieczenstwa i moze pomoc w wydtuzeniu zywotnosci baterii.

* llos¢ energii dostarczanej do serca jest wprost proporcjonalna do kwadratu amplitudy:
podwojenie amplitudy spowoduje dostarczenie czterokrotnie wyzszej energii. W zwigzku z
tym zaprogramowanie nizszej wartosci parametru Amplitude (Amplituda) z zachowaniem
odpowiedniego marginesu bezpieczenstwa moze zwiekszy¢ zywotnosc¢ baterii.
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Automatyczny prég prawoprzedsionkowy PaceSafe (RAAT)
Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN oraz INTUA.

Funkcja PaceSafe RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) jest przeznaczona do
dynamicznego dostosowywania napiecia wyjsciowego stymulacji przedsionkowej w celu
zapewnienia przechwytywania przedsionkowego poprzez optymalizacje napiecia wyjsciowego
do wartosci stanowigcej 2-krotnos¢ marginesu bezpieczenstwa (w przypadku progow
wynoszacych maksymalnie 2,5 V). Funkcja RAAT bedzie prowadzi¢ pomiar progéw stymulacji w
zakresie od 0,2 V do 4,0 V przy szerokosci 0,4 ms, a wartos¢ wyjsciowa napiecia bedzie sie
miesci¢ w przedziale 2,0-5,0 V ze stalg szerokoscig impulsu wynoszacg 0,4 ms.

UWAGA: Do prawidtowej pracy-funkcji RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy)
wymagana jest dziatajgca, elektroda prawokomorowa oraz bipolarna elektroda przedsionkowa.
Wazne jest, aby wskazac na ekranie Patient Information (Informacje o pacjencie) obecnos¢
elektrody bipolarnej,w szczegolnosci, jesli dla opcji konfiguracji przedsionkowych elektrod Pace
(Stymulacja) oraz.Sense{(Wyczuwanie) wybrano-ustawienie Unipolar (Unipolarna).

UWAGA: Funkcja RAAT (Automatyczny prog-prawoprzedsionkowy) jest dostepna jedynie
w przypadku generatorow impulséw pracujgcych w trybach DDD(R), DDI(R) oraz DDI(R)
Fallback Mode (Tryb.zwalniania).

Funkcje RAAT. (Automatyczny. prog prawoprzedsionkowy) mozna zaprogramowac, wybierajac
ustawienie ‘Auto (Automatycznie).sposrdd .opcji parametru Atrial Amplitude (Amplituda
przedsionkowa).-Wybranie opcji-Auto (Automatycznie).dla przedsionkowego napiecia
wyjsciowego spowoduje;automatyczne dostosowanie opcji Pulse Width (Szerokos¢ impulsu) do
wartosci 0,4 ms oraz skonfigurowanie przedsionkowego napiecia wyjsciowego do poczatkowej
wartosci wynoszacej 5,0V, chybaze w ciggu ostatnich 24 godzin uzyskano pomysiny wynik testu.

UWAGA: . Przed wigczeniem funkcji RAAT. (Automatyczny.prég prawoprzedsionkowy) nalezy
rozwazy¢ wykonanie zainicjowanego pomiaru.automatycznego progu przedsionkowego w

celu sprawdzenia, czy.funkcja dziata'w oczekiwany sposob.  Test w ramach funkcji RAAT
(Automatyczny prog prawoprzedsionkowy) jest prowadzony w konfiguracji-unipolarnej i mogg
wystepowac rozbieznosci-pomiedzy progami uni-i bipolarnymi. Jesli prég bipolarny jest wiekszy
od progu unipolarnego-o wigcej niz 0,5 V, nalezy rozwazyé zaprogramowanie statej wartosSci
Atrial Amplitude (Amplituda przedsionkowa) lub wybranie dla przedsionkowej konfiguracji
elektrody Pace (Stymulacja) ustawienia Unipolar (Unipolarna).

Funkcja RAAT (Automatyczny prog prawoprzedsionkowy) jest przeznaczona do pracy przy
typowych kryteriach wszczepiania elektrod oraz progu przedsionkowym wynoszgcym od 0,2 V
do 4,0 V przy szerokosci 0,4 ms.

Algorytm RAAT mierzy nastepnie kazdego dnia'prog(stymulacji przedsionkowej i dostosowuje
napiecie wyjsciowe. W czasie testow funkcja RAAT dokonuje pomiaru wywotanego

sygnatu odpowiedzi w celu potwierdzenia, ze kazdy przedsionkowy sygnat stymulacyjny
powoduje przechwycenie przedsionka. -Jesli urzgdzenie nie ma mozliwosci wykonywania
powtarzalnych pomiaréw wywotanego sygnatu odpowiedzi o wystarczajgcej amplitudzie,
moze zostaé wy$wietlony komunikat ,Low ER” (Staby sygnat wywotanej odpowiedzi) lub
.Noise” (Zaktécenia), a algorytm przywréci domysing warto$¢ amplitudy stymulacji wynoszaca
5,0 V. W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie statej amplitudy stymulac;ji
przedsionkowej, a nastepnie przeprowadzi¢ w pézniejszym czasie ponowne sprawdzenie z
uzyciem zainicjowanego testu RAAT (Automatyczny prog prawoprzedsionkowy). Uformowanie
potaczenia elektroda-tkanka moze poprawi¢ dziatanie funkcji RAAT.

Po pomysinym zakonczeniu testu warto$¢ Atrial Amplitude (Amplituda przedsionkowa)
zostanie dostosowana do 2-krotnosci najwyzszego zmierzonego progu z ostatnich 7 testow
ambulatoryjnych zakonczonych powodzeniem (wyjsciowa wartos¢ Amplitude (Amplituda) w
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zakresie 2,0-5,0 V). Siedem testow jest wykorzystywanych do uwzglednienia wptywu cykli
dobowych na progi, a takze w celu zapewnienia odpowiedniego marginesu bezpieczenstwa.
Umozliwia to réwniez szybki wzrost napiecia wyjSciowego na skutek nagtego wzrostu progu
przy jednoczesnej koniecznosci utrzymywania sie niskich wartosci pomiaréw progéw w celu
zmniejszenia napiecia wyjsciowego (tzn. jedna niska warto$¢ pomiaru progu nie spowoduje
zmniejszenia napiecia wyjsciowego) (llustracja 2-7 na stronie 2-22).

UWAGA: Poniewaz dla napiecia wyjsciowego skonfigurowano 2-krotno$¢ marginesu
bezpieczenstwa oraz poniewaz stymulacja prawokomorowa nastepuje krotko po stymulacji
przedsionkowej, w zadnym momencie nie jest prowadzona weryfikacja przechwytywania
pomiedzy uderzeniami serca ani zabezpieczajgca stymulacja przedsionkowa.

Po wybraniu opcji Daily Trend (Trend dzienny) wraz ze statg wartoscig Amplitude (Amplituda)
pomiary automatycznych progéw przedsionkowych bedg prowadzone co 21 godzin bez zmiany
zaprogramowanego napiecia wyjsciowego.

Funkcja RAAT (Automatyczny.prég prawoprzedsionkowy) jest przeznaczona do pracy z szerokim
asortymentem elektrod stymulujgcych (tj. elektrod o wysokiej impedanc;ji, niskiej impedancji, z
uzebiong fiksacjg lub pasywna fiksacjq):

Jeden.goérny prog powoduje natychmiastowy wzrost - Wyjsciowe impulsy stymulacji
wyjéciowych impulséw stymulaciji —+— Threshold (Prog)

6,0
5,0 (s

4,0

Warto§& (V)

Jeden dolny prog.nie zmienia wyjsciowych Alert dotyczacy. elektrod wyzwolony
impulséw stymulaciji 4 dnia nieudanego testowania

llustracja 2-7.  Wplyw zmiany wartosci progu na napigcie wyjsciowe-stymulacji RAAT (Automatyczny prog
prawoprzedsionkowy)

Ambulatoryjny pomiar automatycznego progu przedsionkowego

Bez wzgledu na zaprogramowane dla elektrody ustawienie Unipolar.(Unipolarna) lub Bipolar
(Bipolarna) opcji Pace/Sense (Stymulacja/wyczuwanie) witescie. wykorzystywany jest wektor
stymulacji koncéwka prawokomorowa.>>-obudowa (unipolarna)oraz wektor wyczuwania
pierscien prawoprzedsionkowy >> obudowa (unipolarna).

W przypadku wybrania dla funkcji RAAT (Automatyczny,prég prawoprzedsionkowy) ustawienia
Auto (Automatycznie) lub Daily Trend (Trend.dzienny) ambulatoryjne pomiary automatycznych
progdéw przedsionkowych sg wykonywane ¢co 21/godzin z dostosowaniem nastepujacych
parametréw w celu zapewnienia prawidtowych:pomiaréw:

+ Poczatkowa amplituda stymulacji przedsionkowej to napiecie wyjsciowe stosowane obecnie
przez funkcje RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy). Jesli ta wartos¢ Amplitude
(Amplituda) nie zostanie uzyskana lub nie bedg dostepne wczesniejsze wyniki, poczatkowa
wartos¢ Amplitude (Amplituda) wyniesie 4,0 V.

*  Amplituda stymulacji bedzie zmniejszana w krokach co 0,5 V powyzej wartosci 3,5 V oraz
co 0,1V przy wartosci 3,5 V lub ponizej.
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* Parametr Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszaca 85 ms.

* Parametr Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszaca 55 ms.

* Poczatkowa czestos¢ stymulacji jest konfigurowana z uzyciem sredniej czestosci rytmu
przedsionkowego, wartosci LRL (Dolna granica czestosci) lub czestosci rytmu wskazane;j
przez sensor, zaleznie od tego, ktéra z nich jest wyzsza.

» Jesli liczba przedsionkowych impulséw stymulujgcych bedzie niewystarczajgca lub dojdzie
do sumowania pobudzen, czestos¢ stymulacji przedsionkowej zostanie zwiekszona o
10 min™' (moze byé zwigkszana dwukrotnie), jednak nie przekroczy najnizszej wartosci
MTR (Maksymalna czesto$¢ sledzenia), MSR (Maksymalna czesto$é sensora), MPR
(Maksymalna czesto$¢ stymulacji), 110 min lub nie spadnie o 5 min™ ponizej wartosci VT
Detection Rate (Czgstos¢ detekcji tachykardii komorowej).

« Jedli wartos¢ LV, Offset (Przesuniecie lewokomorowe) jest ujemna, zostanie wyzerowana
podczas wykonywania testu.

Po poczatkowychimpulsach stymulujacych -generator impulséw-bedzie obnizaé przedsionkowe
napiecie wyjsciowe co 3.impulsy-stymulujace.do-momentu okreslenia progu. W przypadku
dwukrotnego wystgpienia utraty przechwytywania przy danym poziomie napigcia wyjsciowego
prég jest okreslany jako poprzedni.poziom napiecia wyjsciowego, przy ktérym uzyskano spdjne
przechwytywanie: Jesli wystapig 3 przechwycone uderzenia przy jakimkolwiek okreslonym
poziomie napiecia wyjsciowego, zostanie ono-obnizone do nastepnego poziomu.

UWAGA:" Aby,zagwarantowac; ze utrata przechwytywania-w'trakcie dziatania funkcji
RAAT-(Automatyczny prégcprawoprzedsionkowy)-nie spowoduje wystgpienia zdarzenia
PMT (Tachykardia indukowana przez stymulator). (oraz przedwczesnego zakoriczenia

testu ze.wzgledu na wyczuwang zbyt-duzg liczbe zdarzen przedsionkowych), generator
impulséw korzysta-z:algorytmu PMT (Tachykardia.indukowana przez stymulator). Po utracie
przechwytywania jakiegokolwiek uderzenia przedsionkowego. okres PVARP (Okres refrakcji
przedsionkéw po pobudzeniu-komorowym) po tym zdarzeniu-komorowym jest wydfuzany do
500-ms w_celu zapobiezenia Sledzeniu kolejnego-zatamka P.

Jesli-test codzienny.zakonczy.sie niepowodzeniem, funkcjaRAAT (Automatyczny prog
prawoprzedsionkowy) przywroci okreslone wczesniej napiecie wyjsSciowe; a generator impulséw
wykona maksymalnie 3 kolejne proby w.interwatach godzinnych.  Jesli-nie uda sie przeprowadzi¢
zakonczonego powodzeniem.testu przez 4 dni, wyzwolony(zostanie alert dotyczacy elektrod, a
funkcja RAAT przejdzie w tryb zawieszenia:

Zawieszenie automatycznego progu prawoprzedsionkowego

Jesli testy ambulatoryjne 'w trybie Auto/(Automatycznie)zakoncza sie niepowodzeniem przez

4 kolejne dni, funkcja RAAT (Automatyczny. prég prawoprzedsionkowy) zostanie zawieszona,

a napiecie wyjsciowe stymulacji wyniesie 5,0 V ‘przy szerokosci 0,4 ms. Prowadzenie testéw
bedzie kontynuowane kazdego dnia z-maksymalnie 3 ponownymi prébami w celu okreslenia
progdéw, a generator impulséw dostosuje nizsze ustawienie napiecia wyjsciowego, jesli bedzie to
wskazane ukonczonym pomysinie testem.

Chociaz funkcja RAAT (Automatyczny prog prawoprzedsionkowy) umozliwia prace z szerokim
asortymentem elektrod, w przypadku niektérych pacjentéw sygnaty elektrod moga utrudnia¢
pomys$ine okreslenie progu przedsionkowego. W tych przypadkach funkcja RAAT bedzie przez
caly czas dziata¢ w trybie zawieszenia przy napieciu 5,0 V. Jesli tryb zawieszenia bedzie sie
utrzymywac przez diugi czas, zalecane jest wytgczenie funkcji RAAT poprzez zaprogramowanie
statego przedsionkowego napigcia wyjsciowego.
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Zainicjowany pomiar automatycznego progu przedsionkowego

Wykonanie pomiaru automatycznego progu mozna zleci¢ z poziomu ekranu Threshold Tests
(Testy progéw), wybierajgc dla opcji Auto Amplitude (Automatyczna amplituda) ustawienie Test
Type (Rodzaj testu). Jesli test zostanie zakonczony powodzeniem i funkcja RAAT (Automatyczny
prog prawoprzedsionkowy) bedzie wtgczona, napiecie wyjsciowe zostanie automatycznie
zaprogramowane z uzyciem wartosci stanowiacej 2-krotno$¢ zmierzonego progu (z zakresu
2,0-5,0 V). Ostatnie 7 pomiaréw zakoriczonych w danym dniu powodzeniem zostanie usuniete,
a wynik biezgcego testu zainicjowanego zostanie wykorzystany jako pierwszy zakonczony
powodzeniem test z nowego cyklu 7 testow. Ma to na celu zagwarantowanie, ze dostosowanie
napiecia wyjsciowego zostanie przeprowadzone niezwtocznie w oparciu o wynik biezgcego
testu zainicjowanego, a nie z uzyciem starszych danych z testéw ambulatoryjnych. Mozna to
potwierdzi¢, obserwujac napiecie wyjsciowe na ekranie Brady Settings (Ustawienia trybu Brady),
na ktérym widoczne sg rzeczywiste napiecia.stosowane przez algorytm RAAT.

Jesli test zakonczy sie niepowodzeniem; na ekranie Threshold Tests (Testy progéw) zostanie
wyswietlony kod btedu wskazujgcy przyczyne niepowodzenia testu, a warto$¢ wyjsciowa napiecia
zostanie przywrécona do(skonfigurowanego uprzednio poziomu (Tabela 2-1 na stronie 2-25).

UWAGA: W przypadku poczatkowego testu Atrial-Threshold (Prég przedsionkowy),
wykonywanego po wszczepieniu,generatora impulséw, w-polu Test Type.(Rodzaj testu) bedzie
skonfigurowana_ opcja-Auto (Automatycznie). Wybrac zgdany rodzaj-testu sposréd opcji pola
Test Type (Rodzaj testu) i odpowiednio dostosowac inne programowalne wartosci.

UWAGA: Do prawidtowego funkcjonowania zainicjowanego-testu wymagana jest dziatajgca
bipolarna elektroda przedsionkowa:. Test ten moze byc¢ wykonywany w trybie AAI.

Wyniki testulialerty dotyczace elektrod

Zapisywany elektrogram, przeprowadzonego ostatnio testu ambulatoryjnego. zakonnczonego
powaodzeniem bedzie przechowywany'w dzienniku-Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)
("Arrhythmia'Logbook (Dziennik arytmii)*.na stronie 4-2). Uzyskana wartos¢é progowa
zostanie wyswietlona na ekranie-Daily Measurements (Codzienne pomiary). W razie potrzeby
zachowany elektrogram mozna przeanalizowaé w celu okreslenia. miejsca wystgpienia utraty
przechwytywania.

Na ekranach Daily Measurement (Codzienne pomiary) oraz-Trends (Trendy) widoczne sg wyniki
ambulatoryjnych testow Threshold Test (Test progu) maksymalnie z ostatnich 12 miesiecy oraz
kody bteddéw testéw. i alerty dotyczace elektrod.”W celu’ udostepnienia dodatkowych informacji
w przypadku kazdego dnia; w ktérym'doszto,do testu-zakenczonego niepowodzeniem, podawany
jest kod btedu. Dodatkowo kody btedow,sq widoczne na ekranie Threshold Test (Test progu),
jesli zainicjowany test automatycznego progu.zostat zakonczony niepowodzeniem. Ponizej
przedstawiono liste kodéw bteddw testu Threshold Test (Test progu) (Tabela 2-1 na stronie 2-25).

Ponizsze sytuacje spowodujg wyzwolenie alertu Check Atrial Lead (Sprawdz elektrode
przedsionkowg):

+  Komunikat ,Threshold > Programmed Amplitude” (Prég > zaprogramowana amplituda)
zostanie wyswietlony, jesli funkcja RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy)
bedzie pracowac w trybie Daily Trend (Trend dzienny), a wyniki testow ambulatoryjnych z
ostatnich 4 kolejnych dni beda przekraczac¢ recznie zaprogramowang statg wartos$¢ napiecia
wyjsciowego.

« Komunikat ,Automatic Threshold Suspension” (Zawieszenie progu automatycznego)
zostanie wyswietlony, jesli w ciagu kolejnych 4 dni w trybie Auto (Automatycznie) lub Daily
Trend (Trend dzienny) nie zostang przeprowadzone zadne testy zakohczone powodzeniem.
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Kod

Przyczyna

N/R: device telem. (Nie zarejestrowano — telemetria)

W czasie testu ambulatoryjnego zostata uruchomiona telemetria

N/R: comm. lost (Nie zarejestrowano — utrata tgcznosci)

tacznosc¢ telemetryczna zostata utracona w czasie testu
zainicjowanego

N/R: no capture (Nie zarejestrowano — brak przechwytywania)

Nie uzyskano przechwytywania przy poczatkowej amplitudzie w
czasie testu zainicjowanego lub przechwytywanie ma wartos¢ >
4,0 V w przypadku testu ambulatoryjnego

N/R: mode switch (Nie zarejestrowano — przefacznik trybu)

Funkcja ATR mode switch (Przetacznik trybu odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowg) zostata uruchomiona lub zatrzymana

N/R: fusion events (Nie zarejestrowano — sumowanie zdarzen)

Wystapito zbyt wiele kolejnych zdarzen sumowania pobudzen lub
taczna liczba zdarzen sumowania pobudzen byta zbyt wysoka

No data collected (Nie zebrano zadnych danych)

W przypadku testu ambulatoryjnego osiggnieta zostata minimalna
amplituda stymulacji bez utraty przechwytywania lub nie wigczono
opcji Auto (Automatycznie) ani Daily Trend (Trend dzienny) w celu
uzyskania wyniku ambulatoryjnego

N/R: battery low (Nie zarejestrowano — niski poziom natadowania
baterii)

Test zostat pominiety z powodu wskazania Battery Capacity
Depleted (Wyczerpana pojemnos$¢ baterii)

N/R: noise (Nie zarejestrowano — zakidcenia)

Zbyt.duza liczba wystepujacych po sobie zaktécen w kanale
wyczuwanialub wystgpienie.cykli zaktécen wywotanej odpowiedzi

N/R: incompat. mode (Nie zarejestrowano — niezgodny-tryb)

Stwierdzono niezgodny tryb’Brady (np. tryb VDI Fallback Mode
(Tryb zwalniania), Magnet Mode (Tryb magnesu)) lub zostata
wigczona funkcja Lead Safety Switch (Przetacznik bezpieczenstwa
elektrody)

N/R: rate too high (Nie zarejestrowano — zbyt wysoka-czgstos¢)

W _momencie rozpoczecia testu stwierdzono zbyt wysoka
czestos¢ rytmu, wzrost czestosci rytmu doprowadzitby do zbyt
wysokiej czestosci rytmu lub wymagane byto wiecej niz 2-krotne
zwiekszenie czestosci rytmu

N/R: user cancelled (Nie-zarejestrowano.— anulowane przez
uzytkownika)

Zainicjowanytest zostat przerwany przez.uzytkownika

N/R: intrinsic beats (Nie zarejestrowano — uderzenia wiasne)

W._czasie testu.wystapito zbyt duzo-cykli sercowych

N/R: test delayed (Nie,zarejestrowano ~— opo6zniono test)

Test zostat-opdzniony ze wzgledu najaktywnos¢ telemetrii,
epizod. tachykardii-komorowej w toku, wtaczenie trybu
Electrocautery (Elektrokauteryzacja) lub"RAAT (Automatyczny
prog prawoprzedsionkowy), gdy urzadzenie znajdowato sie w
trybie Storage (Przechowywanie)

N/R: respiration (Nie zarejestrowano,— oddychanie)

Artefakty oddechowe byty zbyt duze

N/R: low ER (Nie zarejestrowano — staby-sygnatwywotanej
odpowiedzi)

Nie byto‘mozliwe odpowiednie-oszacowanie sygnatu wywotane;j
odpowiedzi

Auto N/R (Niezarejestrowano — automatycznie)

W trakcie zainicjowanego testu osiggnieto minimalng amplitude
stymulacji' bez utraty przechwytywania lub potaczenie
telemetryczne zostato recznie anulowane

Invalid Failure Code (Nieprawidtowy kod usterki)

Nieoczekiwana usterka

Automatyczny prog prawokomorowy PaceSafe (RVAT)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz

INVIVE.

Funkcja PaceSafe RVAT (Automatyczny proég prawokomorowy) jest przeznaczona do
dynamicznego dostosowywania napiecia wyjsciowego stymulacji prawokomorowej w celu
zapewnienia przechwytywania komorowego poprzez optymalizacje napiecia wyjsciowego do
wartosci stanowigcej 2-krotno$¢ marginesu bezpieczenstwa (w przypadku progéw wynoszacych
maksymalnie 2,5 V). Funkcja RVAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) bedzie prowadzi¢
pomiar progoéw stymulacji w zakresie od 0,2 V do 3,0 V przy szerokosci 0,4 ms, a wartosé
wyjsciowa napigcia bedzie sie miesci¢ w przedziale 2,0-5,0 V ze statg wartoscig Pulse Width

(Szerokos¢ impulsu) wynoszacg 0,4 ms.
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UWAGA: Funkcja RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) jest dostepna w trybach
DDD(R), DDI(R), VDD(R) oraz VVI(R), jak rowniez w trakcie trybu VDI(R) i DDI(R) Fallback
(Zwalnianie).

Funkcje RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) mozna zaprogramowac, wybierajac
ustawienie Auto (Automatycznie) sposrod opcji parametru Ventricular Amplitude (Amplituda
komorowa). W przypadku rozpoczynania od statej wartosci amplitudy wyzszej od 3,5 V przed
dokonaniem wyboru opcji Auto (Automatycznie) nalezy zaprogramowac statg warto$¢ amplitudy
wynoszaca 3,5 V. Wybranie opcji Auto (Automatycznie) dla komorowego napiecia wyjsciowego
spowoduje automatyczne dostosowanie opcji Pulse Width (Szerokos¢ impulsu) do wartosci

0,4 ms oraz skonfigurowanie komorowego napiecia wyjsciowego do poczatkowej wartosci
wynoszacej 5,0 V, chyba ze w ciggu ostatnich 24 godzin uzyskano pomys$iny wynik testu.

UWAGA: Przed zaprogramowaniem funkcji RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy)
nalezy rozwazyc¢ wykonanie zainicjowanego pomiaru automatycznego progu komorowego w
celu sprawdzenia, czy funkcjadziata w-oczekiwany sposob.

Funkcja RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) jest przeznaczona do pracy przy typowych
kryteriach wszczepiania.elektrod' oraz prowadzenia pomiaréw wartosci progu komorowego w
przedziale od 0,2 V-do 3,0'V przy szerokosci 0,4 ms.

Algorytm RVAT. (Automatyczny-prég prawokomorowy), mierzy nastepnie kazdego dnia prég
stymulacji komorowej i dostosowuje, napigcie wyjsciowe. W czasie-testu funkcja RVAT
wykorzystuje sygnat wzbudzonej odpowiedzi do/potwierdzenia; ze kazdy impuls stymulacji
komorowej powoduje przechwycenie'komory.

Po-pomysinym zakonczeniu testu 'wartes¢ Ventricular Amplitude (Amplituda komorowa)
zostanie dostosowana do 2-Krotnosci najwyzszego.zmierzonego progu z ostatnich 7 pomiaréw
ambulatoryjnych zakonczonych powodzeniem, mieszczacego sie ' w zakresie 2,0=5,0 V. Siedem
testow jest wykorzystywanych do uwzglednienia-wptywu cykliddobowych na progi, a takze w
celu zapewnienia odpowiedniego marginesu.bezpieczenstwa. Umozliwia to-réwniez szybki
wzrost napiecia wyjsciowego na skuteknagtego-wzrostu, progu_przy jednoczesnej koniecznosci
utrzymywania sie niskich wartosci pomiaréw progéw.w' celu zmniejszenia napiecia wyjsciowego
(tzn.\jedna niska warto$¢ pomiaru progu nie 'spowoduje zmniejszenia napiecia wyjsciowego)
(llustracja’2-8 na-stronie 2-27).

UWAGA: - Poniewaz dla napiecia.wyjsciowego skonfigurowano.2-krotno$¢ marginesu
bezpieczeristwa, nie jest:prowadzona weryfikacja przechwytywania pomiedzy uderzeniami serca.

Po wybraniu opcji Daily Trend (Trend dzienny) wraz-ze statq wartosciag Amplitude (Amplituda)
pomiary automatycznych progdéw: -komorowych bedag prowadzone co 21 ‘godzin bez zmiany
zaprogramowanego napiecia wyjsciowego.

Funkcja RVAT (Automatyczny’'prég prawokomorowy) jest przeznaczona do pracy z szerokim
asortymentem elektrod stymulujacych:(ij. elektrod.o wysokiej impedanciji, niskiej impedancji, z
uzebiong fiksacjg lub pasywng fiksacjq). -Funkcja'RVAT jest rowniez niezalezna od polarnosci
elektrody stymulujacej i wyczuwajacej; dla konfiguracji elektrody Pace (Stymulacja) i Sense
(Wyczuwanie) mozna wybra¢ opcje Unipolar(Unipolarna) lub Bipolar (Bipolarna).
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Jeden gorny prog powoduje natychmiastowy wzrost Wyjsciowe impulsy stymulacji
wyjéciowych impulséw stymulacji —— Threshold (Prog)

6,0 1
5,0
4,0

3,0 1

Wartos¢ (V)

2,0 1

Jeden dolny prog nie zmienia wyjsciowych Alert dotyczacy elektrod wyzwolony
impulséw stymulacji 4 dnia nieudanego testowania

llustracja 2-8. Wplyw zmiany wartosci:progu na napiecie wyjsciowe stymulacji RVAT (Automatyczny prog
prawokomorowy)

Pomiar ambulatoryjny automatycznego progu prawokomorowego

W przypadku‘wybrania dla funkcji RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) ustawienia Auto
(Automatycznie)lub Daily Trend (Trend dzienny) pomiary ambulatoryjne automatycznych progéw

komorowych sg wykonywane, co 21-godzin:

W-przedsionkowych trybach sledzenia pomiary ‘automatycznych progéw sg wykonywane z
dostosowaniem nastepujacych parametrow w-celu-zapewnienia prawidtowych pomiarow:

«  Parametr Paced.AV,Delay.(Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszaca 60-ms.

».~ Parametr Sensed AV Delay (Wyczuwane'opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢'wynoszaca 30 ms.

o/ Stymulacja lewokomorowa'jest czasowo zawieszana w.celu oceny wylgcznie wywotanej
odpowiedzi prawokomorowe;.

+ Poczatkowa amplituda napiecia-wyjsciowego stymulacjiltkomorowej wynosi 3,5 V.
*  Amplituda stymulacji,bedzie zmniejszana w.krokach co 0,1.V.

* Impuls zabezpieczajacy o napieciu 5;0-V jest.dostarczany okoto 70 ms po kazdym gtéwnym
impulsie stymulujgcym.

W trybach bez sledzenia pomiary automatycznych progéw sg wykonywane z dostosowaniem
nastepujacych parametrow w celu zapewnieniaprawidtowych pomiaréw:

» Parametr Paced AV Delay (Stymulowane opéznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszacg 60 ms.

+ Stymulacja lewokomorowa jest czasowo zawieszana w celu oceny wytgcznie wywotanej
odpowiedzi prawokomorowe.

* Poczatkowa amplituda napiecia wyjsciowego stymulacji komorowej wynosi 3,5 V.
*  Amplituda stymulacji bedzie zmniejszana w krokach co 0,1 V.

* Impuls zabezpieczajacy o napieciu 5,0 V jest dostarczany okoto 70 ms po kazdym gtéwnym
impulsie stymulujgcym.
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+ Czestos¢ stymulacji komorowej zostanie zwiekszona o 10 min' powyzej biezacej czestosci
(stymulowanej lub wtasnej pacjenta) i zostanie ograniczona do najnizszej wartosci MPR
(Maksymalna czesto$¢ stymulacji), MSR (Maksymalna czestos¢ sensora), 110 min”' lub
5 min~ ponizej wartosci VT Detection Rate (Czestos¢ detekcji tachykardii komorowe;j).

UWAGA: W przypadku wykrycia sumowania pobudzen (ktére moze potencjalnie byc¢
zaktébconym pobudzeniem) interwat przedsionkowo-komorowy i (lub) komorowo-komorowy moze
zostac¢ wydtuzony w nastepnym cyklu sercowym w celu podjecia proby odréznienia pobudzen
zsumowanych od przechwytywania komorowego.

Po poczatkowych impulsach stymulujgcych generator impulséw bedzie obniza¢ komorowe
napiecie wyjsciowe co 3 impulsy stymulujgce do momentu okreslenia progu. Dodatkowe
impulsy stymulujgce zostang wygenerowane w przypadku wystapienia sumowania pobudzen
lub okresowej utraty przechwytywania. Prog.jest okreslany jako poprzedni poziom napiecia
wyjsciowego, przy ktorym uzyskano spdéjne przechwytywanie.

Jesli test codzienny zakonczy sie niepowodzeniem, funkcja RVAT (Automatyczny prog
prawokomorowy) przywrdci wezesniej okreslone napiecie wyjsciowe, a urzgdzenie wykona
maksymalnie 3 kolejne préby wiinterwatach godzinnych. Jesli nie uda sie przeprowadzi¢
zakonczonego powodzeniem testu.-przez 4:dni, wyzwolony zostanie alert Lead Alert (Ostrzezenie
dotyczace elektrod); a.funkcja RVAT przejdzie w tryb zawieszenia.

Zawieszenie automatycznego progu prawokomorowego

Jesli testy ambulatoryjne w trybie Auto (Automatycznie) zakoricza sie niepowodzeniem przez
4 kolejne dni; funkcja RVAT (Automatyczny prog.prawokoemorowy) zostanie zawieszona, a
napiecie wyjsciowe stymulacji wyniesie 5,0 V przy szerokosci-0,4 ms_ Prowadzenie testow
bedzie kontynuowane kazdego dnia-z wykonaniem maksymalnie 3-ponownych préb w celu
oceny progow, a generator impulséw dostosuje dolne ustawienie napiecia wyjsciowego, gdy
zostanie-ono okreslone w-pomysinie zakonczonym tescie.

Chociaz funkcja RVAT (Automatyczny prdg prawokomorowy) umozliwia prace'z szerokim
asortymentem elektrod, w przypadku.niektérych pacjentéw sygnaty.elektrod moga utrudniaé
pomysine okreslenie progu-komorowego. W tych przypadkach funkcja RVAT (Automatyczny
prog prawokomorowy) bedzie przez caty czas dziataC w-trybie zawieszenia przy inapieciu-5,0 V.
Jesli tryb-zawieszenia bedzie sie utrzymywacé przez dtugi czas;-zalecane jest wytgczenie funkgji
RVAT poprzez zaprogramowanie statego komorowego napiecia wyjsciowego.

Zainicjowany pomiar-automatycznego progu prawokomorowego

Wykonanie pomiaru automatycznego progu mozna zleci¢ z poziomu ekranu Threshold Tests
(Testy progow), wybierajac. dla opcji Auto Amplitude (Automatycznaramplituda) ustawienie

Test Type (Rodzaj testu). Jesli test zostanie zakonczony powodzeniem przy aktualnie
zaprogramowanej konfiguracji‘elektrody:stymulujacej. i funkcja RVAT (Automatyczny prég
prawokomorowy) bedzie wigczona, napiecie ' wyjsciowe zostanie automatycznie skonfigurowane
z uzyciem wartosci stanowigcej 2-krotnos¢-zmierzonego-progu (z zakresu 2,0-5,0 V). Ostatnie
7 pomiaréw codziennych zakonczonych powodzeniem zostanie usuniete, a wynik biezgcego
testu zainicjowanego zostanie wykorzystany jako pierwszy zakonczony powodzeniem test z
nowego cyklu 7 testéw (jesli test zostat wykonany przy aktualnie zaprogramowanej konfiguracji
elektrody stymulujgcej). Ma to na celu zagwarantowanie, ze dostosowanie napiecia wyjsciowego
zostanie przeprowadzone niezwtocznie w oparciu o wynik biezgcego testu zainicjowanego, a
nie z uzyciem starszych danych z testéw ambulatoryjnych. Mozna to potwierdzi¢, obserwujac
napiecie wyjsciowe na ekranie Brady Settings (Ustawienia trybu Brady), na ktérym widoczne sg
rzeczywiste napiecia stosowane przez algorytm RVAT.

Stymulacja zabezpieczajgca o napieciu 5,0 V jest dostarczana okoto 70 ms po gtéwnym impulsie
stymulujgcym w przypadku kazdej utraty przechwytywania uderzenia serca w czasie trwania
zainicjowanego testu.
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Jesli test zakonczy sie niepowodzeniem, na ekranie Threshold Tests (Testy progdéw) zostanie
wys$wietlona przyczyna niepowodzenia testu, a wartos¢ wyjsciowa napigcia zostanie
przywrécona do skonfigurowanego uprzednio poziomu (Tabela 2-2 na stronie 2-29).

UWAGA: W przypadku poczgtkowego testu Ventricular Threshold (Prég komorowy),
wykonywanego po wszczepieniu generatora impulséw, w polu Test Type (Rodzaj testu) bedzie
skonfigurowana opcja Auto (Automatycznie). Wybrac zgdany rodzaj testu spo$réd opcji pola
Test Type (Rodzaj testu) i odpowiednio dostosowac inne programowalne wartoSci.

Wyniki testu i alerty dotyczace elektrod

Zapisywany elektrogram przeprowadzonego ostatnio testu ambulatoryjnego zakornczonego
powodzeniem bedzie przechowywany w dzienniku Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)
("Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)" na stronie 4-2). Uzyskana warto$¢ progowa
zostanie wy$wietlona na ekranie Daily Measurements (Codzienne pomiary). W razie potrzeby
zachowany elektrogramcmozna przeanalizowa¢ w celu okreslenia miejsca wystgpienia utraty

przechwytywania.

Na ekranach Daily Measurement (Codzienne pomiary) oraz Trends (Trendy) widoczne sg wyniki
ambulatoryjnych testéw Threshold Test (Test progu) maksymalnie z ostatnich 12 miesiecy oraz
kody btedéw testow: i alerty dotyczace elektrod.-W<celu udostepnienia dodatkowych informacji
w przypadku kazdego dnia, w'ktérym-doszto dotestu zakonczonego niepowodzeniem, podawany

jest kod btedu. Dodatkowo kody bteddéw sg widoczne na ekranie Threshold Test (Test progu),
jesdli.zainicjowany test automatycznego progu zostat zakonczony niepowodzeniem. Ponizej
przedstawiono. liste kodow btedow testu Threshold Test(Test progu) (Tabela 2-2 na stronie 2-29).

Ponizsze-sytuacje spowodujg wyzwolenie alertu Check RV Lead (Sprawdz elektrode

prawokomorowa):

«~ Komunikat ;Threshold > Programmed-Amplitude” (Prég > zaprogramowana amplituda)
zostanie wyswietlony, jesli-funkcja RVAT. (Automatyczny prog prawokomorowy) bedzie
pracowac'w trybie Daily Trend-(Trend-dzienny), a wyniki testéw-ambulatoryjnych z ostatnich
4 Kkolejnych-dni"bedg ‘przekraczaé recznie. zaprogramowang-statg warto$¢ napiecia

wyjsciowego.

« - Komunikat. ;Automatic' Threshold Suspension” (Zawieszenie progu automatycznego)
zostanie wyswietlony, jesli.w ciggu kolejnych 4 dni'w trybie Auto (Automatycznie) lub Daily
Trend (Trend dzienny).nie zostang przeprowadzone Zadne testy zakoriczone powodzeniem.

Tabela 2-2. Kody bledow testu progu

Kod

Przyczyna

N/R: device telem. (Nie zarejestrowano — telemetria)

W-czasie testu ambulatoryjnego zostata uruchomiona telemetria

N/R: comm. lost (Nie zarejestrowano — utrata’fgcznosci)

tacznosc, telemetryczna zostata utracona w czasie testu
zainicjowanego

>3,0V

Prog w przypadku testu zainicjowanego lub ambulatoryjnego zostat
zmierzony w zakresie 3,1-3,5 V

N/R: no capture (Nie zarejestrowano — brak przechwytywania)

Nie uzyskano przechwytywania przy poczatkowej amplitudzie
w przypadku testu zainicjowanego lub ambulatoryjnego

N/R: mode switch (Nie zarejestrowano — przetacznik trybu)

Funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowa)
zostata uruchomiona lub zatrzymana (test nie zakonczy sie
niepowodzeniem, jesli funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie
przedsionkowa) jest juz aktywna i dziata w czasie testu)

No data collected (Nie zebrano zadnych danych)

W przypadku testu ambulatoryjnego osiggnieta zostata minimalna
amplituda stymulacji bez utraty przechwytywania lub nie wigczono
opcji Auto (Automatycznie) ani Daily Trend (Trend dzienny) w celu
uzyskania wyniku testu ambulatoryjnego

N/R: battery low (Nie zarejestrowano — niski poziom natadowania
baterii)

Test zostat pominiety z powodu wskazania Battery Capacity
Depleted (Wyczerpana pojemnos$¢ baterii)
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Tabela 2-2. Kody bledoéw testu progu (ciag dalszy)

Kod Przyczyna

N/R: noise (Nie zarejestrowano — zaktécenia) Zbyt duza liczba wystepujacych po sobie zaktécen w kanale
wyczuwania lub wystapienie cykli zaklécen wywotanej odpowiedzi

N/R: incompat. mode (Nie zarejestrowano — niezgodny tryb) Test zakonczyt sie niepowodzeniem z powodu niezgodnego trybu
Brady (Magnet Mode (Tryb magnesu))

N/R: rate too high (Nie zarejestrowano — zbyt wysoka czestosc¢) Zbyt wysoka czesto$¢ rytmu na poczatku testu lub w czasie jego
trwania

N/R: user cancelled (Nie zarejestrowano — anulowane przez Zainicjowany test zostat przerwany przez uzytkownika

uzytkownika)

N/R: intrinsic beats (Nie zarejestrowano — uderzenia wtasne) W czasie testu wystgpito zbyt duzo cykli sercowych

N/R: test delayed (Nie zarejestrowano — opdzniono test) Test zostat opdzniony ze wzgledu na aktywno$¢ telemetrii,

epizod tachykardii komorowej w toku, wigczenie trybu
Electrocautery (Elektrokauteryzacja) lub RVAT (Automatyczny prég
prawokomorowy), gdy urzadzenie znajdowato sie w trybie Storage
(Przechowywanie)

N/R: respiration (Nie zarejestrowano — oddychanie) Artefakty oddechowe byly zbyt duze

N/R: low ER (Nie zarejestrowano — staby sygnat wywotanej Nie byto mozliwe odpowiednie oszacowanie sygnatu wywotanej
odpowiedzi) odpowiedzi

Auto N/R (Nie zarejestrowano — automatycznie) W trakcie-zainicjowanego testu osiggnieto minimalng amplitude

stymulacji bez.utraty przechwytywania lub potaczenie
telemetryczne zostato recznie anulowane

Invalid Failure Code (Nieprawidtowy kod-usterki) Nieoczekiwana.usterka

Automatyczny prég lewokomorowy PaceSafe (LVAT)
Funkcja ta jest'dostepna w_przypadku urzadzen VISIONIST.

Funkcja PaceSafe LVAT (Automatyczny prog\lewokomorowy) jest przeznaczona do
dynamicznego dostosowywania napieciawyjsciowego stymulacji-lewokomorowej w celu
zapewnienia przechwytywania lewej komory serca z uzyciem programowalnejwartosci Safety
Margin-(Margines bezpieczehstwa). Funkcja LVAT bedzie prowadzi¢ pomiar-progéw stymulacji
odwartoscic0,2 V do-programowalnej wartosci Maximum-Amplitude' (Maksymalna amplituda)
(maks._7,5V). Napiecie‘wyjsciowe bedzie miesci¢ siesw przedziale od amplitudy minimalnej
wynoszacej 1,0,V do.programowalnej wartosci Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda)
wynoszacej7,5 V_(z programowalna wartoscig szerokosci impulsu):

UWAGA: Funkcja'LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy) jest dostepna w trybach DDD(R),
DDI(R), VDD(R) oraz VVI(R), jak-réowniez w-trakcie-trybu'VDI(R) i DDI(R).Fallback (Zwalnianie).

UWAGA: Funkcja LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy) jest dostepna we wszystkich
bipolarnych i unipolarnych konfiguracjach stymulacji lewokomorowej, ale nie jest dostepna w
urzadzeniach czterobiegunowych.

Funkcje LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy) mozna zaprogramowac, wybierajac
ustawienie Auto (Automatycznie) sposrod opcji.parametru Left Ventricular Amplitude (Amplituda
lewokomorowa). Wartosci Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda) oraz Safety Margin
(Margines bezpieczenstwa) mozna zaprogramowac z uzyciem przycisku Pacing and Sensing
Details (Szczegoty stymulacji i wyczuwania). Programowalne wartosci Maximum Amplitude
(Maksymalna amplituda) i Safety Margin (Margines bezpieczenstwa) majg za zadanie umozliwié
lekarzowi optymalizacje marginesu bezpieczenstwa z jednoczesnym uniknieciem stymulacji
przeponowej. W celu okreslenia odpowiedniej kombinacji zaleca sie wykonanie testow w kilku
konfiguracjach stymulacji lewokomorowe;.

W przypadku rozpoczynania od statej amplitudy wyzszej od programowalnej wartosci
maksymalnej przed dokonaniem wyboru opcji Auto (Automatycznie) nalezy skonfigurowac
nizszg wartos¢ amplitudy. Wybranie opcji Auto (Automatycznie) dla lewokomorowego napiecia
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wyjsciowego spowoduje automatyczne skonfigurowanie lewokomorowego napigcia wyjsciowego
do programowalnej opcji Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda), chyba ze w ciggu
ostatnich 24 godzin nie uzyskano pomysinego wyniku testu.

UWAGA: Przed wigczeniem funkcji LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) nalezy
rozwazy¢ wykonanie zainicjowanego pomiaru automatycznego progu lewokomorowego w celu
sprawdzenia, czy funkcja dziata w oczekiwany sposob.

Funkcja LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy) jest przeznaczona do pracy przy typowych
kryteriach wszczepiania elektrod oraz wartosci progu lewokomorowego mieszczacej sie w
przedziale od 0,2 V do programowalnej opcji Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda).

Algorytm LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy) mierzy nastepnie kazdego dnia prog
stymulacji lewokomorowej i dostosowuje napiecie wyjsciowe. W czasie testu funkcja LVAT
wykorzystuje sygnat wywotanej odpowiedzi do potwierdzenia, ze kazde napigcie wyjsciowe
stymulacji lewokomorowej-umozliwia przechwycenie lewej komory serca. Jesli urzadzenie

nie ma mozliwo$ci wykonywania powtarzalnych pomiaréw wywotanego sygnatu odpowiedzi o
wystarczajacej jakosci, moze zostac wyswietlony komunikat ,Intrinsic Beats” (Uderzenia wiasne
pacjenta) lub ,Fusion Events” (Zdarzenia sumowania pobudzen), a algorytm przywrdci domysing
wartos¢ ustawienia Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda). W takich sytuacjach

nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie_statej amplitudy’'stymulacji, ‘a nastepnie przeprowadzi¢ w
pbzniejszym czasie ponowne sprawdzenie z uzyciem zainicjowanego testu LVAT. Uformowanie
potaczenia elektroda-tkanka moze poprawi¢-dziatanie funkcji-LVAT.

Po pomys$inym zakonczeniu testu warto$c Left Ventricular Amplitude (Amplituda lewokomorowa)
zostanie dostosowana poprzez dodanie programowalnej wartosci-Safety Margin (Margines
bezpieczenstwa) do najwyzszego zmierzonego, progu z ostatnich 7 testow ambulatoryjnych
zakonczonych 'powodzeniem (w-zakresie od, 1,0V _do programowalnej wartosci Maximum
Amplitude (Maksymalna amplituda)). Siedem testowjest wykorzystywanych do uwzglednienia
wptywu cykli dobowych na progi,-a takze w celu.zapewnienia .odpowiedniego marginesu
bezpieczenstwa. Umozliwia to.réwniez szybki.wzrost napigcia -wyjsciowego na skutek nagtego
wzrostu progu przy.jednoczesnejkoniecznosci utrzymywania sie niskich-wartosci pomiaréw
progéw w-celu zmniejszenia napiecia wyjsciowego (tzn. jedna niska warto$¢ pomiaru progu nie
spowoduje zmniejszenia napigcia wyjsciowego) (llustracja 2-9-na stronie 2-32).

UWAGA:.  Poniewaz dla-napigcia wyj$ciowego skonfigurowano programowalng warto$¢ Safety
Margin (Margines bezpieczenistwa), nie jest prowadzona weryfikacja przechwytywania pomiedzy
uderzeniami)serca.

Po wybraniu.opcji Daily Trend (Trend;dzienny) wraz ze statg,wartoscig parametru Amplitude
(Amplituda) pomiary’automatycznych progéow lewokomorowych-bgdgq wykonywane co 21 godzin
bez zmiany zaprogramowanego-napigcia wyjsciowego.

Funkcja LVAT (Automatyczny préglewokomorowy) jest przeznaczona do pracy z szerokim
asortymentem elektrod stymulujgcych’(np. elektrod o wysokiej impedancji, niskiej impedanciji)
oraz jest niezalezna od konfiguraciji-elektrod-Pace{(Stymulacja) i Sense (Wyczuwanie). W
przypadku wystapienia zdarzenia Safety-Switch (Przetacznik bezpieczenstwa) dla elektrody
zostanie usunietych ostatnich 7 pomiaréw zakoriczonych w danym dniu powodzeniem, a funkcja
LVAT bedzie dziatata w konfiguracji Unipolar (Unipolarna).
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Jeden gorny prég powoduje natychmiastowy wzrost Wyjsciowe impulsy stymulaciji
wyjéciowych impulséw stymulaciji —— Threshold (Prog)

6,0
5,0
4,0

3,0 1

Wartosé (V)

2,01
o /.ﬁ\A,__Jb_'
0,0 Z Vo

Jeden dolny prég nie zmienia wyjsciowych Alert dotyczacy elektrod wyzwolony
impulséw stymulacji 4 dnia nieudanego testowania

llustracja 2-9. Wplyw zmiany wartosci progu na napiecie. wyjsciowe stymulacji LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy)
(z programowalna wartosciag Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda) wynoszaca 5,0 V i Safety Margin (Margines
bezpieczenstwa) réwna 1,0 V)

Ambulatoryjny pomiar automatycznego.progu lewokomorowego

W przypadku wybrania dla funkgji LVAT (Automatyczny. prog lewokomorowy) ustawienia Auto
(Automatycznie) lub Daily Trend (Trend dzienny) ambulatoryjne pomiary automatycznych progéw
lewokomorowych:sg wykonywane co 21 godzin:

W przedsionkowych-trybach $ledzenia pomiary automatycznych progéw sg wykonywane z
dostosowaniem nastepujacych parametrow w celu zapewnienia prawidtowych pomiarow:

« . (Parametr Paced AV Delay (Stymulowane opéznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszaca. 140 ms.

» _Parametr Sensed AV. Delay (Wyczuwane opoéznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszacg 110 ms:

+ Stymulacja prawokomorowa jest dostarczana jako-stymulacja zabezpieczajgca
podczas testu lewokomorowego przy zastosowaniu parametru LV . Offset (Przesuniecie
lewokomorowe) na poziomie -80 ms.

* Poczatkowa amplituda napiecia wyjsciowego stymulacji lewokomorowejto programowalna
wartos¢ Maximum-Amplitude (Maksymalna amplituda):

+  Amplituda stymulacji bedzie zmniejszana w krokach co.0,5 V powyzej wartosci 3,5 V oraz
co 0,1V przy wartosci.3,5 V lub ponizej.

W trybach bez $ledzenia pomiary automatycznych progow sg ‘wykonywane z dostosowaniem
nastepujacych parametrow w celu.zapewnienia prawidtowych pomiarow:

+ Parametr Paced AV Delay (Stymulowane(opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszacg 140 ms.

+ Stymulacja prawokomorowa jest dostarczana jako stymulacja zabezpieczajaca
podczas testu lewokomorowego przy zastosowaniu parametru LV Offset (Przesuniecie
lewokomorowe) na poziomie -80 ms.

* Poczatkowa amplituda napiecia wyjsciowego stymulacji lewokomorowej to programowalna
wartos¢ Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda).

+  Amplituda stymulacji bedzie zmniejszana w krokach co 0,5 V powyzej wartosci 3,5 V oraz
co 0,1V przy wartosci 3,5 V lub ponizej.
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* Czestos¢ stymulacji komorowej zostanie zwiekszona o 10 min”' powyzej biezacej czestosci
(stymulowanej lub wtasnej pacjenta) i zostanie ograniczona do najnizszej wartosci MPR
(Maksymalna czesto$¢ stymulacji), MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora), 110 min™' lub
5 min™' ponizej najnizszej wartosci VT Detection Rate (Czesto$¢ detekcji tachykardii
komorowej).

Po poczatkowych impulsach stymulujacych generator impulséw bedzie obnizaé lewokomorowe
napiecie wyj$ciowe co 3 impulsy stymulujgce do momentu okreslenia progu. Dodatkowe
impulsy stymulujgce zostang wygenerowane w przypadku wystgpienia sumowania pobudzen
lub okresowej utraty przechwytywania. Wartos¢ Threshold (Prog) jest okreslana jako poprzedni
poziom napiecia wyjsciowego, przy ktdrym uzyskano spdjne przechwytywanie.

Jesli codzienny test zakonczy sie niepowodzeniem, funkcja LVAT (Automatyczny prog
lewokomorowy) przywréci wczesniejokreslone napiecie wyjsciowe, a urzadzenie wykona
maksymalnie 3 kolejne préby w interwatach godzinnych. Jesli nie uda sie przeprowadzic¢
zakonczonego powodzeniem testu przez 4 dni, wyzwolony zostanie alert Lead Alert (Ostrzezenie
dotyczace elektrod), a‘funkcjalVAT przejdzie w tryb zawieszenia.

Zawieszenie automatycznego progu lewokomorowego

W przypadku niepowodzenia testucambulatoryjnego w trybie Auto. (Automatycznie) przez

4 kolejne. dni funkcja LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy)-przejdzie w tryb zawieszenia, a
napiecie wyjsciowe stymulacji.bedzie miesci¢ sie w zakresie okreslonym przez programowaing
szerokos¢-impulsu irustawienie Maximum<-AAmplitude (Maksymalna amplituda). Prowadzenie
testow bedzie.kontynuowane kazdego dnia z.wykonaniem maksymalnie 3 ponownych préb w
celu oceny ‘progéw,-a generator impulséw dostosuje-dolne ustawienie napiecia wyjsciowego,
gdy zostanie ono-okreslone'w pomysinie zakonczonym-tescie.

Chociaz funkcja LVAT (Automatyczny prog-lewokomorowy),umozliwia prace z szerokim
asortymentem elektrod, w.przypadku niektorych pacjentéw sygnaty elektrod mogaq utrudniac
pomyslne okreslenie progu lewokomorowego. W tych przypadkach:funkcja LVAT bedzie
stale -pracowac w trybie zawieszenia przy-programowalnej wartosci' Maximum Amplitude
(Maksymalna amplituda).<Jesli.tryb zawieszenia bedzie sie utrzymywac przez diugi czas,
zalecane jestiwytaczenie funkcji LVAT ‘poprzez zaprogramowanie statego lewokomorowego
napiecia wyjsciowego.

Zainicjowany/pomiariautomatycznego progu lewokomorowego

Wykonanie pomiaru automatycznego progu mozna zleci¢ z poziomu-ekranu Threshold Tests
(Testy progéw), wybierajac dla opcji Auto Amplitude (Automatyczna amplituda) ustawienie
Test Type (Rodzaj testu): Jesli test zostanie zakorczony. powodzeniem przy aktualnie
zaprogramowanej konfiguracji‘elektrody. stymulujacej i funkcja, LVAT (Automatyczny prog
lewokomorowy) bedzie wtaczona, napiecie wyjsciowe zostanie automatycznie skonfigurowane
poprzez dodanie programowalnej wartosci Safety, Margin-(Margines bezpieczenstwa) do
progu zmierzonego w tym tescie’(zakres od.1,0 V do programowalnej warto$ci maksymainej
amplitudy). Ostatnie 7 pomiaréw codziennych zakonhczonych powodzeniem zostanie usuniete,
a wynik biezgcego testu zainicjowanego-zostanie wykorzystany jako pierwszy zakonczony
powodzeniem test z nowego cyklu 7. testow:(jesli test zostat wykonany przy aktualnie
zaprogramowanej konfiguracji elektrody_stymulujgcej). Ma to na celu zagwarantowanie, ze
dostosowanie napiecia wyjsciowego zostanie przeprowadzone niezwtocznie w oparciu o wynik
biezgcego testu zainicjowanego, a nie z uzyciem starszych danych z testéw ambulatoryjnych.
Mozna to potwierdzi¢, obserwujac napiecie wyjsciowe na ekranie Brady Settings (Ustawienia
trybu Brady), na ktérym widoczne sg rzeczywiste napiecia stosowane przez algorytm LVAT.

Stymulacja prawokomorowa jest dostarczana jako stymulacja zabezpieczajaca podczas testu
lewokomorowego przy zastosowaniu parametru LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) na
poziomie -80 ms.
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Jesli test zakonczy sie niepowodzeniem, na ekranie Threshold Tests (Testy progéw) zostanie
wyswietlona przyczyna niepowodzenia testu, a warto$¢ wyjsciowa napiecia zostanie
przywrécona do skonfigurowanego uprzednio poziomu (Tabela 2-3 na stronie 2-34).

UWAGA: W przypadku poczgtkowego testu Ventricular Threshold (Prég komorowy),
wykonywanego po wszczepieniu generatora impulséw, w polu Test Type (Rodzaj testu) bedzie
skonfigurowana opcja Auto (Automatycznie). Wybrac zgdany rodzaj testu sposréd opcji pola
Test Type (Rodzaj testu) i odpowiednio dostosowac inne programowalne warto$ci.

Wyniki testu i alerty dotyczace elektrod

Zapisywany elektrogram przeprowadzonego ostatnio testu ambulatoryjnego zakonczonego
powodzeniem bedzie przechowywany w dzienniku Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)
("Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)" na.stronie 4-2). Uzyskana wartos¢ progowa
zostanie wyswietlona na ekranie Daily Measurements (Codzienne pomiary). W razie potrzeby
zachowany elektrogram mozna-przeanalizowaé w celu okreslenia miejsca wystgpienia utraty
przechwytywania.

Na ekranach Daily Measurement (Codzienne pomiary) oraz Trends (Trendy) widoczne sg wyniki
ambulatoryjnych testéw Threshold-Test (Test progu) maksymalnie z ostatnich 12 miesiecy oraz
kody bteddéw testéw'i alerty dotyczace elektrod., "W celu udostepnienia.dodatkowych informacji
w przypadku kazdego.dnia, w ktérym.doszto do testu zakonczonego.niepowodzeniem, podawany
jest kod btedu: Dodatkowo kody btedow sg widoczne na ekranie Threshold Test (Test progu),
jesli zainicjowany- test automatycznego progu zostat zakorniczony niepowodzeniem. Ponizej
przedstawiono liste kodéw bteddéw testu Threshold Test'(Test progu) (Tabela2-3 na stronie 2-34).

Ponizsze sytuacje spowodujg wyzwolenie alertu/Check LV Lead (Sprawdz elektrode LV):

+ -.(Komunikat ,Threshold > Programmed Amplitude” (Prog > zaprogramowana amplituda)
zostanie wyswietlony; jeslidfunkcja/LlVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) bedzie
pracowac w trybie Daily Trend (Trend dzienny), a-wyniKi testéw.ambulatoryjnych z ostatnich
4 kolejnych dni‘bedg przekraczaé recznie zaprogramowang statg warto$¢: napiecia
wyjéciowego.

+  Komunikat ,Automatic Threshold Suspension’ (Zawieszenie progu automatycznego)
zostanie wyswietlony, jeslilw-ciagu-kolejnych 4 dni w trybie-Auto (Automatycznie).lub Daily
Trend (Trend dzienny).nie’zostang przeprowadzone zadne testy zakoriczone powodzeniem.

Tabela 2-3. Kody btedéw testu progu

Kod Przyczyna
N/R: device telem. (Nie zarejestrowano — telemetria) W czasie testu-ambulatoryjnego-zostata uruchomiona telemetria
N/R: comm. lost (Nie zarejestrowano — utrata tacznosci) Lq.cz.npéé telemetryczna zostata utracona w czasie testu
Zainicjowanego
N/R: no capture (Nie zarejestrowano — brak przechwytywania) Nie uzyskano przechwytywania przy poczatkowej amplitudzie
N/R: mode switch (Nie zarejestrowano — przetgcznik trybu) Funkcja*ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowaq)

zostata uruchemiona lub zatrzymana (test nie zakonczy sie
niepowodzeniem, jesli funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie
przedsionkowa) jest juz aktywna i dziata w czasie testu)

No data collected (Nie zebrano zadnych danych) Osiggnieta zostata minimalna amplituda stymulacji bez utraty

przechwytywania lub nie wtagczono opcji Auto (Automatycznie)
ani Daily Trend (Trend dzienny) w celu uzyskania wyniku testu
ambulatoryjnego badz stwierdzono nieodpowiednig liczbe
poczatkowych impulséw stymulujacych

N/R: battery low (Nie zarejestrowano — niski poziom natadowania | Test zostat pominiety z powodu wskazania Battery Capacity
baterii)

Depleted (Wyczerpana pojemnos$c¢ baterii)

N/R: noise (Nie zarejestrowano — zaktdcenia) Zbyt duza liczba wystepujacych po sobie zaktocen w kanale

wyczuwania
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Kod

Przyczyna

N/R: incompat. mode (Nie zarejestrowano — niezgodny tryb)

Test zakonczyt sie niepowodzeniem z powodu niezgodnego trybu
Brady (Magnet Mode (Tryb magnesu))

N/R: rate too high (Nie zarejestrowano — zbyt wysoka czesto$¢)

Zbyt wysoka czestosé rytmu na poczatku testu lub w czasie jego
trwania

N/R: user cancelled (Nie zarejestrowano — anulowane przez
uzytkownika)

Zainicjowany test zostat przerwany przez uzytkownika

N/R: intrinsic beats (Nie zarejestrowano — uderzenia wiasne)

W czasie testu wystgpito zbyt duzo cykli sercowych lub inicjalizacja
zostata uruchomiona ponownie zbyt wiele razy

N/R: test delayed (Nie zarejestrowano — opdzniono test)

Test zostat opdzniony ze wzgledu na aktywnosé telemetrii,
epizod tachykardii komorowej w toku, wtgczenie trybu
Electrocautery (Elektrokauteryzacja) lub LVAT (Automatyczny prog
lewokomorowy), gdy urzadzenie znajdowato sie w trybie Storage
(Przechowywanie)

Auto N/R (Nie zarejestrowano — automatycznie)

W trakcie zainicjowanego testu osiggnieto minimalng amplitude
stymulacji bez utraty przechwytywania lub funkcjonowanie
telemetrii zostato recznie anulowane

N/R: fusion events (Nie zarejestrowano — sumowanie zdarzen)

Test zakonczony niepowodzeniem z powodu zbyt duzej liczby
kolejnych zdarzeh sumowania-pobudzen

Czutosé

Funkcja ta-jest dostepna.w przypadku urzadzen 'VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA oraz

INVIVE.

W-przypadku funkcji Sensitivity (Czuto$é) mozna zaprogramowac wyczuwanie AGC
(Automatyczna-kontrola wzmocnienia) lub_Fixed (State). Funkcja Sensitivity-(Czutos¢)
umozliwia.wykrywanie przez generator impulséw wiasnych sygnatéw sercowych pacjenta,
ktdre przekraczajg skonfigurowang warto$¢ Fixed Sensitivity, (Stata czutos¢) lub dynamicznie
rosnagcej czutosci AGC. Dostosowanie wartosci Sensitivity, (Czutos¢) powoduje przesuniecie
przedsionkowego 'i_(lub), kKomorowego zakresu wyczuwania w strone wyzszej lub nizszej
czutoéci. -Decyzje dotyczace detekciji i synchronizacji-czasowej opierajg sie na wyczuwanych
sygnatach sercowych.' Mimo ze warto$ci przedsionkowe i.komorowe opcji-Sensitivity (Czutos¢)
sg programowane niezaleznie, stosowana 'metoda wyczuwania (AGC'lub Fixed-(Stata)) musza

by¢ jednakowe dla wszystkichjam.

*  Woysoka czuto$¢ (zaprogramowana, hiska.warto$¢)— gdy.-dla opcji-Sensitivity (Czutos¢)
zostanie'wybrane bardzo czute:ustawienie, .generator impulséw moze wykrywac sygnaty
niezwigzane zdepolaryzacja miesnia sercowego (nadmierna’ czutos¢ przejawiajaca sie na
przyktad wyczuwaniem potencjatéw miesni-szkieletowych)

* Niska czutos¢ (zaprogramowana wysoka wartos¢) — gdy dla opcji Sensitivity (Czutos¢)
zostanie wybrane mniej czute ustawienie,.generatorimpulséw moze nie wykrywaé sygnatu
zwigzanego z depolaryzacjg migsnia sercowego (niedostateczne wyczuwanie)

UWAGA: Gdy z urzadzeniem dwujamowym-stosowana jest jednoprzebiegowa elektroda VDD,
elektrody przedsionkowe moga nie mie¢ kontaktu ze sciang przedsionka. W takiej sytuacji
zmierzony sygnat depolaryzacji bedzie miat wzglednie niskg warto$¢ parametru Amplitude
(Amplituda), co moze wymagaé zastosowania bardziej czutego ustawienia.

OSTRZEZENIE: Przemieszczenie lewej elektrody komorowej w okolice przedsionkéw moze
wywotac¢ nadczutosé przedsionkowa i zahamowanie stymulacji lewej komory.

Jesli zajdzie potrzeba dostosowania parametru Sensitivity (Czutos¢) w jamie, zawsze nalezy
dokonywac¢ wyboru ustawienia, ktére zapewni prawidlowe wyczuwanie aktywnosci wiasnej
pacjenta oraz optymalng kontrole nad nadmiernym/niedostatecznym wyczuwaniem.
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Jesli nie jest mozliwe przywrécenie prawidtowego wyczuwania za pomoca dostosowania
ustawien lub jesli po zmianie stwierdzane jest niedostateczne lub nadmierne wyczuwanie,
nalezy rozwazy¢ wykonanie dowolnej z ponizszych czynno$ci (po uwzglednieniu charakterystyki
danego pacjenta):

+ Zmiana ustawienia opcji Sensing Method (Metoda wyczuwania) z warto$ci Fixed (Stata) na
AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) lub z wartosci AGC na Fixed (Stata)

UWAGA: Wybrane ustawienie Sensing Method (Metoda wyczuwania) ma zastosowanie do
wszystkich jam. Po zmianie ustawienia Sensing Method (Metoda wyczuwania) nalezy sprawdzic¢
prawidfowe wyczuwanie we wszystkich jamach.

+ Zmiana wartosci czutosci opcji AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) lub Fixed (Stata)

» Ocena konfiguracji elektrody wyczuwajacej (poréwnanie opcji Unipolar (Unipolarna) z opcja
Bipolar (Bipolarna) lub opciji Bipolar (Bipolarna) z opcjg Unipolar (Unipolarna))

+ Zmiana ustawienia opcji Refractory.(Refrakcja) lub okresu wygaszania miedzyjamowego w
celu dostosowania do.obserwowanego niedostatecznego lub nadmiernego wyczuwania

+ Zmiana pozycji elektrody
* Implantacja nowejelektrody wyczuwajacej

Po jakiejkolwiek-zmianie -ustawienia. Sensitivity (Czutos¢) nalezy oceni¢ prace generatora
impulséw pod katem prawidtlowego wyczuwania i stymulacji.

UWAGA:' Powyregulowaniu-parametru Sensitivity (Czuto$c) oraz po kazdejmodyfikacji
elektrody wyczuwajacej zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wyczuwanie jest prawidtowe.
Zaprogramowanieopcji Sensitivity. (Czutos¢) na wartosci-najwyzsze (najnizsza czuto$¢) moze
spowodowacé niedostateczne-wyczuwanie aktywnosci serca; ‘Podobnie, zaprogramowanie
czufosci nawartosci-najnizsze (najwyzsza czuto$¢) moze spowodowacé nadmierne, wyczuwanie
sygnatow. pozasercowych.

Wyczuwanie unipolarne

W przypadku- zaprogramowania konfiguracji‘'wyczuwania unipolarnego sygnaly sercowe sa.
wykrywane pomiedzy koncdwka elektrody-a obudowg urzadzenia. "W konfiguracjiwyczuwania
unipolarnego stymulator jest zasadniczo w stanie rozpoznawac stabsze wtasne sygnaty sercowe
pacjenta niz\w_konfiguracji bipolarnej; -Jednak-konfiguracja-unipolarna jest'rdwniez bardziej
podatna na wyczuwanie potencjatéw miesni szkieletowych. W konfiguracjach bipolarnych,

z powodu wzglednie matej odlegtosci-pomiedzy elektrodg koncowki a elektrodg pierscienia,
czutos¢ jest najwyzsza'w przypadku sygnatdw generowanych w poblizu koncowki i pierscienia
elektrody. W zwigzku z tym generator impulséw jest mnigej podatny na wyczuwanie potencjatow
miesni szkieletowych i innych.sygnatéw. niezwigzanych'z depolaryzacjg miesnia sercowego.

UWAGA: Nalezy rozwazy¢ uzycie ustawieniarwyczuwania Fixed (State) zamiast opcji AGC
(Automatyczna kontrola wzmocnienia) w przypadku-pacjentéw zaleznych od stymulatora lub
Z unipolarng konfiguracjg elektrod.

UWAGA: Przebieg okresu wygaszania bedzie zalezat od wybranego ustawienia opcji Lead
Configuration (Konfiguracja elektrody). Wiecej informacji zawiera cze$¢ poswiecona wygaszaniu
miedzyjamowemu ("Wygaszanie miedzy jamami-serca" na stronie 2-102).

UWAGA: Amplituda i wystepowanie szumu miopotencjatéw jest wyzsze w unipolarnych
konfiguracjach elektrody niz w konfiguracjach dwubiegunowych. W przypadku pacjentow

z unipolarng konfiguracjg elektrody i nadmiernym wyczuwaniem miopotencjatéw podczas
aktywnosci z udziatem miesni piersiowych zalecane jest ustawienie opcji Fixed Sensitivity (Stata
czutosé).
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Automatyczna kontrola wzmocnienia

Generator impulséw udostepnia opcje cyfrowej automatycznej kontroli wzmocnienia (AGC
(Automatyczna kontrola wzmocnienia)) do dynamicznego dostosowywania czuto$ci zaréwno w
przedsionku, jak i komorze. Generator impulséw jest wyposazony w niezalezne obwody AGC
dla kazdej jamy. Wybranie ustawienia AGC dla opcji Sensing Method (Metoda wyczuwania)
powoduje zastosowanie tej metody do wszystkich jam.

Sygnaty sercowe mogg by¢ bardzo zréznicowane pod katem wielkosci i czestosci, dlatego tez
generator impulséw musi dysponowac funkcjami umozliwiajgcymi:

+  Wyczuwanie wtasnych uderzen serca pacjenta, niezaleznie od ich czestosci i rozmiaru

* Dostosowanie w celu wyczuwania sygnatéw o zmiennych amplitudach przy jednoczesnym
ograniczeniu nadmiernych reakcji w odniesieniu do nieprawidtowych pobudzen

*  Wyczuwanie jakiejkolwiek aktywnosci wtasnej pacjenta po stymulowanym uderzeniu serca
* Ignorowanie zatamkow T
* Ignorowanie zaktocen

Programowalna warto$¢ AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) to minimalna (dolna)
warto$¢ czutosci, ktéra moze zostaé osiggnieta.pomiedzy jednym a kolejnym uderzeniem serca.
Ta programowalna warto$¢ nie jest statq wartoscig obowigzujaca przez caty cykl sercowy;
poziom czutosci rozpoczyna sie raczej od wyzszej wartosci (na podstawie wartosci szczytowej
wyczuwanego zdarzenia lub statej'wartosci dlastymulowanego zdarzenia) i maleje w kierunku
zaprogramowanej wartosci dolnej (llustracja2-10 na‘stronie 2-40).

W_przypadku wybrania‘opcji Fixed (Staty)'dla wyczuwania amplitudy sygnatéw ponizej
ustawienia Fixed Sensitivity (Stata czuto$¢).nie beda wykrywane zaréwno w czasie stymulaciji,
jak-i. wyczuwania. Natomiast ustawienie AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) zwykle
osiggnie zaprogramowang wartos¢ dolng podczas stymulacji (lub'w przypadku sygnatéw o niskiej
amplitudzie).. Jednak.w przypadku wyczucia sygnatéw o umiarkowanej lub wysokiej amplitudzie
ustawienie ' AGC zwykle bedzie mniej czute i nie osiggnie zaprogramowanej wartosci dolnej.
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Obwdéd AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) w kazdej jamie przetwarza sygnat
elektrogramu w dwuetapowym procesie w celu optymalizacji wyczuwania potencjalnie szybko
zmieniajgcych sie sygnatéw sercowych. Proces ten przedstawiono na ponizszej ilustraciji
(llustracja 2-10 na stronie 2-40):

+ Pierwszy etap

1. Wartos¢ AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) wykorzystuje ciggta srednig
poprzednich wartosci szczytowych sygnatu do obliczenia obszaru poszukiwan, w ktérym
prawdopodobnie pojawi sie kolejna warto$¢ szczytowa.

— Jesli poprzednie uderzenie serca zostato wyczute, jest uwzgledniane w ciagtej
Sredniej wartosci szczytowych.

— Jesli poprzednie uderzenie serca byto stymulowane, $rednia wartosci szczytowych
jest obliczana z uwzglednieniem ciggtej sredniej oraz szczytowej wartosci stymulaciji.
Szczytowa wartos¢ stymulacii zalezy od ustawien:

— W przypadku ustawieA_nominalnychub bardziej czutych jest to wartos¢ stata
(warto$¢ poczatkowa-wynoszaca 4,8 mV w-prawej komorze, 8 mV w lewej
komorze, 2,4 mV\w prawym przedsionku).

=~ W przypadku mniej,czutych ustawien jest to wyzsza warto$¢ obliczona z
uzyciem zaprogramowanej dolnej wartosci AGC (Automatyczna kontrola
wzmocnienia) (przyktadowo, jesli czutoS¢ prawokomorowag zaprogramowano
z'uzyciem;najmniej.czutego’ ustawienia lub-najwyzszej wartosci wynoszacej
1,5 mV; szczytowa warto$¢ stymulacji wyniesie .12 mY).

Nastepnie $rednia wartosci szczytowychjest wykorzystywana do wyznaczenia obszaru
z warto$ciami-granicznymi MAX.(maksimum) oraz MIN (minimum).
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Drugi etap

2.

Funkcja AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) wyczuwa wartos¢ szczytowg
wiasnych uderzen serca pacjenta (lub wykorzystuje obliczong warto$¢ szczytowg dla
stymulowanego uderzenia serca w sposoéb opisany powyzej).

Powoduje utrzymanie poziomu czutosci przy wartosci szczytowej (lub MAX) przez okres
refrakcji bezwzglednej + 15 ms.

Nastepnie warto$¢ spada do 75% wyczutej warto$ci szczytowej lub obliczonej Sredniej
wartosci szczytowych dla zdarzen stymulowanych (wytgcznie komorowych zdarzen
stymulowanych).

Funkcja AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) staje sie bardziej czuta o 7/8 w
poréwnaniu z poprzednim etapem.

Wyczuwane etapy uderzen serca to 35 ms dla prawej oraz lewej komory i 25 ms

w przypadku przedsionka: Stymulowane etapy uderzen serca sg dostosowywane na
podstawie interwatu stymulacji w celu zapewnienia okna wyczuwania o rozmiarze okoto
50 ms przy poziomie MIN.

Osiggniecie wartosci MIN (lub-zaprogramowanej warto$ci dolnej automatycznej kontroli
wzmochienia)-

— Zaprogramowana wartos¢ dolna:AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) nie
zostanie osiggnieta, jesli warto$¢-MIN-jest wyzsza.

Funkcja AGC (Automatyczna‘kontrola wzmocnienia).pozostanie przy wartosci MIN

(lub-zaprogramowanej dolnej wartosci AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia))
doymomentu wyczucia nowego, uderzenia'serca lub uplyniecia.interwatu stymulacji i
dostarczenia stymulagji.

UWAGA: Jesli nowe’'uderzenie jest wyczuwane w-miare obnizania poziomu czuto$ci,
funkcja AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienhia) rozpoczyna dziatanie od etapu 1.

UWAGA: - Jesli amplitudacsygnatu jest nizsza od progu czuto$ci w momencie wystgpienia
sygnatu,.nhie zostanie on-wyczuty.
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llustracja 2-10. Wyczuwanie AGC-(Automatyczna kontrola wzmocnienia)

W-kanatach rytmu, w ktorych.stosowane jest-wyczuwanie AGC' (Automatyczna kontrola
wzmochienia), aktywny jest.nieprogramowalny dynamiczny.algorytm zaktécen. Dynamiczny
algorytm.zaktécen ma na-celu odfiltrowanie utrzymujacych sie. zakidcen. Dynamiczny algorytm
zaktocen to odrebny kanat zaktocern dla kazdej jamy; w ktdrym mierzony jest w sposéb
ciggty-obecny sygnat bazowy. Mato-na celu dostosowanie dolnej wartoéci-czutosci w celu
zminimalizowania wptywu zakidcen.

Algorytm wykorzystuje parametry-sygnatu_(czestotliwo$cé irenergie) do klasyfikacji zaktocen.

W przypadku wystepowania utrzymujacych sie zakidcen algorytm madmna celu,minimalizowanie
ich wptywu, co’moze,zapobiec -nadmiernemu wykrywaniu potencjatéw miesni-szkieletowych i
zwigzanego z tym-hamowania stymulaciji. Zaktécenia wptywajgce-na dolng'wartos¢ wyczuwania
moga by¢ widoczne na‘elektrogramach wewngtrzsercowych,.lecz nie ‘zostang 0znaczone jako
wykryte uderzenia serca. Jeslijednak-zaktdcenia sg znaczgce, dolna-wartosé moze wzrosnagé do
poziomu powyzej elektrogramu witasnego pacjenta'i dojdzie do-wykonania'zaprogramowanego
dziatania funkcji NoiseResponse (Odpowiedz na zaktdcenia) (stymulacja asynchroniczna lub
Inhibit Pacing (Hamuj stymulacje)).("Odpowiedz na zakidcenia" na stronie 2-107).

UWAGA: Dynamiczny algorytm zaktécen nie.gwarantuje, ze funkcja AGC (Automatyczna
kontrola wzmocnienia) bedzie zawsze dokfadnie odréznia¢ wiasng aktywno$c pacjenta od
Zaktocen.

Wyczuwanie stale

W przypadku wybrania opcji Fixed (Staty) dla wyczuwania warto$¢ Sensitivity (Czutos¢)

nie bedzie dostosowywana dynamicznie podczas dziatania funkcji AGC (Automatyczna
kontrola wzmocnienia), a dynamiczny algorytm zakitécen nie bedzie stosowany. Wystapienie
utrzymujacych sie zaktécen spowoduje wykonanie zaprogramowanego dziatania funkcji Noise
Response (Odpowiedz na zaktécenia): stymulacja asynchroniczna lub Inhibit Pacing (Hamuj
stymulacje) ("Odpowiedz na zakidcenia" na stronie 2-107). W przypadku programowania
recznego konieczne jest zaprogramowanie ustawienia Sensitivity (Czutos¢) z uzyciem wartosci,
ktéra bedzie zapobiega¢ wyczuwaniu sygnatéw zewnetrznych, jednak zagwarantuje doktadne
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wykrywanie sercowych sygnatéw witasnych pacjenta. Sygnaty o amplitudzie nizszej od
ustawienia Fixed (Staty) parametru Sensitivity (Czuto$¢) nie bedg wyczuwane.

OSTRZEZENIE: Jesli generator impulséw jest zaprogramowany do statej wartoéci parametru
Sensitivity (Czuto$¢) przedsionkowa 0,15 mV badz statej wartosci 2,0 mV lub nizszej w
unipolarnej konfiguracji elektrody w dowolnej komorze, moze by¢ bardziej podatny na zaktécenia
elektromagnetyczne. Ta zwiekszona podatnosé powinna by¢ brana pod uwage podczas
okreslania harmonogramu wizyt kontrolnych w przypadku pacjentéw, ktérzy wymagaja takiego
ustawienia.

TYMCZASOWA STYMULACJA W TRYBIE BRADY

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Generator impulséw mozna zaprogramowac z uzyciem wartosci parametrow stymulaciji
tymczasowej, ktdre r6znig sie ‘od zaprogramowanych ustawieh Normal Settings (Ustawienia
standardowe). Umozliwia to sprawdzenie alternatywnych terapii stymulacyjnych przy zachowaniu
zaprogramowanych wczesniej w-pamieci generatora impulséw ustawien Normal Settings
(Ustawienia standardowe). Podczas dziatania funkcji Temporary (Tymczasowa) wszystkie inne
funkcje dotyczace bradykardii, ktére nie . sg wyswietlane na ekranie, sg wylaczone.

Aby skorzystac z tej funkcji,.nalezy.postepowaé zgodnie z<ponizsza procedura:

1. Z karty Tests'(Testy) wybra¢ karte Temp Brady (Tymczasowy tryb Brady), aby wyswietli¢
parametry’stymulacji tymczasowe;j.

2. Wybra¢ zadane wartosci; sg one hiezalezne od.innych funkcji stymulaciji.

UWAGA: ‘Przed rozpoczeciem stymulacji tymczasowej konieczne jest skorygowanie
interaktywnych wartosci_.granicznych tymczasowego trybu Brady.

UWAGA:_ Jesli dla‘opcji Temporary. Brady Mode (Tymczasowy tryb Brady) zostanie
wybrane ustawienie Off (Wyt.), generator impulsow nie-bedzie-prowadzit wyczuwania ani
stymulacji w.czasie obowigzywania trybu stymulacji tymczasowey.

3. ‘Nawigzac potaczenie telemetryczne, a.nastepnie-wybraé-przycisk Start. ,Zostanie rozpoczeta
stymulacja z uzyciem-wartosci-tymczasowych.- W oknie dialogowym widoczna bedzie
informacja ©ystosowaniu-parametréw stymulacji tymczasowej, a-takze bedzie dostepny
przycisk Stop.

UWAGA: Prowadzenie stymulacji z.uzyciem ustawienia Temporary (Tymczasowa) nie moze
zostac rozpoczete podczas trwajgcego epizodu tachyarytmii.

UWAGA: Do momentu zatrzymania. dziatania funkcji'-Temporary (Tymczasowa) mozliwe jest
jedynie zainicjowanie terapii awaryjnej.

4. Aby zatrzymac tryb stymulacji tymczasowej, 'nalezy nacisng¢ przycisk Stop. Tryb stymulacji
tymczasowej zostanie rowniez zatrzymany w przypadku zlecenia za posrednictwem systemu
PRM przeprowadzenia terapii awaryjnej, nacisniecia przycisku DIVERT THERAPY (Odwro6c¢
terapie) lub w sytuacji utraty potgczenia telemetrycznego.

Po zatrzymaniu trybu stymulacji tymczasowej stymulacja bedzie prowadzona z uzyciem
wczesniej zaprogramowanych ustawien Normal (Standardowe).
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STYMULACJA Z ADAPTACJA CZESTOSCI IMPULSOW ORAZ WYZNACZANIE
TRENDOW SENSORA

Stymulacja z adaptacja czestosci impulséw

W trybach stymulacji z adaptacjg czestosci impulséw (tj. w kazdym trybie, ktérego nazwa kohczy
sie literg ,R”) wykorzystywane sg sensory do wykrywania zmian w poziomie aktywnosci pacjenta
i (lub) potrzeb fizjologicznych oraz odpowiedniego zwigkszania czestosci stymulacji. Stymulacja
z adaptacjg czestosci impulséw jest przeznaczona do stosowania w przypadku pacjentéw

z objawami niewydolnosci chronotropowej, ktérzy moga odnies¢ korzysci ze stymulacji ze
zwiekszong czestoscig towarzyszacg wzrostowi poziomu aktywnosci fizycznej i (lub) potrzeb
fizjologicznych.

Urzadzenie mozna zaprogramowac¢ do korzystania z funkcji Accelerometer
(Przyspieszeniomierz), Minute Ventilation, (Minutowa wentylacja) lub hybrydy obu z nich. We
wczesniejszych badaniach klinicznych.wykazano korzysci kliniczne wynikajgce z prowadzenia
stymulacji z adaptacjg czestosci impulséw z.uzyciem kazdego z tych sensoréw.

UWAGA: Opcja Rate Adaptive Pacing (Stymulacjaz adaptowang czestoscig impulséw)
powinna by¢ z ostroznoscig stosowana u-pacjentéw, ktdrzy-nie tolerujg zwiekszonych czestosci
stymulaciji.

W przypadku zaprogramowania parametrow adaptowanej czestosci impulséw czestos¢
stymulacji wzrasta w odpowiedzi-ha zwiekszony poziom aktywnos$ci pacjenta’i,(lub) potrzeby
fizjologiczne, a nastepnie ulega odpowiedniemu obnizeniu:

UWAGA: Czynnosci.wigzgce. sie z minimalnymi ruchami gérnej czeSci ciafa, takie jak jazda
na rowerzebedg skutkowaty-jedynie’ umiarkowang odpowiedzig stymulacyjng ze strony
przyspieszeniomierza.

UWAGA: ' Korzysci kliniczne funkcji-Rate Adaptive, Pacing. (Stymulacja z adaptowang
czestoscig impulséw) u pacjentéw. z niewydolnoécig serca nie zostaty poddane badaniom.
Decyzja o uzyciu funkcji Rate-Adaptive Pacing (Stymulacja z adaptowang czestoscig impulséw)
zalezy od 0sadu lekarza, jesli u pacjenta rozwinie-sie stan-taki jak niewydolnos¢-chronotropowa
serca. U pacjentéw z niewydolnos$cig serca szybkie, wymuszone przez sensor.czestosci rytmu
moga powodowac uposledzenie hemodynamiczne.- Lekarz-moze chcie¢ zaprogramowac

mniej agresywne: parametry adaptacji czgstosci zgodnie ze stanem pacjenta. Funkcja Rate
Adaptive Pacing (Stymulacja z adaptowang czestoscia-impulséw) moze by¢.pomocna w leczeniu
pacjentéw z niewydolnoscig serca i-wspdtistniejgca bradyarytmia. Nie zaleca sie stosowania
tej funkcji u pacjentéw, ktérzy wykazuja wytacznie zaburzenia chronotropowe serca wywotane
niewydolnoscig serca:

Przyspieszeniomierz

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Motion-Based Pacing (Stymulacja w oparciu o ruchy ciata) wykorzystuje
przyspieszeniomierz do wykrywania ruchu zwigzanego z aktywnoscig fizyczng pacjenta i
generuje sygnat elektroniczny proporcjonalny do nasilenia ruchdow ciata. W oparciu o dane
wejsciowe przyspieszeniomierza generator impulséw oszacowuje wydatek energetyczny
pacjenta zwigzany z ¢wiczeniami, a nastepnie przeksztatca go w odpowiednie zwiekszenie
czestosci rytmu.

Generator impulséw wyczuwa ruchy ciata z wykorzystaniem wbudowanego obwodu
przyspieszeniomierza. Sensor przyspieszeniomierza reaguje na aktywnos¢ mieszczaca sie w
zakresie czestotliwosci typowych dla aktywnosci fizjologicznej (1-10 Hz). Przyspieszeniomierz
ocenia zaréwno czestotliwosé, jak i amplitude sygnatu sensora.
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* Czestotliwos¢ odzwierciedla jak czesto wystepuje aktywnosc¢ (np. liczbe krokéw
wykonywanych na minute w czasie szybkiego marszu)

*  Amplituda odzwierciedla site ruchu (np. bardziej miarowe kroki podczas chodzenia)

Po wykryciu sygnatu algorytm przeksztatca zmierzone przyspieszenie w wielkos¢ zwiekszenia
czestosci rytmu powyzej wartosci LRL (Dolna granica czestosci).

Poniewaz przyspieszeniomierz nie ma kontaktu z obudowg urzadzenia, nie reaguje na
wywierane na nig zwykte cisnienie statyczne.

Dostepne sg trzy ustawienia opcji Accelerometer (Przyspieszeniomierz): On (Wh.), Passive
(Pasywny) i ATR Only (Wylacznie odpowiedz na tachykardie przedsionkowa). Jesli

generator impulséw jest na state zaprogramowany do stosowania trybu bez adaptacji

czestosci impulséw, mozliwe jest:zaprogramowanie trybu ATR Fallback (Tryb zwalniania
odpowiedzi na tachykardie przedsionkowq) do pracy z adaptowang czestoscig impulséw z
wykorzystaniem sensora przyspieszeniomierza. W tym przypadku w polu Accelerometer
(Przyspieszeniomierz) bedzie widoczna informacja ATR Only (Wytacznie odpowiedz na
tachykardie przedsionkowsg). W' przypadku wybrania ustawienia Passive (Pasywny) funkcja
Accelerometer-(Przyspieszeniomierz) nie bedzie reagowacé na rytm, lecz w dalszym ciagu bedzie
gromadzi¢ dane. na potrzeby funkcji'Sensor - Trending (Wyznaczanie trendéw sensora).

Ponizsze programowalne parametry-.umozliwiajg kontrole odpowiedzi generatora impulséw na
wartosci sensora generowane przez funkcje Accelerometer (Przyspieszeniomierz):

» __Response Factor (Wspodtczynnik’ odpowiedzi)
. Activity Threshold (Prog aktywnosci)

* Reaction Time (Czas reakgc;ji)

+~ Recovery Time‘(Czas,odnowy)

Wspétczynnik odpowiedzi (przyspieszeniomierz)

Opcja‘Response Factor (Wspodtczynnik odpowiedzi){(przyspieszeniomierz).okresla wielkos¢
wzrostu czestosci stymulacji powyzej wartosci LRL(Dolna.granica czestosci) przy-réznych
poziomach aktywnosci.pacjenta-(Hustracja 2-11 na stronie 2-43):

+  Wysoka wartos¢ ustawienia Response Factor (Wspodtczynnik-odpowiedzi) skutkuje
mniejsza, aktywnoscig wymagang-do osiggniecia. przez czestosé-stymulaciji wartosci MSR
(Maksymalna czestos¢ sensora)

* Niska warto$¢ ustawienia Response Factor (Wspétczynnik odpowiedzi) skutkuje wiekszg
aktywnoscig wymagang-do osiagniecia przez-czestosé.stymulacji wartosci MSR
(Maksymalna czestosé-sensora)

Rate Response Slopes
(Wartosci nachylenia odpowiedzi rytmu)
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llustracja 2-11. Wspélczynnik odpowiedzi i czgstos¢ stymulacji
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Osiggnieta czesto$¢ stymulacji mozna ograniczyé z uzyciem wykrytego poziomu aktywnosci
lub zaprogramowanej wartosci MSR (Maksymalna czestos¢ sensora). Jesli wykryty poziom
aktywnosci skutkuje stabilng czestoscig rytmu ponizej wartosci MSR (Maksymalna czestos¢
sensora), czestos¢ stymulacji moze nadal by¢ zwigkszana w miare wzrostu wykrywanego
poziomu aktywno$ci (llustracja 2-12 na stronie 2-44). Odpowiedz w stanie stabilnym jest
niezalezna od zaprogramowanych czasow reakcji i odnowy.

Wspoétczynnik odpowiedzi

MSR

Wyzsza
Ustawienie wyzszej
odpowiedzi
;m'; E Nominalne ustawienia
& ‘E odpowiedzi

Odpowiedz nizsza

P N
/’ _ . T Nizsza

LRL -~ -~ _
Odpoczynek Etap 1 Etap 2 Odpoczynek

Czas

Na niniejszej ilustracji przedstawiono wptyw wyzszych i nizszych ustawien w czasie teoretycznego, dwuetapowego testu wysitkowego.

llustracja 2-12. . Funkcja Response Factor (Wspotczynnik odpowiedzi) w tescie wysitkowym

Obnizenie lub-podwyzszenie wartosci LRL (Dolna-granicaczestosci) spowoduje przesuniecie
catej odpowiedzi(w goére lub w dét bez-zmiany jej ksztattu.

Prég aktywnosci

Funkcja-Activity Threshold (Prég aktywnosci)-.uniemozliwia, zwiekszenie czestosci rytmu
z powodu pochodzacego. z zewnatrz ruchu o niskim natezeniu-(np. ruchu wynikajgcego
z oddychania, uderzen.serca i, w hiektérych przypadkach drzenia zwigzanego 'z chorobg
Parkinsona),

Ustawienie Activity Threshold (Prog aktywnos$ci)-odzwierciedla poziom aktywnosci, ktory musi
zostac przekroczony zanim czestos¢ rytmu ‘wymuszana przez sensor. zostanie zwigkszona.
Generator impulséw nie zwiekszy czestosci stymulacji powyzej wartosci-LRL (Dolna granica
czestosci), dopdki sygnat aktywnosci-nie przekroczy wartosei Activity Threshold (Prég
aktywnosci). Wartos¢ ustawienia Activity Threshold-(Prég-aktywnesci) powinna umozliwic¢
zwiekszenie czestosci rytmu przy niewielkiej aktywnosci; takiej-jak chodzenie, lecz musi by¢
wystarczajgco wysoka w: celu-unikniecia nieprawidtowego zwiekszania czestosci stymulacji przy
braku aktywnosci pacjenta (llustracja-2-13-na stronie 2-45 illustracja 2-14 na stronie 2-45).

* Nizsza wartos¢ ustawienia = do. zwiekszenia czestosci-stymulacji wymagany jest ruch o
mniejszym nasileniu

+  Wyzsza wartos¢ ustawienia — do zwiekszenia czestosci stymulacji wymagany jest ruch o
wiekszym nasileniu
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Prog aktywnosci

= MSR Q / Q, / % / @ /
E e TV
g // VAR /
5 & & / /
] S/ s & &
° @o \’o@ (:) Q)§/ ,9/
® ) < &/
X / 7 / a4 /
3}
S S
/
LRL
Niska Wysoka

Aktywnos¢
llustracja 2-13. Prég aktywnosci i odpowiedz rytmu

Prog aktywnosci
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Na niniejszej ilustracji-przedstawiono wptyw-zwigkszenia lub obnizenia wartosci ustawier opcji Activity Threshold (Prég aktywnosci) w
odpowiedzi na teoretyczny, dwuetapowy.test wysitkowy.

llustracja 2-14. Funkcja Activity. Threshold (Prog-aktywnosci)-w tescie wysitkowym

Czas reakcji

Funkcja-Reaction Time«(Czas reakcji).okresla, jak szybko czestos¢ stymulagcji bedzie zwiekszana
do nowego poziomu po’ wykryeiu wzrostu aktywnosci-pacjenta.

Ustawienie Reaction Time (Czas reakgji) ma wptyw jedynie na czas'wymagany do wystgpienia
zwiekszenia“czestosci-rytmu.-Wybrana wartos¢ decyduje ‘o czasie wymaganym do

zmiany czestosci 'stymulacji z poziomu warto$ci\LRL (Dolna granica czestosci) do wartosci
MSR (Maksymalna czgstosc¢.sensora) w przypadku maksymalnego poziomu aktywnosci
(llustracja 2-15 na stronie 2-46 i llustracja 2-16 na“stronie2-46).

« Niska warto$¢ ustawienia Reaction - Time (Czas reakgji): skutkuje szybkim zwiekszeniem
czestosci stymulaciji

*  Wysoka warto$¢ ustawienia Reaction Time (Czas reakcji): skutkuje wolniejszym
zwiekszeniem czestosci stymulac;i



2-46 TERAPIE STYMULACYJNE . . .
STYMULACJA Z ADAPTACJA CZESTOSCI IMPULSOW ORAZ WYZNACZANIE TRENDOW SENSORA

Reaction Slopes (Wartosci nachylenia reakcji)
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llustracja 2-15. Czas reakcji i czestos¢ stymulacji

Reaction Time (Czas reakcji)

MSR

Shorter Reaction
Time (Krétszy
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llustracja 2-16.. Funkcja Reaction Time (Czas reakcji) w tescie wysitkowym

Czas odnowy.

Funkcja Recovery Time (Czas odnowy) okresla czas. wymagany na-obnizenie czestosci
stymulacji z-wartosci MSR (Maksymalna czestosé sensora)-do poziomu LRL (Dolna granica
czestosci) przy braku aktywnosci pacjenta: Wartos¢ ustawienia Recovery Time (Czas odnowy)
jest wykorzystywana w celu unikniecia.gwattownego:obnizenia czestosci stymulacji po ustaniu
aktywnoscipacjenta.(llustracja 2-17 na stronie 2-46.i llustracja 2-18 na stronie 2-47).

» Niska wartos¢ ustawienia'Recovery Time(Czas odnowy) skutkuje szybszym zmniejszeniem
czestosci stymulacji po obnizeniu poziomu aktywnos$ci pacjenta-lub jej catkowitym ustaniu

+  Wysoka wartos¢ ustawienia Recovery Time (Czas odnowy) skutkuje wolniejszym

zmniejszeniem czestosci stymulacji po.obnizeniu poziomu aktywnosci pacjenta lub jej
catkowitym ustaniu

Recovery Curves (Krzywe odnowy)

MSR

Czestos¢
stymulacji
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\ ~
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Minuty

Dostepnych jest 15 ustawien; widoczne sg jedynie ustawienia z parzystg numeracja.

llustracja 2-17. Czas odnowy i czestos¢ stymulacji
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Na niniejszej ilustracji przedstawiono wptyw wyzszych i nizszych ustawien w czasie teoretycznego, dwuetapowego testu wysitkowego.

llustracja 2-18. Funkcja Recovery Time (Czas odnowy) w tescie wysitkowym

Minutowa wentylacja (MV)
Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST oraz INLIVEN.

Generator.impulséw wykorzystuje‘pomiarimpedancji przezklatkowej do okreslenia minutowej
wentylacji (MV); na ktérg sktada sie czestos¢ oddechdéw i objetos¢ oddechowa. Na podstawie
pomiaru minutowej 'wentylacji generator impulséw oblicza czestos¢ rytmu wskazywang przez
sensor,

UWAGA: | Do momentuwszczepienia generatora impulséw oraz sprawdzenia i potwierdzenia
integralnosci systemu nie nalezy programowacé ustawienia On-(Wht.) dla sensora MV.

Co.okoto50°'ms (20 Hz)-urzadzenie bedzie wzbudzaé przeptyw pradu. miedzy elektrodg
pierscienia prawoprzedsionkowego a-obudowa (wektor giéwny) lub miedzy elektrodg pierscienia
prawokomorowego. a obudowg (wektor drugorzedowy). Poniewaz. do pomiaru minutowe;j
wentylacjimoze zosta¢ wykorzystana kazda z obu elektrod, co hajmniejjedna z wszczepionych
elektrod musi-mie¢ standardowe wartosci impedancji-elektrody bipolarnej.

UWAGA: Jesli elektroda prawoprzedsionkowa nie jest uzywana, dostepny jest tylko wektor
drugorzedowy.

UWAGA:. Dla elektrod>mozna-zaprogramowac ustawienie Unipolar (Unipolarna) lub Bipolar
(Bipolarna),jednak opcja Lead Configuration (Konfiguracja elektrody) lub Patient Information
(Informacje o pacjencie) musi wskazywad, ze elektroda bipolarnajest obecna.

Telemetria indukcyjna (sondowa) moze tymczasowo zaktécaé prace sensora minutowe;j
wentylacji generatora impulséw. Czestoscirytmu-wymuszane przez sensor minutowej wentylacji
mogq zosta¢ wstrzymane przy. biezacej czestosci rytmu’'na okoto jedng minute po kazdym
poleceniu sprawdzajacym lub.programujgcym: Ten okres zostanie wskazany przez opcje Sensor
Status (Stan sensora) — Rate ‘Hold: Telemetry (Wstrzymanie czestosci rytmu: telemetria)
(Tabela 2-4 na stronie 2-52). Jesli z urzadzenia pobierana jest znaczaca ilos¢ danych (np.
epizody dziennika Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)), czesto$¢ rytmu wymuszana przez
sensor minutowej wentylacji moze zostac obnizona do wartosci LRL (Dolna granica czestosci) i
przez kilka minut nie ulega¢ dalszym zmianom. Ten okres zostanie wskazany przez opcje
Sensor Status (Stan sensora) — Suspended: Telemetry (Zawieszono: telemetria) (Tabela 2-4
na stronie 2-52).

Jesli przed rozpoczeciem okresu wstrzymania lub zawieszenia pozadane jest wystgpienie
zmian czestosci rytmu wymuszanych przez sensor minutowej wentylacji, przed skorzystaniem
z telemetrii indukcyjnej nalezy odczekaé na osiggniecie zadanej wartosci czestosci rytmu
wymuszanej przez sensor minutowej wentylacji lub do komunikacji z urzadzeniem uzy¢
telemetrii RF.
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UWAGA: Kazde urzadzenie medyczne, leczenie, terapia lub badanie diagnostyczne
wprowadzajace prad elektryczny do ciata pacjenta moze potencjalnie zakiécaé dziatanie
generatora impulsow.

+ Zewnetrzne monitory stanu pacjenta (np. monitory oddechowe, powierzchniowe monitory
EKG, monitory hemodynamiczne) moga zaktdcaé funkcje diagnostyczne generatora
impulséw bazujgce na impedanciji, np. trend Respiratory Rate (Czestos¢ oddechowa).

Gdy dla opcji MV jest zaprogramowane ustawienie On (Wt.), zaktécenia te moga rowniez
powodowac przyspieszong stymulacje o czestosci potencjalnie dochodzacej do maksymalnej
czestosci rytmu wymuszanej przez sensor. Aby rozwigza¢ problem podejrzewanych interakgciji
z sensorem MV, nalezy wytaczy¢ sensor poprzez zaprogramowanie dla niego ustawienia
Off (Wyt.) (sensor MV nie bedzie wymuszat rytmu ani wyznaczat jego trenddéw) lub Passive
(Pasywne) (sensor MV nie bedzie wymuszat rytmu). Ewentualnie nalezy zaprogramowaé
dla opcji Brady Mode (Tryb Brady) tryb/braku reakcji na rytm (brak wymuszania rytmu

MV). Jesli PRM jest niedostepny, a generator impulséw prowadzi stymulacje w oparciu o
rytm wymuszony przez sensor, nalezy przytozy¢ magnes do generatora impulséw, aby
zainicjowac tymczasowaq asynchroniczng stymulacje niereagujaca na czestos¢ rytmu.

Aby rozwigza¢ problem podejrzewanych interakgeji z diagnostykg na podstawie sensora
Respiratory Sensor (Sensor oddechowy), nalezy wytaczy¢ opcje generatora impulsow
Respiratory Sensor, programujgc dlaniej ustawienie ‘Off (Wyt.).

Podczas dziatania.funkcji minutowej wentylacji aktywnym wektorem-moze by¢ wektor gtéwny
(od elektrody pierécienia prawoprzedsionkowego do obudowy)lub wektor drugorzedowy (od
elektrody pierécienia.prawokomorowego do.obudowy).”Wartosci impedancji-dla aktywnego
wektora sgoceniane/co godzine w celu.oszacowania integralnosci elektrod. Jesli wartosci
aktywnego-wektora znajdujg sie poza zakresem, oceniane sg.impedancje alternatywnego
wektora w celu)okreslenia, .czy ten wektor moze zosta¢ - wykorzystany na potrzeby sensora
minutowej wentylacji: Jesli wartosci-gtdwnego i drugorzedowego wektora znajdujg sie poza
zakresem, pracasensora-zostaje zawieszona na kolejng godzine. Integralnosc elektrod nadal
bedzie sprawdzana co’godzine w celu okreslenia, czy sygnat sensora minutowej wentylacji
powinien korzysta¢'z wektora gtéwnego;-wektora drugorzedowego, czy tez sensor powinien
pozostac¢ zawieszony. -Dopuszczalne wartosci impedancji elektrody-mieszczg sie w przedziale
200-2000 Q<dla wektora od koncowki-do obudowy oraz 100-1500Q dla-wektora-od pierscienia
do obudowy:.

Jesli dojdzie do przetaczenia‘wektordéw, wykonana zostanie-automatyczna kalibracja 6-godzinna
(w czasie trwania 6-godzinnej kalibracji odpowiedz rytmu-nie bedzie wymuszana przez sensor
minutowej wentylacji):

Przeptyw pradu pomiedzy-elektroda pierscienia a’obudowg spowoduje wytworzenie pola
elektrycznego w klatce piersiowej, modulowanegoprzez czynnos¢oddechowa. Podczas
wdechu impedancja przezklatkowa-jest wysoka, a podczas wydechu — niska. Urzadzenie
bedzie prowadzi¢ pomiar uzyskanych modulacji hapiecia miedzy elektrodg koricéwki a obudowa.

UWAGA: Jesli na EGM (elektrogramy)-zostang zauwazone artefakty sygnatu sensora
MV/oddechowego, a elektrody w innych aspektach wykazujg wtasciwe dziatanie, nalezy
rozwazy¢ zaprogramowanie ustawienia Off.(Wyt.) dla sensora, aby zapobiec nadmiernemu
wyczuwaniu.
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i = prad, V = wolty

llustracja 2-19. Pomiar sygnatlu minutowej wentylacji z uzyciem elektrody prawokomorowej

Ze wzgledu na zaawansowane filtrowanie algorytm obstuguje czestos¢ oddychania do

72 oddechdéw naminute Filtrowana krzywa jest nastepnie przetwarzana w celu uzyskania
pomiaru catkowitej objetosci. Sredni prad wzbudzenia dostarczany do tkanki to 320 pA. Jesli
poziom zaktdcen stanie sie zbyt duzy, praca sensora minutowej wentylacji zostanie zawieszona
do momentu zmniejszenia‘zakidcen. Krzywa wzbudzenia to zrdwnowazony sygnat o niskiej
amplitudzie, ktéry nie spowoduje znieksztatcenia zapisow EKG powierzchniowego. W przypadku
niektdrych urzadzen-do monitorowania zapisu EKG krzywe.moga byé wykrywane i wyswietlane.
Krzywe te.sg obecne jedynie podczas korzystaniaz sensora minutowej-wentylacji.

Generator impulséw_przechowuje diugoterminowa. srednig ruchoma (linie bazowa) tych
pomiaréw (aktualizowang co 4 minuty),-jak rowniez krétkoterminowa $rednig ruchoma (okoto
30 sekund), ktéra jest.aktualizowana.co 7,5.sekundy. "Wielko$¢ réznicy pomiedzy srednig
krétkoterminowa idiugoterminowa linig bazowg okresla skale zwiekszenia czestosci rytmu
powyzej wartosci-LRL (Dolna granica czesto$ci) lub obnizenia do wartosci LRL (Dolna granica
czestosci). Zwiekszenie lub.zzmniejszenie czestoscirytmu wymuszanej przez sensor wystepuje
maksymalnie 2 min* razy na cykl (llustracja 2-20 na stronie 2-49).

Srednia krotkdterminowa \

MV

Pomiar
wyjsciowy

Czas-(okoto 24 godziny)

LA M A A/\r\/j\/\ MAM My A m M

Czas (okoto 24 godziny)

AMV

U géry: Linia bazowa ($rednia dtugoterminowa) podaza za przesunigciem $redniej krétkoterminowej. U dotu: Réznica pomigdzy $rednig
krétko- i diugoterminowg jest wykorzystywana do zwiekszenia w momencie wysitku czestosci rytmu wymuszanej przez sensor.

llustracja 2-20. Roéznica pomigdzy krotkoterminowa srednig minutowej wentylacji i liniag bazowa minutowej
wentylacji
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UWAGA: W przypadku przytozenia magnesu i skonfigurowania dla funkcji Magnet Response
(Odpowiedz na magnes) ustawienia Pace Async (Stymulacja asynchroniczna) stymulator bedzie
prowadzi¢ stymulacje asynchroniczng przy czestotliwosci magnesu i nie bedzie reagowac na
dane minutowej wentylacji.

UWAGA: Na czas prowadzenia wentylacji mechanicznej opcje MV/Respiratory Sensor (Sensor
MV/oddechowy) nalezy ustawic¢ na Off (Wyt.). W przeciwnym razie moga wystapi¢ nastepujace
Zjawiska:

* Niewlasciwa czestos¢ rytmu wymuszana przez sensor MV
*  Mylne wyznaczanie trendéw rytmu w oparciu o czestotliwosé oddychania

W celu uzyskania optymalnej odpowiedzi rytmu mozna zaprogramowacé rézne parametry
opcji Minute Ventilation (Minutowa wentylacja) za posrednictwem obszaru RightRate Pacing
(Stymulacja RightRate) na ekranie Rate Adaptive Pacing (Stymulacja z adaptacjg czesto$ci
impulséw), Settings (Ustawienia).

Aby mozliwa byta aktywacja sensora minutowej wentylacji, system musi dokonaé pomiaru linii
bazowej lub warto$ci-minutowej wentylacjiiw.spoczynku. Metody kalibracji sg nastepujgce:

+ Kalibracja Automatic (Automatyczna). W przypadku zaprogramowania dla opcji MV
(Minutowa wentylacja) ustawienia On_(\Wt.) lub,Passive (Pasywna) wykonana zostanie
automatyczna Kalibracja 6-godzinna: W trakcie 6-godzinnej kalibracji nie bedzie wystepowata
odpowiedz rytmu wymuszana przez sensor-minutowej wentylacji ani prowadzona co godzine
kontrola“integralnosci elektrod.

- Jesliw) przypadku urzgdzen VISIONIST podczas-implantacji-zaprogramowano
ustawienie On (Wi.) dla opcji MV (Minutowa wentylacja); pierwsza z wykonywanych co
godzing kontroliintegralnosci elektrod, w czasie ktorej.uzyskane zostang akceptowalne
wartosci impedanciji, rozpocznie trwajacy.2 godziny okres.oczekiwania, po ktérym
wykonana'zostanie kalibracja 6-godzinna. Ten okres 2-godzin bedzie wskazywany
przez stan sensora Initializing. (Inicjalizacja)..Ma on na-celu.umozliwienie dokonczenia
procedury implantaciji.

— Jesli w przypadku urzadzen INLIVEN:podczas implantacji zaprogramowano-ustawienie
On.(Wt) dla opcji. MV (Minutowa wentylacja), po trwajagecym 2 godziny okresie
oczekiwania po zamocowaniu_elektrod-wykonana zostanie kalibracja 6-godzinna. Ten
okres 2'godzin . bedzie ' wskazywany przez stan-sensora Suspended-(Zawieszony). Ma
on na celu.umozliwienie dokonczenia procedury implantacii.
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« Kalibracja Manual (Reczna). Gdy tylko dla opcji MV (Minutowa wentylacja) zostanie
zaprogramowane ustawienie On (Wt.) (w tym réwniez w trakcie 2-godzinnego okresu po
zamocowaniu elektrod), kalibracje sensora mozna przeprowadzi¢ recznie. Na ekranie
RightRate Pacing Details (Szczegdty stymulacji RightPace) wybra¢ opcje Start Sensor
Calibration (Rozpocznij kalibracje sensora), aby zainicjowac proces kalibracji recznej.

W przypadku pomysinej kalibracji odpowiedz rytmu wymuszona sensorem minutowej
wentylacji wystapi w ciggu jednej minuty. Przeprowadzenie kalibracji recznej moze trwac od
2 do 5 minut w zaleznosci od tego, czy podczas gromadzenia danych wystapig zaktocenia.
Na kilka minut przed przeprowadzeniem kalibracji recznej oraz w jej trakcie pacjent powinien
odpoczywaé w bezruchu i oddychaé normalnie. Jesli kalibracja reczna zakonczy sie
niepowodzeniem z powodu zaktdcen, sytuacja ta zostanie wskazana przez stan sensora
Suspended: Noise Detected (Zawieszono: wykryto zaktécenia) i zostanie automatycznie
rozpoczeta kalibracja 6-godzinna.

— Jesli w przypadku.urzadzef VISIONIST kalibracja reczna zakorczy sie niepowodzeniem
z powodu braku'wektora-elektrody minutowej wentylacji (sytuacja ta zostanie wskazana
przez stan sensora Suspended: No Valid Lead (Zawieszono: brak prawidtowej
elektrody)), generator impulséw bedzie kontynuowa¢ sprawdzanie w poszukiwaniu
prawidtowego wektora.co-godzine, a po jego wykryciu rozpocznie 6-godzinng kalibracje.

— Jesliw przypadku urzadzen INLIVEN kalibracja reczna’zakonczy sie niepowodzeniem
z powodu braku prawidtowego. wektora elektrody minutowej wentylacji (co bedzie
wskazywat stan sensora Suspended (Zawieszono)), generator impulséw bedzie
kontynuowac sprawdzanie w poszukiwaniu prawidtowego wektora co godzine, a po jego
wykryciu rozpocznie 6-godzinng Kalibracje.

UWAGA: ' Metoda-kalibracji Manual (Reczna) nie bedzie dostepna do momentu
przeprowadzenia poczatkowego sprawdzenia, w-czasie ktérego z urzadzenia pobierane

sq informacjetakie jak epizody Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii). Sytuacja ta bedzie
wskazana przyciemniong ikong.Start Sensor Calibration/(Rozpocznij kalibracje sensora) i moze
utrzymywac sie przez kilka sekund lub.minut,w'zaleznos$ci.od.ilo$ci pobieranych danych.

Pomiedzy,metodami kalibracji Automatic (Automatyczna) oraz Manual (Reczna) nie istniejg
zadne“roznice Kliniczne. Pomysine zakonnczenie kalibracji Manual (Reczna) umozliwia uzyskanie
liniilbazowej.oraz natychmiastowe rozpoczecie dziatania-funkcji odpowiedzi rytmu ‘'wymuszonej
sensorem minutowej wentylacji.-Zadna z tych metod kalibracjinie wymaga utrzymania tacznosci
telemetrycznej w czasie trwania kalibracji.

UWAGA:. W celu uzyskania doktadnego pomiaru wyjsciowego MV-sensor MV jest kalibrowany
automatycznie lub mozna go skalibrowac¢ recznie. Nowa,.reczng kalibracje urzadzenia nalezy
przeprowadzic, jesli-generator impulséw_zostat wyjety z lozy po-wszczepieniu, np. podczas
procedury zmiany potozenia elektrody, .orazw przypadkach, gdy na pomiar wyj$ciowy MV
wptynety takie czynniki jak przekroczenie terminu trwatosci-elektrody, uwiezienie powietrza

w lozy, ruch generatora‘impulséw wskutek nieodpowiedniego zamocowania szwami, zewnetrzna
defibrylacja lub kardiowersja‘badz inne’powikfania u pacjenta (np. odma optucnowa).

Na systemie PRM zostanie wyswietlony-jeden z ponizszych komunikatéw w celu wskazania
biezacej opcji Sensor Status (Stan sensora).sensora minutowej wentylacji na ekranie RightRate
Pacing Details (Szczegéty stymulacji‘RightRate) (llustracja 2-23 na stronie 2-53).

W przypadku urzadzeh VISIONIST wszystkie komunikaty sg aktualizowane w czasie
rzeczywistym. Komunikaty Suspended: Noise Detected (Zawieszono: wykryto zaktécenia),
Suspended: Telemetry (Zawieszono: telemetria) oraz Rate Hold: Telemetry (Wstrzymanie rytmu:
telemetria) sg aktualizowane w czasie rzeczywistym, natomiast funkcja przypominania jest
aktualizowana po przeprowadzeniu sprawdzenia w urzadzeniach INLIVEN.



2-52 TERAPIE STYMULACYJNE . . .
STYMULACJA Z ADAPTACJA CZESTOSCI IMPULSOW ORAZ WYZNACZANIE TRENDOW SENSORA

Tabela 2-4. Komunikaty dotyczace stanu sensora minutowej wentylacji

Sensor Status (Stan sensora) Stymulacja wymuszana przez sensor Gromadzenie danych przez
minutowej wentylacji sensor minutowej wentylacji?
Off (Wyt.) Nie Nie
Initializing (Inicjalizacja) (urzadzenia Nie Nie
VISIONIST)
Manual Calibration in Progress (Kalibracja Nie Tak
reczna w toku)
Auto Calibration in Progress (Kalibracja Nie Tak
automatyczna w toku)
Calibrated (Skalibrowano) TakbP Tak
Suspended (Zawieszono) Nie Nie
Suspended: No Valid Lead (Zawieszono: Nie Nie
brak prawidtowej elektrody) (urzadzenia
VISIONIST)
Suspended: Noise Detected (Zawieszono: | Nie Tak
wykryto zaktdcenia)
Suspended: Telemetry (Zawieszono: Nie Tak
telemetria)
Rate Hold: Telemetry (Wstrzymanie(rytmu:__ | Nie® Tak
telemetria)

a. Indywidualne ustawienie Trends (Trendy)-okresla, czy dane gromadzone w.trybie Suspension (Zawieszenig) sq prawidtowe i uwzgledniane w wynikach
Trend (Trend).

b. Jesli dla sensora MV (Minutowa wentylacja) zostato zaprogramowane ustawienie Passive (Pasywny), nie bedzie prowadzona stymulacja wymuszana
przez sensor minutowej wentylaciji.

c. Czestosé rytmu zostanie utrzymana na wartosci wskazywanej aktualnie przez sensor-minutowej.wentylacji przez maksymalnie jedng minute; przy tym
stanie sensora nie wystapig.dalsze zmiany-czestoéci.rytmu na podstawie minutowej wentylacii.

Dostepne.sg cztery -ustawienia Minute Ventilation (Minutowa wentylacja): On (Wt.), Off (Wyt.),
Passive (Pasywna) oraz ATR Only (Wytacznie odpowiedz na tachykardie przedsionkowg). Jesli
generator impulséw jest na state skonfigurowany do-stosowania trybu bez'adaptacji czestosci
impulséw, jednak-zostanie wybrany-tryb Fallback-odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa,

w: polu-minutowej wentylacji bedzie widoczna tylko opcja ATR Only(Wytacznie odpowiedz na
tachykardie  przedsionkowa)., W przypadku zaprogramowania pracy w trybie bez adaptacji
czestosciimpulséow-ustawienie-On (WHt.)-nie jest-dostepne: W przypadku. wybrania ustawienia
Passive (Pasywna) sensor minutowej-wentylacji nie bedzie-reagowat na rytm, lecz. bedzie w
dalszym ciggu gromadzi¢ dane na-potrzeby innychfunkcji (np. Sensor Trending(Wyznaczanie
trendow sensora)).

Wspétczynnik odpowiedzi (minutowa wentylacja)

Zwiekszenie minutowej wentylacji powyzej linii bazowej na skutek wzrostu zapotrzebowania
metabolicznego zostanie wykryte przez generator impulsdw i przeksztatcone przez algorytm
na zwiekszong czestos¢ stymulacji. Zaleznos$é pomiedzy wykrywanym wzrostem minutowej
wentylacji i wynikajacym z tego zwigkszeniem czestosci rytmu wskazywanej przez sensor
jest okreslana w oparciu o wartos¢-‘Response Factor (Wspotczynnik odpowiedzi) minutowej
wentylacji.

Parametr Response Factor (Wspotczynnik odpowiedzi) okresla czesto$¢ stymulaciji, ktéra bedzie
prowadzona powyzej wartosci LRL (Dolna granica czestosci) przy réznych podniesionych
poziomach minutowej wentylacji. Wieksze warto$ci wspotczynnika odpowiedzi bedg skutkowaty
wyzszg czestoscig rytmu wymuszang przez sensor przy danym poziomie minutowej wentylaciji
(llustracja 2-21 na stronie 2-53). Ponizej zilustrowano wptyw wyzszych i nizszych ustawien
parametru Response Factor (Wspétczynnik odpowiedzi) na czesto$¢ stymulacji wymuszanej
przez sensor w czasie teoretycznego, dwuetapowego testu wysitkowego (llustracja 2-22 na
stronie 2-53).
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Wspotczynnik odpowiedzi

16 14 12 10 8 6 5 4 2 1
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llustracja 2-21. Zalezno$¢ pomiedzy zaprogramowanym ustawieniem Response Factor (Wspétczynnik
odpowiedzi) a odpowiedzig rytmu

Wspoétczynnik odpowiedzi

MSR
Wyzsza
el ~\ Ustawienie wyzszej
" odpowiedzi
:§ g
b7 E‘ Nominalne ustawienia
NS a odpowiedzi
of [
"N"_ ~3 Qdpowiedz nizsza
/ O o izsza
LRL —t — - )
Odpoczynek Etap 1 Etap 2 Odpoczynek
Czas

llustracja 2-22. 'Wplyw. ustawien Response Factor. (Wspétczynnik odpowiedzi)\w dwuetapowym tescie
wysitkowym

Prég wentylacji i‘odpowiedz na préog wentylacji

Ustawienia Ventilatory Threshold (Prég wentylacji) oraz Ventilatory Threshold Response
(Odpowiedz na prog wentylacji) mozna zaprogramowac recznie lub uzyskac¢ automatycznie w
oparciu-o-informacje -0 pacjencie. Lekarz moze wybrac opcje Derive from Patient Attributes
(Uzyskaj na podstawie cech-pacjenta) na ekranie RightRate Pacing Details (Szczegoty stymulacii
RightRate) w celu uzyskania ustawien opartych na wieku'i ptci pacjenta (oraz ustawieniu Fitness
Level\(Poziom;sprawnosci fizycznej),.zob. ponizej)..W miare zmiany parametrow wykres
bedzie odpowiednio dostosowywany-w celu przedstawienia wptywu'nowych'zaprogramowanych
ustawien.na catkowitg odpowiedz rytmu((llustracja 2-23 na stronie 2-53).-Jesli na ekranie Patient
Information (Infermacje ‘o pacjencie).zostanie-dostosowane-ustawienie Date of Birth (Data
urodzenia) lub Gender (Pte¢), nowe 'wartosci zostang rowniez odzwierciedlone na ekranie
RightRate Pacing Details (Szczegoty stymulacji-RightRate).

SETTINGS - RightRate™ PACING DETATLS” 5™ 0 % 3 close|

Ventilatory.Threshold and Ventilatory Threshold Response
Heart Rate versus Ventilation can be derived from patient attributes or entered manually.

130

e Derive from.Patient Attributes
Ventiatory Threshold

Patient's'Age 56-60
Patient’s Gender
FE O Manually Program
E . o
E’ Ventilatory Threshold 120 min™1
g Ventilatory Threshold Response 70 %
@
i
ac

MV sensor calibration will automatically occur, or it can be
performed manually for i diate effect once all episod.

have been retrieved from the device.

Start Sensor Calibration
Peak Exercise

Minute Ventilation Sensor Status Initializing

llustracja 2-23. Prég wentylacji i odpowiedz na prég wentylacji
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Prég wentylacji

Parametr Ventilatory Threshold (Prég wentylacji) to termin fizjologiczny okreslajacy moment w
trakcie ¢wiczen fizycznych, w ktérym czestos¢ oddechu rosnie szybciej niz czestos¢ pracy serca
(czasem okreslany nazwg progu beztlenowego lub mleczanowego).

Ustawienie Response Factor (Wspdtczynnik odpowiedzi) kontroluje czesto$¢ odpowiedzi
wymuszang przez sensor minutowej wentylacji w zakresie pomiedzy wartoscig LRL (Dolna
granica czestosci) a Ventilatory Threshold (Prég wentylacji). Ustawienie Ventilatory Threshold
Response (Odpowiedz na prég wentylacji) kontroluje odpowiedz rytmu minutowej wentylacji, gdy
czestos¢ sensora przekracza warto$¢ Ventilatory Threshold (Prog wentylacii).

Odpowiedz na prog wentylacji

Fizjologiczna zalezno$¢ pomiedzy minutowa wentylacjg a czestoscig rytmu jest w przyblizeniu
dwuliniowa, co przedstawionomailustracji (llustracja 2-24 na stronie 2-54). W trakcie ¢wiczen
fizycznych do poziomu Ventilatory Threshold (Prog wentylacji) moze ona zostaé przyblizona

do zaleznoéci liniowej. W przypadku wysitku przekraczajacego poziom Ventilatory Threshold
(Prog wentylacji) zaleznos¢ nadal jest w przyblizeniu-liniowa, jednak o mniejszym nachyleniu.
Zaleznos¢ pomiedzy tymi dwiema wartosciami nachyleniafjest r6zna u réoznych oséb i ma na
nig wptyw wiele czynnikéw, takichijak pte¢, wiek; a takze ‘czestotliwosé irintensywnosé cwiczen
fizycznych. Generatory.impulséw umozliwiajg zaprogramowanie nachylenia przekraczajgcego
warto$¢ Ventilatory Threshold (Prég,wentylacji) omniej stromym. przebiegu, dzieki czemu w
lepszy sposob nasladuje ono zaleznosé fizjologiczng pomiedzy czestoscig oddechu a czestoscig
pracy-serca. Wartos¢'Ventilatory Threshold-Response(Odpowiedz na prog wentylacji) jest
programowana jako‘odsetek wartosci Response Factor (Wspétczynnik odpowiedzi). W zwigzku z
tym warto$¢ Ventilatory Threshold ‘Response (Odpowiedz na prég wentylacji) przekracza poziom
Ventilatory Threshold (Prog wentylagji), co bedzie skutkowato mniej.agresywng odpowiedzig na
minutowa wentylacje przy ‘wyzszych czestosciach rytmu.(llustracja-2-25 na stronie’ 2-55).

Prog
wentylacji

Czestos¢ rytmu serca

Spoczynkowa f == === R L e e e L LY
czestose ' '
rytmu serca

Minutowa wentylacja

MV = minutowa wentylacja w spoczynku; MV1/=minutowa wentylacja przy poziomie Ventilatory Threshold (Prég wentylacji)

llustracja 2-24. Typowa zaleznos¢ fizjologiczna pomiedzy minutowa wentylacja a czestoscia pracy serca
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Odpowiedz na prég wentylacji
Wyt
85%
70%
55%

Prog wentylacji

Czestos¢ rytmu serca

MV, MV.

T

Wzgledna minutowa wentylacja

Warto$¢ Response Factor (Wsp6tczynnik odpowiedzi).ro$nie liniowo od stanu spoczynkowego do poziomu Ventilatory Threshold (Prog
wentylacji) (MVg = minutowa wentylacja w spoczynku; MVt = minutowa wentylacja przy poziomie Ventilatory Threshold (Prég wentylacji)).

llustracja 2-25. Odpowiedz na prog wentylacji

Poziom sprawnosci fizycznej

Wybrane.ustawienie Fitness Level (Poziom sprawnosci fizycznej) spowoduje automatyczne
okreslenie wlasciwej wartosci:Ventilatory Threshold Response (Odpowiedz na prég wentylacji)
oraz_czestosci rytmu,.przy ktorej zostanie ustawiona linia bazowa minutowej wentylacji.

Tabela 2-5. Zalecane ustawienia opcji Fitness Level (Poziom sprawnosci fizycznej)

Zalecane ustawienie opcji Fitness Level (Poziom
sprawnosci fizycznej)

Poziom aktywnosci pacjenta

Sedentary (Siedzacy tryb. zycia)

Bardzo niska aktywnosé¢ fizyczna lub jej'brak

Active (Aktywny)

Regularne chodzenie i czynnosci o niskiej intensywnosci

Athletic (Wysportowany)

Umiarkowana.intensywnosé, rekreacyjne bieganie/jazda na
rowerze

Endurance Sports (Sporty wytrzymatosciowe)

Wymagajace wysitku czynnosci, takie jak udziat w maratonie

Linia bazowa ($rednia dtugoterminowa) jest skonfigurowana na statg wartos¢ przez maksymalnie
4,5 godziny. Umozliwia'to aktywnym:pacjentom, ktorych éwiczeniaitrwaja.dtuzszy czas (np.
biegacze dtugodystansowi), utrzymanie odpowiedniej czgstosci.rytmu.wymuszonej sensorem
przez caty czas‘trwania ¢wiczen.-Linia bazowa zostanie ‘ustalona na.statym poziomie, gdy
czestosc rytmu-wskazana przez sensor przekroczy‘wartos¢ 110 min-' dla ustawienia Endurance
Sports (Sporty wytrzymatosciowe) opcji Fithess Lievel (Poziom sprawnosci fizycznej) lub wartosé
90 min"' w przypadku pozostatych trzech ustawien opgji Fitness Level (Poziom sprawnosci
fizycznej). Po uptywie 4,5 godziny.lub spadku-czestosci rytmu wymuszanej przez sensor ponizej
wartosci 90 min™' lub 110 min-' zdefiniowanej powyzej bedzie mozliwe ponowne dostosowanie
linii bazowej.

taczenie wskazan dwéch sensorow

W przypadku zaprogramowania podeczas'stymulacji z adaptacjg czestosci impulséw zaréwno
dla opcji Accelerometer (Przyspieszeniomierz), jak i MV (Minutowa wentylacja) ustawienia On
(WH.) czestosci rytmu wskazywane przez oba sensory sg tgczone w celu uzyskania usrednione;j
odpowiedzi wazonej uzaleznionej od czestosci rytmu. W rezultacie potgczona odpowiedz
bedzie zawsze réwna jednej z wartosci czestosci lub bedzie miesci¢ sie pomiedzy dwiema
wartosciami czestosci. W kazdej sytuacji, gdy odpowiedz przyspieszeniomierza bedzie mniejsza
od odpowiedzi minutowej wentylacji, tagczone wskazania sensoréow beda w 100% oparte na
minutowej wentylacji. Jesli odpowiedz przyspieszeniomierza bedzie wieksza od odpowiedzi
minutowej wentylacji, na taczone wskazanie bedzie sktadato sie od okoto 80% wskazan
przyspieszeniomierza oraz 20% minutowej wentylacji przy czestosci rytmu przyspieszeniomierza
rownej wartosci LRL (Dolna granica czestosci) do okoto 40% wskazan przyspieszeniomierza
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i 60% minutowej wentylacji, gdy czestos¢ rytmu przyspieszeniomierza bedzie réwna wartosci
MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora).

W ponizszych przyktadach zilustrowano dziatanie algorytmu tgczenia.
Przyktad 1

Przyspieszeniomierz wykrywa ruch z jednoczesnym wzrostem wartosci minutowej wentylacji
(llustracja 2-26 na stronie 2-56). Po rozpoczeciu ¢wiczen fizycznych tgczona odpowiedz bedzie
powodowac szybki (w ciggu 4 sekund) wzrost czestosci rytmu na podstawie odpowiedzi
przyspieszeniomierza. W miare dalszego wzrostu czestosci rytmu fgczona odpowiedz bedzie
dazy¢ w kierunku odpowiedzi minutowej wentylacji, jednak zawsze bedzie miesci¢ sie w
przedziale miedzy odpowiedziami przyspieszeniomierza i minutowej wentylacji. Przy wyzszych
czestosciach rytmu zmiany w danych wejsciowych przyspieszeniomierza bedgq miaty mniejszy
wplyw na tgczong odpowiedz (zaledwie 40% przy maksymalnej czestosci sensora), natomiast
zmiany minutowej wentylacji bedg wywieraty bardziej znaczacy wptyw. Po zakonczeniu ¢wiczen
fizycznych czesto$¢ rytmu przyspieszeniomierza ulegnie obnizeniu zgodnie z parametrem
Recovery Time (Czas odnowy) iiw-tym-przyktadzie spadnie ponizej odpowiedzi minutowej
wentylacji. W rezultacie w trakcie fazy odnowy algorytm przetgczy sie na korzystanie w sygnale
taczonym w 100% z minutowej wentylacji na.tak dtugo, jak odpowiedz przyspieszeniomierza
bedzie nizsza od odpowiedzi minutowejwentylacjic W przypadku korzystania z taczenia wskazan
dwdch sensoréw: nalezy pozostawi¢ nominalng wartos¢ przyspieszeniomierza wynoszacag

2 minuty. Umozliwia to kontrolowanie stymulacji.z-adaptacjg czestosci impulséw przez
fizjologiczny sygnat minutowej wentylacji.w fazie’odnowy po éwiczeniach fizycznych.

Accelerometer
~——— (Przyspieszeniomierz)
----- Hybryd
= =/=" Minutewa wentylacja

100

50

Zwigkszenie.czgstosci
Sensor (min”'(ppm))

50 100 150 200 250

Czas (sekundy)
llustracja 2-26. ~taczona odpowiedz przy czasie reakcji przyspieszeniomierza wynoszacym 30 sekund

Agresywnos¢ odpowiedzi w.-momencie rozpoczecia ¢wiczen mozna _kontrolowac
poprzez zaprogramowanie nizszej.wartosci Accelerometer Reaction Time.(Czas reakgc;ji
przyspieszeniomierza).(llustracja 2-27..na stronie 2-56).

Accelerometer
(Przyspieszeniomierz)

100 - .. 7T Hybryd ,
4 . = = = _.Minutowa wentylacja

50

Zwigkszenie czestosci
Sensor (min”' (ppm))

0 50 100 150 200 250
Czas (sekundy)
llustracja 2-27. Laczona odpowiedz przy czasie reakcji przyspieszeniomierza wynoszacym 20 sekund
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Przyktad 2

Przyspieszeniomierz wykrywa ruch z niewielkim wzrostem warto$ci minutowej wentylacji
(llustracja 2-28 na stronie 2-57). taczona odpowiedz sensoréw zostanie ograniczona do okoto
60% odpowiedzi przyspieszeniomierza. Gdy odpowiedz przyspieszeniomierza spadnie w czasie
fazy odnowy ponizej odpowiedzi minutowej wentylaciji, faczona odpowiedz bedzie w 100%
oparta na minutowej wentylacji.

Accelerometer
(Przyspieszeniomierz)
----- Hybryd

= = = Minutowa wentylacja

100

Sensor (min”' (ppm))
a
o

O

Zwigkszenie czestosci

0 50 100 150 200 250

Czas (sekundy)
llustracja 2-28. - Laczona odpowiedz: Przyspieszeniomierz wykrywa ruch z niewielkim wzrostem wartosci
minutowej wentylacji-lub brakiem wzrostu

Przykitad:3

Warto$¢ minutowej-wentylacji rosnie przy.jednoczesnym.niewielkim wzroscie czestosci rytmu
przyspieszeniomierza (llustracja 2-29 na stronie 2-57).-Poczatkowo fgczona odpowiedz bedzie
wzrasta¢ wraz z odpowiedziag,przyspieszeniomierza, lecz:gdy odpowiedz minutowej wentylaciji
przekroczy. warto$¢ odpowiedzi przyspieszeniomierza, tgczona odpowiedz bedzie w 100% oparta
na minutowej wentylacji.:*Gwarantuje. toywtasciwa odpowiedz w. czasie wzrostu zapotrzebowania
metabolicznego w warunkach-wystepowania.niewielkich ruchow gérnej czesci ciata lub ich braku.

Accelerometer
——— (Przyspieszeniomierz)
----- Hybryd
= = =( Minutowa wentylacja
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—T—rT—T—T—T T T rTTTrrr T rrrrr Lo T Tt
0 50 100 150 200 250

Czas (sekundy)
llustracja 2-29. taczona odpowiedz: Wzrost minutowej wentylacji przy wykrytym przez przyspieszeniomierz
niewielkim ruchu lub braku ruchu

Wyznaczanie trendéw sensora

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Sensor Trending (Wyznaczanie trendéw sensora) udostepnia graficzne odzwierciedlenie
odpowiedzi rytmu generatora impulséw na wykryty poziom aktywnos$ci pacjenta i (lub) potrzeby
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fizjologiczne, a takze udostepnia przydatne informacje podczas testéw wysitkowych. Umozliwia
to lekarzowi dostosowanie czestosci rytmu wymuszanej przez sensor do aktualnych potrzeb
pacjenta.

Wykres Sensor Trending (Wyznaczanie trendéw sensora) oraz parametry Sensor Trending
(Wyznaczanie trendéw sensora) Setup (Konfiguracja) sgq widoczne na ekranie Rate Adaptive
Pacing (Stymulacja z adaptacjg czestosci impulséw).

Wykres Sensor Trending (Wyznaczanie trendéw sensora) (llustracja 2-30 na stronie 2-58)
przedstawia staty przedziat czestosci rytmu serca (80—-100 min™') dla wartosci Light to Moderate
Exertion (Wysitek od niewielkiego do umiarkowanego). Ten zakres mozna wykorzysta¢ jako
wskazowke dotyczaca docelowych czestosci rytmu serca odpowiadajgcych zwykiemu chodzeniu
i innym czynnosciom fizycznym o niskim natezeniu, a takze moze wspoméc identyfikacje
pacjentéw z niewydolno$cig chronotropowa:! 2 Ten zakres moze sie zmienia¢ w zwigzku z
czynnikami, takimi jak wiek pacjenta i rodzaj ¢wiczen fizycznych.?

Skorzystanie z przyciskow_zwiekszenia i zmniejszenia wartosci (llustracja 2-30 na stronie

2-58) dla opcji More MV Pacing (Wieksza stymulacja minutowej wentylacji) oraz Less MV
Pacing (Mniejsza stymulacja minutowej wentylacji) to-alternatywna metoda dla recznego wyboru
wartosci RightRate Response Factor (Wspotczynnik.odpowiedzi RightRate). Kazde nacisniecie
przycisku powoduje’zmiane wartosci RightRate 'Response’ Factor (Wspoétczynnik odpowiedzi
RightRate) o jeden. Przycisk zwiekszania wartosci powoduje zwiekszenie wartoéci Response
Factor (Wspétczynnik odpowiedzi), a przycisk zmniejszania wartosci — zmniejszenie wartosci
Response Factor (Wspofczynnik odpowiedzi). .Dalsze. informacje dotyczace optymalizaciji
sSensora zamieszczono w ponizszejczesci dotyczacej pracy-z.danymi trendow.

View 7
=t A W 4 =, | =)t N\ e
m Setup m
Sensor-Trending.- 30.Second Average
D’ ) ) - \ |
1201
!
. 100
= } i
£ “
&) \ -~ /\ !
oy AV AN
J ) Vo
o= \'\m\,“‘ M &7, J S
22 Nov 2011 12:27 22 Nov 2011 13:27,
Actual Rate  — 60 min”* (Pateds Sensec) B page MV Paging
Sensor Replay 60 min~! E Less MV Pacing

llustracja 2-30. Wykres Sensor Trending.(Wyznaczanie trendow sensora).z'zakresem wysitkowym

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

2. Newman et al., Walking Performance and Cardiovascular Response: Associations with Age and Morbidity—The
Health Aging and Body Composition Study. J. of Gerontology, Vol. 58A (8): 715-720, 2003.
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Konfiguracja udostepnia nastepujgce opcje:
* Recording Method (Metoda rejestracji) — mozliwo$¢ programowania:

— 30-Second Average (Srednia z 30 s) — rejestrowanie i kreslenie wykresu $redniej
czestosci rytmu co 30 sekund.

— Beat to Beat (Miedzy uderzeniami) — rejestrowanie i kreslenie wykresu czestosci
kazdego uderzenia.

UWAGA: Opcja Beat to Beat (Miedzy uderzeniami) jest zalecana w przypadku
chodzenia lub krotkich okresow aktywnosci fizycznej w celu recznej optymalizacji
czestosci rytmu sensora.

— Off (Wyh.) — nie sg gromadzone dane trendow.

* Duration (Czas trwania) — bez mozliwosci programowania, wartos$¢ oparta na wybranej
opcji Recording Method (Metoda.rejestracji):

— W przypadku wybrania.dla opcji Recording Method (Metoda rejestracji) ustawienia Off
(Wyt.)(lub 30-Second Average (Srednia'z 30-s) czas trwania wynosi okoto 25 godzin.

— W przypadku wybrania dlaopcji Recording-Method (Metoda rejestracji) ustawienia Beat
to'Beat.(Miedzy uderzeniami) czas trwania wynosi okoto-40 minut przy czestosci 75 min-'.

+ .Data Storage (Przechowywanie danych) — mozliwo$¢ zaprogramowania nastepujgcych
opciji:

= Continuous-(Ciagte) — obejmujenajbardziej aktualne z dostepnych danych.
Zapisywanie.rozpoczyna sie po.potwierdzeniu konfiguracji i obejmuje ciagtg rejestracje
najbardziej aktualnych informacji z-nadpisywaniem najstarszych.danych do momentu
pobrania-informacji. Ta.opcja umozliwia-wyswietlenie danych z okresu rejestracji tuz
przed pobraniem danych.

=~ Fixed (State) — zapisywanie rozpoczyna sie po-potwierdzeniu konfiguracji i trwa
do momentu_zapetnienia-pamieci urzgdzenia. Umozliwia to wyswietlenie danych
gromadzonych od momentu-pierwotnej konfiguracji-przez .staty okres.

Generator impulséw gromadzi.i‘przechowuje dane dotyczace'czestoscirytmu i 'sensora, ktore
sg nastepnie wyswietlane w formacie graficznym na systemie PRM w postaci wartosci Actual
Rate (Rzeczywista czestos$¢ rytmu) oraz Sensor-Replay (Powtorka sensora) pacjenta w trakcie
rejestraciji.

Wartos¢ Actual-Rate (Rzeczywista czestos¢ rytmu) (czarna linia) - wskazuje czestosé rytmu
serca pacjenta w czasie aktywnosci (bez wzgledu na.to, czy'jest to warto$¢ stymulowana czy
wyczuwana). Wartos¢ Sensor Replay (Powtérka sensora).(pomaranczowa linia) wskazuje
odpowiedz rytmu wymuszanego-przez.sensor wraz z biezacymi ustawieniami parametréw
sensora. W miare przesuwania suwaka wzdiuz osi-poziomej wykresu wyswietlane sg
rzeczywiste i wskazywane przez sensor czestosci rytmu serca dla poszczegdlnych punktow
czasowych. Dodatkowo zdarzenia przedsionkowe reprezentowane przez poszczegodlne punkty
danych (pojedyncze uderzenie lub $érednia z'30 s) sg klasyfikowane i wyswietlane obok wartosci
Actual Rate (Rzeczywista czesto$¢ rytmu).-Zdarzenia sg klasyfikowane i wyswietlane jako
nalezace do jednego lub wiekszej liczby z ponizszych rodzajéw: Stymulowane, wyczuwane,
wyczuwane w trybie ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowa). Ten rodzaj zdarzenia
bedzie odzwierciedlat zdarzenia komorowe w trybach VVI(R).

Biezace parametry sensora mozna dostosowac, aby wyswietli¢ wynikajaca z nich zmiane
zachowania czestosci rytmu sensora bez koniecznosci powtarzania testu wysitkowego.

Generator impulséw moze gromadzi¢ i przechowywaé dane w trybach z adaptacjg czestosci
impulséw, jak i bez niej. W trybach bez adaptacji czestosci impulséw dane trendéw sg
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gromadzone po wybraniu opcji Passive (Pasywny) sensora. Opcja Passive (Pasywny) umozliwia
gromadzenie danych sensora, ktére mogg zosta¢ wykorzystane do optymalizacji pracy sensoréw
przy braku odpowiedzi rytmu wymuszonej sensorem. Jesli jednak dla sensora wybrano
ustawienie Passive (Pasywny), dane Sensor Replay (Powtérka sensora) nie bedg wyswietlane
na wykresie, dopdki nie zostanie wybrany tryb reakcji na rytm.

Generator impulséw bedzie rejestrowat dane Sensor Trending (Wyznaczanie trendéw sensora)
w czasie aktywnosci telemetrii sondowej lub RF.

Gdy czestos¢ rytmu serca jest catkowicie wymuszana przez sensor, mogg by¢ nadal
obserwowane niewielkie réoznice pomiedzy wartosciami Actual Rate (Rzeczywista czestosé
rytmu) a Sensor Replay (Powtdrka sensora), gdyz sg one obliczane niezaleznie z uzyciem
nieznacznie odmiennych metod.

Praca z danymi dotyczacymi trendéw.

Aby skorzysta¢ z funkcji Sensor Trending (Wyznaczanie trendéw sensora), nalezy postepowac
zgodnie z ponizszg procedura:

1. Po sesji wysitkowej przej$¢ do-wykresu Sensor Trending (Wyznaczanie trendéw sensora)
i nacisng¢ przycisk Interrogate (Sprawdzenie), aby izaktualizowac informacje dotyczace
trendéw. Dane trendéw sg.pobierane podczas poczatkowego sprawdzenia. Jesli sesja
pozostaje-aktywna w trakcie chodzenia pacjenta, nacisng¢ ponownie przycisk Interrogate
(Sprawdzenie), aby zaktualizowaé informacje'dotyczace trendéw.

2. (Wybraéprzycisk View(Widok), aby rozszerzyé lub zawezi¢ zakres danych wyswietlanych
jednoczesnie.. Daty i czasyrozpoczecia oraz'zakohczenia u dotu wykresu ulegng zmianie
w-celu odzwierciedlenia okresu przedstawianego na wykresie ~Ustawienie 30 Second
Average (Sredhia z 30_s) opgji-Recording Method (Metoda rejestracji) udostepnia wartosci
z przedziatu 1-25.godzin, matomiast w przypadku ustawienia Beat to Beat (Miedzy
uderzeniami) opcji’Recording Method zakres wynosi.5+40 minut:

3. Aby dostosowac dane wyswietlane na wykresie lub-wyswietli¢ poszczegdlne punkty
czasowe,przesung¢ suwaki wzdtuz osi‘poziomych u dotu okien-wyswietlania:

4. Dostosowac parametry sensora po, prawej stronie wykresu, aby zobaczy¢; jak zmiany
parametrow stymulacji z'adaptacjg czestosci impulséw-wptyng 'na odpowiedz sensora
(pomaranczowa linia):-Po zmianie tych parametrow i (lub) wartosci MSR (Maksymalna
czestos¢ sensora) oraz LRL(Dolna‘granica czgstosci)-najekranie - aplikacja zmodyfikuje
wykres w celu‘odzwierciedlenia wptywu tych modyfikacji: Jesli.czesto$¢ rytmu serca pacjenta
jest odpowiednia do wykonywanej aktywnosci, optymalizacja sensora nie jest konieczna.

5. Gdy czestosé rytmu serca pacjenta miesci sie'w zgdanym zakresie dla wykonywanej
aktywnosci, nalezy wybra¢ opcje Program:(Programowanie).

UWAGA: Wyniki Sensor Trending-(Wyznaczanie trendéw sensora) mozna wydrukowac

z poziomu karty Reports (Raporty). Dostepne sq parametry Present (Obecne) (aktualnie
zaprogramowane), jak i Replay (Powtérka) (dostosowywane przez lekarza) wraz z aktualnym
wykresem widocznym na ekranie programatora.

UWAGA: Dostosowanie ustawien sensora nie powinno opierac sie na danych zgromadzonych
w okresie kalibracji minutowej wentylacji.
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Przetacznik trybu odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzgadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg) ma na celu ograniczanie czasu, w
ktérym stymulowana czestos¢ rytmu komorowego jest na poziomie wartosci MTR (Maksymalna
czestosc¢ sledzenia) lub wykazuje zachowanie przy gornej granicy czestosci rytmu (blok 2:1 lub
blok typu Wenckebacha) w odpowiedzi na patologiczng arytmie przedsionkowa.

Funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowa) réwniez ogranicza réwniez czas,
w ktérym terapia resynchronizujgca serca jest wstrzymana z powodu patologicznej arytmii
przedsionkowej.

W obecnosci wykrytej aktywnosci przedsionkowej przekraczajgcej warto$¢ ATR Trigger Rate
(Czestos¢ wyzwalania odpowiedzina tachykardie przedsionkowa) generator impulséw przetacza
stymulacje z trybu sledzenia na.tryby bez sledzenia w nastepujacy sposaéb:

- Z trybu DDD(R)'do trybu DDI(R) lub'VDI(R)
. Ztrybu VDD(R). do, trybu'VDI(R)

Przyktad-zachowania funkcji AFR.(Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg) przedstawiono
na ilustracji (llustracja 2-31 na'stronie 2-61).
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llustracja 2-31. Zachowanie odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa

UWAGA: Dla opcji ATR nalezy zaprogramowac¢ ustawienie On (Wt.), jesli u pacjenta
wystepowaty tachyarytmie przedsionkowe. Stymulacja resynchronizujgca serca (CRT) moze by¢
pogorszona ze wzgledu na przerwanie synchronizacji AV w przypadku przetaczenia trybu ATR.

Gdy u pacjenta z niewydolnoscig serca wystepuje epizod tachyarytmii przedsionkowej,
skutecznos¢ terapii resynchronizujgcej serca jest obnizona na skutek zaburzenia synchronizacji
przedsionkowo-komorowej. Mimo ze funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowq)
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nie jest w stanie usuna¢ asynchronii przedsionkowo-komorowej, moze szybko zmienié
dwukomorowg czesto$¢ stymulacji z wartosci MTR (Maksymalna czesto$¢ sledzenia) na
warto$¢ ATR Fallback LRL (Dolna granica czestosci zwalniania odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowaq), czestosci rytmu funkcji VRR (Regulacja rytmu komorowego) lub wskazywane;j
przez sensor (tryby DDIR lub VDIR). Zaprogramowanie niskiej warto$ci ATR Duration (Czas
trwania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg) oraz ATR Fallback Time (Czas zwalniania
odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg) umozliwia szybszg zmiane trybu i obnizenie
dwukomorowej czestosci stymulaciji.

U pacjentéw z zachowanym przewodnictwem przedsionkowo-komorowym w czasie epizodow
ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowa) moze wystepowaé przewodzona czestosé
rytmu komorowego. Jesli czestos¢ wiasnego rytmu komorowego pacjenta przekroczy
czestos¢ stymulacji dwukomorowej w czasie epizodu ATR, stymulacja dwukomorowa zostanie
wstrzymana. W przypadku takich pacjentéow-nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie dla funkgcji
VRR (Regulacja rytmu komorowego) oraz:BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe) ustawienia
On (Wt.).

UWAGA: W czasie dziatania funkcji ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg)
ustawienie jamy stymulacji jest'zawsze dwukomorowe; niezaleznie od zaprogramowanej na stafe
warto$ci opcji Ventricular Pacing Chamber. (Jama stymulacji.komorowej).

UWAGA: Ustawienia-parametrow zmniejszajgce okno wyczuwania przedsionkowego mogq
wstrzymac terapie. ATR (OdpowiedZz na tachykardie przedsionkowg):

Czestos¢ wyzwalania odpowiedzi.na tachykardie przedsionkowa

Wartos¢ ATR Trigger Rate (Czesto$¢ wyzwalania odpowiedzi-na tachykardie przedsionkowa)
okresla czesto$¢ rytmu; przy kitérej generatorimpulsow-rozpoczyna wykrywanie tachykardii
przedsionkowych.

Generator impulséw monitoruje zdarzenia przedsionkowe w_czasie'cyklu stymulacji z wyjatkiem
okresu wygaszania’przedsionkowego i interwatéw.eliminacji zaktécen. Zdarzenia przedsionkowe
o.czestosci wiekszej niz wartos€ Trigger Rate (Czesto$¢ wyzwalania) ‘powodujg wzrost
wskazania licznika detekcji-:ATR (Odpowiedz-na tachykardie przedsionkowaq); zdarzenia
przedsionkowe o-czestosci:mniejszej niz.warto$¢ Trigger Rate (Czestos¢ wyzwalania) powodujg
obnizenie wskazania-licznika.

Gdy licznik detekcji ATR(Odpowiedz natachykardie przedsionkowg) osiggnie;zaprogramowang
warto$¢ licznika wejscia rozpocznie sie okres ATR Duration(Czas trwania-odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowaq).-Gdy wskazanie licznika detekgcji ATR’(Odpowiedz na tachykardie
przedsionkowg) w dowolnym momencie spadnie-od zaprogramowanejwartosci Exit Count
(Licznik wyjscia) do zera, okres ATR Duration.(Czas trwania odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowaq) i (lub) zwalniania zostang zakonczone, a‘algorytm ATR zostanie zresetowany.
Za kazdym razem, gdy wskazanie'licznika detekcji ATR ulegnie zwigkszeniu lub zmniejszeniu,
generowany jest znacznik zdarzenia:

Czas trwania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa

ATR Duration (Czas trwania odpowiedzi na‘tachykardie przedsionkowg) to programowalna
wartos¢ okreslajaca liczbe cykli komorowych;w czasie ktdrych zdarzenia przedsionkowe sg
ocenianie po spetnieniu poczatkowego kryterium detekgji (licznik wejscia). Ta funkcja ma na
celu unikniecie przetaczenia trybu na skutek krétkich, nieutrzymujacych sie epizodéw tachykardii
przedsionkowej. Jesli licznik ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowa) osiggnie w czasie
okresu ATR Duration (Czas trwania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg) wartos¢ zero,
algorytm ATR zostanie zresetowany i nie dojdzie do przetaczenia trybu.

Jesli tachykardia przedsionkowa bedzie utrzymywac sie przez zaprogramowany okres ATR
Duration (Czas trwania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowaq), dojdzie do przetgczenia
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trybu i zostanie uruchomiony tryb Fallback Mode (Tryb zwalniania) oraz rozpoczety okres
Fallback Time (Czas zwalniania).

Licznik wejscia

Wartos¢ Entry Count (Licznik wejscia) okresla, jak szybko bedzie poczatkowo wykrywana
arytmia przedsionkowa.

Im nizsza programowalna warto$¢, tym mniej zdarzen przedsionkowych jest wymaganych

do spetnienia pierwotnego kryterium detekcji. Gdy liczba wykrytych szybkich zdarzen
przedsionkowych zréwna sie z zaprogramowang wartoscig Entry Count (Licznik wejscia),
rozpocznie sie okres ATR Duration (Czas trwania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa) i
stanie sie dostepna opcja Exit Count (Licznik wyjscia).

UWAGA: Nalezy by¢ ostroznym.przy programowaniu niskich wartosci Entry Count (Licznik
wejscia) w potaczeniu zkrétkimezasem ATR Duration (Czas trwania ATR). Kombinacja taka
pozwala na przetgczenie trybu przy niewielkiej liczbie szybkich uderzen przedsionkowych. Na
przyktad, jesli dla funkcji Entry Count (Licznik wejscia) zaprogramowano wartos¢ 2, a dla funkc;ji
ATR Duration (Czas trwania ATR) — 0, przetaczenie trybu ATR moze wystapic¢ przy 2 szybkich
odstepach przedsionkowych. W tym przypadku krotkie serie przedwczesnych skurczéw
przedsionkowych moga spowodowac zmiang trybu-urzadzenia.

Licznik wyjscia

Wartosé Exit Count (Licznik wyjscia).okreéla;.jak szybko zostanie zakoriczone dziatanie
algorytmu ATR (Odpowiedz na tachykardig przedsionkowa), gdy arytmia przedsionkowa nie
bedzie wykrywana.

Im nizsza.zaprogramowana-wartosc¢, tym szybciej generator impulséw powrdci do trybu
Sledzenia przedsionkowego po zakonczeniu arytmii przedsionkowej. Gdy liczba wykrytych
wolnych.zdarzen przedsionkowych zréwna sie.z zaprogramowang wartoscig Exit Count (Licznik
wyjscia), okres ATR Duration/(Czas.trwania.odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa) i (lub)
Fallback (Zwalnianie) zostanie zakonczony, a.algorytm ATR (OdpowiedZ na tachykardie
przedsionkowg) zostanie zresetowany!-Wartos¢ ATR Exit Count (Licznik wyjscia odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowa) jest obnizana-przez zdarzenia przedsionkowe o czestosci nizszej od
warto$ci’ATR Trigger Rate’'(Czestos¢ wyzwalania odpowiedzi.na-tachykardie.przedsionkowa) lub
przez dowolne zdarzenie komorowe; ktore wystapi w-czasie ponad'dwoch. sekund od ostatniego
zdarzenija przedsionkowego.

UWAGA: Nalezy by¢ ostroznym.przy programowaniu niskich wartosci funkcji Exit Count
(Licznik wyjscia). \Na przyktad, jesli-dla funkcji Exit' Count (Licznik'wyj$cia) zaprogramowano
wartos¢ 2, kilka cykli niedostatecznego. wyczuwania przedsionkowego moze zakoriczy¢
przetaczanie trybu.

Tryb zwalniania
Fallback Mode (Tryb zwalniania) to tryb.stymulacji bez sledzenia, do pracy w ktérym generator
impulsow jest przetaczany automatycznie po zakonczeniu okresu ATR Duration (Czas trwania

odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa).

Po przetaczeniu trybdw generator impulséw stopniowo zmniejsza czestosé stymulaciji komorowej.
Proces obnizania jest kontrolowany przez parametr Fallback Time (Czas zwalniania).

UWAGA: Wartosci trybu zwalniania w czasie stymulacji dwujamowej sq dostepne jedynie
wtedy, gdy dla trybu stymulacji Normal (Standardowy) réwniez wybrano ustawienie dwujamowe.
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UWAGA: Dla trybu ATR Fallback (Tryb zwalniania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg)
mozna zaprogramowac reagowanie na rytm, nawet jesli ciggty tryb Brady nie odpowiada na
rytm. W takiej sytuacji parametry sensora bedgq oznaczone wskazaniem ,ATR Only” (Wytgcznie
odpowiedz na tachykardie przedsionkowg).

Czas Fallback

Parametr Fallback Time (Czas zwalniania) okresla szybkos¢ obnizania czestosci stymulacji od
wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) do wartosci ATR Fallback LRL (Dolna granica
czestosci zwalniania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa) w trybie zwalniania. Czestos¢
stymulacji zostanie obnizona do najwyzszej wartosci czestosci wskazywanej przez sensor,
czestosci funkcji VRR (Regulacja rytmu komorowego) lub wartosci ATR Fallback LRL (Dolna
granica czestosci zwalniania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa).

W okresie zwalniania nastepujace funkcje’sg wytgczone:

+ Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) — wytaczona do momentu osiggniecia w trybie
zwalniania wartosci ATR Fallback LRL(Dolna granica czestosci zwalniania odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowa)lub czgstosci rytmu wskazywanej przez sensor. Jesli wigczona
jest funkcja VRR(Regulacja rytmu komorowego), funkcja Rate Smoothing (Wygtadzanie
rytmu) jest wytagczona w czasie przetgczania trybu

+ Rate Hysteresis (Histereza czestosci)

+ APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg przedsionkéw/ProACt)

* “PVARP Extension (Wydtuzenie okresu refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym)
Dolna granica czestosci Fallback

Wartos¢ ATR Fallback LRL (Dolna granica.czestosci zwalniania odpowiedzi-na tachykardie
przedsionkowaq) toprogramowana nizsza.wartos¢; do ktorej czestos¢ rytmu jest obnizana w
trakcie przetgczania trybow. Wartos¢ ATR Fallback LRL(Dolna-granica’ czestosci zwalniania
odpowiedzi.na tachykardie przedsionkowa) moze zosta¢ zaprogramowana z uzyciem wartosci
wyzszejlub, nizszej.od wartoscir LRL (Dolna granica czestosci) ciagtego tryby Brady.

Czestos¢ stymulacji zostanie-obnizona do-najwyzszej warto$ci sposrod czestosci rytmu
wskazywanych-przez sensor (jesli ma to-zastosowanie); czestosci funkcji’'VRR (Regulacja rytmu
komorowego) (jesli zostata wigczona) lub wartosci ATR Fallback LRL(Dolna granica czestosci
zwalniania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowaq).

Koniec epizodu odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa

Warto$¢ End (Koniec) dla epizodu ATR/Episode (Epizod odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowa) okresla punkt, w ktérym generator impulséw powraca do pracy w
trybie synchronizacji przedsionkowo-komorowej ze wzglédu na brak wykrywania arytmii
przedsionkowej.

W momencie zakohczenia arytmii wartos¢ ATR\Exit Count (Licznik wyjscia odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowaq) jest obnizana od zaprogramowanego ustawienia do wartosci 0.

Po osiaggnieciu przez opcje ATR Exit Count (Licznik wyjscia odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowa) wartosci O tryb stymulaciji jest automatycznie zmieniany na zaprogramowany tryb
$ledzenia, a takze przywracana jest praca w trybie synchronizacji przedsionkowo-komorowe;j.

Regulacja rytmu komorowego (VRR)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.
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Funkcja VRR (Regulacja rytmu komorowego) ma na celu zmniejszenie zmiennos$ci dtugosci
cyklu komorowo-komorowego w czasie arytmii przedsionkowych z czesciowo zachowanym
przewodzeniem poprzez niewielkie zwiekszenie czestosci stymulacji komorowej. Dodatkowo
funkcja VRR (Regulacja rytmu komorowego) wstrzymuje w czasie arytmii przedsionkowych z
zachowanym przewodnictwem dostarczanie terapii resynchronizujgcej serca.

Algorytm VRR (Regulacja rytmu komorowego) oblicza interwat stymulacji wskazany przez
funkcje VRR na podstawie wazonej sumy dtugosci biezgcego cyklu komorowo-komorowego i
poprzednich interwatéw stymulacji wskazanych przez funkcje VRR.

* Interwaly stymulowane majg wiekszy wptyw niz interwaty wyczuwane, poniewaz zdarzenia
stymulowane powodujg obnizenie czestosci rytmu wskazywanej przez funkcje VRR
(Regulacja rytmu komorowego).

* W przypadku interwatéw wyczuwanych czestos¢ rytmu wskazywana przez funkcje VRR
(Regulacja rytmu komorowego) moze byé zwiekszona; jednak wptyw jest fagodzony przez
wczesniejsze zdarzenia.

+ Czestos¢ rytmu wskazywana przez funkcje VRR (Regulacja rytmu komorowego) jest
dodatkowo-ograniczana- przez warto$ci-LRL (Dolna granica czesto$ci) oraz MPR
(Maksymalna czestos¢ stymulacji) funkcji VRR-

Programowalne wartosci w.przypadku funkcji- VRR (Regulacja rytmu komorowego) to
Min.(Warto$¢ minimalna);, Med (Wartos¢ ‘$rednia) oraz. Max (Warto$¢ maksymalna).
Zaprogramowana warto$é bedzie miata nastepujacy wptyw na stopien regulacji czestosci rytmu:

+ . Wyzsza warto$¢ ustawienia spowoduje zwiekszenie stymulacji w ramach terapii
resynchronizujacej serca w, wiekszym stopniu niz'wartos¢ nizsza (tj. wartos¢ Max (Wartos¢
maksymalna) w.poréwnaniu z wartoscig Med.(Warto$¢ srednia)).

s WyzZsza warto$¢ ustawienia spowoduje-zmniejszenie,zmiennosci- cykli
komorowo-komorowych w stopniu wigkszym niz nizsza wartos¢.

« Nizsza warto$¢ ustawienia bedzie'skutkowac szerszym zakresem zmiennosci, cyKkli
komorowo-komorowych joraz-mniejszg - komorowg stymulacjg w ramach terapii
resynchronizujacej.serca.

UWAGA: (Funkcja-VRR-(Regulacja rytmu komorowego) ma mozliwos$¢ zwiekszania stymulacji
w ramach. terapii.resynchronizujgcej serca w_trakcie arytmii przedsionkowych i nalezy
zaprogramowac dla-niej ustawienie’'maksymalne w celu zwigkszenia odsetka stymulacji
komorowej i maksymalizacji' dostarczania terapii'resynchronizujgcej serca w czasie tachyarytmii
przedsionkowych z zachowanym' przewodnictwem.

W przypadku wtagczenia funkcji VRR (Regulacjarytmu komorowego) w trybach $ledzenia bedzie
ona aktywna jedynie w sytuacji. wystgpienia przetaczenia trybu ATR (Odpowiedz na tachykardie
przedsionkowq). Po przywrbeeniu-dziatania trybu §ledzenia w momencie zakofczenia arytmii
przedsionkowej funkcja VRR stanie sie nieaktywna. W trybach sledzenia z wigczonymi funkcjami
Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) oraz VRR funkcja Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu)
nie bedzie dostepna w przypadku aktywnosci funkcji VRR podczas trybu ATR (Odpowiedz na
tachykardie przedsionkowa) i zostanie wigczona ponownie po zakonczeniu pracy w trybie ATR .

W przypadku wigczenia w trybach bez sledzenia funkcja VRR (Regulacja rytmu komorowego)
jest caly czas aktywna i bedzie aktualizowac¢ czestosé stymulacji wskazywang przez funkcje
VRR oraz wygtadzong warto$é srednig w kazdym cyklu sercowym.

Maksymalna czestos¢ stymulacji podczas regulacji rytmu komorowego (VRR MPR)

Wartos¢ MPR (Maksymalna czestos¢ stymulaciji) funkcji VRR (Regulacja rytmu komorowego)
ogranicza maksymalng czesto$¢ stymulacji w trakcie dziatania funkcji VRR.
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Funkcja VRR (Regulacja rytmu komorowego) pracuje pomiedzy wartoscig LRL (Dolna granica
czestosci) oraz MPR (Maksymalna czestos¢ stymulacii).

Wyzwalanie dwukomorowe

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja wyzwalania dwukomorowego (BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe)) ma na celu
promowanie synchronizowanych skurczéw prawej i lewej komory w obecnosci wyczuwanych
zdarzen prawokomorowych. Jest to osiggane poprzez stymulacje lewej i prawej komory
natychmiast po wyczuciu zdarzenia prawokomorowego, w tym przedwczesnych skurczéw
komorowych. Podczas stosowania w potaczeniu z funkcjg VRR (Regulacja rytmu komorowego)
funkcja BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe) ma na celu dodatkowe wsparcie terapii
resynchronizujgcej serca w czasie tachykardii przedsionkowych.

Funkcja wyzwalania dwukomorowego pracuje pomiedzy wartoscig LRL (Dolna granica
czestosci) oraz MPR (Maksymalna czestosé stymulacji). Impulsy stymulujgce pojawiajace

sie na skutek dziatania funkcji\BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe) sg oznaczone jako
RVP-Tr (Stymulacja prawokomorowa — wyzwolona) oraz LVP-Tr (Stymulacja lewokomorowa —
wyzwolona) bez stosowania wartosci LV Offseti(Przesunigcie lewokomorowe). Te wyzwolone
zdarzenia sg, zliczane-przez liczniki.RVS (Wyczuwanie prawokomorowe) oraz LVP (Stymulacja
lewokomorowa).

Wyzwalanie dwukomorowe programuje sie 'oddzielnie dla standardowej stymulaciji i trybu ATR
Fallback.(Tryb zwalniania/odpowiedzi na tachykardie przedsionkowaq).

UWAGA: Jesli w generatorze impulséw zostanie zaprogramowana. opcja stymulacji wytgcznie
prawej lub_lewej-komory, w.przypadku wigczenia'funkcji'‘BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe)
nastapi stymulacja obu_jam.

Maksymalna czestos¢ stymulacji-wyzwalania-dwukomorowego (MPR)

Wartos¢ MPR)(Maksymalna czestos¢ stymulacii) funkcji wyzwalania dwukomorowego ogranicza
maksymalng czestosc stymulacji,-ktéra-moze. zosta¢ osiggnieta podczas’dziatania funkcji
Biventricular Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe).

Odpowiedz na trzepotanie przedsionkow.(AFR)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Atrial Flutter Response (Odpowiedz na.trzepotanie przedsionkdédw) ma nastepujace
zastosowania:

+ Zapobieganie prowadzeniu stymulacjiw okresie podatnosci po wyczuwaniu przedsionkowym.
Stymulacja w okresie podatnosci moze wystapic;.jesli przeprowadzenie stymulacji
przedsionkowej zostato zaplanowane‘w okresie tuz po wyczuwaniu refrakcji przedsionkowe;.

+ Zapewnianie natychmiastowego braku sledzenia w przypadku czestosci rytmu
przedsionkowego przekraczajacej wartos¢ Trigger Rate (Czestos¢ wyzwalania) odpowiedzi
na trzepotanie przedsionkéw.

Brak sledzenia jest utrzymywany przez caty okres, w ktérym zdarzenia przedsionkowe w sposob
ciagly przekraczajg warto$¢ Trigger Rate (Czestos¢ wyzwalania) odpowiedzi na trzepotanie
przedsionkow.
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Przyktad: W przypadku zaprogramowania dla funkcji AFR (Odpowiedz na trzepotanie
przedsionkéw) wartosci 170 min' wykrywane zdarzenie przedsionkowe wystepujace w okresie
PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) lub wyzwolony wczesniej
interwat AFR powoduje rozpoczecie okna AFR trwajgcego 353 ms (170 min'). Detekcja
przedsionkowa w czasie dziatania funkcji AFR (Odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw) jest
klasyfikowana jako wyczuwanie w okresie refrakgji i nie jest $ledzona. Sledzenie przedsionkowe
moze wystgpi¢ jedynie po zakonczeniu okresu PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po
pobudzeniu komorowym) i okna AFR (Odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw). Stymulowane
zdarzenia przedsionkowe zaplanowane w ramach okna AFR (Odpowiedz na trzepotanie
przedsionkow) sg opdzniane do momentu zakoriczenia okna. Jesli czas do wystgpienia kolejne;j
stymulacji komorowej jest krétszy niz 50 ms, stymulacja przedsionkowa zostanie w tym cyklu
wstrzymana.

UWAGA: Funkcja ta moze spowodowac zastgpienie zaprogramowanej warto$ci AV
Delay (OpdZnienie przedsionkowokomorowe) i tymczasowg zmiane skuteczno$ci terapii
resynchronizujgcej serca-z powodu wptywu na synchronizacje przedsionkowo-komorows.

Funkcja AFR (Odpowiedzna trzepotanie przedsionkéw) nie ma wptywu na stymulacje
komorowa, ktéra bedzie prowadzona zgodnie-z harmonogramem. Szeroki zakres
programowalnych czestosci-rytmu wyzwalania odpowiedzi na trzepotanie przedsionkow
umozliwia odpowiednie wyczuwanie wolnego trzepotania przedsionkow. Wysoka czesto$¢
wyczuwania przedsionkowego moze -powodowac ciagte wyzwalanie okna AFR, co spowoduje
zachowanie. podobne do trybuzwalniania VDI(R).

UWAGA: W.przypadku arytmii' przedsionkowych spetniajgcych Kkryteria czestosci rytmu
odpowiedzi-na'trzepotanie przedsionkow.funkcja AFER spowoduje.obnizenie czestosci stymulacji
komorowej.

UWAGA:. Woprzypadku jednoczesnego dziatania funkcji’AFR (OdpowiedZ na trzepotanie
przedsionkoéw) i ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg) w obecnosci arytmii
przedsionkowych zachowanie'w postaci stymulacji- komorowej-bez $ledzenia moze wystgpic
wczesniej, jednak dziatanie funkcji. ATR Mode Switch (Przetgcznik-trybu-odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowg) moze ulec opdznieniu. Taka sytuacja wystgpi, poniewaz funkcja
ATR Duration (Czas trwania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg) bedzie zliczac cykle
komorowe-0.odpowiednim czasie trwania;.a funkcja’ AFR,spowoduje spowolnienie-odpowiedzi
stymulacji Komorowej na szybkie arytmie przedsionkowe.

Zakonczenie tachykardii.indukowanej przez stymulator

Funkcja ta jest dostepna w_przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja PMT Termination (Zakonczenie tachykardii indukowanej przez stymulator) wykrywa
warunki tachykardii powodowanej przez stymulator (PMT) i podejmuje prébe jej przerwania.

Do utraty synchronizacji przedsionkowo-komorowej moze doj$¢ z wielu powodow, takich

jak migotanie przedsionkéw, przedwczesny skurcz komorowy (PVC), przedwczesny skurcz
przedsionkowy (PAC), nadmierne wyczuwanie-przedsionkowe lub utrata przechwytywania
przedsionkowego. Jesli u pacjenta w momencie utraty synchronizacji przedsionkowo-komorowej
zachowana jest sciezka przewodnictwa wstecznego, niezsynchronizowane uderzenie serca
moze by¢ przewodzone wsteczne do przedsionka, skutkujgc przedwczesng depolaryzacjg
przedsionkowa. W trybach stymulacji DDD(R) oraz VDD(R) urzadzenie moze wykrywacé i sledzi¢
przewodzone wstecznie zatamki P wystepujace w okresie PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw
po pobudzeniu komorowym). Powtarzana cykle wyczuwania i $ledzenia przewodnictwa
wstecznego sg okreslane mianem PMT (Tachykardia indukowana przez stymulator) i mogg
skutkowaé wyzwoleniem stymulacji komorowej o czestosci rytmu réwnej nawet wartosci MTR
(Maksymalna czestos¢ Sledzenia). Zaprogramowanie pewnych okreséw refrakcji (np. PVARP
after PVC (Okres refrakcji przedsionkéw po przedwczesnym skurczu komorowym)) moze
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spowodowaé zmniejszenie prawdopodobienstwa sledzenia zdarzeh przewodnictwa wstecznego.
W kontrolowaniu odpowiedzi generatora impulséw na przewodnictwo wsteczne pomocna moze
réwniez okazac sie funkcja Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu).

Gdy odpowiedz generatora impulséw na przewodnictwo wsteczne nie jest kontrolowana

za pomocg ustawien urzgdzenia, do wykrywania i zakonczenia zdarzen PMT (Tachykardia
indukowana przez stymulator) w ciggu 16 cykli od wystgpienia wykorzystywana jest funkcja PMT
Termination (Zakonczenie tachykardii indukowanej przez stymulator) (w przypadku wybrania
ustawienia On (Wt.)), jesli zostaly spetnione ponizsze kryteria:

«  Zliczono 16 kolejnych komorowych impulséw stymulujacych przy wartosci MTR (Maksymalna
czestos¢ sledzenia) po wyczuwanych zdarzeniach przedsionkowych

+  Wszystkie 16 interwatow przedsionkowo-komorowych (poprzedzajacych lub nastepczych)
miesci sie w czasie 32 ms drugiego-interwatu przedsionkowo-komorowego zmierzonego
przy czestosci MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) w trakcie 16 stymulowanych zdarzen
komorowych (w celu odréznienia’zachowania typu bloku Wenckebacha od zdarzenia PMT
(Tachykardia indukowana przez stymulator))

Po spetnieniu obuwarunkéw generator impulséw konfiguruje 'na jeden cykl statg warto$¢ 500 ms
dla okresu PVARP (Okres refrakgji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) w celu podjecia
proby przerwania zdarzenia PMT (Tachykardia.indukowana przez stymulator). Jesli oba warunki
nie zostang spetnione, generator impulséw. kontynuuje monitorowanie kolejnych komorowych
impulsow stymulujacych pod katem wystgpienia:zdarzenia PMT.

W przypadku zaprogramowania ustawienia_On (\WH4.) dla.opcji PMT Termination (Zakonczenie
tachykardii-indukowanej-przez stymulator) generator impulséw. bedzie.zachowywat epizody PMT
(Tachykardia indukowana przez stymulator)w-dzienniku Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii).

UWAGA:. Chaociaz ocena interwatu komorowo-przedsionkowego utatwia odréZnienie
prawdziwego_epizodu PMT (Tachykardia indukowana przez_stymulator) (stabilne interwaty
komorowo-przedsionkowe)-od zachowania przy-gornej.czestosci rytmu wynikajgcego z
tachykardii zatokowej lub fizjologicznej odpowiedzi wysitkowej (zwykle“niestabilne interwaty
komorowo-przedsionkowe),; mozliwe jest, Ze wtasny rytm przedsionkowy pacjenta. spetni kryteria
detekcji PMT. W takich przypadkach, jesli.dla funkcji PMT-Termination_(Zakoriczenie tachykardii
indukowanej przez stymulator) zaprogramowano ustawienie On (W), algorytm okre$li rytm
jako zdarzenie PMT iwydtuzy okres.PVARP-(Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym) w 16 cyklu:

UWAGA: Poniewaz czasy przewodnictwa,wstecznego mogq ulegac zmianom w czasie zycia
pacjenta na skutek zmian‘w jego-stanie‘zdrowia, moze 'by¢ konieczne-okresowe wprowadzanie
Zmian w programowaniu.

Jesli przewodnictwo wsteczne’jest wyraznie widoczne(na zachowanym elektrogramie, mozna
przeprowadzi¢ jego ocene i (lub) wykonac test progu-w celu potwierdzenia prawidtowego
stymulowania i wyczuwania przedsionkowego. Jesli zachowane elektrogramy nie sg dostepne
do analizy, nalezy wykonac ponizsze ‘etapy, aby wykorzysta¢ system PRM do wsparcia oceny
interwatéw komorowo-przedsionkowych:

1. Na ekranie Tests (Testy) wybraé¢ karte Temp Brady (Tymczasowy tryb Brady).

2. Zaprogramowac odpowiedni tryb wyczuwania przedsionkowego, ktdry udostepnia znaczniki
przedsionkowe (tryb VDD, DDD lub DDI).

3. Zaprogramowac¢ maksymalng dtugosé okresu PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po
pobudzeniu komorowym) z uzyciem warto$ci nizszej niz sredni czas przewodnictwa
wstecznego.
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UWAGA: Sugerowany w piSmiennictwie naukowym $redni czas przewodnictwa
wstecznego wynosi 235 ms = 50 ms (w przedziale 110-450 ms).3

4. Zaprogramowac¢ warto$¢ LRL (Dolna granica czestosci), aby zagwarantowaé stymulacje
powyzej czestosci wlasnego rytmu przedsionkowego pacjenta (np. 90, 100, 110...).

5. Rozpoczg¢ wydruk zapisu EKG w czasie rzeczywistym.
6. Nacisnaé przycisk Start, aby aktywowac parametry tymczasowe.

7. Po zakonczeniu testu dla okreslonej wartosci LRL (Dolna granica czestosci) nacisngé
przycisk Stop.

8. Zakonczyé¢ drukowanie zapisu EKG w czasie rzeczywistym.

9. Oceni¢ zapis EKG pod katem przewodnictwa komorowo-przedsionkowego (VP (Stymulacja
komorowa), po ktorej nastepuje AS (Wyczuwanie przedsionkowe)). Nalezy przeprowadzic¢
ocene pod katem wystepowania stabilnych i spdjnych interwatéw sugerujacych
przewodnictwo wsteczne.

+ W przypadku zidentyfikowana przewodnictwa wstecznego nalezy poréwnaé czas
interwatu komorowo-przedsionkowego 'z zaprogramowanym okresem refrakcji. Nalezy
rozwazy¢ zaprogramowanie odpowiedniej wartosci‘okresu PVARP (Okres refrakc;ji
przedsionkéw po pobudzeniu komorowym), aby. uniemozliwi¢ sledzenie zdarzen
przewodnictwa wstecznego.

« Jesli przewodnictwo wsteczne nie zostanie stwierdzone; ,epizod PMT (Tachykardia
indukowana przez stymulator) moze wynika¢ 'z fizjologicznego zachowania przy goérne;j
wartosci czestoscirytmu. Nalezy przeanalizowaéhistogramy, abyoceni¢ czestos¢
wystepowania rytmu o wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ Sledzenia), a nastepnie
rozwazy¢ podniesienie.wartosci MTR (jesli bedzie to'klinicznie'uzasadnione).

10.-W razie potrzeby powt6rzyé te procedure.z uzyciem-innych ‘wartosci'LRL (Dolna granica
czestosci), gdyz przewodnictwo wsteczne moze(wystgpi¢-przy innych czestosciach rytmu.

Preferowana stymulacja przedsionkowa oraz ProACt

Funkcja ta'jest dostepnaw przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcje Atrial RPacing Preference’ (Preferowana stymulacja przedsionkowa, APP) oraz ProACt
sg przeznaczone do-promowania stymulacji'przedsionkéw poprzez zwiekszenie czestosci
stymulacji. Funkcje APP (Preferowana stymulacja przedsionkowa) oraz ProACt korzystajg

z algorytmow dziatajgcych na podobnej zasadzie; jednak algorytm ProACt reaguje na
przedwczesne skurcze przedsionkowe (PAC), natomiast algorytm APP (Preferowana stymulacja
przedsionkowa) reaguje na wyczuwane zdarzenia przedsionkowe inne niz PAC.

Funkcje APP (Preferowana stymulacja przedsionkowa) oraz ProACt majg na celu zmniejszenie
liczby epizodéw arytmii przedsionkowych:

Okreslenie wystgpienia przedwczesnego skurczu przedsionkowego

Generator impulséw okresla wystgpienie przedwczesnego skurczu przedsionkowego na
podstawie obliczenia $redniej z 4 interwatow przedsionkowo-przedsionkowych przed wyczutym
zdarzeniem przedsionkowym. Podczas okreslania interwatéw przedsionkowo-przedsionkowych
wykorzystywane sg stymulowane i wyczuwane zdarzenia przedsionkowe (llustracja 2-32 na

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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stronie 2-70). Gdy wystgpi wyczuwane zdarzenie przedsionkowe, jest ono klasyfikowane jako
przedwczesny skurcz przedsionkowy, jesli poprzedzajacy interwat przedsionkowo-przedsionkowy
stanowi mniej niz 75% S$redniego interwatu (obliczonego na podstawie wczesniejszych

4 interwatéw) i trwa krocej niz 600 ms. Stymulowane zdarzenie przedsionkowe nie jest
klasyfikowane jako przedwczesny skurcz przedsionkowy.

UWAGA: Przedwczesne skurcze przedsionkowe nie sg wykrywane, gdy dziatanie przetgcznika
ATR Mode Switch (Przetgcznik trybu odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg) jest w toku.

UWAGA: Jesli ktorykolwiek z interwatéw przedsionkowo-przedsionkowych wykorzystywanych
podczas obliczen Sredniego interwatu przekracza 2000 ms, do obliczen stosowana jest dtugos¢
interwatu wynoszgca 2000 ms.

Aktualny interwat nastgpujacy po zdarzeniu wyczuwania
przedsionkowego wynosi mniej niz 600 ms i mniej niz 75%
interwatu redniego. Dlatego jest klasyfikowany jako PAC

Interwaty (Przedwczesny skurcz przedsionkowy).

przedsionkowo-
przedsionkowe 4 3 2 1

400 380 360 380, 247

Obliczy¢ sume interwatow | . .
przedsionkowych. Wyczuwanie przedsionkowe

Sredni interwat = 380 ms.

llustracja 2-32. - Detekcja przedwczesnego skurczu przedsionkowego

Preferowana stymulacja przedsionkowa (APP)

Funkcja Atrial.Pacing Preference (Preferowana stymulacja przedsionkowa) to algorytm
przeznaczony do promowania stymulacji przedsionkow w przypadku wyczuwanych zdarzen
przedsionkowych niewystepujgcych w-okresie refrakcji i-niebedgcych-przedwczesnymi skurczami
przedsionkowymi.

W sytuacji wystapienia-zdarzenia AS-V.S (Wyczuwanie przedsionkowe — wyczuwanie
komorowe). funkcja APP (Preferowana stymulacja przedsionkowa) skraca interwat
przedsionkowo-przedsionkowy-dla-kolejnego cyklu o 10:ms w celu wsparcia, przeprowadzenia
stymulacji przedsionkowej. \W-sytuacji-wystapienia zdarzenia AS-VP, (Wyczuwanie
przedsionkowe — stymulacja-komorowa)  funkcja APP (Preferowana stymulacja przedsionkowa)
skraca interwat’komorowo-komorowy dlakolejnego cyklu-o 10 ms.

Dodatkowo czesto$¢ stymulaciji bedzie stopniowo.zmniejszana do‘wartosci LRL (Dolna granica
czestosci) poprzez wydtuzenie.interwatu’komorowo-przedsionkowego 010 ms, jesli wystapig
4 kolejne cykle sercowe, z ktérych kazdy zostanie zakwalifikowany‘do jednej z nastepujacych
kategorii:

+  Wyczuwane zdarzenie przedsionkowe wystepujace w.okresie refrakcji, bedace jedynym
zdarzeniem przedsionkowym

* Brak zdarzen przedsionkowych

*  Przedwczesny skurcz przedsionkowy

+ Stymulacja przedsionkowa

* Kilka zdarzeh przedsionkowych, z ktérych ostatnie jest wyczuwanym zdarzeniem

przedsionkowym wystepujacym poza okresem refrakcji, poprzedzonym co najmniej jednym
przedwczesnym skurczem przedsionkowym
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Ten nowy interwat komorowo-przedsionkowy bedzie wykorzystywany do momentu wystgpienia
wyczuwanego wtasnego zdarzenia przedsionkowego pacjenta i skrocenia przez algorytm
interwatu przedsionkowo-przedsionkowego lub komorowo-komorowego badz ponownego
wydtuzenia interwatu komorowo-przedsionkowego o 10 ms zgodnie z wczesniejszym opisem.

Gdy funkcja APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg przedsionkow/ProACt) jest aktywna, nie jest
dozwolone korzystanie z opcji SBR (Odpowiedz na nagta bradykardie) oraz Rate Hysteresis
(Histereza czestosci). Dodatkowo opcja Rate Smoothing Up (Wygtadzanie rytmu w gére) bedzie
ignorowana przy czestosci stymulacji nizszej od wartosci Max Pacing Rate (Maks. czestos¢
stymulaciji) funkcji APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg przedsionkow/ProACt).

Przyktad dziatania funkcji APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg przedsionkéw/ProACt)
przedstawiono ponizej (llustracja 2-33 na stronie 2-71).

Rytm wtasny pacjenta

- = == Czestos¢ rytmu zatokowego zwalnia. Czesto$é stymulacji

Czestos¢ APP/ProACt e jest_wieksza niz rytm wiasny

(Stymulacja z preferencjg - R paqe_nta, d_latego interwat

przedsionkow/ProACt) L’ A zostaje zwigkszony 0 10 ms

. \‘ (zmniejszenie czestosci
./ \ stymulagji).
< - - \___\

Zmnigjszenie interwatu . . .~ o | A N T
0 10 ms (zwickszenie Maksymalna czesto$¢ APP/ProACt T

czgstosci stymulacii) (Stymulacja z preferéncja

przedsionkoW/PFOACY) Wyszukiwanie rytmu wtasnego

pacjenta; nie wykryto rytmu
wiasnego pacjenta, dlatego
czestos¢ stymulacji zostaje
znowu zmniejszona.

Pl
T~ Rytm wiasny
pacjenta

llustracja 2-33. ‘Preferowana stymulacja przedsionkowa

Funkcja APP (Stymulacja z.preferencjg przedsionkéw) jest dostepna w trybach DDI(R) oraz
DDD(R). Czestos¢ stymulaciji'w trakcie dziatania funkcji APP/ProACt (Stymulacja z preferencja
przedsionkéw/ProACt) jestograniczona przez programowalng. wartosé MPR (Maksymalna
czesto$¢ stymulacji) funkcji APP/ProACt (Stymulacjal z preferencja przedsionkow/ProACt).

ProACt

Funkcja ProACt powoduje ‘(podniesienie czestosci.stymulacji w obecnosciprzedwczesnych
skurczow.przedsionkowych w celu zwigkszenia prawdopodobienstwa stymulacji przedsionkowe.

Jesli poprzednie zdarzenie przedsionkowe. byto przedwczesnym, skurczem przedsionkowym,
algorytm ProACt oblicza; 75% interwatu, komorowo-komorowego przed wystapieniem
przedwczesnego skurczu przedsionkowego'i stosuje obliczony interwat komorowo-komorowy

w nastepnym cykluw celu wsparcia stymulacji przedsionkowej.~Czestos¢ stymulacji bedzie
stopniowo zmniejszana do wartosci LRL (Dolna granica-czestosci) poprzez wydtuzenie interwatu
komorowo-komorowego o 10 ms, jesli wystapig 4 Kolejne:cykle sercowe, z ktérych kazdy

nie bedzie obejmowat wyczuwanych przedwczesnych skurczéw przedsionkowych, zdarzen
przedsionkowych ani stymulacji-przedsionkowej. Ten-nowy interwat komorowo-komorowy
bedzie wykorzystywany do momentu wystapienia przedwczesnego skurczu przedsionkowego i
skrécenia przez algorytm interwatu komorowo-komorowego lub ponownego wydtuzenia interwatu
komorowo-komorowego o 10 ms zgodnie z wczesniejszym opisem.

Maksymalna czestos¢ stymulacji funkcji stymulacji z preferencja przedsionkéw/ProACt
(MPR)

Czestos¢ stymulacji wskazywana przez funkcje APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg
przedsionkéw/ProACt) jest ograniczona przez programowalng wartos¢ Max Pacing Rate
(Maksymalna czestosé¢ stymulaciji, MPR) funkcji APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg
przedsionkéw/ProACt).
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Preferowane sledzenie

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Tracking Preference (Preferowane sledzenie) ma na celu utrzymanie stymulacji
komorowej ze sledzeniem przedsionkowym w trybach DDD(R) oraz VDD(R) poprzez
identyfikacje zdarzen przedsionkowych, ktére powinny by¢ sledzone, lecz znalazly sie w okresie
PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym). Ta funkcja ma celu wsparcie
dostarczania terapii resynchronizujgcej serca w przypadku czestosci rytmu przedsionkowego
nizszej od wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia), lecz do nigj zblizonej; w przeciwnym
razie moze dojs¢ do wstrzymania terapii.

Zdarzenia przedsionkowe mogg znalezc¢ sie w okresie PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po
pobudzeniu komorowym), gdy‘u pacjenta wystepuje jednoczesnie dtugi wtasny wewnatrzsercowy
interwat przedsionkowo-kKomorowy oraz diugi okres PVARP. Jesli wystapig dwa kolejne cykle,

w czasie ktérych wyczuwane zdarzenie prawokomorowe jest poprzedzane wyczuwanym
zdarzeniem przedsionkowym w okresie PVARP, generator.impulséw skréci.okres PVARP do
momentu uzyskania standardowej stymulacji komorowej.ze sledzeniem przedsionkowym. Okres
PVARRP jest skracany-do wartosci wystarczajgcej do-wystapienia sledzenia kazdego zdarzenia
przedsionkowego; ktére wystepuje po zakonczeniu, okresu wygaszania miedzyjamowego
obejmujacego zdarzenie A-Blankafter RV-Sense/(Wygaszanie przedsionkowe po wyczuwaniu
prawokomorowym). ‘Po’ponownym przywrdceniu sledzenia przedsionkowego mozliwe jest
zwiekszenie‘wartosci' AV _Delay (Opéznienie’przedsionkowo-komorowe)w-celu uniemozliwienia
przekroczenia wartosciMTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia).- Skrocony okres PVARP jest
stosowany do.momentu wystapienia stymulacji komorowej.z uzyciem zaprogramowanej wartosci
AV. Delay.(Opdéznienie przedsionkowo-komorowe).. Po zaprogramowaniu dla opcji' Tracking
Preference (Preferowane sledzenie) ustawienia On (Wt) prowadzona jest ciggta terapia
resynchronizujaca serca o czestosci.rytmu-ponizej-wartosci MTR, ktdra w.przeciwnym wypadku
mogtaby zostaé wstrzymana po_przekroczeniu przez tgczny czas okresu PVARP oraz wtasnego
wewnatrzsercowego interwatu przedsionkowo-komorowego wartosci'interwatu-MTR.

Ponizej przedstawiono.wptyw funkcji Tracking Preference (Preferowane Sledzenie) na ‘czestos¢
rytmu przedsionkowego (llustracja 2-34 na stronie 2-72).

UWAGA: Dziatanie funkcji Tracking Preference.(Preferowane $ledzenie) jest wstrzymywane
w przypadku wystgpienia interwatu.czestosci rytmu. przedsionkowego réwnego lub
przekraczajgcego wartosc interwatu-MTR (Maksymalna czesto$¢ Sledzenia). Zapobiega to
Sledzeniu potencjalnych patologicznych czestoSci rytmu-przedsionkowego oraz tachykardii
indukowanej przez stymulator.

Wyczuwanie komorowe

A Czestos¢ stymulaciji osigga warto$¢
maksymalnej czgstosci $ledzenia;

wyczuwalne sg zdarzenia komorowe. _— — Maksymalna

_ -~ Czestosé

\ ~ Sledzenia Stymulacja wystepuije, jezeli opcja

< preferowanego $ledzenia jest
“\,+————— 'wgczona; brak stymulagji, jezeli

opcja preferowanego $ledzenia
Rytm \ jest wytaczona.

Okres refrakcji przedsionkéw po

pobudzeniu komorowym + wtasny

3 . wewnatrzsercowy interwat
Stymulacja komorowa Stymulacja komorowa przedsionkowo-komorowy

>
>
Czas

llustracja 2-34. Dziatanie funkcji Tracking Preference (Preferowane sledzenie) w odniesieniu do zdarzen przedsionkowych, ktére
powinny by¢ sledzone, lecz znalazly si¢ w ramach okresu PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym)
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Histereza czestosci

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Rate Hysteresis (Histereza czestosci) moze wydtuzy¢ zywotno$¢ urzadzenia poprzez
zmniejszenie liczby impulséw stymulujacych. Ta funkcja jest dostepna w trybach DDD oraz AAI
i jest aktywowana wystgpieniem pojedynczego, wyczuwanego zdarzenia przedsionkowego
poza okresem refrakciji.

W trybach DDD oraz AAl funkcja Hysteresis (Histereza) jest dezaktywowana wystgpieniem
pojedynczego stymulujgcego impulsu przedsionkowego przy wartosci Hysteresis Rate (Czestos¢
histerezy). W trybie DDD funkcja Hysteresis (Histereza) jest dezaktywowana wystgpieniem rytmu
przedsionkowego o czestosci przekraczajgcej warto$¢ MTR (Maksymalna czestosc Sledzenia).

W przypadku wtaczeniadfunkcji.Rate Smoothing Down (Wygtadzanie rytmu w dot) warto$¢ Rate
Hysteresis (Histereza czestosci) pozostaje bez zmian dopdki stymulacja odbywa sie z czestoscig
Hysteresis Rate (Czestos¢ histerezy). Umozliwia to kontrolowanie przez funkcje Rate Smoothing
(Wygtadzanie rytmu) przej$cia do czestosci Hysteresis Rate (Czestos¢ histerezy).

Przesuniecie histerezy

Funkcja Hysteresis Offset (Przesuniecie histerezy) jest wykorzystywana do obnizenia czestosci
zastepczego rytmu ponizejwartosci LRL (Dolna.granicaczestosci), gdy generator impulsow
wyczuwa wtasng aktywnos¢ przedsionkowa pacjenta:

Jesliraktywnos$é wiasna pacjenta wystepuje z czgstoscig nizszg od wartosci LRL (Dolna granica
czestosci), funkcja Hysteresis Offset (Przesuniecie histerezy) umozliwia wstrzymanie stymulaciji
do momentu osiggnigcia wartosci rownej LRL minus-Hysteresis Offset (Przesunigcie histerezy).
Dzieki temu pacjent moze odnie$¢ -korzysci ze wzgledu-ha dtuzsze okresy wystepowania
rytmu zatokowego.

Histereza wyszukiwania

W, przypadku'wtgczenia funkcji Search Hysteresis (Histereza wyszukiwania) generator impulséw
okresowo. obniza czestos¢ rytmu, zastepczego o zaprogramowang wartos¢ Hysteresis Offset
(Przesuniecie histerezy) w celu ujawnienia potencjalnej przedsionkowej aktywnos$ci wtasnej
pacjenta-o‘czestosci nizszej od wartosci. LRL (Dolna granica czestosci).-Aby wyszukiwanie
mogto by¢ prowadzone,'w zaprogramowanej liczbie cykli'wyszukiwania musi wystepowac ciagta
stymulacja przedsionkowa.

Przyktad: Przy czestosci-rytmu wynoszacej 70 min:' iinterwale wyszukiwania obejmujacym
256 cykli wyszukiwanie wtasnej aktywnosci-przedsionkowej. pacjenta bedzie prowadzone co
okoto 3,7 minuty (256 +70-= 3,7).

W czasie dziatania funkcji Search Hysteresis (Histereza wyszukiwania) czesto$é stymulaciji
jest obnizana o wartos¢ Hysteresis Offset (Przesunigcie histerezy) na maksymalnie 8 cykli
sercowych. Jesli w okresie wyszukiwania zostanie wyczuta aktywno$¢ wiasna pacjenta, funkcja
Hysteresis (Histereza) pozostanie aktywnado momentu wystgpienia stymulacji przedsionkowej
przy czestosci rytmu uwzgledniajgcej przesuniecie histerezy.

Funkcja Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) jest wytgczona w trakcie cykli wyszukiwania. Jesli
w czasie trwajgcego 8 cykli wyszukiwania nie zostanie wykryta wtasna aktywnos¢ przedsionkowa
pacjenta, czesto$¢ stymulacji zostanie zwiekszona do wartosci LRL (Dolna granica czestosci).
Funkcja Rate Smoothing Up (Wygtadzanie rytmu w goére), jesli zostanie wtagczona, kontroluje
zwiekszanie czestosci stymulaciji.
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Wygtadzanie rytmu

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) kontroluje odpowiedz generatora impulséw na
zmiennos¢ czestosci rytmu przedsionkowego i (lub) komorowego, ktéra moze powodowac
gwattowne zmiany w interwatach stymulacji. Funkcja Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu)
to wazne udoskonalenie funkcji ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowsq), poniewaz
moze w istotny sposdb obnizyé zmiennos¢ czestosci rytmu zwigzang z rozpoczeciem oraz
zakonczeniem arytmii przedsionkowych.

Bez korzystania z funkcji Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) nagte, duze zwiekszenie
czestosci rytmu przedsionkowego spowoduje jednoczesne nagte zwiekszenie czestosci
stymulacji komorowej nawet do zaprogramowanej wartosci MTR (Maksymalna czestos$¢
Sledzenia). W przypadku pacjentéw, u ktorych wystepuje duza zmiennos¢ czestosci stymulacii
komorowej, mogg wystepowaé objawy w trakcie tych epizodéw. Funkcja Rate Smoothing
(Wygtadzanie rytmu) moze zapobiegac.nagtym zmianom czesto$ci rytmu i wystepowaniu
towarzyszacych im objawow (takich jak kotatanie serca; duszno$¢ i zawroty gtowy).

Przy prawidtowym ukfadzie przewodzenia wystepuje ograniczona zmiennos$¢ czestosci rytmu
pomiedzy cyklami. Jednak w obecnosci ktdregokolwiek z ponizszych'zdarzen czestosé
stymulacji moze ulega¢ radykalnym zmianom pomiedzy uderzeniami serca:

» Choroba zatokowo-przedsionkowa, taka jak' zahamowanie lub blok zatokowy, blok
zatokowo-przedsionkowy lub zesp6t Brady-Tachy

» - Przedwczesne skurcze przedsionkowe i (lub) przedwczesne skurcze komorowe
« . (Blok stymulatora typu Wenckebacha

+“2 Okresowa, (krétka; ustepujgca samoistnie tachykardia nadkomorowa oraz
trzepotanie/migotanie przedsionkow

. Wsteczne zatamki P.

* Wyczuwanie przez generator impulséw potencjatow migsni szkieletowych, zaktécen
elektromagnetycznych; innych-zaktécen itp.

W trybach jednojamowych funkcja Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) dziata w.zakresie:

+ Pomiedzy wartoscig LRL(Dolna granica czestosci) oraz-MPR (Maksymalna czestos¢
stymulacji) w przypadku-zaprogramowania trybu)VVI lub AAl

+ Pomiedzy wartoscig'LRL (Dolna granica.czestosci) oraz MSR (Maksymalna czestosc¢
sensora) w przypadku zaprogramowania trybu' VVIR lub-AAIR

W trybach dwujamowych funkcja Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) dziata w zakresie:
+ Pomiedzy wartoscig LRL (Dolna granica czestosci) oraz wiekszg z wartosci MSR
(Maksymalna czestos¢ sensora) lub MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) w przypadku

zaprogramowania trybu DDD(R) badz<VDD(R)

+ Pomiedzy wartoscig LRL (Dolna granica czestosci) oraz MPR (Maksymalna czestosc¢
stymulacji) w przypadku zaprogramowania trybu DDI

* Pomiedzy wartoscig LRL (Dolna granica czestosci) oraz MSR (Maksymalna czesto$¢
sensora) w przypadku zaprogramowania trybu DDIR

Funkcja Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) ma réowniez zastosowanie pomiedzy wartosciami
Hysteresis Rate (Czestosc¢ histerezy) oraz LRL (Dolna granica czestosci) w przypadku
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aktywnosci funkcji Hysteresis (Histereza) z wyjatkiem dziatania opcji Search Hysteresis
(Histereza wyszukiwania).

Po zaprogramowaniu ustawienia On (Wt.) dla funkcji Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu)
dziata ona z wyjatkiem ponizszych sytuaciji:

* W trakcie 8 cykli przy czestosci rytmu funkcji Search Hysteresis (Histereza wyszukiwania)

* W trakcie trybu ATR Fallback (Zwalnianie odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg) do
momentu osiggniecia wartosci LRL (Dolna granica czestosci) funkcji ATR (Odpowiedz
na tachykardie przedsionkowa), czestosci wskazywanej przez sensor lub interwatu VRR
(Regulacja rytmu komorowego)

» W trakcie dziatania funkcji VRR (Regulacja rytmu komorowego)

* Po wyzwoleniu zdarzenia PMT Termination (Zakonczenie tachykardii indukowanej przez
stymulator)

* Niezwlocznie po zwigkszeniu zaprogramowanej wartosci LRL (Dolna granica czestosci)

* W przypadku przekroczenia przez rytm -wiasny-pacjenta czgstosci MTR (Maksymalna
czestosé Sledzenia)

* W przypadku aktywnej,funkcji-Tracking Preference (Preferowane $ledzenie)

» __Przy aktywnej funkcji APP/ProACt (Stymulacja-z-preferencjg przedsionkdw/ProACt) opcja
Rate-Smoothing Up. (Wygtadzanie rytmu w, gdre) nie jest stosowana w odniesieniu do
czestosci stymulacji;nizszej od wartosci Maximum Pacing Rate (Maksymalna czestos¢
stymulaciji) funkcji APP/ProACt (Stymulacja z.preferencjq przedsionkow/ProACt)

UWAGA: Dla funkcji Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) nie mozna wybrac ustawienia
On (Wt.), gdy’dla opcji Sudden Brady Response (Odpowiedz na nagtq bradykardie) zostanie
zaprogramowane ustawienie On (Wt.).

Programowalne wartosci

Wartosci funkgji- Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu)to odsetki prawokomorowego interwatu
R-R (0d.3% do 25% w krokach co-3%), ktdre mozna zaprogramowac.niezaleznie w celu:

«  Zwiekszenia wartosci —'Rate.Smoothing-Up (Wygtadzanie rytmu w goére)

* Zmniejszenia wartosci — Rate Smoothing Down (Wygtadzanie rytmu w dot)

«  Off (Wyt)

Generator impulséw przechowuje w-pamigci ostatni interwat R—R. Zatamki R mogg by¢ wtasnymi
zatamkami pacjenta lub zatamkami stymulowanymi. Na podstawie tego interwatu R-R i
zaprogramowanej wartosci funkcji Rate-Smoothing (Wygtadzanie rytmu) urzadzenie ogranicza
zmiennosc¢ czestosci stymulacji pomigdzy. uderzeniami serca.

Wazne jest, aby okresli¢ zmienno$¢ fizjologiczng pacjenta pomiedzy cyklami i zaprogramowac
parametr Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) z uzyciem wartosci, ktéra bedzie zapobiegac
patologicznym zmianom interwatéw, ale jednocze$nie umozliwi fizjologiczne zmiany w
odpowiedzi na zwigkszong aktywnos¢ lub ¢wiczenia fizyczne.

Wygtadzanie rytmu w goére

Funkcja Rate Smoothing Up (Wygtadzanie rytmu w gére) okresla najwiekszy dozwolony wzrost
czestosci stymulacji w przypadku zwiekszenia czestosci rytmu wiasnego lub sensora.



2-76

TERAPIE STYMULACYJNE
UDOSKONALENIA RYTMU

UWAGA: Dziatanie funkcji Rate Smoothing Up (Wygtadzanie rytmu w gore)

powoduje przejsciowg zmiane zaprogramowanej wartosci AV Delay (Opbznienie
przedsionkowo-komorowe). Moze to spowodowac zmiane skuteczno$ci wartosci AV Delay
(Opbznienie przedsionkowo-komorowe) zalecanej w przypadku optymalizacji SmartDelay
optimization (Optymalizacja SmartDelay).

Jesli dla opcji Rate Smoothing Up (Wygtadzanie rytmu w goére) zostanie wybrane ustawienie On
(Wt.), terapia resynchronizujgca serca bedzie nieskuteczna w przypadku rytmu przedsionkowego
przekraczajgcego zaprogramowang wartosé.

W przypadku pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym taka sytuacja wystepuije,
poniewaz opcja Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) powoduje wydtuzenie czasu AV Delay
(Opobznienie przedsionkowo-komorowe) wzgledem ustawienia optymalnego, gdyz kontroluje
czestos¢ stymulacji dwukomorowej w czasie wzrostu czestosci rytmu przedsionkowego.

W przypadku pacjentéw zprawidtowym przewodnictwem przedsionkowo-komorowym
stymulacja dwukomorowa’(terapia CRT) moze zostaé wstrzymana na jeden lub wiekszg
liczbe cykli w czasie dziatania funkcji.Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu), gdyz w czasie
przedtuzonego okresu AV\Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe) moze wystgpi¢
wiasne przewodnictwo przedsionkowo-komorowe pacjenta i zahamowac stymulacje
komorowa.

Mimo ze wplyw funkcji Rate‘Smoothing Up. (Wygtadzanie rytmu w.gore) moze byé jedynie
przejsciowy, a wpltyw na terapig resynchronizujgcg serca — minimalny, w przypadku
programowania dla tego parametru ustawienia-On (W) nalezy uwzgledni¢ponizsze zalecenia:

* “Nalezy reagowac jedynie najswoiste dla pacjenta; nagte wzrosty czestosci rytmu
przedsionkowego

*“2 Nalezy uzy¢ najwyzszej wartosci, ktéra pozwala na.osiggniécie pozadanej-kontroli, poniewaz
im, wyzsza.warto$¢, tym mniejszy.wptyw.na wydtuzenie okresu AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe)

Wygtadzanie rytmu w dét

Funkcja-Rate Smoothing Down (Wygtadzanie rytmu w dot)-okresla najwieksze dozwolone
obnizenie czestosci'stymulacji w przypadku zmniejszenia czestosci rytmuwtasnego‘lub sensora.

Zaprogramowanie dlafunkcji Rate Smoothing.Down(Wygtadzanie rytmu w-dot) ustawienia On
(WL) nie ma wptywu na terapie resynchronizujaca serca.’Jednak wazne jest uwzglednienie,

ze w przypadku zaprogramowania ustawienia On‘(Wht.)-dla funkcji Rate‘Smoothing Down
(Wygtadzanie rytmu w doét) w trybie, DDD(R) w. czasie obnizajacego czestos¢ rytmu dziatania
funkcji Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) bedzie'wystepowac stymulacja przedsionkowa.
Wartos¢ AV Delay (Opéznienie przedsionkowo-komorowe) konieczna do optymalnego
prowadzenia terapii resynchronizujgcej sercaimoze by¢ inna’podczas stymulacji przedsionkowej
niz w przypadku wtasnego rytmu zatokowego pacjenta.

UWAGA: W przypadku zaprogramowania dla funkcji:-Rate Smoothing Down (Wygtadzanie
rytmu w dét) ustawienia On (Wt.) oraz ustawienia Off (Wyt.) dla funkcji Rate Smoothing Up
(Wygtadzanie rytmu w gére) generator impulséw bedzie automatycznie zapobiegac¢ wystapieniu
szybkich witasnych uderzen serca pacjenta (np. przedwczesnych skurczéw komorowych)
poprzez zresetowanie zastepczego rytmu funkcji Rate Smoothing Down (Wygtadzanie rytmu

w dot) szybszego niz 12% na cykl.

Maksymalna czestos¢é stymulacji wygtadzania rytmu (MPR)
Ustawienie Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksymalna czesto$¢ stymulacii

wygtadzania rytmu) umozliwia okreslenie granicy maksymalnej czestosci stymulacji podczas
dziatania funkcji Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu).
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Parametr Rate Smoothing Down (Wygtadzanie rytmu w dot) wymaga zaprogramowanej wartosci
MPR (Maksymalna czesto$¢ stymulacji) podczas pracy w trybie AAl, VVI lub DDI. Funkcja Rate
Smoothing (Wygtadzanie rytmu) bedzie wtedy wykorzystywana jedynie w przedziale okreslanym
wartosciami MPR oraz LRL (Dolna granica czestosci) lub Hysteresis Rate (Czestos¢ histerezy)
(jesli ma to zastosowanie).

W przypadku jednoczesnego wigczenia funkcji VRR (Regulacja rytmu komorowego) oraz
Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) w trybie VVI(R) lub DDI(R) wyzszy priorytet bedzie
miata funkcja VRR.

Przyktad wygtadzania rytmu na podstawie trybu sledzenia dwujamowego

Na podstawie ostatniego interwatu R—R zachowanego w pamieci i zaprogramowanej wartosci
Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) generator impulséw konfiguruje dwa okna synchronizacji
dla kolejnego cyklu: jedno.dla przedsionka i drugie dla komory. Okna synchronizacji
zdefiniowano ponize;j:

Okno synchronizacji komorowej: poprzedni interwat R—R + warto$¢ Rate Smoothing
(Wygtadzanie rytmu)

Okno synchronizacji_przedsionkowej: (poprzedni interwat R=R + warto$¢ Rate Smoothing
(Wygtadzanie rytmu)).— AV.Delay(Opdznienie przedsionkowo-komorowe)

W-ponizszym przyktadzie wyjasniono sposéb obliczania'tych okien (llustracja 2-35 na stronie
2-78):

. Poprzedni interwat R~R = 800 ms

* AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe)= 150.ms
... Rate,Smoothing Up (Wygtadzanie rytmu w gore) =9%

+-  Rate Smoothing Down (Wygtadzanie rytmu w dét) = 6%

Okna zostang obliczone \w nastepujacy. sposéb:

Okno synchronizacjickomorowej = 0d-800 - 9% do 800 + 6% = 0d*800 ms =72 ms do
800-ms + 48.ms =-0d 728 ms do_848 ms

Okno _synchronizacji przedsionkowej,= okno'synchronizacji-komorowej — AV Delay
(Opodznienie przedsionkowo-komorowe) ='od 728'ms — 150 ms‘do'848 ms — 150 ms = od
578 ms do 698 ms

Uptyw czasu obu okien rozpoczyna sie-od razu po-zakohczeniu kazdego interwatu R—R
(zdarzenia prawokomorowego lubslewokomorowego-impulsu stymulujgcego w przypadku
zaprogramowania dla opcji-Pacing Chamber (Jama stymulacji) ustawienia LV Only (Tylko lewa
komora)).

Jesli ma wystapi¢ aktywnos$¢ stymulowana, musi pojawi¢ sie w ramach odpowiedniego okna
synchronizaciji.
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Zdarzenie Paced AV Delay Zdarzenie Okno wygtadzania przedsionkowego
przedsionkowe (Stymulowane opéznienie przedsionkowe

przedsionkowo-komorowe)

(150 ms) 578 ms 650ms 698 ms

Interwat R-R (800 ms) |/ : I\|

Zdarzenie Zdarzenie 728 ms 800ms 848 ms
prawokomorowe prawokomorowe

Okno wygtadzania prawoko-
morowego

llustracja 2-35. Okno synchronizacji wygtadzania rytmu

Odpowiedz na nagta bradykardie (SBR)

Funkcja ta jest dostepna w.przypadkuiurzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Sudden Brady Response (Odpowiedz na nagtg bradykardie, SBR) ma na celu
reagowanie_na nagte obnizenie czestosci wtasnego rytmu przedsionkowego pacjenta poprzez
zastosowanie stymulacji o podwyzszonej czestosci.

Funkcja SBR (Odpowiedz (na nagtg bradykardig) jest dostepna w trybach-DDD(R). Funkcja
SBR zaczyna dziata¢, gdy wyczuwanie w jamie przedsionka jest prowadzone w sposob ciagty
przez jedng minute-(nieprogramowalne), po-czym-nastepuje’nagty-spadek czestosci rytmu
przedsionkowego, np. stymulacja przedsionkowa przy.czestosci LRL.(Dolna granica czestosci)
lub wskazywanej przez sensor,-na zaprogramowang liczbe cykli. Obnizenie czestosci rytmu
przedsionkowego poprzedzajace zdarzenia stymulowane ‘musi-przekroczy¢ wartos¢ 10 min-’
(nieprogramowalne).

Algorytm SBR (Odpowiedz na nagtg bradykardie) w'sposoéb-ciagty monitoruje Srednig wartosé
czestosci rytmu przedsionkowego, ktdra jest aktualizowana w kazdym cyklu,sercowym. Ta
srednia wartos¢ czestosci rytmu jest -wykorzystywana- do okreslenia,czy czestos¢ rytmu
przedsionkowego-ulegta obnizeniu.o ponad’ 10 min”', oraz.w celu-okreslenia czestosci rytmu
terapii SBR.

UWAGA: Funkcja Sudden Brady Response (Odpowiedz na-nagtg bradykardie) nie jest
dostepna w przypadku-witgczenia funkcji’ Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) i (lub)
APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg przedsionkow/ProACt).

UWAGA: Funkcja Sudden Brady Response;)(Odpowiedz nanagtg bradykardie) nie zostanie
aktywowana w przypadku obnizenia)czestos$ci rytmu przedsionkowego w trybie ATR Fallback
(Tryb zwalniania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg).

SBR Atrial Paces Before Therapy (Przedsionkowe impulsy stymulujace odpowiedzi na
nagla bradykardie przed terapia)

Kryteria SBR Atrial Paces Before Therapy (Przedsionkowe impulsy stymulujgce odpowiedzi na
nagtg bradykardie przed terapia) sg stosowane, gdy tylko zostanie wykryte obnizenie czestosci
rytmu przedsionkowego i rozpocznie sie stymulacja przy czestosci LRL (Dolna granica czestosci)
lub wskazanej przez sensor. Zanim kryteria SBR (Odpowiedz na nagtg bradykardie) zostang
spetnione stymulacja przedsionkowa musi by¢ prowadzona przez zaprogramowang liczbe
kolejnych interwatéw. Ten parametr jest wykorzystywany w celu zapewnienia, ze czgstos¢
rytmu bedzie utrzymywana na poziomie czestosci LRL lub wskazywanej przez sensor przed
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przeprowadzeniem terapii. Jesli w trakcie tych interwatéw wystapig wyczuwane zdarzenia
przedsionkowe, algorytm zostanie zresetowany i terapia SBR nie zostanie przeprowadzona.

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Zwiekszenie czgstosci stymulacji przedsionkowej
odpowiedzi na nagta bradykardie)

Wartos¢ SBR Atrial Pacing Rate Increase (Zwiekszenie czesto$ci stymulacji przedsionkowe;j
odpowiedzi na nagtg bradykardie) jest obliczana poprzez dodanie programowalnego
przesuniecia do sredniej czestosci rytmu przedsionkowego pacjenta przed spadkiem czestosci
(llustracja 2-36 na stronie 2-79).

Stymulacja jest prowadzona w trybie DDD(R) z wykorzystaniem wyzszej z nastepujacych
czestosci rytmu:

* Poprzednia $rednia czestosé rytmu przedsionkowego plus wartos¢ SBR Atrial Pacing
Rate Increase (Zwigkszenie czestosci stymulacji przedsionkowej odpowiedzi na nagtg
bradykardie) (nie moze przekracza¢ warto$ci MTR (Maksymalna czesto$¢ Sledzenia)) lub

* Czestos¢ rytmu wskazywana przez sensor(tylko w trybie DDDR)

Maksymalna

czestose v« N> o NG N -
$ledzenia SBRTherapy Duration (Czas trwania

terapii odpowiedzi na nagtq bradykardie) SBR Therapy (Terapia
N odpowiedzi na nagtg
bradykardig) wdrozona przy
poprzedniej $redniej czestosci
rytmu przedsionkowego plus
wartos¢ Atrial Pacing Rate
Increase (Zwiekszenie czestosci
stymulacji przedsionkowej)

-~

Intrinsic Atrial Rate (Wtasny.
rytm przedsionkowy)

Rytm

Czestosc¢ rytmu
wskazywana \ N
przez —X
LRL lub sensor Wykryty spadek rytmu przedsionkowego,
Osiagniete kryterium Atrial Paces Before Therapy
(Przedsionkowe impulsy;stymulujace przed terapia)

Czas

llustracja 2-36. . Odpowiedz na nagta bradykardie

SBR Therapy Duration (Czas trwania terapii odpowiedzi-na nagta bradykardie)

Wartos¢ SBR Therapy-Duration’ (Czas. trwania-terapii-odpowiedzi na nagtg bradykardie) to
programowalny interwat, podczas-ktérego,stosowana bedzie czestos¢ terapii stymulacyjnej
odpowiedzi na nagtg bradykardie. Po przeprowadzeniu terapii stymulacyjnej czestosé stymulacji
przedsionkowej bedzie obnizana z wykorzystaniem wynoszacego 12% wskaznika Rate
Smoothing Down (Wygtadzanie rytmu w dét) (nieprogramowalne) do momentu osiagniecia
czestosci rytmu LRL (Dolna granica czestosci) lub wskazywanej przez sensor.

UWAGA: Funkcja Rate Hysteresis (Histereza czestosci) nie jest aktywna w okresie SBR
Therapy Duration (Czas trwania terapii odpowiedzi na nagtg bradykardie).

UWAGA: Okres SBR Therapy Duration (Czas trwania terapii odpowiedzi na nagtq bradykardie)
zostanie zakonczony w przypadku przeprowadzenia testu Threshold Test (Test progu) (recznego
lub PaceSafe).
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SBR Inhibit During Rest (Wstrzymanie terapii odpowiedzi na nagta bradykardie w czasie
odpoczynku)

Funkcja SBR Inhibit During Rest (Wstrzymanie terapii odpowiedzi na nagtg bradykardie w
czasie odpoczynku) ma na celu odrdznianie fizjologicznego spadku czestosci rytmu (w czasie
snu) od spadku patologicznego. Daje to mozliwos¢ wstrzymania terapii SBR (Odpowiedz na
nagtg bradykardie), gdy zostaty spetnione kryteria czestosci rytmu i czasu trwania odpowiedzi
na nagtg bradykardie, lecz wynik aktualnego pomiaru warto$ci MV/Respiratory Sensor (Sensor
minutowej wentylacji/oddechowy) pacjenta jest nizszy od wartosci poréwnawczej MV/Respiratory
Sensor (Sensor minutowej wentylacji/oddechowy). Dla opcji MV/Respiratory Sensor (Sensor
minutowej wentylacji/oddechowy) nalezy skonfigurowaé ustawienie On (Wt.) (lub Passive
(Pasywny) dla opcji MV Sensor (Sensor minutowej wentylacji)), aby mozliwe byto wybranie

dla funkcji SBR Inhibit During Rest (Wstrzymanie terapii odpowiedzi na nagtg bradykardie w
czasie odpoczynku) ustawienia On (Wt.). W-przypadku aktywaciji funkcji MV/Respiratory Sensor
(Sensor minutowej wentylacji/oddechowy)generator impulséw okresla najnizszg warto$¢ bazowg
sensora kazdego dnia przez okres 1 tygodnia (ciggte okno 7-dniowe). Nastepnie konfigurowana
jest wartos¢ poréwnawcza sensora minutowej wentylacji/oddechowego przekraczajaca 50%
najnizszego pomiaru bazowego w-ciggu-tygodnia. Warto$¢ poréwnawcza sensora minutowe;j
wentylacji/oddechowego jest aktualizowana kazdego-dnia, dzieki czemu algorytm uwzglednia
diugoterminowe zmiany w bazowej wartosci dla pacjenta. W przypadku spetnienia kryteriow
czestosci rytmu przedsionkowego,i czasu trwania SBR aktualny pomiar MV/Respiratory Sensor
(Sensor minutowej wentylacji/oddechowy) jest.porownywany z wartoscig porownawczg. Jesli
biezacy pomiar MV/Respiratory Sensor (Sensor minutowej wentylacji/oddechowy) jest nizszy od
warto$ci-poréwnawczej, terapia(SBR zostanie wstrzymana (llustracja 2-37 na.stronie 2-80). Jesli
aktualny pomiar-MV/Respiratory Sensor (Sensor minutowej wentylacji/oddechowy) jest rowny
wartosci porownawezej lub.od niej wyzszy,terapia-SBR zostanie rozpoczeta (llustracja 2-38
na-stronie 2-80).

Biezaca warto$¢
Sensor (Sensor) przy

spetnionych kryteriach Spetnienie kryteriéw czestosci rytmu
czestosci-SBR przedsionkowego SBR (Odpowiedz
(Odpowiedz na‘nagtg na nagta bradykardie)
bradykardie)
Warto$¢
porébwnawcza
Sensor
I [

llustracja 2-37. Wstrzymanie terapii odpowiedzi‘na nagtq bradykardie poprzez poréwnanie wynikow sensora

Spetnienie kryteriéw czestosci rytmu przedsionkowego
SBR (Odpowiedz na nagtg bradykardie)

Biezaca wartos¢
Sensor (Sensor)
przy spetnionych
kryteriach czestosci I I
SBR (Odpowiedz na
nagtq bradykardie)

Wartos¢
porébwnawcza
Sensor

llustracja 2-38. Przeprowadzenie terapii odpowiedzi na nagta bradykardie po poréwnaniu wartosci sensora
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KONFIGURACJA ELEKTRODY

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Generator impulséw ma niezaleznie programowalne konfiguracje elektrod dla nastepujacych jam:

¢ Przedsionek
¢« Prawa komora
* Lewa komora serca

W przypadku elektrod przedsionkowych, RV (Prawokomorowa) oraz LV (Lewokomorowa)
dla stymulacji i wyczuwania mozna skonfigurowa¢ opcje Unipolar (Unipolarna) i (lub) Bipolar
(Bipolarna). Dodatkowo w przypadku-elektrody przedsionkowej mozna wybra¢ konfiguracje
Bipolar (Bipolarna) lub Unipolar.(Unipolarna) dla elektrody stymulujacej z jednoczesnym
skonfigurowaniem ustawienia/Off (Wyt.) dla przedsionkowej elektrody wyczuwajacej.

Impedancja wejsciowa wynosi >100 KQ dla kazdej pary elektrod wyczuwajgco/stymulujacych.

W urzadzeniach dwujamowych z zaprogramowanym trybem pracy-AAI(R) dostepna jest
konfiguracja komorowejelektrody wyczuwajacej na potrzeby detekcji tachykardii komorowe;.
Ten parametr bedzie dostepny, dopoki-dla parametru Ventricular Tachy EGM Storage
(Przechowywanie elektrogramow. tachykardii komorowej)-nie zostanie skonfigurowane
ustawienie-Off (Wyt.).

Jeslina ekranie Patient Information.(Informacje o-pacjencie) jako.rodzaj elektrody przedsionkowej
lub’komorowej.zostanie wybrana opcja. Unipolar. (Unipolarna); . wybranie opcji Bipolar (Bipolarna)
dla stymulagji-lub wyczuwania-nie bedzie mozliwe. W przypadku okreslonych funkc;ji i opcji
oprogramowania wymagane jest.okreslenie elektrody bipolarnej na ekranie Patient Information
(Informacje o pacjencie) lub z uzyciem-konfiguracji elektrody, bipolarnej. Z tego wzgledu, jesli
ekran Patient Information (Informacje o pacjencie) nie jest,wyswietlany, zaprogramowanie opciji
Unipolar.(Unipolarna) moze skutkowac interakcjaiparametrow.

UWAGA: Jesli wimomencie‘implantacji wymagana jest unipolarna konfiguracja'stymulacji,
nalezy dopilnowac skonfigurowania przed-wszczepieniem opcji'Unipolar(Unipolarna).

UWAGA: - -Jesli dla opcji Lead Configuration (Konfiguracja-elektrody) zaprogramowane zostanie
ustawienie Bipolar-(Dwubiegunowa) w przypadku wszczepieniaelektrody unipolarnej, nie
dojdzie do stymulacji

UWAGA: Jesliobecne jest oddzielne urzgdzenie ICD, przeciwwskazane jest programowanie
ustawienia Lead Configuration-(Konfiguracja elektrody) stymulatora z wykorzystaniem opcji
Unipolar (Unipolarna).

W przypadku zaprogramowania konfiguracji.stymulacji z uzyciem opcji Unipolar (Unipolarna)
impulsy stymulujace beda dostarczane pomiedzy koncowka elektrody a obudowg stymulatora.
W przypadku zaprogramowania Konfiguracji stymulacji z uzyciem opcji Bipolar (Bipolarna)
impulsy stymulujace beda dostarczane pomigdzy koncowka elektrody a pierscieniem elektrody.
W przypadku unipolarnej konfiguracji stymulacji artefakt stymulacji powinien by¢ wyraznie
widoczny na zapisie powierzchniowego EKG, co utatwi jego identyfikacje. Jednak stymulacja
unipolarna przy wysokich wartosciach napiecia wyjsciowego wykazuje wiekszg tendencje do
stymulacji mig$ni niz stymulacja bipolarna.

W przypadku zaprogramowania konfiguracji wyczuwania z uzyciem opcji Unipolar (Unipolarna)
sygnaly sercowe sg wykrywane pomiedzy koncéwka elektrody a obudowg stymulatora. W
konfiguracji wyczuwania Unipolar (Unipolarna) stymulator jest zasadniczo w stanie rozpoznawac¢
stabsze wlasne sygnaty sercowe pacjenta niz w konfiguracji bipolarnej. Jednak konfiguracja
unipolarna jest rowniez bardziej podatna na wyczuwanie potencjatow miesni szkieletowych,
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co moze spowodowaé zahamowanie pracy stymulatora. W przypadku zaprogramowania
konfiguracji wyczuwania z uzyciem opcji Bipolar (Bipolarna), z powodu wzglednie matej
odlegtosci pomiedzy koncowka elektrody a pierscieniem, czuto$é bedzie najwyzsza w
odniesieniu do sygnatéw generowanych w poblizu koncowki elektrody i pierscienia. W zwigzku z
tym stymulator bedzie mniej podatny na wyczuwanie potencjatéw miesni szkieletowych i innych
sygnatéw niezwigzanych z depolaryzacjg miesnia sercowego.

UWAGA: Przebieg okresu wygaszania bedzie nieznacznie roznit sie w zaleznosci od
wybranego ustawienia opcji Lead Configuration (Konfiguracja elektrody) ("Wygaszanie miedzy
Jjamami serca" na stronie 2-102).

Wykorzystanie informacji dotyczacych przedsionka

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Dla wyczuwania przedsionkowego ustawienie On (Wht.) lub Off (Wyt.) mozna zaprogramowac w
kazdym dwujamowym lub_jednojamowym trybie Brady. Generator impulséw bedzie reagowat na
wyczuwanie przedsionkowe bez‘wzgledu na to, czy wszczepiona jest elektroda przedsionkowa.

Moga zaistnie¢ warunki kliniczne, w ktérych informacje/z elektrody przedsionkowej nie sg
uzyteczne (np. przewlekte migotanie przedsionkow, wadliwa lub przemieszczona elektroda
przedsionkowa, podigczony. port przedsionkowy):

UWAGA: Jeslinie wszczepiono elektrody przedsionkowej (zamiast tego.zaslepiajac gniazdo)
lub,jesli pozostawiono taka elektrode nieaktywng; ale podigczone do wyjsé potaczen, urzadzenie
powinno zosta¢ zaprogramowane w sposob zgodny z liczba i-typem faktycznie stosowanych
elektrod.

Jesli nie'bedzie stosowana elektroda przedsionkowa, nalezy uzy¢ nastepujacych zalecen
dotyczacych programowania, aby zagwarantowac wiasciwe-funkcjonowanie urzadzenia:

«.  Zaprogramowac opcje VVIIub VVI(R) dla trybuBrady Mode (Tryb Brady),-aby zapobiec
stymulacji’przedsionkowej i zagwarantowaé, ze informacje przedsionkowe nie bedg
wykorzystywane podczas stymulacji-bradykardii.

+  Zaprogramowac(dla opcji'Lead. Configurationi(Konfiguracja elektrody) wyczuwania
przedsionkowego ustawienie Off (Wyt.), aby zapobiec wyczuwaniu, przedsionkowemu
i zminimalizowac¢(narastanie licznikéw przedsionkowych.. Spowoduje to-wytgczenie
wzmochienia detekcji V>A (wszystkie zdarzenia tachykardii-bedg oznaczone jako VT (V>A)
(Tachykardia komorowa)).

UWAGA: Wyczuwanie wsokich-czestosci-przedsionkowych moze wptywaé na trwatosc
urzadzenia. Dlatego przy zmianie zaprogramowanego ustawienia z trybu wyczuwania
przedsionkowego do trybu wyczuwania nieprzedsionkowego przedsionkowa nalezy
skonfigurowac¢ opcje Sense (Wyczuwanie)-elektrody jako Off (Wyt.).

UWAGA: W przypadku zaprogramowania dla opcji-wyczuwanie przedsionkowe ustawienia
Off (Wyt.) w trybie DDI(R) lub DDD(R) kazda wystepujaca stymulacja przedsionkowa bedzie
asynchroniczna. Co wiecej, funkcje wymagajgce wyczuwania przedsionkowego moga nie
dziata¢ zgodnie z oczekiwaniami.

UWAGA: Nie nalezy wykonywac przedsionkowego badania EP Test (Badanie
elektrofizjologiczne), jesli dla opcji Lead Configuration (Konfiguracja elektrody) wyczuwania
przedsionkowego wybrano ustawienie Off (Wyt.).
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«  Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla codziennych pomiaréw parametrow Atrial Intrinsic
Amplitude (Amplituda wtasnego rytmu przedsionkowego) oraz Atrial Pace Impedance
(Impedancja stymulacji przedsionkowej) elektrody, aby wytaczy¢ diagnostyke przedsionkowa
(np. przedsionkowe parametry Atrial Amplitude (Amplituda przedsionkowa) i Impedance
(Impedancja)).

* Podczas wizyt kontrolnych rozwazy¢ rezygnacje z przedsionkowych elektrogramoéw w czasie
rzeczywistym.

W przypadku korzystania w przysztosci z elektrody przedsionkowej nalezy ponownie oceni¢
te regulacje programu oraz zaprogramowac¢ generator impulséw w sposob odpowiedni do
uzytkowania go z elektrodg przedsionkowa.

Konfiguracja elektrody dla elektrody lewokomorowej

Funkcja ta jest dostepna-w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Ustawienie LV Electrode ‘Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomorowej) udostepnia
programowalne opcje .stymulacji i wyczuwania elektrody lewokomorowej za posrednictwem
ekranu Lead Settings (Ustawienia elektrody) (dostepnego z poziomu ekranu Normal Settings
(Ustawienia standardowe)).

UWAGA:( \Prawidtowe zaprogramowanie-opcji.Lead Configuration (Konfiguracja elektrody) dla
elektrody wiencowej zylnej do.lewej komory (LV) ma:kluczowe znaczenie dla prawidtowego
funkcjonowania takiej elektrody. Nalezy zaprogramowac opcje Lead-Configuration (Konfiguracja
elektrody) zgodnie, z liczbg elektrod na.odprowadzeniu-LV; w przeciwnym razie wyczuwanie

LV moze by¢ niekonsekwentne, ‘ moze.dojs¢ do utraty stymulacji lewej komory lub stymulacja

ta moze byé nieskuteczna.

W przypadku urzgdzen z lewokomorowym portem €lektrody-1S-1 lub.LV-1 dostepne sg ponizsze
opcje-programowania:

*  Dual (Podwojna) — wykorzystywana, gdy wszczepiona.elektroda lewokomorowa sktada
sie z dwdch. elektrod

» Single.(Pojedyncza) — wykorzystywana‘w przypadku wszczepienia elektrody
lewokomorowej sktadajacej sie 'z jednej elektrody

* None (Brak) — wykorzystywana przy braku wszczepionej elektrody lewokomorowej

UWAGA: Nominalnym wustawieniem opgji LV Electrode’ Configuration (Konfiguracja
elektrody lewokomorowej) jest:None (Brak), co wraz.z.nominalnym ustawieniem opcji
Ventricular Pacing Chamber.(Jama-stymulacji komorowej), BiV (Dwukomorowa) powoduje
interakcje parametrow. Jestto dziatanie.zamierzone, majgce na celu zapewnienie dokonania
przez lekarza wyboru prawidtowej konfiguracji'LV Electrode Configuration (Konfiguracja
elektrody lewokomorowej) (elektroda -podwajna lub pojedyncza) dla wszczepionej
elektrody lewokomorowe.

W przypadku urzgdzen z lewokomorowym portem elektrody 1S4 dla opciji LV Electrode
Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomorowej) wybierane jest automatycznie ustawienie
Quadripolar (Czterobiegunowa).
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Niniejsze generatory impulséw sg przeznaczone do stosowania wraz z elektrodg lewokomorowsg;
moga jednak wystepowac sytuacje kliniczne (jak te opisane ponizej), w przypadku ktérych
elektroda lewokomorowa nie jest wykorzystywana:

Brak mozliwo$ci ustawienia elektrody lewokomorowe;j i podjecie decyzji o tymczasowym
zastosowaniu generatora impulséw bez elektrody lewokomorowej (zaslepienie
niewykorzystywanego portu lewokomorowego).

Przemieszczenie elektrody lewokomorowej do potozenia suboptymalnego i podjecie decyzji
0 pozostawieniu wszczepionej oraz podigczonej elektrody, ktéra nie bedzie wykorzystywana.

Brak mozliwosci wykrycia przez generator impulséw obecnosci elektrody lewokomorowej. Zatem,
jesli elektroda lewokomorowa nie jest wykorzystywana, nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie
ponizszych poprawek, ktdre zapobiegng zgtaszaniu nieodpowiednich informaciji diagnostycznych
dotyczacych lewej komory, zminimalizujg'ilo$¢ przechowywanych danych dotyczacych lewej
komory (np. liczniki, elektrogramy, znaczniki, interwaty), zminimalizujg stymulacje przepony
oraz wydtuzg zywotno$¢ urzadzenia:

UWAGA: Jesli ponizsze etapy zostang wykonane w:innej kolejnosci, na ekranie systemu PRM
mogq zosta¢ wyswietlone komunikaty ostrzegawcze; a okre$lone etapy moga nie by¢ dostepne.

1.

Zaprogramowacé.dla-opcji BiV Trigger (Wyzwalanie-dwukomorowe) ustawienie Off (Wyt.),
zarownow sekcji ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowa), jak i Ventricular
Regulation (Regulacja-komorowa).ekranu Atrial Tachy Therapy (Terapia tachykardii
przedsionkowej).Settings (Ustawienia).

Zaprogramowac minimalng wartosé parametru LV ‘Amplitude (Amplituda lewokomorowa)
oraz LV Pulse Width (Szerokosé.impulsu lewokomorowego).

Zaprogramowac dla-opcji Ventricular-Pacing Chamber (Jama stymulacji-komorowej)
ustawienie.RV Only (Tylko prawa.komora).

Wytgezy¢ wyczuwanie lewokomorowe:
a. W przypadku urzgdzety z. lewokomorowym portem’elektrody 1S=1 lub LV-1:

i. ~.Zmieni¢ ustawienie opcji-LV Electrode'Configuration.(Konfiguracja elektrody
lewokomorowej) na-Single (Pojedyncza) lub Dual (Podwdjna).

ii. Zaprogramowac-dla opcji LV. (Lewokomorowa) Sense (Wyczuwanie) ustawienie
Off (Wyt.).

iii. Zaprogramowac dla opgji LV. Electrode Configuration.(Konfiguracja elektrody
lewokomorowej) ustawienie/None (Brak).

b. W przypadku urzadzen z lewokomorowym- portem-elektrody 1S4:

i. Zaznaczy¢ pole wyboru Disable Sensing (Wytacz wyczuwanie) na ekranie wyboru
LV (Lewokomorowa) Sense (Wyczuwanie).

ii. Woybra¢ przycisk Accept (Akceptu;j).
iii. Zaprogramowaé urzadzenie.
Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla dziennych pomiaréw parametréow LV Intrinsic

Amplitude (Amplituda wtasnego rytmu lewokomorowego) oraz LV Pace Impedance
(Impedancja stymulacji lewokomorowej) elektrody.
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W przypadku przestrzegania tej kolejnosci programowania stymulacja i wyczuwanie
lewokomorowe zostang wytgczone (ustawienie Off (Wyt.)) i ponizsze dane nie bedg dostepne:

* Elektrogramy lewokomorowe

*  Znaczniki lewokomorowe

* Interwaty lewokomorowe

* LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe)

* Miedzyjamowy okres wygaszania LV-Blank after A-Pace (Wygaszanie lewokomorowe po
stymulacji przedsionkowej)

* SmartDelay optimization (non-Quadripolar devices) (Optymalizacja SmartDelay (urzadzenia
inne niz czterobiegunowe))

* Codzienne pomiary lewokomorowe

UWAGA: Niektére funkcje (np-~ATR Mode Switch (Przetgcznik trybu odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowg) oraz Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
elektrokauteryzacji)),tymczasowo wykorzystujg stymulacje dwukomorowg (BiV (Dwukomorowa);
niezaleznie od konfiguracji LV Lead Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomoroweyj)),

co spowoduje dodanie danychlewokomorowych do'licznikéw, elektrograméw, znacznikow i
interwatéw.

Za kazdym.razem, gdy’ wprowadzana-jest.zmiana w konfiguracji Electrode Configuration
(Konfiguracja elektrody), wazne jest sprawdzenie.pomiaréw bazowych systemu elektrod w celu
zapewnienia optymalnego funkcjonowania.

Zaprogramowane-wybory sg przedstawione na. ilustracji Electrode Configuration (Konfiguracja
elektrody) na ekranie ustawien Leads (Elektrody) programatora (llustracja 2-39 na stronie
2-85):llustracje na‘ekranie programatora/beda dynamicznie dostosowywane w celu
odzwierciedlenia aktualnie wybranej konfiguracjiv(LV (Lewokomorowa)Pace (Stymulacja) oraz
LV (Lewokomorowa) Sense (Wyczuwanie));

Stymulacja LV

Elektroda _| Obudowa
przedsionkowa r— generatora
impulséw
r=Pierscien-LV

Elektroda |
LV

Elektroda
RV.

— Koncowka LV

Pierscien-RV
Koncowka RV

llustracja po lewej: serce z elektrodami lewo- i prawokomorowymi. llustracja po prawej: elektrody na ekranie programatora.

llustracja 2-39. Serce oraz elektroda lewo- i-prawokomorowa in situ

Konfiguracje stymulacji i wyczuwania lewokomorowego

Dla elektrody dostepnych jest kilka konfiguracji stymulacji i wyczuwania lewokomorowego, co
umozliwia zmiane wektorow stymulacji lub wyczuwania w celu dokonania wyboru wyzszego
sygnatu. W przypadku urzadzen z lewokomorowym portem elektrody IS-1 lub LV-1 dostepne sg
dodatkowe opcje programowania w przypadku wszczepienia podwaojnej elektrody lewokomorowej
i zaprogramowania dla odpowiedniej opciji Electrode Configuration (Konfiguracja elektrody)
ustawienia Dual (Podwdjna). Dodatkowo wyczuwanie lewokomorowe mozna wytaczyc,
wybierajgc ustawienie Off (Wyt.) dla konfiguracji LV (Lewokomorowa) Sense (Wyczuwanie).
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llustracje konfiguracji stymulacji i wyczuwania zostaty przedstawione ponizej. Sg one réwniez
widoczne na ekranie ustawien Leads (Elektrody) programatora.

UWAGA: Konieczne jest, aby podczas programowania dla opcji LV Lead Configuration
(Konfiguracja elektrody lewokomorowej) ustawienia LV tip to RV (Koricowka lewokomorowa do
prawej komory) lub LV ring to RV (PierScieri lewokomorowy do prawej komory) na ekranie
Patient Information (Informacje o pacjencie) wskazana byta bipolarna elektroda prawokomorowa
lub aby zostata ona wybrana w prawokomorowej konfiguracji Lead Configuration (Konfiguracja
elektrody).

Urzadzenia czterobiegunowe

W przypadku urzadzen VISIONIST X4 oraz VALITUDE X4 dostepnych jest 17 konfigurac;ji
stymulaciji i 8 konfiguracji wyczuwania. Powybraniu opcji LV (Lewokomorowa) Sense
(Wyczuwanie) oraz LV (Lewokomorowa) 'Pace (Stymulacja) dostepna jest tabela
programowalnych opcji.

W przypadku konfiguracji opcji LV-(Lewokomorowa) Pace (Stymulacja) impuls stymulujacy
przemieszcza sie miedzy katodg (elektrodg ujemna (<)) a anodg (elektrodg dodatnig (+)). Aby
zaprogramowac konfiguracje LV (Lewokomorowa)-Pace (Stymulacja), nalezy wykonac¢ ponizsze
etapy:

1. Okredli¢ zadane ustawienie opcji‘Cathode (-) (Katoda (-)), korzystajac z listy po lewej
stronie tabeli:

2. (Okresli¢ zadane ustawienie opcji Anode’ (+) (Anoda (+)), korzystajac.z listy w gérnej czesci
tabeli.

3:.Wybrac¢ opcje-w tabeli; ktéra odpowiada zgdanemu kombinacji katody i anody.

UWAGA: | Jesli konfiguracja stymulacji LVRing4>>RV (Pierscien lewokomorowy 4 >> prawa
komora) jest'programowana’ za pomoca: elektrody:1S4-LLLL, koncdwka LV moze by¢ uzywana
jako anoda, a nie‘jako-pierscien-prawokomorowy. Podczas programowania tej konfiguracji
nalezy-oceni¢-prog stymulacji i zapewnic brak obecnosci stymulacji:pozasercowej.

llustracja'po prawej stronie tabeli bedzie'dynamicznie dostosowywanaw celu odzwierciedlenia
aktualnie wybranej konfiguracji lewokomorowej. Przyktadowo, jeslizostanie wybrana opcja
LVTip1 (Koncéwkalewokomorowa 1) dla-katody oraz LVRing2 (Rierscieri’lewokomorowy 2) dla
anody, konfiguracja ta‘zostanie,przedstawiona na powigzanejilustracji po prawej stronie tabeli
(llustracja 2-40 na‘stronie 2-86).

Normal Brady Leads LV-Pace

Select a pace vector from the table

Anode (+)

Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4

LVTipl Q O O

0000z
00002

0

g |LVRing2 O O
o

5 | LVRing3 O O
© LVRing4 Q O

llustracja 2-40. Ekran konfiguracji elektrody stymulacji dla urzadzen czterobiegunowych

W przypadku konfiguracji LV (Lewokomorowa) Sense (Wyczuwanie) wtasne sygnaty sercowe
pacjenta bedg wykrywane pomiedzy elektrodg 1 i elektrodg 2. Nalezy dokona¢ wyboru
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opcji w tabeli, ktéra odpowiada zadanej kombinacji Electrode 1 (Elektroda 1) oraz Electrode

2 (Elektroda 2). llustracja po prawej stronie tabeli bedzie dynamicznie dostosowywana w

celu odzwierciedlenia aktualnie wybranej konfiguracji lewokomorowej. Przyktadowo, jesli dla
ustawienia Electrode 1 (Elektroda 1) zostanie wybrana opcja LVTip1 (Koncéwka lewokomorowa
1), a dla ustawienia Electrode 2 (Elektroda 2) opcja LVRing2 (Pierscien prawokomorowy

2), konfiguracja ta zostanie przedstawiona na powigzanej ilustracji po prawej stronie tabeli
(llustracja 2-41 na stronie 2-87). Dodatkowo wyczuwanie lewokomorowe mozna wytgczyc,
zaznaczajgc pole wyboru Disable Sensing (Wytgcz wyczuwanie).

Normal Brady Leads LV-Sense

Select a sense vector from the table

Electrode 2

Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 RV, ? Can
~ |LvTip1 7 Murings
oL ®© @ 0 N | O « R
T : N
LVRing2 LVRing2
§ |LvRing Q Q Q ivRing
© | LVRing3 )
o LVTipl
LVRing4
g Disable Sensing

llustracja2-41. Ekran konfiguracji elektrody wyczuwania dla urzadzen czterobiegunowych

Elektrogramy’/lewokomorowe

Lewokomorowe elektrogramy-w czasie rzeczywistym’moga zosta¢ wykorzystane do oceny pracy
elektrody lewokomorowej oraz wsparcia optymalizacji niektérych parametréw programowalnych
(np: AV Delay (Opodznienie przedsionkowo-komorowe), LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe)).

Elektrogramy lewokomorowe-oraz-powigzane znaczniki zdarzen lewokomorowych sg dostepne
do wyswietlania-lub drukowania we wszystkich_konfiguracjach wyczuwania.

Przetacznik bezpieczenstwa elektrody

Funkcja ta.jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST,"VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Lead Safety. Switch.(Przetacznik bezpieczenstwa.elektrody) umozliwia monitorowanie
przez stymulator integralnosci elektrody-oraz przetaczanie konfiguracji Lead Configuration
(Konfiguracja elektrody) stymulacji i wyeczuwania z opcji Bipolar (Bipolarna) na Unipolar
(Unipolarna), jesli kryteria impedancji'beda wskazywacé nieakceptowalnie wysokie lub niskie
impedancje elektrod.

Integralnos¢ elektrod jest monitorowana raz dziennie poprzez przeprowadzenie pomiaru
impedanc;ji elektrod. Funkcja Safety Switch (Przetacznik bezpieczenstwa) moze zostac
zaprogramowana do pracy (ustawienie On (W4.)) w przedsionku, prawej komorze lub lewej
komorze serca.

Gdy zmierzona wartos¢ Impedance (Impedancja) jest w przypadku jakiegokolwiek pomiaru
Daily Measurement (Pomiar codzienny) nizsza od zaprogramowanej wartosci Low (Dolna)
limitu impedancji lub jest jej rowna badz tez jest wieksza od wartosci 2000 Q lub jej rowna (lub
zaprogramowanej wartosci High (Gérna) limitu impedanciji), zaréwno konfiguracja stymulaciji, jak
i wyczuwania zostang automatycznie przetaczone w tej jamie na opcje Unipolar (Unipolarna)
lub LV tip to Can (Koncowka lewokomorowa >> obudowa). Po przetaczeniu konfiguracji opcja
Unipolar (Unipolarna) zostanie zachowana do momentu recznej zmiany z powrotem na opcje
Bipolar (Bipolarna).
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UWAGA: Ponowne zaprogramowanie opcji Bipolar (Bipolarna) moze spowodowac
nieoczekiwane zachowanie ze wzgledu na problemy zwigzane z integralno$cig elektrody, ktore
wyzwolity dziatanie funkcji Safety Switch (Przetgcznik bezpieczenstwa).

W przypadku zadziatania funkcji Safety Switch (Przetgcznik bezpieczenstwa) wyswietlane sg
informacje w nastepujacych miejscach programatora:

»  Okno dialogowe Summary (Podsumowanie) podczas poczatkowego sprawdzenia
+ Sekcja Leads (Elektrody) na karcie podsumowania
*  Wykres Daily Measurement (Pomiar codzienny) niezaleznie od pozycji kursora poziomego

* Przycisk Safety Switch Details (Szczegoty przetacznika bezpieczenstwa) na ekranie
ustawien Leads (Elektrody)

Prezentowana bedzie data zadziatania funkcji Safety Switch (Przetgcznik bezpieczenstwa), jak i
zmierzona wartos¢ impedanc;ji elektrody wykraczajgca poza zakres. Dodatkowo obok ustawienia
Pace (Stymulacja) i Sense (Wyczuwanie) opcji Lead-Configuration (Konfiguracja elektrody)
elektrody, ktorej dotyezy problem, wyswietlany jest,symbol ostrzezenia wraz z opcjg Unipolar
(Unipolarna) jako obecnie.zaprogramowanym parametrem dla tej elektrody.

Komunikaty ostrzegawcze dotyczgce funkgcji-Safety Switch (Przetgcznik bezpieczenstwa)
pozostang.na ekranie systemu PRM do-momentu zakonczenia sesji i nie zostang wyswietlone w
czasie kolejnych sesji;.chyba ze wystapi kolejne przetaczenie bezpieczenstwa.

Dalsze testy dotyczace-integralnosci oraz pracy elektrody mozna przeprowadzi¢ za
posrednictwem ekranu'LeadTests (Testy elektrod). Testy-beda prowadzone w konfiguraciji
Unipolar (Unipolarna), dopoki dlacustawienia Lead.Configuration’ (Konfiguracja elektrody) nie
zostanie . zaprogramowana recznie opcja Bipolar-(Bipolarna).

UWAGA: - \W przypadku-uzywania-prawidtowo-dziatajgcych elektrod ze stabilnymi zmierzonymi
warto$ciami impedanciji bliskimi‘zaprogramowanym.limitom impedanciji-nalezy.rozwazy¢
zaprogramowanie ustawienia Off (Wyt.) dla funkcji Lead Safety Switch (Przetacznik
bezpieczenstwa elektrody) lub.zmieni¢ limity impedancji,“aby unikna¢ niepozadanego
przetgczenia do.ustawienia Unipolar (Unipolarna) opcji:Lead Configuration_ (Konfiguracja
elektrody):

UWAGA: Wytgczenie codziennych pomiarow impédancji-elektrody w danejjamie powoduje
réwniez wytgczenie funkcjilLead Safety Switch (Przetgcznik-bezpieczenstwa elektrody) w tej
Jamie.

OSTRZEZENIE: U pacjentéw z ICD Lead Safety. Switch (Przetacznik bezpieczenstwa
elektrody) powinien zosta¢ zaprogramowany na Off (Wyt.). Ze wzgledu na Lead Safety
Switch (Przetacznik bezpieczenstwa elektrody) stymulacja unipolarna jest przeciwwskazana
u pacjentéw z ICD.

OPOZNIENIE PRZEDSIONKOWO-KOMOROWE

Parametr AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe) to programowalny okres od
wystgpienia stymulowanego lub wyczuwanego zdarzenia prawoprzedsionkowego do pojawienia
sie stymulowanego zdarzenia prawokomorowego w przypadku zaprogramowania dla opcji
Ventricular Pacing Chamber (Jama stymulacji komorowej) ustawienia BiV (Dwukomorowa)

lub RV Only (Tylko prawa komora).

Gdy dla opcji Pacing Chamber (Jama stymulacji) zostanie wybrane ustawienie LV Only
(Tylko lewa komora), wartos¢ AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) to okres od
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stymulowanego lub wyczuwanego zdarzenia przedsionkowego do pojawienia sie stymulowanego
zdarzenia lewokomorowego.

Parametr AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma na celu utrzymywanie
synchronizacji przedsionkowo-komorowej serca. Jesli wyczuwane zdarzenie prawokomorowe
nie wystapi w trakcie okresu AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) po zdarzeniu
przedsionkowym, generator impulséw dostarczy komorowy impuls stymulujgcy po uptywie czasu
AV Delay (Opéznienie przedsionkowo-komorowe).

Parametr AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe) mozna zaprogramowac do pracy w
jednym lub obu ustawieniach:

* Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe)
* Sensed AV Delay (Wyczuwane op6znienie przedsionkowo-komorowe)

UWAGA: Aby zapewni¢ wysoki-odsetek stymulacji dwukomorowej, zaprogramowane
ustawienie AV Delay. (Op6znienie AV).musi by¢ nizsze niz wiasny odstep PR pacjenta.

Parametr AV Delay (Opo6Znienie przedsionkowo-komorowe) ma zastosowanie w trybach
DDD(R), DDI(R), DOO oraz'VDD(R).

Stymulowane op6znienie przedsionkowo-komorowe

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Parametr-Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) odpowiada
parametrowiAV' Delay. (Opdznienie‘przedsionkowo-komorowe) po stymulagji-przedsionkowe;.

Parametr-Paced AV Delay (Stymulowane opodznienie przedsionkowo-komorowe) nalezy
konfigurowaé indywidualniew przypadku kazdego pacjenta w celuzapewnienia spojnego
dostarczania terapiiresynchronizujgcej serca. Dookreslenia warto$ci parametru Paced AV Delay
(Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) mozna uzy¢ m:in. nastepujgcych metod:

+_\ ‘Ocena czasu trwania wiasnego zespolu QRS pacjenta
* Ocena echokardiogramu

* Monitorowanie cisnienia tetna

*  SmartDelay-optimization (Optymalizacjac<SmartDelay)

Poniewaz optymalizacja parametru Paced AV-Delay (Stymulowane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) moze w.znacznym- stopniu wptyna¢ na skutecznosc¢ terapii
resynchronizujacej serca, nalezy rozwazy¢ skorzystanie z metod, takich jak echokardiografia
lub monitorowanie cidnienia tetna, ktére.umozliwig zilustrowanie hemodynamicznego
wptywu réznych ustawien parametru Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie
przedsionkowo-komorowe).

Gdy minimalna wartos¢ AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) jest nizsza od
maksymalnej wartosci AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe),
wartos¢ Paced AV Delay (Stymulowane op6znienie przedsionkowo-komorowe) jest skalowana
dynamicznie zgodnie z biezgcq czestoscig stymulacji. Funkcja Dynamic AV Delay (Dynamiczne
opo6znienie przedsionkowo-komorowe) udostepnia bardziej fizjologiczng odpowiedz na zmiany
czestosci rytmu poprzez automatyczne skrocenie wartosci Paced AV Delay (Stymulowane
opdznienie przedsionkowo-komorowe) lub Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) z kazdym interwatem w trakcie zwiekszenia czestosci rytmu
przedsionkowego. Pomaga to zminimalizowa¢ wystepowanie duzych zmian w czestosci rytmu
przy gornej granicy czestosci i umozliwia sledzenie krok po kroku przy wyzszych czestosciach
rytmu.
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Podczas korzystania z funkcji Dynamic AV Delay (Dynamiczne opéznienie
przedsionkowo-komorowe) nalezy rozwazy¢ ocene okresu Paced AV Delay (Stymulowane
opoOznienie przedsionkowo-komorowe) stosowanego u pacjenta w przypadku podwyzszonej
czestosci rytmu serca, aby zagwarantowaé utrzymanie skutecznosci terapii resynchronizujacej
serca.

Generator impulséw automatycznie oblicza zaleznos$¢ liniowg pomiedzy dtugoscia interwatu
poprzedniego cyklu przedsionkowo-przedsionkowego lub komorowo-komorowego (w zaleznosci
od rodzaju poprzedniego zdarzenia) i zaprogramowanymi warto$ciami nastepujgcych
parametréw:

*  Minimalna warto$¢ AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe)

+ Maksymalna wartos¢ AV Delay (Opéznienie przedsionkowo-komorowe)
* LRL (Dolna granica czestosci)

+ MTR (Maksymalna czesto$¢ sledzenia)

+ MSR (Maksymalna czestos¢ sensora)

+ MPR (Maksymalnalczestos$¢, stymulacji)

Wartos¢ Dynamic AV Delay (Dynamiczne opoznienie przedsionkowo-komorowe) nie jest
dostosowywana po przedwczesnym skurczu komorowym ani w przypadku ograniczenia
poprzedniego.cyklu sercowego przez wartosé MTR' (Maksymalna.czesto$¢ sledzenia).

Jesli czestosé rytmu przedsionkowego jest rowna wartosci LRL (Dolna granica czestosci) lub

od niej nizsza (np. histereza), stosowana jest maksymalna wartos¢ AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe): Jesli czestoS¢ rytmu, przedsionkowego jest.rowna wiekszej z
wartosci-MTR-(Maksymalna czestos¢ sledzenia), MSR (Maksymalna czestos¢ sensora) lub MPR
(Maksymalna czestos¢ stymulaciji). lub od niej wyzsza, stosowana;jest zaprogramowana wartos¢
minimalna“AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe).

Gdy.czestosc rytmu, przedsionkowego miesci sie.pomiedzy wartoscig LRL (Dolna granica
czestosci)oraz wyzszgz-wartosci MTR (Maksymalnaczestos¢ sledzenia), MSR’(Maksymalna
czestosc sensora) oraz’MPR (Maksymalna. czestos¢ stymulaciji), . generator.impulséw obliczy
zaleznos¢-liniowa.w. celu okreslenia-wartosci Dynamic AV Delay. (Dynamiczne opdznienie
przedsionkowo=komorowe).
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warto$¢ AV Delay : ! !
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przedsionkowo- ' T V

komorowe) ! ! !
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lub interwat MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora) Tt {LRL (Dol Int ! fosci
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llustracja 2-42. Dynamiczne opdznienie przedsionkowo-komorowe
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Dla parametru AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe) mozna zaprogramowac statg
lub dynamiczng warto$¢ w nastepujacy sposéb:

« Fixed AV Delay (State opdznienie przedsionkowo-komorowe) — wystepuje, gdy minimaine i
maksymalne wartosci Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe)
sg rowne

* Dynamic AV Delay (Dynamiczne opéznienie przedsionkowo-komorowe) — wystepuije,
gdy minimalne i maksymalne wartosci Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) sg rézne

Wyczuwane opodznienie przedsionkowo-komorowe

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Parametr Sensed AV Delay. (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe) odpowiada
parametrowi AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) po wyczuwanym zdarzeniu
przedsionkowym.

Dla parametru Sensed AV Delay/(Wyczuwane .0poznienie przedsionkowo-komorowe) mozna
zaprogramowac¢-warto$cnizszg.od wartosci parametru Paced AV Delay (Stymulowane
opoznienie przedsionkowo-komorowe) lub'jej rowng. Nizsza warto$¢ ma na celu kompensacije
rdznic w synchronizacji-czasowej pomiedzy stymulowanymi i wyczuwanymi zdarzeniami
przedsionkowymi' (llustracja 2-43 na stronie 2-91).

Ap = Wystymulowane zdarzenie przedsionkowe
As = Wyczute zdarzenie przedsionkowe
Vp = Wystymulowane zdarzenie komorowe
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llustracja2-43. Wyczuwane opoznienie przedsionkowo-komorowe
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Hemodynamiczny, wptyw’ parametru Sensed AV, Delay (Wyczuwane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) zalezy od:prawidtowosci synchronizacji czasowej pomiedzy
skurczami przedsionkéw i komoér. “Stymulacja przedsionkowa rozpoczyna pobudzenie
elektryczne przedsionkéw, natomiast wyczuwanie przedsionkowe moze wystgpi¢ jedynie po
spontanicznym pobudzeniu przedsionkow.. Opdznienie pomiedzy inicjacjg a wyczuwaniem
zalezy od potozenia elektrod-oraz-przewodnictwa. "W zwigzku z tym po zaprogramowaniu dla
parametru Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe) tej samej
wartosci co dla parametru Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe)
hemodynamiczny interwat przedsionkowo-komorowy bedzie sie réznit pomiedzy stymulowanymi
i wyczuwanymi zdarzeniami przedsionkowymi.

Gdy tryb DDD(R) jest wykorzystywany do prowadzenia stymulacji dwukomorowej (terapii
CRT), moze by¢ konieczne zaprogramowanie réznych wartosci AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe) dla stymulacji i wyczuwania w celu optymalizacji terapii
resynchronizujgcej serca w trakcie prawidtowego rytmu zatokowego oraz w czasie
stymulacji przedsionkowej, gdyz stymulacja przedsionkowa moze wydtuza¢ opdznienie
miedzyprzedsionkowe. Zwiekszone opdznienie miedzyprzedsionkowe moze wymagac
dtuzszego okresu Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) w
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celu osiggniecia optymalnej zaleznosci czasowej pomiedzy aktywacjg lewego przedsionka i
stymulacjg dwukomorowa. Opéznienie miedzyprzedsionkowe mozna oszacowac na podstawie
czasu trwania najdtuzszego zatamka P.

W przypadku zaprogramowania urzadzenia do pracy w trybie DDD(R) zaleca sie
przeprowadzenie badania u pacjenta w celu okreslenia optymalnej wartosci parametru AV
Delay (Opoéznienie przedsionkowo-komorowe) podczas wyczuwania sygnatu przedsionkowego i
stymulacji przedsionkowej. Jesli optymalne wartosci opdznienia przedsionkowo-komorowego sg
rézne, mozna to odzwierciedli¢ przez zaprogramowanie réznych ustawien parametréw Paced AV
Delay (Stymulowane opéznienie przedsionkowo-komorowe) oraz Sensed AV Delay (Wyczuwane
opoOznienie przedsionkowo-komorowe).

Korzystanie z opcji Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe)
w przypadku wybrania dla parametru Paced AV Delay (Stymulowane opéznienie
przedsionkowo-komorowe) wartosci Fixed (State)

W przypadku zaprogramowania dla'‘parametru Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) statej wartoéci‘parametr Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) zostanie réwniez zablokowany na zaprogramowanej wartosci
Sensed AV Delay(Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe).

Korzystanie z opcji.Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe)
w przypadku wybrania dla‘parametru Paced AV Delay (Stymulowane opéznienie
przedsionkowo-komorowe) wartosci‘Dynamic/(Dynamiczne)

W przypadku zaprogramowania dla.parametru Paced AV-Delay (Stymulowane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) wartosci dynamicznej warto$¢ parametru Sensed AV Delay
(Wyczuwane op6znienie przedsionkowo-komorowe) réwniez bedzie dynamiczna.

Dynamiczne wartosci Sensed AV-Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe)
orazPaced AV. Delay. (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe)-sg oparte na
czestosci rytmu przedsionkowego.-W celu-odzwierciedlenia skrécenia interwatu P-R w
okresach-zwiekszonego.zapotrzebowania metabolicznego okres AV Delay (Op6znienie
przedsionkowo-komorowe) jest skracany liniowo od zaprogramowanej wartosci (maksymalne;j)
przy czestosci LRL/(Dolna granica czestosci) (lub czestosci histerezy) .do wartosci

okreslonej przez stosunek warto$ci maksymalnej i minimalnej-AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe) przy wyzszej z czestosci’MTR (Maksymalna czesto$¢ sledzenia),
MSR (Maksymalna czestosc sensora) lub-MPR (Maksymalna czestos¢ stymulagcii) (llustracja 2-44
na stronie 2-93). Jesdli'podczas korzystania z.opcji Dynamic AV Delay-(Dynamiczne opdznienie
przedsionkowo-komorowe) maksymalna.zaprogramowana warto$é Sensed AV Delay
(Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe) jest nizsza.od maksymalnej wartosci Paced
AV Delay (Stymulowane opdznienie. przedsionkowo-komorowe), minimalna wartos¢ Sensed AV
Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-kamorowe) rowniez bedzie nizsza od minimalnej
warto$ci Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe).

UWAGA: Minimalng warto$¢ Sensed AV. Delay. (Wyczuwane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) mozna zaprogramowac jedynie w trybie VDD(R).
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Maksymalna stymulowana
wartos¢ AV Delay
(Opodznienie
przedsionkowo-komorowe)

Minimalna stymulowana
wartos¢ AV Delay
(Opoznienie
przedsionkowo-komorowe)

Mniejszy niz interwat MTR (Maksymalna czestos¢ $ledzenia)

lub interwat MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora)
Interwat LRL (Dolna  Interwat czestosci

granica czestosci) Histeresis (Histereza)

Stymulowana warto$¢ AV Delay

(Opoznienie przedsionkowo-komorowe)
__ Wyczuwana warto$¢ AV -Delay

(Opdznienie przedsionkowo-komorowe)

llustracja 2-44. Funkcja dynamicznego i wyczuwanego opé6znienia przedsionkowo-komorowego

Optymalizacja SmartDelay

Funkcja ta jest dostepna-w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE:

Funkcja SmartDelay optimization (Optymalizacja SmartDelay) w szybki sposéb (w czasie <

2,5 minuty) udostepnia zalecane ustawienia programowania stymulowanego i wyczuwanego
okresu’ AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) na podstawie pomiaru wtasnych
interwatéw, przedsionkowo-komorowych ‘pacjenta.’ Celem dziatania tej funkcji jest przedstawienie
zalecanych opoznien przedsionkowo-komorowych; ktore zapewnia optymalne czasy terapii
resynchronizujacej-serca, umozliwiajgce maksymalizacje czynnosci skurczowe.

Dane kliniczne ‘dotyczace wptywu hemodynamicznego tej funkcji.w.odniesieniu do innych
metod optymalizacji.okresu. AV Delay (Opoznienie,przedsionkowo-komorowe) wykazaty, ze
zalecane odstepy przedsionkowo-komerowe algorytmu SmartDelay.optimization (Optymalizacja
SmartDelay), ktére powodujg maksymalizacje ogdlnej czynnosci skurczowej, sa mierzone
niezaleznie z uzyciem wartosci dP/dt,5 dla lewej-komory. Warto$¢ dP/dtax dla-lewej komory
jest uznawana za ' wskaznik ogélnej czynnosci skurczowej komér oraz. wydajnosci ttoczenia krwi.

Test SmartDelay-optimization (Optymalizacja SmartDelay) przeprowadzaocene odpowiedzi
prawej i lewej Komory-na wyczuwane i-stymulowane zdarzenia przedsionkowe w celu okreslenia
sugerowanych ustawien ponizszychparametrow:

» Paced AV Delay (Stymulowane op6znienie przedsionkowo-komorowe)
* Sensed AV Delay (Wyczuwane opoznienie przedsionkowo-komorowe)
» Pacing Chamber (Jama stymulagiji)
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Te sugerowane ustawienia moga zosta¢ wykorzystane podczas programowania generatora
impulséw do prowadzenia terapii resynchronizujgcej serca. Jako uzupetnienie parametrow
sugerowanych przez funkcje SmartDelay na ekranie systemu PRM wyswietlane sg nastepujace
parametry:

* LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) (je$li ma zastosowanie) — funkcja programowana
oddzielnie, ktérej warto$¢ mozna wprowadzi¢ recznie. W przypadku recznego dostosowania
wartosci LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) po przeprowadzeniu optymalizaciji
SmartDelay optimization (Optymalizacja SmartDelay) konieczne bedzie dostosowanie
wartosci AV Delay (Opd6znienie przedsionkowo-komorowe) poprzez ponowne uruchomienie
optymalizacji SmartDelay optimization (Optymalizacja SmartDelay) lub reczne wprowadzenie
wartosci AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe). Funkcja SmartDelay uwzglednia
wartos¢ LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) w nastepujacy sposob:

— Funkcja SmartDelay korzysta z.prostej arytmetyki w celu uwzglednienia
zaprogramowanej wartosci LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) w zalecanej
stymulowanej i wyczuwanej'wartosci, AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe).
Jesli przyktadowo funkcja-SmartDelay sugeruje okres AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe) (rozpoczynajacy sie od zdarzenia przedsionkowego i
konczacy.sie-w momencie-impulsu stymulujgcegolewg komore).o dtugosci 150 ms, a
zaprogramowana warto$é LV Offset (Przesunigcie lewokomorowe) wynosi -20 ms,
funkcja. SmartDelay dostosuje swoje zalecenie do wartosci 170 ms, poniewaz okres
AV-Delay.(Opdznienié przedsionkowo-komorowe) zostat'zaprogramowany jako
rozpoczynajacy sie od zdarzenia przedsionkowego dolimpulsu stymulujgcego prawg
komore.

— “Funkcja SmartDelay utrzymuje aktualnie’ zaprogramowang warto$¢ LV Offset
(Przesuniecie lewokomorowe)-z nastepujacymi-wyjatkami:~(1) Jesli funkcja SmartDelay
nie jest w-stanie zgromadzi¢ wystarczajgcej liczby wtasnych zdarzen pacjenta,
Zasugerowane zostanie nominalne ustawienie-wartosci LV Offset (Przesuniecie
lewokemorowe) wynoszgce zero. (2) Jeslifunkcja.SmartDelay zaleci wartosci AV Delay
(Opodznienie przedsionkowo-komorowe)-oraz LV, Offset (Przesuniecie lewokomorowe),
ktore razem bedg przekraczaty. maksymalng programowalng warto$¢(AV Delay
(Opdznienie przedsionkowo-komorowe) wynoszacg)300 ‘ms; funkcja SmartDelay
zasugeruje.obnizong wartos¢ LV. Offset (Przesunigcie lewokomorowe).(3) Jesli:aktualnie
zaprogramowana wartosc LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) bedzie przekraczaé
0 ms, zasugerowana-zostanie wartosc¢ LV 'Offset (Przesunigcie lewokomorowe)
wynoszaca zero:

UWAGA: Przed wprowadzeniem zmiany w programowaniu konieczne jest przeprowadzenie
oceny, czy sugerowane ustawienia sq odpowiednie dla'pacjenta.

Ponizej przedstawiono ekran SmartDelay‘optimization (Optymalizacja SmartDelay)
(llustracja 2-45 na stronie 2-94).

5
'SmartDelay™ optimization A — i Clos

Start Test

Temporary Paced LRL min2

This test will pace at the Temporary Paced LRL and sense at an LRL of 40 min™™, E NG

Monitor patient for Brady/Tachy symptoms.

Review Suggested Settings

Paced AV Delay 180] ms

Sensed AV Delay __120] ms

Pacing Chamber

LV Offset o] ms

llustracja 2-45. Ekran optymalizacji SmartDelay
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Funkcja SmartDelay optimization (Optymalizacja SmartDelay) na czas trwania testu
automatycznie przetgcza sie do unipolarnej konfiguracji wyczuwania. Test zostanie
przeprowadzony automatycznie po nacisnigciu przycisku Start Test (Rozpocznij test). Test
funkcji SmartDelay optimization (Optymalizacja SmartDelay) nie zostanie przeprowadzony w
nastepujacych warunkach:

* W przypadku zaprogramowania dla opcji LV Electrode Configuration (Konfiguracja elektrody
lewokomorowej) ustawienia None (Brak) w urzadzeniach z portem elektrody lewokomorowej
IS-1 lub LV-1

* W trakcie dziatania funkcji ATR Mode Switch (Przetacznik trybu odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowaq)

* W czasie epizodu tachykardii okreslonego na podstawie kryteriéw detekcji generatora
impulséw

UWAGA: W czasie zbierania wyczuwanych zdarzen przedsionkowych podczas testu
prowadzona jest stymulacja zabezpieczajgca DDD przy czestosci 40 min'.

UWAGA: W czasie zbierania-wyczuwanych zdarzen przedsionkowych podczas testu
prowadzona.jest stymulacja zabezpieczajgca DDD przy tymczasowej warto$ci LRL (Dolna
granica czestosci), ktorq mozna okresli¢ na‘ekranie; SmartDelay .optimization (Optymalizacja
SmartDelay). Tatymczasowa-warto$¢-LRL (Dolna granica czestosci) jest nominalnie
skonfigurowana. do poziomu-80 min.

UWAGA: - W celu osiggniecia pomiaréw stymulowanego interwatu przedsionkowo-komorowego
konieczne jest zwiekszenie tymczasowej stymulowanej wartosci LRL (Dolna granica czestosci)
do poziomuywyzszego o 10 do 15-min' od-wtasnego rytmu przedsionkowego pacjenta.

W celu) przeprowadzenia testu-SmartDelay.optimization (Optymalizacja SmartDelay) nalezy
wykonac ponizsze-etapy.

1. - Na‘ekranie Normal Settings (Ustawienia‘standardowe) wybraé opcje:Mode (Tryb).

» ~ W trybie DDD(R) zalecenia sg wydawane w-odniesieniu do wartosci Paced AV
Delay (Stymulowane-opdznienie przedsionkowo-komorowe) oraz SensedAV Delay
(Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe).

+  Witrybie VDD(R) zalecanym-okresem AV-Delay (Opoznienie przedsionkowo-komorowe)
jest tylko'czas-Sensed AV Delay/(Wyczuwane-op6znienie przedsionkowo-komorowe);
wartos¢-Paced, AV Delay (Stymulowane opdznienie.przedsionkowo-komorowe) nie
ma zastosowania:

W przypadku przetgczania pomigdzy trybami DDD(R) i VDD(R) konieczne jest ponowne
przeprowadzenie testu'SmartDelay optimization (Optymalizacja SmartDelay).

2. Wybrac¢ przycisk SmartDelay optimization- (Optymalizacja SmartDelay).

3. Wprowadzi¢ tymczasowg stymulowang wartos¢ LRL (Dolna granica czestosci) lub
skorzysta¢ z domysinej wartosci wynoszacej 80 min.

4. W czasie trwania testu nalezy utrzymywac fgcznosc¢ telemetryczna.

5. Przed rozpoczeciem testu nalezy poinstruowaé pacjenta, aby w jego trakcie pozostat
nieruchomo i unikat méwienia.

6. Nacisnag¢ przycisk Start Test (Rozpocznij test). Wyswietlone zostanie okno powiadomienia
wskazujgce, ze test jest w toku. Jesli konieczne bedzie przerwanie testu, nalezy nacisng¢
przycisk Cancel Test (Anuluj test).
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UWAGA: Test zostanie przerwany automatycznie w przypadku wybrania polecenia STAT
PACE (Stymulacja natychmiastowa) lub DIVERT THERAPY (Odwrdc terapig).

7. Po zakonczeniu testu wyswietlone zostang sugerowane ustawienia. W celu utatwienia
programowania nalezy wybrac przycisk Copy Suggested Settings (Kopiuj sugerowane
ustawienia), aby przenies¢ sugerowane ustawienia na ekran ustawien Normal Brady and
CRT (Standardowy tryb Brady oraz terapia resynchronizujgcej serca).

UWAGA: Jesli test zostanie zakoriczony niepowodzeniem, podana zostanie przyczyna tego
stanu.

REFRAKCJA

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Okresy Refractory (Refrakgcja)to interwaty po zdarzeniach stymulowanych lub wyczuwanych,

w czasie ktoérych praca generatora impulséw nie jest hamowana ani wyzwalana wykrywang
aktywnoscig elektryczng. Powodujg one sttumienie (lub unikniecie) nadmiernego wyczuwania
artefaktow generatora’ impulséw oraz odpowiedziwzbudzonych po impulsie stymulujacym.
Wspieraja réwniez prawidtowe wyczuwanie pojedynczego, szerokiego.zespotu wlasnego
pacjenta i zapobiegajg-wyczuwaniu.innych artefaktow sygnatu wtasnego pacjenta (np. zatamka T
lub odlegtych zatamkéw R):

UWAGA: Dziatanie funkcji Rate Adaptive Pacing (Stymulacja z adaptacjg.czestosci impulséw)
nie jest wstrzymywane w czasie okresow refrakcji.

Refrakcja przedsionkowa — PVARP

Wartos¢ PVARP-(Okres._refrakcji' przedsionkéw po pobudzeniu-komerowym).jest definiowana
w zaleznosci od trybu-stymulacji:

«~ Dwujamowe’urzadzenia pracujgce w trybie AAI(R) — okres po wyczuwanym lub
stymulowanym-.zdarzeniu przedsionkowym, w.czasie-ktdrego wyczuwane zdarzenie
przedsionkowe nie. powoduje zahamowania stymulacji przedsionkowe;j.

*  Tryby dwujamowe: DDD(R), DDK(R), VDD(R)— okres po wyczuwanym lub stymulowanym
zdarzeniu prawokomorowym; (lub stymulacji.lewokomorowej w przypadku wybrania dla
opcji Pacing Chamber (Jama stymulacji) ustawienia LV.Only (Tylko lewa komora)), w
czasie ktérego wykrycie zdarzenia przedsionkowego‘nie powoduje zahamowania stymulacji
przedsionkowej ani.wyzwolenia stymulacji-komorowej. Ustawienie ‘Atrial Refractory
(Refrakcja przedsionkowa) zapobiega Sledzeniu wstecznej aktywnosci przedsionkowej
inicjowanej przez komore.

Dla ustawienia PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) mozna
zaprogramowac statg lub dynamiczng.wartos¢ obliczong 'na podstawie poprzednich cykli
sercowych. Aby zaprogramowac statg warto$¢, PVARP,‘nalezy skonfigurowaé takg samg wartos¢
dla wartosci minimalnej i maksymalnej. Ustawienie PVARP bedzie automatycznie dynamiczne,
jesli wartos¢ minimalna bedzie nizsza od wartosci-maksymaine;j.

W przypadku pacjentdow z niewydolnoscig serca z zachowanym przewodnictwem
przedsionkowo-komorowym diugi wtasny wewnatrzsercowy interwat przedsionkowo-komorowy
oraz zaprogramowanie wysokiej wartosci PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym) mogq spowodowac¢ utrate sledzenia przedsionkowego ponizej wartosci MTR
(Maksymalna czesto$¢ $ledzenia), co spowoduje przerwanie dwukomorowej stymulacji
(terapii CRT). Jesli zdarzenie przedsionkowe, takie jak przedwczesny skurcz przedsionkowy
lub zatamek P wystepujacy niezwtocznie po przedwczesnym skurczu komorowym,

znajdzie sie w ramach okresu PVARP, nie bedzie sledzone. Umozliwi to przewodnictwo
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przedsionkowo-komorowe wiasnego zdarzenia komorowego pacjenta, ktére rozpocznie od nowa
okres PVARP. Dopoki kolejne zdarzenie przedsionkowe nie wystapi poza okresem PVARP,

nie bedzie sledzone, co spowoduje wystgpienie kolejnego komorowego zdarzenia wtasnego
pacjenta z przewodnictwem przedsionkowo-komorowym i ponowne rozpoczecie okresu PVARP.
Ten schemat bedzie kontynuowany do momentu wyczucia zdarzenia przedsionkowego poza
okresem PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) (llustracja 2-46

na stronie 2-97).

/-\js Vp Ajs Vp PVC (/-\js) Vs (/-\js) Vs (Ajs) Vs

I av [ pvare | [av ] puare | [ PR PVARP | [ PR | Puare |
[FR] e |

llustracja 2-46. Zdarzenie przedsionkowe wyczuwane w okresie PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po
pobudzeniu komorowym)

W przypadku stwierdzenia, ze.doszio do 'utraty Sledzenia przedsionkowego ponizej wartosci
MTR-(Maksymalna czestos¢ sledzenia), dla-opcji Tracking-Preference (Preferowane sledzenie)
nalezy wybrac ustawienie On (Wt.). Jesli utrata terapii resynchronizujacej serca ponizej wartosci
MTR jest nadal ‘problemem lub'jesli funkcja Tracking Preference (Preferowane sledzenie) nie jest
wykorzystywana, nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie-krétszego okresu PVARP (Okres refrakcji
przedsionkéw po-pobudzeniu komorowym).

W przypadku-pacjentéw z niewydolnoscig serca oraz blokiem przedsionkowo-komorowym
stopnia drugiego i trzeciego programowanie diugich okresoéw Atrial Refractory (Refrakcja
przedsionkowa).w potgczeniu. z okresami AV, Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) o
pewnej diugosci moze spowodowac nagte-wystapienie bloku 2:1 przy zaprogramowanej wartosci
MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia).

W trybach-stymulacji-DDD(R) oraz VDD(R)-generator impulséw moze wykrywaé przewodnictwo
wsteczné.w przedsionku, co spowoduje wyzwolenie-stymulacji.komorowej o-czestosci
osiggajacej nawet wartos¢ MTR (ij. -wystapienie tachykardii'indukowanej przez stymulator).
Czasy przewodnictwa wstecznego-mogg.ulega¢.zmianom-w czasie zycia pacjenta na skutek
zmian napiecia-autonomicznego. “Jesli. w-momencie-implantacji-przewodnictwo wsteczne nie
zostanie stwierdzone, nadal moze wystgpi¢' w pozniejszym czasie. Tego problemu mozna
zwykle unikna¢, wydtuzajgc’okres refrakgji-przedsionkéw. do wartosci przekraczajgcej czas
przewodnictwa wstecznego.

W kontrolowaniu odpowiedzi generatora impulséw na przewodnictwo wsteczne pomocne moze
réwniez okazac¢ sie zaprogramowanie ponizszych ustawien:

* PVARRP after PVC (Okres refrakcji przedsionkéw po przedwczesnym skurczu komorowym)
*  PMT Termination (Zakonczenie tachykardii indukowanej przez stymulator)
+ Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu)

Dynamiczny okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Zaprogramowanie dynamicznej wartosci PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po
pobudzeniu komorowym) oraz parametru Dynamic AV Delay (Dynamiczne opdznienie
przedsionkowo-komorowe) optymalizuje okno wyczuwania przy wyzszych czestosciach rytmu,
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umozliwiajgc obnizenie prawdopodobienstwa wystapienia w trybach DDD(R) i VDD(R) zachowan
przy gérnej czestosci rytmu (np. bloku 2:1 oraz bloku stymulatora typu Wenckebacha),

nawet przy wyzszych ustawieniach MTR (Maksymalna czegstos¢ $ledzenia). W tym samym
czasie dynamiczna wartos¢ PVARP obniza ryzyko wystapienia tachykardii indukowane;
stymulatorem przy nizszych czestosciach rytmu. Dynamiczna warto$¢ PVARP obniza réwniez
prawdopodobienstwo kompetytywnej stymulacji przedsionkowej.

Generator impulséw oblicza automatycznie dynamiczng wartos¢ PVARP (Okres refrakcji
przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) z uzyciem wazonej sredniej z poprzednich

cykli sercowych. Powoduje to skrocenie czasu PVARP w sposob liniowy w miare wzrostu
czestosci rytmu. Gdy srednia czestos¢ rytmu miesci sie pomiedzy wartosciami LRL (Dolna
granica czestosci) oraz MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) lub stosowng gérng wartoscig
graniczng czestosci rytmu, generator impulséw oblicza dynamiczng warto$¢ PVARP zgodnie z
przedstawiong zaleznoscig liniowa (llustracja 2-47 na stronie 2-98). Ta zaleznos¢ jest okreslana
przez zaprogramowang wartos¢ minimalng PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym), maksymalng wartos¢ PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym), warto$¢ LRL oraz MTR lub stosowng gdrng wartoscig graniczng czestosci rytmu.

UWAGA: Zaprogramowanieiminimum PVARP na warto$¢ nizsza niz przewodzenie wsteczne
V—-A moze zwigkszyé-prawdopodobienstwo wystgpienia PMT.

Maksymalny okres T
PVARP (Okres ¢

' '
refrakcji '
przedsionkow.po |~~~ " "T77 Boeee XY N AT N - - (O @ .....
' '

pobudzeniu
Komorowym)

Dynamic PVARP.(Dynamiczny
okres refrakgji przedsionkow

Minimalny okres, po pobudzeniu komorowym)

PVARP (Okres
refrakcji
przedsionkéw po
pobudzeniju
komorowymy)

_________________________________________________________________

'
Interwat MTR (Maksymalna czgsto$¢ $ledzenia) + +

Interwat LRL,  Interwat czestosci
(Dolna'granica czestosci) Histeresis (Histereza)

llustracja 2-47. Dynamiczny okres PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw/po pobudzeniu komorowym)

Maksymalny okres PVARP

Jesli Srednia czestos¢ rytmu jest rowna wartosci LRL (Dolna granica czestosci) lub od niej nizsza
(np. histereza), stosowana jest maksymalna wartos¢-PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po
pobudzeniu komorowym).

Minimalny okres PVARP

Jesli srednia czestosé rytmu jest réwna interwatowi MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) lub
od niego wyzsza (np. histereza), stosowana jest zaprogramowana minimalna wartos¢ PVARP
(Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym).

Okres refrakcji przedsionkéw po przedwczesnym skurczu komorowym

Funkcja PVARP after PVC (Okres refrakcji przedsionkéw po przedwczesnym skurczu
komorowym) ma na celu zapobieganie wystapieniu tachykardii indukowanej stymulatorem
na skutek przewodnictwa wstecznego, ktére moze wystgpi¢ z powodu zdarzenia PVC
(Przedwczesny skurcz komorowy).

Gdy generator impulséw wykryje wyczuwane zdarzenie prawokomorowe bez poprzedzajacego
go wyczuwanego zdarzenia przedsionkowego (w okresie refrakcji lub poza nim) badz
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dostarcza stymulacje przedsionkowag, okres Atrial Refractory (Refrakcja przedsionkowa)
zostanie automatycznie wydtuzony na jeden cykl sercowy do zaprogramowanej wartosci
PVARP after PVC (Okres refrakcji przedsionkéw po przedwczesnym skurczu komorowym).
Po wykryciu zdarzenia PVC (Przedwczesny skurcz komorowy) cykle synchronizacji czasowe;j
sg automatycznie resetowane. Okres PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym) jest wydtuzany nie czesciej niz raz w kazdym cyklu sercowym.

Generator impulséw automatycznie wydtuzy na jeden cykl sercowy okres PVARP (Okres refrakcji
przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) do wartosci PVARP after PVC (Okres refrakcji
przedsionkéw po przedwczesnym skurczu komorowym) w ponizszych dodatkowych sytuacjach:

* Zahamowanie stymulacji przedsionkowej z powodu dziatania funkcji Atrial Flutter Response
(Odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw)

* Po komorowej stymulacji zastepczej, ktorej nie poprzedzito wyczuwanie przedsionkowe w
trybie VDD(R)

* Przejscie urzadzenia z trybu.bez $ledzenia przedsionkowego do trybu ze $ledzeniem
przedsionkowym (np‘wyjscie z trybu ATR Fallback (Tryb zwalniania odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowaq), przejscie z,czasowegdo trybu bez. Sledzenia przedsionkowego
do statego trybu. ze Sledzeniem przedsionkowym)

*  Powrdét.urzadzenia 'z trybu pracy-w obecnosci magnesu-do trybu sledzenia przedsionkowego

.~ Powrét urzadzenia z trybu' Electrocautery Protection (Tryb ochrony w trakcie
elektrokauteryzaciji) do trybu $ledzeniaprzedsionkowego

W przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca-i zachowanym przewodnictwem
przedsionkowo-komorowym-korzystanie z.opcji PVARP after PVC (Okres.refrakcji przedsionkow
po przedwczesnym-skurczu komorowym) moze ‘potencjalnie spowodowac wstrzymanie terapii
resynchronizujgcej serca, jesli-dtugosc cyklu. przedsionkowego bedzie krotsza niz wiasny
wewnatrzsercowy przedsionkowo-komorowy-interwat pacjenta (interwat P—R) + warto$¢ PVARP
(Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu.komorowym). Witej sytuacji wraz z funkcjg PVARP
after PVC (Okres refrakcji przedsionkéw po przedwczesnym: skurczu-komorowym) ‘nalezy
zaprogramowac dla opciji Tracking Preference (Preferowane Sledzenie) ustawienie-On (Wht.).

Refrakcja przedsionkowa — ta sama jama
Tryby dwujamowe
Funkcja Atrial Refractory/(Refrakcja przedsionkowa) wprowadzainterwat po stymulowanym lub
wyczuwanym zdarzeniu)przedsionkowym, w,czasie ktérego. wyczuwane dodatkowe zdarzenia
przedsionkowe nie majg wptywu na'synchronizacje czasowg dostarczania stymulaciji.

W przypadku trybéw dwujamoewych dostepne sg nastepujace nieprogramowalne interwaty:

+ Trwajacy 85 ms okres Atrial Refractory (Refrakcja przedsionkowa) po wyczuwanym
zdarzeniu przedsionkowym

* Trwajacy 150 ms okres Atrial Refractory (Refrakcja przedsionkowa) po stymulacji
przedsionkowej w trybach DDD(R) i DDI(R)

Refrakcja prawokomorowa (RVRP)

Programowalne ustawienie RVRP (Okres refrakcji prawokomorowej) wprowadza interwat po
zdarzeniu stymulacji prawokomorowej lub wprowadzajacej stymulacji komorowej w przypadku
skonfigurowania dla ustawienia LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) wartosci réoznej od zera,
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w czasie ktérego wyczuwane zdarzenia prawokomorowe nie majg wptywu na synchronizacje
czasowg dostarczania stymulacji.

Dodatkowy, trwajacy 135 ms okres refrakcji bez mozliwosci konfiguracji wprowadza interwat po
wyczuwanym zdarzeniu stymulacji prawokomorowej, w czasie ktérego wyczuwane zdarzenia
prawokomorowe nie majg wptywu na synchronizacje czasowg prowadzenia stymulacji.

Kazde zdarzenie, ktore wystepuje w okresie VRP (Okres refrakcji komorowej), nie jest
wykrywane ani oznaczane (chyba Ze pojawi sie w oknie zaktécen) i nie ma wplywu na cykle
synchronizacji czasowe.

Funkcja RVRP (Okres refrakcji prawokomorowej) jest dostepna w kazdym trybie, w ktérym
wigczone jest wyczuwanie komorowe. Dla funkcji RVRP (Okres refrakcji prawokomorowej)
mozna zaprogramowac interwat staty lub dynamiczny (llustracja 2-48 na stronie 2-100):

+ Fixed (Staty) — warto$¢ RVRP (Okres refrakcji prawokomorowej) pozostaje na statym,
zaprogramowanym poziomie RVRP (Okres refrakcji prawokomorowej), mieszczacym sie
w przedziale okreslonym wartoscig LRL (Dolna granica czestosci) oraz stosowng granicg
gorng (MPR (Maksymalna czesto$¢ stymulacji), MTR (Maksymalna czesto$¢ Sledzenia)
oraz MSR (Maksymalna _czestos$¢ sensora)).

+  Dynamic (Dynamiczny) — okres.RVRP: (Okres refrakcji prawokomorowej) jest skracany
w miare zwiekszania stymulacji.komorowej od-wartoéci LRL(Dolna granica czestos$ci)
do stosownej gbérnej granicy w celuzapewnienia odpowiedniego czasu na wyczuwanie
prawokomorowe:

— Maximum.(Maksymalny) — jesli czestos¢ stymulaciji jest rowna,wartosci LRL (Dolna
granica czestosci) lub od niej mniejsza (tj. histereza), jako.okres RVRP (Okres refrakcji
prawokomorowej) stosowana jest zaprogramowana maksymalna wartos¢VRP (Okres
refrakcji komorowej).

=~ Minimum.(Minimalny) —jesli czestos¢-stymulagcji jest rowna stosownej.gérnej granicy
czestosci rytmu;. jako_okres RVRP (Okres refrakcji prawokomorowej) stosowana jest
zaprogramowana minimalna warto$¢-VRP (Okres refrakcji-komorowej).

Skraca sig

dynamiczny okres : : : : E

refrakcji komor

Zoptymalizowane : [ | | | | ]

okno wyczuwania

llustracja 2-48. Zaleznos¢ pomiedzy czestoscia rytmu komorowego ainterwatem refrakcji
W celu uzyskania odpowiedniego okna wyczuwania zalecane jest zaprogramowanie
nastepujacych wartosci Refractory (Refrakeja) (statych lub dynamicznych):

«  Tryby jednojamowe — potowa lub mniejsza cze$¢ wartosci LRL (Dolna granica czestosci)
w ms

+  Tryby dwujamowe — potowa lub mniejsza czes¢ wartosci stosownej granicy gornej czestosci
w ms

Stosowanie diugiego okresu RVRP (Okres refrakcji prawokomorowej) powoduje skrécenie okna
wyczuwania komorowego.
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Zaprogramowanie dla ustawienia Ventricular Refractory Period (Okres refrakcji komorowej)
wartosci wiekszej niz PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) moze
doprowadzi¢ do stymulacji kompetytywnej. Przyktadowo, jesli okres Ventricular Refractory
(Refrakcja komorowa) jest diuzszy od okresu PVARP, zdarzenie przedsionkowe moze zosta¢
prawidtowo wyczute po okresie PVARP, a przewodnictwo wiasne pacjenta do komory znajdzie
sie w okresie Ventricular Refractory Period (Okres refrakcji komorowej). W tej sytuacji urzadzenie
nie wyczuje depolaryzacji komorowej i przeprowadzi stymulacje po zakohczeniu okresu AV
Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe), co spowoduje stymulacje kompetytywna.

Refrakcja lewokomorowa (LVRP)

Funkcja LVRP (Okres refrakcji lewokomorowej) zapobiega wywotaniu przez wyczuwane
zdarzenia elektryczne nieprawidtowego przerwania terapii resynchronizujgcej serca po
wyczuwanym lub stymulowanym zdarzeniu, takim jak lewostronny zatamek T. Prawidtowe
zaprogramowanie tej funkgji pomoze’w maksymalizacji dostarczania terapii resynchronizujace;j
serca, jednoczes$nie obnizajac ryzyko przyspieszenia rytmu pacjenta do tachyarytmii komorowe;j.

Terapia resynchronizujgca. serca-powinna by¢ dostarczana w sposoéb ciaglty w celu
maksymalizacji_korzysci dla pacjenta; jednak sg;sytuacje, w ktérych wstrzymanie dostarczania
terapii moze by¢ odpowiednie. Ustawienie L\VRP (Okres refrakcji lewokomorowej) wprowadza
interwat po zdarzeniu stymulacji lewokomarowejlub wprowadzajgcej stymulacji komorowe;j

w przypadku skonfigurowania dla ustawienia.LV. Offset (Przesuniecie lewokomorowe) wartosci
réznej od zera, w czasie ktérego wyczute zdarzenia lewokomorowe nie majg wptywu na
synchronizacje czasowg dostarczania terapii. Stosowanie dtugiego okresu LVRP (Okres refrakcji
lewokomorowej)-powoduje skrécenie'okna wyczuwania-lewokomorowego.

Opcja LVRP (Okres refrakcji lewokomorowej) jest dostepna wikazdym trybie z

wigczonym wyczuwaniem lewokomorowym. \Interwat lewokomorowy pozostaje na statym,
zaprogramowanym poziomie, mieszczacym-sie w-przedziale okreslonym-wartoscig LRL (Dolna
granica czestosci) oraz stosowng-granica gorna.

Nadmierne-wyczuwanie lewokomorowe zatamka T.moze. zahamowac¢ stymulacje lewokomorowa.
Aby unikna¢ nieprawidtowego hamowania stymulacji lewokomorowej, nalezy zaprogramowac dla
opcji L'VRP (QOkres refrakcji lewokomorowej) czas trwania wystarczajacy do-objecia zatamka T.

Okres ochrony lewej komory (LVPP)

Funkcja<LVPP (Okres ochrony lewej komory) zapobiega niezamierzonemu dostarczeniu
przez generator impulséw impulsu stymulujgcego w.czasie okresu podatnosci lewej komory,
na przyktad w sytuacji wystgpienia-lewostronnego ‘przedwczesnego- skurczu komorowego.
Prawidtowe zaprogramowanie tej funkcji-pomoze-w maksymalizacji dostarczania terapii
resynchronizujacej serca, jednoczesnie-obnizajac ryzyko przyspieszenia rytmu pacjenta do
tachyarytmii komorowe;.

Terapia resynchronizujgca serca powinna by¢ dostarczana w sposoéb ciagty w celu
maksymalizacji korzysci dla pacjenta; jednak sg sytuacje, w ktoérych wstrzymanie dostarczania
terapii moze by¢ odpowiednie. LVPP. (Okres ochrony lewej komory) to okres po stymulowanym
lub wyczuwanym zdarzeniu lewokomorowym, w czasie ktdrego generator impulséw nie bedzie
prowadzi¢ stymulacji lewej komory serca. \Funkcja LVPP uniemozliwia prowadzenie stymulacji
przez generator impulséw w czasie okresu podatnosci lewej komory.

UWAGA: Stosowanie dtugiego okresu LVPP zmniejsza maksymalng czesto$¢ stymulaciji
lewej komory (LV) i moze hamowa¢ stymulacje resynchronizujaca serca (CRT) przy wyzszych
czestosciach stymulacji.

UWAGA: Jesli hamowanie wynikajgce z opcji LVPP (Okres ochrony lewej komory) dotyczy
jedynie lewej komory (LV Only (Tylko lewa komora)), generator impulséw bedzie prowadzit
stymulacje prawokomorowg w celu utrzymania odpowiedniej kontroli bradykardii.
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Opcja LVPP (Okres refrakcji lewej komory) jest dostepna w kazdym trybie z wigczonym
wyczuwaniem komorowym i stymulacjg lewokomorowa.

Wygaszanie miedzy jamami serca

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Okresy wygaszania miedzyjamowego majg na celu wspieranie prawidtowego wyczuwania
zdarzen w obrebie danej jamy oraz unikanie nadmiernego wyczuwania w przypadku aktywnosci
w innej jamie (np. zakidcenia, wyczuwanie z dalekiego pola).

Okresy wygaszania miedzyjamowego sg inicjowane przez stymulowane i (lub) wyczuwane
zdarzenia w sasiedniej jamie. Przyktadowo/okres wygaszania jest inicjowany w prawej komorze
za kazdym razem, gdy impuls stymulujgey-jest dostarczany do prawego przedsionka; zapobiega
to wykrywaniu przez urzadzenie stymulowanych zdarzen przedsionkowych w prawej komorze.

Miedzyjamowa funkcje Blanking (Wygaszanie) mozna skonfigurowaé¢ z uzyciem opcji Smart
(Inteligentne) (jesli jest dostepna) lub-statej wartoscic’Opcja Smart Blanking (Inteligentne
wygaszanie) jest przeznaczona do wspierania prawidtowego wyczuwania zdarzen w

jamie poprzez skrécenie okresu‘wygaszania miedzyjamowego (37,5 ms:po zdarzeniach
stymulowanych-.i 15‘ms. po zdarzeniach wyczuwanych) oraz zapobiegania nadmiernemu
wyczuwaniu.zdarzen pomiedzy jamami serca poprzez automatyczne podniesienie progu AGC
(Automatyczna kontrola wzmochienia)-po uptynieciu okresu Smart Blanking (Inteligentne
wygaszanie).

Funkcja Smart Blanking’(Inteligentne wygaszanie) nie‘'ma wplywu na'zaprogramowane
ustawienia AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) lub Fixed (Stata) Sensitivity (Czutos¢).

UWAGA: - Okresy Smart Blanking (Inteligentne wygaszanie) zostang wydtuzone do 85 ms, jesli
w momencie'rozpoczecia okresu Smart Blanking (Inteligentne wygaszanie) w tej samej jamie
bedzie aktywny okres wygaszania lub wyzwalane ponownie okno-zaktocen. Przyktadowo,

jesli wystgpi wyczuwanie prawokomorowe w-okresie-refrakcji-przedsionkowej,-wygaszanie
miedzyjamowe obejmujgce okres A-Blank-after RV-Sense (Wygaszanie przedsionkowe po
wyczuwaniu prawokomorowym)-bedzie-trwac.85 ms.

UWAGA: ~Zmiany wartosci Sensitivity (Czuto$¢)zwigzane-z funkcjg Smart Blanking
(Inteligentne wygaszanie). moga nie by¢ wystarczajgce 'do hamowania detekcji'artefaktow
miedzyjamowych, jesli bedg.one zbyt.duze. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie-innych czynnikow
wptywajacych na wielkos¢/amplitude artefaktow miedzyjamowych, w tym umieszczenia elektrod,
napiecia wyjsciowego-stymulacji'oraz zaprogramowanego ustawienia:Sensitivity (Czutosc).

Nominalne wartosci okresu.wygaszania oraz opcje programowalne ulegng automatycznej
zmianie w okreslonych sytuacjach w celu zapewnienia niewykrywania artefaktéw
miedzyjamowych:

+ Jesdli zostanie wybrane ustawienie AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) Sensing
Method (Metoda wyczuwania), nominalnym ustawieniem bedzie opcja Smart Blanking
(Inteligentne wygaszanie) (z wyjatkiem opgciji. V-Blank after A-Pace (Wygaszanie komorowe
po stymulacji przedsionkowej)); dostepna bedzie réwniez opcja Fixed (State) Blanking
(Wygaszanie).

UWAGA: Jesli funkcja AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) jest stosowana wraz
Z konfiguracjq Unipolar (Unipolarna) dla przedsionkowej opcji Sense (Wyczuwanie) Lead
Configuration (Konfiguracja elektrody), nominalnym ustawieniem bedzie state wygaszanie
przedsionkowe, jednak ustawienie Smart Blanking (Inteligentne wygaszanie) tez bedzie
dostepne.
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« Jedli zostanie wybrana opcja Fixed (Stata) Sensing Method (Metoda wyczuwania), state
ustawienie Blanking (Wygaszanie) bedzie ustawieniem nominalnym, a funkcja Smart
Blanking (Inteligentne wygaszanie) nie bedzie dostepna w zadnej jamie.

* W przypadku zmiany ustawienia Sensing Method (Metoda wyczuwania) okresy wygaszania
zostang automatycznie przywrdcone do nominalnej wartosci powigzanej z dang opcjg
ustawienia Sensing Method (Metoda wyczuwania), chyba ze wczesniej przeprowadzono
ponowne programowanie okresu wygaszania. W przypadku wczesniejszego
skonfigurowania okresu wygaszania dla danego ustawienia opcji Sensing Method (Metoda
wyczuwania) okres zostanie przywrécony do ostatniej zaprogramowanej wartosci.

Wygaszanie prawokomorowe po stymulacji przedsionkowej

Ustawienie RV-Blank after A-Pace (Wygaszanie prawokomorowe po stymulacji przedsionkowej)
to okres wygaszania miedzyjamowego majgcy na celu wspieranie prawidtowego wyczuwania
zdarzeh prawokomorowych i zapobieganie nadmiernemu wyczuwaniu zdarzer miedzyjamowych
po stymulacji przedsionkowej.

Generator impulséw nie bedzie reagowaé na zdarzenia prawokomorowe przez skonfigurowany
okres po stymulacji przedsionkowej:

UWAGA: - Opcja-Smart-Blanking (Inteligentne wygaszanie) nie-jest dostepna dla parametru
RV-Blank after A-Pace/(Wygaszanie prawokomorowe po stymulacji przedsionkowej).

Podczas dostosowywania opgcji Blanking(Wygaszanie).nalezy wzigé pod uwage nastepujgce
kwestie:

< Dolwsparcia- ciagtej stymulacji w przypadku pacjentéw zaleznych od stymulatora moze byc¢
preferowane zmniejszenie potencjatu nadmiernego wyczuwania komorowego artefaktéw
stymulacji przedsionkowej poprzez zaprogramowanie dtuzszego okresu wygaszania. Jednak
zaprogramowanie diuzszego okresu wygaszania moze zwigekszyé-prawdopodobienstwo
niedostatecznego' wyczuwania.zatamkéw R (np. przedwczesne-skurcze komorowe, powinny
one wystgpi¢ w okresie RV-Blank after A-Pace (Wygaszanie-prawokomorowe po stymulacji
przedsionkowej) miedzyjamowego-okresu wygaszania).

- W przypadkupacjentéw z wysokim.odsetkiem stymulacjiprzedsionkowej-i.czestym
wystepowaniem przedwczesnych skurczéw komorowych; ktérzy nie sg,zalezni od
stymulatora, moze by¢ preferowane skrécenie .okresu.wygaszania w celu zmniejszenia
potencjatu niedostatecznego wyczuwania-przedwczesnych.skurczow komorowych
(powinny, one wystgpi¢ w_miedzyjamowym okresie wygaszania po stymulowanym
zdarzeniu przedsionkowym).‘ Jednak skrocenie okresu wygaszania moze zwiekszy¢
prawdopodobienstwo nadmiernego wyczuwania kemorowego stymulowanego zdarzenia
przedsionkowego.

Okreslone zaprogramowane kombinacje parametrow_stymulacji dwujamowej moga zaktécac
detekcje tachykardii komorowej. Przyktadowo, jesli wystgpi stymulacja dwujamowa, moze
doj$¢ do niedostatecznego wyczuwania prawokomorowego ze wzgledu na okres refrakgji
spowodowany stymulacjg przedsionkowg (RV-Blank after A-Pace (Wygaszanie prawokomorowe
po stymulacji przedsionkowej)). W okreslonych sytuacjach stosowania, jesli wykryty zostanie
wzorzec stymulacji przedsionkowej oraz uderzenia serca wynikajace z tachykardii komorowej,
funkcja Brady Tachy Response (Odpowiedz na zespdt Tachy-Brady) (BTR) spowoduje
automatyczne dostosowanie wartosci AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) w celu
utatwienia potwierdzenia wystgpienia podejrzewanej tachykardii komorowej. Jesli nie zostanie
stwierdzona tachykardia komorowa, parametr AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe)
jest przywracany do zaprogramowanej wartoéci. W przypadku scenariuszy programowania,

w ktdrych moze doj$¢ do automatycznego dostosowania parametru AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe), okreslony komunikat ostrzegawczy Parameter Interaction (Interakcja
parametréw) nie zostanie wyswietlony. W celu oméwienia szczegotéw nalezy skontaktowac sie z
firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce.
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Wygaszanie lewokomorowe po stymulacji przedsionkowej

Ustawienie LV-Blank after A-Pace (Wygaszanie lewokomorowe po stymulacji przedsionkowej)
to okres wygaszania miedzyjamowego majacy na celu wspieranie prawidtowego wyczuwania
zdarzen lewokomorowych i zapobieganie nadmiernemu wyczuwaniu zdarzen miedzyjamowych
po stymulacji przedsionkowej. Generator impulséw nie bedzie reagowac na zdarzenia
lewokomorowe przez skonfigurowany okres po stymulacji przedsionkowe;.

Dla opciji LV-Blank after A-Pace (Wygaszanie lewokomorowe po stymulacji przedsionkowej)
mozna zaprogramowac ustawienie Fixed (State) lub Smart (Inteligentne) (dostepne wraz z
ustawieniem AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) dla opcji Sensing Method (Metoda
wyczuwania)).

Jesli zostanie zaprogramowana warto$¢ Smart (Inteligentne), generator impulséw automatycznie
podniesie prég wyczuwania AGC. (Automatyczna kontrola wzmocnienia) po zakonczeniu okresu
Smart Blanking (Inteligentne wygaszanie) w celu wsparcia odrzucania miedzyjamowych zdarzen
przedsionkowych. Powodujeto promowanie wyczuwania zdarzen lewokomorowych, ktére w
innej sytuacji mogtyby znalez¢ sie-w miedzyjamowym okresie wygaszania. Funkcja Smart
Blanking (Inteligentne wygaszanie) nie.ma wplywu na-zaprogramowane ustawienia Sensitivity
(Czutos¢).

Wygaszanie przedsionkowe po stymulacji komorowej

Ustawienie ‘A-Blank after V-Pace (Wygaszanie.przedsionkowe(po stymulacji komorowej) to
okres-wygaszania miedzyjamowego. majacy: na-celu wspieranie prawidtowego wyczuwania
zatamkow_P’i zapobieganie nhadmiernemu ‘'wyczuwaniu zdarzeh miedzyjamowych po stymulaciji
prawo--lub-lewokomorowe;.

Dla.opcji A-Blank after V-Pace (\Wygaszanie przedsionkowe po stymulacji komorowej) mozna
zaprogramowac ustawienie Fixed (State)lub Smart (Inteligentne) (dostepne wraz z opcjg AGC
(Automatyczna kontrola wzmocnienia) Sensing Method (Metoda wyczuwania)).

Jesli zostanie zaprogramowanawarto$¢ Smart (Inteligentne),-generatorimpulséw automatycznie
podniesie prég wyczuwania‘AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) po zakonczeniu.okresu
Smart Blanking (Inteligentne wygaszanie) w celu wsparcia’odrzucania miedzyjamowych zdarzen
komorowych. Powoduje to promowanie wyczuwania zatamkow: P, ktére'w innej sytuaciji mogtyby
znalez¢ sie.w miedzyjamowym okresie wygaszania.’Funkcja Smart'Blanking (Inteligentne
wygaszanie) nie ma wplywu na.zaprogramowane ustawienia Sensitivity (Czutos¢).

Wygaszanie przedsionkowe po 'wyczuwaniu prawokomorowym

Ustawienie A-Blank after RV-Sense (Wygaszanie przedsionkowe po wyczuwaniu
prawokomorowym) to okres wygaszania.miedzyjamowego.majacy na celu wspieranie
prawidtowego wyczuwania zatamkow P i'zapobieganie nadmiernemu wyczuwaniu zdarzen
miedzyjamowych po wyczuwanym zdarzeniu/prawokomorowym.

Dla opcji A-Blank after RV-Sense (Wygaszanie: przedsionkowe po wyczuwaniu
prawokomorowym) mozna zaprogramowac. ustawienie'Fixed (State) lub Smart (Inteligentne)
(dostepne wraz z opcjg AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia)Sensing Method (Metoda
wyczuwania)).

Jesli zostanie zaprogramowana warto$s¢ Smart (Inteligentne), generator impulséw automatycznie
podniesie prég wyczuwania AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) po zakohczeniu
okresu Smart Blanking (Inteligentne wygaszanie) w celu wsparcia odrzucania miedzyjamowych
zdarzen prawokomorowych. Powoduje to promowanie wyczuwania zatamkow P, ktére w innej
sytuacji mogtyby znalez¢ sie w miedzyjamowym okresie wygaszania. Funkcja Smart Blanking
(Inteligentne wygaszanie) nie ma wptywu na zaprogramowane ustawienia Sensitivity (Czutos¢).

Nalezy zapozna¢ sie z ponizszymi ilustracjami:



TERAPIE STYMULACYJNE

REFRAKCJA
Wyczute przedsionkowo Wyczute przedsionkowo Wystymulowane przedsionkowo Wystymulowane przedsionkowo
Wyczute prawokomorowo Wystymulowane prawokomorowo Wyczute prawokomorowo Wystymulowane prawokomorowo

Wyczute lewokomorowo

Atrial Channel
(Kanat przedsionkowy)

Kanat RV

Kanat LV

AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) po wystymulowanym zdarzeniu - Ventricular Cross Chamber Blank

przedsionkowym (programewalne, obejmuje. 150 ms refrakcji bezwzglednej) (Komorowe wygaszanie migdzyjamowe)
(programowalne)

AV Delay (Opéznienie przedsionkowo=komorowe) po-wyczutym zdarzeniu Interwat komorowo-przedsionkowy (moze

przedsionkowym (programowalne, obejmuje 85:ms.refrakcji bezwzglednej) zosta¢ wydtuzony poprzez zmodyfikowang
synchronizacje czasowa przedsionka)

Atrial Refractory-PVARP (Refrakcja przedsionkowa PVARP) (programowalna; ] RV Sensed Refractory (Wyczuta

obejmuje programowalne przedsionkowe wygaszanie migedzyjamowe) refrakcja prawokomorowa) (135 ms)

m RV Refractory (Refrakcja prawej komory)

(programowalna)

;:zzz:;:z:z:zzzzzzzj LV Refractory (Refrakcja lewej komory)

llustracja 2-49. Okresy refrakcji, tryby stymulacji dwujamowej; tylko prawa komora

Wyczute przedsionkowo Wyczute przedsionkowo. Wystymulowane przedsionkowo Wystymulowane.przedsionkowo
Wyczute prawokomorowo, Wystymulowane dwukomorowo Wycztte prawokomorowo Wystymulowane dwukomorowo
Wyczute lewokomorowo,

EKG

Kanat przedsionkowy'

Kanat RV

Kanat LV

AV Delay (Opodznienie. przedsionkowo-komorowe) po wystymulowanym zdarzeniu, - Komorowe wygaszanie miedzyjamowe
przedsionkowym (programowalne, obejmuje 150 ms refrakcji bezwzglednej) (programowalne)

AV Delay (Opoznienie przedsionkowo-komorowe) po wyczutym zdarzeniu In!erw’ai kt;;m?rowo—przedswonk(zjwyk(mOZe

przedsionkowym (programowalne, obejmuje'85 ms refrakcji-bezwzglednej) Zostal wydluzony poprzez zmo _yﬁ owana
synchronizacje czasowg przedsionka)

: Wyczuta refrakcja prawokomorowa

Refrakcja przedsionkowa PVARP (programowalna; obejmuje programowalne (135 ms)

przedsionkowe wygaszanie migdzyjamowe)

Refrakcja prawej komory
(programowalna)

Refrakcja lewej komory
(programowalna)

llustracja 2-50. Okresy refrakcji, tryby stymulacji dwujamowej; obieckomory
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Wyczute przedsionkowo
Wyczute prawokomorowo

Wyczute przedsionkowo
Wystymulowane lewokomorowo

Atrial Channel
(Kanat przedsionkowy)

Wystymulowane przedsionkowo
Wyczute prawokomorowo
Wyczute lewokomorowo

Wystymulowane przedsionkowo
Wystymulowane lewokomorowo

Kanat RV

Kanat LV

AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) po wystymulowanym zdarzeniu
przedsionkowym (programowalne, obejmuje 150 ms refrakcji.bezwzglednej)

AV Delay (Opoznienie przedsionkowo-komorowe) po.wyczutym zdarzeniu

przedsionkowym (programowalne, obejmuje 85ms-refrakcji bezwzglgdnej)

Atrial Refractory-PVARP (Refrakcja przedsionkowa PVARP)(programowalna;
obejmuje programowalne przedsionkowe wygaszanie migdzyjamowe)

NN

B
llustracja 2-51.

Wyczute przedsionkowo*
Wystymulowane prawokomorowo.

Wyczute przedsionkowo*
Wyczute prawokomorowo

Wyczute przedsionkowo*
Wystymulowane dwukomorowo

EKG

Atrial Channel
(Kanat przedsionkowy)

Kanat RV

Kanat LV

RRRRRRERR]

prawokomorowa) (135 ms)

* Wyczuwanie prawoprzedsionkowe
pojawia sie podczas stymulacji VVI
w zwigzku z funkcjq tachykardii
generatora impulsow.

%
é
Z

(programowalna)

przedsionkowa) (85 ms)

O
[

Okresy refrakgcji; tryby stymulacji dwujamowej; tylko lewa'’komora

Ventricular Cross Chamber Blank
(Komorowe wygaszanie miedzyjamowe)
(programowalne)

Interwat komorowo-przedsionkowy (moze
zosta¢ wydtuzony poprzez zmodyfikowang
synchronizacje czasowg przedsionka)

RV Sensed Refractory (Wyczuta refrakcja
prawokomorowa) (135 ms)

RV Refractory (Refrakcja prawej komory)
(programowalna)

LV Refractory (Refrakcja lewej komory)
(programowalna)

RV Sensed Refractory (Wyczuta refrakcja
RV Refractory (Refrakcja prawej komory)
Atrial'Sensed.Refractory (Wyczuta refrakcja

Atrial, Cross.Chamber Blank (Przedsionkowe

wygaszanie migdzyjamowe) (programowalne)

LV Refractory (Refrakcja lewej komory)

(programowalna)

llustracja 2-52. Okresy refrakcji, tryb stymulacji VVI; prawa komora i obie-komory
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Wyczute przedsionkowo* . Wyczute przedsionkowo*

Wyczute przedsionkowo Wyczute
Wystymulowane Wyczute prawokomorowo N "
rawoKomorowo Wyczute Wyczute lewokomorowo przedsionkowo
P prawokomorowo Wystymulowane

Wyczute lewokomorowo
(Inh-LVP)

lewokomorowo

Kanal RY [ NN
1
1
Kanat LV R kR R
RV Sensed Refractory (Wyczuta refrakcja
prawokomorowa) (135 ms)
* Wyczuwanie prawoprzedsionkowe Sy RV Refractory (Refrakcja prawej komory)
pojawia sie podczas stymulacji VVI (programowalna)
w zwigzku z funkcjg tachykardii Atrial Sensed Refractory (Wyczuta refrakcja

generatora impulsow.

przedsionkowa) (85 ms)

- Atrial Cross Chamber Blank (Przedsionkowe
wygaszanie miedzyjamowe) (programowalne)

m LV Refractory (Refrakcja lewej komory)

(programowalna)

llustracja 2-53. Okresy refrakcji, tryb .stymulacji VVI;.tylko lewa komora

EKG

Wyczuwanie przedsionkowe

Wyczuwanie komorowe

el
— ]

Wyczute przedsionkowo Wystymulowane przedsionkowo
Wyczute prawokomorowo* Wyezute prawokomorowo*

N

! !

* Wyczuwanie prawokomorowe
pojawia sig¢ podczas stymulacji AAl
w zwiazku z funkeja tachykardii

1
1
I
! generatora impulsow.

EI"I

Wyczuta refrakcja przedsionkowa PVARP (programowalna; Wygaszanie migdzyjamowe (programowalne.
obejmuje 85 ms refrakcjibezwzglednej) przedsionkowe i prawokomorowe)
Wystymulowana refrakcja przedsionkowa PVARP. Wyczuta refrakcja prawokomorowa
(programowalna; obejmuje 150 ms refrakcji bezwzglednej) - (135.ms)

llustracja 2-54. Okresy refrakcji, tryb stymulacji AAl; DR

ODPOWIEDZ NA ZAKLOCENIA

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Okna zaktocen i okresy wygaszania majg na celu zapobieganie wystgpieniu hamowania
stymulacji na skutek nadmiernego wyczuwania pomiedzy jamami serca.

Funkcja Noise Response (Odpowiedz na zakidcenia) pozwala lekarzowi na dokonanie wyboru,
czy stymulacja ma by¢ hamowana w obecnosci zaktocen.

W ramach kazdego okresu refrakcji oraz statego okresu wygaszania miedzyjamowego (bez
wykorzystania funkcji inteligentnej) istnieje wyzwalane okno zakitécen obejmujgce 40 ms. Okno
to jest inicjowane przez zdarzenie wyczuwane lub stymulowane. Zanim kolejne zdarzenie
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rozpocznie synchronizacje czasowg w danej jamie, dla kazdego cyklu sercowego musi uptyngé
okno zaktécen oraz okres refrakcji w tej jamie. Nawracajace zakidcenia mogg spowodowac
ponowne uruchomienie okna zaktdcenh z jego rozszerzeniem, a takze mozliwoscig wydtuzenia
obowigzujgcego okresu refrakcji i wygaszania.

Dla parametru Noise Response (Odpowiedz na zaktécenia) mozna zaprogramowacé opcje Inhibit
Pacing (Hamuj stymulacje) lub tryb asynchroniczny. Dostepny tryb asynchroniczny bedzie
automatycznie odpowiadat ciggtemu trybowi Brady Mode (Tryb Brady) (tj. ciagty tryb VVI bedzie
udostepniat odpowiedz VOO na zakidcenia). Jesli dla opcji Noise Response (Odpowiedz na
zakidcenia) zaprogramowano tryb asynchroniczny i zakiécenia utrzymujg sie, w zwigzku z
czym okno zaktdcen jest rozciagniete poza zaprogramowany interwat stymulacji, generator
impulséw bedzie do momentu ustgpienia zaktécen prowadzi¢ stymulacje asynchroniczng przy
zaprogramowanej czestosci stymulacji. Jesli dla parametru Noise Response (Odpowiedz

na zaktdcenia) zaprogramowano opcje Inhibit-Pacing (Hamuj stymulacje) i wystgpig ciagte
zaktocenia, generator impulsdw nie bedzie prowadzit stymulacji jamy, w odniesieniu do ktérej
wystapity zaktdcenia, do momentu ich ustgpienia. Tryb Inhibit Pacing (Hamowanie stymulacji)
jest przeznaczony dla pacjentéw, w'przypadku ktérych asynchroniczna stymulacja moze
wyzwoli¢ arytmie.

Nalezy zapoznac sie -z ponizszymi.ilustracjami.

Wystymulowane Wyczute zdarzenie
zdarzenie prawokomorowe
| prawokomorowe
e I} IN/ =3 Okno zakiocen (40.ms)
| | RV Refractory (Refrakcja prawej komory):
| | I \yczute = niemozliwe do zaprogramowania
| | =] wystymulowane =(programowalne
RV Sensing

Wreguwanie (7 b [

prawokomorowe) | |
|

llustracja 2-55.. ‘Okresy refrakcji i-okna zaktécen, prawa komora

| Wystymulowane | Wyczute zdarzenie
zdarzenie lewokomorowe
lewokomorowe
EKG | 'N Okno zakiécen (40 ms)
I l XA LV Refractory (Refrakcja

| | lewej komory)
| (programowalna)
LV Sensing

(Wyczuwanie  [RRRRREe] ]

lewokomorowe) | |
| |
llustracja 2-56. Okresy refrakcji i-okna zaktécen, lewa komora

Wystymulowane Wyczute zdarzenie
zdarzenie przedsionkowe
| przedsionkowe
EKG | [3] Okno zakiocen (40 ms)
| | A Refractory (Refrakcja przedsionkowa):
| | I
=] wystymulowane
Wyczuwanie = |5

przedsionkowe [Ty —

llustracja 2-57. Okresy refrakcji i okna zaklocen, prawy przedsionek

Dodatkowo w kanatach rytmu, w ktérych stosowane jest wyczuwanie AGC (Automatyczna
kontrola wzmocnienia), aktywny jest nieprogramowalny dynamiczny algorytm zaktdcen.
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Dynamiczny algorytm zaktécen korzysta z odrebnego kanatu zaktcen do ciggtego pomiaru
sygnatu bazowego i dostosowywania dolnej wartosci czutosci w celu unikniecia detekcji
zaktocen. Ten algorytm ma na celu wspomaganie unikania nadmiernego wyczuwania sygnatow
potencjatu miesni szkieletowych i probleméw zwigzanych z nadmiernym wyczuwaniem.

Jesli znaczniki zdarzenh sg przesytane, w zaleznosci od jamy, w ktdrej wystepujg zaktdcenia,
znacznik (AS), (RVS) lub (LVS) pojawia sie, gdy okno zaktdcen jest pierwotnie wyzwalane po
stymulacji. Jesli okno zaktécen zostanie wyzwolone ponownie na okres 340 ms, pojawig sie
znaczniki AN, RVN lub LVN. W przypadku ciggtego ponownego wyzwalania znaczniki AN, RVN
lub LVN beda pojawiaty sie czesto. Jesli ze wzgledu na ciagte zakidcenia wystapi stymulacja
asynchroniczna, pojawig sie znaczniki AP-Ns, RVP-Ns lub LVP-Ns.

UWAGA: W przypadku pacjentow zaleznych od stymulatora nalezy zachowac ostroznosc¢
podczas konfigurowania dla opcji Noise Response (Odpowiedz na zaktécenia) ustawienia
Inhibit Pacing (Hamuj stymulacje), gdyz spowoduje to brak stymulacji w przypadku wystgpienia
zaktocen.

UWAGA: Jesli zaktéceniapowodujg hamowanie LV Only (Tylko lewa komora), urzgdzenie
bedzie prowadzié¢.stymulacje prawokomorowg w-celu wsparcia kontroli bradykardii pod
warunkiem, ze-w kahale prawokomorowym,nie bedq wystepowaty.zaktocenia.

Przyklad dziatania funkcji Noise Response (Odpowiedz na zakiécenia)

Wyczuwanie miedzyjamowe wystepujgace wczesnie w ramach okresu AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe) moze zostaé:wykryte przez.prawokomorowe wzmachiacze
wyczuwania w’czasie statego. okresu wygaszania,jednak nie bedzie generowana odpowiedz
z wyjatkiem’rozszerzenia interwatu eliminowania zaktocen. Trwajgcy 40 ms interwat
eliminowania zakiocen jest ciagle wznawiany w; trakcie okresu AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe):do momentu ustania zaktécen. Jesli zaktdcenia utrzymujg sie
przez caty okres AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe), urzadzenie dostarczy
impuls_stymulujgcy po zakoriczeniu odliczania przezilicznik.czasu AV-Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe), co zapobiegnie:hamowaniu komorowemu ze:wzgledu na zaktdcenia.
Jesli zostanie dostarczony komorowy pik stymulacyjny-w'warunkach ciggtych zaktécen, na
elektrogramie wewnatrzsercowym pojawi sie¢ powiadomienie:w postaci znacznika.VP-Ns
(llustracja 2-58 na ‘stronie 2-109).

Jesli.zakiocenia ustgpig przed ' zakonczeniem' okresu AV ‘Delay (Opéznienie
przedsionkowo-komorowe), urzgdzenie bedzie w stanie wykry¢ wtasne uderzenie serca pacjenta
wystepujace po uptywie trwajacego 40.ms wyzwalanego ponownie interwatu zaktécen, co
umozliwi zainicjowanie'nowego cyklu;sercowego.

Zaktocenia nadal.obecne nawet po uptywie
czasu opdznienia przedsionkowo-komorowego

Elektrogram powierzchniowy
Programowalne ttumienie komorowe
po stymulacji przedsionkowej [ LA 66 ms]
~ Stymulacja komorowa

okno wyzwalanych ponownie
dostarczana w

zaktocen: 40 ms ~dl L
obecnoséci zaktocen

Interwat zaktécen wydtuzony
o <«— dla czasu trwania op6znienia
Programowalne op6znienie przedsionkowo-komorowego

przedsionkowo-komorowe

f

AP (Stymulacja przedsionkowa) Adnotacja VP-Ns na koniec czasu
opodznienia przedsionkowo-komorowego

llustracja 2-58. Odpowiedz na zakiécenia (state wygaszanie)
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DIAGNOSTYKA SYSTEMU

3-1

ROZDZIAL 3
Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:
*  "Okno dialogowe Summary (Podsumowanie)" na stronie 3-2
« "Stan baterii" na stronie 3-2
+ "Stan elektrod" na stronie 3-7
»  "Pooperacyjny test systemu (POST)" na stronie 3-11

* "Testy elektrod" na stronie 3-11
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OKNO DIALOGOWE SUMMARY (PODSUMOWANIE)

Po sprawdzeniu danych wyswietlane jest okno dialogowe Summary (Podsumowanie). Znajdujg
sie w nim informacje, takie jak Leads (Elektrody) i POST (Pooperacyjny testu systemu),
wskazniki stanu Battery (Bateria), przyblizony czas do eksplantacji oraz powiadomienie Events
(Zdarzenia) dla wszystkich epizodéw od ostatniego resetowania. Ponadto, jesli generator
impulsow wykryje obecnos¢ magnesu, zostanie wyswietlone powiadomienie o0 magnesie.

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: > 2 years
EVENTS
Mo Significant Episodes OK

Close

llustracja.3-1. Okno dialogowe Summary (Podsumowanie)

Do mozliwych symboli stanu nalezg wskazania OK, Attention (Uwaga)i Warning (Ostrzezenie)
("Zastosowanie koloréw" na stronie 1-7). W.kolejnych sekcjach opisano. mozliwe komunikaty:

+ Leads (Elektrody) ~ "Stan elektrod" na stronie 3-7
+ Battery/(Bateria) — "Stan baterii" na stronie 3-2
+ Events(Zdarzenia) —"Historia\terapii* na stronie 4-2

Po nacisnieciu przycisku Close’(Zamknij) symbole Warning(Ostrzezenie) i-Attention (Uwaga)
dla opcji Leads (Elektrody) i Battery (Bateria) nie-bedq si¢ pojawiac przy kolejnym sprawdzaniu
danych do czasu, gdy-wystapig kolejne zdarzenia wywotujgce stan alertu. Zdarzenia beda sie
pojawiaty w dalszym cigguaz do nacisniecia przycisku Reset (Resetowanie) dla dowolnego
licznika historii.

STAN BATERII

Generator impulséw automatycznie monitoruje-pojemnosé baterii i jej dziatanie. Informacje
o stanie baterii sg przedstawiane na kilku-ekranach:

*  Okno dialogowe Summary (Podsumowanie) — prezentuje podstawowy komunikat o stanie
baterii dotyczacy pozostatej pojemnosci ("Okno dialogowe Summary (Podsumowanie)"
na stronie 3-2).

+ Karta Summary (Podsumowanie) na ekranie gtbwnym — prezentuje podstawowy komunikat
o stanie baterii zamieszczony tez w oknie dialogowym Summary (Podsumowanie) oraz
zawiera miernik stanu baterii ("Ekran gtéwny" na stronie 1-2).
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Ekran Battery Status Summary (Podsumowanie stanu baterii) dostepny z poziomu karty
Summary (Podsumowanie) — prezentuje dodatkowe informacje na temat pozostatej
pojemnosci baterii oraz aktualng wartos¢ Magnet Rate (Czestotliwos¢ magnesu) ("Ekran
Battery Status Summary (Podsumowanie stanu baterii)" na stronie 3-3).

Ekran Battery Detail (Szczegdtowe informacje o baterii) dostepny z poziomu ekranu Battery
Status Summary (Podsumowanie stanu baterii) — prezentuje szczegétowe informacje na
temat wykorzystania baterii, jej pojemnosci i dziatania ("Ekran Battery Detail Summary
(Podsumowanie — szczego6towe informacje o baterii)" na stronie 3-6).

Ekran Battery Status Summary (Podsumowanie stanu baterii)

Na ekranie Battery Status Summary (Podsumowanie stanu baterii) prezentowane sg
przedstawione ponizej kluczowe informacje o pojemnosci baterii i jej dziataniu.

Time Remaining (Pozostaly czas)

W tej czesci ekranu wyswietlane sg nastepujgce pozycje:

Miernik-stanu baterii — prezentuje wizualne wskazanie czasu pozostatego do eksplantaciji.

UWAGA: .- Stan baterii mozna oceni¢ za pomocg recznie przytozonego zewnetrznego
magnesu wytwarzajgcego pole_ magnetyczne o indukcji-ponad 70 gauséw. Rytm stymulacji
aktywowany wskutek zastosowania.magnesu. wyznacza wskazanie stanu baterii na
ekranie Battery Status Summary.(Podsumowanie.stanu baterii). (Szczegbdtowe informacje
Zamieszczono w.czesci ,Magnet Rate (Czestotliwo$s¢ magnesu)” zamieszczonej ponizej.

Approximate-time to explant (Przyblizony czas-do eksplantacji) — szacunkowy czas
kalendarzowy pozostaty-do chwili, gdy generator impulséw osiagnie stan Explant (Eksplant).

Ta'szacunkowa warto$¢ jest obliczana na podstawie zuzytej pojemnosci baterii, pozostatego
tadunkui zuzycia ‘energii-przy-aktualnie.zaprogramowanych ustawieniach.

Jesli-dostepna historia uzytkowania jest niewystarczajaca; parametr Approximate time

to explant (Przyblizony. czas do-eksplantacji) moze sie.zmienia¢ w-kolejnych.sesjach
sprawdzania danych.-Takie-fluktuacje sa normalne'i-majg miejsce;gdy generator impulséw
zbiera nowe dane i'moze wyliczyé bardziej stabilne przewidywania. Parametr Approximate
time to explant (Przyblizony czas do-eksplantacji) osiagnie wieksza stabilno$¢ po kilku
tygodniach-uzytkowania.. Rrzypadki fluktuacji moga obejmowac-nastepujace sytuacje:

— Jesli przeprogramowywane sg okreslone funkcje Brady wptywajace na napiecie
wyjsciowe stymulacji, parametr Approximate time torexplant (Przyblizony czas do
eksplantacji).bedzie-prognozowany na podstawie.oczekiwanych zmian zuzycia energii
wynikajgcych z‘przeprogramowanych funkcji. Przy nastepnym sprawdzaniu danych
generatora impulsow. system: PRM przywréci wyswietlanie parametru Approximate
time to explant (Przyblizony:czas. do. eksplantacji) na podstawie historii ostatniego
uzytkowania. W miare zbierania-nowych danych parametr Approximate time to explant
(Przyblizony czas do eksplantacji) prawdopodobnie ustabilizuje sie wokot warto$ci
bliskiej poczatkowej prognozie.

— Przez kilka dni po implantacji system PRM bedzie wyswietlaé statyczny parametr
Approximate time to explant (Przyblizony czas do eksplantacji) na podstawie danych
zaleznych od modelu. Po zebraniu wystarczajacych danych o uzytkowaniu obliczone
i wyswietlone zostang przewidywania dla konkretnego urzadzenia.

Magnet Rate (Czestotliwosé magnesu)

Jesli dla funkcji Magnet Response (OdpowiedZz na magnes) zaprogramowano ustawienie Pace
Async (Stymulacja asynchroniczna), zastosowanie magnesu przeksztatca tryb Brady Mode (Tryb
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Brady) generatora impulséw w tryb asynchroniczny ze statg czestoscig stymulacji i warto$cig AV
Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) magnesu wynoszgcg 100 ms.

Czestotliwosé stymulacji asynchronicznej bedzie odzwierciedlata aktualny stan baterii i bedzie
prezentowana na ekranie podsumowania Battery Status (Stan baterii):

More than One Year Remaining (Pozostat 100 min”’
wiecej niz jeden rok)

One Year or Less Remaining (Pozostat jeden | 90 min™
rok lub mniej)

Explant (Eksplant) 85 min™

Dostepne sg dodatkowe informacje o opcji'Pace Async (Stymulacja asynchroniczna) i funkgji
Magnet (Magnes) ("Funkcja magnesu" na stronie 4-24).

lkona Battery Detail (Szczegotowe informacje o baterii)

Po wybraniu tej ikony-wyswietlany jest ekran Battery-Detail Summary (Podsumowanie —
szczegotowe informacje o-baterii)(("Ekran Battery Detail- Summary (Podsumowanie —
szczegotowe informacje'o baterii)" na stronie 3-6).

Wskazniki stanu-baterii

W obszarze miernika.stanu baterii. wyswietlane sg przedstawione ponizejwskazniki stanu
natadowania-baterii."\Wskazany parametr Approximate time to explant (Przyblizony czas do
eksplantaciji) jest,obliczany na-podstawie aktualnie zaprogramowanych parametréw generatora
impulséw.

One Year Remaining (Pozostakjeden.rok) — pozostat ok. jeden rok-petnego. funkcjonowania
generatora impulsow, tj. wartos¢ parametru Approximate time to.explant-(RPrzyblizony czas
do‘eksplantacji) wynosi_jeden rok:

Explant (Eksplant) —'bateria bliska wyczerpaniu;-koniecznie nalezy zaplanowaé wymiane
generatora-impulsow. Po osiggnieciu stanu Explant (Eksplant)'pojemnos$c¢ baterii'wystarcza do
stymulacji w, 100% w istniejgcych warunkach-przez 3 miesigce. Po.osiggnieciu stanu Explant
(Eksplant) pozostaty‘czas korzystania z telemetrii’ ZIP wynosi 1,5:godziny. Nalezy rozwazy¢
zastosowanie telemetrii.sondowe;.

UWAGA: Po wyczerpaniu.czasu telemetrii wynoszgcego'1,5 godziny generowany jest alert
LATITUDE.

Battery Capacity Depleted (Wyczerpana pojemnos¢ baterii) — funkcjonalnos$¢ generatora
impulséw jest ograniczona; nie mozna‘juz zagwarantowac dostarczania terapii. Ten stan jest
wigczany trzy miesiace po osiagnieciu stanu Explant (Eksplant). Nalezy zaplanowa¢ wizyte
pacjenta w celu niezwtocznej wymiany, urzgdzenia. Po sprawdzeniu danych wyswietlany jest
ekran Limited Device Functionality (Ograniczona funkcjonalno$¢ urzadzenia) (wszystkie inne
ekrany sg wytaczone). Na tym ekranie przedstawiane sg informacje o stanie baterii; ekran
umozliwia réwniez dostep do pozostatych funkcjonalnosci urzadzenia. Funkcja telemetrii ZIP
nie jest juz dostepna.

UWAGA: Generowany jest alert LATITUDE, po ktérym nie jest juz dostepna funkcja LATITUDE
NXT.
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Po osiggnieciu przez urzadzenie stanu Battery Capacity Depleted (Wyczerpana pojemnosc¢
baterii) jego funkcjonalno$¢ jest ograniczona do nastepujgcych funkgji:

Tryb Brady Mode (Tryb Brady) ulegnie zmianie zgodnie z ponizszym opisem:

Tryb Brady Mode (Tryb Brady) przed Tryb Brady Mode (Tryb Brady) po

wskazaniem Battery Capacity Depleted wyswietleniu wskazania Battery Capacity

(Wyczerpana pojemnos¢ baterii) Depleted (Wyczerpana pojemnosé
baterii)

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI/BiV (Dwukomorowa)

AAI(R) AAl

Off (Wyt.) Off (Wyt.)

DOO, VOO VOO/BiV (Dwukomorowa)

AOO AOO

Dla trybu Brady Mode (Tryb. Brady) mozna zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.); wszystkie
inne parametry nie sg programowalne

Wytgeznie telemetria sondowa (telemetria RF jest wylgczona)

Warto$¢ LRL (Dolna granica czestosci) rowna 50 min:'

W przypadku stanu Battery Capacity Depleted (Wyczerpana pojemnos¢ baterii) wytaczone sg
nastepujace funkgje:

Trendy Daily Measurement (Pomiar codzienny)
Udoskonalenia-trybu Brady (np. odpowiedz rytmu, Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu))

Funkcja PaceSafe z automatycznym progiem RV-(napiecie wyjSciowe ustawione na state
na warto$¢ rowng aktualnej wartosci napiecia wyjsciowego)

Funkcja PaceSafe z-automatycznym progiem RA (napiecie wyjsciowe ustawione, na state
na wartos¢ réowna-aktualnej wartosci napiecia wyjsciowego)

Funkcja PaceSafe z automatycznym- progiem LV-(napiecie wyjsciowe ‘ustawione na state
na wartos¢ réwna aktualnej wartosci napiecia wyjsciowego)

Lead Safety-Switch (Przetacznik bezpieczenstwa elektrody) (pozostaje taka konfiguracja
elektrody; jaka bytazaprogramowana, gdy urzadzenie osiggneto stan Battery Capacity
Depleted . (Wyczerpana.pojemnos¢ baterii))

Przechowywanie danych o-epizodzie

Testy diagnostyczne oraz EP Tests (Badania elektrofizjologiczne)
Elektrogramy w czasie rzeczywistym

Sensor MV (Minutowa wentylacja)

Accelerometer (Przyspieszeniomierz)

Jesli urzagdzenie osiggnie stan, w ktérym ‘dostepna pojemnos¢ baterii jest niewystarczajgca do
ciggtej pracy, przejdzie w tryb Storage (Przechowywanie). W trybie Storage (Przechowywanie)
nie sg dostepne zadne funkcje.

UWAGA: Urzadzenie wykorzystuje zaprogramowane parametry i historie ostatniego
uzytkowania do przewidywania wartosci parametru Approximate time to explant (Przyblizony
czas do eksplantacji). Wykorzystywanie baterii w sposob bardziej intensywny niz normalnie
moze spowodowac wyswietlenie w kolejnym dniu mniejszej niz oczekiwana warto$ci parametru
Approximate time to explant (Przyblizony czas do eksplantacji).
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Ekran Battery Detail Summary (Podsumowanie — szczegétowe informacje o baterii)

Na ekranie Battery Detail Summary (Podsumowanie — szczegotowe informacje o baterii)
prezentowane sg przedstawione ponizej informacje o stanie baterii generatora impulsow
(llustracja 3-2 na stronie 3-6):

» Charge Remaining (Pozostaty tadunek) (mierzony w amperogodzinach) — wielko$¢ tadunku

pozostata do wyczerpania baterii na podstawie zaprogramowanych parametréw generatora
impulséw.

+ Power Consumption (Zuzycie energii) (mierzone w mikrowatach) — srednia dzienna moc
wykorzystywana przez generator impulséw na podstawie aktualnie zaprogramowanych
parametréw. Zuzycie energii jest uwzgledniane w obliczeniach parametru Approximate time
to explant (Przyblizony czas do eksplantacji) oraz pozycji wskazéwki w mierniku stanu baterii.

+ Power Consumption Percentage (Odsetek zuzycia energii) — poréwnuje zuzycie energii
przy aktualnie zaprogramowanych parametrach generatora impulséw ze zuzyciem przy
parametrach standardowychwykorzystywanych do sprawdzania zywotnosci urzadzenia.

Jesli przeprogramowany zostanie ktdrykolwiek z parametrdw przedstawjonych ponizej
(wptywajacych na napiecie wyjsciowe stymulacji), odpowiednio dostosowane zostang wartosci
Power Consumption.(Zuzycie energii).i-Power.Consumption Percentage (Odsetek zuzycia
energii):

+ Amplitude'(Amplituda)

* ~ Pulse-Width (Szerokos¢ impulsu)

> Brady Mode (Tryb Brady)

» -.\LRL (Dolna granica czestosci)

« © MSR (Maksymalna czestoS¢ sensora)

+ _'PaceSafe

A -
- N L\ N N \\%) L € “

Charge Remaining 1.38 ampere-hours

Power Consumption 61 microwatts
(Measured with programmed parameters)
This device is using 104% of the power it would use
at the following parameters:
®A  15% pacing, 70 min” %, 2.5V, 0.4 ms, 500 O
HRV 100% pacing, 70 minT}, 2.5 V, 0.4.ms; 500 O
#LV 100% pacing, 70 min~%, 3.5 V, 0.4'ms, 700 Q
(These parameters are used to quote device longevity)

llustracja 3-2. Ekran Battery Detail summary (Podsumowanie —‘szczegé6towe informacje o baterii)
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STAN ELEKTROD

Codzienne pomiary

Urzadzenie wykonuje przedstawione ponizej pomiary co 21 godzin i zgtasza je raz dziennie:

Codzienny pomiar parametru Intrinsic Amplitude (Amplituda wtasnego rytmu): urzadzenie
bedzie automatycznie podejmowac préby pomiaru amplitud wiasnych zatamkéw P i R dla
kazdej jamy serca, dla ktérej wtaczono codzienny pomiar parametru Intrinsic Amplitude
(Amplituda wtasnego rytmu), bez wzgledu na tryb stymulacji. Pomiar ten nie wptynie na
normalng stymulacje. Aby uzyska¢ prawidtowy pomiar, urzadzenie bedzie monitorowaé
maksymalnie 255 cykli sercowych w celu wyszukania wyczuwanego sygnatu.

Codzienny pomiar (Pace Impedance (Impedancja stymulaciji)) dla elektrody:

— Elektroda stymulujgca (lub elektrody stymulujace) — urzgdzenie bedzie automatycznie
podejmowac préby pomiaru impedanciji elektrod stymulujgcych dla kazdej jamy serca,
dla ktérej wigczono-codzienny test Pace Impedance (Impedancja stymulacji), bez
wzgledu na tryb stymulacji. Do przeprowadzenia testu Lead Impedance Test (Test
impedancji elektrody) urzadzenie wykorzystuje sygnat progowy ponizej wartosci dla
stymulaciji; ktéry nie bedzie zakidcac normalnej stymulacji.ani normalnego wyczuwania.

=W przypadku urzadzen VISIONIST.i-VALITUDE warto$¢ High (Gdrna) granicy impedancji
jest:nominalnie .ustawiona.na 2000’ Q i moze by¢ programowana w zakresie od 2000
do 3000°Q) ze zwiekszeniem co 250 Q. Warto$¢ Low (Dolna)-granicy impedancji jest
nominalnie ustawiona na 200'Q i moze byé programowana.w zakresie od 200 do 500 Q
ze zwiekszeniem co 50 Q.

W_przypadKu urzgdzen INLIVEN, INTUANINVIVE wartosé High-(Gérna) granicy
impedanciji-jest na stateustawiona na warto$¢ 2000 Q.“Wartosé-Low (Dolna) granicy
impedanciji jest-nominalnie_ustawiona.na 200.Q i moze by¢é programowana w zakresie
0d-200 do-500 Q ze-zwiekszeniem:co 50.Q.

Wybierajac wartos¢ dla granic‘impedanciji, nalezy uwzglednic¢ -nastepujace.czynniki:

—. Dla‘elektrod do dtugotrwatego zastosowania: historia pomiaréw impedanciji dla
elektrody, jak rowniez inne wskazniki wtasciwosci elektrycznych, np. stabilno$é
wraz z uptywem czasu

— ‘Dla nowo wszczepionych,elektrod: poczatkowa zmierzona wartos¢ impedanciji

UWAGA: W zalezno$ci od efektow.zwigzanych zezuzywaniem sie elektrody lekarz
w trakcie testow kontrolnych moze zdecydowac o przeprogramowaniu wartoSci
Impedance Limits (Granice impedancji):

— Zaleznosci stymulacji pacjenta

— Zalecany zakres impedancji dla.uzywanej elektrody (uzywanych elektrod), jezeli
jest dostepny

Codzienne pomiary progu funkcji PaceSafe — jeéli dla funkcji PaceSafe zaprogramowano
ustawienie Auto (Automatyczna) lub Daily Trend (Trend dzienny), urzadzenie bedzie
podejmowaé automatyczne proby pomiaru progéw wartosci stymulacji w jamie, dla ktére;j
zaprogramowano funkcje PaceSafe. Aby przeprowadzi¢ ten test, urzadzenie w celu jego
utatwienia dostosuje niezbedne parametry.

Podstawowe informacje o stanie elektrod sg wyswietlane na ekranie Summary (Podsumowanie).
Dane szczegotowe sg wyswietlane w postaci graficznej na ekranie Leads Status summary
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(Podsumowanie — stan elektrod), do ktérego mozna przejs¢, wybierajac ikone elektrod na
ekranie Summary (Podsumowanie) (llustracja 3-3 na stronie 3-9).

Mozliwe sg nastepujgce komunikaty o stanie elektrod (Tabela 3-1 na stronie 3-8):
* Lead measurements are within range (Pomiary elektrod mieszczg sie w zakresie).

+ Check Lead (Sprawdz elektrode) (w komunikacie zostanie okreslone, o ktérg elektrode
chodzi) — oznacza to, ze codzienny pomiar (lub pomiary) elektrody nie mieszczg sie
w zadanym zakresie. Aby okresli¢, ktéry pomiar nie miesci sie w zakresie, nalezy poddaé
ocenie wyniki codziennych pomiaréw odpowiedniej elektrody.

UWAGA: Pomiary impedancji elektrody niemieszczace sie w zakresie mogg spowodowac
zmiane konfiguracji elektrody na konfiguracje-Unipolar (Unipolarna) ("Przetgcznik
bezpieczeristwa elektrody" na stronie 2-87).

UWAGA: Dostepny jest szczegbtowy opis’komunikatéw dotyczgcych wytgcznie funkcji
PaceSafe w tym powiadomier obtedach testu elektrod oraz alertéw elektrod ("PaceSafe" na
stronie 2-21).

Tabela 3-1. Zgtaszanie pomiaréow elektrod

Pomiar elektrody Wartosci zglaszane Granice poza zakresem
A Pace Impedance (Impedancja‘stymulacji | od200 do,3000 Low(Dolna): < zaprogramowana wartos$¢
przedsionkowej) (Q) Low(Dolna) granicy-impedancji dla

przedsionka

High (Gorna): 22000 (lub zaprogramowana
wartos¢ High (Gérna) granicy impedancji
dla przedsionka)

RV Pace Impedance((Impedancja od 200-do 3000 Low (Dolna): < zaprogramowana warto$é
stymulacji.prawokemorowej) (Q) Low (Dolna) granicy impedancji dla prawej
komory

High (Gorna): = 2000 (lub zaprogramowana
wartosé High (Gdrna) granicy impedanciji
dla‘prawej komory)

LV Pace Impedance (Impedancja stymulagji',|~“od 200 do 3000 Low (Dolna): <-zaprogramowana wartos$¢
lewokomorowej) (Q) Low.(Dolna) granicy impedancji dla’lewe;j
komory

High (Gorna): = 2000 (lub zaprogramowana
warto$¢-High (Gérna) granicy impedancji
dla‘lewej komory)

P-Wave Amplitude (Amplituda zatamka P) od 0,1'do,25,0 Low (Dolna):"< 0,5
(mV) High (Gérna): brak
R-Wave (RV) Amplitude (Amplituda 0d0,1 do 25,0 Low, (Dolna):="3,0
zatamka R) (mV) High (Goérna): brak
R-Wave (LV) Amplitude (Amplituda zatamka | od 0,1 do 25,0 Low*(Dolna): < 3,0
R) (mV) High-(Gérna): brak

Na ekranie podsumowania Leads Status (Stan elektrod) prezentowane sg szczegotowe
informacje o codziennych pomiarach dla-odpowiednich’elektrod (llustracja 3-3 na stronie 3-9):

* Na wykresie przedstawiane sg codzienne pomiary z ostatnich 52 tygodni.

+ Za pomocag kart zamieszczonych w gornej czesci ekranu mozna przejrzeé dane dla kazdej
elektrody. Po otworzeniu karty Setup (Konfiguracja) mozna wigczy¢ lub wytgczy¢ konkretne
codzienne pomiary elektrod lub ustawi¢ wartosci granicy impedanciji.

UWAGA: Wytgczenie codziennych pomiaréw impedancji elektrody w danej jamie powoduje
réwniez wytgczenie funkcji Lead Safety Switch (Przetgcznik bezpieczenstwa elektrody)
w tej jamie.
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» Kazdy punkt danych oznacza codzienny pomiar lub wyniki POST (Pooperacyjny test
systemu) dla danego dnia. Aby sprawdzi¢ konkretne wyniki dla danego dnia, nalezy
przesung¢ suwak poziomy do odpowiedniego punktu danych lub do przerwy.

* Pomiar poza zakresem spowoduje wykreslenie punktu przy odpowiedniej wartosci
maksymalnej lub minimalnej.

* Przerwa powstanie, gdy urzadzenie nie bedzie w stanie uzyska¢ wyniku wiasciwego
pomiaru dla danego dnia.

* Najnowsze pomiary dzienne lub wyniki POST (Pooperacyjny test systemu) sg wyswietlane
na dole ekranu.
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[1] Uzy¢ kart do wybrania odpowiedniej-elektrody [2] Wyniki dla wybranego dnia [3]'Wyniki dla-ostatniego.dnia [4] O$ Y dostosowuje sie do zmierzonych
wynikéw [5] Uzy¢isuwaka poziomego; aby przejrze¢ dane.dla konkretnego dnia

llustracja 3-3.. Ekran podsumowania stanu elektrod

Jesli.urzadzenie nie.moze uzyskac¢ jednego lub wiekszej liczby wynikow pomiaréow codziennych
w zaplanowanym czasie,-zostang podjete trzy ponowne proby w interwatach godzinowych.
Ponowne préby nie powodujg zmiany-harmonogramu’pomiaréw codziennych. Pomiar dla
kolejnego dnia'zostanie zaplanowany,na 21 .godzin’od poczgtkowej proby.

Jesli poprawny wynik pomiaru‘nie zostanie zarejestrowany po,probie poczatkowej ani trzech
ponownych prébachub nie‘zostanie zarejestrowany na koniec bloku czasowego trwajgcego
24 godziny, pomiar zostanie zgtoszony z adnotacjg Invalid Data (Btedne dane) lub No data
collected (Nie zebrano zadnych danych) (N/R (Nie zarejestrowano)).

Jesli w tym samym dniu zostanie przeprowadzony wiecej niz jeden pomiar, zgtoszony zostanie
tylko jeden z nich. W przypadku parametréw ‘Amplitude (Amplituda) i Impedance (Impedancja),
jesli jeden z pomiaréw bedzie poprawny, a'drugi btedny, zostanie zgtoszony pomiar btedny. Jesli
oba pomiary bedg poprawne, zostanie zgtoszona warto$¢ najnowsza. W przypadku progu, jesli
jeden pomiar bedzie poprawny, a drugi btedny, zostanie zgtoszony pomiar poprawny. Jesli oba
pomiary beda poprawne, zostanie zgtoszona wartos¢ najwyzsza.

Jesli na ekranie Summary (Podsumowanie) wskazano, ze nalezy sprawdzi¢ elektrode, a na

wykresach Intrinsic Amplitude (Amplituda rytmu wtasnego) i Impedance (Impedancja) nie ma
zadnych wartosci spoza zakresu ani przerw, to test, ktéry spowodowat wystgpienie wartosci

spoza zakresu, miat miejsce w ciggu ostatnich 24 godzin oraz nie zostat jeszcze zapisany

z codziennymi pomiarami.
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Tabela 3-2. Intrinsic Amplitude (Amplituda wtasnego rytmu): Daily Measurement Conditions (Warunki codziennego pomiaru),
Programmer Display (Wyswietlacz programatora) oraz Graphical Representation (Przedstawienie graficzne)

Warunek

Wyswietlacz programatora

Przedstawienie graficzne

Pomiar amplitudy mieszczacy sie
w zakresie

Warto$é zmierzona

Wykreslony punkt

przedwczesny skurcz przedsionkowy

Zaprogramowane ustawienie Off No data collected (Nie zebrano zadnych Przerwa
(Wyt.)/None (Brak) dla konfiguraciji danych)

elektrody

Wszystkie zdarzenia w okresie testowym Paced (Stymulowane) Przerwa
sg stymulowane

Wykryto zakiécenia w okresie testowym Noise (Zaktocenia) Przerwa
Zdarzenia wyczuwane zdefiniowane jako PVC (Przedwczesny skurcz komorowy) Przerwa
przedwczesne pobudzenie komorowe

Zdarzenia wyczuwane zdefiniowane jako PAC (Przedwczesny skurcz przedsionkowy) | Przerwa

Pomiary amplitudy poza zakresem (mV)

0,1;,0,2y...; 0,5 (elektrodasRA) z ikong
ostrzegawcza:

0,1; 0,2; (.}, 3,0 (elektroda komorowa)
z ikong-ostrzegawczg

Wykreslony punkt

<.0,1'z ikong, ostrzegawczag

Wykreslony: punkt w odpowiednim minimum

>'25 z ikong ostrzegawczg

Wykreslony-punkt w odpowiednim
maksimum?

a. Jesli zmierzona warto$¢ wynosi> 25 mV, symbol uwagi jest.wyswietlany.na wykresie,‘mimo ze.na ekranach podsumowan nie zostat wygenerowany

zaden alert.

Tabela 3-3. Impedancja elektrody: Daily Measurement Conditions (Warunki codziennego pomiaru), Programmer Display

(Wyswietlacz programatora) oraz Graphical Representation (Przedstawienie graficzne)

Warunek

Wyswietlacz programatora

Przedstawienie graficzne

Pomiar.amplitudy. mieszczacy sie
w zakresie

Warto$é zmierzona

Wykreslony punkt

Zaprogramowane‘ustawienie Off Invalid Data (Btedne dane) Przerwa
(Wyt.)/None (Brak).dla funkcji'Electrode

Configuration (Konfiguracja elektrody)

Wykryto zakiécenia w okresie testowym Zakiocenia Przerwa

Pomiary impedancji poza zakresem
(elektrody stymulujace) (Q)

Zmierzona wartos¢-wigksza lub réwna
wartosci High (Gdrna).granicy impedancji
dla'stymulacji z ikong-ostrzegawczg
Zmierzona-wartos¢ mniejszadub réwna
wartosci‘Low (Dolna) granicy impedancji
dla.stymulacji-z-ikong ostrzegawczg

Wykreslony punkt

> Maksymalna wartos¢ High (Gérna)
granicy. impedancji'dla stymulacji z ikong
ostrzegawczg

< Minimalna/warto$¢ Pace Low (Dolna)
granicy impedanciji dla stymulacji z ikang
ostrzegawczg

Whykreslony punkt w odpowiednim minimum
lub maksimum?@

a. Wybranie tych punktéw nie spowoduje wyswietlenia wartosci liczbowej, ale wskaze, ze warto$¢ jest wigksza niz goérna granica zakresu lub mniejsza niz

dolna granica zakresu, w zaleznosci od sytuacji.

Tabela 3-4. PaceSafe Automatic Threshold (Funkcja PaceSafe z automatycznym progiem): Daily Measurement Conditions
(Warunki codziennego pomiaru), Programmer Display (Wyswietlacz programatora) oraz Graphical Representation (Przedstawienie

graficzne)
Warunek Wyswietlacz programatora Przedstawienie graficzne
Funkcja nie jest wigczona No data collected (Nie zebrano zadnych Przerwa
danych)
Btedy testu lub pomiary poza zakresem Rézne Przerwa

UWAGA: Zobacz szczegétowy wykaz kodow btedow dla testéw progéw PaceSafe ("PaceSafe”

na stronie 2-21).
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W przedstawionych ponizej warunkach nie beda podejmowane préby pomiaréw parametrow
Intrinsic Amplitude (Amplituda rytmu wtasnego) i Lead Impedance (Impedancja elektrody). Na
wyswietlaczu programatora zostanie wyswietlone wskazanie No data collected (Nie zebrano
zadnych danych) lub Invalid Data (Btedne dane), a na wykresie pojawi sie przerwa:

* Telemetria jest aktywna
» Bateria w urzadzeniu jest wyczerpana
*  Trwa sprawdzanie LATITUDE

* Generator impulséw w trybie Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
elektrokauteryzacji)

* Magnes umieszczany.jest na.generatorze impulséw (gdy funkcja Magnet Response
(Odpowiedz na magnes) ustawiona jest na Pace Async (Stymulacja asynchroniczna))

Zobacz szczegdtowy opis-warunkéw, w ktérych nie bedg podejmowane préby pomiardéw funkciji
PaceSafe ("PaceSafe" na’stronie 2-21).

POOPERACYJNY TEST SYSTEMU (POST)
Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST .oraz VALITUDE.

Funkcja POST (Pooperacyjny.test systemu) -umozliwia-automatyczne;sprawdzenie
urzadzenia/elektrody,we wstepnie okreslonym momencie po implantacji. Pomaga to w
dokumentowaniu prawidtowego dziatania‘systemu bez-koniecznosci recznego testowania
systemu, co utatwia wypisanie pacjenta ze szpitala'tego samego dnia. Jesli wymagane sg
wyniki-automatycznego testu elektrod, lekarz moze wybraé¢ dtugosé okresu-po zamocowaniu
elektrod. Jakiekolwiek dostosowania nominalnego czasu’otrzymania wynikéw testu muszg by¢
zaprogramowane przed zamocowaniem elektrod.

Jesli zostanie wigczone, automatyczne testowanie parametréw. Intrinsic-Amplitude (Amplituda
wiasnego rytmu), Impedance (Impedancja).oraz Pace Threshold (Prog stymulacji),zostanie
podjete na-godzine (przed-wymaganym.czasem.otrzymania wynikow testu. Po_sprawdzeniu
danych-stan testowania/(planowane uruchomienie, w toku, zakohczone) jestiwidoczny w oknie
dialogowym . Summary (Podsumowanie) oraz'na ekranie Summary (Podsumowanie) przez 48
godzin od.zamocowania elektrod. Wyniki testu mozna wydrukowa¢ w-raportach Quick Notes
oraz Follow-Up Reports (Raporty kontrolne).

UWAGA: Parametry stymulacji'mogq by¢ tymczasowo dostosowywane w celu zapewnienia
prawidtowych pomiarow;

Jesli urzadzenie nie moze uzyskac jednego lub wiekszej liczby poprawnych wynikéw pomiaréw
podczas préby poczatkowej, aby utatwi¢ pomiar, zostang podjete ponowne préby. Jesli
wymagane sg ponowne proby, testowanie moze zakonczy¢ sie do godziny po czasie otrzymania
wynikow testu. Jesli poprawny pomiar nie'zostanie otrzymany i/lub jesli automatyczne codzienne
pomiary zostang przeprowadzone przed wydrukowaniem raportu, wynik pomiaru codziennego
moze zostaé zarejestrowany ("Stan elektrod" na stronie 3-7).

TESTY ELEKTROD
Dostepne sa nastepujace testy elektrod (llustracja 3-4 na stronie 3-12):

» Pace Impedance (Impedancja stymulaciji)
* Intrinsic Amplitude (Amplituda wtasnego rytmu)
» Pace Threshold (Prég stymulaciji)



3-12 DIAGNOSTYKA SYSTEMU
TESTY ELEKTROD

SUMMARY i EVENTS L — T — ] SETTINGS ;

“Lead Tests %, Temp Brady. :

1 Run All Intrinsic Amplitude 4.2 . 31
| ests [ a0min™ AV Dein__s00fms 42 _ N
Ventricular Rate 70 min~®
1 Pace Impedance 22 e 2
Reset [ (497) (536) (539) i
| Counters 20V @04
3 .4 ms
Atrial Threshold 2.0V ® 0.4 ms)
L6V @ 0.4 ms
RV Threshold (1.6 V@ 0.4 ms)
17V @ 10 ms
LV Threshold (L7V® L0 ms)

- Numbers in parentheses denote previous session
- For continuous testing, press and hold round buttons

5.4

llustracja 3-4. Ekran Lead Tests (Testy elektrod)

Dostep do ekranu Lead Tests (Testy elektrod) mozna uzyskaé, wykonujac nastepujace etapy:

1.

Na ekranie gtbwnym wybra¢ karte Tests (Testy).

2. Na ekranie Tests (Testy) wybra¢ karte Lead Tests. (Testy elektrod).

Wszystkie testy elektrod mozna-wykonaé, korzystajac z trzech odmiennych procedur:

Poprzez ekran LLead Tests (Testy elektrod) —umozliwia wykonanie tych samych testow
elektrod we wszystkich' jamach

Poprzez nacisniecie przycisku dla wybranej jamy — umozliwia wykonanie wszystkich testow
dla jednej wybranej-elektrody.

Poprzez nacisniecie przycisku-Run All Tests (Przeprowadz wszystkie testy) — umozliwia
automatyczne wykonanie testow Intrinsic Amplitude (Amplituda wiasnego rytmu) oraz Lead
Impedance (Impedancja elektrody), a takze pozwala na-wykonhanie testow Pace Threshold
(Progstymulacii)

Test amplitudy wtasnego rytmu

W tescie Intrinsic Amplitude Test (Test,amplitudy wtasnego.rytmu) mierzone sg amplitudy
wiasnych zatamkéw P i R dla odpowiednich,jam.

Test Intrinsic Amplitude Test (Test amplitudy wlasnego rytmu) moze by¢ wykonany z poziomu
ekranu Lead Tests (Testy elektrod)-poprzez przeprowadzenie nastepujacych etapy:

1.

W razie koniecznos$ci mozna zmieni¢ nastepujace wstepnie wybrane wartosci w celu
wywotania wiasnej aktywno$ci'w badanej jamie (jamach):

«  Zaprogramowany tryb Normal Brady-Mode (Normalny tryb Brady)
* LRL (Dolna granica czestosci) na poziomie 30 min™
* AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe) na poziomie 300 ms

Nacisng¢ przycisk Intrinsic Amplitude (Amplituda wlasnego rytmu). Podczas testu w oknie
bedzie wyswietlany jego postep. Po nacisnigciu i przytrzymaniu przycisku Intrinsic Amplitude
(Amplituda wtasnego rytmu) pomiary beda powtarzane przez okres do 10 sekund lub do
zwolnienia przycisku. Po zamknigeciu tego okna mozna ponownie wykona¢ ten sam test,
wciskajac przycisk Intrinsic Amplitude (Amplituda wtasnego rytmu). Aby anulowa¢ test,
nalezy nacisnac¢ przycisk Cancel (Anuluj) lub klawisz DIVERT THERAPY (Odwrd¢ terapie)
na systemie PRM.
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3. Po zakonczeniu testu pomiar Intrinsic Amplitude (Amplituda rytmu wtasnego) zostanie
wyswietlony jako pomiar Current (Aktualny), tj. nie bedzie ujety w nawiasach. Jesli
test zostanie powtdrzony w trakcie tej samej sesji, pomiar Current (Aktualny) zostanie
zaktualizowany o nowy wynik. Nalezy pamigtaé, ze pomiar Previous Session (Poprzednia
sesja) wyswietlany w nawiasach pochodzi z ostatniej sesji, w trakcie ktorej wykonano ten test.

UWAGA: Wyniki testow z ostatniego pomiaru sg przechowywane w pamieci generatora
impulséw, odczytywane podczas poczatkowego sprawdzania danych i wy$wietlane na ekranie
Lead Tests (Testy elektrod). Pomiary sg tez prezentowane w raporcie Quick Notes.

Lead Impedance Test (Test impedanciji elektrody)

Test Lead Impedance Test (Test impedancji elektrody) moze by¢ wykonywany i wykorzystywany
jako wzgledna miara integralnosci elektrod w miare uptywu czasu.

Jesli integralnosc elektrod jest kwestionowana, nalezy ocenié¢ integralnos¢ systemu elektrod,
wykorzystujac w tym celu standardowe testy stosowane przy rozwigzywaniu problemow
z elektrodami.

Testy stuzgce do rozwigzywania problemoéw obejmujg m.in. nastepujace etapy:

* Analiza elektrogramu:z manipulowaniem.lozg i/lub izometrig
» Ocenazdje¢ RTG lub fluoroskopowych
*. " Inwazyjne _sprawdzenie wzrokowe

Wynik testu NOISE (Zaktécenia)jest zgtaszany, jesli nie mozna-wykonaé wtasciwego pomiaru
(prawdopodobnie wskutek zaktdcen elektromagnetycznych).

Testy impedancji-elektrody-stymulujgcej mogg by¢ wykoenywane z poziomu ekranu Lead Tests
(Testy elektrod) poprzez przeprowadzenie nastepujacych etapy:

1:"“Nacisna¢ przycisk testu impedancji wybranej‘elektrody. Po'naci$nieciu i przytrzymaniu
przycisku-pomiary beda powtarzane przez okres do 10 sekund lub do zwolnieniaprzycisku.

2.\ Podczas testu w oknie bedzie-wyswietlany jego postep. Po-zamknieciu tego okna mozna
ponoewnie wykonac ten sam test,-naciskajac przycisk testu impedancji dla wybranej elektrody.
Aby anulowacé.test, nalezy nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj)dub klawisz DIVERT THERAPY
(Odwréc¢ terapie) na systemie PRM.

3. Po zakonczeniutestu/pomiar impedancji zostanie wyswietlony jako pomiar Current
(Aktualny), tj. nie bedzie ujety w nawiasach: Jesli-test zostanie powtorzony w trakcie tej
samej sesji, pomiar Current (Aktualny)-zostanie zaktualizowany o nowy wynik. Nalezy
pamieta¢, ze pomiar Previous Session- (Poprzednia sesja) wyswietlany w nawiasach
pochodzi z ostatniej sesji, w-trakcie ktorej-wykonaneo ten test.

4. Jesli wynikiem testu jest wskazanie-NOISE(Zakiécenia), nalezy rozwazy¢ nastepujace
opcje rozwigzania tego problemu:

+  Powtdrzy¢ test
*  Przetaczy¢ tryby telemetrii
* Usung¢ inne zrodta zaktocen elektromagnetycznych
UWAGA: Wyniki testow z ostatniego pomiaru sgq przechowywane w pamieci generatora

impulséw, odczytywane podczas poczatkowego sprawdzania danych i wySwietlane na ekranie
Lead Tests (Testy elektrod). Pomiary sg tez prezentowane w raporcie Quick Notes.
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Pace Threshold Test (Test progu stymulacji)

Test Pace Threshold Test (Test progu stymulacji) wyznacza minimalny poziom wyj$cia konieczny
do przechwytywania w danej jamie.

Testy progu amplitudy stymulacji komorowej i przedsionkowej moga zosta¢ wykonane recznie lub
automatycznie. Jesli dla funkcji PaceSafe zaprogramowano ustawienie Auto (Automatyczna),
wyniki zainicjowanych automatycznych testow amplitudy sg wykorzystywane do regulac;ji
poziomdw napiecia wyjsciowego funkcji PaceSafe.

UWAGA: W przypadku urzgdzeri czterobiegunowych testy progu amplitudy stymulacji
lewokomorowej mogg by¢ wykonywane wytgcznie recznie.

Testy progu szerokosci impulsu komorowego i przedsionkowego sg wykonywane recznie
poprzez wybranie opcji Pulse Width (Szerokos$¢ impulsu) na ekranie szczegétéw Pace Threshold
(Prég stymulaciji).

Reczny test Pace Threshold Test (Test progu stymulacji)

W przypadku kazdej jamy zaleca sie zastosowanie marginesu bezpieczerstwa réwnego co
najmniej dwukrotno$ci.napiecia lub trzykrotno$ci szerokosci impulsu na podstawie progow
przechwytywania; taki-margines bezpieczenstwa powinien by¢ odpowiedni i powinien pomaéc
przedtuzy¢-zywotnos$¢ baterii.’ Test rozpoczyna sie przy okreslonej-wartosci startowej,

a nastepnie 'w miare postepu testu wartos¢ ta (Amplitude (Amplituda) lub Pulse Width (Szerokos$é
impulsu)) jest stopniowo zmnigjszana._Przy.kazdym.zmniejszeniu system PRM emituje sygnat
dzwiekowy. Wartosci stosowane podczas testu. progu sg-programowalne.. Parametry te majgq
zastosowanie wytacznie w trakcie testu.

UWAGA: Wartosci'startowe dlacparametrow Amplitude (Amplituda) i Pulse Width (Szeroko$¢
impulsu).sg obliczane automatycznie. \Urzgdzenie pobiera zapisane wyniki z-wcze$niejszych
pomiarow progu stymulacji (dla konkretnego testowanego parametru)i ustawia parametr wiekszy
od-wyniku-poprzedniego-pomiaru. progu-o.trzy kroki zmiany warto$ci. Warto$¢-LRL (Dolna
granica‘czestosci) jest-wstepnie-ustawiona na poziomie 90 min-'. W trybie, DDD warto$¢ LRL
(Dolna-granica czestosci) jest ponadto ograniczona do poziomu o0.10 min, ponizej wartosci MTR
(Maksymalna czesto$¢ $ledzenia).

UWAGA: - Wybranie testu przedsionkowego lub komorowego po wybraniu trybu-DDD
spowoduje zmniejszanie-napiecia wyjsciowego-stymulacji wytgcznie w-wybranej jamie.

UWAGA: Podczas manualnego testu LV Threshold (Prég.dla lewej komory) funkcja Backup
Pacing (Stymulacja zapasowa) prawej Komory. (RV) jest'niedostepna.

UWAGA: Jesli wybrany zostanig-test komorowy, zmniejszane.bedzie jedynie napigcie
wyjsciowe stymulacji w wybranejjamie' komorowej; druga jama komorowa nie bedzie
stymulowana.

Po rozpoczeciu testu urzadzenie dziata z okreslonymi’parametrami trybu Brady. Nastepnie
na podstawie zaprogramowane;j liczby cykli na krok“drzadzenie zmniejsza wybrany parametr
typu testu (Amplitude (Amplituda) lub Pulse’Width (Szerokos$¢ impulsu)) az do zakonczenia
testu. Podczas testowania progéw w dalszym-ciagu dostepne beda elektrogramy w czasie
rzeczywistym i znaczniki zdarzen z adnotacjami obejmujgce takze konfiguracje elektrod
stymulacji LV i testowane warto$ci (dotyczy urzadzen VISIONIST i VALITUDE). Wyswietlane
informacje beda automatycznie dostosowywane do testowanej jamy.

W trakcie testu progu programator prezentuje parametry w wyswietlanym oknie postepu testu.
Aby wstrzymad test lub wykonac reczne regulacje, nalezy nacisna¢ przycisk Hold (Wstrzymaj)
w tym oknie. Za pomoca przyciskéw + i — mozna recznie zwigkszac i zmniejszac testowang
warto$¢. Aby kontynuowac test, nalezy nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj).
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Test progu jest koriczony, a wszystkie parametry wracajg do normalnych wartos$ci
zaprogramowanych, jesli wystapig dowolne z nastepujacych sytuacii:

Test zostat przerwany poprzez wydanie polecenia z systemu PRM (np. przez nacisniecie
przycisku End Test (Zakoncz test) lub klawisza DIVERT THERAPY (Odwrdé¢ terapie)).

Osiagnieto najnizsze dostepne ustawienie parametru Amplitude (Amplituda) lub Pulse Width
(Szerokos¢ impulsu) i ukornczono zaprogramowana liczbe cykli.

Potaczenie telemetryczne zostato przerwane.

Test progu stymulacji moze by¢ wykonany z poziomu ekranu Lead Tests (Testy elektrod) poprzez
przeprowadzenie nastepujgcych etapy:

1.

2.

Wybraé jame, ktéra ma by¢ badana.
Nacisng¢ przycisk szczegdtow Pace Threshold (Prog stymulacii).
Wybra¢ typ testu.

Zmieni¢ nastepujace wartosci parametréow zgodnie z potrzebami, aby wywota¢ stymulacje
w badanej-jamie (jamach):

*~ Mode (Tryb)

+ < LRL-(Dolna granica.czestosci)

* Paced AV-Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe)
» “( Lead Configuration (Konfiguracja elektrody) dla stymulaciji

*  Amplitude - (Amplituda)

» . Pulse Width (Szerokosé impulsu)

s/ Cycles perStep (Liczba cykli na-krok)

» "LV Protection Period (Okres ochrony‘lewokomorowej) (programowalny jedynie na
potrzeby testurLV Threshold (Prog-lewokomorowy))

W przypadku-trybu DDD. stosowanyjest parametr MTR (Maksymalna czesto$¢ sledzenia)
trybu Normal Brady (Narmalny. tryb Brady).

UWAGA: Dftugi-okres ochronylewej komory.-moze hamowaé. stymulacje lewokomorowg
przy wyzszych czestoSciach-stymulacji. Okres ochrony lewej komory mozna tymczasowo
zaprogramowacd-(np. ustawiajgc krotszy-okres ochrony lewej komory lub ustawienie Off (Wyt.))
na ekranie Pace Threshold Test (Test progu stymulacji).

5.

Obserwowac¢ wyswietlacz EKG i zatrzymag test, naciskajac przycisk End Test (Zakoncz
test) lub klawisz DIVERT " THERAPY (Qdwro¢ terapie) w przypadku stwierdzenia utraty
przechwytywania. Jesli test.bedzie kontynuowany az do wykonania zaprogramowanej
liczby cykli przy najnizszym ustawieniu, test ‘zostanie automatycznie przerwany. Zostanie
wyswietlona ostateczna wartos¢ testu progu (warto$¢ ta jest o jeden krok wyzsza niz warto$¢,
przy ktérej zakonczono test). 10-sekundowy zapis (poprzedzajacy utrate przechwytywania)
zostaje automatycznie zachowany i moze by¢ wyswietlany oraz analizowany poprzez
wybranie karty Snapshot (Migawka) ("Migawka" na stronie 4-9).

UWAGA: Wynik testu progu mozna edytowac, naciskajgc przycisk Edit (Edytuj), a nastepnie
Today’s Test (Dzisiejszy test) na ekranie Threshold Test (Test progu).

6.

Po zakonczeniu testu pomiar progu zostanie wyswietlony jako pomiar Current (Aktualny),
tj. nie bedzie ujety w nawiasach. Jesli test zostanie powtérzony w trakcie tej samej sesiji,
pomiar Current (Aktualny) zostanie zaktualizowany o nowy wynik. Nalezy pamietaé, ze
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pomiar Previous Session (Poprzednia sesja) wyswietlany w nawiasach pochodzi z ostatniej
sesji, w trakcie ktorej wykonano ten test.

Aby wykonac inny test, nalezy (jesli jest to potrzebne) wprowadzi¢ zmiany wartosci
parametréw testu i rozpoczaé ponownie. Zostang wyswietlone wyniki nowego testu.

UWAGA: Wyniki testéw z najnowszego pomiaru sg przechowywane w pamieci generatora
impulséw, odczytywane podczas poczgtkowego sprawdzania danych i wyswietlane na ekranach
Lead Tests (Testy elektrod) oraz Leads Status (Stan elektrod). Pomiary sq tez prezentowane

w raporcie Quick Notes.

Zainicjowany automatyczny test progu stymulacji

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Zainicjowane automatyczne testy progu réznig sie od testéw recznych nastepujacymi cechami:

Zainicjowane automatyczne testy. progu sg dostepne dla parametru Amplitude (Amplituda),
ale nie sg dostepne dla:parametru Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu).

Nastepujace parametry majq state wartosci‘(podczas gdy w przypadku testéw recznych
sg one-programowalne):

—-~.Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe)

— Pulse Width (Szeroko$¢&impulsu) (RAAT (Automatyczny prog prawoprzedsionkowy)
i RVAT) (Automatyczny, prog-prawokomorowy))

—. ~Cycles per step-(Liczba cykli na krok)

~ LV Protection Period (Okres ochrony lewokomorowej) (LVAT (Automatyczny prog
lewokomorowy))

— Lead Configuration-(Konfiguracja elektrod) dla stymulacji.(RAAT._(Automatyczny prég
prawoprzedsionkowy))

UWAGA: Zmieni¢ parametry programowalne zgodnie z potrzebami, aby wywofac
stymulacje w badanej jamie.

Dostepne sg dodatkowe znaczniki.zdarzen; w tym utrata przechwytywania, fuzja oraz
stymulacja zabezpieczajgca (o.ile'taka stymulacja jest dostepna).

Po uruchomieniu zainicjowanego automatycznego testu progu nie mozna go wstrzymac,
a jedynie go anulowac.

Funkcja PaceSafe automatycznie okresla.moment ,zakonczenia testu i automatycznie go
zatrzymuje.

Po zakonczeniu test jest automatycznie zatrzymywany. Wyswietlana jest wartosé

progowa bedgca ostatnim poziomem napiecia wyjsciowego, dla ktérego wykazano spéjne
przechwytywanie. 10-sekundowy zapis (poprzedzajacy utrate przechwytywania) zostaje
automatycznie zachowany i moze by¢ wyswietlany oraz analizowany poprzez wybranie karty
Snapshot (Migawka) ("Migawka" na stronie 4-9).

Nie mozna edytowa¢ wynikéw testu.

UWAGA: Podczas zainicjowanego automatycznego testu progu w prawym przedsionku nie
Jest dostepna zabezpieczajgca stymulacja przedsionkowa.
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UWAGA: Stymulacja RV jest dostepna jako stymulacja zabezpieczajgca podczas
zainicjowanego automatycznego testu progu lewokomorowego przy zastosowaniu parametru
LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) na poziomie -80 ms.
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ROZDZIAL 4
Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:
*  "Historia terapii" na stronie 4-2
*  "Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)" na stronie 4-2
* "Migawka" na stronie 4-9
* "Histogramy" na stronie 4-10
» "Liczniki" na stronie 4-11
*  "Zmiennos$¢ rytmu-serca(HRV)"mna stronie 4-12
*  "Trendy" na stronie 4-15

* "Funkcje'po.wszczepieniu" na stronie 4-22
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HISTORIA TERAPII

Generator impulséw automatycznie rejestruje dane, ktére mogg by¢é pomocne przy ocenie stanu
pacjenta oraz skutecznosci zaprogramowania generatora.

Dane historyczne terapii mozna przeglada¢ przy réznych poziomach szczegétowosci za pomocg
systemu PRM:

* Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii) — zawiera szczegétowe informacje o kazdym
wykrytym epizodzie ("Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)" na stronie 4-2)

+ Histograms (Histogramy) i Counters (Liczniki) — prezentujg catkowitg liczbe oraz odsetek
zdarzen stymulowanych i wyczuwanych w danym okresie rejestracji danych ("Histogramy"
na stronie 4-10 i "Liczniki" na stronie 4<11)

* Heart Rate Variability (Zmienno$¢ rytmu serca) — pomiar zmian wtasnego rytmu serca
pacjenta w okresie 24.godzin pobierania,danych ("Zmiennos$¢ rytmu serca (HRV)" na stronie
4-12)

+ Trends (Trendy) — graficzny przeglad:danych>dla konkretnego pacjenta, generatora
impulséw i elektrody ("Trendy" na stronie 4-15)

UWAGA: ~W oknie dialogowym Summary.(Podsumowanie) oraz.na karcie Summary
(Podsumowanie) wyswietlany jest wykaz. zdarzen, ktore wystapity od ostatniego resetowania,
wraz z-przypisanymi-im’priorytetami. Na tym wykazie ujete-bedq tylko epizody VT (Tachykardia

komorowa), SVT (Tachykardia nadkomaorowa), .Nonsustained (Nieutrwalony) oraz ATR
(Odpowiedz na-tachykardie przedsionkowsg) (o.ile trwaty)ponad 48 godzin).

ARRHYTHMIA LOGBOOK (DZIENNIK ARYTMII)

Funkcja ta‘jest'dostepna w-przypadku urzadzen VISIONIST,-VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Arrhythmia‘'Logbook: (Dziennik arytmii) zapewnia. dostep do nastepujacych
szczegotowych informagji ‘© epizodach wszelkich typéw-(llustracja 4-1na-stronie 4-3):

+ Liczba,data i godzina:zdarzenia

+ Typ zdarzenia

* Podsumowanie szczegotowych informacji -o.zdarzeniu

+ Czas trwania zdarzenia . (gdy-ma to zastosowanie)

+ Elektrogramy ze znacznikami z adnotacjami

* Interwaly

UWAGA: Dane obejmujg informacje z wszystkich aktywnych elektrod. Urzgdzenie kompresuje
dane historyczne, aby moc przechowywac dane elektrograméw z maksymalnie 14 minut

(10 minut przy wigczonej funkcji Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez
pacjenta)). Niemniej dtugos¢ okresu, dla ktérego faktycznie bedq przechowywane dane, moze

sie rézni¢ w zaleznos$ci od kompresowanych danych (np. zaktdcenia na elektrogramie lub
epizod migotania komor).
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EVENTS

= TESTS ; SETTINGS 3

]

¥V Event 'I Date/Time 1 Type 'I Summary 1 Duration‘

Il EEEE®E

V-3 28 Sep 2010 13559 |NonSustV
[ v-2

V-1 23 Sep 2010 08:45 |NonSustV
] atr-a
[ Jatr-s
[ atr-2

ATR-1

Avg V Rate at Onset: 142 min~* |00:00:10 =

24 Sep 2010 08:03 |VT (V>A) Avg V Rate at Onset: 245 min™* |00:12:15

Avg V Rate at Onset: 98 min™* | 00:00:10

29 Sep 2010 10:03 |ATR Avg V Rate in ATR: 191 min™®* | 00:00:42

29 Sep 2010 10:02 |ATR Avg V Rate in ATR: 121 min™® | 00:00:07

28 Sep 2010 14:04 |ATR Avg V Rate in ATR: 95 min™* 00:00:04

L;]l; Lk

23 Sep 2010 08:40 |ATR Avg V Rate in ATR: 119 min™1

Saves all data and selected episodes. Additionally,
when saving to the Programmer, episode reports are also saved.

Last Follow Up: 08 Oct 2010

llustracja 4-1. Ekran Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)

Priorytet oraz maksymalna-i:minimalna liczba epizodéw przechowywanych przez generator
impulséw w normalnych ‘warunkach zalezg od typu epizodu (Tabela 4-1 na stronie 4-3). Dopoki
pamie¢ urzgdzenia przeznaczona na dane o epizodach nie zapetni sie, generator impulséw
bedzie przechowywat epizody w liczbie nie wiekszej niz maksymalna liczba epizodéw dozwolona
dla kazdego ich typu. Minimalna liczba epizodéw dla kazdego typu epizodu gwarantuje, ze
reprezentowany bedzie kazdy typ epizodu, poprzez zabezpieczenie kilku epizodéw o niskim
priorytecie-przed nadpisaniem przez epizody o wysokim priorytecie, gdy pamie¢ urzadzenia
bedzie petna.

Po zapetnieniu pamieci urzadzenia'generator impulséw probuje-nadawacé priorytety i nadpisywac
przechowywane epizody zgodnie z nastepujacymi zasadami:

1.2 Jesli pamieé-urzadzenia jest-petna i sg w niej zapisane epizody sprzed ponad 18 miesiecy,
kasowane bedg najstarsze sposrdd epizodow o najnizszym priorytecie z odpowiednich
typow (bez wzgledu na to, czy przechowywana jest minimalna liczba epizodéw) (dotyczy
to urzadzen VISIONIST oraz VALITUDE).

2. Jesli pamie¢ urzgdzenia jest petna i istniejg typy epizodow, dla ktérych zapisano wiecej
epizodéw niz ' wynosi‘minimalna ich liczba, kasowane-beda najstarsze sposrod epizodéw
0 najnizszym priorytecie z tych typow. W takiej sytuacji epizody o niskim!priorytecie nie sg
kasowane, jesliliczba takich przechowywanych epizodéw jest-mniejsza niz liczba minimalna.

3. Jesli pamie¢ urzadzeniajest petna i dlaczzadnego typu nie zapisano wiecej epizodéw niz
wynosi minimalna ich-liczba, kasowane’'bedg najstarsze sposréd epizoddw o0 najnizszym
priorytecie z zestawu wszystkich typow.

4. Jesli osiggnieta zostata’'maksymalna’ liczba epizodéw-w obrebie danego typu, zostanie
skasowany najstarszy epizod tego, typu.

*  Epizod w toku ma najwyzszy priorytet az do chwili, gdy mozna okresli¢ jego typ.

UWAGA: Po zapisaniu danych historycznych mozna do nich przej$¢ w dowolnym momencie
bez uruchamiania procedury sprawdzania danych w urzadzeniu.

Tabela 4-1. Priorytet epizodu

Episode Type (Typ Priorytet Maksymalna liczba Minimalna liczba Maksymalna liczba

epizodu) przechowywanych przechowywanych przechowywanych
epizodow epizodéw ze epizodow ze
szczego6towymi szczegotowymi
raportami raportami
VT (Tachykardia 1 50 5 10
komorowa) (V > A)
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Episode Type (Typ
epizodu)

Priorytet

Maksymalna liczba
przechowywanych
epizodow

Minimalna liczba
przechowywanych
epizodéw ze
szczegotowymi
raportami

Maksymalna liczba
przechowywanych
epizodéw ze
szczegotowymi
raportami

PTM (Patient
Triggered Monitor
(Monitorowanie
wyzwalane przez
pacjenta))

1

1

SVT (Tachykardia
nadkomorowa)
(V<A

50

NonSustV
(Nieutrwalony epizod
komorowy)

10

RA Auto
(Automatyczny RA)

RV Auto
(Automatyczny RV)

LV Auto
(Automatyczny LV)

ATR (Odpowiedz
na tachykardie
przedsionkowa)

10

PMT(TachyKardia
indukowana przez
stymulator)

SBR(Odpowiedz na
nagtg bradykardie)

10

APM.-RT
(Zaawansowane
zarzadzanie
pacjentem-w czasie
rzeczywistym)?a

a. Zdarzenia Advanced-Patient Management (Zaawansowane zarzadzanie pacjentem) w czasie rzeczywistym (APM RT) prezentuja
elektrogramy przechwycone i zapisane w.generatorze impulséw podczas testow kontrolnych komunikatora' LATITUDE.

Aby wyswietli¢ dane z dziennika Arrhythmia Logbook (Dziennik:arytmii),-nalezy wykonaé

nastepujace etapy:

1. Wybrac¢ opcje Arrhythmia Logbook (Dziennik-arytmii) na karcie Events'(Zdarzenia). W razie
koniecznosci zostanie przeprowadzone automatyczne sprawdzenie danych generatora
impulséw i zostang wyswietlone aktualne dane{ ' Mozna tez wyswietli¢ zapisane dane

pacjentéw ("Data Storage (Przechowywaniedanych)"'‘na stronie 1-19).

Podczas odczytywania danych programator wyswietli-okno wskazujgce postep sprawdzania.
Jesli przed odczytaniem wszystkich przechowywanych danych zostanie nacisniety przycisk
Cancel (Anuluj), nie zostang wyswietlonezadne informacje.

Za pomocg suwaka i przycisku View (Widok) mozna kontrolowaé zakres dat dla zdarzen,
ktére majg by¢ wyswietlane w tabeli.

Aby wyswietli¢ szczegdtowe informacje o danym zdarzeniu, nalezy nacisna¢ przycisk Details
(Szczegoty) przy tym zdarzeniu w tabeli. Szczegdtowe informacje o zdarzeniu, dostepne jesli
wyswietlany jest przycisk Details (Szczegoty), sg przydatne przy ocenie kazdego epizodu.
Zostanie wyswietlony ekran Stored Event (Przechowywane zdarzenie). Aby uzyska¢ wiecej
informacji o zdarzeniu, mozna przechodzi¢ miedzy nastepujgcymi kartami:

* Events Summary (Podsumowanie informacji o zdarzeniach)
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+ EGM (Elektrogram)
* Intervals (Interwaty)

5. Nacisnaé przycisk nagtéwka kolumny, aby posortowa¢ zdarzenia wedtug tej kolumny. Aby
odwrdcic¢ kolejno$¢ sortowania, nalezy ponownie wybra¢ nagtéwek kolumny.

6. Aby zapisa¢ okreslone zdarzenia, nalezy wybra¢ zdarzenie i nacisng¢ przycisk Save
(Zapisz). Aby wydrukowa¢ okreslone zdarzenia, nalezy wybra¢ zdarzenie i wybraé opcje
Reports (Raporty) z paska narzedzi. Wybra¢ raport Selected Episodes (Wybrane epizody)
i nacisng¢ przycisk Print (Drukuj).

UWAGA: Epizod ,w toku” nie zostanie zapisany; zanim aplikacja zapisze epizod, musi sie
on zakonczyc.

Aby przejrze¢ szczegotowe dane .o epizodzie, nalezy nacisng¢ przycisk Details (Szczegoéty) obok
wybranego epizodu na.ekranie Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii). Zostanie wyswietlony
ekran Stored Event (Przechowywane zdarzenie). Mozna przechodzi¢ w nim miedzy kartami
Summary (Podsumowanie), EGM: (Elektrogram) i Intervals (Interwaty).

Events Summary (Podsumowanie informacji.o zdarzeniach)

Na ekranie .Events Summary(Podsumowanie informacji o-zdarzeniach) wyswietlane sg
dodatkowe szczegdtowe dane o.wybranym epizodzie odpowiadajgce zawarto$ci dziennika
Arrhythmia Logbook (Dziennik ‘arytmii).

Podsumowanie danych moze obejmowac nastepujace elementy:

» _Liczba epizoddw, data, ;godzinaj typ (np. VT (Tachykardia komorowa), SVT (Tachykardia
nadkomorowa)-lub PTM (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta))

+ Srednie'czestosci rytmu przedsionkowego i komorowego
«  Czas trwania

- Srednia warto$¢ parametru-Ventricular Rate (Czesto$¢ komorowa)w' trybie ATR
(OdpowiedZ na tachykardig przedsionkowa) (wytacznie 'zdarzenia ATR; moze stanowié
pomoc w okresleniu, czy komorowa odpowiedz pacjenta na.arytmie przedsionkowe jest
odpowiednio _kontrolowana)

* Rytm przedsionkowy:-w-momencie rozpoczecia PMT. (Tachykardia indukowana przez
stymulator) (wytacznie zdarzenia PMT)

Przechowywane elektrogramy za znacznikami,z adnotacjami

Generator impulséw moze przechowywac elektrogramy z adnotacjami wyczuwane
z nastepujacych kanatow:

* Prawokomorowa elektroda stymulujgco/wyczuwajgca
* Lewokomorowa elektroda stymulujgco/wyczuwajgca

UWAGA: Elektrogramy lewokomorowe sgq przechowywane jedynie dla epizodéw PTM
(Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta). Znaczniki lewokomorowe sq przechowywane
zawsze, gdy sq dostepne, bez wzgledu na typ epizodu.

* Przedsionkowa elektroda stymulujgco/wyczuwajgca
+ Odpowiedz wzbudzona (ER) w funkcji PaceSafe
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To, jakie konkretnie elektrogramy z adnotacjami bedg przechowywane, zalezy od typu epizodu.
W tym rozdziale EGM oznacza zaréwno elektrogramy, jak i powigzane z nimi znaczniki

z adnotacjami. Pojemnos$é przechowywania EGM jest rézna i zalezy od stanu sygnatu EGM

i rytmu serca. Catkowita ilos¢ przechowywanych danych EGM powigzanych z danym epizodem
moze by¢ ograniczona; moze doj$¢ do usuniecia EGM z srodkowej czesci epizodu w przypadku
epizodow trwajgcych diuzej niz 4 minuty.

Gdy pamie¢ przeznaczona na przechowywanie EGM zapetni sie, urzadzenie nadpisuje starsze
segmenty zawierajgce dane EGM, aby méc przechowywac nowe dane EGM. Elektrogram (EGM)
jest rejestrowany w segmentach funkcji EGM Storage (Przechowywanie elektrograméw): Onset
(Poczatek) i End (Koniec) epizodu. Szczegétowe informacje dla segmentu Onset (Poczatek)
mozna przeglada¢, gdy lewy wskaznik znajduje sie w tej sekc;ji.

Segment Episode Onset (Poczatek epizodu).odpowiada przedziatowi czasu (mierzonemu
w sekundach) na elektrogramie przed zadeklarowaniem zdarzenia.

Segment Onset (Poczatek) zawiera'nastepujace informacje:
« Typ zdarzenia

+  Srednia warto$é prawoprzedsionkowa'dla parametru‘Rate (Rytm)-na poczatku zdarzenia
(Event)

+  Srednia warto$¢ prawokomorowa dla parametru Rate (Rytm) na poczatku zdarzenia (Event)

+ _(Srednia czesto$6 rytmu komorowego w’ trakcie ATR-(Odpowiedz na tachykardie
przedsionkowa) (wytacznie’epizody. ATR)

Aby przejrzeé dane’EGM, (nalezy macisngé przycisk Details (Szczegéty) dla wybranego epizodu
na’'ekranie Arrhythmia.Logbook-(Dziennik arytmii).

Aby przejrzeé konkretne szczegotowe dane o kazdym epizodzie, nalezy wykonaé nastepujace
etapy:

1. Wybraé karte-.EGM (Elektrogram).

+  Wyswietlone zostang zapisy. EGM-dla wiasciwych zrédet. Kazdy zapis zawiera
elektrogramy wyczuwane w trakcie epizodu wraz 'z odpowiednimi znacznikami
z adnotacjami:, Niebieskie paski pionowe oznaczajg granice segmentu (Onset
(Poczatek), End (Koniec)).

UWAGA: Aby sprawdzic,definicje znacznikéw, nacisngc przycisk Reports (Raporty) na
systemie PRM i przejrze¢ raport Marker Legend (Legenda znacznikéw).

« Za pomocg suwaka pod oknem goérnego wy$wietlacza mozna przegladac rézne sekcje
przechowywanego elektrogramu.

* W razie koniecznosci nalezy dostosowac wartos¢ parametru Speed (Szybkos¢) dla
zapisu (10, 25, 50, 100 mm/s). Ze wzrostem parametru Speed (Szybkos¢) poszerza
sie skala czasu (skala pozioma).

UWAGA: Dostosowanie parametru Speed (Szybko$c) dla zapisu dotyczy tylko widoku na
ekranie; szybko$¢ wydruku zachowanych elektrogramoéw (EGM) jest stata i wynosi 25 mm/s.
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* Nalezy uzy¢ elektronicznego wskaznika (pasek suwaka), aby zmierzy¢ odlegtosc/czas
miedzy sygnatami oraz amplitude sygnatéw.

— Odlegtos¢ miedzy sygnatami mozna zmierzy¢, przesuwajac kazdy wskaznik
do zadanego punktu na elektrogramie (EGM). Zostanie wyswietlony czas (w
milisekundach lub sekundach) miedzy dwoma wskaznikami.

— Amplitude sygnatu mozna zmierzy¢, przesuwajac lewy wskaznik do wartosci
szczytowej wybranego sygnatu. Wartos¢ szczytowa (w miliwoltach) sygnatu zostanie
wyswietlona po lewej stronie elektrogramu (EGM). Amplitude sygnatu mierzy sie
do podstawy do maksymalnego wychylenia dodatniego lub ujemnego. W razie
koniecznosci mozna dopasowac szybkosé zapisu (parametr Speed (Szybkos¢)) i/lub
skale jego amplitudy, aby utatwi¢ pomiar amplitudy.

* W razie koniecznosci mozna dopasowac skale amplitudy/poziomg (0,2; 0,5; 1; 2; 5
mm/mV) dla kazdego kanatu, uzywajac przyciskow strzatek w gore/w dét znajdujacych
sie po prawej stronie wyswietlacza zapiséw. Ze wzrostem wzmocnienia zwigeksza sig
amplituda sygnatu.

2. Aby wyswietla¢ zapisy dla roznych zdarzen, nalezy naciskaé przycisk Previous Event
(Poprzednie zdarzenie),lub Next Event (Nastepne zdarzenie):

3. Aby wydrukowac caty raport o epizodzie, nalezy nacisngé przycisk Print Event (Drukuj
zdarzenie). Aby-zapisac¢ caty raport 0-epizodzie, nalezy nacisngc przycisk Save (Zapisz).

Interwaty

Generator impulséw przechowuje znaczniki zdarzen i'powigzane z nimi znaczniki czasu. System
PRM wyznacza interwaty zdarzen na podstawie znacznikéw zdarzen i znacznikdéw czasu.

Aby przejrze¢ interwaty-epizodu, nalezy wykonac nastepujace‘etapy:

1. ~Na ekranie Stored Event (Przechowywane zdarzenie) wybraé karte'Intervals (Interwaty).
Jesli'w oknie nie-'sg widoczne wszystkie dane epizodu, nalezy uzyé paska przewijania,
aby przejrze¢ dalsze dane.

2. -Aby wyswietla¢ pojedyncze poprzednie lub bardziej aktualne epizody, nhaciskac przyciski
Previous Event (Poprzednie zdarzenie) lub Next Event (Nastepne. zdarzenie).

3. Nacisna¢ przycisk-Print.Event.(Drukuj zdarzenie), aby wydrukowac caty raport o epizodzie.
4. Nacisna¢ przycisk:Save (Zapisz),caby zapisac¢ caty, raport:o-epizodzie.
Przechowywanie elektrograméw tachykardiickkomorowej

Funkcja Ventricular Tachy EGM Storage (Przechowywanie elektrogramoéw tachykardii
komorowej) wykryje i zachowa“epizod dziennika Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii),

kiedy czestos¢ whasnego rytmu komorowego pacjenta przekroczy zaprogramowany prég.

W odpowiedzi na 3 kolejne szybkie uderzenia urzadzenie rozpocznie zapisywanie epizodu.
Epizod niezwtocznie zostanie zaklasyfikowany jako: Epizod VT (V > A) (Tachykardia komorowa),
SVT (Tachykardia nadkomorowa) (V < A) lub Nonsustained (Nieutrwalony). Generator
impulséw nie dostarczy zadnej terapii Tachy (np. wytadowan czy terapii ATP (Stymulacja
antytachyarytmiczna)).

Funkcja ta jest dostepna w dowolnym trybie Brady Mode (Tryb Brady). W urzadzeniach
dwujamowych z zaprogramowanym trybem pracy AAI(R) wyczuwanie komorowe na potrzeby
detekcji tachykardii komorowej (VT) stanowi uzupetnienie wyczuwania przedsionkowego, chyba
ze dla parametru VT EGM Storage (Przechowywanie elektrogramoéw tachykardii komorowej)
ustawiono opcje Off (Wyt.).
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Elektrogramy tachykardii bedg przechowywane w nastepujacych warunkach:

1.

Aby rozpoczeto sie zapisywanie epizodu, muszg wystapi¢ 3 kolejne szybkie uderzenia
przekraczajace wartos¢ VT Detection Rate (Czesto$¢ detekcji tachykardii komorowe;j).
Segment Onset (Poczatek) elektrogramu epizodu rozpocznie sie 5 sekund przed trzecim
szybkim uderzeniem i zakonczy sie 10 sekund po tym trzecim uderzeniu.

Nastepnie generator impulséw wykorzysta przesuwajgce sie okno detekcji do monitorowania
w celu wykrycia 8 szybkich uderzen z 10. Okno detekcji to 10 ostatnio wykrytych interwatéw
komorowych. W momencie wystapienia nowego interwatu okno przesuwa sie, aby obja¢ taki
interwat. Usuwany jest wtedy interwat najstarszy.

Bezposrednio po wykryciu 8 szybkich uderzeh z 10 wyswietlany jest znacznik V-Epsd
i rozpoczyna sie nieprogramowalny okres -‘Duration (Czas trwania) trwajacy 10 sekund.

Utrwalony epizod tachykardii-komorowej.(VT) jest deklarowany, jesli przez caty okres
Duration (Czas trwania) utrzymato sie 6 szybkich uderzen z 10. Jesli na koniec okresu
Duration (Czas trwania) rytm jest w.dalszym ciggu szybki, generator impulséw stosuje
udoskonalenie detekcji V ><A, aby okresli¢, czy typ-epizodu to VT (V > A) (Tachykardia
komorowa (V> A)) czy:SVT (Tachykardia nadkomorowa) (V < A):

a. Na koniec okresu Duration (Czas trwania) generator impulséw-oblicza $rednie wartosci
z ostatnich 10 interwatéw V-V i 10 interwatow A-A.

UWAGA: Jesli dostepnych jest mniej-niz 10 interwatow przedsionkowych, do
okreslenia Sredniego rytmu-przedsionkowego zostang wykorzystane interwaty dostepne.
Zawsze bedzie-co najmniej 10 interwatow komorowych.

b. Srednie te'sa poréwnywane. Jesli:$rednia czestoé¢ rytmu,komorowego.jest o 10 min™'
lub wiecej wieksza niz:$rednia czestos¢ rytmu-przedsionkowego, deklarowany jest
epizod. tachykardii komorowej. W przeciwnym razie deklarowany jest epizod SVT
(Tachykardia nadkomorowa).

UWAGA: Generator impulséw-bedzie.reagowat na wyczuwanie przedsionkowe

bez wzgledu-na to, czy wszczepiona jest elektroda przedsionkowa:. Jesli elektroda
przedsionkowa nie jest wszczepiona lub jesli nie wyczuwa-w odpowiedni Sposob, nalezy
zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla opcjilLead Configuration (Konfiguracja elektrody)
("Wykorzystanie informacji dotyczgcych przedsionka" na stronie 2-82).

Epizod Nonsustained (Nieutrwalony).jest deklarowany, jesli.nie zostanie wykrytych 8
szybkich uderzen z'10/lub jesli przez caty okres Duration (Czas trwania) nie utrzyma sie 6
szybkich uderzen z 10, Epizod.taki zostanie sklasyfikowany jako,NonSustV (Nieutrwalony
epizod komorowy).

6. Koniec epizodu jest deklarowany.w nastepujgcych warunkach:

* Uptywa czas licznika czasu End.of Episode (Koniec epizodu). Po wykryciu 8 szybkich
uderzen z 10 odliczanie nieprogramowalnego czasu (10 sekund) licznika End of Episode
(Koniec epizodu) rozpoczyna sie, kiedy'mniej niz 6 z 10 uderzen jest szybkich. Licznik
ten jest zerowany jedynie, gdy ponownie zostanie wykrytych 8 szybkich uderzen z 10
przed uptywem czasu licznika. Jesli uptynie czas licznika, deklarowany jest stan End
of Episode (Koniec epizodu) i wyswietlany jest znacznik V-EpsdEnd (Koniec epizodu
komorowego).

« Jesli nie wykryto 8 szybkich uderzen z 10, ale wykryto 10 kolejnych powolnych uderzen
ponizej wartosci VT Detection Rate (Czestos¢ detekcji tachykardii komorowej). W tym
scenariuszu nie jest dostepny zaden znacznik konca epizodu.

+ Inicjowane jest badanie elektrofizjologiczne.
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* Przeprogramowana zostata opcja Ventricular Tachy EGM Storage (Przechowywanie
elektrogramow tachykardii komorowej).

Segment End (Koniec) elektrogramu epizodu rozpoczyna sie 20 sekund przed koricem epizodu
(moze to by¢ mniej niz 20 sekund, jesli segmenty Onset (Poczatek) i End (Koniec) naktadaja sie)
i konczy sie w momencie zakonczenia epizodu.

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Mozna w dowolnej chwili zachowa¢ 12-sekundowy zapis obrazu na wyswietlaczu ECG/EGM
(EKG/EGM), naciskajac przycisk Snapshot (Migawka) z poziomu ktéregokolwiek ekranu.
Zapis jest ponadto automatycznie przechowywany po przeprowadzeniu testu Pace Threshold
Test (Test progu stymulacji). Zapis, ktory zostat zachowany, mozna wyswietla¢ i analizowac,
wybierajgc karte Snapshot (Migawka).

Zapisy, ktére sg obecnie wybrane na wyswietlaczu ECG/EGM (EKG/EGM), a takze znaczniki

z adnotacjami,zostang, przechwycone z okresu obejmujgcego maksymalnie 10 sekund przed
nacisnieciem przycisku Snapshot (Migawka) i maksymalnie 2 sekundy po jego nacisnieciu. Jesli
zapis uzyskany-za pomocg funkcji Snapshot (Migawka) zostatautomatycznie zachowany w
czasie przeprowadzania testu Pace Threshold Test (Test pregu stymulacji), bedzie obejmowat
okres 10 sekund i zakonczy sie wmomencie zakonczenia testu.

UWAGA: Okres abejmowany przez funkcje Snapshot (Migawka) bedzie krétszy, jesli zapisy
obrazu na wyswietlaczu. ECG/EGM (EKG/EGM) zostang zmienione lub jesli sesja rozpocznie sie
w ciggu 10 sekund od'nacisniecia przycisku Snapshot (Migawka).

W pamieciisystemu PRM mozna przechowa¢ do-6 migawek (Snapshots) ze znacznikiem daty i
godziny tylko dla biezacej sesji- Po zakonczeniu sesji-przez.zamknigcie oprogramowania lub
przez-pobranie danych nowego pacjentasdane dotyczace tej sesji zostang utracone. Jesli w
ciggu jednej sesji PRM.zachowanych zostanie -wiecejniz' 6 migawek (Snhapshots), najstarsze
migawki (Snapshots) zostang nadpisane.

Aby przejrze¢ zachowany zapis-uzyskany za pomocg funkcji-Snapshot (Migawka), nalezy
wykonac nastepujace etapy:

1. Na karcie Events (Zdarzenia) wybra¢ karte Snapshot (Migawka).

2. Aby wyswietli¢ inny zapis, nacisng¢-przycisk Previous Snapshot (Poprzednia migawka)
lub Next Snapshot (Nastepna migawka).

3. Za pomoca suwaka pod oknem gérnego wyswietlacza mozna przegladac rézne sekcje
przechowywanego zapisu uzyskanego.za pomocg /funkcji Snapshot (Migawka).

4. W razie koniecznosci nalezy dostosowac wartos¢ parametru Speed (Szybkos¢) (10, 25, 50,
100 mm/s). Ze wzrostem parametru Speed (Szybkos¢) poszerza sie skala czasu (skala
pozioma).

UWAGA: Dostosowanie wartosci parametru Speed (Szybkosc) dotyczy tylko widoku na
ekranie; szybkos$¢ wydruku zachowanego zapisu uzyskanego za pomocg funkcji Snapshot
(Migawka) jest stata i wynosi 25 mm/s.

5. Nalezy uzy¢ elektronicznego wskaznika (pasek suwaka), aby zmierzy¢ odlegtosc¢/czas
miedzy sygnatami oraz amplitude sygnatéw.
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*  Odlegto$¢ miedzy sygnatami mozna zmierzy¢, przesuwajac kazdy wskaznik do zgdanego
punktu na zapisie uzyskanym za pomocg funkcji Snapshot (Migawka). Zostanie
wyswietlony czas (w milisekundach lub sekundach) miedzy dwoma wskaznikami.

* Amplitude sygnatu mozna zmierzy¢, przesuwajac lewy wskaznik do warto$ci szczytowej
wybranego sygnatu. Warto$¢ szczytowa (w miliwoltach) sygnatu zostanie wyswietlona
po lewej stronie zapisu uzyskanego za pomoca funkcji Snapshot (Migawka). Amplitude
sygnatu mierzy sie do podstawy do maksymalnego wychylenia dodatniego lub
ujemnego. W razie koniecznos$ci mozna dopasowac skale szybkosci (parametr Speed
(Szybkos¢)) i/lub amplitudy, aby utatwi¢ pomiar amplitudy.

6. W razie koniecznosci mozna dopasowac skale amplitudy/pozioma (0,2; 0,5; 1; 2; 5 mm/mV)
dla kazdego kanatu, uzywajac przyciskéw strzatek w gére/w doét znajdujacych sie po prawej
stronie wy$wietlacza zapisdw. Ze wzrostem wzmocnienia zwieksza sie amplituda sygnatu.

7. Aby wydrukowa¢ aktualnie przegladany zapis uzyskany za pomocg funkcji Snapshot
(Migawka), nacisna¢ przycisk Print (Drukuj). Aby zachowa¢ aktualnie przegladany zapis
uzyskany za pomocg funkcjicSnapshot(Migawka), nacisng¢ przycisk Save (Zapisz). Aby
zachowac¢ wszystkie zapisy-uzyskane za pomocg: funkcji Snapshot (Migawka), nacisng¢
przycisk Save-All-Snapshots (Zapisz wszystkie migawki).

HISTOGRAMY

Funkcjata-jest dostepna w przypadku urzadzenVISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz

INVIVE.

Funkcja Histograms (Histogramy) pozwala odczyta¢ informacje-z generatora impulséw

i'wyswietla catkowitg liczbe oraz odsetek zdarzen stymulowanych iwyczuwanych dla danej jamy.

Dan

e.w ramach funkcji' Histograms (Histogramy) moga-dostarczy¢ nastepujgcych informacji

klinicznych;

Wp

Rozktad czestosci-rytmu serca pacjenta

Sposadb zréznicowania stosunku uderzen. stymulowanych do-uderzehn wyczuwanych
w zaleznosci od rytmu

Sposoéb reagowania komory-na stymulowane i wyczuwane uderzenia przedsionkowe
w calym zakresie czestosci rytmu

Zdarzenia RV Rate during ATF/AF (Rytm prawokomorowy podczas-tachykardii
przedsionkowej/migotania przedsionkow) (urzgdzenia VISIONIST oraz VALITUDE)

ofgczeniu ze zweryfikowanym przechwytywaniem dwukomorowym histogramy mozna

wykorzysta¢ do okreslenia ilosci dostarczanej terapii resynchronizujacej serca (CRT). Odsetek
komorowych zdarzen stymulowanych i wyczuwanych wskazuje na odsetek dostarczonych
stymulacji dwukomorowych (BiV).

Aby
1.

2.

przejs¢ do ekranu Histograms (Histogramy), halezy wykonaé¢ nastepujace etapy:
Na ekranie Events (Zdarzenia) wybrac¢ karte Patient Diagnostics (Diagnostyka pacjenta).

Poczatkowo na wyswietlaczu prezentowane sg dane dotyczace stymulacji i wyczuwania od
ostatniego resetowania licznikéw.

Aby wyswietli¢ typ danych i okres, nalezy nacisnaé¢ przycisk Details (Szczegdty).
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4. Nacisng¢ przycisk Rate Counts (Liczniki rytmu) na ekranie Details (Szczegéty), aby
przejrzec liczniki rytmu wedtug jam, jak réwniez liczniki rytmu prawokomorowego podczas
zdarzen tachykardii przedsionkowej/migotania przedsionkéw (urzadzenia VISIONIST oraz
VALITUDE).

Wszystkie histogramy (opcja Histograms (Histogramy)) mozna zresetowac, naciskajac przycisk
Reset (Resetowanie) na dowolnym ekranie Patient Diagnostics Details (Szczegéty diagnostyki
pacjenta). Dane histograméw mozna zapisa¢ w systemie PRM i wydrukowa¢ z poziomu karty
Reports (Raporty).

LICZNIKI

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Nastepujace liczniki sa.rejestrowane przez generator impulséw i wyswietlane na ekranie Patient
Diagnostics (Diagnostyka pacjenta);

* Tachy (Tryb Tachy)

*  Brady/CRT (Tryb Brady/terapia-resynchronizujgca serca)

Liczniki tachykardii- komorowej
Informacje dotyczace licznikdw Ventricular Episode Counters (Liczniki’epizodéw komorowych)
sg.dostepne po nacisnieciu przycisku Tachy Counters (Liczniki tachykardii), Details (Szczegoty).
Dla kazdego licznika wyswietlana'jest liczba zdarzen od ostatniego resetowania oraz sumy dla
urzadzenia. Liczniki Ventricular Episode Counters (Liczniki €pizodéw komorowych) zawierajg
nastepujacedane;
» Total Episodes (Catkowijta liczba epizodow)
. VT Episodes; (V>A)-(Epizody tachykardii komorowe;j)
* \ “Epizody SVT (Tachykardia nadkomorowa) (V-<'A)

» Nonsustained Episodes (Epizody: nieutrwalone)

Liczniki bradykardii/terapii resynchronizujacej serca

Informacje dotyczace liczhikow, Brady/CRT Counters (Liczniki.bradykardii/terapii
resynchronizujgcej serca) sg wyswietlane po’'nacisnigciu przycisku Brady/CRT Counters (Liczniki
bradykardii/terapii resynchronizujacej serca), Details (Szczegodty). Na tym ekranie sg wyswietlane
liczniki epizoddw bradykardii/terapii resynchronizujacej serca. Dla kazdego licznika wyswietlana
jest liczba zdarzen od resetowania ostatniego oraz.przedostatniego. Liczniki Brady/CRT
Counters (Liczniki bradykardii/terapii resynchronizujgcej serca) zawierajg nastepujace szczegdty:

+ Odsetek stymulacji przedsionkowych
* Odsetek stymulacji prawokomorowych

UWAGA: Zdarzenie stymulacji prawokomorowej na potrzeby stymulacji wyzwalania
dwukomorowego zostanie zliczone jako wyczuwanie prawokomorowe.

*  Odsetek stymulacji lewokomorowych

* Intrinsic Promotion (Promowanie wtasnego rytmu) — obejmuje opcje Rate Hysteresis
(Histereza czestosci), % Successful (Odsetek pomysinych)
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+  Parametr Atrial Arrhythmia (Arytmia przedsionkowa) — obejmuje odsetek czasu w stanie
tachykardii przedsionkowej/migotania przedsionkéw, Total Time in AT/AF (Catkowity
czas tachykardii przedsionkowej/migotania przedsionkéw) (min, h lub dni), Episodes by
Duration (Epizody wedtug czasu trwania) oraz parametr Total PACs (Catkowita liczba
przedwczesnych skurczéw przedsionkowych). Jesli od ostatniego resetowania zapisane
zostato co najmniej jedno zdarzenie ATR, dane dotyczace parametru Longest AT/AF
(Najdiuzszy stan tachykardii przedsionkowej/migotania przedsionkéw) oraz Fastest VS Rate
in AT/AF (Najszybszy rytm VS podczas tachykardii przedsionkowej/migotania przedsionkow)
pokazane sg na ekranie Summary (Podsumowanie) oraz na wydrukowanych raportach
(urzadzenia VISIONIST oraz VALITUDE).

UWAGA: Parametr AT/AF % (Odsetek tachykardii przedsionkowej/migotania
przedsionkéw) oraz Total Time in AT/AF (Catkowity czas w tachykardii
przedsionkowej/migotaniu przedsionkéw) — rejestrujg i wyswietlajg dane dla maksymalnie
Jjednego roku.

* Funkcja Ventricular Counters (Liczniki komorowe) — obejmuje opcje Total PVCs
(Catkowita liczba przedwczesnych skurczéw komorowych) oraz Three or More PVCs (Trzy
przedwczesne skurcze komorowe lub wiecej)

Wszystkie liczniki (funkcja Counters (Liezniki)) mozna-zresetowaé, naciskajac przycisk Reset
(Resetowanie) na dowolnym ekranie Patient Diagnostics Details (Szczegoty diagnostyki
pacjenta). Dane licznikow mozna zapisa¢ w-systemie PRM i wydrukowac¢ z poziomu karty
Reports (Raporty):

ZMIENNOSC RYTMU SERCA (HRV)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Heart Rate Variability-(Zmiennos¢ rytmu serca; HRV)-to pomiar zmian wiasnego rytmu serca
pacjenta w.okresie‘24 godzin pobierania:danych:

Funkcja ta moze pomoéc w ocenie stanu klinicznego pacjentow choerych na niewydolnosé-serca.

Zmiennosc¢ rytmu serca mierzona poprzez parametry SDANN-(Odchylenie-standardowe
usrednionych interwatow miedzy prawidtowymi zatamkami R) oraz‘HRV Footprint (Wskaznik
zmiennosci rytmu). stanowi obiektywng miare fizjologiczng, ktéra moze pozwalaé¢ na
rozpoznawanie pacjentow z niewydolnoscig serca, ktdrzy sgobarczeni wyzszym ryzykiem
zgonu. W szczegdlnosci obnizona.wartos¢ HRV.moze zosta¢ wykorzystana jako prognostyk
ryzyka umieralno$ci po ostrym zawale:miesnia sercowego.! Prawidtowa warto$¢ SDANN
(Odchylenie standardowe usrednionych interwatow-miedzy prawidtowymi zatamkami R) wynosi
127 + 35 ms." Wyzsze wartosci SDANN'(Qdchylenie standardowe usrednionych interwatéw
miedzy prawidtowymi zatamkami R), wskazujgce na wigkszg-zmienno$¢ rytmu serca, byty
wigzane z nizszym ryzykiem umieralno$ci.2 34 Podobnie wyzsza warto$é HRV Footprint
(Wskaznik zmiennosci rytmu) takze-wskazuje na wiekszg.zmienno$¢ rytmu serca i byta wigzana
z nizszym ryzykiem umieralnosci.? 3 4

Funkcja monitora zmiennosci rytmu serca dostarcza nastepujgcych informacji z wykorzystaniem
danych o wtasnych interwatach z okresu 24 godzin pobierania danych spetniajgcego kryteria
pobierania danych HRYV (llustracja 4-2 na stronie 4-13):

+ Data i godzina zakonczenia 24-godzinnego okresu pobierania danych.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

2. F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

4. J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

w
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% of Time Used (Odsetek wykorzystanego czasu) — wys$wietla odsetek czasu

w 24-godzinnym okresie pobierania danych, w ktérym wystepowaty prawidtowe uderzenia
wiasne. Jesli wartos¢ % of Time Used (Odsetek wykorzystanego czasu) spada ponizej 67%,
dla tego okresu pobierania danych nie beda wyswietlane dane.

Wykres HRV Footprint (Wskaznik zmiennosci rytmu) — prezentuje odsetek obszaru catego
wykresu wykorzystywany przez wykres zmiennosci rytmu serca. Obszar catego wykresu
prezentuje ,chwilowy obraz” rozktadu zmiennosci w stosunku do rytmu serca w okresie

24 godzin. Odsetek ujety w obliczeniach trendu stanowi znormalizowany wynik na podstawie
wskaznika na wykresie.

Odchylenie standardowe usrednionych interwatéw miedzy prawidtowymi zatamkami R
(Standard Deviation of Averaged Normal R to R intervals; SDANN) — okres pobierania
danych HRV skitada sie z 288 5-minutowych segmentéw (24 godziny) interwatéw wiasnych.
SDANN (Odchylenie standardowe usrednionych interwatéw miedzy prawidtowymi
zatamkami R) to odchylenie standardowe $rednich wiasnych interwatéw w 288 segmentach
5-minutowych. Pomiar ten’jest tez dostepny w sekcji Trends (Trendy).

Aktualne parametry Normal Brady/CRT (Standardowy tryb Brady/terapia resynchronizujgca
serca) —Mode (Tryb), LRL (Dolna granica czestosci), MTR (Maksymalna czesto$¢
Sledzenia), Sensed AV Delay, (Wyczuwane -opéznienie przedsionkowo-komorowe) oraz
Pacing Chamber (Jama stymulagji) z parametrem LV Offset(Przesuniecie lewokomorowe).

Wykres ‘HRV dla aktualnego-oraz poprzedniego okresu pobierania zawierajacy linie
prezentujaca $redni rytm-serca. Wykres HRV podsumowuje zmiennos¢ sercowg pomiedzy
poszczegolnymiscyklami:.Na osi’X prezentowany jest zakres rytmu serca, ana osi Y —
Zmiennos¢ miedzy uderzeniami wyrazona w.milisekundach. Kolor oznacza czestotliwo$¢
uderzen dla kazdej kombinacji konkretnego rytmu serca-i. zmiennoéci rytmu serca.

Last Measured:
% of Time Used

Footprint
SDANN
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Sensed AV Delay

LV Offset
Reference:
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LV Offset
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llustracja 4-2. Wyswietlanie zmiennosci rytmu serca

Przy korzystaniu z danych HRV nalezy‘wzig¢‘pod uwage nastepujace informacije:

Cykl sercowy (interwat R-R) w funkcji zmiennos$ci rytmu serca jest okreslany na podstawie
wyczuwanych i stymulowanych zdarzen prawokomorowych (zdarzen lewokomorowych

w przypadku zaprogramowania ustawienia LV Only (Tylko lewa komora) dla opcji Pacing
Chamber (Jama stymulaciji)).

Programowanie parametrow stymulacji sprawia, ze dane pozyskane dla aktualnego
24-godzinnego okresu pobierania danych sg nieprawidtowe.
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+ Urzadzenie zapisuje tylko jeden zestaw wartosci i odpowiadajacy wykresowi zmiennosci
rytmu serca dla cze$ci Reference (Odniesienie) na ekranie. Po skopiowaniu danych z czeéci
Last Measured (Ostatnio zmierzone) do Reference (Odniesienie) nie mozna odczytac
starszych danych.

*  Przy pierwszym uzyciu funkcji HRV (Zmiennos¢ rytmu serca) na ekranie Reference
(Odniesienie) bedg prezentowane dane z pierwszego waznego 24-godzinnego okresu
zbierania danych.

Aby przejrze¢ wartosci zmiennosci rytmu serca, nalezy wykonac¢ nastepujace etapy:

1. Aby przejs¢ do ekranu monitora zmiennosci rytmu serca, nalezy wybra¢ karte Events
(Zdarzenia).

2. Na ekranie Events (Zdarzenia) wybrac Karte Patient Diagnostics (Diagnostyka pacjenta).

3. Nacisng¢ przycisk Heart'Rate Variability’(Zmienno$¢ rytmu serca), Details (Szczegdty), aby
przejrze¢ dane Last Measured (Ostatnio zmierzone) i Reference (Odniesienie).

4. Aby skopiowaépomiary.Last Measured (Ostatnio zmierzone) funkcji zmiennosci rytmu serca
do sekcji Reference (Odniesienie), nalezy nacisnaé przycisk Copy-From Last to Reference
(Skopiuj z ostatnio:zmierzonych do.odniesienia).

Na ekranie monitora zmiennosci rytmu serca wyswietlany jest zestaw pomiaréw oraz wykres
zmiennosci rytmu serca na podstawie najnowszego.24-godzinnego okresu(pobierania danych
w czesci eKranu Last Measured (Ostatnio zmierzone); pomiary z poprzedniego zapisanego
okresu'sg wyswietlane w ezesci ekranu-Reference (Odniesienie). Oba okresy pobierania danych
mozna. przegladac rownoczesnie, aby porownac dane, ktére mogg wykazywac trendy zmian
rytmu serca'u pacjenta na‘przestrzeni danego okresu. Dzieki zapisaniu wartosci Last Measured
(Ostatnio zmierzone) w czesci Reference (Odniesienie).na ekranie mozna przegladac ostatnie
zmierzone dane w pézniejszej sesji.

Kryteria pobierania danych zmiennosci rytmu serca

W obliczeniach danych zmiennosci rytmu.serca wykorzystywane sg jedynie prawidtowe interwaty
rytmu zatokowego. W przypadku funkcji-zmiennos$ci rytmu.serca prawidtowymi interwatami sg
interwaty obejmujace wytgcznie prawidtowe zdarzenia HRV.

Ponizej wymieniono prawidiowe zdarzenia HRV:

* AS (Wyczuwanie przedsionkowe) z interwatem nie'szybszym niz/ MTR (Maksymalna
czestos¢ Sledzenia) z nastepujgcym po.nim zdarzeniemVS (Wyczuwanie komorowe)

+ AS (Wyczuwanie przedsionkowe).z nastepujacym po nim zdarzeniem VP
(Stymulacja komorowa) przy zaprogramowanej wartosci,AV Delay (Opéznienie
przedsionkowo-komorowe)

Nieprawidtowe zdarzenia HRV to:

* AP (Stymulacja przedsionkowa) / VS (Wyczuwanie komorowe) lub AP (Stymulacja
przedsionkowa) / VP (Stymulacja komorowa)

* AS (Wyczuwanie przedsionkowe) z interwatem szybszym niz MTR (Maksymalna czesto$¢
Sledzenia)

+ Zdarzenia VP (Stymulacja komorowa) bez $ledzenia

+ Nastepujace po sobie zdarzenia AS (Wyczuwanie przedsionkowe) (bez interwencyjnych
zdarzen komorowych)
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VP-Ns

Zdarzenia Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) (np. RVP (Stymulacja prawokomorowa)t)
PVC (Przedwczesne pobudzenie komorowe)

Dane HRV moga nie by¢ zgtaszane z wielu ré6znych przyczyn, wsrdd ktérych najczesciej
wystepujg nastepujace sytuacje:

*  Mniej niz 67% czasu w 24-godzinnym okresie pobierania danych (tj. ok. 16 godzin) zawiera
prawidtiowe zdarzenia HRV

Brady Parameters (Parametry Brady) przeprogramowano w ciagu ostatnich 24 godzin

Przedstawiono przyktad sposobu:rejestrowania danych HRV (llustracja 4-3 na stronie
4-15). Na tym przyktadzie dane HRV w pierwszym okresie pobierania sg nieprawidiowe,
poniewaz parametry. trybu Brady byty programowane po wyj$ciu urzadzenia z trybu Storage
(Przechowywanie){ Dane HRV sg pomysinie obliczane i zgtaszane na koniec drugiego
24-godzinnego okresu pobierania-danych. Kolejne dane HRV nie sg zgtaszane az do konca
pigtego okresu-pobierania.

Rozpoczecie —~—
24-godzinnego
okresu
pobierania
danych

Okres-pobierania danych 1:
nieprawidtowa zmienno$¢ rytmu
z powodu modyfikacji‘parametrow
Brady (Bradykardia)(programowanie)

llustracja 4-3.

TRENDY

Okres pobierania danych 2:
prawidtowa zmienno$¢ rytmu;
spetnione ponad 67 %
kryteriow pobierania;

Okres pobierania danych 4:
nieprawidtowa zmiennos¢
rytmu; prawidtowe mniej hiz
67 % interwatow dziennych

Invalid. Valid < Invalid Invalid\~ Valid
(Nieprawidiowy) | (Prawidiowy) | (Nieprawidtowy) | (Nieprawidtowy)| (Prawidiowy)
I 24-godzinny I 24-godzinny I 24-godzinny. I 24-godzinny 24-godzinny I
okres pobierania okres pobierania okres pobierania okres pobierania okres-pobierania
danych 1 danych 2 danych 3 danych4 danyeh 5

utworzono wskaznik HRV
Footprint (Wskaznik
zmiennosei rytmu)

Okres pobierania danych 3:
nieprawidtowa zmiennos$¢ rytmu
z powodu modyfikacji parametru
Brady (Bradykardia) (programowanie)

Okres pobierania danych 5:
prawidtowa.zmienno$¢ rytmu;
spetnione‘ponad 67% kryteridw
pobierania danych

Przyktad pobierania danych-HRV

Sekcja Trends (Trendy) prezentuje graficzny przeglad danych dla konkretnego pacjenta,
urzadzenia i elektrody. Te dane moga by¢ przydatne przy ocenie stanu pacjenta i skutecznosci
zaprogramowanych parametrow. ‘O ile ponizej nie stwierdzono inaczej, dane dla wszystkich
trendéw sg zgtaszane co 24 godziny i.sgq dostepne przez maksymalnie 1 rok. W przypadku wielu
trendéw warto$¢ N/R (Nie zarejestrowano) jest zgtaszana, jesli dane dla okresu pobierania sg
niewystarczajgce lub btedne.

Dostepne sg nastepujace trendy:

Events (Zdarzenia) — prezentuje zdarzenia przedsionkowe i komorowe przechowywane
w dzienniku Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii) i uporzagdkowane wedtug daty i typu
("Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)" na stronie 4-2). Ten trend jest aktualizowany przy
kazdym zakonczeniu epizodu i moze zawieraé dane starsze niz 1 rok.

Activity Level (Poziom aktywno$ci) — prezentuje miare dziennej aktywno$ci pacjenta
odzwierciedlang przez parametr Percent of Day Active (Procentowa czes¢ dnia spedzona
aktywnie).
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AT/AF Burden (Obcigzenie w tachykardii przedsionkowej/migotaniu przedsionkéw) —
prezentuje trend catkowitej liczby zdarzeh ATR Mode Switch (Przetacznik trybu odpowiedzi
na tachykardie przedsionkowa) oraz catkowitej ilo$ci czasu spedzonego w stanie ATR Mode
Switch (Przetgcznik trybu odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa) na dzien.

RV Rate during AT/AF (Rytm prawokomorowy podczas tachykardii przedsionkowej/migotania
przedsionkéw) (urzadzenia VISIONIST oraz VALITUDE) — prezentuje trend Mean (Sredni)
oraz maksymalny rytm RV podczas zdarzen ATR. Rytm Mean (Sredni) obliczany jest z
uwzglednieniem zaréwno uderzen stymulowanych, jak i wyczuwanych, podczas gdy rytm
maksymalny jest ciagtg srednig uderzeh wyczuwanych. W niektorych przypadkach rytm
Mean (Sredni) moze byé wyzszy niz rytm maksymainy.

Pacing Percent (Odsetek stymulacji) (urzadzenia VISIONIST oraz VALITUDE) — prezentuje
odsetek zdarzen stymulowanych dla kazdej jamy.

Respiratory Rate (Czestosé-funkcjiroddechowych) — prezentuje trend dziennych miniméw,
maksimdw i median warto$ci czesto$ciioddechowych u pacjenta ("Trend Respiratory Rate
(Czestosc¢ funkcji oddechowych)" na.stronie 4-18).

AP Scan — prezentujetrend sredniej liczby zdarzen zaburzen oddechowych mierzonych
przez generator impulsow, ktére pacjent odczuwa-na‘godzine podczas zaprogramowanego
okresu snu.("Funkcja AP Scan"'na stronie 4-18).

Heart Rate (Rytm serca) —(prezentuje trend codziennych warto$ci minimalnego, sredniego
i maksymalnego.rytmu serca u pacjenta. Interwaty wykorzystywane w tych obliczeniach
muszg by¢ prawidtowymi interwatami.rytmu zatokowego.

Prawidtowo$¢ konkretnego interwatu oraz.danych trendu Heart Rate (Rytm serca) dla
24-godzinnego okresu pobierania danych jest. wyznaczana na podstawie kryteriéw
pobierania danychHRV ("Zmiennos$¢ rytmu serca (HRV)"(na stronie 4-12).

SDANN-(Odchylenie standardowe usrednionych interwatéw miedzy prawidtowymi
zatamkami'R) — prezentuje-trend odchylenia standardowego Srednich_interwatow
whasnych-w 24-godzinnym okresie pobierania danych (sktadajacym sie z 288.segmentéw
5-minutowych).. Za prawidtowe interwaly uznawane sgq wytgcznie interwaty. spetniajgce
kryteria pobierania danych HRV.

Prawidtowa wartos¢ SDANN. (Odchylenie standardowe usrednionych interwatow miedzy
prawidtowymi zatamkami'R) wynosi 1274 35 ms.2

HRV Footprint (Wskaznik zmiennoscirytmu)— prezentuje odsetek obszaru catego wykresu
wykorzystywany przez wykres HRV Footprint (Wskaznik-zmiennosci rytmu serca) ilustrujacy
rozktad zmiennosci w stosunku-do rytmu serca'w okresie 24 godzin. Odsetek ujety

w obliczeniach trendu stanowi znormalizowany wynik na podstawie wskaznika na wykresie.
Zapoznaj sie z dodatkowymi informacjamiro zmiennoscirytmu serca ("Zmienno$¢ rytmu
serca (HRV)" na stronie 4-12).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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ABM (Autonomic Balance Monitor (Monitorowanie réwnowagi uktadu autonomicznego)) —
prezentuje trend stosunku LF/HF (Niska czestotliwo$é/wysoka czestotliwo$é). Zakres normy
dla stosunku LF/HF (Niska czestotliwo$¢/wysoka czestotliwos¢) wynosi 1,5-2,0.5 Warto$é
ABM (Monitorowanie réwnowagi uktadu autonomicznego) to wyliczenie wykonywane przez
urzadzenie na podstawie pomiardéw interwatu R-R, z matematycznego punktu widzenia
stanowigce zastepczg miare stosunku LF/HF (Niska czestotliwos¢/wysoka czestotliwosc).
Interwaty wykorzystywane w tych obliczeniach musza by¢ prawidtowymi interwatami rytmu
zatokowego, co jest okreslane wedtug kryteridw pobierania danych HRV. Jesli dane HRV sg
nieprawidtowe dla 24-godzinnego okresu pobierania danych, wartos¢ ABM (Monitorowanie
réwnowagi uktadu autonomicznego) nie jest obliczana i jest wy$wietlana warto$¢ N/R (Nie
zarejestrowano).

Impedancja elektrody i amplituda — prezentuje trendy pomiaréw dziennej amplitudy wtasnej
oraz impedancji elektrody ("Stan elektrod" na stronie 3-7).

A Pace Threshold (Prég stymulacji przedsionkowej) — prezentuje trend dziennych progéw
stymulacji prawoprzedsionkowej

RV Pace Threshold, (Prog stymulacji prawokomorowej) — prezentuje trend dziennych
progow-stymulacji prawokomorowe;.

LV Pace Threshold (Prég stymulacji.lewokomorowej) — prezentuje trend dziennych progéw
stymulacji lewokomorowej.

Aby przejs¢ do ‘opcji Trends (Trendy);.nalezy -wykonaé nastepujace etapy:

1.

2.

Na ekranie Events (Zdarzenia) wybra¢ karte Trends (Trendy).

Nacisna¢ przycisk Select Trends (Wybierz trendy), aby okresli¢ trendy, ktére majg by¢
przegladane:-Mozna wybra¢ nastepujace kategorie:

s Heart'Failure’/(Niewydolnos¢ serca) — obejmuje trendy Heart Rate (Rytm serca),
SDANN.(Odchylenie standardowe usrednionych-interwatéw miedzy prawidtowymi
zatamkami R).oraz HRV Footprint (Wskaznik zmiennosci rytmu).

» _Atrial Arrhythmia (Arytmia przedsionkowa) — obejmuje AT/AF Burden (Obcigzenie w
tachykardii przedsionkowej/migotaniu przedsionkéw), RV Rate during AT/AF (Rytm
prawokomorowy podczas-tachykardii przedsionkowej/migotania przedsionkow) oraz
Respiratory Rate (Czestos¢ funkcji oddechowych) (urzgdzenia VISIONIST oraz
VALITUDE): W innych'modelach kategoria“Atrial Arrhythmia (Arytmia przedsionkowa)
obejmuje\trendy Events (Zdarzenia), Heart Rate (Rytm-serca) oraz AT/AF Burden
(Obcigzenie wtachykardii przedsionkowej/migotaniu przedsionkow).

» Activity (Aktywnosé) — obejmuje trendy Heart Rate (Rytm serca), Activity Level (Poziom
aktywnosci) oraz Respiratory. Rate (Czestos¢é funkcji oddechowych).

»  Custom (Wiasne) — umozliwia.wybranie réznych trendéw w celu zindywidualizowania
informacji wyswietlanych na ekranie:Trends (Trendy).

Informacje wyswietlane na tym ekranie-mozna przegladaé¢ w nastepujacy sposob:

Wybra¢ potrzebny czas na przycisku View (Widok), aby okresli¢ dtugos¢ widocznego
trendu danych.

Napiecie przywspotczulne znajduje odzwierciedlenie gtéwnie w sktadowej analizy widmowej o wysokiej
czestotliwosci (HF). Na sktadowg o niskiej czestotliwosci (LF) wptywa zaréwno wspotczulny, jak i przywspotczulny
uktad nerwowy. Stosunek LF/HF (Niska czestotliwo$¢/wysoka czestotliwosc¢) jest uznawany za miare réwnowagi
wspétczulno-wagalnej i odzwierciedla modulacje uktadu wspétczulnego. (Zrédio: ACC/AHA Guidelines for
Ambulatory Electrocardiography — Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48).
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+ Dostosowac daty poczatku i koica, przesuwajgc poziomy suwak na gorze okna. Mozna tez
dostosowac te daty za pomocg ikon przewijania w lewo i w prawo.

* Mozna przesuwac os$ pionowg po wykresie, przesuwajac poziomy suwak na dole okna
wyswietlania.

Dane Trends (Trendy) mozna zapisa¢ w systemie PRM i wydrukowa¢ z poziomu karty Reports
(Raporty). Wydruki Trends (Trendy) wyswietlaja linie czasowa, ktéra pokazuje system PRM oraz
interakcje urzadzenia, takie jak programowanie, sprawdzanie gabinetu i resetowanie licznika
(VISIONIST, VALITUDE).

Trend Respiratory Rate (Czestos¢ funkcji oddechowych)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Trend Respiratory Rate (Czesto$¢ funkcji oddechowych) prezentuje wykres dziennych miniméw,
maksiméw i median warto$ci czestosci-funkcji oddechowych u pacjenta. Te dzienne wartosci
sg przechowywane przez okres-do jednego roku dlaceléw generowania wzdtuznej prezentacji
danych fizjologicznych.

UWAGA: W.wytycznych Amerykariskiego Kolegium Radiologéw (American College of
Cardiology,-ACC)/Amerykanskiego Towarzystwa-ds.- Serca (American Heart Association, AHA)
zalecono.pomiar-i.dokumentowanie fizjologicznych oznak zyciowych, w tym czesto$ci funkcji
oddechowych; u pacjéntéw z.chorobami serca.”

Nalezy upewni¢ sie, ze-dla funkcji MV/Respiratory Sensor (Sensor minutowej
wentylacji/oddechowy) zaprogramowano ustawienie On (\Wt.) “(lub-Passive (Pasywny)
w'przypadku-funkcjilMV Sensor (Sensor minutowe] wentylacji)), @by dane trendu-Respiratory
Rate (Czestosc funkcjicoddechowych).mogty by¢ zbierane i wySwietlane ("Sensor minutowej
wentylacji (MV)/oddechowy" na stronie 4-20).

Przesung¢ suwak poziomy na punkt danych, aby przejrzeé wartosci dla konkretnej daty. Aby
warto$ci mogtly zostac obliczone i wykreslone’'w ramach trendu Respiratory-Rate (Czestosé
funkcji oddechowych), muszg zosta¢ zebrane dane z_co najmniej 16 godzin. -Jesli pobrano
niewystarczajgcq ilo$¢ danych, nie zostanie wykreslony zaden-punkt-danych; a linia-trendu
bedzie miata przerwe: Przerwa ta-bedzie oznaczona jako N/R (Nie zarejestrowano), aby
wskazac, ze pobrano niewystarczajacg ilos¢ danych lub nie pobrano danych.

Funkcja AP Scan

Funkcja ta jest dostepna w.przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja AP Scan (Skan AP) to trend srednigjliczby zdarzer zaburzer oddechowych mierzonych
przez generator impulsow, ktére pacjent.odczuwa na godzine podczas zaprogramowanego
okresu snu. Trend ten nie jest przeznaczony.do diagnozowania pacjentéw z bezdechem
sennym. Do faktycznego rozpoznania nalezy.uzyé standardowych metod klinicznych, takich jak
polisomnogram. Dane prezentowane przez'ten‘trend mogg by¢ wykorzystywane wraz z innymi
informacjami klinicznymi do kontroli zmian u pacjentow, ktérzy moga by¢ obarczeni wysokim
ryzykiem zaburzen oddychania w czasie snu.

Funkcja AP Scan jest modelowana zgodnie z akceptowanymi metodykami klinicznej oceny snu
pod katem detekcji bezdechu i sptycenia oddechu.8 Generator impulséw rozpoznaje zdarzenie
zaburzen oddechowych w przypadku zmniejszenia amplitudy sygnatu oddechowego o 26% lub
wiecej przez co najmniej 10 sekund. Srednia jest obliczana poprzez podzielenie catkowitej liczby

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
8. Meoli et al., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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zdarzenh zaburzen oddechowych obserwowanych podczas zaprogramowanego okresu snu przez
liczbe godzin w okresie snu. Te srednie sg wykreslane raz dziennie na wykresie trendu AP Scan.

Przy korzystaniu z funkcji AP Scan nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacije:

« Jako pomoc w interpretacji trendu na wykresie wyswietlany jest prég na poziomie $rednio 32
zdarzen na godzine. Prég ten ma na celu przyblizone skorelowanie wynikéw z klinicznym
progiem ciezkiego bezdechu. Punkty danych powyzej tego progu mogg wskazywac na
konieczno$¢ dalszego sprawdzania obecnosci ciezkich zaburzen oddychania w czasie snu.

* Na amplitude sygnatu oddechowego mogg wptywaé czynniki takie jak postawa ciata lub
ruchy pacjenta.

* Doktadnos¢ trendu AP Scan moze by¢ mniejsza w przypadku wystapienia jakichkolwiek
z nastepujacych sytuaciji:

— Pacjent nie $pi-przez cze$¢ ustalonego okresu snu lub przez caty ten okres

— U pacjenta-wystepuja tagodniejsze zaburzenia oddychania w czasie snu, ktoérych
generator impulséw nie, moze doktadnie wykry¢

— Amplitudy sygnatu.oddechowego.u pacjenta sg niskie, co utrudnia detekcje zdarzen
zaburzen.oddechowych przez generator impulséw

—"Pacjent jestleczony po katem bezdechu sennego(np. terapia statym dodatnim
cisnieniem w drogach oddechowych)

Aby aktywowac funkcje AP Scan, nalezy. wykonac-nastepujgce etapy:

1. Upewnic sie, ze dla funkgji sensora.minutowej wentylacji/oddechowego zaprogramowano
ustawienie On_(Wt.) (lub Passive (Pasywny) w-.przypadku funkcji M. Sensor (Sensor
minutowej wentylacii)) ("Sensor minutowej wentylacji (MV)/oddechowy" na stronie 4-20).

2. Zaprogramowac‘nastepujgce:parametry funkcji Sleep' Schedule (Harmonogram snu)
dostepne nakarcie General (Ogélne) ekranu.Patient.Information (Informacje o pacjencie):

;> Sleep Start/Time (Godzina rozpoczecia snu) — oczekiwana godzina zasniecia pacjenta
kazdej.nocy w typowych, warunkach

+-. Sleep'Duration (Czas trwania snu)— oczekiwany.czas snu-pacjenta kazdej nocy
w-typowych warunkach

UWAGA: Upewnié sie, ze dla funkcji sensora minutowej wentylacji/oddechowego
zaprogramowanao. ustawienie On_(Wt.) (lub Passive (Pasywny)'w przypadku funkcji MV
Sensor (Sensor minutowej wentylacji)),-aby aktywowac funkcje AP Scan. Zaprogramowane
parametry funkcji Sleep Schedule (Harmonogram:snu) nie.bedq obowigzywag, jesli dla funkcji
MV/Respiratory Sensor (Sensor-minutowej wentylacji/oddechowy) bedzie zaprogramowane
ustawienie Off (Wyt.).

Aby zwiekszy¢ prawdopodobienstwo, ze pacjent-Spi podczas pobierania danych, generator
impulséw nie rozpocznie pobierania.danych‘az do uptywu 1 godziny od momentu Sleep Start
Time (Godzina rozpoczecia snu) i zatrzyma-pobieranie danych 1 godzine przed momentem,
w ktérym uptynatby czas Sleep Duration (Czas trwania snu).

Przyktad: Po wybraniu godziny 22:00 jako wartosci Sleep Start Time (Godzina rozpoczecia snu)
oraz ustawieniu parametru Sleep Duration (Czas trwania snu) na 8 godzin generator impulséw
bedzie prowadzit monitorowanie pod katem zdarzen zaburzeh oddechowych od godziny 23:00
do godziny 05:00.

Przesungé¢ suwak poziomy na punkt danych, aby przejrze¢ srednie wartosci dla konkretnej daty.
Aby $rednia warto$¢ mogta zosta¢ obliczona i wykreslona w ramach trendu AP Scan, muszg
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zosta¢ zebrane dane z co najmniej 2 godzin. Jesli pobrano niewystarczajacg ilos¢ danych, nie
zostanie wykreslony zaden punkt danych, a linia trendu bedzie miata przerwe. Przerwa ta
bedzie oznaczona jako N/R (Nie zarejestrowano), aby wskaza¢, ze pobrano niewystarczajaca
ilos¢ danych lub nie pobrano danych.

Sensor minutowej wentylacji (MV)/oddechowy

Funkcja Minute Ventilation (Minutowa wentylacja) (MV) jest dostepna w przypadku urzadzen
VISIONIST oraz INLIVEN. Funkcja Respirator Sensor (Sensor oddechowy) jest dostepna
w przypadku urzadzen VALITUDE, INTUA oraz INVIVE.

Sensor minutowej wentylacji (MV)/oddechowy wykorzystuje pomiary impedanc;ji przezklatkowej
do pozyskiwania danych zwigzanych z oddychaniem w celu wykorzystania przy generowaniu
trendéw Respiratory Rate (Czestos$¢ funkcjiroddechowych) i AP Scan.

UWAGA: Na czas prowadzenia wentylacji mechanicznej opcje MV/Respiratory Sensor (Sensor
MV/oddechowy) nalezy ustawi¢ na Off (Wyt.).- W przeciwnym razie moga wystgpi¢ nastepujace
Zjawiska:

+ Niewlasciwa czestos¢ rytmu wymuszana przez sensor MV
*  Mylne wyznaczanie trendow rytmu w oparciu o czestotliwo$¢ oddychania

Co okoto.50 ms(20 Hz) generator impulséw wzbudza. przeptyw)pradu miedzy elektrodg
pierscienia prawoprzedsionkowego a'obudowg (wektor gtéwny). Przeptyw pradu migedzy tymi
elektrodami-tworzy ‘pole elektryczne. (modulowane przez-oddychanie) obejmujace catg klatke
piersiowa.-Podczas wdechu impedancja przezklatkowa jest wysoka, a’podczas wydechu —
niska:Generator impulséw-wykryje uzyskane -modulacje napiecia miedzy elektrodg koncowki
prawoprzedsionkowej a obudowg:-Ze wzgledu na-zaawansowane filtrowanie obstugiwana jest
czestosé oddychania do\72 (MV,Sensor.(Sensor minutowej wentylacji)) lub 65-(Respiratory
Sensor(Sensor oddechowy))-oddechow na-minute.

UWAGA:- Kazde urzadzenie medyczne, leczenie, terapia lub-badanie’ diagnostyczne
wprowadzajace prad elektryczny do-ciata pacjenta moze potencjalnie zakidécaé dziatanie
generatora impulséw.

+ Zewnetrzne monitory, stanu pacjenta (np: monitory oddechowe, powierzchniowe monitory
EKG, monitoryhemodynamiczne) moga zaktdcaé funkcje diagnostyczne generatora
impulséw bazujgce na impedangji;,np. trend Respiratory /Rate (Czestosé.oddechowa).

Gdy dla opcji MV jest zaprogramowane,ustawienie On| (Wt.), zaktdcenia te moga rowniez
powodowac przyspieszong stymulacje o czestosci potencjalnie dochodzacej do maksymalnej
czestosci rytmu wymuszanej przez sensor. Aby rozwigza¢ problem podejrzewanych interakgciji
z sensorem MV, nalezy wytaczyC sensor poprzez zaprogramowanie dla niego ustawienia
Off (Wyt.) (sensor MV nie‘bedzie wymuszatrytmu@ni wyznaczat jego trendéw) lub Passive
(Pasywne) (sensor MV nie bedzie wymuszat rytmu). Ewentualnie nalezy zaprogramowac
dla opcji Brady Mode (Tryb Brady) tryb braku.reakcjitna rytm (brak wymuszania rytmu

MV). Jesli PRM jest niedostepny,’a generator impulséw prowadzi stymulacje w oparciu o
rytm wymuszony przez sensor, nalezy przytozyé magnes do generatora impulséw, aby
zainicjowac tymczasowg asynchroniczng stymulacje niereagujaca na czestos¢ rytmu.

Aby rozwigza¢ problem podejrzewanych interakcji z diagnostykg na podstawie sensora
Respiratory Sensor (Sensor oddechowy), nalezy wytgczy¢ opcje generatora impulséw
Respiratory Sensor, programujac dla niej ustawienie Off (Wyt.).

UWAGA: Sygnatz sensora MV (Minutowa wentylacja) nie powoduje wzrostu czgstoSci rytmu
serca, jesli dla sensora zaprogramowano ustawienie Passive (Pasywny). Sygnat z sensora
Respiratory Sensor (Sensor oddechowy) nie powoduje wzrostu czesto$ci rytmu serca.
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Podczas programowania sensora nalezy rozwazy¢ nastepujace czynniki:

* Nalezy sprawdza¢ elektrogramy w czasie rzeczywistym przed aktywacjg sensora i po tej
aktywacji. Sygnat z sensora moze byc¢ niekiedy widoczny na elektrogramach.

UWAGA: Jesli na EGM (elektrogramy) zostang zauwazone artefakty sygnatu sensora
MV/oddechowego, a elektrody w innych aspektach wykazujg wtasciwe dziatanie, nalezy
rozwazy¢ zaprogramowanie ustawienia Off (Wyt.) dla sensora, aby zapobiec nadmiernemu
wyczuwaniu.

* Nalezy zaprogramowa¢ ustawienie Off (Wyt.) dla sensora w razie wykrycia lub podejrzenia
utraty integralnosci elektrody.

UWAGA: Do momentu wszczepienia generatora impulséw oraz sprawdzenia i potwierdzenia
integralnosci systemu nie nalezy programowac ustawienia On (Wt.) dla sensora MV.

Generator impulséw.moze tymczasowo wstrzymac prace sensora w nastepujgcych sytuacjach:

* Nadmierne poziomy'zaktocen elektrycznych — generator impulséw w sposéb ciagty
monitoruje-poziomy zaktécen elektrycznych. Praca sensora jest tymczasowo wstrzymywana,
jesli poziom zaktdcen jest nadmierny (opcja MV (Minutowa wentylacja), Sensor Status (Stan
sensora) wskaze stan Suspended: Noise Detected (Wstrzymano: wykryto zaktocenia)).
Sensor.jest ponownie wigczany po spadku zaktécen do.dopuszczalnego poziomu.

«\ ~ Utrata integralnosci elektrody — impedancje elektrody na potrzeby-sensora sg oceniane
cosgodzing (niezaleznie od codziennych-pomiaréw elektrod). -Jesli ktérykolwiek pomiar
impedancji. da wyniki'poza zakresem,wystgpiinastepujaca sytuacja:

—-~ Generator impulséw,oceniaiimpedancje elektrod pod katem drugorzedowego wektora
wychodzacego z elektrody-pierscienia prawokomorowego do obudowy i mierzonego od
elektrody koncéwki prawokomorowej do obudowy., Jesli te pomiary impedancji mieszczg
sie.w zakresie, sensor przetacza-sie 'naden wektor drugorzedny: Jesli impedancja
ktorejkolwiek elektrody.jest poza zakresem takze przywektorze'drugorzedowym, praca
sensora jest wstrzymywana na‘kolejng godzine.

UWAGA: Jesli elektroda prawoprzedsionkowa-nie jest-uzywana, dostepny jest tylko
wektor drugorzedowy:.

— Generator impulséw bedzie w.dalszym' ciggu ‘monitorowat impedancje elektrody co
godzine w celu okreslenia, czy sensor powinien zosta¢ z powrotem przetgczony na
wektor gtéwny lubdrugorzedowy; czy tez'powinien pozosta¢ w stanie wstrzymanym.
Dopuszczalne wartosci'impedanciji elektrody wynoszg,200-2000 Q dla wektoréw od
koncéwki do‘obudowy oraz100-1500 Q dla wektorow od pierscienia do obudowy.

Aby zaprogramowaé funkcje'sensora.:MV (Minutowa wentylacja), nalezy wykonac¢ nastepujace
etapy:

1. Na karcie Settings (Ustawienia) na-ekranie gtdbwnym wybra¢ opcje Settings Summary
(Podsumowanie ustawien).

2. Nacisng¢ przycisk Brady Settings (Ustawienia trybu Brady).
3. Wybrac¢ potrzebng opcje dla funkcji sensora MV (Minutowa wentylacja).

Aby zaprogramowac funkcje Respiratory Sensor (Sensor oddechowy), nalezy wykonaé¢
nastepujace etapy:

1. Na karcie Summary (Podsumowanie) wybra¢ opcje Leads (Elektrody).
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2. Nacisng¢ przycisk Setup (Konfiguracja).

3. Woybrac¢ potrzebng opcje dla funkcji Respiration-related Trends (Trendy zwigzane
z oddychaniem).

UWAGA: W celu uzyskania doktadnego pomiaru wyj$ciowego MV sensor MV jest kalibrowany
automatycznie lub mozna go skalibrowaé recznie. Nowa, reczng kalibracje urzadzenia nalezy
przeprowadzi¢, jesli generator impulséw zostat wyjety z lozy po wszczepieniu, np. podczas
procedury zmiany potozenia elektrody, oraz w przypadkach, gdy na pomiar wyjsciowy MV
wptynety takie czynniki jak przekroczenie terminu trwatosci elektrody, uwiezienie powietrza

w lozy, ruch generatora impulséw wskutek nieodpowiedniego zamocowania szwami, zewnetrzna
defibrylacja lub kardiowersja badzZ inne powiktania u pacjenta (np. odma optucnowa).

FUNKCJE PO WSZCZEPIENIU

Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) (PTM)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku - urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) pozwala na
uruchomienie przez pacjenta przechowywania elektrogramow, interwatéw i znacznikow

z adnotacjami podczas epizodu objawowego poprzez umieszczenie magnesu nad urzgdzeniem.
Nalezy poinstruowac pacjenta;aby umiescit magnes nad urzadzeniem na krétko i tylko jeden raz.

Funkcja Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) jest wigczana
poprzez wyborustawienia Store.EGM (Przechowuj elekirogram) jaka'pozadanego sposobu
dziatania funkcji Magnet Response (Odpowiedz na'magnes). Ustawienie to mozna znalezé
w-czesci Timing (Synchronizacja czasowa), Rate Enhancements (Udoskonalenia rytmu), Magnet
(Magnes), Noise-(Zaktdcenia) na ekranie Brady/CRT.Settings (Ustawienia trybu Brady/terapia
resynchronizujgca serca).

Po wigczeniu opcji PTM(Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) pacjent.moze uruchomic
przechowywanie danych poprzez przytrzymanie magnesu nad urzgdzeniem przez.co najmniej

2 sekundy./Urzadzenie zachowa dane dla maksymalnie-2 minut,przed-przytozeniem magnesu

i maksymalnie’1 minuty-po przytozenit’' magnesu. Przechowywane dane bedg zawieraty

liczbe epizodow, czestosciirytmu przy przytozeniu magnesu oraz godzine i-date rozpoczecia
stosowania magnesu. “Po wygenerowaniu i zapisaniu-jednego elektrogramu-opcja PTM
(Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) jest wytaczana.. Aby zapisac Kolejny elektrogram,
funkcja PTM (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta)‘musi zosta¢ ponownie wigczona za
pomoca programatora..Jesli przez 60 dni pacjent nie uruchomi przechowywania danych, funkcja
PTM (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) zostanie automatycznie wytaczona.

Po zapisaniu danych typ odpowiedniego-epizodu jestirejestrowany jako PTM (Monitorowanie
wyzwalane przez pacjenta) w dzienniku Arrhythmia Logbook/(Dziennik arytmii).
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UWAGA: Funkcje Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) nalezy
stosowac z ostroznoscia, poniewaz po jej wigczeniu wystgpig nastepujace warunki:

Wytaczone sg wszystkie inne funkcje magnesu, w tym stymulacja asynchroniczna. Funkcja
Magnet (Magnes) nie wskaze pozycji magnesu.

Ma to wptyw na zywotnos¢ urzgdzenia. Aby ograniczy¢ wptyw na zywotnos¢, funkcja
monitorowania wyzwalanego przez pacjenta pozwala na przechowywanie tylko jednego
epizodu i jest automatycznie wytaczana po 60 dniach, jesli nigdy nie uruchamiano
przechowywania danych.

Po zapisaniu elektrogramu (lub uptywie 60 dni) funkcja PTM (Monitorowanie wyzwalane
przez pacjenta) jest wytaczana, a opcja Magnet Response (OdpowiedZz na magnes)
urzadzenia automatycznie zmienia ustawienie na Pace Async (Stymuluj asynchronicznie).
Jednak w przypadku stosowania'magnesu generator impulséw nie przetaczy sie na dziatanie
asynchroniczne az do zdjecia-magnesu na 3 sekundy i ponownego umieszczenia go nad
urzadzeniem.

Aby zaprogramowac funkcje Patient Triggered-Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez
pacjenta), nalezy wykonaé nastepujace etapy:

1.

Na karcie-Settings (Ustawienia) na ekranie gtébwnym wybraé opcje Settings Summary
(Podsumowanie ustawien):

Na karcie:Settings - Summary (Podsumowanie ustawien) wybra¢opcje Brady Settings
(Ustawienia trybu Brady).

Na‘ekranie Brady Settings (Ustawienia trybu-Brady) wybraé opcje Timing (Synchronizacja
czasowa), Rate! Enhancements(Udoskonalenia-rytmu); Magnet (Magnes), Noise
(Zaktocenia):

Zaprogramowac -ustawienie Store EGM (Przechowujelektrogram) dla funkcji Magnet
Response (OdpowiedZ na magnes).

Przed wreczeniem pacjentowimagnesu i wigczeniem opcji Patient Triggered, Monitor
(Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) nalezy 'sprawdzi¢, czy pacjent jest w stanie
aktywowacte funkcje. Nalezy przypomnie¢ pacjentowi, by unikat silnych p6l magnetycznych,
aby nie doszto.do niezamierzonego uruchomienia tej funkciji,

Aby wspoméc proces szkolenia pacjenta-i walidacji funkcji, nalezy rozwazy¢ polecenie
pacjentowi, by'w momencie witgczania-opcji Patient Triggered-Monitor (Monitorowanie
wyzwalane przez pacjenta) uruchomit zapisywanie,EGM/Nalezy sprawdzi¢ aktywacje funkcji
na ekranie Arrhythmia Logbook'(Dziennik arytmii).

UWAGA: Przed wypisaniem pacjenta.do-domu_nalezy upewnic sie, ze funkcja Patient
Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) zostata wigczona poprzez
potwierdzenie zaprogramowania ustawienia Store EGM (Przechowuj elektrogram) dla
funkcji Magnet Response (OdpowiedZz na-magnes). Jezeli funkcja zostanie nieumy$inie
pozostawiona w ustawieniu Pace  Async' (Stymuluj asynchronicznie), pacjent, przyktadajgc
magnes, moze potencjalnie wywotaé . asynchroniczng stymulacje przez urzgdzenie.

UWAGA: Po uruchomieniu przez magnes funkcji Patient Triggered Monitor (Monitorowanie
wyzwalane przez pacjenta) i zapisaniu elektrogramu albo po uptywie 60 dni od daty
wigczenia funkcji Store EGM (Przechowuj elektrogram), dla opcji Magnet Response
(Odpowiedz na magnes) zostanie automatycznie wigczone ustawienie Pace Async (Stymuluj
asynchronicznie).

Funkcje Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) mozna
wigczyé jedynie na 60 dni. Aby wytaczy¢ te funkcje w trakcie 60-dniowego okresu,
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nalezy przeprogramowac opcje Magnet Response (Odpowiedz na magnes), wybierajac
ustawienie inne niz Store EGM (Przechowuj elektrogram). Kiedy uptynie 60 dni od wtaczenia
funkgji Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta), funkcja ta
automatycznie wytgczy sie, a opcja Magnet Response (Odpowiedz na magnes) powréci do
ustawienia Pace Async (Stymuluj asynchronicznie). Aby ponownie wigczy¢ te funkcje,
nalezy powtorzy¢ powyzsze etapy.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific,
korzystajac z informacji podanych na tylnej stronie oktadki.

Funkcja magnesu

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja magnesu pozwala na‘wywotanie okreslonych funkcji urzadzenia po umieszczeniu
magnesu w bezposredniej.bliskosci.generatora impulsow (llustracja 4-4 na stronie 4-24).

Umieséci¢ magnes nad generatorem
impulsoéw, tak jak pokazano.

Widok z géry

| Magnes (model 6860)

3,0cm

(TR )

llustracja 4-4. Wiasciwe umiejscowienie magnesu model 6860 w celu-aktywacji funkcji magnesu generatora impulséow

Ustawienia funkcji Magnet Response (OdpowiedZ na magnes) w generatorze impulséw mozna
zaprogramowac w celu kontrolowania zachowania generatora po.wykryciu magnesu. Ustawienia
funkcji Magnet Response (Odpowiedz na magnes) znajdujg sie w czesci Timing (Synchronizacja
czasowa), Rate Enhancements (Udoskonalenia rytmu), Magnet (Magnes), Noise (Zakitdcenia)
ekranu Brady Settings (Ustawienia trybu Brady):

Dostepne sg nastepujace ustawienia funkcji Magnet Response (Odpowiedz na magnes):

Off (Wyt.) — bez odpowiedzi
Store EGM (Przechowuj elektrogram) — przechowywane bedg dane z monitorowania
uruchamianego przez pacjenta

Pace Async (Stymuluj asynchronicznie) — stymulacja bedzie sie odbywata asynchronicznie
z czestoscig odpowiadajacg aktualnemu stanowi baterii ("Ekran Battery Status Summary
(Podsumowanie stanu baterii)" na stronie 3-3)
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Off (Wyt.)

Po zaprogramowaniu ustawienia Off (Wyt.) dla funkcji Magnet Response (Odpowiedz na
magnes) przytozenie magnesu nie bedzie miato zadnego wptywu na generator impulséw.

Store EGM (Przechowuj elektrogram)

Po zaprogramowaniu ustawienia Store EGM (Przechowuj elektrogram) dla funkcji Magnet
Response (Odpowiedz na magnes) przytozenie magnesu spowoduje aktywacje funkcjonalnosci
Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) ("Patient Triggered Monitor
(Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) (PTM)" na stronie 4-22).

Pace Async (Stymulacja asynchroniczna)

Jesli dla funkcji Magnet Response (OdpowiedZz na magnes) zaprogramowano ustawienie
Pace Async (Stymuluj asynchronicznie), zastosowanie magnesu przeksztatca tryb Brady
Mode (Tryb Brady) generatora’impulséw w tryb asynchroniczny ze statym rytmem stymulaciji
odzwierciedlajgcym stan baterii ("Ekran Battery Status Summary (Podsumowanie stanu
baterii)" na stronie 3-3) i wartoscig AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe) magnesu
wynoszaca 100'ms,

Jesli zaprogramowano ustawienie” Off (Wyt.) dla-funkcji Magnet'Response (Odpowiedz na
magnes), generatorimpulséw. nie przetaczy sie na dziatanie asynchroniczne w obecnosci
magnesuJesli dla funkcjisMagnet Response (OdpowiedZ na magnes) zaprogramowano
ustawienie Store EGM (Przechowuj elektrogram), generator impulséw, nie przetaczy sie na
dziatanie asynchroniczne az'do zdjecia magnesu na-3 sekundy i ponownego umieszczenia
go.nad urzgdzeniem.

Ponizej wymieniono poczatkowe tryby Brady i odpowiadajgce im tryby magnesu:

+~ Tryby Brady' DDD, DDDR;.DDI i.DDIR przeksztatcajg sie w tryb. Magnet Mode (Tryb
magnesu) DOO

«  Tryby Brady VDD; VDDR;VVIi VIR przeksztatcajg sie. w-tryb-Magnet'Mode (Tryb magnesu)
VOO

« Tryby Brady AAI i AAIR przeksztatcaja sie'w tryb-Magnet Mode! (Tryb magnesu) AOO

Trzeci impuls podczas odpowiedzi na magnes(Magnet' Response (Qdpowiedz na magnes)) typu
Pace Async'(Stymuluj-asynchronicznie) zostanie wyemitowany przy 50% zaprogramowanej
wartosci Pulse Width (Szeroko$¢impulsu):-W razie stwierdzenia utraty przechwytywania przy
trzecim uderzeniu po zastosowaniu magnesu, nalezy rozwazy¢ ponowng ocene marginesu
bezpieczenstwa.

Dla funkcji Pacing Chamber (Jama stymulacji) jest ustawiana opcja BiV (Dwukomorowa), a dla
parametru LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) — warto$é 0 ms.

Generator impulséw pozostaje w trybie-Magnet Response (OdpowiedZ na magnes) przez caty
czas, gdy magnes jest umieszczony nad ‘$rodkowg czescig generatora, rownolegle do wejs¢
potaczeh urzgdzenia. Po odsunieciu magnesu generator impulséw automatycznie powraca do
dziatania zgodnego z wcze$niej zaprogramowanymi parametrami.

UWAGA: Jesli zaprogramowano stymulacje z adaptacjg czestosSci rytmu, jest ona
wstrzymywana na czas stosowania magnesu. Jesli zaprogramowano automatyczny prog
prawokomorowy w funkcji PaceSafe, poziom wyjscia przed zastosowaniem magnesu jest
utrzymywany przez czas jego stosowania.
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BADANIE ELEKTROFIZJOLOGICZNE

5-1

ROZDZIAL 5
Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:
* "Funkcje badania elektrofizjologicznego (EP)" na stronie 5-2

*  "Metody indukcji" na stronie 5-3
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FUNKCJE BADANIA ELEKTROFIZJOLOGICZNEGO (EP)

Funkcje badania elektrofizjologicznego (EP) umozliwiajg wywotanie i zakonczenie arytmii w
sposob nieinwazyjny.

OSTRZEZENIE: Podczas implantaciji i badan elektrofizjologicznych powinien by¢ zawsze
dostepny defibrylator zewnetrzny. Jesli nie dojdzie do przerwania na czas indukowanej
tachyarytmi komorowej, moze nastgpi¢ zgon pacjenta.

Do funkcji umozliwiajgcych nieinwazyjne badanie elektrofizjologiczne arytmii naleza:

* Indukcja/zakonczenie programowanej stymulacji elektrycznej (PES)
* Indukcja/zakonczenie stymulacji Manual Burst (Reczna stymulacja salwg impulsow)

Ekran badania elektrofizjologicznego

Na ekranie EP Test (Badanie elektrofizjologiczne) jest wyswietlany w czasie rzeczywistym
stan detekcji epizoddéw.i terapii'stymulacyjnej bradykardii generatora impulséw, jesli zostata
nawigzana komunikacja telemetryczna.

Zobacz ekran EP Test (Badanie elektrofizjologiczne) (llustracja 5-1 na stronie 5-2):

SUMMARY : EVENTS i - . SETTINGS i

DDD

60 min™t

V: No Episode
Normal Pacing

@ Manual Burst
OPES

VT Detection Rate 160 min~2

Buist Interval ms EI Enable
Miriimum ms
°Hu|d for Burst

Decrement ms EP Test Pacing

llustracja 5-1.

Ekran badania elektrofizjologicznego

Na ekranie sg wyswietlane nastepujace ‘informacje:

+ Stan epizodu komorowego.—w przypadku-wystgpienia epizodu wyswietlany jest czas
trwania epizodu (jesli epizod trwa dtuzej niz 10 minut, czas trwania epizodu zostanie
wyswietlony jako > 10:00 mm:ss)

+ Stan epizodu przedsionkowego — w przypadku wystapienia epizodu wyswietlany jest czas

trwania epizodu (jesli epizod trwa dtuzej.niz 100 minut, czas trwania epizodu zostanie
wyswietlony jako > 99:59 mm:ss)

«  Stan stymulacji w trakcie bradykardii

Aby uruchomi¢ funkcje EP Test (Badanie elektrofizjologiczne), nalezy wykona¢ ponizsze etapy:

1. Wybra¢ karte Tests (Badania), a nastepnie wybra¢ karte EP Tests (Badania
elektrofizjologiczne).
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2. Nawigza¢ potaczenie telemetryczne. Potaczenie telemetryczne pomiedzy programatorem a
generatorem impulséw powinno by¢ utrzymywane w czasie wszystkich procedur badania
elektrofizjologicznego.

3. Ustawi¢ wymagane warto$ci parametrow Backup Pacing (Stymulacja zabezpieczajgca) i EP
Test Pacing Outputs (Napiecia wyjsciowe stymulacji w badaniu elektrofizjologicznym).

METODY INDUKCJI

Kazda metoda badania EP Test (Badanie elektrofizjologiczne) dostepna z poziomu ekranu EP
Test (Badanie elektrofizjologiczne) zostata opisana ponizej wraz z odpowiednimi instrukcjami. W
czasie kazdego rodzaju indukcji/zakohczenia generator impulséw nie bedzie wykonywat zadnych
innych operacji az do momentu zakonczenia badania. Po zakonczeniu badania urzadzenie
przejdzie do zaprogramowanego trybu,; a generator impulséw bedzie odpowiednio reagowat.

Stosujac te metody, nalezy wzigé pod uwage nastepujace informacje:

» Dla parametrow Ventricular.PES (Komorowa programowana stymulacja elektryczna)
wybrano ustawienie BiV (Dwukomorowa)

» Dla komorowego trybu Manual-Burst (Reczna stymulacja salwag impulséw) wybrano
ustawienie-RV Only (Tylko.prawa-komora)

* ~».Podczas indukcji impulsy stymulujgce-sg dostarczane zgodnie z zaprogramowanymi
parametrami-stymulacji w-trybie EP Test (Badanie elektrofizjologiczne)

Zabezpieczajgca stymulacja komorowa w-czasie przedsionkowego badania
elektrofizjologicznego

Zabezpieczajagca stymulacja dwukomorowa jest dostepna w czasie przedsionkowego badania
EP. (PES (Programowana stymulacja elektryczna), Manual-Burst(Reczna stymulacja salwg
impulséw)) niezaleznie od-tego, czy zaprogramowano tryb-stymulacji jako-Normal Brady Mode
(Normaliny tryb (Brady).

UWAGA: _Stymulacja Backup Pacing (Stymulacja zabézpieczajgca) jest.,przeprowadzana
w trybie’ VOO.

Zaprogramowac¢ parametry stymulacji zabezpieczajacej, wybierajac przycisk EP Test Pacing
(Stymulacja w-badaniu-elektrofizjologicznym).-Parametry stymulacji Backup Pacing (Stymulacja
zabezpieczajgca) sa, programowane niezaleznie od. parametrow stymulacji ciggtej. Stymulacja
Backup Pacing (Stymulacja zabezpieczajgca) moze zostaé wytaczona przez zaprogramowanie
dla trybu stymulacji-Backup Pacing (Stymulacja zabezpieczajgca) wartosci Off (Wyt).

Programowana stymulacja elektryczna (PES)

Indukcja PES (Programowana stymulacja elektryczna) umozliwia dostarczanie przez generator
impulséw do 30 impulséw stymulacji'w/rownych, odstepach czasu (S1), a nastepnie do

4 impulséw przedwczesnych (S2—-S5)'w celu-indukcji lub zakonczenia arytmii. Impulsy
pobudzajace lub impulsy S1 stuzg przechwyceniu i pobudzeniu serca do pracy w rytmie nieco
szybszym niz wtasny rytm pacjenta. To zapewnia, ze czas podania dodatkowych impulséw
przedwczesnych bedzie doktadnie sprzezony z cyklem pracy serca (llustracja 5-2 na stronie 5-4).

Poczatkowy impuls S1 jest sprzezony z ostatnim wyczutym lub stymulowanym uderzeniem
serca, jesli wybrano ustawienie S1 Interval (Interwat S1). Wszystkie impulsy sg dostarczane w
trybie XOO (gdzie X oznacza jame serca) zgodnie z zaprogramowanymi parametrami stymulac;ji
EP Test (Badanie elektrofizjologiczne).
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W przypadku przedsionkowej stymulacji PES (Programowana stymulacja elektryczna)
stosowane sg parametry stymulacji zapasowe;j.

Interwat
sprzezenia

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3

! Interwat Impulsy pobudzajgce ! Impulsy dodatkowe

sprzezenia

llustracja 5-2. Seria impulséw stymulacji w indukcji'PES

Przeprowadzanie-indukcji PES (Programowana stymulacja elektryczna)

1. Wybra¢ karte Atrium (Przedsionek). lub Ventricle (Komora), w zaleznosci od tego, ktéra
jama serca ma by¢ stymulowana

2. Wybrac¢ opcje PES’(Programowana stymulacja-elektryczna). Zostang wyswietlone przyciski
odnoszgce sie do impulséow S1-=S5 i-odpowiednie dlugosci cykli salw(impulsow.

3. Wybra¢ wymagang wartos¢ interwatéw S1-S5 (llustracja 5-3 na-stronie 5-4). Mozna albo
wybrac'pole warto$ci wymaganego interwatu-S-i zaznaczy¢ w,nim odpowiednig wartosc,
albo:uzy¢ symbolu plus lub-minus,-aby zmieni¢ wartosci widoczne w poluwartosci.

OManuaI Burst §2 Decrement E ms

@) res s1 Ifterval ms) () siPulses [/ 8]
S2.Interval ms e B
S3 Interval E):I‘_?J ms G g Enable
54 Interval - ms . E o D
S5 Interval e @

llustracja 5-3. Opcje indukcji PES

4. Zaznaczy¢ pole wyboru Enable (Wiacz).

5. Wybra¢ (nie przytrzymywac) przycisk.Induce (Indukcja), abyrozpocza¢ podawanie serii
impulséw stymulacji. Po dastarczeniu zaprogramowanej‘liczby impulséw S1 generator
impulséw dostarczy zaprogramowane impulsy'S2—S5.-Impulsy sg dostarczane kolejno az do
napotkania impulsu, dla ktérego ustawiono wartos¢ Off (Wyt.) (np. jesli dla impulséw S1 i
S2 ustawiono warto$é 600 ms, a dla’impulsu S3.ustawiono wartos¢ Off (Wyt.), to impulsy
S3, S4 ani S5 nie zostang dostarczone). Po rozpoczeciu indukcji, dostarczanie stymulaciji
PES bedzie kontynuowane, jesli uzytkownik nie przerwie komunikacji telemetryczne;j.
(Nacisniecie klawisza DIVERT THERAPY (Odwrd¢ terapie) w czasie, gdy potgczenie
telemetryczne jest aktywne spowoduje zatrzymanie indukc;ji).

6. Indukcja PES (Programowana stymulacja elektryczna) zostanie zakornczona po dostarczeniu
serii impulsow stymulacji i dodatkowych impulséw; a generator impulséw automatycznie
uruchomi ponownie funkcje detekgciji.

UWAGA: Przed rozpoczeciem kolejnej indukcji upewnic sie, ze indukcja PES (Programowana
stymulacja elektryczna) zostata zakonczona.
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UWAGA: W przypadku uzywania stymulacji PES (Programowana stymulacja elektryczna) do
zakoniczenia arytmii, ktéra zostata wykryta (i zadeklarowany zostat epizod), epizod zostanie
zakonczony po wydaniu polecenia stymulacji PES, niezaleznie od tego, czy jest ona skuteczna,
czy tez nie. Nowy epizod moze zostac zadeklarowany po zakornczeniu indukcji stymulacji PES.
Sama stymulacja PES nie zostanie zarejestrowana w historii terapii, co moze spowodowac
policzenie kilku epizodéw w historii terapii.

UWAGA: Elektrogramy w czasie rzeczywistym i znaczniki zdarzeni z adnotacjami bedg
wyswietlane w ciggu catego testu.

Reczna stymulacja salwg impulséw

Stymulacja Manual Burst (Reczna stymulacja salwg impulséw) dostarczona do odpowiednie;j
jamy serca jest stosowana w celu wywotania lub zakohczenia arytmii. W przypadku funkgc;ji
Manual Burst (Reczna stymulacja salwg impulséw) parametry stymulacji mozna zaprogramowac.

Impulsy stymulacji w trybie Manual Burst (Reczna stymulacja salwg impulséw) sg dostarczane w
trybie XOO (gdzie X'oznacza jame . serca) zgodnie z zaprogramowanymi parametrami stymulac;ji
EP Test (Badanie elekirofizjologiczne). W przypadku przedsionkowej stymulacji Manual Burst
(Reczna stymulacja-salwg impulsow) stosowane sg parametry stymulacji zapasowej.

Wykonanie stymulacji Manual Burst (Reczna stymulacja salwg impulsow)

1> Wybraé karte Atrium (Przedsionek) lub’ Ventricle (Komora), w zaleznosci od tego, ktéra
jama serca ma by¢.stymulowana:

2. Wybraé¢ opcje'Manual Burst (Reczna stymulacja salwg impulséw).

3. ~Wybra¢-wymagang warto$¢ parametrow.Burst Interval (Interwat salw); Minimum (Minimalny)
i Decrement{(Zmniejszenie). Okreslajg one w'przypadku danego cyklu dtugos¢ interwatéw
w serii impulséw_stymulujaeych.

4. ~Zaznaczy¢ pole wyboru Enable (Wiacz).

5. (Aby dostarczyéisalwe-impulséw, wybra¢ i przytrzymac przycisk Hold for Burst (Przytrzymaj,
aby-wywotaé salwe).

Komorowa stymulacja,Manual-Burst (Reczna stymulacja salwg impulséw) bedzie
dostarczana)przez ‘maksymalnie 30:sekund; o ile przycisk Hold forBurst (Przytrzymaj, aby
wywotac salwe) bedzie przytrzymywany-i bedzie utrzymywana tacznos¢ telemetryczna.

Przedsionkowa stymulacjaitManual -Burst(Reczna stymulacja salwg impulséw) bedzie
dostarczana przez maksymalnie 45 sekund, o’ile przycisk Hold for Burst (Przytrzymaj, aby
wywotac salwe) bedzie przytrzymywany i bedzie utrzymywana tacznos¢ telemetryczna.

Interwaty bede coraz krotsze,-az'do osiggniecia wartosci Minimum (Minimalny), po czym
wszystkie kolejne impulsy beda podawane.zgodnie z ustawieniem Minimum (Minimalny).

6. Aby zatrzymac dostarczanie salwy impulséw, zwolni¢ przycisk Hold for Burst (Przytrzymaj,
aby wywota¢ salwe). Przycisk Hold for Burst (Przytrzymaj, aby wywota¢ salwe) ponownie
zostanie zaciemniony.

7. Aby dostarczy¢ dodatkowa stymulacje w trybie Manual Burst (Reczna stymulacja salwg
impulséw), powtorzyc¢ te etapy.

UWAGA: Elektrogramy w czasie rzeczywistym i znaczniki zdarzen z adnotacjami bedg
wySwietlane w ciggu cafego testu.
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OPCJE PROGRAMOWALNE

A-1

DODATEK A

Tabela A-1. Ustawienia telemetrii ZIP

Parametr

Programowalne wartosci

Dane nominalne?

Communication Mode (Tryb komunikaciji)

Enable use of ZIP telemetry (Wiacz
telemetrie ZIP) (moze wymagac
ograniczonego stosowania sondy); Use
wand for all telemetry (Zastosuj sonde do
kazdej telemetrii)

Enable use of ZIP telemetry (Wiacz
telemetri¢ ZIP) (moze wymagac
ograniczonego stosowania sondy)

a. Jesli za pomoca przycisku Utilities (Narzedzia) na ekranie startowym systemu PRM zostanie wybrana opcja trybu komunikacji, ustawienie nominalne
w oprogramowaniu programatora ZOOMVIEW bedzie odpowiada¢ warto$ci wybranej na ekranie startowym.

Tabela A-2. Tryb pracy urzadzenia

Parametr

Programowalne wartosci

Nominalnie

Device Mode (Tryb pracy urzadzenia)

Exit Storage (Wyjscie z trybu
przechowywania); Enable Electrocautery
Protection (Wiacz ochrone w-trakcie

elektrokauteryzacji)

Storage (Przechowywanie)

Tabela A-3. Parametry terapii stymulacyjn

ej (okreslone dla obcigzenia 750 Q)

Parametr

Programowalne wartosci

Nominalnie

Mode (Tryb)a b d

DDD(R); DDI(R);.DOO; VDD(R); VVI(R);
VOO;AAI(R); AOO; Off (Wyk);
Tymczasowy: DDD; DDI; DOO; VDD; VI,
VOO; AAIl; AOO; Off(Wyt.)

DDD

Ventricular Pacing Chamber (Jama
stymulacji Kemorowej)2 9

RV Only (Tylko-prawa komora); LV. Only
(Tylkolewa komora); BiV'(Obie komory)

BiV (Dwukomorowa)

LV Offset (Przesunigcie lewokomo-
rowe)@ 4-(ms)

=100; -90;-...; 100

O’(tolerancja.x 5 ms)

BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe)f

Off (Wyt.); On-(W.)

Off (Wyt.)

BiV Trigger (Wyzwalanie'dwukomorowe)
/ VRR (Regulacja rytmu.komorowego)
Maximum Pacing Ratel’'(Maksymalna
czestos¢ stymulacji) ( mint)

50; 55;..%; 185

130 (tolerancja +5 ms)

Lower Rate Limit (LRL) (Dolna granica
czestosci)? ¢ 9( min-')

30; 35;...; 185

45 (tolerancja + 5.ms)

Maximum Tracking Rate (MTR)
(Maksymalna czestos¢ sledzenia)@ 9 ( min:')

50; 55;.57185

130 (tolerancja £ 5 ms)

Maximum Sensor Rate (MSR) (Maksymalna
czestosé sensora) ( min-)

50;-55; ...; 185

130 (tolerancja £ 5 ms)

Amplitude (Amplituda) impulsu? 9 € k (pr-
zedsionek) (V)

Auto (Automatyczna);0;1; 0,2; ... 3,5; 4,0;
..55.5,0;
Tymczasowa: 0,1; 0,2; ..5:.3,5; 4,0;..4 56,0

3,5 (tolerancja + 15% lub 100 mV
w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest
wyzsza)

Amplitude (Amplituda) impulsu@ 9 € (prawa
komora) (V)

Auto (Automatyczna); 0,1; 0,2;....; 3,5; 4,0;
. 1,5
Tymczasowa: 0,1;:0,2; ...;:3,5;4,0; ...; 7,5

3,5 (tolerancja + 15% lub 100 mV
w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest
wyzsza)

Amplitude (Amplituda) impulsu@ 9 € k (lewa
komora) (V)

Auto (Automatyczna);.0,1;0,2; ...; 3,5; 4,0;
s 1,5
Tymczasowa: 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ...; 7,5

3,5 (tolerancja + 15% lub 100 mV
w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest
wyzsza)

PaceSafe LV Automatic Threshold
Maximum Amplitude (Maksymalna
amplituda dla funkcji PaceSafe z
automatycznym progiem lewokomorowym)
V)

2,5;3,0;..,75

5,0

PaceSafe LV Automatic Threshold Safety
Margin (Margines bezpieczenstwa dla
funkcji PaceSafe z automatycznym progiem
lewokomorowym) (V)

0,5;1,0; ...; 2,5

1,0
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Tabela A-3. Parametry terapii stymulacyjnej (okreslone dla obciazenia 750 Q) (ciag dalszy)

Parametr

Programowalne wartosci

Nominalnie

Parametr Daily Trend (Trend Dzienny)
funkcji Pulse Amplitude (Amplituda
impulsu)d (parametr programowany
niezaleznie w kazdej jamie, dla ktérej
dostepna jest funkcja Pacesafe)

Disabled (Wytaczone); Enabled (Wtaczone)

Enabled (Wiaczone) (urzadzenia
VISIONIST i VALITUDE)

Disabled (Wylaczone) (urzadzenia
INLIVEN, INTUA i INVIVE)

Pulse Width (Szeroko$é impulsu)@ 4 € h (pr-
zedsionek, prawa komora, lewa komora)
(ms)

0,1;0,2; ...; 2,0

0,4 (tolerancja + 0,03 ms przy < 1,8 ms; +
0,08 ms przy = 1,8 ms)

Accelerometer (Przyspieszeniomierz)f

On (WL.); Passive (Pasywny)

Passive (Pasywny)

Accelerometer Activity Threshold (Prég
aktywnosci przyspieszeniomierza)

Very Low (Bardzo niski); Low (Niski);
Medium Low (Srednio niski); Medium
(Sredni); Medium High'(Srednio wysoki);
High (Wysoki); Very High (Bardzo wysoki)

Medium (Sredni)

odnowy przyspieszeniomierza) (min)

Accelerometer Reaction Time (Czas reakcji | 10;,20;....; 50 30
przyspieszeniomierza) (s)

Accelerometer Response Factor 15 2; ...;\16 8
(Wspotczynnik odpowiedzi przyspieszenio-

mierza)

Accelerometer Recovery Time (Czas 2;3;...;16 2

Minute Ventilation (Minutowa wentylacja)f

On'(Wt.); Passive (Pasywny); Off (Wyt.)

Passive (Pasywny)

Minute Ventilation Response Factor
(Wspotczynnik odpowiedzi minutowej
wentylacji)

1;2;...;:.16

8

Parametr Fitness-Level (Poziom
sprawnosci-fizycznej) funkcji Minute
Ventilation (Minutowa wentylacja)

Sedentary (Siedzaey tryb'zycia); Active
(Aktywny); Athletic (Wysportowany);
Endurance Sports (Wyczynowe uprawianie
sportu)

Active (Aktywny)

Age (Wiek) pacjenta

<5;6-10; 11<15; ...; 91-95; 2 96

56-60

Gender (Ple¢) pacjenta

Male (Mezczyzna); Female (Kobieta)

Male (Mezczyzna)

Ventilatory Threshold-(Prég wentylacji)
( min)

30; 35;...; 185

115_(tolerancja £ 5 ms)

$ledzenie)f

Ventilatory Threshold Response Off (Wyk.);-85;.70;°55 70
(Odpowiedz na prég wentylacji).(%)

Respiration-related Trends (Trendy Off-(Wyt.); On (Wk) On (Wt.)
zwigzane z oddychaniem)'

Tracking Preference (Preferowane Off (Wyt.); On (Wt.) On.(Wt)

Parametr Hysteresis Offsetf (Przesuniecie
histerezy) funkcji Rate Hysteresis
(Histereza czestosci) ( min™')

-80; -75;...; -5, Off (Wyt,)

Off (Wyi.)-(tolerancja + 5 ms)

Parametr Search Hysteresis (Histereza
wyszukiwania) funkcji Rate Hysteresis
(Histereza czestosci)f (cykle)

Off (Wyt.); 256; 512; 1024;2048; 4096

Off (Wyt.) (tolerancja + 1 cykl)

Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) (Up
(W gére), Down (W doh)f (%)

Off (Wyt.); 3; 6; 9; 12; 15; 18; 21; 25

Off (Wyt.) (tolerancja + 1%)

Rate Smoothing Maximum Pacing
Rate (Maksymalna czesto$¢ stymulaciji
wygtadzania rytmu) ( min")

50; 55; ...; 185

130 (tolerancja + 5 ms)

(Przedsionkowe impulsy stymulujace
odpowiedzi na nagtg bradykardie przed
terapia)

Sudden Brady Response (Odpowiedz na Off (Wyt.); On (WH.) Off (Wyt.)
nagta bradykardie) (SBR)f
SBR Atrial Paces Before Therapy 1;2;...;8 3
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Tabela A-3. Parametry terapii stymulacyjnej (okreslone dla obciazenia 750 Q) (ciag dalszy)

Parametr Programowalne wartosci Nominalnie
Zwiekszenie czestosci przedsionkowych 5; 10; ...; 40 20
impulséw stymulujacych odpowiedzi na
nagta bradykardie ( min')
SBR Therapy Duration (Czas trwania terapii | 1; 2; ...; 15 2
odpowiedzi na nagtg bradykardig) (min)
SBR Inhibit During Rest (Wstrzymanie Off (Wyt.); On (Wt.) On (Wt.)

terapii odpowiedzi na nagtg bradykardie w
czasie odpoczynku)

Konfiguracja Pace/Sense (Stymu-
lacja/wyczuwanie) dla przedsionka? 4

Unipolar (Unipolarna); Bipolar (Bipolarna);
Bipolar/Unipolar (Bipolarna/unipolarna);
Unipolar/Bipolar (Unipolarna/bipolarna),
Unipolar/Off (Unipolarna/wyt.), Bipolar/Off
(Bipolarna/wyt.)

Bipolar (Bipolarna)

Konfiguracja Pace/Sense (Stymu-
lacja/wyczuwanie) dla prawej komory? d

Unipolar (Unipolarna); Bipolar (Bipolarna);
Bipolar/Unipolar (Bipolarna/unipolarna);
Unipolar/Bipolar (Unipolarna/bipolarna)

Bipolar (Bipolarna)

Electrode Configuration (Konfiguracja
elektrod) dla lewej komory?

Dual (Podwéjna); Single (Pojedyncza);
None (Brak)

None (Brak)

Electrode Configuration (Konfiguracja
elektrod) dla lewej komory?

Quadripolar (Czterobiegunowa) (parametr
nieprogramowalny)

Quadripolar (Czterobiegunowa)

Konfiguracja Pace (Stymulacja) dla lewej
komory?@ 4

Single (Pojedyncza) lub Dual (Podwdjna):
LVtip>>Can_(Koncowkalewokomo-
rowa>>0budowa)
LVtip>>RV.(Koncéwka’ lewokomo-
rowa>>Prawa komora)

Tylko .Dual«(Podwajna);

LVring>>Can-" (Pierscier lewokomo-
rowy>>0Obudowa)

LVring>>RV (Pierscien lewokomo-
rowy>>Prawa komora)

LVtip>>LVring (Koncéwka lewokomo-
rowa>>Pierscien lewokomorowy)
LVring>>LVtip.(Pierscien.lewokomo-
rowy>>Koncowka lewokomorowa)

Single (Pojedyncza):

LVtip>>RV (Pierscien lewokomo-
rowy>>Prawa-komora)

Dual (Podwojna):

LVtip>>LVring (Koncéwka lewokomo-
rowa>>Pierscien lewokomorowy)
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Tabela A-3. Parametry terapii stymulacyjnej (okreslone dla obciazenia 750 Q) (ciag dalszy)

Parametr

Programowalne wartosci

Nominalnie

Konfiguracja Pace (Stymulacja) dla lewej
komory?2 d

Quadripolar (Czterobiegunowa):
LVTip1>>LVRing2 (Koncéwka
lewokomorowa 1>>Pierscien
lewokomorowy 2)

LVTip1>>LVRing3 (Koncoéwka
lewokomorowa 1>>Pierscien
lewokomorowy 3)

LVTip1>>LVRing4 (Koncéwka
lewokomorowa 1>>Pierscien
lewokomorowy 4)

LVTip1>>RV (Koncéwka lewokomorowa
1>>Prawa komora)

LVTip1>>Can (Koncéwka lewokomorowa
1>>0Obudowa)

LVRing2>>LVRing3 (Pierscien
lewokomorowy 2>>Pierscien
lewokomorowy 3

LVRing2>>LVRing4 (Pierscien
lewokomorowy. . 2>>Pierscien
lewokomorowy 4)

LVRing2>>RV (Pierscien lewokomorowy
2>>Prawa komora)
LVRing2>>Can(Pierscien lewokomorowy
2>>0budowa)

LVRing3>>LVRing2. (Pierscien
lewokomorowy. 3>>Pierscien
lewokomorowy.2)

LVRing3>>LVRing4! (Pierscien
lewokomorowy«3>>Pierscien
lewokomorowy 4)

LVRing3>>RV (Pierscien lewokomorowy
3>>Prawa komora)

LVRing3>>Can (Pierscien lewokomorowy
3>>0Obudowa)

LVRing4>>LVRing2 (Pierscien
lewokomorowy 4>>Pierscien
lewokomorowy.2)

LVRing4>>LVRing3 (Pierscien
lewokomorowy 4>>Pierscien
lewokomorowy 3)

LVRing4>>RV (Pierscief lewokomorowy
4>>Prawa komora)

LVRing4>>Can (Pierscien lewokomorowy
4>>0Obudowa)

LVTip1>>LVRing2 (Koncoéwka
lewokomorowa 1>>Pierscien
lewokomorowy 2)

Konfiguracja Sense (Wyczuwanie) dla.lewej
komory2 d

Single (Pojedyncza) lub:Dual (Podwadjna):
LVitip>>Can(Koncoéwka lewokomorowa >>
obudowa)

LVtip>>RV (Koncéwka lewokomorowa'>>
prawa komora)

Off (Wyt.)

Tylko Dual (Podwgjna):

LVring>>Can (Pierscien lewokomorowy >>
obudowa)

LVring>>RV. (Pierscien lewokomorowy >>
prawa komora)

LVtip>>LVring.(Koncéwka lewokomorowa
>> pierscien lewokomorowy)

Single (Pojedyncza):

LVtip>>RV (Pierscien’ lewokomo-
rowy>>Prawa komora)

Dual (Podwdjna):

LViip>>LVring (Koncéwka lewokomo-
rowa>>Pierscien lewokomorowy)
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Tabela A-3. Parametry terapii stymulacyjnej (okreslone dla obciazenia 750 Q) (ciag dalszy)

Parametr

Programowalne wartosci

Nominalnie

Konfiguracja Sense (Wyczuwanie) dla lewej
komorya d

Quadripolar (Czterobiegunowa):
LVTip1>>LVRing2 (Koncéwka
lewokomorowa 1 >> pierscien
lewokomorowy 2)

LVTip1>>LVRing3 (Koncowka
lewokomorowa 1 >> pierScien
lewokomorowy 3)

LVTip1>>LVRing4 (Koncoéwka
lewokomorowa 1 >> pierscien
lewokomorowy 4)

LVTip1>>RV (Koncoéwka lewokomorowa 1
>> prawa komora)

LVTip1>>Can (Koncéwka lewokomorowa
1 >> obudowa)

LVRing2>>LVRing3 (Pierscien
lewokomorowy<2 >> pierscien
lewokomorowy 3)

LVRing2>>RV (Pierscien lewokomorowy 2
>> prawa komora)
LVRing2>>Can-(Pierscien lewokomorowy
2'>> obudowa)

Off (Disable Sensing) (Wyk. (wylaczenie
wyczuwania))

LVTip1>>LVRing2 (Koncéwka
lewokomorowa 1>>Pierscien
lewokomorowy 2)

Safety Switch (Przetacznik bezpieczenstwa)
(parametr programowany  niezaleznie dla
kazdej jamy)

Off (Wyt.); On” (W)

On (W)

Maksymalna wartos¢ Paced. AV
Delay (Stymulowane opdznienie
przedsionkowo-komorowe)? 9 (ms)

30;40; ..+300

180 (tolerancja + 5 ms)

Minimalna warto$é.Paced AV
Delay((Stymulowane opdznienie
przedsionkowo-komorowe)2 4 (ms)

30;.40; ...; 300

180<(tolerancja £ 5 ms)

Maksymalna warto$¢ Sensed AV
Delay. (Wyczuwane opo6znienie
przedsionkowo-komorowe)2 4 (ms)

30;:40; ...; 300

120 (tolerancja + 5 ms)

Minimalna.warto$é. Sensed AV
Delay (Wyczuwane opdznienie
przedsionkowo-komorowe)2 4 (ms)

30;-40; ...; 300

120 (tolerancja £ 5 ms)

Maksymalna wartos¢ A-Refractory
(PVARP) (Refrakcja przedsionkowa.—
okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym)2 4 (ms)

150; 160;..;-500

280 (tolerancja'+ 5 ms)

Minimalna warto$¢ A-Refractory (PVARP)
(Refrakcja przedsionkowa — okres
refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym)2 9 (ms)

150; 160;....; 500

240 (tolerancja + 5 ms)

Maksymalna wartos¢ RV-Refractory
(RVRP) (Okres refrakcji prawej
komory)2 4 (ms)

150; 160; ...;.500

250 (tolerancja + 5 ms)

Minimalna warto$¢ RV-Refractory (RVRP)
(Okres refrakcji prawokomorowej)2 4 (ms)

150; 160; ...; 500

230 (tolerancja + 5 ms)

LV-Refractory (LVRP) (Okres refrakgji
lewokomorowe;j)@ 9 (ms)

250; 260; ...; 500

250 (tolerancja + 5 ms)

LV Protection Period (LVPP) (Okres
ochrony lewokomorowej)2 (ms)

300; 350; ...; 500

400 (tolerancja £ 5 ms)

PVARP after PVC (Okres refrakcji
przedsionkéw po przedwczesnym skurczu
komorowym)2 (ms)

Whyt.; 150; 200; ...; 500

400 (tolerancja £ 5 ms)

A-Blank After A-Pace (Wygaszanie
przedsionkowe po stymulacji
przedsionkowej)@ 4 M (ms)

Smart (Inteligentne); 85; 105; 125; 150;
175; 200

125 (tolerancja £ 5 ms)
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Tabela A-3. Parametry terapii stymulacyjnej (okreslone dla obciazenia 750 Q) (ciag dalszy)

Parametr Programowalne wartosci Nominalnie

A-Blank After RV-Sense (Wygaszanie
przedsionkowe po wyczuwaniu
prawokomorowym)2 4 M (ms)

Smart (Inteligentne); 45; 65; 85 45 (tolerancja = 5 ms)

RV-Blank after A-Pace (Wygaszanie 45; 65; 85
prawokomorowe po stymulaciji

przedsionkowej)2 4 (ms)

65 (tolerancja + 5 ms)

LV-Blank After A-Pace (Wygaszanie
lewokomorowe po stymulacji
przedsionkowej)@ 4 M (ms)

Smart (Inteligentne); 45; 65; 85 65 (tolerancja £ 5 ms)

Noise Response (Odpowiedz na
zakiocenia)?

AOQ; VOO; DOO; Inhibit Pacing
(Hamowanie stymulaciji)

DOO w przypadku trybéw DDD(R) i DDI(R);
VOO w przypadku trybow VDD(R) i VVI(R);
AOO w przypadku trybu AAI(R)

Magnet Response (Odpowiedz na magnes) | Off (Wyt.); Store EGM (Przechowu;j
elektrogram); Pace Async (Stymulacja

asynchroniczna)

Pace Async (Stymulacja asynchroniczna)

a. Zaprogramowane wartosci trybu Normal Brady (Normalny tryb Brady) zostang uzyte jako nominalne wartosci dla stymulacji w trybie Temporary Brady
(Tymczasowy tryb Brady).

b. Objasnienia programowalnych wartosci przy opisie kodéw NASPE/BPEG ponizej. Kod identyfikacyjny Pétnocnoamerykanskiego Towarzystwa Stymulaciji
i Elektrofizjologii (ang. North American Society of Pacing.and Electrophysiology, NASPE) oraz Brytyjskiej Grupy ds. Stymulaciji i Elektrofizjologii (ang.
British Pacing and Electrophysiology Group; BPEG) bazuje na kategoriach wyszczegolhionych w tabeli.

c. Czesto$¢ podawania impulsu podstawowego jest rowna czestosci stymulacjioraz interwatowi impulsu (brak histerezy).. Obwéd zabezpieczenia przed
niekontrolowang stymulacjg hamuje stymulacje-bradykardii powyzej 205 min"'. Przytozenie magnesu moze mie¢ wptyw na czesto$¢ stymulacji (interwat
impulsu testowego).

d. Oddzielnie programowane dla trybu Temporary Brady-(Tymczasowy tryb Brady).

e. W przypadku urzadzen INLIVEN, INTUA#INVIVE na warto$ci/nie majg wptywu zmiany temperatury w zakresie 20 — 43°C. W przypadku urzadzen
VISIONIST i VALITUDE na‘warto$ci-nie.maja wptywu zmiany temperatury w zakresie 20 — 45°C|

f. Ten parametr jest wylaczony w trybie Temporary. Brady (Tymczasowy tryb Brady).

g. Ten parametr jest automatycznie wtaczany po wybraniu,warto$ci Auto (Automatyczna) dla.parametru Amplitude (Amplituda) impulsu.

h. Jesli dla parametru Amplitude (Amplituda) impulsu jest‘ustawiona warto$é.Auto (Automatyczna)lub. dla parametru Amplitude (Amplituda) impulsu jest
wigczone ustawienie-Daily Trend (Trend dzienny), dla parametru Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu) jest ustawiona na state warto$¢ 0,4 ms.

i. Ta wartos¢ jest wySwietlana na ekranie Setup (Konfiguracja) dla elektrody.

j.  Parametr Maximum Pacing Rate (Maksymalna. czgsto$¢ stymulacji)-funkcji BiV:(Dwukomorowa) / VRR (Regulacja rytmu komorowego) jest wspoéiny dla
funkciji.BiV. Trigger (Wyzwalanie.dwukomorowe) oraz'VRR (Regulacja rytmu komorowégo); zmiana parametru/MPR (Maksymalna czestosé stymulacji)
funkciji BiV (Dwukomorowa) spowoduje zmiane takze parametru MPR (Maksymalna czgsto$¢ stymulacii) funkcji VRR'(Regulacja rytmu komorowego).

k. Ustawienie Auto (Automatyczna) jest.dostepne w-modelach wyposazonych w funkcje Pacesafe.

I. Ten parametr stuzy do obliczania wartosci parametru Ventilatory Threshold Response (Odpowiedz na prog wentylacji).

m. Ustawienie Smart (Inteligentna) jest dostepne, jesli dla parametru Sensing Method (Metoda wyczuwania) wybrano ustawienie AGC (Automatyczna
kontrola wzmocnienia).

Tabela A-4. Wartosci-trybu Brady na podstawie kodow NASPE/BPEG

Pozycja | ] ] v Vv
Kategoria Stymulowane Wyczuwane OdpowiedZz na | Mozliwos¢ Funkcje antytachyaryt-
jamy jamy wyczuwahnie programowania, miczne
modulacja czestosci
Litery 0 — Brak 0 = Brak 0.~Brak 0'—"Brak 0.— Brak
A — Przedsionek A — Przedsionek T — Wyzwolone | P — Programowanie proste, | P — Stymulacja
(antytachyarytmiczna)
V — Komora V — Komora b= M — Programowanie S — Wytadowanie
Zahamowane wieloparametrowe
D — Podwdjne (A | D — Podwojne (A | ‘D — Podwgjne C.= Komunikacja D — Podwdjne (P i S)
iV) iV) (Til)
R < Modulacja czestosci
Wytacznie S — Pojedyncze S — Pojedyncze
oznaczenie (A lub V) (Alub V)
producenta

Tabela A-5. Wyznaczanie trendéw sensora

Parametr

Programowalne wartosci

Nominalnie

Recording Method (Metoda rejestracji)

Beat To Beat (Z doktadnoscig do uderzenia
serca); Off (Wyt.); 30 Second Average
(Srednia z 30 sekund)

30 Second Average (Srednia z 30 sekund)

Data Storage (Przechowywanie danych)

Continuous (Ciagte); Fixed (State)

Continuous (Ciagte)
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OPCJE PROGRAMOWALNE

A-7

Parametr

Programowalne wartosci

Nominalnie

Ventricular Tachy EGM Storage
(Przechowywanie elektrogramow
tachykardii komorowej)

Off (Wyt.); On (Wt.)

On (W)

VT Detection Rate (Czestos¢ detekcji
tachykardii komorowej)2 ( min-')

90; 95; ...; 210; 220

160 (tolerancja + 5 ms)

a. Wartos¢ VT Detection Rate (Czestos$¢ detekcji tachykardii komorowej) musi by¢ = 5 min-' razy wieksza niz wartos¢ Maximum Tracking Rate (Maksymalna
czestos¢ sledzenia), wartos¢ Maximum Sensor Rate (Maksymalna czegsto$¢ sensora) i wartos¢ Maximum Pacing Rate (Maksymalna czesto$¢ stymulacji), a

takze musi by¢ = 15 min™' razy wigksza niz warto$¢ Lower Rate Limit (Dolna granica czestosci).

Tabela A-7. Parametry tachykardii przedsionkowej

Parametr

Programowalne wartosci

Nominalnie

ATR Mode Switch (Przetacznik trybu
odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg)?

Off (Wyt.); On (WH)

On (Wt)

ATR Trigger Rate (Czestos¢
wyzwalania odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowa)? € ( min')

100; 110; :..; 300

170 (tolerancja £ 5 ms)

ATR Duration (Czas trwania odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowg)? (cykle)

0 8; 16:'32; 64; 128; 256; 512; 1024:.2048

8 (tolerancja £ 1 cykl sercowy)

ATR Entry Count (Licznik wejscia 1,2, ...;8 8
odpowiedzi na tachykardie przedsion-

kowa)? (cykle)

ATR Exit Count (Licznik wyjscia odpowiedzi {.1;.2; ...; 8 8

na tachykardie przedsionkowa)?(cykle)

ATR Fallback;Mode (Tryb zwalniania VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI
?dpowiedzi na tachykardie przedsionkowa)

ATR Fallback.Time (Czas zwalniania 00:00;700:15; 00:30; 00:45; 01:00;.01:15; 00:30

odpowiedzi-na tachykardig przedsion-
kowa)@(mm:ss)

01:30; 01:45; 02:00

ATR Fallback LRL (Dolna granicaczestosci
zwalniania.odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowag)3{ min-")

30;-35; ...; 185

70 (tolerancja-+.5 ms)

ATR Ventricular Rate Regulation (Regulacja | off-(Wyt.); Min-(Min.); Med (Sr.);-Max Min_(Min.)
rytmu komorowego-podczas'odpowiedzi na (Maks.)

tachykardie przedsionkowg) (VRR)?2

ATR BiV Trigger (Wyzwalanie Off.(Wyl.); On.(Wt.) On (W)

dwukomorowe podczas odpowiedzi
na tachykardie przedsionkowag)?

ATR (Odpowiedz na tachykardie
przedsionkowg) Maximum Pacing Rate
(Maksymalna czestos¢ stymulacji)
(MPR)2 d ( min-")

50;/55; ...; 185

130.(tolerancja £ 5 ms)

Atrial Flutter Response (Odpowiedz na
trzepotanie przedsionkéw)P

Off (Wyt.); On’ (Wt.)

On (Wt)

Atrial Flutter Response Trigger Rate
(Czestos¢ wyzwalania odpowiedzi na
trzepotanie przedsionkéw) € ( min-)

100; 110; .+.;/300

170 (tolerancja £ 5 ms)

PMT Termination (Zakonczenie tachykardii | Off (Wyt.); On (Wt.) On (Wt)
indukowanej przez stymulator) P
Ventricular Rate Regulation (VRR) Off (Wyt.); Min (Min.); Med (Sr.); Max Off (Wyt.)

(Regulacja rytmu komorowego) P

(Maks.)

BiV (Dwukomorowa)/VRR (Regulacja
rytmu komorowego) Maximum Pacing Rate
(Maksymalna czestos¢ stymulacji) (MPR)
bc ( min)

50; 55; ...; 185

130 (tolerancja £ 5 ms)
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Tabela A-7. Parametry tachykardii przedsionkowej (ciag dalszy)
Parametr Programowalne wartosci Nominalnie
APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg Off (Wyt.); On (Wt.) Off (Wyt.)

przedsionkéw/ProACt)°

Ustawienie Max Pacing Rate (Maks.
czesto$¢ stymulacji) dla parametru
APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg
przedsionkéw/ProACt) ( min-')

50; 55; ...; 185

80 (tolerancja + 5 ms)

Zaprogramowane wartosci trybu Normal Brady (Normalny tryb Brady) zostang uzyte jako nominalne wartosci dla stymulacji w trybie Temporary Brady

(Tymczasowy tryb Brady).

Ten parametr zostanie wytaczony w trybie Temporary Brady (Tymczasowy tryb Brady).
Parametr MPR (Maksymalna czesto$¢ stymulacji) funkcji BiV (Dwukomorowa) / VRR (Regulacja rytmu komorowego) jest wspélny dla funkcji VRR
(Regulacja rytmu komorowego) i BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe). Zmiana tego parametru dla funkcji VRR (Regulacja rytmu komorowego)
spowoduje tez zmiang wartosci MPR (Maksymalna czesto$¢ stymulaciji) dla funkgji BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe).

Parametr MPR (Maksymalna czesto$¢ stymulacji) funkcji ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowa) jest wspélny dla funkcji VRR ATR (Regulacja
rytmu komorowego podczas odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg) i ATR BiV. Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe podczas odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowa). Zmiana tego parametru dla funkcji ATR VRR (Regulacja-rytmu komorowego podczas odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa)
spowoduje tez zmiane wartosci MPR (Maksymalna czegsto$¢ stymulaciji) dla funkcji ATR BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe podczas odpowiedzi

na tachykardie przedsionkowa).

Wartosci ATR Trigger Rate (Czesto$¢ wyzwalania odpowiedzi na tachykardie przedsionkowa) i Atrial Flutter Response Trigger Rate (Czesto$¢ wyzwalania
odpowiedzi na trzepotanie przedsionkéw) sg powigzane ze soba. W przypadku przeprogramowania ktérejkolwiek z tych czestosci taka sama warto$é
zostanie automatycznie ustawiona dla drugiej czestosci.
Jesli dla trybu Normal Brady ATR Fallback Mode (Tryb zwalniania odpowiedzi na tachykardie-przedsionkowg w normalnym trybie Brady) ustawiono opcje
DDIR lub DDI, wéwczas dla trybu Temporary Brady ATR Fallback Mode (Tryb zwalniania odpowiedzi na tachykardig przedsionkowg w tymczasowym trybie
Brady) zostaje ustawiona opcja DDI. Je$li dla trybu Normal Brady ATR Fallback Mode (Tryb zwalniania odpowiedzi na tachykardig przedsionkowag w
standardowym trybie Brady) ustawiono opcje.VDIR lub.VDI, wowezas dla trybu Temporary Brady ATR Fallback Mode (Tryb zwalniania odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowg w tymczasowym trybie.Brady) jest ustawioha opcja VDI.

Tabela A-8. Czutos¢

Parametr? b

Programowalne wartosci

Nominalnie

Sensing Method (Metoda wyczuwania)®

AGC; Fixed (Stata)

Fixed (Stata)

Atrial Sensitivity/(Czuto$¢ przedsionkowa) AGC 0,15;/AGC 0,2; AGC.0;25; AGC.0,3; AGC 0,25
(AGC) (Automatyczna kontrola AGC04; ...; AGC 1,0;;AGC 1,5
wzmocnienia)(mV)
Right Ventricular Sensitivity (Czuto$é AGC 0,15; AGC 0,2; AGC.0,25; AGC.0,3; AGC 0,6
prawokomorowa) (AGC)-(Automatyczna AGC 0,4; ...; AGC1,0;,AGC 1,5
kontrola wzmocnienia)dla funkcji'(mV)
Left Ventricular Sensitivity. (Czuto$é AGC 0,15; AGC 0,2; AGC.0,25; AGC.0,3; AGC 1,0
lewokomorowa) (AGC (Automatyczna AGC-0,4; ...; AGC-1,0; AGC'1,5
kontrola wzmocnienia))(mV)
Atrial Sensitivity (Czuto$¢ przedsionkowa) Fixed.0,15;Fixed0,25; Fixed 0,5; Fixed Fixed 0,75
(Fixed (Stata)) (mV) 0,75; Fixed 1,05 Fixed 1,5; .7, Fixed 8,0;

Fixed 9,0; Fixed 10,0
Right Ventricular Sensitivity (Czutosé Fixed 0,25;Fixed-0,5; Fixed 0,75; Fixed Fixed 2,56
prawokomorowa) (Fixed (Stata)) (mV) 1,0; Fixed 1,5;....,-Fixed.8,0; Fixed.9,0;

Fixed. 10,0
Left Ventricular Sensitivity (Czuto$¢ Fixed 0,25;-Fixed-0;5; Fixed 0,75; Fixed Fixed 2,5

lewokomorowa) (Fixed (Stata)) (mV)

1,0, Fixed 1,5; "..,-Fixed.8,0; Fixed 9,0;
Fixed. 10,0

Oddzielnie programowane dla trybu Temporary Brady (Tymczasowy tryb Brady).
Zaprogramowane wartosci trybu Normal Brady (Normalny tryb Brady) zostang uzyte jako.nominalne wartosci dla stymulacji w trybie Temporary Brady

(Tymczasowy tryb Brady).

Zaprogramowana warto$¢ opcji Sensing Method (Metoda wyczuwania) okresla odpowiednie wartosci parametréw (AGC (Automatyczna kontrola

wzmocnienia) lub Fixed (Stata)) w kazdej jamie.

Tabela A-9. Codzienne pomiary elektrody

Parametr Programowalne wartosci Nominalnie
Atrial Intrinsic Amplitude (Amplituda On (WL.); Off (Wyt.) On (Wt.)
wiasnego rytmu przedsionkowego)

Right Ventricular Intrinsic Amplitude (Ampli- | On (Wt.); Off (Wyt.) On (W)
tuda wiasnego rytmu prawokomorowego)

Left Ventricular Intrinsic Amplitude (Ampli- On (WL.); Off (Wyt.) On (Wt.)
tuda wiasnego rytmu lewokomorowego)

Atrial Pace Impedance (Impedancja On (WL.); Off (Wyt.) On (W)

stymulacji przedsionkowej)




Tabela A-9. Codzienne pomiary elektrody (ciag dalszy)
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Parametr Programowalne wartosci Nominalnie
Right Ventricular Pace Impedance On (WL.); Off (Wyt.) On (Wt)
(Impedancja stymulacji prawokomorowej)
Left Ventricular Pace Impedance On (WL.); Off (Wyt.) On (Wt.)
(Impedancja stymulacji lewokomorowej)
Parametr Low Impedance Limit (Dolna 200; 250; ...; 500 200
granica impedanciji) dla przedsionka (Q)
Parametr High Impedance Limit (Gérna 2000; 2250;...; 3000 2000
granica impedanciji) dla przedsionka (Q)
Parametr Low Impedance Limit (Dolna 200; 250; ...; 500 200
granica impedanciji) dla prawej komory (Q)
Parametr High Impedance Limit (Gérna 2000; 2250;...; 3000 2000
granica impedanc;ji) dla prawej komory (Q)
Parametr Low Impedance Limit (Dolna 200; 250; ...; 500 200
granica impedanc;ji) dla lewej komory (Q)
Parametr High Impedance Limit (Gérna 2000; 2250;.:.;-3000 2000
granica impedanciji) dla lewej komory (Q)
Post-Operative System Test (POST) Off (Wyt.); 2; 3;....; 24 4
(Pooperacyjny test systemu) (godziny)

Tabela A-10. Dodatkowe badanie elektrofizjologiczne

Parametr Programowalne wartosci Nominalnie

Tryb Backup»Pacing (Stymulacja Off (Wyt.); On.(Wt.) On (WF)

zabezpieczajaca)?

Lower.Rate Limit (Dolna granica czgstosci)
dla trybu Backup Pacing (Stymulacja
zabezpieczajaca)2-L (.min-')

30; 35;'..); 185

45 (tolerancja £ 5-ms)

Wartos¢ RV Refractory.(Refrakcja
prawokomorowa) dla trybu Backup Pacing
(Stymulacja zabezpieczajaca)?.? (ms)

150; 160;-...; 500

250 (tolerancja + 5 ms)

Parametr Ventricular Pacing Chamber
(Jama stymulacji komorowej) dla
trybu Backup Pacing (Stymulacja
zabezpieczajaca)?

BiV (Dwukomorowa) (nieprogramowalne)

BiV (Dwukomorowa)

Parametr Atrial Amplitude (Amplituda
przedsionkowa) dla wyjs¢ EP-Test Pacing
Outputs (Napigcia wyjsciowe 'stymulaciji
w badaniu elektrofizjologicznym), (jesli
badanie jest wykonywane w przedsionku)
v)

Off (Wyt.); 0,1:0.2; ...;8,5:4,0; ..; 5,0

5,0 (tolerancja.x 15% lub 100 mV

w zaleznosci.od tego, ktéra wartos¢ jest

wyzsza)

Parametr RV Amplitude (Amplituda
prawokomorowa) dla wyj$¢ EP Test Pacing
Outputs (Napiecia wyjsciowe stymulaciji

w badaniu elektrofizjologicznym) (V)

Off (Wyt); 0,1; 0,2; ...; 3,5;4,0; ... 7.5

7,5 (tolerancja = 15% lub 100 mV

w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest

wyzsza)

Parametr LV Amplitude (Amplituda
lewokomorowa) dla wyjs¢ EP Test Pacing
Outputs (Napigcia wyjsciowe stymulaciji
w badaniu elektrofizjologicznym) (V)

Off (Wy.); 0,1702; ...;:3,5: 4,0; ...5.7.,5

7,5 (tolerancja = 15% lub 100 mV

w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest

wyzsza)

Parametr Atrial Pulse Width (Szerokos¢
impulsu przedsionkowego) dla wyj$¢
EP Test Pacing Outputs (Napiecia
wyjsciowe stymulacji w badaniu
elektrofizjologicznym) (jesli badanie
jest wykonywane w przedsionku) (ms)

0,1;0,2; ...; 2,0

1,0 (tolerancja + 0,03 ms przy < 1,8 ms;

0,08 ms przy 2 1,8 ms)

+
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Tabela A-10. Dodatkowe badanie elektrofizjologiczne (ciag dalszy)

impulsu lewokomorowego) dla wyj$¢ EP
Test Pacing Outputs (Napiecia wyj$ciowe
stymulacji w badaniu elektrofizjologicznym)
(ms)

Parametr Programowalne wartosci Nominalnie
Parametr RV Pulse Width (Szeroko$¢ 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (tolerancja + 0,03 ms przy < 1,8 ms;
impulsu prawokomorowego) dla wyj$¢ EP 0,08 ms przy = 1,8 ms)
Test Pacing Outputs (Napiecia wyjsciowe
stymulacji w badaniu elektrofizjologicznym)
(ms)
Parametr LV Pulse Width (Szeroko$¢ 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (tolerancja + 0,03 ms przy < 1,8 ms;

0,08 ms przy = 1,8 ms)

a. Ten parametr ma zastosowanie jedynie, gdy badanie jest wykonywane w przedsionku.

b. Warto$¢ zaprogramowana dla trybu Normal Brady (Normalny tryb Brady) zostanie uzyta jako warto$¢ nominalna.

Tabela A-11. PES (Programowana stymulacja elektryczna)

Parametr? Programowalne wartosci Dane nominalne
Liczba interwatéw S1 (impulsy) 1;(2; 2.5 30 8
S2 Decrement (Zmniejszenie S2) (ms) 0; 10; ...; 50 0

S1 Interval (Interwat S1) (ms) 120;130; ...; 750 600 (tolerancja /5 ms)
S2 Interval (Interwat S2) (ms) Off (Wyt); 120; 130; 2..; 750 600 (tolerancja + 5 ms)
S3 Interval (Interwat S3) (ms) Off.(Wwyt.); 120; 130; ..; 750 Off (Wyi.) (tolerancja + 5 ms)
S4 Interval (Interwat S4) (ms) Off (Wyt.);. 420; 130;....; 750 Off (Wyt.) (tolerancja-+ 5 ms)
S5 Interval (Interwat S5) (ms) Off (Wyt.); 120;.130; .«.;(750 Off (Wyt.) (tolerancja + 5 ms)

a. Ma zastosowanie do przedsionka lub komory, w zaleznosci od polecenia wydanego'przez programator.

Tabela A-12:. ‘Reczna stymulacja salwaimpulséw,

Parametr? Programowalne-wartosci Nominalnie

Burst Interval*(Interwat.salw)(ms) 100;110; ...; 750 600 (tolerancja £'5 ms)
Minimum Interval(Minimalny interwat);(ms) |-100; 110; .:5;750 200/ (tolerancja +,5 ms)
Decrement (Zmniejszenie) (ms) 0; 10;_.:.; 50 50 (tolerancja £ 5.ms)

a. Ma zastosowanie do przedsionka lub komory w zaleznosci od wybranej.jamy.
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SYMBOLE STOSOWANE NA OPAKOWANIU

DODATEK B
SYMBOLE NA OPAKOWANIU

Na opakowaniu i etykietach moga by¢ stosowane nastepujgce symbole (Tabela B-1 na stronie
B-1):

Tabela B-1. Symbole na opakowaniu

Opis

Numer referencyjny

»
<
E 3
o
o

Zawartos¢ opakowania

AN
AN

!

Generator impulséw

Klucz obrotowy.

Zatgczona literatura

Numer seryjny

Uzy¢przed

Numer LOT

Data_produkgciji

STERILE Sterylizowano przy.uzyciu.tlenku etylenu

Nie-resterylizowacé

Nie-uzywac powtornie

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi w witrynie:
www.bostonscientific-international.com/manuals

Granice temperatury

~[Ee [@f=E%EBC

Znak zgodnosci CE wraz z kodem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej zezwalajacej na uzywanie
znaku

Tu wtdz sonde telemetryczng

N
M
@8
(@0)
(@))

O
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Tabela B-1. Symbole na opakowaniu (ciag dalszy)

(2}
<
3
T
e

Opis

N

Otworzy¢ tutaj

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

E°

Wytwérca

NZ
=N
B

Oznaczenie C-Tick z kodami dostawcy

Adres australijskiego sponsora

Stymulator RV

Stymulator RA, RV

CRT-P RA, RV, LV

Urzadzenie niepokryte

SEIEEEE

Telemetria RE




INDEKS

A

ABM (Autonomic Balance Monitor) 4-17
AGC (automatyczna kontrola wzmocnienia) 2-37
Amplituda 2-20
test wiasnego rytmu 3-12
Amplituda impulsu 2-20
ATR (odpowiedz na tachykardie przedsionkowa)
czas trwania 2-62
czas, zwalnianie 2-64
Dolna granica czestosci, zwalnianie 2-64
koniec epizodu odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowag 2-64
licznik wejscia 2-63
licznik wyjscia 2-63
maksymalna czestos¢ stymulacji 2-65
odpowiedz na trzepotanie przedsionkow 2-66
prég czestosci 2-62
przetacznik trybu 2-61
regulacja rytmu komorowego.2-64
tryb, zwalnianie 2-63
wyzwalanie dwukomorowe 2-66
Zakonczenie tachykardii indukowanej przez
stymulator 2-67

B

Badanie
EP (elektrofizjologiczne) 5-2

Badanie EP-(badanie elektrofizjologiczne) 5-2
indukcja 5-3
programowana 'stymulacja elektryczna (PES) 5-3
stymulacja salwgimpulséw, reczna 5-5
zabezpieczajgca stymulacja komorowa w czasie
stymulacji przedsionkowej.5-3

Bateria
ikona 1-6
stan 3-2
Stan Eksplant 3-4
wskaznik 3-4

Bezpieczenstwo
Telemetria ZIP 1-10, 1-12

C

Codzienne pomiary 3-7
Czestos¢
adaptowana 2-42
dolna granica (LRL) 2-13
maksymalna sensora 2-16
maksymalne sledzenie 2-14
Czestos¢ wyzwalania odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowg 2-62
Czestotliwos¢
magnes 3-3
Czestotliwosc¢ radiowa (RF)

telemetria 1-9
temperatura robocza, telemetria 1-10, 1-13
uruchamianie telemetrii 1-10
zakidcenia 1-13

Czas odnowy 2-46

Czas reakcji 2-45

Czas trwania
ATR (odpowiedz na tachykardie
przedsionkowgq) 2-62

Czutos¢ 2-35
AGC (automatyczna kontrola wzmocnienia) 2-37
wyczuwanie state 2-40
wyczuwanie unipolarne 2-36

D

Dane
dysk 1-19
pacjent1-18
przechowywanie 1-19
USB 1-19
Demonstracyjny
Tryb Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) 1-3,
1-8
Diagnostyczne
monitorowanie wyzwalane przez pacjenta 4-22
Diagnostyczny
histogram 4-10
stan baterii 3-2
test elektrody'3-11
zmiennos¢rytmu serca (HRV) 4-12
DIVERT FTHERARY-(Odwré¢ terapie) 1-17
Dolna granica.czestosci(LRL).2-13
Drukarka
zewnetrzna 1-20
Drukowanie
raport 1-20
Dynamiczny algorytm zakiécen 2-40, 2-109
Dysk
dane 1-19
odczyt1-19
zapis 1-19
Dziennik 4-2
Dziennik-arytmii 4-2
interwat 4-7
podsumowanie informacji o zdarzeniach 4-5
Przechowywanie elektrograméw tachykardii
komorowej 4-7
przechowywany elektrogram 4-5
szczegobtowe dane o epizodzie 4-5

E

EGM (elektrogram)
lewokomorowy (LV) 2-83
w czasie rzeczywistym 1-3



wyswietlacz 1-3 bateria 1-6

EKG (elektrokardiogram) elektroda 1-6
powierzchniowy 1-3 informacje 1-6
wyswietlacz 1-3 informacje o pacjencie 1-18
Ekran aplikacji 1-2 kontynuowanie 1-6
Ekran, aplikacja programatora 1-2 migawka 1-6
Elektroda pacjent 1-5
amplituda wtasnego rytmu 3-12 przewijanie 1-7
Codzienne pomiary 3-7 sortowanie 1-6
ikona 1-6 suwak pionowy 1-6
impedancja 3-13 suwak poziomy 1-6
konfiguracja 2-81 szczegoty 1-5
prég stymulacji 3-14 uruchamianie 1-6
Stan elektrody 3-7 Wskaznik trybu dziatania
test 3-11 Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) 1-3
Elektroda, konfiguracja elektrody 2-81, 2-83 wstrzymywanie 1-6
Elektrokauteryzacja Zakonczono POST (Pooperacyjny test systemu) 1-6
tryb 2-3 zdarzenie 1-6
Epizod znak wyboru 1-6
koniec odpowiedzi na tachykardie zwiekszanie i zmniejszanie 1-7
przedsionkowg 2-64 lkona szczegé6téw 1-5
Event (Zdarzenie) Implantacja
ikona 1-6 po, informacje 4-22

Indications-Based Programming (Programowanie w
zaleznoéciiod wskazan, dBP) 1-15
Indukeja, badanie EP(5-3

F Informacje
elektroda 1-18
Fallback, przetacznik trybu przedsionkowego ikona1-6
czas 2-64 implantacja1-18
Dolna granica czestosci 2-64 pacjent 1-18
Funkcja AP-Scan-4-18 Informacje dotyczace'okresu po wszczepieniu 4-22

funkcja magnesu 4-24
Informacje o pacjencie1-18

Interwat
G dziennik' arytmii‘4-7
Generator impulséw (PG)
pamie¢ 1-20
wskazniki wymiany 3-4 J

Jama stymulacji.komorowej 2-18

H

Histereza czestosci 2-73 K

histereza wyszukiwania 2-73

przesuniecie histerezy 2-73 Karty, oprogramowanie 1-5
Histereza, czestos¢ 2-73 Komunikacja, telemetria
Histogram 4-10 Czestotliwos¢ radiowa (RF) 1-9
Historia terapii 4-2 Konczenie

dziennik arytmii 4-2 konczenie ses;ji telemetrii 1-10

histogram 4-10 Koniec epizodu odpowiedzi na tachykardie

licznik 4-11 przedsionkowg 2-64
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