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OM DENNE MANUAL

TILTANKT PUBLIKUM

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

Denne serie af pacemakere til kardial resynkroniseringsterapi (CRT-P'er) giver atriel og/eller
ventrikulzer pacing og sensing, kardial resynkroniseringsterapi (CRT) og en lang raekke
diagnostiske veerktgijer.

Den tekniske manual for laeger, der anvendes sammen med ZOOMVIEW-softwaren, indeholder
de mest relevante oplysninger i forbindelse med implantation af impulsgeneratoren. Denne
Reference Guide indeholder yderligere beskrivelser af programmerbare funktioner og diagnostik.

Disse dokumenter kan ses og-downloades pa www.bostonscientific-international.com/manuals.

NYE ELLER FORBEDREDE FUNKTIONER

Disse impulsgeneratorsystemer omfatter falgende ekstra eller forbedrede funktioner i forhold til
tidligere Boston Scientific-pacemakerenheder til kardial resynkroniseringsterapi.

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

Folgende nye eller forbedrede funktioner, gzelder for VISIONIST- og/eller VALITUDE-
enheder.

Brugererfaring

EasyView-konnektorblok' med portidentifikatorer: gget gennemsigtighed i konnektorblokken
er udviklet til at forbedre synligheden af ledningsportene og lette den individuelle
portidentifikation:.

MICS-telemetri::Det anvendte RF-telemetriband.er MICS'(Medical Implant Communication
Service).

Bradyterapi

.

PaceSafe LV automatisk teerskelveerdi; foretager-automatisk teerskeltest.i venstre ventrikel
hver 21. time-og seetter'en sikkerhedsmargin for output. Derudover-kan Maximum Amplitude
(Maksimal-amplitude) og-Safety Margin (Sikkerhedsmargen) programmeres.

LV-quadripolzere enheder:giver muligheddfor 17 pacingkonfigurationer og@8
sensekonfigurationer for enheder, der.er Kompatible med 1S4-ledninger-til venstre ventrikel.

Patientdiagnostik

Programmerbare Impedance Limits (Impedansgraenser)for ledninger for-daglige-malinger:
Impedansgraensen High (Hgj) kan programmeres til. mellem 2:000 0g:3.000.Q; og
impedansgraensen Low (Lav) kan-programmeres.tikmellem 200 og 500 Q.

Snapshot: der kan til enhver tid lagres’op til 6-unikke spor afvisningen ECG/EGM (EKG/
EGM) ved at trykke pa knappen Snapshot. Sporene er 10 sekunders prae-aktivering og 2
sekunders post-aktivering. Der gemmes automatisk et 10 sekunders spor ved afslutningen af
test af Pace Threshold (Pacetaerskel), der.teeller som et af-de 6 snapshot.

Folgende varemaerker tilhgrer Boston Scientific eller et af virksomhedens associerede selskaber: AP Scan, EASYVIEW,
INLIVEN, INTUA, INVIVE, LATITUDE, PaceSafe, QUICK NOTES, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay,
VALITUDE, VISIONIST, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



Atrial Arrhythmia Report (Atriel arytmirapport): Counters (Teellere) for AT/AF % og Total Time
in AT/AF (Samlet tid i AT/AF) vises. Trends for AT/AF Burden (AT/AF-belastning), RV-
frekvens under AT/AF, Pacing Percent (Paceprocent), Heart Rate (Hjertefrekvens), Activity
Level (Aktivitetsniveau) og Respiratory Rate (Respirationsfrekvens) vises. Histograms
(Histogrammer) vises for RV-frekvens under AT/AF. Der indsamles en historik over
interrogeringer, programmering og nulstillinger af teelleren for ét ar. Oplysninger om Longest
AT/AF (Laengste AT/AF), Fastest RVS rate in AT/AF (Hurtigste RVS-frekvens i AT/AF) og
seneste episode indsamles ogsa.

POST (Post-Operative System Test (Postoperativ systemtest)): giver mulighed for en
automatisk kontrol af enheden/ledningen ved en forudindstillet tid efter implantation for at
dokumentere korrekt systemfunktionalitet uden behov for manuel systemtest.

Folgende nye eller forbedrede funktioner geelder for INLIVEN-, INTUA- og/eller INVIVE-
enheder.

Brugererfaring

Hardware: antallet af saetskruer erblevet reduceret til én saetskrue pr. port.

ZIP.Telemetry (ZIP-telemetri): giver tovejs RF-kommunikation med impulsgeneratoren uden
telemetrihoved:

ZOOMVIEW-programmeringssoftware: den nye brugerflade er den samme for alle brady-,
taky-.0g hjertesvigtsenheder fra Boston Scientific.

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

USB-lagerenhederer understgttet: impulsgeneratordata kan gemmes og overfores til et
USB-flashdrev.

Der ermulighedfor PDF-versioner af rapporter.

Takydetektion

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

Bradyterapi

Nye bradymodi tilgaengelige, herunder permanente asynkrone pacemodi.

PaceSafe RV Automatic Threshold (PaceSafe RV automatisk teerskel): foretager-automatisk
ventrikuleere teerskeltest hver 21. time og saetter en sikkerhedsmargin pa 2:1 for output.

PaceSafe RA Automatic Threshold (PaceSafe RA automatisk teerskel): foretager automatisk
atrielle teerskeltest hver 21. time og saetterien sikkerhedsmargin pa2:1 for output.

RightRate Pacing (RightRate-pacing):udfgrer'ved hjeelp af minute ventilation pacing' med
adaptiv frekvens baseret pa fysiologiske a@ndringer samt automatisk kalibrering), en forenklet
brugerflade og filtrering med henblik pa-at undga interaktioner med MV.

SmartDelay: giver tilpassede, anbefalede indstillinger-for AV .Delay (AV-forsinkelse) pa
baggrund af malinger af spontane AV-intervaller.

Safety Core: sikkerhedsarkitektur anvendes til at sikre'grundleeggende pacing i tilfeelde af
uoprettelige eller gentagne fejlsituationer.



» Electrocautery Protection (El-kirurgisk beskyttelse): giver mulighed for asynkron pacing ved
LRL.

Sensing
» Automatic Gain Control (AGC): justerer dynamisk sensitiviteten i bade atrium og ventriklen.

» Smart Blanking: bruges i forbindelse med AGC-sensing for at fremme relevante egenskaber
for krydskammer-sensing.

Patientdiagnostik

» Programmerbare Impedance Limits (Impedansgreenser) for ledninger for daglige malinger:
Impedansgreensen Low (Lav) kan programmeres til mellem 200 og 500 Q.

» Snapshot: der kan til' enhver tid lagres op til 6 unikke spor af visningen ECG/EGM (EKG/
EGM) ved at trykke pa knappen Snapshot. Sporene er 10 sekunders pras-aktivering og 2
sekunders post-aktivering. Der gemmes automatisk et 10 sekunders spor ved afslutningen af
test af Pace Threshold (Pacetaerskel), der teeller som et af de 6 snapshot.

».~ Dervises en'tzller for Total Time in AT/AF (Samlet tid i AT/AF).
+.\ ‘Trends: udvidet'seetaf trends tilgeengeligt med bl.a.:
— Respiratory Rate (Respirationsfrekvens)
~ 7 AP-Scan (AP-scanning)
— - AT/AF-Burden (AT/AF-belastning) (inklusive:samlet antal episoder)
—~, Events.(Heendelser)

»“" Average V.Rate (Gennemsnitlig V-frekvens) ved ATR: viser den gennemsnitlige
ventrikuleerfrekvens under ATR-episoder.

« Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog): derer allokeret hukommelse mellem flere forskellige
episodetyperimed aget datalagring:

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

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

De skeermbilledillustrationer, der anvendes i-denne manual,‘er beregnet til.at gere dig fortrolig
med det generelle skeermlayout. De skaermbilleder; du ser; nar.impulsgeneratoren interrogeres
eller programmeres, varierer afhaengigt-af modellen og'de programmerede parametre.

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

LATITUDE NXT er tilgeengelige til folgende enheder: VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA,
INVIVE.



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

Nedenstaende tekstkonventioner anvendes i hele manualen.

PRM-TASTER

Navnene pa programmertasterne
(Programmer/Recorder/Monitor, PRM) vises
med store bogstaver (f.eks. PROGRAM,
INTERROGATE).

Nummererede lister angiver instruktioner, der
skal folges i den angivne reekkefglge.

Lister med punkttegn anvendes, nar
oplysningernes reekkefglge er tilfeeldig.

Falgende akronymer kan.vaere anvendt i denne Reference Guide:

A
ABM
AF
AFR
AGC
APP
AT
ATP
ATR
AV
BiV
BPEG
BTR
CHF
CPR
CRT
CRT-D
CRT-P
EAS
ECG (EKG)
EF
EGM
EMI
EP
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
LV
LVAT
LVPP
LVRP
M
MICS
MPR

MR-scanning

MSR
MTR
Mv
NASPE
NSR
NSVT

Atrial (Atriel)

Autonomic Balance Monitor (Autonom balancemonitor)
Atrieflimren

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)
Automatic Gain Control

Atrial pacing preference (Atriel pacepraeference)
Atrial.-Tachycardia (Atriel takykardi)
Antitakykardipacing

Atrial Tachy Response (Atriel takyrespons)
Atrioventrikuleer

Biventrikulaer

British Pacing.and Electrophysiology Group

Brady Tachy Response (Brady-takyrespons)
Kongestiv hjerteinsufficiens

Kardiopulmonal genoplivning

Kardial resynkroniseringsterapi

Defibrillator.til kardial resynkroniseringsterapi
Pacemaker til kardial resynkroniseringsterapi
Elektronisk overvagning

Elektrokardiogram

Ejektionsfraktion

Elektrogram

Elektromagnetisk interferens

Elektrofysiologi, Elektrofysiologisk

Heart Rate Variability (ndringer i hjertefrekvens)
Indikationsbaseret programmering

Industry Canada

Implanterbar-cardioverter defibrillator

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgraense)

Venstre ventrikulger

Left Ventricular Automatic Threshold (Venstre ventrikulzer automatisk taerskel)
Left Ventricular Protection Period

Left Ventricular Refractory Period (Venstre ventrikuleer refrakteerperiode)
Myokardieinfarkt

Medical Implant Communication-Service

Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens)
Magnetisk ressonansscanning (MR-scanning)
Maximum Sensor Rate (Maksimal-sensorfrekvens)
Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens)
Minute Ventilation

North American Society of Pacing and Electrophysiology
Normal sinusrytme



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

VE
VRP
VRR
VT

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

Paroksystisk atriel takykardi

Programmed Electrical Stimulation (Programmeret elektrisk stimulation)
Pacemakermedieret takykardi

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

Pacing System Analyzer

Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor)

Post-Ventricular Atrial Refractory Period (Postventrikuleer atriel
refraktaerperiode)

Premature Ventricular Contraction (Ventrikulaer ekstrasystole)

Right Atrial Automatic Threshold (Hgjre atriel automatisk taerskel)
Radioopdagelse og afstandsbestemmelse

Radiofrekvens

Respiratory Rate Trend (Trend i respirationsfrekvens)

Radio- og telekommunikationsterminaludstyr

Right Ventricular (Hajre ventrikuleer)

RightVentricular Automatic Threshold (Hgjre ventrikuleer automatisk taerskel)
Right Ventricular Refractory Period (Hgjre ventrikuleer refraktaerperiode)
Sudden,Bradycardia Response (Pludselig bradykardirespons)
Pludselig hjertedad

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

Supraventrikuleer takyarytmi

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

Ventricular (Ventrikulzer)

Ventrikelflimren

Ventricular Refractory Period (Ventrikuleer refrakteerperiode)
Ventricular-Rate Regulation'(Ventrikuleer frekvensregulering)
Ventricular-Tachycardia (Ventrikulaer takykardi)
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1-1

BRUG AF PRM'EN (PROGRAMMER/RECORDER/MONITOR)

KAPITEL1

Dette kapitel omfatter felgende emner:

+ “ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet” pa side 1-2
+ “Softwareterminologi og navigering” pa side 1-2

* “Demonstrationsmodus” pa side 1-7

+  “Kommunikation medimpulsgeneratoren” pa side 1-8

+ . “Indikationsbaseret programmering” pa side 1-14

* (“Manuel-programmering” pa side 1-16

+  “DIVERT'THERAPY” pa side 1-16

« “STAT PACE (Akutpace)’ pa side 1-16

» “Databehandling” pa side1-17

«.  “Safety Mode*(Sikkerhedsmodus)”pa side 1-19



1-2 Brug af PRM'en (Programmer/Recorder/Monitor)
ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet

ZOOM LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMET

ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet er den eksterne del af impulsgeneratorens system,
og det omfatter:

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

» Softwareapplikation ZOOMVIEW model 2869

» Ekstra telemetrihoved model 6577

ZOOMVIEW-softwaren indeholder avanceret teknologi til programmering af enheden og
patientmonitorering. Softwaren er designet med det formal at:

* @ge-mulighederne for programmering af enheden
» _Forbedre monitoreringsfunktionen af patient og enhed
¢ Forenkle programmerings- og monitoreringsopgaver og gere dem hurtigere

PRM-systemet kan anvendes tilfglgende:

* ¢ Interrogere impulsgeneratoren

» Programmere impulsgeneratoren til mange forskellige terapioptioner

' Fa adgang tilimpulsgeneratorens diagnostiske funktioner

» Foretage non-invasive diagnostiske tests

* . 'Give adgang til data for terapiforlgb

» _Lagre et 12 sekundere spor af EKG/EGM-display fra en hvilken som helst skaerm

» Faadgangtil-en interaktiv.demonstrationsmodus eller en Patient Data-modus
(Patientdatamodus) uden;, at det kreever-en impulsgenerator

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

Impulsgeneratoren kan programmeres pa-to forskellige mader: automatisk ved hjzelp af IBP eller
manuelt.

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

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

PRM'ens hovedskaermbillede vises herunder, efterfulgt af en beskrivelse af komponenterne
(Figur 1-1 Hovedskaerm pa side 1-3).
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PRM-modusindikatoren er-placeret/i toppen af skaermen og viser PRM'ens aktuelle driftsmodus.

EKG/EGM-display

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

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

Demo-modus—angiver, at PRM'en viser
dataeksempler-og eriidemonstrationsmodus.

Skaermbilledets EKG-omrade viser real-time statusoplysninger om patienten og
impulsgeneratoren, som kan vaere nyttige; nar systemets funktionskal.vurderes. Der kan veelges

falgende typer af kurver:

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

» Der sendes real-time EGM'er fra pace/senseelektroderne, som ofte benyttes til at evaluere
ledningssystemets integritet og hjaelpe med til at identificere fejl som f.eks. ledningsbrud,
isoleringsbrud eller Igsrivelser.

Der kan kun vises real-time EGM'er ved interrogering af impulsgeneratoren. Fordi de
anvender ZIP-telemetri eller telemetri med telemetrihoved, er de modtagelige over for
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Veerktgjslinje

radiofrekevensinterferens. Betydelig interferens kan medfare en forstyrrelse eller udfald i
real-time EGM'er ("ZIP-telemetrisikkerhed" pa side 1-9).

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

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

BEMAERKNING: Real-time:LV-EGM'er er tilgaengelige pa alle LV-sensekonfigurationer.

BEMAERKNING: - | tilfeelde af telemetriinterferens kan real-time intrakardiale EGM-kurver
og.-markgarer-blive forskudte iforhold til real-time overflade-EKG-kurver. Nar
telemetriforbindelsen er.blevet bedre, veelges en vilkarlig intrakardial EGM-kurve for at
gentage-initialiseringen.

Ved at veelge knappen Details (Detaljer) kan skeermbilledet ECG/EGM (EKG/EGM) veelges.

Fal

gende optioner er tilgeengelige:

Show' Device'Markers (Vis enhedsmarkarer)—viser-annoterede eventmarkgrer, som
identificerer visse-spontane hjerte-'og enhedsrelaterede events og giver informationer om f.
eks. sensede/pacede events

Enable Surface Filter (Aktiver overfladefilter—minimerer stgj pa overflade-EKG'et

Display-Pacing-Spikes (Vis. pacing spikes)—viser detekterede pacing spikes, annoterede af
en.markgr-pa overflade-EKG-kurven

Trace Speed-(Kurvehastighed) — justerer kurvens hastighed (0, 25 eller 50-mm/s). Nar
hastigheden gges; udvides tidsskalaen/den horisontaleskala

Gain (Forstaerkning) ~justeren amplituden/den-vertikale skala (AUTO, 1, 2, 5, 10 eller 20 mm/
mY)for hver kanal, Nar forstaerkningen gges, stiger amplituden:i-signalet

Der kan\udskrives real-time EGM'er, som omfatter annoterede eventmarkerer, ved at falge
nedenstaende trin:

1.

Tryk pa en‘af PRM'ens taster for‘udskrivningshastighed (for eksempel-hastighedstasten 25)
for at begynde‘udskrivningen.

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

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

Vaerktajslinje
Ve

Klik pa knappen Reports (Rapporter) pa veerktgjslinjen:Vinduet Reports bliver.vist.
Veelg afkrydsningsfeltet Marker Legend (Markarbeskrivelse).

Klik pa knappen Print (Udskriv). Marker Legend'Report (Markgrbeskrivelsesrapporten)
sendes til printeren.

rktgjslinjen gar det muligt at udfgre fglgende opgaver:

Veelge systemveerktgjer
Generere rapporter
Interrogere og programmere enheden
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Knapper

Ikoner
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Faner

» Se afventende eller programmerede aendringer
» Se bemaerkninger og advarsler
» Afslutte programmersessionen

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

Der findes knapper-pa skeermbilleder og dialoger i hele applikationen. Knapper giver mulighed for
at.udfgre forskellige opgaver, herunder;

« = Skaffe detaljerede oplysninger

» Gennemse detaljer om indstillinger
«  Indstille programmerbare vaerdier
« _(Hente initiale veerdier

Naret knapvalg abner et vindue foran hovedskaermen, bliver der vist en knap med teksten Close

(Luk) i vinduets gverste, hgjre hjgrne, sa vinduet kan lukkes, og der vendes tilbage til
hovedskeermen.

Ikoner er'grafiske elementer, der, nar.de vaelges;, kan initiere en aktivitet, vise lister eller optioner
eller eendre de viste oplysninger.

el Detaljer~ abner et vindue -med detaljerede
Q:/“f oplysninger.

Patient —abner et'vindue med detaljerede

X oplysninger om patienten.
ledninger.

j Ledninger = abner et vindue med detaljer om

Batteri — abner et vindue med detaljer om
impulsgeneratorens batteri.

Flueben — angiver, at der er valgt en
ﬂ mulighed:

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

@gnings- og mindskningsikoner

|
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Rulningsikoner

Information — angiver oplysninger, som vises
til orientering.

Kgr — far programmeringsenheden til at
udfgre en handling.

Pause — far programmeringsenheden til at
standse en handling.

Fortseet — far programmeringsenheden til at
genoptage en handling.

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

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

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

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

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

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

@gning —angiver, at en filknyttet-veerdi kan
@ges,

Mindskning—angiver, at en tilknyttet veerdi
kan-mindskes.

Rul til venstre = angiver, at et tilknyttet
element kan rulles til venstre.



Almindelige objekter

Brug af farver

Tabel 1-1.
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Almindelige objekter

Rul til hgjre—angiver, at et tilknyttet element

kan rulles til hgjre.

Rul op—angiver, at et tilknyttet element kan

rulles op.

Rul ned—angiver, at et tilknyttet element kan

rulles ned.

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

Der eranvendt farver-og symbol til at fremhaeve knapper, ikoner og andre genstande samt visse
typer oplysninger; Brugen af bestemte farvekonventioner.og symboler har til formal at give en
mere-ensartet brugeroplevelse og forenkle programmeringen. Se skemaet nedenfor, som

forklarer, hvordan farver og.symboler er anvendtpa, PRM-skaermene (Tabel 1-1

Farvekonventioner for PRM'en pa side 1<7).

Farvekonventioner for PRM'en

Farve

Betydning

Eksempler

Symbol

Rad

Angiver advarseltilstande

Den valgte parameterveerdi er
ikke tilladt.'Klik pa den rade
advarselsknap for at abne
skeermbilledet Parameter
Interactions
(Parameterinteraktioner), som
indeholder oplysninger-om
afhjeelpning af problemet.

Enheds- og patientdiagnotiske
oplysninger, der kreeverngje
overvejelse.

©

Gul

Angiver tilstande, derkraever
opmaerksom

Den valgte parameterveerdi er
tilladt, men-anbefales ikke. Klik
pa den gule notifikationsknap
for-at abne skesrmbilledet
Parameter.Interactions
(Parameterinteraktioner),som
indeholder oplysninger.om
afhjeelpning af problemet.

Enheds- og patientdiagnotiske
oplysninger, der kreever
handling.

Grgn

Angiver acceptable eendringer
eller tilstande

Den valgte parametervaerdi er
tilladt, men afventer stadig:

Der er ikke.nogen enheds- og
patientdiagnotiske.oplysninger,
der kreever seerlig
opmeerksomhed.

Hvid

Viser den veerdi, der aktuelt er
programmeret

DEMONSTRATIONSMODUS

PRM'en har en seerlig demonstrationsmodus, som ger det muligt at anvende den som et vaerkigj
til selvleering. Valg af denne modus giver mulighed for at gve sig pa navigering mellem PRM'ens
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Kommunikation med impulsgeneratoren

skaerme, uden at det kraever interrogering af en impulsgenerator. Med demonstrationsmodussen
kan man blive fortrolig med mange af de specifikke skeermsekvenser, der vises ved interrogering
eller programmering af en bestemt impulsgenerator. Demonstrationsmodussen kan ogsa
anvendes til at undersage de forskellige tilgeengelige funktioner, parametre og informationer.

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

KOMMUNIKATION MED IMPULSGENERATOREN

PRM'enkommunikerer-med impulsgeneratorenwed hjeelp af et telemetrihoved.

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

Telemetri er‘pakraevet for at:
» _Sende kommandoer fra. PRM'en, som f.eks.:

—. “INTERROGATE

- PROGRAM

— % STAT PACE (Akut pace)
— DIVERT.THERAPY

+~ /Endre enhedens parameterindstillinger
* “Foretage EP-tests
» Foretage diagnostiske tests, inklusive fglgende:

— Tests.af paceimpedans
— Paceteerskeltests
— Tests af spontan amplitude

ZIP Telemetry (ZIP-telemetri)

ZIP-telemetri er tilgeengelig ienhederne-VISIONIST og VALITUDE og-fungerermed-en
sendefrekvens pa 402 til 405 MHz: ZIP-telemetri er tilgaengelig i enhederne INLIVEN, INTUA og
INVIVE og fungerer med en sendefrekvens pa869,85MHz.

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

» For VISIONIST- og VALITUDE-enhederne aktiveres RF-kommunikation via enheden ZOOM
Wireless Transmitter, som er sluttet til PRM'en.’Nar kommunikationen;pabegyndes, kraeves
der telemetri med telemetrihoved. Nar ZIP-telemetri er klartil brug, ‘vises der en besked pa
PRM-skaermen om, at telemetrihovedet kan fjernes. Ellers fortseetter sessionen med
kommunikation via telemetrihoved.

* Forenhederne INLIVEN, INTUA og INVIVE kontrollererPRM'en impulsgeneratorens
telemetrifunktion, nar en telemetrisession med telemetrihovedet er pabegyndt. Hvis PRM'en
registrerer en impulsgenerator med ZIP-telemetrifunktion, vises der en besked om, at ZIP-
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telemetri er mulig, og at telemetrihovedet kan fijernes. Ellers fortsaetter sessionen med
kommunikation via telemetrihoved.

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

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

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

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

Lader leegen-fortszette operationen, mens enheden bliver programmere til patienten

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

Start af en telemetrisession med brug af telemetrihoved

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

1.

2.
3.
4.

Sgrg for, at telemetrihovedet er sluttet til programmersystemet, og at det er tilgeengeligt
under hele sessionen:

Anbring telemetrihovedet over.enheden med enjafstand pa maks. 6 cm.(2,4 tommer).
Anvend programmeren til.atiinterrogere enheden.
Bevar telemetrihovedets-position, nar kommunikation er pakraevet.

Start af en ZIP-telemetrisession

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

1.

For VISIONIST- og VALITUDE-enheder skal det kontrolleres, at ZOOM Wireless Transmitter
er forbundet tillPRM'envia USB-kablet, og at den grgnne lampe oven pa senderen lyser
(viser, at senderen-erklar til brug).

Start en telemetrisession med telemetrihoved: Kontrollér, at telemetrihovedets ledning
befinder sig inden for raekkevidde af impulsgeneratoren, sa telemetri med brug af
telemetrihoved er mulig'om ngdvendigt.

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

Afslutning af en telemetrisession

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

ZIP-telemetrisikkerhed

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

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

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

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

* Impulsgeneratoren befinder siginden for PRM'ens raekkevidde

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

* ' Impulsgeneratorens-batterikapacitet er ikke opbrugt

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

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

FORSIGTIG: - RF-signaler fra anordninger, der fungerer ved frekvenser i naerheden af
impulsgeneratorens-frekvens, kan-afbryde-ZIP-telemetriunder interrogering eller,programmering
af impulsgeneratoren. Denne RF-interferens kan reduceres ved at gge afstanden mellem den
forstyrrende enhedog PRM'en ogimpulsgenerataren. Eksempler pa enheder, der kan forarsage
interferens i frekvensbandet pa:869,85-MHz, omfatter;

« Tradlgse telefonhandseet eller-basestationer
» Visse patientmonitoreringssystemer

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

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

* Indikatorlampen for ZIP-telemetri pa PRM'en slukker
* Den grgnne indikatorlampe pa ZOOM Wireless-Transmitter er slukket

* Hvis eventmarkarer og/eller EGM'er er aktive, bliver overfgrslen-af- eventmarkgrer og/eller
EGM'er afbrudt

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

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

BEMAERKNING: Nar deranvendes bade ZIP-telemetri og telemetri med telemetrihoved (for
eksempel'ved skift fra ZIP-telemetri til telemetrihoved pé grund af interferens), kommunikerer
impulsgeneratoren sa vidt muligt med programmeren via ZIP-telemetri. Hvis der udelukkende
ognskes telemetrimed telemetrihoved, indstilles Communication Mode (Kommunikationsmodus)
(&bnes ved valg-af knappen Ultilities (Hjselpefunktioner)) til brug af telemetrihoved for al
telemetrikommunikation.

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

Overvejelser omkring-reduktion af interferens

Jgning af afstanden til kilden til de’forstyrrende-signaler kan gare det muligt atanvende ZIP-
telemetrikanalen.

ZIP-telemetrifunktionen kan.forbedres ved at flytte den’ZO0OM Wireless Transmitter. Hvis ZIP-
telemetrifunktionen-ikke er-tilfredsstillende kan der i stedet anvendes'telemetri med
telemetrihoved.

Afheengigt,af omgivelserne og PRM'ens orientering i forhold til impulsgeneratoren kan systemet
bevare ZIP-telemetrikontakt.iien afstand af op til 3 m.'Der opnas optimal ZIP-telemetrikontakt ved
at placere. den ZOOM Wireless Transmitterinden‘for en afstand af 3 m fra impulsgeneratoren og
fierne eventuelle forhindringerrmellem 'den ZOOM Wireless Transmitter og impulsgeneratoren.

Refleksion og/eller blokering af sighalerne kan.reduceres ved.at placere den ZOOM Wireless
Transmitter mindst 1m fra vaegge eller metalgenstande og-undga,atimpulsgeneratoren (inden
implantation) erdirekte kontakt med metalgenstande.

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

Signalkvaliteten kan forbedres\ved at.s@rge for, @t der ikke er nogen forhindringer (f.eks. udstyr,
metalinventar, personer eller vaegge) mellem.den ZOOM Wireless Transmitter og
impulsgeneratoren. Personer ellerigenstande, der midlertidigt bevaeger sig mellem ZOOM
Wireless Transmitter og impulsgeneratoren under ZIP-telemetri kan:midlertidigt forstyrre
kommunikationen, men vil ikke pavirke enhedens funktionalitet eller terapi.

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

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

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

ZIP-telemetri er mulig, nar alle dedfglgende betingelser er opfyldt:

» ZIP-telemetri for PRM'en er aktiveret

» Impulsgeneratoren.er forsynet med RF-kommunikationsteknologi
+ Kanalen for ZIP-telemetri kan benyttes

* Impulsgeneratoren befinder sig inden for PRM'ens raekkevidde

«+“Impulsgeneratoren har ikke nadet Explant (Eksplantation). Bemeerk, at der vil vaere mulighed
ford alt 1,5times ZIP-telemetri, efter-at impulsgeneratoren har naet Explant

o Impulsgeneratorens batterikapacitet er ikke opbrugt

Foratoverholde lokale kommunikationsregler og=bestemmelser, bgr ZIP-telemetri ikke
anvendes, hvis impulsgeneratoren har overskredet sin normale driftstemperatur pa 20 °C-43 °C
(68 °F-109 °F):

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

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

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

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

¢ Interferens fra andre RF-kilder.

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

» Tradlgse telefonhandseet eller basestationer
* Visse patientmonitoreringssystemer

Radiofrekvensinterferens kan afbryde ZIP-telemetrikontakt midlertidigt. PRM'en vil normalt
genetablere ZIP-kontakten, nar RF-interferensen ophgrer eller.-reduceres. Da fortsat RF-
interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikation, er systemet beregnet til at bruge telemetri
ved hjeelp af telemetrihoved, nar ZIP-telemetri ikke er mulig.
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Hvis ZIP-telemetri ikke er mulig, kan der etableres telemetrikontakt med PRM'en ved hjeelp af
telemetrihoved. Systemet giver fglgende feedback for at vise, at ZIP-telemetri ikke er mulig:

» Indikatorlampen for ZIP-telemetri p4 PRM'en slukker

» Hvis eventmarkgrer og/eller EGM'er er aktive, afbrydes overfarslen af eventmarkgrer og/eller
EGM'er

» Hvis en kommandoiom en anden handling er blevet afgivet, viser PRM'en en notifikation om,
at telemetrihovedet skal anbringes inden for impulsgeneratorens raekkevidde

ZIP-telemetri.fungerer konsekvent med kommunikation via telemetrihoved—der kan ikke
feerdiggeres et programmeringstrin, far hele programmeringskommandoen er blevet modtaget
og bekreeftetat impulsgeneratoren.

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

BEMAERKNING: Nar deranvendesbade ZIP-telemetri og telemetri med telemetrihoved (for
eksempel'ved skift fra ZIP-telemetri til telemetrihoved pé grund af interferens), kommunikerer
impulsgeneratoren sa vidt muligt med programmeren.via ZIP-telemetri. Hvis-der udelukkende
gnskes telemetri med telemetrihoved, indstilles Communication Mode (Kommunikationsmodus)
(ébnes ved valg.af knappen.Utilities (Hjselpefunktioner)) til brug af telemetrihoved for al
telemetrikommunikation.

BEMAERKNING: | ‘For at forleenge batteriets levetid.bliver.en ZIP-telemetrisession afbrudt, hvis
impulsgeneratoren fuldsteendigt mister-kontakten.til PRM'en i en sammenhaengende periode pa
en time-(eller 73 minutter, hviscenheden var i Storage<modus'(Opbevaringsmodus) ved
interrogering). Der skal anvendes telemetri-med-telemetrihoved forat genetablere kontakt med
impulsgeneratoren, nardenne_periode er udlgbet.

BEMAERKNING: - PRM'en opererer i etlandespecifikt frekvensomrade. PRM'en bestemmer,
hvilket ZIP-frekvensomrade impulsgeneratoren skal anvende; afhangigt af den pageeldende
model. Hvis PRM'ens og.impulsgeneratorens ZIP-frekvensomrade ikke 'Stemmer-overens,
angiver det, at patienten er rejst uden-for det land, hvori impulsgeneratoren blev implanteret.
PRM'en viser en meddelelse om, at der ikke ' kan anvendes-ZIP-telemetri. Patientens
impulsgenerator kan dog stadiginterrogeres ved hjeelp af telemetrihovedet. Kontakt Boston
Scientific vha. oplysningerne.pé manualens bagside; hvis.interrogering uden for
implantationslandet er nagdvendig.

Overvejelser omkring reduktion-af interferens

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

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

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

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

INDIKATIONSBASERET PROGRAMMERING (IBP)

Denne funktion ertilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

IBP. er et veerktaj, der giver specifikke’anbefalinger om programmering baseret pa patientens
kliniske behov og.primeere indikationer.

IBR er en klinisk fremgangsmadetil programmering, der er udviklet pa basis af samrad med
lzeger 0g case-studier. Formalet medBP er at forbedre resultaterne for patienten samt at spare
tid ved at give anbefalinger vedrgrende grundleeggende programmering, som kan tilpasses efter
behov. IBP praesenterer systematisk de specifikke funktioner, der er beregnet til brug‘med de
kliniske tilstande, deridentificeres i IBP-brugergreensefladen, hvilket gar det muligt-at udnytte
impulsgeneratorens muligheder optimalt;

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

SUMMARY i EVENTS : TESTS #  SETTINGSOT i
VN L= 0.2

Settings Summary : mw

Select the desired patient indications then press View Recornmended Settifigs:

SINUS NODE AV-NODE ATRIAL ARRHYTHMIAS -
ﬂ Normal @ Normal @ None
Chronotropically O 1st Degree Block O Paroxysmal | Persistént
Incompetent
Sick Sinus Syndrome O 2nd Degree Block @ Permanent /Chronic AF
/Sinus Brady (D) Complete Heart Block

Neurovascular
Syndromes

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

View Recommended Settings

Figur 1-2. Skaermbilledet Indications-based Programming

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

» Sinus Node (Sinusknude)

— Hvis Normal veelges, er formalet at tillade spontane atrielle events og levere CRT-pacing.

— Hvis Chronotropically Incompetent (Kronotopisk inkompetent) vaelges, er formalet at
levere frekvensadaptiv CRT-pacing.
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— Hvis Sick Sinus Syndrome (Syg-sinus-syndrom) veelges, er formalet at levere atriel
pacingstgtte og CRT-pacing.

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

* AV Node (AV-knude)

— Formalet er at anvende de nominelle indstillinger for Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse).og Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse). AV Delay'et kan justeres ved
hjeelp af funktionen SmartDelay-optimering.

BEMAERKNING: De'valgte indstillinger for AF og Sinus Node (Sinusknude) kan have
indvirkning pa den-foresldede veerdi for indstillingen af AV Node (AV-knude).

« ‘OAtrial Arrhythmias (Atrielle arytmier)

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

—._ Hvis Permanent/Chronic’AF (Permanent/kronisk AF) vaelges, er formalet at levere
frekvensadaptiv CRT-pacing og indstille atriel sensing til Off (Fra).

Nar patientindikationerne er.valgt,.veelges knappen View Recommended Settings (Vis
anbefalede indstillinger) for at fa vist en oversigt over anbefalingerne for programmering (Figur
1-3 Skeermbilledet Proposed Settings Summary paside 1-15).

BEMAERKNING: - De anbefalede indstillinger skal farst gennemses, for de kan programmeres.
Ved.valg af-knappenView-Recommended'Settings'(Vis anbefalede indstillinger) vises de
indstillinger, der.anbefales pé baggrund.afde indikationer, der er valgt Visning af de anbefalede
indstillinger overskriverikke nogle afventende (dvs. endnu ikke programmerede)
parametereendringer. Narde anbefalede-indstillinger er gennemset, skal det vaelges enten at
programmere eller afvise dem.‘Hvis det.veelges-at afvise de anbefalede indstillinger, bliver alle de
afventende indstillinger genskabt.-Hvis det vaelges-at programmere de anbefalede indstillinger,
bliver eventuelle afventende parameteraendringer overskrevet, med undtagelse af sensitivitets-
og terapioutput, som eruafhaengige af IBP.

- s " S MO AN |

SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS

Mode DbD._ - Biv
LRL-MTR 45 3 130 /min=t
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

Figur 1-3. Skarmbilledet Proposed Settings Summary

Skaermen Proposed Settings Summary (Oversigt overforeslaede indstillinger) viser de primaere
anbefalinger for programmering. Du kan fa vist flere.detaljer om alle aendrede parametre ved at
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veelge knappen View Changes (Vis aendringer) pa veerktgjslinjen. Sa laenge telemetrikontakten
opretholdes, kan du vaelge at programmere de foreslaede indstillinger eller at afvise dem:

* Programmere—Veelg knappen Program this Profile (Programmer denne profil) for at
acceptere de foreslaede indstillinger.

+ Afvise—Valg knappen Reject this Profile (Afvis denne profil) for at afvise de foreslaede
indstillinger. Denne handling medfarer, at du vender tilbage til hovedskeermbilledet for IBP
uden at foretage sendringer.

MANUEL PROGRAMMERING

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

De manuelle programmeringsfunktioner findes.pa fanen Settings Summary (Oversigt over
indstillinger); som.der er adgang til.fra fanen'Settings (Indstillinger) eller ved at vaelge knappen
Settings Summary pa fanen Summary (Oversigt). Se beskrivelsen af andre funktioner i denne
manual vedrgrende:specifikke oplysninger og anvisninger om manuel programmering. Se
"Programmerbare optioner" pa side A-1 for detaljerede lister over tilgaengelige indstillinger.

DIVERT THERAPY

Denne funktion eritilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

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

STAT PACE (AKUT PACE)

Denne funktion er tilgeengelig.i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA-og INVIVE.

Akut bradykardipacingved hjaelp af kommandoen STAT PACE indstiller bradykardifunktionen til
parametre, der er beregnettil at sikre capture.

1. Hvis en session'ikke allerede er.i gang; skal telemetrinovedetplaceres inden for
impulsgeneratorens'reekkevidde.

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

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

4. Veelg knappen Close (Luk) i meddelelsesvinduet.
5. STAT PACE standses ved at omprogrammere impulsgeneratoren.

BEMAERKNING: STAT PACE afslutter Electrocautery Protection-Mode (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand).

FORSIGTIG: Nar en impulsgenerator er programmeret til indstillinger'under STAT PACE,
fortsaetter den med at pace ved hgjenergiveerdier under STAT PACE, hvis den ikke
omprogrammeres. Brugen af parametre under STAT PACE vil sandsynligvis reducere enhedens
levetid.

STAT PACE-parameterveaerdierne er vist nedenfor (Tabel 1-2 STAT PACE-parameterveaerdier pa
side 1-17).
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Parameter Vardier

Modus VVI
Lower Rate Limit 60 min™
Interval 1.000 ms
Pacekammer BiV
Amplitude 75V
Impulsbredde 1,0ms
Paced Refractory 250 ms
Iéead C)onﬁguration (Ledningskonfiguration) (Pace/ Unipolar (Unipolaer)

ense

DATABEHANDLING

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

Patient Information (Patientoplysninger)

Denne funktion ertilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Oplysninger om patienten kan-gemmes i impulsgeneratorens hukommelse. Oplysningerne er
tilgeengelige fra skaermen<Summary’ (Oversigt) ved valg af Patient-ikonet. Disse oplysninger
omfatter, men er’ikke.begraenset til, falgende:

« Data.om patienten-og laegen

» Impulsgeneratorens serienummer
» Dato for implantation

*\ “Ledningskonfigurationer

+ _Testmalinger ved-implantation

Oplysningerne-kan hentes til enhver tid ved-atinterrogere impulsgeneratoren’og fa vist dem pa
PRM'en ellerudskrive dem som en.rapport.

BEMAERKNING: <Hvis data om patientens fodselsdato, Kan eller-kondition sendres i Patient
Information (Patientoplysninger); eendres den tilsvarende veerdi.i-Minute Ventilation
(Minutventilation) automatisk. Tilsvarende, hvis data’.om patientens kondition eéendres i Minute
Ventilation, eendres den:tilsvarende veerdi i Patient Information automatisk.

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

Data Storage (Datalagring)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

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

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

» Terapiforlgb
* Programmerede parametervaerdier
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* Trending-veerdier
« HRV
» Histogramteellere for pacing/sensing

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

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

+ Save All (Gem alt)—ger det muligt at gemme impulsgeneratordata pa enten en datadiskette
(der skal indsaettes en diskette) eller pa PRM'ens harddisk (hvis der ikke registreres en
datadiskette). Data gemt pa en datadiskette kan hentes ved hjaelp af optionen Read Disk
(Lees disk) beskrevet oyenfor. Data, der gemmes pa PRM'en, kan laeses, slettes eller
overfares til et USB-flashdrev fra PRM'ens startskeerm. Der er mulighed for rapporter i PDF-
format. Der henvises til brugermanualen til PRM'en for yderligere oplysninger.

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

Tag felgende med i betragtning:ved lagring og hentning af impulsgeneratordata:

+* Der kan hgjest gemmes 400-entydige patientjournaler pa PRM'en. Nar en impulsgenerator
interrogeres, vurderer-PRM'en, om der. allerede findes en journal for den pageeldende
impulsgenerator, ellerom derskal oprettes.en ny journal. Hvis der er behov for en ny journal,
og PRM'en har naet sin-kapacitetpa 400 journaler, slettes den aeldste arkiverede journal for
at skabe plads til den-nye patientjournal.

«_+Ved gennemgang af data for flere patienter skal der startes en ny session for hver patient.
+ _Sgrg for'at gemme alleiimpulsgeneratordata pa enten en diskette eller et USB-drev, for en
PRM-sendes tilbage til Boston Scientific, da-alle patient- og impulsgeneratordata bliver slettet

fraPRM'en, nar.den returneres.

* Impulsgeneratordata-kan krypteres, far de overfgres til et USB-flashdrey, for at beskytte
patientfglsomme data.

Device Memory

Udskriv

Denne funktion er tilgeengelig-i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Funktionen Device Memory (Enhedshukommelse) giver mulighed for-at hente; gemme og
udskrive impulsgeneratorens hukemmelsesdata, 'som er.beregnet til brug af en Boston Scientific-
repraesentant til kliniske formal og fejlfinding..Funktionen barkun anvendes under vejledning af
en Boston Scientific-repraesentant: Digitale medier med enhedshukommelsesdata’indeholder
personlige helbredsoplysninger og bgr-derfor behandles'i overensstemmelse med geeldende
politikker og bestemmelser om beskyttelse af personlige oplysninger og datasikkerhed.

BEMAERKNING: Fanen Data Storage (Datalagring)-giver adgangtil impulsgeneratorens data
til brug for klinikere ("Data Storage (Datalagring)” pa side-1-17).

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

* Opfelgningsrapporter
» Episoderapporter
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» Andre rapporter (omfatter enhedsindstillinger, patientdata og andre oplysninger)

SAFETY MODE (SIKKERHEDSMODUS)
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Impulsgeneratoren er forsynet med dedikeret Safety Core-hardware, der er beregnet til levering
af terapi til opretholdelse af liv i tilfeelde af uoprettelige eller gentagne fejltilstande, som medferer
en nulstilling af systemet. Disse fejltyper indikerer et tab af komponentintegritet i
impulsgeneratorens-centralenhed (CPU), herunder mikroprocessoren, programkoden og
systemhukommelsen. Safety Core fungerer uathaengigt ved hjeelp af et minimum af hardware
(dvs. unipolaer ledningskonfiguration) og fungerer samtidig som backup for disse komponenter.

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

Hvis impulsgeneratoren registrerer tre nulstillinger inden for cirka 48 timer, vender enheden
tilbage til Safety- Mode (Sikkerhedsmodus), og det bar overvejes at udskifte enheden. Samtidig
sker folgende:

» Derkan ikke anvendes ZIP-telemetri til kommunikation med PRM'en, nar Safety Mode
(Sikkerhedsmodus) er,aktiv. Der skali stedet benyttes telemetri med telemetrihoved.

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

+ . Ved interrogering.vises der en advarselsskaerm 'om, at impulsgeneratoren er i Safety Mode
(Sikkerhedsmodus),-0g at du-ber kontakte Boston Scientific.

Backuppacemaker
Safety Mode (Sikkerhedsmodus) leverer biventrikuleer pacing med fglgende parametre:

* Brady Mode(Bradymodus)—VVI

*. LRL=72,5min"

*  Pulse Amplitude(Impulsamplitude)—5,0'V

* Pulse Width (Impulsbredde)—1,0 ms

* RV Refractory Period (RVRP)Y—250 ms

* RV-sensitivitet—AGC 0,25 mV

* RV-ledningskonfiguration—Unipolar-(Unipolzer)

* Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulzert pacekammer)—BiV.
+ LV Offset—0 ms

* LV-ledningskonfiguration— Unipolar (Unipolzer)(LV tip.to Can (LV-spids-til enhed))
* Noise Response (Stgjrespons)—VOO

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

KAPITEL 2
Dette kapitel omfatter fglgende emner:
»  “Paceterapier” pa side 2-2
+  “Device modi” paside 2-2
+ “Anbefalinger vedrgrende programmering af enheden” pa side 2-4
*  “Opretholdelse af CRT” pa side 2-5
+ > “Grundparametre” paside 2-7
+ (“Midlertidig bradypacing” pa side 2-32
+ “Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) og Sensor Trending
(Sensortrendanalyse)” pa side’2-33
»  “Atrial Tachy Response.(Atriel takyrespons)” pa side 2-49
». “Rate‘Enhancements (Frekvensforbedringer)” pa side 2-58
+/ “Ledningskonfiguration” pa side 2-65
 « “AV Delay (AV-forsinkelse)” pa-side 2-72
* - (“Refrakteer” pa side 2-77

+ “Noise Response (Stgjrespons)’ pa side 2-87
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CRT-P'er giver bade atriel og biventrikulaer sensing og pacing, inklusive modi med adaptiv
frekvens.

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

Impulsgeneratoren giver falgende typer af terapi:
CRT

* Nar patientens spontane atrielle frekvens ligger under MTR, og det programmerede AV Delay
(AV-forsinkelse)er mindre end.det spontane intrakardiale AV-interval, leverer enheden
paceimpulser-til ventriklerneived de programmerede indstillinger for at synkronisere de
ventrikulaere' sammentraekninger:

* Individuel‘programmerbarhed af RV- og LV-ledninger giver mulighed for terapeutisk
fleksibilitet med henblik pa genoprettelse af den mekaniske koordination.

BEMAERKNING: - Forbeslutninger om CRT og bradykarditerapi bestemmes
hjertecyklussen ved hjeelp af RV-sensede og.-pacede events eller LV-pacede events, hvis
pacekammeret er programmeret tilLV.Only (Kun'LV). Implantation af en RV-ledning er
nadvendig, selv vedprogrammering.til LV-Only-pacing, fordi alle enhedens timing-cykler
afhaengeraf RV. LV-sensede events inhiberer uhensigtsmeessig LV-pacing og eendrer ikke
timing-cyklen.

FORSIGTIG: Forat sikre en-hgjprocentdel biventrikuleer pacing skal den programmerede
indstilling af AV Delay<(AV-forsinkelse) vaere mindre-end patientens spontane PR-interval.

Normal bradykardipacing

» “Hvis den spontane hjertefrekvensfalder til under den programmerede pacefrekvens (dvs.
LRL);leverer.enheden paceimpulser ved de programmerede indstillinger.

« Pacing'med adaptiv frekvens ggr det muligt for impulsgeneratoren.at tilpasse pacefrekvensen
til patientens skiftende aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov.

Yderligere optioner

» Temporary Bradycardia Pacihng (Midlertidig.bradykardipacing)—giver klinikeren mulighed for
at undersgge forskellige terapier;smens de tidligere programmerede normale paceindstillinger
bibeholdes i impulsgeneratorens hukommelse-("Midlertidig bradypacing" pa side 2-32).

+ STAT PACE - initierer akut ventrikuleer.pacing ved hgje outputindstillinger pa kommando fra
PRM'en ved hjaelp af telemetrikommunikation ("STAT PACE (Akut pace)’pa side 1-16).

» Electrocautery Protection (El-kirurgisk-beskyttelse)—giver.mulighedfor asynkron pacing ved
de programmerede output og LRL pa kommando.fra programmeren ("Electrocautery
Protection Mode" pa side 2-3).

DEVICE MODI

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

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

» Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand)—giver mulighed for
asynkron pacing ved de programmerede output og LRL pa kommando fra programmeren.
Denne modus aktiveres ved hjeelp af knappen Device Mode (Enhedsmodus).

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

Electrocautery Protection Mode
Denne funktion ertilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

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

Nar Electrocautery Protection (El-kirurgisk beskyttelse)er aktiveret, skifter Brady Mode
(Bradymodus) til en. XOO-modus (hvor X afthaenger-af'den programmerede indstilling for Brady
Mode). De gvrige paceparametre forbliver ved de,programmerede indstillinger (inklusive
paceoutput). Hvis Brady Mode er indstillet til. Off, far aktivering af Electrocautery Protection, vil
den‘forblive Off under Electrocautery Protection. Nar farst Electrocautery Protection er aktiveret,
kreever.den ikke konstant telemetri for at' forblive aktiv.

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

Efter fors@g pa at aktivere Electrocautery Protection:Mode kontrolleres'meddelelsen pa PRM'ens
skeerm, som bekreefter, at Electrocautery Protection-er aktiv.

Medwndtagelse af STAT PACE bliver-ingen programmeringsstyrede terapier, diagnostiske tests
eller udskrivning@f rapporter tilladt, mens Electrocautery-Protection (El-kirurgisk beskyttelse) er
aktiveret.

Anbringelse af en'magnet, mens enheden eri-Electrocautery.Protection, haringen indvirkning pa
pacefrekvensen.

Der leveres biventrikuleer pacing med-LV Offset programmeret til nul;;mens Electrocautery
Protection Mode er’aktiveret, hvis.den programmerede modus er-en ventrikuleer,pacemodus.

Electrocautery Protection‘Mode . aktiveresog deaktiveres ved at falge nedenstaende trin:
1. Veelg knappen Device Mode (Enhedsmodus) i'toppen af PRM'ens skeerm.
2. Marker afkrydsningsfeltet Enable Electrocautery Protection (Aktiver el-kirurgisk beskyttelse).

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

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

Det er vigtigt at programmere enhedens parametre til de korrekte indstillinger for at sikre optimal
levering af CRT. Overvej venligst fglgende retningslinjer i kombination med den enkelte patients
tilstand og behov for terapi.

BEMAERKNING: Overvejogsa at anvende Indications-Based Programming (I1BP)
(Indikationsbaseret programmering), der er et vaerktaj, som giver specifikke anbefalinger om
programmering baseret pa patientens kliniske behov og primeere indikationer
("Indikationsbaseret programmering” pa side 1-14).

FORSIGTIG: Denne enhed er beregnet til levering af biventrikulzer eller venstre ventrikulzer
paceterapi. Programmering af.enheden til kun at levere RV-pacing er ikke egnet til behandling af
hjerteinsufficiens. De kliniske effekter af RV-only pacing til behandling af hjerteinsufficiens er ikke
fastslaet:

Pacemodus— Programmeér en dobbeltkammer-tracking-modus [VDD(R) eller DDD(R)].
Pacemodi med adaptiv.frekvens er beregnet til patienter, der udviser kronotropisk inkompetence,
ogsom vil have gavn-af ggede pacefrekvenser samtidig med fysisk aktivitet ("Bradymodus" pa
side 2-7).

Pacekammer—Programmer til BiV (nominel), medmindre et leegeligt sken kraever valg af et
andet-pacekammer ("Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulaert pacekammer)" pa side 2-14).

BiV Trigger—Programmer til Onfor at give mulighed for biventrikuleer pacing op til den geeldende
gvre frekvensgreense.

LRL—Programmer-under en sinusfrekvens, der normalt opnas, samtidigt med at.der stadig
sikres en passende frekvens til bradykardistette ("Lower Rate Limit" pa side 2-10). Hvis
impulsgeneratoren er'programmeret-til VVI(R)-modus; og patienten har AV-overledning under
atrielle takyarytmier, hvilket medfarer inhibering af biventrikulzer pacing:(tab af CRT), skal det
overvejes at programmere et stgrre LRL i etforseg pa at ege leveringen af biventrikuleer pacing.

MTR — Programmeér hgjt,nok til-at sikre<1:1 AV-synkroni. En MTR ved,130 min-anbefales,
medmindre laegen vurderer noget andet ("Maximum,Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens)
pa side 2-11).

Pacing Output (Paceoutput)—Programmertypisk'til en-sikkerhedsmargen-pa mindst 2 X
speendingen for hvert kammer; baseret pa capture-taersklerne. PaceSafe kan'anvendes til
automatisk maling af teerskler og justering af paceoutput-("PaceSafe" pa side 2-16).

Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)—Indstillingen Paced AV Delay skal.specificeres for.hver
patient for at sikre konsistent levering af.CRT. Der-findes flere metoder il fastlaeggelse-af
indstillingen for Paced AV Delay, herunder:

* Vurdering af spontan QRS-varighed
* Ekkokardiogram
» Overvagning af pulstryk

+ SmartDelay optimization (Optimering af SmartDelay),'som anbefalerindstillinger for AV Delay
(AV-forsinkelse) ("SmartDelay Optimization (SmartDelay-optimering)" pa side 2-75)

Da optimering af Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) kan pavirke CRT-effektiviteten
signifikant, skal det overvejes at anvende metoder, der viser'den haemodynamiske effekt af
forskellige indstillinger for Paced AV Delay, som f.eks. ‘ekkokardiografi eller monitorering af
pulstryk.
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Atriel pacing kan forleenge det interatrielle delay, og det kan derfor vaere ngdvendigt at
programmere forskellige indstillinger for Paced AV Delay med henblik pa at optimere CRT under
normal sinusrytme og atriel pacing.

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)}—Sensed AV Delay anvendes til at opna et kortere AV
Delay efter sensede atrielle events, mens det lzengere, programmerede Paced AV Delay (Pacet
AV-forsinkelse) anvendes efter pacede atrielle events. Ved programmering til DDD(R)-modus
anbefales det, at patienten testes for at fastsaette det optimale Sensed AV Delay under atriel
sensing og pacing.

Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse)—Dynamic AV Delay indstilles automatisk baseret
pa felgende|("Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)" pa side 2-72):

» Huvis det minimale og maksimale Paced AV Delay er ens, er AV Delay fast.

» ‘O-Hvis-det minimale Paced AV. Delay.er'mindre end det maksimale, indstilles AV Delay il
Dynamic.

PVARP—Programmer PVARP:til 280 ms. Hos hjertesvigtpatienter med intakt AV-overledning
kan et langt, spontant, intrakardialt AV-interval og en lang programmeret PVARP medfgre tab af
atriel tracking under MTR'en, hvilket resulterer i tab af BiV-stimulation (CRT). Hvis der er
mistanke om tab af atriel tracking under MTR, programmeres Tracking Preference
(Trackingpraeference) til On (nominel) ("A-refraktzer - PVARP" pa side 2-77).

PVARP after PVC (PVARP efter P\VV/C)—Programmér PVARP after PVC til 400 ms (nominel) med
henblik pa potentielt atreducere antallet af PMT'er ved hgje frekvenser. Forekomst af PMT'er
kan/ogsa veere forarsaget af.andre faktorer ("PVARP after PVC (PVARP efter PVC)" pa side 2-
79).

ATR—Hyvis ATR-anvendes, skal-Entry og Exit Counts programmeres,.sa der sikres et korrekt og
rettidigt modusskift ("ATR Mode Switch" pa side 2-49).

Bemaerk, at VRR og BiV-Trigger kan age levering af CRT under atrielle takyarytmier. BiV Trigger
skal programmeres til'On, og VRR.skal programmeres til. On ved-den maksimale indstilling for at
a@ge procentdelen-af ventrikulaer pacing.og maksimere konsistent levering af CRT under
overledte atrielle takyarytmier.

PMT Termination (Afbrydelse af PMT)—Programmer til On.(nominel).for at-afbryde PMT'er ved
hgje frekvenser ("PMT Termination.(PMT-afbrydelse)" pa‘side 2-54).

LVPP—Programmértil 400:ms (nominel) for-at forhindre.enheden ‘i-at pacei venstre ventrikels
vulnerable periode ("Left Ventricular ProtectionPeriod (Beskyttelsesperiode for.venstre
ventrikel)" pa side 2-81).

Tracking Preference (Trackingpraeference)—Programmer til On (nominel) for at understatte
levering af CRT for atrielle frekvenser under, men teet pA MTR. Anvend denne funktion;.nar
PVARP og patientens spontane intrakardiale AV-interval er lzengere-end det programmerede
MTR-interval ("Tracking Preference'(Tracking-praeference)" pa side 2-58).

LV-ledningskonfiguration — For enheder med en venstre ventrikulaer'1S-1- eller LV-1-ledningsport
skal ledningskonfigurationen programmeres i henhold til.antallet af elektroder pa LV-ledningen
("Konfiguration af venstre ventrikulaere elektrode" pa side 2:67).

OPRETHOLDELSE AF CRT

Visse tilstande kan forarsage midlertidigt tab af CRT eller AV-synkroni pa grund af Wenckebach-
lignende -adfeerd, og hjertesvigtspatienter kan fa symptomer, hvis CRT kompromitteres. Overvej
felgende, nar enheden programmeres.

MTR
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Hurtige atrielle frekvenser med en hurtig ventrikuleer respons over MTR kan medfgre:
* Midlertidig inhibering af CRT, hvis AV-overledning er intakt
*  Wenckebach-lignende adfeerd hvis en 2.- eller 3.-grads AV-blok er til stede

Levering af CRT og programmeret AV-synkroni vender tilbage, nar normale sinusfrekvenser
genoprettes.

MTR skal programmeres tilstreekkeligt haijt til at opretholde CRT ved hurtige atrielle frekvenser.
Tag desuden fglgende.i-betragtning vedrgrende opretholdelse af CRT:

» Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) kan anvendes til at forhindre pludselige andringer i
frekvens

+ SBRkan.anvendes til at give mulighed for terapi for pludselige fald i frekvens

*~ VRRkan hjeelpe med til at-fremme CRT ved at gge den procentvise ventrikulzere pacing
under overledte atrielle-arytmier

» SVT'erkan kreeve-medicinsk behandling for at bevare.CRT samt beskytte patienten mod
potentiel haamodynamisk risiko i forbindelse med hurtige frekvenser

-« Medicinsk behandling af hurtige atrielle frekvenser kan maksimere det tidsrum, patienten
forbliver under MTR og hjeelpe med til at sikre konsistent levering af CRT

AFR

AFR kan-forsinke eller inhibere en atriel.pacet event og-forhindre pacing i den atrielle sarbare
periode'samt give mulighed for gjeblikkelig indstilling. af tracking af atrielle frekvenser, der er
hgjere end den AFR programmerbare frekvens. Dette aendrer AV Delay.og kan pavirke
effektiviteten af CRT, hvis AFR-frekvensen er-programmeret til at veere langsommere end
patientens sinusfrekvens.

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning)

Nar Rate Smoothing Up'(Frekvensudjeevning . opad)-er programmeret.til On, kompromitteres CRT
under episoder med ogede. atrielle frekvenser, der.overstiger den programmerede‘procent for
Rate Smoothing Up. Ved patienter med AV-blok forekommer dette, fordi Rate'Smoothing Up
forlaenger AV Delay i forhold il den optimale‘indstilling (kontrollerer den biventrikulsere
pacefrekvens, mens denatrielle frekvens ages).

Funktioner, der skifter tilVVI eller VVI-lighende-adfzerd

ATR kan resultere i Wenckebach-lignende adfeerd eller midlertidigt tab af CRT.:.CRT-levering med
programmeret AV-synkroni vender tilbage, nar SVT eventen er afhjulpet, og der'er genoprettet en
normal sinusrytme.

For patienter, der er programmeret til VDD(R) med sinusfrekvenser.under LRL, bliver CRT ikke
synkroniseret med atrielle events, og resultatet bliver tab-af AV-synkroni. Det bgr.overvejes at
programmere en lavere LRL eller at aktivere en pacemodus,der giver-atriel pacing med synkron
ventrikuleer pacing [f.eks. DDD(R)], alt efter hvad der er medicinsk-passende.

STAT PACE leverer CRT i VVI-modus med tab af AV-synkroni. De permanente, programmerede
indstillinger vender tilbage, nar impulsgeneratoren programmeres ud af STAT PACE.
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GRUNDPARAMETRE

Ved at programmere enhedsparametrene kan impulsgeneratoren levere CRT med henblik pa at
gendanne den mekaniske synkronisering. De programmeringsoptioner, der anvendes til CRT,
omfatter dem, der anvendes til bradykardipaceterapi.

LV-stimulation leveres med en unipolzer eller bipoleer LV-ledning. Enheden anvender bipolaer
atriel pacing og sensing til at koordinere AV-kontraktioner med CRT.

Normal Settings (Normalindstillinger) omfatter fglgende:

» Paceparametre, som kan.programmeres uafhaengigt af parametrene for midlertidig pacing
» Pacing and Sensing-(Pacing og sensing)
* ledninger

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

Interaktive greenser

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

Bradymodus
Denne funktion er-tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.
Bradymodithar programmerbare optioner,der hjeelper med til at individualisere patientterapi.
CRT-modi

Formalet med CRT er at leveres kontinuerlig’pacing til-ventriklerne..Der kan kun leveres CRT i
modi; der giver mulighed.for ventrikuleer pacing.

Den maksimale fordel ved CRT opnas, nar.der leveres biventrikuleer stimulation. Atriel pacing og
modi med adaptiv frekvens kan-veere passende for patienter, som ogsalider af bradykardi.

ADVARSEL: Anvend ikke kun-atrielle-modi hos patienter med hjertesvigt, dadisse modi ikke
leverer kardial resynkroniseringsterapi.

BEMAERKNING: Sikkerheden og effektiviteten ved CRT erblevet evalueret i -kliniske forsgg

med anvendelse af VDD-modus. Anvend en.leegelig vurdering, ndr.impulsgeneratoren
programmeres til andre pacemodi.end VDD.

BEMAERKNING: Atriel pacing kan forlaenge interatriel overledning og dermed‘desynkronisere
hajre og venstre atrielle kontraktioner..Atriel pacings effekt pa CRT eriikke blevet undersagt.

DDD og DDDR

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

* Kan veere velegnet til hjertesvigtspatienter med sinusbradykardi, eftersom DDD(R) kan levere
atriel-synkron, biventrikulaer pacing ved frekvenser over den LRL- og AV-sekventielle
biventrikulaere pacing ved den LRL- eller sensorindikerede frekvens—DDDR

» DDD-modus kan veere at foretraekke frem for VDD-modus til patienter med sinusbradykardi
eller atrielle frekvenser undér LRL for at bevare AV-synkroni ved CRT-levering

DDI og DDIR

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

«Muligvis-ikke velegnet til hjertesvigtspatienter med normal sinusaktivitet

* Kan veere velegnet til hjertesvigtspatienter, som ikke har en underliggende, spontan
sinusrytme, men som-evt. oplever atrielle takyarytmiepisoder, som f.eks. brady-takysyndrom

+“Leverer kun AV-sekventiel, biventrikuleer pacing ved\LRL (DDI) eller den sensorindikerede
frekvens (DDIR).ved manglende sinusaktivitet

» | perioder med atriel egenaktivitetiover LRLog ved fraveer af sensede R-takker leveres der
ikke-atriel-synkron, biventrikuleer-pacingved LRL eller'den sensorindikerede frekvens

VDD og VDDR

Ved fraveer af sensede P- og'R-takker leveres paceimpulser il ventriklen ved LRL (VDD) eller
ved den sensorindikerede frekvens (VDDR). En.senset P-tak vil starte AV -Delay. Ved
afslutningen pa AV Delay leveres en ventrikuleer pace, medmindre den-inhiberes af'en senset R-
tak:-En senset'R-tak eller enpacet.ventrikuleer event vil bestemme. timingen'af den-naeste
ventrikulaere pace.

« VDD ervelegnet til hjertesvigtspatienter med normal-sinusaktivitet, eftersom VDD leverer
atriel-synkron, biventrikulaer pacing men ingen atriel pacing

* VDDR er muligvis ikke velegnet til-hjertesvigtspatienter med normal sinusaktivitet pga. den
ggede risiko fortab af AV-synkroni

» Da VDDR kan levere atriel-synkron, biventrikuleer pacing. under-normal sinusaktivitet, vil
sensorstyret ventrikulaer pacing ' medfgre tab'af’AV-synkroni; hvis den’sensorstyrede frekvens
overstiger sinusrytmen

* Overvej at programmere en lav LRL som bradykardistette,'da der sandsynligvis vil
forekomme tab af AV-asynkroni-under ventrikulaer pacing ved LRL

» Hovis der forventes eller observeres hyppig pacing ved LRL, skal det overvejes-at
programmere en DDD(R)-modus, sa AV-synkroni opretholdes under‘bRL-pacing

VVI og VVIR

I VVI(R)-modus forekommer sensing og pacing kun'iventriklen. Ved fraveer af sensede events
leveres paceimpulser til ventriklen ved LRL (VVI) ellerved den-sensorindikerede frekvens
(VVIR). En senset R-tak eller en pacet ventrikulaer event vil bestemme timingen af den naeste

ventrikuleere pace.

* Kan veere uhensigtsmaessige for hjertesvigtspatienter med normal sinusaktivitet
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+ Kan veere velegnet til hjertesvigtspatienter med kroniske atrielle takyarytmier eller under
episoder med atriel takyarytmi, eftersom de leverer biventrikuleer pacing ved LRL eller den
sensorindikerede frekvens—VVI(R)

» Hovis patienten har AV-overledning under atrielle takyarytmier, hvilket medferer inhibering af
biventrikulaer pacing (tab af CRT), skal det overvejes at programmere et stgrre LRL i et
fors@g pa at age leveringen af biventrikulaer pacing, og/eller VVI(R), hvis denne funktion ikke
allerede er programmeret

AAl og AAIR

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

DOO

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

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

. Kan anvendes peroperativt til at.reducererisikoen for inhibering, nar der er kilder til overledt
elektrisk strom til stede

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

+ «'Muligvis-ikke velegnet til hjertesvigtspatientermed normal sinusaktivitet
* . Giver kun-mulighed for-AV-sekventiel, biventrikuleer pacing ved LRL

* | periodermed atriel egenaktivitet over LRL, leveres der ikke-atriel-synkron, biventrikulaer
pacing,ved LRL

VOO

Paceimpulser leveres asynkront til. ventriklen'ved LLRL. Spontane events vil hverken inhibere eller
trigge pacing i ventriklen.

BEMAERKNING: ©VOO-modus:imagnetmodus for VVI(R)- og VDD(R)-modus:

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

BEMAERKNING: Electrocautery Protection Mode'(El-kirurgisk beskyttelsestilstand) er sé
vidt muligt den foretrukne-option.

» Giver kun mulighed for biventrikuleer pacing ved LRL

» Ermuligvis ikke velegnet til hjertesvigtspatienter med egenaktivitet pga. den ggede risiko for
tab af AV-synkroni og konkurrerende pacing

AOO

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

BEMAERKNING: AOO-modus i magnetmodus for AAI(R)-modus.
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» Kan anvendes peroperativt til at reducere risikoen for inhibering, nar der er kilder til overledt
elektrisk strgm til stede

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

* Kan vaere uhensigtsmaessige for hjertesvigtspatienter med normal sinusaktivitet
Dobbeltkammermodi
DDD(R)- og VDD(R)-modi ma ikke anvendes i falgende tilfaelde:

» Til patienter'med kronisk refraktzere atrielle takyarytmier (atrieflimren eller -flagren), der kan
udlgse ventrikuleer pacing

* Vedtilstedeveerelse af langsom,retrograd overledning, der inducerer PMT, der ikke kan
kontrolleres ved-omprogrammering af valgte parameterveerdier

Atrielle pacemodi

| DDD(R)-; BDDI(R)-,"AAI(R), DOO og-AOO-modus kan atriel-pacing veere ineffektiv i forbindelse
med kronisk atrieflimren eller -flagren eller i forbindelse-med et atrium, der ikke reagerer pa
elektrisk stimulation..Derudover kanforekomsten afklinisk vaesentlige overledningsforstyrrelser
kontraindikere anvendelse) af atriel pacing.

ADVARSEL:" Anvend ikke atrielle tracking-modi hos patienter med kronisk refraktaere atrielle
takyarytmier. Tracking af atriellearytmierkan resultere|i‘'ventrikuleere takyarytmier.

FORSIGTIG: -Hvis en dobbeltkammerenhed programmeres til AAI(R), skal det-sikres, at der er
en fungerende RV-ledning til.stede."Hvis der-ikke er-en fungerende RV-ledning til stede, kan
programmering til/AAI(R) fgre til undersensing eller oversensing.

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

Lower Rate Limit (LRL)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

LRL er det antal impulser pr_minut, hvorved‘impulsgeneratoren pacer ved manglende senset
egenaktivitet.

Sa laenge ventriklen bliver pacet (eller hvis der opstar en’PVC), times intervallet fra en
ventrikulaer event til den naeste. Hver'gang der'senses-en event i ventriklen(f.eks: hvis der
forekommer spontant AV-overledning, far AV Delay (AV-forsinkelsen) udlgber), skifter timingbasis
fra ventrikulaert baseret timing til modificeret-atrielt baseret timing (Figur 2-1LRL-
timingovergange pa side 2-11). Dette skift i timingbasis sikrer ngjagtige pacefrekvenser, da
forskellen mellem den spontane AV-overledning.og den programmerede AV Delay anvendes pa
det neeste V-A-interval.
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VA+d AA AA
|
AV VA AV VA /

d

Overgang fra V-V timing til A-A timing

LS S Ay S

AA AA

T s e —

AV VA AV VA AV VA

Overgang fra A-A timing til V-V timing

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

Figur 2-1. - LRL-timingovergange

Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens) (MTR)
Denne funktion er'tilgeengelig i.enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

MTR er den-maksimale frekvens, hvorved.den pacede ventrikulaere frekvens tracker i forholdet
11 med-ikke-refrakteere,sensede atrielle events vedfravaer af en senset ventrikulaer event inden
for.det programmerede AV Delay (AV-forsinkelse):; MTR anvendes ved atrielle synkrone
pacemodi, nemlig DDD(R) og VDD(R).

Folgende skal tages i betragtningved.programmering af MTR:
» Patientens tilstand, alder og generelle helbred
» Patientens sinusknudefunktion

* En hgj MTR kan veere.uhensigtsmaessig til patienter, der far angina eller andre‘symptomer pa
myokardiel iskaemi ved hajere frekvenser

BEMAERKNING: Hvisimpulsgeneratoren fungerer i modusen-DDDR éller VDDR, kan MSR .og
MTR programmeres uatheengigt til forskellige-veerdier.

Upper Rate-adfzerd

Ved hjertesvigtspatienter med normal AV-overledning kan'det ske, at biventrikuleer stimulation
(CRT) ikke leveres, nar den atrielle frekvens-overstiger MTR.,Dette kan forekomme, hvis AV
Delay (AV-forsinkelsen) forleenges udover patientens spontane intrakardiale AV-interval, og der
forekommer AV-overledning, hvilket inhiberer-ventrikulzer pacing. | begge situationer (AV-blok og
AV-overledning) kompromitteres CRT, nar den atrielle frekvens overstiger MTR, enten pa grund
af den suboptimale, forlaengede AV Delay og/eller tab.af biventrikulaer pacing.

Hvis patientens normale atrielle frekvens overstiger MTR,-skal det overvejes at programmere en
hgjere MTR for at sikre 1:1 atriel-synkron biventrikulzer'pacing ved det programmerede AV Delay.
Hvis programmering af en hgjere MTR begraenses af den aktuelle TARP (AV Delay (AV-
forsinkelse) + PVARP = TARP), skal det forsgges at afkorte PVARP, far AV Delay afkortes, for at
undga et suboptimalt AV Delay for CRT.
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Nar den sensede atrielle frekvens ligger mellem det programmerede LRL og MTR, vil ventrikuleer
pacing i forholdet 1:1 forekomme ved fraveer af en senset, hgjre-ventrikulaer event inden for det
programmerede AV Delay. Hvis den sensede atrielle frekvens overstiger MTR, kan
impulsgeneratoren starte en Wenckebach-lignende adfeerd for at forhindre den pacede
ventrikulzere frekvens i at overstige MTR. Denne Wenckebach-lignende adfaerd er karakteriseret
af en progressiv forleengelse af AV Delay, indtil en tilfaeldig P-tak ikke trackes, fordi den falder
inden for PVARP. Dette resulterer i et lejlighedsvist tab af 1:1 tracking, da impulsgeneratoren
synkroniserer sin pacede ventrikulzere frekvens til den naeste sensede P-tak. Hvis den sensede
atrielle frekvens fortseetter med at stige yderligere over MTR, bliver forholdet mellem sensede
atrielle events og sekventielt pacede ventrikuleere events hgjere, indtil der til sidst forekommer en
2:1-blok (f.eks. 5:4, 4:3,-3:2 og endelig 2:1).

Sensevinduet bgr maksimeres ved at programmere det mest velegnede AV Delay (AV-
forsinkelse) og PVARP. Ved-frekvenser nzer ved MTRkan sensevinduet maksimeres ved
programmering-af Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) og Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP); og Wenckebach-adfeerd bliver minimeret.

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

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

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

" AFR

+ ATR

*  APP/ProACt

* Parametre for Rate Smoothing (Frekvensudjeevning).og sensorinput

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

Eksempler

Hvis den atrielle frekvens overskrider MTR, bliver AV Delay (AV-forsinkelse) progressivt
forlzenget (AV'), indtil en tilfeeldig P-tak ikke‘trackes; fordi den falder.inden<or dencatrielle
refraktaerperiode (Figur 2—2 Wenckebach-adfeerd ved MTR péa-side 2-12). Dette resulterer i et

lejlighedsvist tab af 1:1 tracking, da impulsgeneratoren synkroniserer-sin.pacede.ventrikulaere
frekvens til den naeste trackede P-tak (pacemaker-Wenckebach).

[ I | [ | [ X .«

MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV  PVARP AV PVARP AV  PVARP
Figur 2-2. Wenckebach-adfaerd ved MTR
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En anden type impulsgeneratoradfaerd ved upper rate (2:1-blok) kan forekomme ved tracking af
hgje atrielle frekvenser. Ved denne type adfeerd forekommer hver anden spontane atrielle event
under PVARP og bliver derfor ikke tracket (Figur 2—3 Pacemaker 2:1-blok pa side 2-13). Det
resulterer i et 2:1 forhold mellem atrielle og ventrikulaere events eller et pludseligt fald i den
ventrikulzere pacede frekvens til halvdelen af den atrielle frekvens. Ved hurtigere atrielle
frekvenser kan adskillige atrielle events falde inden for TARP-perioden, hvilket medfgrer, at
impulsgeneratoren kun senser hver tredje eller hver fierde P-tak. Blokken forekommer da ved
frekvenser som 3:1 eller 4:1.

it ant Thats T V4

AV PVARP AV, PVARP AV PVARP AV PVARP

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

Figur 2-3. "Pacemaker 2:1-blok

Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens) (MSR)
Denne funktion er tilgeengelig.i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.
MSR er.den maksimalt tilladte pacefrekvens som resultat af frekvensadapativ sensorkontrol.
Falgende skal tages i betragtning ved programmering af MSR:
.. (Patientens tilstand, alder og generelle helbred:

—\ "Pacing med adaptiv:frekvens.ved hgijere frekvenser kan veere uhensigtsmeessig til
patienter;-der far-angina-eller andre symptomer pa myokardiel iskaemi ved disse hgjere
frekvenser

— cDer skalveelges en passende MSR pa-grundlag af en'vurdering af den hgjeste
pacefrekvens; der tolereres godt af patienten

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

MSR er individuelt:programmerbar.ved, over eller under MTR. HvisMSR-indstillingen er hgjere
end MTR, kan der forekomme AV-synkron pacing over MTR, hvis sensorfrekvensen overskrider
MTR.

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

FORSIGTIG: Pacing med adaptiv. frekvens begreenses-ikke af refrakteerperioder.En lang
refrakteerperiode programmeret i kombinationimed en hgj MSR kan resultere i.asynkron pacing
under refrakteerperioder, fordi kombinationen-kan fare til et megetdille sensevindue eller slet intet
sensevindue. Brug Dynamic AV Delay(Dynamisk AV-forsinkelse) eller. Dynamic PVARP
(Dynamisk PVARP) for at optimere sensingvinduer. Hvis du programmerer en fastsat AV Delay
(AV-forsinkelse), skal du overveje sensingresultaterne.

Med spontan overledning opretholder impulsgeneratoren A-A-pacefrekvensen ved at forlaenge V-
A-intervallet. Denne forlaengelse bestemmes af graden, af forskel mellem AV Delay (AV-
forsinkelse) og den spontane ventrikulzere overledning— omtales ofte som modificeret, atrielt
baseret timing (Figur 2—4 Forlaengelse af VA-interval og MSR pa side 2-14).
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Pacing uden modificeret

atrielt baseret timing

150 ms 200 ms MSR 400 ms (150 min™' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (overledt event)
VA 200 ms
AV + VA Tvungen
: K VA-forlaengelse Paceinterval = AV + VA = 350 ms

Pacing med modificeret

atrielt baseret timing

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

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

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

Figur 2-4. <Forlengelse af VA-intervallog MSR

Runaway-beskyttelse

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

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

BEMAERKNING: | Runaway-beskyttelse erikke en-absolut'garanti for, at runaway ikke kan
forekomme;

Under PES:0g Manual Burst)Pacing (Manuel burstzpacing).er runaway-beskyttelse midlertidigt
suspenderet forat givemulighed-for hgjfrekvent pacing.

Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulzert pacekammer)

Denne funktion ertilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Med optionen Ventricular Pacing Chamber (ventrikuleert pacekammer) kan-der veelges, hvilket
kammer/hvilke kamre,<der skal modtage.paceimpulser:

Folgende optioner er tilgaengelige:

* RV Only (Kun RV)
* LV Only (Kun LV)
* BiV (bade RV og LV)—ved valg af denne bliver LV Offset tilgaengelig

BEMAERKNING: Implantation af en RV-ledning er nadvendig,selv ved programmering til LV-
Only-pacing, fordi alle enhedens timing-cykler afhaenger af RV.

For enheder med en IS-1 eller LV-1 venstre ventrikulaer ledningsport,.er-den nominelle LV
Electrode Configuration (LV-elektrodekonfiguration).None (Ingen): Det resulterer i en
parameterinteraktion, nar den kombineres med den nominelle indstilling af BiV for Ventricular
Pacing Chamber (ventrikulzert pacekammer). Det skal sikre, at der veelges den korrekte LV
Electrode Configuration (LV-elektrodekonfiguration) (dobbelt eller enkelt) ud fra den implanterede
LV-ledning.
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For enheder med en IS4 venstre ventrikulaer ledningsport, indstilles LV Electrode Configuration
(LV-elektrodekonfigurationen) automatisk til Quadripolar (Quadripoleer).

FORSIGTIG: Denne enhed er beregnet til levering af biventrikulzer eller venstre ventrikuleer
paceterapi. Programmering af enheden til kun at levere RV-pacing er ikke egnet til behandling af
hjerteinsufficiens. De kliniske effekter af RV-only pacing til behandling af hjerteinsufficiens er ikke
fastslaet.

LV Offset

Nar Pacing Chamber (Pacekammer) indstilles til BiV, er funktionen LV Offset tilgaengelig, hvilket
giver mulighed for at justere forsinkelsen mellem levering af venstre ventrikulaer paceimpuls og
hgjre ventrikulaer paceimpuls. LV Offset er beregnet til at give en mere fleksibel programmering,
der giver mulighed for at koordinere ventriklernes mekaniske respons.

Enheden‘tager automatisk hgjde for LYV Offset for de hgje pacefrekvenser (enhederne
VISIONIST og VALITUDE) og for.den programmerede takydetektionstaerskel, nar der sker
biventrikuleer pacing tastpa den-gvre frekvensgreense.

Atriel sense eller pace RV-pace
| AV Delay PVARP
- +
-100ms \__ 0 ms __/+100ms

Programmerbart omrade for LV-pace

Figur 2-5.. .Programmerbart omrade for LV Pace

BEMAERKNING:-. Detprogrammerede AV Delay (AV-forsinkelse) er baseret pa RV-timing, og
LV Offset pavirker det.derfor.ikke.

Impulsbredde
Denne funktion-ertilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,.INTUA og INVIVE.

Pulse Width (Impulsbredde), ogsa betegnet som impulsvarighed; fastseetter, hvor laenge
outputimpulsen bliver-anvendt mellem paceelektroderne.

Falgende skal tages.i.betragtning ved programmering af Pulse Width:
» Impulsbredder kan programmeres individuelt for hvert kammer.

» Huvis der foretages en Pulse Width Threshold Test (Tzerskeltest for impulsbredde), anbefales
der en sikkerhedsmargin-pa mindst'3 X impulsbredden.

» Den energi, der leveres til hjertet, er ligefrem proportional'med Pulse Width: En fordobling af
Pulse Width fordobler den leverede energi. Programmering til en kortere Pulse Width
samtidig med opretholdelsen af en'passende sikkerhedsmargen kan gge batteriets levetid.
For at undgéa tab af capture, skal der udvises forsigtighed ved programmeringen af
permanente veaerdier for Pulse Width (Impulsbredde) pa under 0,3 ms (Figur 2—6
Impulskurveform pa side 2-16).
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Amplitude

PaceSafe

Pulse Width (ms)

Amplitude (V)

Figur 2-6. Impulskurveform

Denne funktion er.tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Impulsamplituden, eller outputimpulsens spaending, males ved outputimpulsens
forkantspaending (Figur.2—6 Impulskurveform pa side 2-16).

Falgende skal tages i betragtningved programmering af Amplitude:
* Amplituder kan programmeres-individuelt for hvert kammer.

» _Via midlertidig eller permanent programmering-kan Brady Mode (Bradymodus)
programmeres.til Off. Det betyder, at Amplitude reelt indstilles til Off (Fra) for at overvage
patientens underliggenderytme,

*.> Deranbefales en sikkerhedsmargen pa mindst 2.X speendingen for hvert kammer, baseret pa
capture-teersklerne. Hvis PaceSafe er programmeret til,On (Til), indstilles der automatisk en
passende sikkerhedsmargin, som kan bidrage til at:forleenge batteriets levetid.

+—~ Den leverede energi er ligefrem proportional-med kvadratet af amplitudevaerdien: en
fordobling-af amplitudevaerdien firedobler-den leverede energi.-Derfor kan programmering til
en lavere ' Amplitude samtidig med, at der opretholdes en passende sikkerhedsmargen,
forlaenge batteriets levetid.

PaceSafe Right Atrial Automatic Threshold (RAAT)
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN og INTUA.

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

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

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

RAAT kan programmeres til On ved at veelge Auto blandt parameteroptionerne for Atrial
Amplitude (Atriel amplitude). Hvis det atrielle output programmeres til Auto, justeres Pulse Width
(Impulsbredden) automatisk til 0,4 ms, og det atrielle spaendingsoutput indstilles til en initial veerdi
pa 5,0 V, medmindre der er opnaet et vellykket testresultat inden for de sidste 24 timer.
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BEMAERKNING: Far RAAT programmeres til On, bar det overvejes at foretage en
programmerstyret atriel automatisk taerskelmaling for at verificere, at funktionen fungerer som
forventet. RAAT-testning foretages i en unipolaer konfiguration, og der kan forekomme en
afvigelse mellem den unipoleere og bipolzere teerskel. Hvis den bipoleere taerskel er mere end 0,5
V hgjere end den unipolaere teerskel, bgr det overvejes at programmere en fast Atrial Amplitude
(Atriel amplitude) eller at programmere den atrielle Pace Lead Configuration
(Paceledningskonfiguration) til Unipolar (Unipolaer).

RAAT er beregnet til atfungere med typiske kriterier for ledningsimplantation og en atriel taerskel
pa mellem 0,2 Vog4;0V ved 0,4 ms.

RAAT-algoritmen maler den atrielle pacetaerskel hver dag og justerer spaendingsoutputtet. Under
testning maler RAAT et fremkaldt responssignal for at fa bekraeftet, at der sker capture af atriet
ved hvert atrielt paceoutput. Hvis enheden gentagne gange ikke kan male et fremkaldt
responssignal af tilstraekkelig-amplitude, kan der blive vist en meddelelse om "Low ER" eller
"Noise"(Stgj), og algoritmen indstilles til.en standardpaceamplitude pa 5,0 V. Overvej at
programmere-en fast atriel paceamplitude i disse situationer og kontroller igen med en
programmerstyret RAAT-test ved senere opfglgning; funktionen af RAAT kan blive forbedret ved
2ldning-af kontaktfladen mellem ledning og veev.

Hvis testen er.vellykket, justeres-Atrial Amplitude (Atriel’lamplitude) til 2 X den hgjest malte
teerskel for.de'sidste-syv vellykkede ambulante tests/(output Amplitude mellem 2,0 V og 5,0 V).
Der anvendes syv-tests-for at tage hagjde for dggnrytmens indvirkning pa taersklen og sikre en
tilstraekkelig sikkerhedsmargin. Det. tillader.ogsa en hurtig stigning i output som fglge af en
pludselig stigning i'teerskel, mens det kreever vedvarende lavere taerskelmalinger at reducere
outputtet (dvs:én lav taerskelmaling vil ikke medfere et fald i output) (Figur 2—7 Effekten af
teerskeleendring pa RAAT-paceoutput pa side 2-17).

BEMAERKNING: ' Da outputtet eriindstillet til 2 X sikkerhedsmarginen, og RV-pacing sker kort
efter atriel pacing, sker der ikke pa noget tidspunkt kontrol af slag-til-slag-capture eller atriel
backuppacing.

Ved valg af Daily Trend (Dagligtrend)'sammen med en fast Amplitude, foretages der
automatiske ‘atrielle taerskelmalingerhver 21. time‘uden aendring af programmeret output.

Funktionen RAAT er-beregnet til at fungere med en raekke forskellige paceledninger (f.eks. hgj
impedansi lav impedans; fiksering med.tines eller-aktiv-fiksering).

En hgj teerskel medfarer en = Paceoutput
ojeblikkelig stigning i'paceoutputtet ~—e— Taerskel
6,0 1
5,0 - 0

4,0 1 {

Veerdi (V)

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

Figur 2-7. Effekten af teerskeleendring pa RAAT-paceoutput
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Ambulant atriel automatisk taerskelmaling

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

Nar RAAT er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante atrielle
automatiske teerskelmalinger hver 21. time, og falgende parametre anvendes til at sikre, at der
opnas en gyldig maling:

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

* Paceamplituden mindskes i trin af 0,5 V over 3,5 V og i trin af 0,1 V ved eller under 3,5 V.
« Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 85 ms.
» Sensed AV Delay (Senset AV-farsinkelse) er fastsat til 55 ms.

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

-« Hvis der-er et.utilstraekkeligt antal atrielle pacede slag, eller der sker fusion, gges den atrielle
pacefrekvens med 10 min (den kan @ges.en gang til), men den vil ikke overstige den laveste
afveerdierne forMTR, MSR, MPR, 110.min"" eller 5 min”'under VT Detection Rate (VT-
detektionsfrekvens).

s ‘Hvis LV -Offset er negativ, indstilles den til nul under-testning.

Efter initialiseringspacer vilimpulsgeneratoren mindske det atrielle outputi'trin for hver 3. pace,
indtil derer fastsat en teerskel:"Hvis der forekommer tab af capture.to'gange ved et bestemt
outputniveau; erkleeres teersklen som’'det seneste outputniveau, der viste’konsistent capture.
Hvis der indsamles’'tre slag ved-et bestemt outputniveau, mindskes outputniveauet til nseste
niveau.

BEMAERKNING: Forat sikre; at tab af capture under RAAT ikke fremmer PMT (og samtidig
slutter testen for tidligt pa-grund af for mange atrielle senser), anvender.impulsgeneratoren en
PMT-algoritme. Efter tab af capture af et atrielt slag forlaenges'PVARP efter den pagaeldende
ventrikuleere event til'500 ms for at forhindre-tracking af en_efterfglgende P-tak.

Hvis den daglige test ikke lykkes, vender RAAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
impulsgeneratoren foretager op.til'tre yderligere forsag med en‘times mellemrum. Hvis-der ikke
kan gennemfgres en test inden for fire'”dage, udlgses'der en ledningsalarm.og RAAT bliver
suspenderet.

Suspension af Right Atrial Automatic Threshold

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

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

Der kan programmerstyres en automatisk taerskelmaling ved pa skaermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests) at veelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfgrt korrekt, og RAAT er programmeret til On, indstilles outputtet automatisk til 2 X
den pageeldende tests malte taerskel (mellem 2,0 V og 5,0 V). De sidste syv vellykkede daglige
malinger slettes, og resultatet af den aktuelle programmerstyrede test anvendes som den fgrste
gennemfgrte test i en ny cyklus pa syv tests. Dette sker for at sikre, at outputtet med det samme
justeres pa basis af det aktuelle programmerstyrede testresultat i stedet for eeldre ambulante
testdata. Dette kan bekraeftes ved at tjekke outputspeendingen pa skaermbilledet Brady Setting
(Bradyindstilling),’'som viser den faktiske driftsspaending for RAAT-algoritmen.

Hvis testen ikke kunne gennemfgres korrekt, viser skaermbilledet Threshold Tests (Teerskeltests)
en fejlkode med angivelse af‘arsagen til, at testen fejlede, og outputtet vender tilbage til det
tidligere indstillede niveau (Tabel 2—1 Taerskeltestkoder pa side 2-19).

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

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

Testresultater.og ledningsadvarsler

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

Der vises op til-12'maneders ambulante Threshold Test-resultater (Resultater af taerskeltests)
samt-testfejlkoder og ledningsalarmer. pa skaermbillederne Daily Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger om arsagen. til, at en test er fejlet, angives der en fejlkode for hver
dag, testningen ikke kunne gennemfgres. Alternativt vises der'fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Teerskeltest); hvis en programmerstyret automatisk teerskeltest ikke kan gennemfagres
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest).er vist nedenfor (Tabel 2—-1
Teerskeltestkoder pa.side 2-19).

Falgende scenarier vil udlgse-alarmen Check AtriallLead (Tjek atrielledning):
» Threshold > Programmed Amplitude (Taerskel > programmeret amplitude)vises, hvis RAAT
er i modussen Daily Trend (Daglig trend), og de-ambulante testresultater for de seneste fire

pa hinanden felgende dage overskrider det manuelt programmerede faste-output:

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

Tabel 2-1. Taerskeltestkoder

Kode Arsag
N/R: device telem. (N/R: telemetri med enheden) Telemetri startede under en ambulant test
N/R: comm. lost (NR: forbindelse mistet) Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test
N/R: no capture (N/R: ingen capture) Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden for en

programmeringsstyret test, eller ogsa er capture > 4,0 V for +en
ambulant test

N/R: mode switch (NR: modusskift) ATR mode switch (ATR modusskift) enten startede eller stoppede
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Tabel 2-1. Teerskeltestkoder (fortsat)

Kode Arsag

N/R: fusion events (N/R: events med fusion) Der forekommet for mange events med fusion efter hinanden eller
et for stort antal events med fusion i alt

No data collected (Ingen data indsamlet) Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test, eller hverken Auto eller Daily Trend er aktiveret, sa
der kan opnas et ambulant testresultat

N/R: battery low (N/R: lav batteristatus) Testen blev sprunget over som felge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R: noise (N/R: stgj) For mange tilfeelde af stgj pa sensekanalen, eller der er
forekommet stgjcykler for Evoked Response-signalet

N/R: incompat. mode (N/R: inkompatibel modus) Enheden var i en inkompatibel bradymodus (f.eks. VDI Fallback
Mode (Fallback-modus) eller Magnet Mode (Magnetmodus)), eller
der er‘udlgst en Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til
ledning)

N/R: rate too high-(N/R: frekvens for hgj) Frekvensen var for hgj i starten af testen, en stigning i frekvensen
ville resultere i en for hgj frekvens, eller mere end to
frekvensstigninger var pakraevet

N/R: user'cancelled (N/Riannulleret-af bruger) Den programmerstyrede,test blev afbrudt af brugeren
N/R: intrinsic beats (N/R: spontane slag) Der forekom for. mange hjertecykler under testen
N/R: test delayed (N/R:test udskudt) Testen blev udskudt som fglge af aktiv telemetri, en allerede

igangveerende VT-episode, Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), eller fordi RAAT blev aktiveret, mens
enheden fortsat var.i Storage-modus (Opbevaringsmodus)

N/R: respiration (N/R: respiration) Den respiratoriske artefakt var for hgj
N/R: low ER(N/R: lavt ER-signal) Evoked Responsessignalet kunne ikke bedgmmes tilstreekkeligt
Auto N/R Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en

programmerstyret test; eller telemetri blev afbrudt manuelt under
en programmerstyret test

Invalid Failure Code (Ugyldig fejlkode) Uventet fejl

PaceSafe Right Ventricular Automatic Threshold (RVAT)
Denne funktion er tilgeengeligiiienhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

PaceSafe RVAT er beregnet tildynamisk at justere det -hgjre ventrikulaere paceoutput med
henblik pa at sikre capture-af ventriklen ved at optimere outputspaendingen til en
sikkerhedsmargin pa 2 X spaendingen(for teerskler, der.er mindre end-eller lig med 2,5'V). RVAT
maler pacetaerskler mellem'0,2 V.og 3,0 V'ved 0,4 ms, og outputtet vil vaere mindst 2,0 V. ag hajst
5,0 V med en fast Pulse Width (Impuls:bredde)pa 0,4 ms.

BEMAERKNING: RVAT ertilgeengeligi-DDD(R): 0og DDI(R), VDD(R) og-VVI(R)-modus.-samt
under VDI(R) og DDI(R) Fallback Mode (Fallback-modus).

RVAT kan programmeres til On ved at vaelge Auto blandt parameteroptionerne for Ventricular
Amplitude (Ventrikulaer amplitude). Hvis den-faste startamplitude erhgjere.end 3,5V, skal der
programmeres en fast amplitude pa 3,5V, fgr derveaelges-Auto. Hvis det ventrikuleere output
programmeres til Auto, justeres Pulse Width (Impulsbredden).automatisk til 0;4 ms, og det
ventrikuleere spaendingsoutput indstilles til en initial veerdi pa 5,0V, medmindre der er opnaet et
vellykket testresultat inden for de sidste 24 timer.

BEMAERKNING: Far RVAT programmeres til On, bar det overvejes at foretage en
programmerstyret ventrikulaer automatisk teerskelmaling for at verificere, at funktionen fungerer
som forventet.
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RVAT er beregnet til at fungere med typiske kriterier for ledningsimplantation og male en
ventrikulzer teerskel pa mellem 0,2 V og 3,0 V ved 0,4 ms.

RVAT-algoritmen maler sa den ventrikuleere pacetaerskel hver dag og justerer
spaendingsoutputtet. Under testning anvender RVAT et fremkaldt responssignal for at fa
bekraeftet, at der sker capture af ventriklen ved hvert ventrikuleert paceoutput.

Hvis testen er vellykket justeres Ventricular Amplitude (Ventrikulzer amplitude) til 2 X den hgjest
malte teerskel for de sidste syv vellykkede ambulante tests mellem 2,0 V og 5,0 V. Der anvendes
syv tests for at tage hejde for degnrytmens indvirkning pa taersklen og sikre en tilstraekkelig
sikkerhedsmargin. Det tillader ogsa en hurtig stigning i output som fglge af en pludselig stigning i
teerskel, mens’det kraever vedvarende lavere teerskelmalinger at reducere outputtet (dvs. én lav
teerskelmaling vil ikke medfare et fald i output) (Figur 2—8 Effekten af teerskeleendringer pa RVAT-
paceoutput pa side 2-21).

BEMAERKNING: Daoutputtet er indstillet til 2 X sikkerhedsmarginen, sker der ikke nogen
kontrol af slag-til-slag capture.

Ved valg af Daily Trend (Daglig trend) sammen med en fast Amplitude, foretages der
automatiske ventrikuleere teerskelmalinger hver 21. time‘uden aendring af programmeret output.

Funktionen'RVAT er.beregnet til at fungere med en raekke forskellige paceledninger (f.eks. hg;j
impedans, lav.impedans; fiksering medines eller aktiv fiksering). Desuden er RVAT uafhaengig
af pace- og senseledningernes polaritet. Den ventrikuleere Pace- og Sense-ledningskonfiguration
kan’programmeres til Unipolar (Unipoleer)-eller Bipolar (Bipolzer).

En hgj teerskel medfarer.en -+— Paceoutput
ojeblikkelig stigning i paceoutputtet —e— Teerskel

Vasrdi (V)

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

Figur 2-8. Effekten af teerskelaendringer pa RVAT-paceoutput

Ambulant maling af Right Ventricular Automatic Threshold

Nar RVAT er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend),-foretages derambulante
ventrikuleere automatiske taerskelmalinger-hver 21. time:

| atrielle tracking-modi justerer den automatiske teerskelmaling falgende parametre til at bidrage
til at sikre, at der opnas en gyldig maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat {il 60 ms.
» Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) er fastsat-til- 30 ms.
* LV pacing er midlertidigt suspenderet for at evaluere et fremkaldt RV-only-respons.

* Den ventrikulzere startpaceamplitude er 3,5 V.
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* Paceamplituden mindskes i trin af 0,1 V.
» Derleveres en backupimpuls pa 5,0 V omkring 70 ms efter hver primaer paceimpuls.

I modi uden tracking justerer den automatiske teerskelmaling fglgende parametre til at bidrage til
at sikre, at der opnas en gyldig maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 60 ms.

* LV pacing er midlertidigt suspenderet for at evaluere et fremkaldt RV-only-respons.
» Den ventrikulaere’ startpaceamplitude er 3,5 V.

* Paceamplituden mindskes i trin‘af'0,1 V.

» Derleveresen backupimpuls pa5;0 V omkring 70 ms efter hver primaer paceimpuls.

*~ Den'ventrikulzere pacefrekvens gges med 10 min' over den aktuelle frekvens (pacet eller
spontan), indtilden narloftet ved den laveste af vaerdierne for MPR, MSR, 110 min™' eller
5 min"underVT Detection-Rate (V.-T-detektionsfrekvens).

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

Efterinitialiseringspacer vilimpulsgeneratoren mindske det ventrikulaere output i trin for hver 3.
pace, indtil der, er fastsat'en teerskel. Derleveres ekstra paceimpulser, hvis der sker fusion eller
intermitterende tab af capture. Threshold (Taersklen) erklaeres som det seneste outputniveau, der
viste konsistent.capture:

Hvis den daglige test ikke-lykkes,-vender RVAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
enheden-foretager op.-til tre yderligere forsgg-med en times mellemrum: Hvis der ikke kan
gennemfgres en testinden for fire-dage,-udlgses deren ledningsalarm.og RVAT bliver
suspenderet.

Suspension af Right Ventricular Automatic Threshold

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

Selvom RVAT er beregnet il at kunne anvendes'med en’lang raekke ledninger, kan
ledningssignalerne hos nogle patienter forhindre envellykket fastsaettelse af den ventrikulzere
teerskel. | disse tilfaelde vil RVAT fortszet veere i Suspension-modus og fungere ved 5,0 V.l
situationer, hvor RVAT fortsat er i Suspension<modus i‘en laengere tidsperiode, anbefales det at
deaktivere RVAT ved at programmere et fast ventrikulzert output.

Programmerstyret maling af Right Ventricular Automatic Threshold

Der kan programmerstyres en automatisk taerskelmaling ved-pa skaermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests) at vaelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude). under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfert korrekt med den aktuelt programmerede paceledningskonfiguration, og RVAT
er programmeret til On, indstilles outputtet automatisk til. 2. X'den pageeldende tests malte taerskel
(mellem 2,0 V og 5,0 V). De sidste syv vellykkede daglige'-malinger slettes, og resultatet af den
aktuelle programmerstyrede test anvendes som den fgrste gennemfgrte test i en ny cyklus pa
syv tests (hvis testen er udfert korrekt med den aktuelt programmerede
paceledningskonfiguration). Dette sker for at sikre, at outputtet med det samme justeres pa basis
af det aktuelle programmerstyrede testresultat i stedet for aeldre ambulante testdata. Dette kan
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bekraeftes ved at tjekke outputspaendingen pa skaermbilledet Brady Setting (Bradyindstilling),
som viser den faktiske driftsspaending for RVAT-algoritmen.

Der leveres backuppacing ved 5,0 V omkring 70 ms efter den primeere pace for hvert slag med
tab af capture under programmerstyret testning.

Hvis testen ikke kunne gennemfgres korrekt, viser skaermbilledet Threshold Tests (Teerskeltests)
arsagen til, at testen fejlede, og outputtet vender tilbage til det tidligere indstillede niveau (Tabel
2-2 Fejlkoder for teerskeltests pa side 2-23).

BEMAERKNING:- Ved den farste Ventricular Threshold Test (Ventrikuleere teerskeltest) efter, at
impulsgeneratoren er blevet implanteret, er feltet Test Type (Testtype) som udgangspunkt
indstillet til Auto. Veelg den @nskede testtype blandt optionerne i feltet Test Type og juster om
ngdvendigt eventuelle -andre programmerbare veerdier.

Testresultater og ledningsadvarsler

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

Der vises op til-12 maneders ambulante Threshold Test-resultater (Resultater af teerskeltests)
samt testfejlkoderiogledningsalarmer pa skaermbillederne Daily Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger omdrsagen til; at en test er fejlet, angives der en fejlkode for hver
dag;testningen ikke kunne gennemfgres. Alternativt vises der fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Taerskeltest), hvis en-programmerstyret automatisk taerskeltest ikke kan gennemferes
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest).er vist nedenfor (Tabel 2=2 Fejlkoder for
teerskeltests'pa side 2-23).

Falgende scenarier vil udlgse alarmen Check RV-Lead (Tjek RV-ledning):
+ Threshold > Programmed Amplitude (Taerskel > programmeretiamplitude) vises, hvis RVAT
er i modussen Daily. Trend (Daglig trend), og de ambulante testresultater for de seneste fire

pahinanden felgende dage overskrider det' manuelt programmerede faste output.

+ Automatic Threshold-Suspension vises, hvis der ikke kan-.gennemfgres nogen test korrekt i
fire dage’i treek-i'modussen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabel 2-2. Fejlkoder for taerskeltests

Kode Arsag
N/R: device telem. (N/R: telemetri med enheden) Telemetri'startede under en’ambulant test
N/R: comm. lost (NR: forbindelse mistet) Telemetrikontakten blev afbrudt.under en programmerstyret-test
>3,0V Teersklen blev.malttil mellem 3,5 V.og 3,1 V-ved

programmerstyrede-eller ambulante tests

N/R: no capture (N/R: ingen capture) Der blev. ikke opnaet capture ved startamplituden for
programmerstyrede eller.ambulante tests

N/R: mode switch (N/R: modusskift) ATR enten startede eller stoppede (testen fejler ikke, hvis ATR
allerede er aktiv.og forbliver aktiv,under testen)

No data collected (Ingen data indsamlet) Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test, eller hverken Auto eller Daily Trend er aktiveret, sa
der kan opnas et ambulant testresultat

N/R: battery low (N/R: lav batteristatus) Testen blev sprunget over som fglge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R: noise (N/R: stgj) For mange tilfeelde af stgj pa sensekanalen, eller der er
forekommet stgjcykler for Evoked Response-signalet
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Tabel 2-2. Fejlkoder for teerskeltests (fortsat)

Kode

Arsag

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

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

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

Frekvensen var for hgj i starten af testen eller under testen

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

Den programmerstyrede test blev afbrudt af brugeren

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

Der forekom for mange hjertecykler under testen

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

Testen blev udskudt som fglge af aktiv telemetri, en allerede
igangveerende VT-episode, Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), eller fordi RVAT blev aktiveret, mens
enheden fortsat var i Storage-modus (Opbevaringsmodus)

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

Den respiratoriske artefakt var for hgj

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

Evoked Response-signalet kunne ikke bedgmmes tilstreekkeligt

Auto N/R

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

Invalid Failure Code (Ugyldig fejlkode)

Uventet fejl

PaceSafe Left Ventricular Automatic Threshold (Automatisk taerskel for venstre ventrikel)
(LVAT)

Denne funktion er tilgeengelig i VISIONIST-enheder.

PaceSafe LVAT er beregnet til dynamisk at justere detvenstre ventrikulaere paceoutput med
henblik pa-at sikre-capture af den venstre ventrikel-ved hjeelp af en programmerbar Safety Margin
(Sikkerhedsmargin). LVAT maler paceteerskler fra 0,2V op tilden programmerede Maximum
Amplitude (Maksimale amplitude)(maksimalt 7,5V). Outputtet vil ligge pa-mellem den minimale
amplitude pa 1,0.V og den programmerede Maximum/Amplitude pa 7,5V (med en
programmerbar impulsbredde).

BEMAERKNING: LVATer tilgeengelig i DDD(R)- og-DDI(R); VDD(R) og VVI(R)-modus samt
under VDI(R) og DDI(R) Fallback-Mode-(Fallback-modus).

BEMAERKNING: . LVAT er'tilgaengelig i alle. bipoleere og unipolaere-LV-pacekonfigurationer, men
er ikke tilgaengelig i quadripoleere,enheder.

LVAT kan programmeres-tibOn ved at vaelge Auto blandt.parameteroptionerne for'Left Ventricular
Amplitude (Venstre ventrikulzer amplitude). Maximum‘Amplitude (Maksimal amplitude) og Safety
Margin (Sikkerhedsmargin) kan programmeres ved-hjeelp. af knappen Pacing and Sensing
Details (Pace- og sensedetaljer).-Den programmerbare Maximum Amplitude og-Safety,Margin er
beregnet til at give klinikeren mulighed for at optimere sikkerhedsmarginen'og samtidig undga
diafragmastimulation. Det anbefales at foretage testningen i flere forskellige LV
pacekonfigurationer for bedre at kunne finde frem tiliden rigtige kombination.

Hvis den faste startamplitude er hgjere end det.programmerbare maksimum; programmeres en
lavere amplitude, far der vaelges Auto. Hvis det venstre ventrikuleere output programmeres til
Auto, justeres det venstre ventrikulaere spaendingsoutput til den.programmerbare Maximum
Amplitude (Maksimale amplitude), medmindre der.er.opnaet et vellykket testresultat inden for de
sidste 24 timer.

BEMAERKNING: Fgr LVAT programmeres til On, bar det overvejes at foretage en
programmerstyret automatisk taerskelmaling i venstre ventrikel for at verificere, at funktionen
fungerer som forventet.

LVAT er beregnet til at fungere med typiske kriterier for ledningsimplantation og en venstre
ventrikulaer teerskel pa mellem 0,2 V og den programmerede Maximum Amplitude.
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LVAT-algoritmen maler sa den venstre ventrikuleere pacetaerskel hver dag og justerer
speendingsoutputtet. Under testning anvender LVAT et fremkaldt responssignal for at fa
bekreeftet, at der sker capture af den venstre ventrikel ved hvert venstre ventrikuleert paceoutput.
Hvis enheden gentagne gange ikke kan male et fremkaldt responssignal af tilstraekkelig
amplitude, kan der blive vist en meddelelse om "Intrinsic Beats" eller "Fusion Events", og
algoritmen indstilles som standard til den programmerede Maximum Amplitude. Overvej at
programmere en fast paceamplitude i disse situationer og kontroller igen med en
programmerstyret LVAT-test ved senere opfglgning. Stabilisering af greensefladen mellem
ledning og veev kan forbedre funktionen af LVAT.

Hvis testen er vellykket justeres Left Ventricular Amplitude (Venstre ventrikuleere amplitude) ved
at laegge den programmerbare Safety Margin til den hgjest malte teerskel for de sidste 7
vellykkede ambulante tests (mellem 1,0 V og den programmerbare Maximum Amplitude). Der
anvendes syv. tests for.at tage hajde for degnrytmens indvirkning pa taersklen og sikre en
tilstraekkelig sikkerhedsmargin. Det tillader-ogsa en hurtig stigning i output som fglge af en
pludseligstigning i taerskel, mens detkraever vedvarende lavere taerskelmalinger at reducere
outputtet (dvs. én lav teerskelmaling-vil ikke medfgre et fald i output) (Figur 2-9 Effekten af
teerskeleendringer pa LVAT-paceoutputtet (med en programmerbar Maximum Amplitude pa 5,0 V
og Safety Margin pa 1,0 V) paside 2-25).

BEMAERKNING: =~ Da outputtet er indstillet ved hjaelp af en programmerbar Safety Margin, sker
der ikke nagen kontrol af slag-til-slag capture.

Ved valg af Daily Trend (Daglig trend) sammen med en fast Amplitude, foretages der
automatiske teerskelmalinger i venstre ventrikel hver 21. time uden aendring af programmeret
output.

Funktionen LVAT er beregnettil at fungere med-en raekke forskellige paceledninger (f.eks. hgij
impedans,.lavimpedans) og er uafhaengig af ledningskonfigurationerne Pace og Sense (Sens).
Hvis der opstaren omskiftning.i'en Safety Switch (Sikkerhedsomkobler) til ledninger, ryddes de
sidste syv vellykkede daglige malinger, og-LVAT skifter til konfigurationen Unipolar (Unipoleer).

En hgj teerskel medferer en «— Paceoutput
wjeblikkelig stigning i paceoutputtet ~4— Taerskel

6,0 1

5,0 A

Veerdi (V)

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

Figur 2-9. Effekten af terskeleendringer pa LVAT-paceoutputtet (med en‘programmerbar Maximum Amplitude pa 5,0 V og Safety
Margin pa 1,0 V)

Ambulant maling af Left Ventricular Automatic Threshold (Automatisk tarskel for venstre
ventrikel)

Nar LVAT er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante
automatiske teerskelmalinger i venstre ventrikel hver 21 time.
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| atrielle tracking-modi justerer den automatiske taerskelmaling falgende parametre til at bidrage
til at sikre, at der opnas en gyldig maling:

* Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 140 ms.
» Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) er fastsat til 110 ms.

* Under LV-testning med et anvendt LV Offset pa -80 ms. er RV-pacing tilgaengelig som
backup.

» Startpaceamplituden for venstre ventrikel er den programmerbare Maximum Amplitude
(Maksimale amplitude).

* Paceamplituden mindskes'i trin‘af'0,5 V over 3,5V og i trin af 0,1 V ved eller under 3,5 V.

I modi'uden tracking justerer.den automatiske taerskelmaling falgende parametre til at bidrage til
atisikre, at der opnas en gyldig maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 140 ms.

* Under LV-testning-med et'anvendt LV Offset pa -80 ms: er RV-pacing tilgeengelig som
backup.

«-« Startpaceamplitudenfor venstre ventrikel er-den programmerbare Maximum Amplitude
(Maksimale.amplitude).

« . "Paceamplituden mindskes!i trin af 0,5V over 3,5 VVog i trin af 0,1 V ved eller under 3,5 V.

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

Efter.de indledende paceimpulser-vil-impulsgeneratoren mindske.det venstre ventrikulaere output
i trin for\hver 3. pace, indtil der erfastsat en teerskel. Der leveres ekstra paceimpulser, hvis der
sker fusion eller intermitterende tab-af capture. Threshold (Teersklen) erkleeres som det seneste
outputniveau, der viste konsistent capture.

Hvis den daglige test ikke lykkes, venderLVAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
enheden foretager op til-tre yderligere forsgg.med en.times mellemrum. Hvis der ikke kan
gennemfgres en testinden for fire. dage, udlgses-der en ledningsalarm og LVAT bliver
suspenderet.

Suspension af Left Ventricular Automatic Threshold (Automatisk terskel for venstre
ventrikel)

Hvis den ambulante test fejler i Auto-modus fire dage itreek, garLVAT i Suspension-modus, og
paceoutputtet vil anvende den programmerbare impulsbredde og-Maximum-Amplitude
(Maksimale amplitude). Testen fortseetter-hver.dag med op til tre ekstra forsag for at.evaluere
teersklerne, og impulsgeneratoren vil justere-til en lavere outputindstilling, nar det indikeres af en
korrekt gennemfart test.

Selvom LVAT er beregnet til at kunne anvendes.med enlang reekke'ledninger, kan
ledningssignalerne hos nogle patienter forhindre en vellykket fastsaettelse af den venstre
ventrikulaere teerskel. | disse tilfeelde vil LVAT fortsat veere.i Suspension-modus ved den
programmerede Maximum Amplitude (Maksimale amplitude). | situationer, hvor LVAT forbliver i
Suspension-modus i en leengere tidsperiode, anbefales det at deaktivere LVAT ved at
programmere et fast venstre ventrikuleert output.
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Programmerstyret maling af Left Ventricular Automatic Threshold (Automatisk tzerskel for
venstre ventrikel)

Der kan programmerstyres en automatisk teerskelmaling ved pa skeermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests) at veelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfert korrekt med den aktuelt programmerede paceledningskonfiguration, og LVAT
er programmeret til On, indstilles outputtet automatisk til ved at laagge den programmerbare
Safety Margin (Sikkerhedsmargin) til den pagaeldende tests malte teerskel (mellem 1,0 V og den
programmerbare Maximum Amplitude). De sidste syv vellykkede daglige malinger slettes, og
resultatet af den aktuelle programmerstyrede test anvendes som den fgrste gennemfgrte test i
en ny cyklus pasyv tests (hvis testen er udfgrt korrekt med den aktuelt programmerede
paceledningskonfiguration). Dette sker for at sikre, at outputtet med det samme justeres pa basis
af det aktuelle programmerstyrede testresultat i stedet for seldre ambulante testdata. Dette kan
bekraeftes ved at tiekke outputspaendingen pa skeermbilledet Brady Setting (Bradyindstilling),
som viser.den faktiske driftsspaending for LVAT-algoritmen.

Under LV-testning med et'anvendt LV Offset pa -80 ms. er RV-pacing tilgaengelig som backup.

Hvis testenikke kunne gennemfgres korrekt, viser skeermbilledet Threshold Tests (Taerskeltests)
arsagen.til, at testen fejlede; og-outputtet vender tilbage til det tidligere indstillede niveau (Tabel
2-3.Fejlkoder for teerskeltests pa side 2-27).

BEMAERKNING: Ved denfarste Ventricular Threshold Test (Ventrikuleere teerskeltest) efter, at
impulsgeneratoren er blevetimplanteret, er feltet Test Type (Testtype) som udgangspunkt
indstillet til Auto.Veelg den gnskede testtype blandt optionerne i feltet Test Type (Testtype), og
juster.om ngdvendigt eventuelle andre programmerbare vaerdier.

Testresultater og ledningsadvarsier

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

Der.vises op til 12 maneders ambulante Threshold Test-resultater (Resultater af teerskeltests)
samttestfejlkoderogledningsalarmer pa skaermbillederné Daily Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger om-arsagen til, at.en test er fejlet,.angives der enfejlkode for hver
dag, testningen ikke'kunne.gennemfores. Alternativt vises der fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Teerskeltest), hvis en’programmerstyret automatisk teerskeltest ikke kan gennemfares
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest)-er vist nedenfor (Tabel 2—3 Fejlkoder for
teerskeltests paside 2-27).

Falgende scenariervil udlgse alarmen Check LV Lead (Tjek LV-ledning):

» Threshold > Programmed Amplitude (TFaerskel = Programmeret amplitude) vises, hvis LVAT er
i modussen Daily Trend (Daglig trend), og de’ambulante testresultater for de seneste fire pa
hinanden falgende dage overskrider det:manuelt-programmerede faste output.

» Automatic Threshold Suspension((Automatisk teerskelsuspension)vises, hvis der ikke kan
gennemfgres nogen test korrekt i fire dage i traek i modussen:Auto eller Daily Trend (Daglig

trend).

Tabel 2-3. Fejlkoder for taerskeltests

Kode Arsag
N/R: device telem. (N/R: telemetri med enheden) Telemetri startede under en ambulant test
N/R: comm. lost (NR: forbindelse mistet) Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test
N/R: no capture (NR: ingen capture) Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden
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Tabel 2-3. Fejlkoder for teerskeltests (fortsat)

Kode Arsag

N/R: mode switch (NR: modusskift) ATR enten startede eller stoppede (testen fejler ikke, hvis ATR
allerede er aktiv og forbliver aktiv under testen)

No data collected (Ingen data indsamlet) Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test, eller hverken Auto eller Daily Trend (Daglig trend) er
aktiveret, sa der kunne opnas et ambulant testresultat, eller antallet
af initialiseringspacer var utilstraekkeligt

N/R: battery low (N/R: lav batteristatus) Testen blev sprunget over som fglge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R: noise (NR: stgj) Der var for mange tilfelde af stgj pa sensekanalen

N/R: incompat. mode (N/R: inkompatibel modus) Testen fejlede, fordi enheden var i en inkompatibel bradymodus

(Magnet Mode (Magnetmodus))

N/R: rate too high (N/R: frekvens.for hgj) Frekvensen var for hgj i starten af testen eller under testen
N/R: user cancelled (N/R annulleret af bruger) Den programmerstyrede test blev afbrudt af brugeren
N/R: intrinsic beats (NR: spontane slag) Der forekom for mange hjertecykler under testen, eller

initialiseringen genstartede for mange gange

N/R: test delayed (N/R:test udskudt) Testen blev udskudt.som faglge af aktiv telemetri, en allerede
igangveerende VT-episode, Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), eller fordi LVAT blev aktiveret, mens enheden
fortsat vari Storage-modus (Lagringsmodus)

Auto N/R Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
programmerstyret test, eller telemetri blev afbrudt manuelt under
en programmerstyret test

N/R: fusion events (N/R:fusionsevents) Testen fejlede som falge af for mange events med fusion efter
hinanden

Sensitivitet
Denne funktion er tilgeengeligi enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Funktionen Sensitivity (Sensitivitet) kan programmeres til enten AGC eller Fixed (Fast) sensing.
Funktionen-Sensitivity (Sensitivitet) tilladerimpulsgeneratoren at detektere spontane
hjertesignaler, der overskrider.den programmerede veerdi for FixedSensitivity (Fast sensitivitet)
eller den dynamisk'stigende sensitivitet med AGC. Nar,veerdien.for Sensitivity (Sensitivitet)
justeres, aendres den atrielle og/eller ventrikulaere sensefrekvens til hgjere ellerlavere
sensitivitet. Beslutninger om’ detektion og timing baseres pa lzengden af de'sensede
hjertesignaler. Selvom:de atrielle,og ventrikuleere veerdier for.Sensitivity (Sensitivitet). kan
programmeres individuelt, skal den anvendte . sensemetode (AGC eller Fixed) vaere den samme
for alle kamre.

* Hgj sensitivitet (lav programmeret vaerdi)—nar Sensitivity (Sensitivitet) er programmeret til en
meget sensitiv indstilling, kan impulsgeneratoren detektere signaler; der er.uafheengige af
hjertedepolarisation (oversensing, somf,eks. sensing af myopotentialer)

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

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

ADVARSEL: Hyvis ledningen i venstre ventrikel flytter sig til et sted i naerheden af atriet, kan
dette resultere i atriel oversensing og inhibering af pacing af venstre ventrikel.
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Hvis det bliver ngdvendigt at justere parameteren Sensitivity (Sensitivitet) i et kammer, skal der
altid vaelges den indstilling, der giver den mest hensigtsmeessige sensing af spontan aktivitet,
men samtidigt lgser oversensing/undersensing.

Hvis korrekt sensing ikke kan genoprettes med en justering, eller hvis der forekommer
undersensing eller oversensing, efter at a2endringen er foretaget, ber en af falgende Igsninger
overvejes (under hensyntagen til individuelle patientkarakteristika):

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

BEMAERKNING: Den. valgte Sensing Method geelder for alle kamre. Ved eendring af
Sensing Method skal,det kontrolleres, at der sker korrekt sensing i alle kamre.

s - Omprogrammer sensitivitetsveerdien AGC eller Fixed

« Evaluer senseledningskonfigurationen (Unipolar (Unipoleer) i forhold til Bipolar (Bipoleer) eller
Bipolari-forhold til Unipolar)

»  Omprogrammer.Refractory (Refraktaer-) eller cross-chamber blanking-perioden, sa den
observerede undersensing eller oversensing undgas

* Omplacerledningen
+“Implanter en'ny senseledning

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

FORSIGTIG:. Efter enhver justering af parameteren Sensitivity (Sensitivitet) eller en
modificering @f senseledningen skal korrekt'sensing altid kontrolleres. Programmering af
Sensitivity (Sensitivitet) til den hgjeste veerdi (laveste sensitivitet) kanfgre til undersensing af
hjerteaktivitet; Tilsvarende kanprogrammering til den.laveste veerdi(hojeste sensitivitet) fare til
oversensing af signaler, der ikke er relateret il hjertet.

Unipoleaer sensing

Narden unipoleere sensekonfiguration programmeres, detekteres der hjertesignaler mellem
ledningsspidsen,og impulsgeneratorens kapsel: | sensekonfigurationen Unipolar (Unipolaer) kan
pacemakeren generelt opfatte‘mindre spontane hjertesignalerend i-konfigurationen Bipolar
(Bipolaer). Den unipoleere konfiguration er.imidlertid ogsa mere sensitiv.over for myopotentialer. |
bipoleere konfigurationer-er sensitiviteten hgjere-for signaler, der udspringer i naerheden af spids-
og ringelektroderne‘pd grund af den-relativt korte afstand mellem ledningsspids-og--ring. Som et
resultat heraf erimpulsgeneratoren mindre tilbgjelig til'at sense myopotentialer.og andre signaler,
der ikke er relaterede til hjertedepolarisation.

BEMAERKNING: Overvej brugen af Fixed (Fast) sensing i stedet.for AGC.til patienter, som-er
aftheengige af en pacemaker-eller harledninger, som er programmeret tilunipolaef.

BEMAERKNING: Blanking-periodeadfaerd varierer-afhaengigt af den valgte Lead Configuration
(Ledningskonfiguration). Se cross-chamber blanking for yderligere oplysninger("Cross-chamber
blanking" pa side 2-82).

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

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

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

» Sense et spontantslag, uanset frekvens eller stgrrelse

« Justeres til at sense signaler-med varierende amplitude, men ikke overreagere pa afvigende
slag

» Senseenhver spontan aktivitet efter et pacet slag
» Ignorere T-takker
»“.*Ignorere stgj

Den programmerbare AGC-veerdi-er den minimale sensitivitetsveerdi (bundvaerdi), der vil kunne
nas mellem et'slag.og det naeste slagi-Denne programmerbare veerdi er ikke en fast veerdi, der
forekommeri hele hjertecyklen. Sensitivitetsniveauet begynder pa en hgjere veerdi (baseret pa
senset events maksimalveerdi.eller enfast vaerdi for en pacet event) og mindskes trinvis mod den
programmerede bundveaerdi-(Figur2—10 AGC-sensing pa side 2-31).

Med Fixed (Fast) sensing senses signalamplituder pa under den indstillede veaerdi for
FixedSensitivity (Fast sensitivitet) ikke, hverken under pacing eller sensing. Derimod vil AGC
typisk-na den programmerbare-bundveerdi under pacing (eller med lave amplitudesignaler). Men
narder senses mellemhgje eller haje amplitudesignaler, vil AGC typisk vaere mindre sensitiv og
ikke na.den programmerbare bundveerdi.

AGC-kredslgbet i‘hver kammer bearbejder et elektrogramsignal via en-proces i to trin for at
optimere sensing af potentielt hurtigt skiftende hjertesignaler.,Processen er illustreret i figuren
nedenfor (Figur 2-10 AGC-sensing pa side 2-31):

¢ Forsteitrin

1. AGC anvender et rullende gennemsnit af tidligere sighaltoppe til at beregne det
sggeomrade, hvor den naeste top sandsynligvis vil forekomme.

— Hvis-det foregaende slag ersenset, medregnes detidet rullende. gennemsnit af
signaltoppe.

— Huvis det foregaende slager pacet, beregnes det rullende,gennemsnit af
signaltoppe ved- hjzelp af det rullendegennemsnit og-en pacet-maksimalveaerdi.
Den pacede maksimalveerdiafhaenger afindstillingerne:

— For nominelle eller mere falsomme indstillinger er den en fast-vaerdi (initial
veerdi pa 4,8 mViRV,.8 mV.iLV og2/4 m\.iRA).

— For mindre fglsomme indstillinger erdet en hgjere veerdi beregnet ved hjselp
af den programmerede bundvaerdifor AGC (hvis\RV-sensitiviteten er
programmeret til den mindst:sensitive indstilling eller-den hgjeste vaerdi pa
1,5 mV, er den pacede maksimalyaerdi = 12.mV).

Gennemsnittet af maksimalveerdier anvendes’sa til at fastseette et omrade med MAX
(maksimums-) og MIN (minimums-) greenser.

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

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

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

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

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

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

—_ ~Den programmerede bundveerdi for AGC nas ikke, hvis MIN-vaerdien er hgjere.

8. AGC bliver pa-MIN-niveauet (eller den programmerede AGC-bundvaerdi), indtil der
senses-et nyt slag, eller paceintervallet udigber, og der leveres en pace.

BEMAERKNING: Hyisdersenses etnyt slag, nar sensitivitetsniveauet saettes ned,
starter AGCigen pé trin 1.

BEMAERKNING: Hvis et.sighals amplitude er under den sensitivitetsteerskel, der
geelder, da signalet forekommer, bliver den ikke senset.

—

Absolut sensing
graense (32 mV)

[ MAKS

Maksi-

malveerdi

Programmeret

bundvaerdi for AGC

Figur 2-10. AGC-sensing

Senset event

En ikke-programmerbar dynamisk stgjalgoritme er aktiv i frekvenskanaler, hvor der anvendes
AGC-sensing. Formalet med den dynamiske stgjalgoritme er at hjeelpe med at filtrere
vedvarende stgj fra. Den dynamiske stgjalgoritme er en saerskilt stgjkanal for hvert kammer, der
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Iosbende maler det baseline-signal, der er til stede, og er beregnet til at justere bundveerdien for
sensitivitet for at minimere effekten af stgj.

Algoritmen anvender et signals karakteristika (frekvens og energi) til at klassificere det som stgj.
Nar der forekommer vedvarende stgj, er algoritmens opgave at minimere dens indvirkning og
hjeelpe med til at forebygge oversensing af myopotentialer og dermed inhibering af pacing. Stgj,
der pavirker bundniveauet for sensing, kan vaere synlige pa intrakardiale EGM'er, men vil ikke
veere markeret som sensede slag. Men hvis stgjen er markant, kan bundniveauet stige til et
niveau over det spontane elektrogram og den programmerede adfaerd for Noise Response
(Stgjrespons) (der vil skerasynkron pacing eller Inhibit Pacing (Inhiber pacing)) ("Noise Response
(Stejrespons)" pa side 2-87).

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

Fixed Sensing (Fast sensingsensitivitet)

Med Fixed (Fast) sensing justeres vaerdien Sensitivity (Sensitivitet) ikke dynamisk som med
AGC, og den dynamiske stgjalgoritme anvendes ikke. Forekomsten af vedvarende stgj resulterer
iilden programmerede adfaerd for. Noise Response (Stajrespons): asynkron pacing eller Inhibit
Pacing (Inhiber pacing) ("Noise Response (Stgjrespons)” pa side 2-87). Ved manuel
programmering skal Sensitivity (Sensitivitet) programmeres til en vaerdi, der forhindrer sensing af
uvedkommende signaler, men sikrerngjagtig sensing af spontane hjertesignaler. Signaler med
en.amplitude under.indstillingen for FixedSensitivity (Fast sensitivitet) bliver ikke senset.

ADVARSEL:’ Huvis'systemet er programmeret til en fast atriel veerdi for Sensitivity (Sensitivitet)
pa 0,15 mV eller.en fastsat sensitivitetsvaerdi pa 2,0 mV:eller mindre i en unipolaer
ledningskonfigurationi-hvert kammer, kan-impulsgeneratoren vaere mere modtagelige over for
elektromagnetisk interferens. Denne @gede modtagelighed skal tages med i betragtning, nar der
skal udarbejdes en opfelgningsplan-for-patienter, som kreever en sadan indstilling.

MIDLERTIDIG BRADYPACING

Denne funktion-ertilgeengelig.i-enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA og INVIVE.

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

Denne funktion anvendes ved at fglge nedenstaende trin:

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

2. Velg de gnskede vaerdier. Vaerdierne’er uafhaengige-af andre pacefunktioner.

BEMAERKNING: Interaktive greenser for. Temporary Brady (Midlertidig brady) skal rettes,
for der kan foretages midlertidig pacing.

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

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

BEMAERKNING: Temporary pacing kan ikke startes, mens en takyarytmiepisode er i gang.
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BEMAERKNING: Nadterapi er den eneste funktion, der kan initieres, indtil funktionen
Temporary standses.

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

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

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

Pacing med adaptiv frekvens

| modi. med adaptiv frekvens (dvs. alle modi, der ender pa R) anvendes sensorer til at registrere
andringer ipatientens aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov og @ge pacefrekvensen
tilsvarende. Pacing med adaptiv frekvens er indiceret til patienter, der udviser kronotropisk
inkompetence;-og som-kan have gavn af ggede pacefrekvenser samtidig med gget fysisk
aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov.

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

FORSIGTIG: Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) bgr anvendes med
forsigtighed hos patienter, der-ikke tolererer'@gede pacefrekvenser.

Nar deriprogrammeres frekvensadaptive parametre, @gges pacefrekvensen som respons pa aget
aktivitetsniveau og/eller fysiologisk-behov, hvorefter.den falder efter-behov.

BEMAERKNING: Aktiviteter, der omfattende minimal beveegelse af overkroppen, som f.eks.
cykling, kankun resultere:i moderat pacerespons fra accelerometeret.

FORSIGTIG: Denkliniske fordel ved Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) hos
patienter'med hjerteinsufficiens er ikke-undersggt. Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv
frekvens) skal anvendes efter et leegeligt sken, hvis‘patienten-udvikler en indikation herfor, som f.
eks. kronotropisk insufficiens. Patienter med hjerteinsufficiens kan opleve en haemodynamisk
indvirkning ved hurtige sensorstyrede frekvenser, og.laegen kan programmere mindre aggressive
parametre med adaptiv frekvens i-overensstemmelse med patientens tilstand. Rate Adaptive
Pacing (Pacing med adaptiv frekvens)kan vaere til gavn for patienter med hjerteinsufficiens med
samtidige bradyarytmitilstande. Det frarades hos patienter, som kun-udviser
hjerteinsufficiensinduceret-kronotropisk-inkompetence.

Accelerometer
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

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

Impulsgeneratoren senser kropsbevaegelse ved hjaelpaf et integreret kredslgbsaccelerometer.
Accelerometersensoren reagerer pa aktivitet i den typiske fysiologiske aktivitets frekvensomrade
(1-10 Hz). Accelerometeret evaluerer bade sensorsignalets frekvens og amplitude.
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» Frekvens afspejler, hvor ofte en aktivitet forekommer (f.eks. antallet af skridt pr. minut under
en rask gatur)

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

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

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

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

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

» Response Factor(Responsfaktor)

« Activity Threshold (Aktivitetsteerskel)
* Reaction Time (Reaktionstid)

. 'Recovery Time

Response Factor(Accelerometer) (Responsfaktor, accelerometer)

Response Factor(Responsfaktor) (accelerometer) fastseetter den pacefrekvens, der vil
forekomme over LRL ved forskellige niveauer-af patientaktivitet (Figur2—11 Response Factor og
pacet frekvens pa.side 2-34).

* Hgj Response Factor—kraever mindre.aktivitet; far pacefrekvensen narMSR

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

Rate response slopes
16 14 12,10 8 6 4 2 1

MSR N
o2
4&

Lav He;j
Aktivitet

Pacet frekvens

LRL

Figur 2-11. Response Factor og pacet frekvens

Den pacefrekvens, der er opnaet, kan begreenses med enten(det detekterede aktivitetsniveau
eller det programmerede MSR. Hvis det detekterede aktivitetsniveau medfarer en stabil frekvens
under MSR, kan pacefrekvensen stadig stige, nar det detekterede aktivitetsniveau stiger (Figur
2—-12 Response Factor i aktivitetstest pa side 2-35). Det stabile respons er uathaengigt af de
programmerede Reaction- og Recovery-tider.
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Denne illustration viser effekten af hgje og lave indstillinger under en teoretisk aktivitetstest i to trin.

Figur 2-12.. 'Response Factor i aktivitetstest

Programmering af LRL op’eller ned flytter hele responskurven op eller ned uden at eendre dens
facon.

Activity Threshold (Aktivitetstarskel)

Activity Threshold (Aktivitetstaerskel) hindrer frekvensstigning forarsaget af uvedkommende
beveegelse ved lavintensitet (f.eks. beveegelse forarsaget af andedraet, hjerteslag samt i visse
tilfeelde tremor forbundet med Parkinsons:sygdom).

Activity Threshold er et udtryk for'det aktivitetsniveau, der skal overskrides, fagr.den
sensorstyrede pacefrekvens gges. Impulsgeneratoren.vil ikke @ge pacefrekvensen til over LRL,
for aktivitetssignalet er blevet gget til over-Activity Threshold. En Activity, Threshold-indstilling bar
tillade enfrekvensstigning ved mindre aktivitet (sdsom-gang), men dog-vaere hgj nok til, at
pacefrekvensen ikke stiger'uhensigtsmeessigt, nar.patienten er inaktiv (Figur 2—13 Activity
Threshold.og rate response pa.side 2-35:0g Figur-2—14 Activity. Threshold i motionstest pa side
2-36).

* Lavere indstilling—der kreeves mindre bevaegelse, far pacefrekvensen stiger

* Hgjere indstilling—der kraeves mere-bevaegelse, for pacefrekvensen stiger
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Figur 2-13. Activity Threshold og rate response
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Activity Threshold
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Denne figur viser.effekten’af @gede ellermindskede indstillinger for Activity Threshold (Aktivitetstaerskel) som respons pa en teoretisk
motionstest i to trin.

Figur 2-14. " Activity Threshold i motionstest

Reaction Time (Reaktionstid)

Reaction Time (Reaktionstid) fastsaetter, hvor hurtigt pacefrekvensen stiger til et nyt niveau, nar
der er.detekteret et gget aktivitetsniveau.

Reaction Time-pavirker kun den'tid, der kreeves, for at der sker en frekvensstigning. Den valgte
veerdifastsaetter, hvor lang tid det.tager for den pacede frekvens at flytte sig fra LRL til MSR for et
maksimalt aktivitetsniveau (Figur2—15-Reaction Time-og pacet frekvens pa side 2-36.0g Figur 2—
16 Reaction-Time i aktivitetstest pa side 2-36).

« Kort'Reaction Time: medfarer en-hurtig stigning af pacefrekvensen

+- Lang-Reaction time: medfarer en:langsommere stigning af pacefrekvensen
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Figur 2-15. Reaction Time og pacet.frekvens
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Figur 2-16. Reaction Time i aktivitetstest
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Recovery Time (Recovery-tid)

Recovery Time (Recovery-tid) fastsaetter den tid, der kreeves, for at den pacede frekvens
mindskes fra MSR til LRL ved manglende aktivitet. Nar patientaktiviteten ophgrer, anvendes
Recovery Time (Recovery-tid) til at forhindre en pludselig saenkning af pacefrekvensen (Figur 2—
17 Recovery Time og pacet frekvens pa side 2-37 og Figur 2—18 Recovery Time i motionstest pa

side 2-37).

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

* Lang Recovery Time (Recovery-tid) — medfarer et langsommere fald i pacefrekvensen, nar
patientaktivitet mindskes eller ophgrer
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Der er 15-tilgeengelige’indstillinger. Der visés kun indstillinger med lige numre.

Figur 2-17.. Recovery Time og pacet frekvens
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Figuren viser effekten af hgjere og lavere indstillinger under en teoretisk motionstest i to trin.

Figur 2-18. Recovery Time i motionstest

Minute Ventilation (MV)
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST og INLIVEN:

Impulsgeneratoren anvender transtorakal impedans til at:male Minute Ventilation (MV), der er
produktet af respirationsfrekvens og respirationsluft. Baseret pa MV-malingen beregner
impulsgeneratoren den sensorindikerede frekvens.
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FORSIGTIG: MV-sensoren ma ikke programmeres til On (Til), fer impulsgeneratoren er blevet
implanteret, og systemets integritet er blevet afprgvet og bekraeftet.

Med et mellemrum pé ca. 50 ms (20 Hz) sender enheden en stremexciteringsimpulsform mellem
RA-ringelektroden og kapslen (primeer vektor) eller RV-ringelektroden og kapslen (sekundaer
vektor). Da MV kan males med bade den ene og den anden ledning, skal mindst en af de
implanterede ledninger have normale bipolzere ledningsimpedanser.

BEMAERKNING: Hvis der.ikke anvendes en RA-ledning, er kun den sekundeere vektor
tilgeengelig.

BEMAERKNING: . Ledningerne kan veere programmeret til Unipolar (Unipolaer) eller Bipolar
(Bipoleer), men enten Lead Configuration (Ledningskonfiguration) eller Patient Information
(Patientoplysninger) skal vise; at der.er en bipoleer ledning.

Induktiv. telemetri (med telemetrihoved)-kan midlertidigt forstyrre impulsgeneratorens MV-
sensorfunktion. MV-styrede frekvenser kan holde den aktuelle frekvens i omkring et minut
umiddelbart efter en interrogering eller-programmeringskommando. Denne periode vises ved
hjeelp af en.Sensor Status (Sensorstatus) kaldet Rate Hold: Telemetry (Frekvens fastholdes:
Telemetri) (Tabel 2—4 Statusmeddelelser for MV-sensor pa side'2-41). Hvis der hentes en stor
datamaengde (f.eks:episoder fra Arrhythmia Logbook (Arytmilogbogen)) fra enheden, kan den
MV-styrede frekvens falde til LRL, og der vil maske ikke'ske yderligere frekvensaendringer i nogle
minutter.herefter. Denne-tidsperiode vises vedhjeelp af-en Sensor Status (Sensorstatus) kaldet
Rate Hold: Telemetry (Frekvens fastholdes: Telemetri) (Tabel 2—4 Statusmeddelelser for MV-
sensor pa-side 2-41).

Hvis dergnskes MV-styrede frekvensaendringer, fgr fastholdelse af frekvensen eller
suspensionsperioder, skal den MV-styrede frekvens have lov at na den gnskede frekvens, far der
anvendes induktiv telemetri;-ellerder kan.anvendes RF-telemetri til at kommunikere med
enheden.

FORSIGTIG: Ethvertmedicinsk'udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder €elektrisk strgmiind i patienten,kan pavirke impulsgeneratorens funktion.

» Eksterne patientmonitorer (f.eks. respirationsmonitorer, monitorer-til overflade-EKG,
haemodynamiske monitorer) kan pavirke impulsgeneratorensiimpedansbaserede diagnostik
(f.eks. trend for Respiratory Rate (Respirationsfrekvens)). Interferensen kan desuden fare il
accelereret pacing, muligvis helt.op til den maks:sensorstyrede frekvens, narMV er
programmeret til On (Til). Deaktiver sensoren'ved at programmere den til Off (Fra) (der
forekommer ingen-MV-frekvensstyring eller MV-sensorbaseret trending) eller Passive
(Passiv) (der forekommer ingen MV-frekvensstyring); sa risikoen for.interaktioner med MV-
sensoren undgas. Alternativt kan-Brady Mode (Bradymodus) programmeres til en'modus
uden rate response (der forekommer ingen MV-frekvensstyring). Hvis der ikke er en,PRM til
radighed, og impulsgeneratoren pacer ved.den sensorstyrede frekvens, anbringes en magnet
pa impulsgeneratoren for at initiere midlertidig.asynkron.pacing uden.frekvensrespons:

Deaktiver impulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirationssensor) ved at-programmere
den til Off (Fra), sa risikoen for interaktioner med Respiratory Sensor (Respirationssensor)-
baseret diagnostik undgas.

Ved MV-funktion kan den aktive vektor veere.den primeere vektor (RA<ringelektrode til enhed)
eller den sekundeere vektor (RV-ringelektrode til enhed). Ledningsimpedanserne for den aktive
vektor evalueres hver time for at vurdere ledningsintegriteten..Hvis veerdierne for den aktive
vektor er uden for det tilladte interval, evalueres impedanserne for. den alternative vektor for at
afgere, om den vektor i stedet kan anvendes til MV. Hvis bade den primaere og den sekundaere
vektor er uden for det tilladte interval, suspenderes sensoren.i.den neeste time.
Ledningsintegriteten testes fortsat hver time for at evaluere,;om MV-signalet skal anvende den
primeaere eller sekundaere vektor eller fortsat vaere suspenderet. De acceptable vaerdier for
ledningsimpedans er 200-2.000 Q for vektoren fra spids til kapsel og 100—1.500 Q for vektoren
fra ring til kapsel.
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Hvis der sker et vektorskift, sker der en automatisk 6-timers kalibrering (der forekommer intet
MV-styret frekvensrespons i den 6-timers kalibreringsperiode).

Nar der Igber stram (i) mellem ringelektroden og kapslen, skabes der et elektrisk felt over thorax
(v), der eendres af respiration. Under indanding er den transtorakale impedans hgj, og under
udanding er den lav. Enheden maler de spaendingsforandringer, der som resultat heraf
forekommer mellem ledningstipelektroden og kapslen.

FORSIGTIG: Hyvis derobserveres artefakter i MV/respirationssensorens signal pa EGM'er, og
ledningerne ellersfungerer korrekt, skal du overveje at programmere sensoren til Off (Fra) for at
forhindre overdreven sensing.

i =strem, V = volt

Figur 2-19." Maling af MV-signalet fra RV-ledningen

Pa grund af den avancerede filtrering-understotter. algoritmen andedragsfrekvenser pa op til 72
andedrag pr. minut.--Den filtrerede impulsform behandles derefter for at opna malingen af
totalvelumen..Den gennemsnitlige exciteringsstram, der leveres til vaevet, erca. 320 pA. Hvis der
er for meget stoj, suspenderes MV-sensoren, indtil‘'stajniveauet falder, Exciteringsimpulsformen
er et balanceret lav-amplitude signal, der ikke forvraenger registreringer-af overflade-EKG. Pa
nogletyper EKG-monitoreringsudstyr kan impulsformer detekteres og vises. Disse impulsformer
forekommer udelukkende, nar MV-sensoren anvendes.

Impulsgeneratoren-vedligeholder et langsigtet glidende gennemsnit (baseline) af disse malinger
(opdateres hver-4. minut) samt‘et kortsigtet (for'ca. 30-sekunder) glidende gennemsnit, som
bliver opdateret hver7,5 sekunder. Starrelsen af forskellen-mellem det kortsigtede gennemsnit
og den langsigtede baseline bestemmer starrelsen pa stigningen i frekvens over LRL eller fald i
frekvens ned til LRL: Stigningen eller-faldeti den sensorindikerede frekvens sker ved hgjst

2 min' pr. cyklus (Figur2-20 Forskel mellem kortsigtet MV-gennemsnit og MV-baseline pa side
2-40).
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Korttidsgennemsnit\
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Tid (ca. 24 timer)

T AN YA AAAMAAAA/I\’\ MAM My A M M}W

Tid (ca. 24 timer)

AMV

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

Figur 2-20. “Forskel mellem kortsigtet MV-gennemsnit og MV-baseline

BEMAERKNING:- .Nar der'anbringes en magnet, og Magnet Response (Magnetresponset) er
programmeret til Pace Async (Asynkron pacing), vil pacemakeren pace asynkront ved
magnetfrekvensen.og vil ikke reagere pa MV-data.

FORSIGTIG: " Programmér MV-respirationssensoren til Off (Fra) under brug af respirator. Hvis
dette ikke-ggres, kan fglgende ske:

. Uhensigtsmeessig MV-sensorstyret frekvens
» Vildledende respirationsbaseret trending

For atopnar.etoptimalt frekvensrespons kan-der programmeres en raekke forskellige parametre
for Minute Ventilation via-omradet RightRate Pacing (RightRate-pacing) pa skeermen Rate
Adaptive PacingSettings (Indstillinger for pacing med adaptiv frekvens).

For at aktivere MV-sensoren har systemet'brugfor et mal af baseline eller MV under hvile.
Kalibreringsmetoderne omfatter:

* Automatic (Automatisk) kalibrering. Der sker en"automatisk 6-timers kalibrering, nar MV
programmeres til On.eller Passive (Passiv). Der sker.intet MV-styret frekvensrespons eller
kontrol af ledningsintegriteten hvertime i den 6-timers kalibreringsperiode.

— Hvis MV programmeres.til On (Til) i VISIONIST-enhederved implantation, vil den farste
timebaserede ledningskontrol med-acceptable vaerdier for ledningsimpedans starte_en 2-
timers venteperiode efterfulgt afiden 6-timers kalibrering. Denne 2-timers periode vises
med sensorstatussen Initializing (Initialiserer) og er beregnet til at give mulighed for at
feerdiggere implantationsproceduren.

— Hvis MV programmeres til On (Tih).i.INLIVEN-enheder ved implantation, er.der en
venteperiode pa 2 timer efter montering af ledningerne; efterfulgt af den 6-timers
kalibreringsperiode. Denne 2-timers periode-vises med sensorstatussen Suspended
(Suspenderet) og er beregnet til at give mulighed for at feerdigggre
implantationsproceduren.

* Manual (Manuel) kalibrering. Hver gang MV programmeres til On (herunder i Igbet af den 2-
timers periode efter ledningsmontering), kan sensoren Kalibreres manuelt. P4 skaermbilledet
RightRate Pacing Details vaelges knappen Start Sensor Calibration (Start sensorkalibrering)
for at starte den manuelle kalibreringsproces. Hvis kalibreringen gennemfgres korrekt, traeder
det MV-styrede frekvensrespons i kraft inden for et minut. Manuel kalibrering tager mellem to
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og fem minutter, afhaengigt af om der registreres stgj under dataindsamlingen. Patienten begr
holde sig i ro og traekke vejret normalt i et par minutter inden og under den manuelle
kalibrering. Hvis den manuelle kalibrering fejler som fglge af stgj, vises det med
sensorstatussen Suspended: Noise Detected (Suspenderet: Stgj detekteret), og den 6-timers
automatiske kalibrering begynder automatisk.

— Hvis den manuelle kalibrering fejler i VISIONIST-enheder som fglge af manglende gyldig
MV-ledningsvektor (vises med sensorstatussen Suspended: No Valid Lead
(Suspenderet: Ingen gyldig ledning)), vil impulsgeneratoren fortsat sgge efter en gyldig
vektor en gang i timen og vil starte den 6-timers kalibrering, nar der er detekteret en
gyldig vektor.

— Hvis den manuelle-kalibrering fejler i INLIVEN-enheder som fglge af manglende gyldig
MV-ledningsyektor (vises med sensorstatussen Suspended (Suspenderet)), vil
impulsgeneratoren fortsat sgge efter en gyldig vektor en gang i timen og vil starte den 6-
timers kalibrering, narder er detekteret en gyldig vektor.

BEMAERKNING: -~ Kalibreringsmetoden Manual (Manuel) er ikke tilgeengelig under initial
interrogering,-mens der hentes oplysninger sdsom episoder fra Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) fra enheden. Dette vises ved, at ikonet.Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering) er.nedtonet,0g kan vare alt fra.sekunder til minutter, afthaengigt af det
meengde data, der.hentes.

Der‘er ingen klinisk forskel'mellem‘kalibreringsmetoderne Automatic (Automatisk) og Manual
(Manuel). En vellykket kalibrering med metoden Manual giver mulighed for at opna en baseline
og for,-at den MV-styrede frekvensrespons kan starte med det samme. Ingen af
kalibreringsmetoderne kraever, at der opretholdes-telemetriforbindelse under hele kalibreringen.

FORSIGTIG: Forat opnaen ngjagtig MV-baseline bliver MV-sensoren kalibreret automatisk,
eller den kan kalibreres manuelt. Der,skal foretages en'ny, manuel kalibrering, hvis
impulsgeneratoren-tages ud.af lommen efterimplantation, f.eks. under ompositionering af en
ledning, eller i tilfeelde hvor MV-=baselinen-kan veere blevet pavirket af faktorer, som f.eks.
ledningsmodning, lufti lommen, impulsgeneratorbevaegelse pga. utilstraskkelig suturering,
ekstern defibrillering eller kardiovertering eller andre patientkomplikationer (f.eks.
pneumothorax):

PRM'en viser enaf nedenstaende meddelelser.for at.angive den aktuelle MV-Sensor Status (MV-
sensorstatus) pa skaermbilledet RightRate Pacing Details-(Detaljer om RightRate pacing) (Figur
2-23 Ventilatory-Threshold og Ventilatory Threshold Response pa side 2-43).

Meddelelserne opdateres alle i real-time for VISIONIST-enheder. Meddelelserne Suspended:
Noise Detected Suspenderet (Stgj detekteret), Suspended: Telemetry (Suspenderet: Telemetri)
og Rate Hold: Telemetry. (Frekvens opretholdes: Telemetri)-opdateres real-time, - mens resten
opdateres ved interrogering i INLIVEN<enheder.

Tabel 2-4. Statusmeddelelser for MV-sensor

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensorstyret pacing Indsamling af MV-sensordata?®
Off Nej Nej
Initializing (Initialisering) (VISIONIST- Nej Nej
enheder)
Manual Calibration in Progress (Manuel Nej Ja

kalibrering i gang)

Auto Calibration in Progress (Automatisk Nej Ja
kalibrering i gang)

Calibrated (Kalibreret) JaP Ja

Suspended (Suspenderet) Nej Nej




2-42 Paceterapier
Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) og Sensor Trending (Sensortrendanalyse)

Tabel 2-4. Statusmeddelelser for MV-sensor (fortsat)

Sensor Status (Sensorstatus)

MV-sensorstyret pacing

Indsamling af MV-sensordata?

Suspended: No Valid Lead (Ingen gyldig Nej Nej
ledning) (VISIONIST-enheder)

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

Suspended: Telemetry (Suspenderet: Nej Ja
Telemetri)

Rate Hold: Telemetry (Suspenderet: Nej¢ Ja

Telemetri)

S

Individuelle Trends afger, om data, der indsamles under Suspension, er gyldige og kan medtages i Trend-resultaterne.
Hvis MV-sensoren er programmeret til Passive (Passiv),.vil der ikke opsta MV-sensorstyret pacing.

Frekvensen holdes ved den nuveerende MV-indikerede veerdi i op.til et minut. Der sker ikke yderligere MV-baserede frekvensaendringer med denne

sensorstatus.

Der'er fire indstillinger for'Minute Ventilation (Minutventilation): On, Off, Passive (Passiv) og ATR
Only«(Kun ATR). Hvis‘impulsgeneratoren er programmeret permanent til en modus uden adaptiv
frekvens, men dervealges en ATR Fallback-modus med adaptiv frekvens, viser MV-feltet ATR
Only. Nar enheden er programmeret tiken modus uden adaptiv frekvens, er indstillingen "On"
ikke tilgeengelig. Hvis Passive veelges, giver MV-sensoren ikke frekvensrespons, men vil fortsat
indsamle data til. brug for andre funktioner (f.eks. Sensor Trending (Sensortrendanalyse)).

Response Factor (Minute Ventilation)

En stigningi MV tiLover baseline forarsaget af en stigning i‘metabolismens behov vil blive

detekteret af impulsgeneratoren og konverteret af dens algoritme til en ggning i pacefrekvensen.
Forholdet mellem den detekterede stigning.i-MV og den stigning i den sensorindikerede frekvens,
der er et resultat heraf, fastleegges af MV-Response Factor (MV responsfaktoren).

Parameteren Response Factor. (Responsfaktor) fastseetter den pacefrekvens, der vil forekomme
over, LRL ved forskellige niveauer af MV. Starre responsfaktorveerdierresulterer i hgjere
sensorfrekvenser for et givent MV-niveau (Figur 2<21 Forholdet mellem den programmerede
indstilling-for Response Factorog frekvensrespons paiside 2-42). Effekten af hgjere og lavere
indstillinger-af-Response Factor pa.den sensorstyrede pacéefrekvens'under en teoretisk 2-trins
motionstester vist nedenfor (Figur 2—22 Response Factor-indstillingernes effekt i en 2-trins
motionstest paside 2-43).

Response Factor
16 14 12,0710 8 6 5 {4 2 1

MSR

/
/

Lav Hej
A MV

Pacet frekvens

LRL

Figur 2-21. Forholdet mellem den programmerede indstilling for Response Factor og frekvensrespons
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Figur 2-22. Response Factor-indstillingernes effekt i en 2-trins motionstest

Ventilatory Threshold og,Ventilatory Threshold Response

Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel) og Ventilatory Threshold Response
(Ventilationstaerskel, responsfaktor) kan enten programmeres manuelt eller kan udledes
automatisk fra patientoplysningerne. Klinikeren kan vaelge Derive from Patient Attributes (Beregn
fra patientens baggrundsdata) pa skeermbilledet RightRate Pacing Details (RightRate
pacingdetaljer)-for at.hente indstillinger baseret pa patientens alder og ken (og Fitness Level
(Kondition), se nedenfor)..Nar parametrene a&ndres, justeres diagrammet tilsvarende for at vise
effektenjat den.nye programmering pa det generelle frekvensrespons (Figur 2-23 Ventilatory
Threshold.og Ventilatory Threshold Response pa side 2-43). Hvis Date of Birth (Fadselsdato)
eller Gender (Kan) aendres pa skeermbilledet Patient Information, afspejles de nye vaerdier ogsa
pa skaermbilledet RightRate Pacing:Details (Detaljer om RightRate pacing).

Sood)

Ventilatory-Threshold and Ventilatory Threshold Response
can be derived from patient attributes or entered manually.

N

Heart Rate versus Ventilation

130
0 Derive from Patient Attributes
Veftilatary Threshold~

Patient's Age m
Patient's Gender
‘; o Manually Program
E y S
‘é‘ Ventilatory Threshold 120 “min~t
% Ventilatory, Threshold Response 70 %
=
i
aE

MV sensar calibration will.automatically occur, or it can be
performed manually for immediate effect once all episodes
have been retrieved from the davice.

Start Sensor Calibration
Peale Bxercise

Minute Ventilation Sensor Status Initializing

Figur 2-23. Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold-Response

Ventilatory Threshold (Ventilationstzerskel)

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

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

Det fysiologiske forhold mellem MV og frekvens er stort set bilinegert, som vist (Figur 2—24 Typisk
fysiologisk forhold mellem MV og hjertefrekvens pa side 2-44). Ved motionsniveauer op til
Ventilatory Threshold kan dette forhold tilnaermes et linezert forhold. Ved motionsniveauer over
Ventilatory Threshold er forholdet stadig omtrent linezert, men med en mindre haeldning.
Forholdet mellem de to haeldninger varierer fra person til person og athaenger af flere forskellige
faktorer sdsom kan, alder og hyppigheden og intensiteten af motion. Impulsgeneratoren kan
programmeres med en haeldning over Ventilatory Threshold (Ventilationsteersklen), der er mindre
stejl og dermed efterligner det fysiologiske forhold mellem andedraetsfrekvensen og
hjertefrekvensen. Ventilatory Threshold Response programmeres som en procentdel af
Response Factor (Responsfaktor). Ventilatory Threshold Response er aktiv ved frekvenser over
Ventilatory Threshold (Ventilationstaersklen) og resulterer i en mindre aggressiv respons pa MV
ved hgjere frekvenser (Figur 2—25 Ventilatory Threshold Response (Ventilationstaerskel,
responsfaktor) paside 2-44).

Ventilatory
Threshold

Heart Rate

Hjertefrekvens pa'ws o c@ aae e e e ctaamamanas
under hvile

Minute Ventilation

MV, = MV under hvile; MV, = MV, ved Ventilatory Threshold (Ventilationsteerskel)

Figur 2-24. . Typisk fysiologisk forhold mellem MV og hjertefrekvens

Ventilatory. Threshold Response
Off
85%
70%
55%

Ventilatory Threshold

Heart Rate

LRL

MV, MV

Relativ MV

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

Figur 2-25. Ventilatory Threshold Response (Ventilationstaerskel, responsfaktor)

Fitness Level (Kondition)

Det valgte Fitness Level (Kondition) bestemmer automatisk en passende Ventilatory Threshold
Response-faktor og -frekvens, hvorved MV-baselinen bliver fastsat.
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Tabel 2-5. Anbefalede indstillinger for Fitness Level

Anbefalet indstilling for Fitness Level Patientens aktivitetsniveau

Sedentary (Stillesiddende) Begraenset eller ingen fysisk aktivitet

Active (Aktiv)

Regelmeaessige gature og aktiviteter med lav intensitet

Athletic (Atletisk)

Moderat intensitet, jogging/cykling uden konkurrence

Endurance Sports (Udholdenhedssport) Anstrengende, konkurrencepraegede aktiviteter sésom maratonlgb

Baselinen (detlangsigtede gennemsnit) er fast i op til 4,5 timer. Det giver patienter, der
motionerer jilang tid ad gangen (f.eks. langdistancelgbere), mulighed for at bevare en
tilstraekkelig sensorstyret frekvens under motionen. Baselinen er fast, nar den sensorindikerede
frekvens er over 110:min-" for indstillingen af Fitness Level (Konditionsniveau) i Endurance Sports
(Udholdenhedssport) eller 90 min- for de-andre tre indstillinger af Fitness Level
(Konditionsniveau). Efter 4,5 timer, eller nar sensorfrekvensen falder til under 90 min-' eller
110-min~" som beskrevet ovenfor, aktiveres tilpasningen af baselinen igen.

Dobbeltsensorblanding

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

Folgende eksempler illustrerer; hvordan blandingsalgoritmen fungerer.
Eksempel 1

Accelerometeretdetekterer bevaegelse samtidig' med en-simultan MV-stigning (Figur 2—26
Eksempel pa blandet respons‘med en AccelerometerReaction Time pa 30 sekunder pa side 2-
45).Ved anstrengelse gger det blandede respons:straks'(inden-4 sekunder) frekvensen baseret
pa Accelerometer-responset. Efterhanden som.frekvensen fortsaetter med at'stige, naermer det
blandede respons sig'MV-responset, men-det vil-altid forblive mellem accelerometer- og MV-
responset. Ved hgjere frekvenser pavirker aendringerne.i‘accelerometerinputtet den blandede
respons stadigt mindre (kun 40 % ved-MSR), mensforandringer i MV -har en-meremarkant effekt.
Efter endt motionering saenkes accelerometerfrekvensen‘i overensstemmelse-med parameteren
Recovery Time (Recovery-tid)-og falder i dette’eksempel til under MV-responset. Dette resulterer
i, at algoritmen skifter til.en 100 % MV-blanding under recovery-fasen, salaenge
accelerometerresponset forbliver under MV-responset:Nar dobbeltsensorblanding anvendes,
skal den nominelle accelerometerveerdi fastholdespa 2 minutter. Dette giver det fysiologiske MV-
signal mulighed for at styre pacing medadaptiv frekvens irestitutionsfasen efter motion.

Accelerometer
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Figur 2-26. Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 30 sekunder
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Responsaggressiviteten ved starten pa anstrengelse kan kontrolleres ved programmering af en
kortere Accelerometer Reaction Time (Accelerometerreaktionstid) (Figur 2—27 Eksempel pa
blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 20 sekunder pa side 2-46).
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Figur 2-27. .Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 20 sekunder

Eksempel 2

Accelerometeret detekterer bevaegelse med en lille stigning i MV-(Figur 2—28 Blandet respons:
Accelerometeret detekterer bevaegelse med en lille eller ingen stigning i MV pa side 2-46).
Responset fra den blandede sensor vil veere begraenset til‘ca. 60 % af accelerometerresponset.
Nar accelerometerresponset efterhanden falder til under MV-responset under recovery, bliver
denblandede respons 100 % MV-styret.
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Figur 2-28. | Blandet.respons: Accelerometeret detekterer bevaegelse med en lille eller ingen stigning i MV

Eksempel 3

MV stiger ved en lille stigning i aceelerometerfrekvens (Figur 2-29,Blandet respons: Stigning i
MV med en lille eller ingen bevaegelse detekteret af accelerometeret pé-side’2-46). Det blandede
respons vil fgrst stige sammen med accelerometerresponset, men efterhanden som MV-
responset stiger til en veerdi over accelerometerresponset, bliver.det blandede respons-100 %
MV-styret. Dette giver en tilstraekkeligt respons ved metabolismens ggede behov. under forhold
med fa eller ingen bevaegelser af overkroppen.
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Figur 2-29. Blandet respons: Stigning i MV med en lille eller ingen bevagelse detekteret af accelerometeret
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Sensor Trending (Sensortrendanalyse)
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

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

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

Diagrammet 'Sensor Trending (Sensortrendanalyse) (Figur 2—30 Diagram med Sensor Trending
(Sensortrendanalyse) med anstrengelsesinterval pa side 2-47) viser et fast omrade for
hjertefrekvenser(80-100 min-')for Light to Moderate Exertion (Let til moderat anstrengelse).
Dette-interval-kan anvendes-som.enrettesnor for hjertets malfrekvenser ved normal gang og
andre.aktiviteter\ved lav-intensitet og kan hjeelpe til at identificere patienter med kronotropisk
inkompetence.12Dette interval kan variere afhaengigt af faktorer som patientens alder og
motionens.art.2

Op-.0g ned-knapperne (Figur 2—30 Diagram med Sensor Trending (Sensortrendanalyse) med
anstrengelsesinterval pa side 2-47)forMore. MV Pacing (Mere MV-pacing) og Less MV Pacing
(Mindre MV-pacing) er en alternativ.metode til manuelt at vaelge RightRate Response Factor
(RightRate-responsfaktor). Ved hvert tryk pa knappen aendres RightRate Response Factor med
én. Op-knappen gger Response Factor (Responsfaktoren), og ned-knappen mindsker Response
Factor. Der henvises til afsnittet-om arbejde med trending data nedenfor for yderligere
oplyshinger om'sensoroptimering.

View ® 1
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Figur 2-30. Diagram med Sensor Trending (Sensortrendanalyse) med anstrengelsesinterval

Opseetning omfatter falgende optioner:
* Recording Method (Registreringsmetode)—programmerbar:

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

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

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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BEMAERKNING: Beat to Beat anbefales ved brug af gang i gangarealer eller kortere
perioder med aktivitet til manuelt at optimere sensorfrekvenser.

— Off—der indsamles ikke trending data.

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

— Nar Recording Method er indstillet til Off eller 30-Second Average: Duration er cirka 25
timer.

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

» Data Storage (Datalagring)—programmerbar:

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

~" Fixed (Fast)—lagring starter, nar opsaetningen bekraeftes, og fortseetter, indtil enhedens
hukommelse er fuld. Dette giver mulighed foriat se data fra den initiale opsaetning i en
fastsat tidsperiode.

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

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

De aktuelle sensorparametre kanvjusteres for at se hvilken aendring i sensorfrekvensens adfzerd,
det medfarer, uden-at det er-ngdvendigt at gentage-en motionstest:

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

Impulsgeneratoren registrerer data for Sensor. Trending (Sensortrendanalyse), mens telemetri
med telemetrihoved eller RF-telemetri er aktiv.

Nar hjertefrekvensen er fuldstaendigt sensorstyret, kan derstadig ses sma forskelle mellem
Actual Rate (Faktisk frekvens) og Sensor Replay!(Sensorgenindspilning), fordi de beregnes
individuelt ved hjeelp af to lidt forskellige metoder.
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Anvendelse af trendanalysedata
Felg nedenstaende trin for at anvende funktionen Sensor Trending (Sensortrendanalyse):

1. Efter en motionssession, vaelges diagrammet Sensor Trending (Sensortrendanalyse), og der
trykkes pa Interrogate for at opdatere oplysningerne. Der hentes trending data under initial
interrogering. Hvis en session stadig er aktiv, mens patienten foretager en gatur i gangen,
trykkes der pa Interrogate igen for at opdatere trending-oplysningerne.

2. Veelg knappenView (Vis) for at gge eller mindske den datamaengde, der vises pa en gang.
Dato og tidfor start og afslutning nederst i diagrammet aendres for at afspejle det tidsrum, der
vises padiagrammet. Med Recording Method (Registreringsmetode) indstillet til 30 Second
Average (30-sekunders gennemsnit) kan der veelges 1 til 25 timer, mens der med Recording
Method (Registreringsmetode) indstillet til Beat to Beat (Slag til slag) kan veelges fra 5 til 40
minutter.

3. For at tilpasse; hvilke data'der vises i diagrammet, eller for at se bestemte datapunkter,
flyttes skyder(ne) langs de vandrette akser i bunden af visningsvinduerne.

4. Justersensorparametrene til hgjre for diagrammet for at se, hvordan eendringer i
paceparametrene for pacing med adaptiv frekvens pavirker sensorresponsen (orange linje).
Nar disse parametre og/ellerlMSR og LRL aendres pa skaermen, aendrer applikationen
diagrammet tilsvarende.for at illustrere de effekter, der bliver resultatet af aendringerne. Hvis
patientens hjertefrekvens er passende! il den aktivitet, der udfgres, er sensoroptimering ikke
ngdvendig.

5. Hvis patientens hjertefrekvens'ligger inden for det gnskede interval for den aktivitet, der
udfares, vaelges Program’(Programmeér).

BEMAERKNING: Resultaterne for Sensor Trending (Sensortrendanalyse) kan udskrives fra
fanen Reports (Rapporter). Foruden det aktuelle diagram vist paprogrammerskaermen vises
0954 bade parameteren Present (aktuelt programmeret) og Replay (justeret af klinikeren).

BEMAERKNING: \“Sensorjusteringer bar ikke vaere baseret pa.data, der indsamles i tidsrummet
for MV-kalibrering.

ATRIAL TACHY RESPONSE (ATRIEL TAKYRESPONS)

ATR Mode Switch (ATR-modusskift)
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST;: VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.
ATR har til formal at begraense det tidsrum, hvori den ventrikulaere pacede frekvens er ved MTR
eller udviser upper-rate-adfaerd(2:1 blok eller Wenckebach), som reaktion.-paen patologiskatriel
arytmi.
ATR begraenser desuden det tidsrum, hvori‘CRT inhiberes.pga. patologisk;.atriel takykardi.
Ved tilstedeveerelse af detekteret atriel aktivitet, der overskrider ATR Trigger. Rate (ATR-
detektionsfrekvens), skifter impulsgeneratoren pacemodussen fra en modus med tracking til en

modus uden tracking saledes:

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

Der vises et eksempel pa ATR-adfaerd (Figur 2-31 ATR-adfzerd pa side 2-50).
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Figur 2-31.

starter bekrzeftet afsluttes afslutning  Smoothing
Rate Smoothing bekraeftet anvendt her

anvendt her

ATR-adfaerd

FORSIGTIG: ATR skal programmeres. til On(Til), hvis patienten har haft atrielle takyarytmier.
Levering af CRT kompromitteres, fordi AV-synkroni afbrydes, hvis der forekommer skift af ATR-
modus.

Nar en hjertesvigtspatient oplever‘en atriel takyarytmiepisode, kompromitteres CRT-effekten,
fordi AV-synkroni afbrydes. ATR kan ikke afhjaelpe AV-asynkroni, men funktionen kan hurtigt
bringe den biventrikuleere pacede frekvens fra MTR il ATR,Fallback LRL, VRR-frekvens eller den
sensorindikerede frekvens'(DDIR eller, VVDIR). Programmering af en kort ATR-Duration (ATR-
varighed) og-ATR Fallback Time (ATR fallback-tid) giver mulighed for et hurtigere modusskift og
et hurtigere'fald i den biventrikuleere pacefrekvens:

Patienter med intakt AV-overledning kan-have overledte ventrikuleere frekvenser.under ATR-
episoder.-Hvis.den spontane ventrikulzere frekvens overstiger den biventrikuleere pacefrekvens
under ATR-episoden,vil biventrikulaer pacing blive inhiberet.-For disse patienter bgr det
overvejes at programmere funktionen VRR og BiV Trigger til.On.

BEMAERKNING: I ATR er pacekammeret altid -biventrikuleert uanset det permanent
programmerede Ventricular Pacing Chamber.(Ventrikulaere pacekammer).

BEMAERKNING: Parameterindstillinger, der reducerer det.atrielle sensevindue, kan-inhibere
ATR-terapi.

ATR Trigger Rate

ATR Trigger Rate (ATR trigningsfrekvens) fastlaegger den frekvens, hvorved.impulsgeneratoren
begynder at detektere atrielle takykardier.

Impulsgeneratoren monitorerer atrielle events-hele vejen igennem paceintervallet, med
undtagelse af den atrielle blanking-periode og stejafvisningsintervallerne; Atrielle-events, der er
hurtigere end Trigger Rate, gger ATR-detektionsteelleren, mens events; dererlangsommere end
Trigger Rate (Trigningsfrekvensen), mindsker taelleren.

Nar ATR-detektionstaelleren nar den programmerede Entry Count, begynder ATR Duration. Nar
ATR-detektionsteelleren pa et vilkarligt tidspunkt teeller’ned fra.den programmerede vaerdi for Exit
Count til nul, afsluttes ATR Duration og/eller Fallback, og ATR-algoritmen nulstilles. Der oprettes
en eventmarkgr, hver gang ATR-detektionsteelleren ages eller mindskes.
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ATR Duration

ATR Duration er en programmerbar veerdi, der fastsaetter det antal af ventrikulaere intervaller,
hvorunder de atrielle events fortsat vurderes, efter initial detektion (Entry Count) er opfyldt.
Denne funktion er beregnet til at undga modusskift pa grund af korte, ikke-vedvarende episoder
af atriel takykardi. Hvis ATR-teelleren nar nul under ATR Duration, nulstilles ATR-algoritmen, og
der sker ikke et modusskift.

Hvis den atrielle takykardi fortsaetter i hele den programmerede ATR Duration, sker der et
modusskift, og Fallback Mode (Fallback-modus) og Fallback Time (Fallback-tid) begynder.

Entry Count
Entry‘Count fastseetter, hvor hurtigt en atriel arytmi detekteres initielt.

Jo lavere den programmerbare veerdi‘er, jo faerre hurtige atrielle events skal der til for at opfylde
deninitiale/detektion. Nar antalletaf detekterede, hurtige, atrielle events er lig den
programmerbare Entry Count, starter ATR Duration, og Exit Count aktiveres.

FORSIGTIG: Udvis forsigtighed ved programmering-af-Entry Count til lave vaerdier i forbindelse
med.en kort ATR Duration (ATR-varighed). Denne kombination giver mulighed for at skifte modus
med meget fa, hurtige atrielle slag.-Hvis f.eks. Entry Count blev programmeret til 2, og ATR
Duration (ATR=varighed) til 0; kan et skift af ATR-modus forekomme ved 2 hurtige atrielle
intervaller:l.disseilfaelde kan en kort raekke praemature atrielle haendelser fa enheden til at skifte
modus:

Exit Count

Exit Count fastlaegger, hvor hurtigt- ATR-algoritmen-skal afsluttes, nar den-atrielle arytmi ikke
lzengere kan detekteres:

Jo'lavere den programmerede véerdi er,; desto hurtigere.venderimpulsgeneratoren tilbage til en
atrielracking-modus;-nar en atriel.arytmi ophgrer.-Nar antallet af detekterede, langsomme,
atrielle events erlig denprogrammerbare Exit Count, afsluttes:/ATR Duration og/eller Fallback, og
ATR-algoritmen nulstilles. ATR Exit. Count. mindskes langsommere-af-atrielle events end Trigger
Rate(Trigningsfrekvens).eller af enwentrikulzer event, derforekommer mere end to sekunder
efter den sidste atrielle.event.

FORSIGTIG: . Udvis forsigtighed ved programmering-af Exit Count tilNlave veerdier. Hvis Exit
Count f.eks. blev programmeret til 2,.kan et par cykler medatriel undersensing medfere
afslutning pa skift af modus.

Fallback Mode

Fallback Mode (Fallback-modus) er, den pacemodus’ uden.tracking, som'impulsgéneratoren
automatisk skifter til, nar ATR.Duration.opfyldes:

Efter et modusskift reducerer impulsgeneratoren.gradvis den ventrikuleert pacede frekvens.
Denne reduktion styres af parameteren Fallback Time (Fallback-tid).

BEMAERKNING: Fallback-modusveerdier for.dobbeltkammerpacing er kun tilgeengelige, nar
pacemodussen Normal ogsa er indstillet til dobbeltkammer.

BEMAERKNING: ATR Fallback-modus kan programmeres med frekvensrespons, selvom den
permanente bradymodus er uden frekvensrespons. | dette tilfeelde vil sensorparametrene sa vise
"ATR Only".



2-52

Paceterapier
Atrial Tachy Response (Atriel takyrespons)

Fallback Time (Fallback-tid)

Fallback Time (Fallback-tid) styrer, hvor hurtigt den pacede frekvens under fallback vil falde fra

MTR til ATR Fallback LRL. Den pacede frekvens vil falde til den af falgende frekvenser med den

hgjeste veerdi: den sensorindikerede frekvens, VRR-frekvensen eller ATR Fallback LRL.

Under fallback er falgende funktioner deaktiveret:

» Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) — deaktiveret, indtil fallback nar ATR Fallback LRL eller
den sensorindikerede frekvens. Hvis VRR er aktiveret, er Rate Smoothing
(Frekvensudjeevning) deaktiveret under hele modusskiftet

» Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

*  APP/ProACt

+ . PVARRP Extension (PVARP-udvidelse)

Fallback LRL

ATRFallback-LRL erden programmerede lave frekvens; hvortil frekvensen falder under

modusskift. ATR Fallback LRL kan programmeres hgjere eller lavere end den permanente brady

LRL.

Frekvensen vil falde til den af felgende, frekvenser med den hgjeste vaerdi: den sensorindikerede
frekvens.(hvis relevant), VRR-frekvensen (hvis aktiveret).og ATR Fallback LRL.

End of ATR Episode

End.(Afslut) for-ATR Episode (Afslutning paATR-episode) identificerer det.punkt, hvor
impulsgeneratoren vender tilbage,til AV-synkronfunktion; fordi den atrielle arytmi ikke lsengere
detekteres.

Nar arytmien opharer, mindskes ATR Exit Count (ATR:udgangsteeller).fra den programmerede
veerdi, indtil'den nar'0: Nar ATR Exit Count.(ATR-udgangstaeller) nar-0, skifter pacemodusen
automatisk-til den programmerede tracking-modus, og-AV-synkronfunktion genoprettes.

Ventricular Rate Regulation (Ventrikulaer frekvensregulering) (VRR)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA ogINVIVE.
VRR er beregnet til at reducere variansen:i V=V-intervalleengden under delyist overledte atrielle

arytmier ved let ggning af den ventrikuleere pacefrekvens. Desuden opretholder.VRR levering af
CRT under overledte atrielle arytmier,

VRR-algoritmen beregner et VRR-angivet paceinterval-baseret pa en vaegtet sum af den aktuelle
V-V-intervall&engde og de foregaende VRR-angivne paceintervaller:

» Pacede intervaller har stgrre indvirkning-end sensede intervaller, da pacede events medfarer
en fald i den VRR-angivne frekvens.

» For sensede intervaller kan den VRR-angivne frekvens @ges, men indvirkningen begraenses
af den tidligere historik.

* Den VRR-indikerede frekvens er desuden bundet af LRL og VRRMPR.
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De programmerbare vaerdier for VRR er Min (Minimum), Med (Medium) og Max (Maksimum). De
programmerbare vaerdier pavirker graden af frekvensregulering pa falgende made:

* En hgj indstilling vil gge CRT-pacing mere end en lavere indstilling (dvs. Max vs. Med).
* En hgj indstilling vil seenke V-V variansen mere end en lavere indstilling.

» En lavere indstilling vil resultere i et bredere interval af V-V varians og mindre ventrikulaer
CRT-pacing.

BEMAERKNING:' VRR kan @ge leveringen af CRT under atrielle takyarytmier og skal

programmeres til On ved den maksimale indstilling med henblik pé at @ge procentdelen af
ventrikuleer pacing og give den hgjst mulige levering af CRT under overledte atrielle takyarytmier.

NarVRR programmeres til. On i tracking-modi, er VRR kun aktiv, nar der er sket et ATR
modusskift. Naren tracking-modus genoptages ved ophgr af den atrielle arytmi, bliver VRR
inaktiv. | tracking-modi, hvor'bade Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) og VRR er
programmeret til On, deaktiveres Rate Smoothing, nar VRR er aktiv under ATR, og genaktiveres,
nar ATR afsluttes.

Ved programmering til-On i modi‘'uden tracking er VRR kontinuerligt aktiv og opdaterer den VRR-
angivne pacefrekvens og det udjeevnede gennemsnit for hver hjertecyklus.

Ventricular Rate Regulation Maximum Pacing Rate (VRR MPR)
VRR MPR begraenser.den maksimale pacefrekvensfor VRR.
VRR fungerermellem LRL og-MPR:

Biventricular Trigger
Denne funktion er-tilgeengelig i.enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.
Biventricular'Trigger (BiV.Trigger) er beregnet til at fremme synkroniserede RV- og LV-
kontraktioner ved forekomst af RV-sensede events. Dette ggres ved-at pace venstre og hajre
ventrikel umiddelbartefter en senset RV-event, herunder.eventuelle PVC'er. Nar BiV Trigger
anvendes sammen med funktionen VRR, leverer den ekstra CRT-statte under atrielle
takykardier.
BiventricularTrigger fungerer-mellem<LRL 0ogMPR.Pacer, der sker'som fglge af BiV-Trigger,
maerkes som RVP-Tr og LVP-Tr uden at anvende LV Offset. Disse triggede events teelles af RVS-
og LVP-teellere.
Biventricular Trigger programmeres separat for normal’pacing-og ATR Fallback:

BEMAERKNING: Hvis impulsgeneratoren er programmeret til RV eller LV Only, vil der-ske
pacing i begge kamre, hvis Bi\/Trigger-er aktiveret.

Biventricular Trigger Maximum Pacing Rate (MPR)

Biventricular Trigger MPR begraenserden maksimale pacefrekvens, som Biventricular Trigger
kan na.

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons) (AFR)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.
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Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons) er beregnet til:

» Atforhindre pacing i den atrielle sarbare periode efter en atriel sense. Pacing ind i den
sarbare periode kan ske, hvis der er planlagt en atriel pace lige efter en refrakteer atriel sense.

» Straks at sikre, at der ikke sker tracking af atrielle frekvenser, der er hgjere end AFR Trigger
Rate (Trigningsfrekvens).

Adfeerden uden tracking opretholdes, sa laenge der er atrielle events, der fortsaetter med at ligge
over AFR Trigger Rate.

Eksempel: Nar AER er programmeret til 170 min-', &bner en detekteret atriel event i PVARP eller
et tidligere udlgst AFR-interval et/ AFR-vindue pa 353 ms (170 min-"). Atriel detektion i AFR'en
klassificeres'som sensing iiden refraktaere periode og trackes ikke. Atriel tracking starter farst,
nar bade PVARP-og AFR-vinduet udlgber. Pacede atrielle events, der er planlagt i et AFR-vindue
forsinkes, indtil'"AFR-vinduetwdlgber. Hvis der-er faerre end 50 ms tilbage far den efterfalgende
ventrikulaere pace, inhiberes den:atriellespace for cyklussen.

BEMAERKNING: ~Denne funktion kan tilsidesaette den programmerede AV Delay (AV-
forsinkelse) og midlertidigt pavirke effektiviteten af CRT pa grund af effekten pa AV-synkroni.

Ventrikuleer pacing pavirkes ikke ‘af AFR og vil blive udfgrt,som planlagt. Det store
programmerbare omrade for AFR Trigger-frekvenserger det muligt at udfgre korrekt sensing af
langsom atrieflagren. Hgjfrekvent atriel sensing kan kontinuerligt gentrigge AFR-vinduet, hvilket
vil resultere i en adfeerd svarende til VDI(R) fallback-modus.

BEMAERKNING: . - For atrielle arytmier, som opfylder kriterierne for programmeret AFR-
frekvens, vil.brug af funktionen AFR-resultere i langsommere ventrikulaere pacefrekvenser.

BEMAERKNING: Narbade AFR og ATR eraktive ved forekomst af atrielle arytmier, kan
ventrikuleer pacet adfeerd uden tracking ske tidligere, men ATR Mode Switch’ (ATR modusskift)
kantage leengere tid. Det'skyldes, at funktionen ATR Duration teeller.ventrikulaere cykler for at
opfylde Duration, og AFR-funktionen-saenker hastigheden pa,den ventrikuleere pacede respons
pa hurtige atrielle; arytmier.

PMT Termination (PMT-afbrydelse)
Denne funktion er tilgeengelig/iienhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

PMT Termination (PMT-afbrydelse) detekterer og forsgger atafbryde tilstande med pacemaker-
medieret takykardi (PMT).

Der kan vaere mange grundetil, atcAAV-synkroni mistes, herunder atrieflimren, PVC'er, PAC'er,
atriel oversensing eller tab af atriel capture. Hvis patienten har«en intakt retrograd ledende
strembane, nar der mistes AV-synkroni, kan.det usynkroniserede slag medfgre retrograd
overledning til atriet, hvilket resulterer i praamatur atriel depolarisering. | DDD(R)og VDD(R)
pacemodi kan enheden detektere og.tracke retrogradt overledte P-takker, der ligger uden for
PVARP. Den gentagne cyklus med sensing og tracking af retrograd-overledning-kaldes PMT og
kan medfare triggede ventrikuleere pacefrekvenser, der-er lige sa hgje-som MTR. Programmering
af visse refrakteere perioder (f.eks. PVARP efter PVC) kan.reducere sandsynligheden for tracking
af retrograde events. Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) kanogsaveere nyttig til kontrol af
impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning.

Nar impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning.ikke styres via programmering af
enheden, anvendes PMT Termination (PMT-afbrydelse) (hvis programmeret til On) til at
detektere og afbryde PMT inden for 16 cykler af onset, nar falgende betingelser er opfyldt:

» Der teelles 16 ventrikulaere pacer i traek ved MTR efter atrielt sensede events
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» Alle 16 V-A-intervaller ligger inden for 32 ms (far eller efter) i forhold til det andet V—A-interval
malt ved MTR under de 16 ventrikuleert pacede events (for at kunne skelne mellem
Wenckebach-adfeerd og PMT)

Nar begge betingelser er opfyldt, indstiller impulsgeneratoren PVARP til en fast indstilling pa
500 ms i én hjertecyklus i et forsgg pa at bryde PMT. Hvis begge betingelser ikke er opfyldt,
fortsaetter impulsgeneratoren med at monitorere pa hinanden fglgende ventrikulzere pacer for
forekomsten af PMT.

Nar PMT Termination er programmeret til On, lagrer impulsgeneratoren PMT-episoder i
Arrhythmia Logbook (Arytmilogbogen).

BEMAERKNING: Selvom vurderingen af V—A-intervaller hjeelper med til at skelne mellem PMT
(stabile V-A-intervaller) fra upper rate-adfaerd som falge af sinustakykardi eller respons pa
normal motion (typisk ustabile V-A-intervaller), sker det, at en patients spontane atrielle frekvens
opfylder detektionskriterierne for PMT. I disse tilfaelde vil algoritmen, hvis PMT Termination er
programmerettil On;-erklaere rytmen for en PMT og forleenge PVARP ved den 16. cyklus.

BEMAERKNING: Fordiretrograde overledningstider kan varierer i lgbet af en patients liv som
folge af eendringeri sundhedstilstanden, kan det veere ngdvendigt ind imellem at tilpasse
programmeringen.

Hvis derertydelig.retrograd overledning i.et gemt EGM, kan elektrogrammet evalueres, og/eller
der kan-udfgres en taerskeltest for at bekreefte, at den atrielle pacing og sensing er korrekt. Hvis
der ikke findes gemte EGM'er, somkan evalueres, folges nedenstaende trin for at anvende
PRM'en.som hjaelp tilevaluering af V=A-intervaller:

1~ Veelgfanen Temp Brady (Midlertidig brady) fra skaermbilledet Tests.

2, -Programmeren passende atriel sensemodus; der giver atrielle markerer (VDD, DDD, or
DDI).

3.~ Programmer det maksimale PVARP:til en veerdi; der er kortere end den.gennemsnitlige
retrograde overledningstid.

BEMAERKNING: — Faglitteraturen angiver, at den gennemsnitlige retrograde overledningstid
er 235+ 50 ms (med-éet interval pa 110-450 ms).3

4. Programmer LRL sadan, at det sikres, at pacing er over den spontane atrielle frekvens (e.g.,
90, 100, 110:..).

5. Begynd udskrivningen real-time EKG'et.

6. Veelg knappen Start for at aktivere de midlertidige parametre.

7. Veelg Stop-knappen, nartestningen er feerdig'for den angivne LRL-vaerdi.
8. Stop udskrivningen af real-time EKG'et.

9. Evaluer EKG-strimlen for V-A-overledning (VP efterfulgt af en'AS). Kig efter stabile og
sammenhaengende intervaller, der.tyder pa retrograd overledning.

» Hvis der kan konstateres retrograd overledning, sammenlignes den retrograde V-A-
intervaltid med den programmerede refrakteerperiode: Det bar overvejes at programmere
PVARP til den passende veerdi, sa den retrograde event ikke trackes.

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.



2-56

Paceterapier
Atrial Pacing Preference (APP) og ProACt

* Hyvis der ikke kunne konstateres retrograd overledning, kan PMT-episoden veaere
resultatet af normal upper rate-adfeerd. Gennemga histogrammerne for at se, hvor ofte
frekvensen ligger ved MTR, og overvej at heeve MTR (hvis det er klinisk
hensigtsmaessigt).

10. Gentag om ngdvendigt proceduren med forskellige LRL-veerdier, da retrograd overledning
kan optraede ved forskellige frekvenser.

Atrial Pacing Preference (APP) og ProACt

Denne funktion er tilgaengelig for VISIONIST-, VALITUDE-, INLIVEN-, INTUA- og INVIVE-
enheder.

Funktionerne Atrial PacingPreference (Atriel pacepraeference) (APP) og ProACt er beregnet til
at fremme atriel-pacing ved at gge den atrielle pacefrekvens. APP og ProACt anvender
algoritmer, den fungerer pa samme made, men ProACt-algoritmen reagerer pa atriel ekstrasystoli
(PAC'er),.mens.APP-algoritmen.reagerer. pa atrielle senser, der ikke er PAC'er.

APP og ProACt erberegnet til at reducere antallet af atrielle arytmiepisoder.
Bestemmelse af PAC

Impulsgeneratoren fastslar forekomsten af.en PAC:ved at beregne gennemsnittet af 4 A—A-
intervallerinden ‘en atrielt senset event. Der anvendes bade atrielle pacede og atrielle sensede
events til at méale A-A-intervaller (Figur,2—32 PAC-detektion pa side 2-56). Nar der optraeder en
atrielt senset event, klassificeres den som en PAC, hvis detforegdende A-A-interval er mindre
end 75.% af intervalgennemshnittet (beregnet ud fra.de foregaende 4 intervaller), og det er mindre
end-600 ms. En atriel'pacet-event klassificeres ikke.som en PAC.

BEMAERKNING: < PAC'er detekteres ikke,chvis et ATR Mode Switch (ATR*modusskift) er i gang.

BEMAERKNING: Hyis nogen af de A~A-intervaller, der anvendes-til beregningen af
gennemsnitsintervallet, erlaengere end.2.000 ms; anvendes intervallaengden 2.000 ms i
beregningen.

Aktuelt interval efter en A=sense‘event

er mindre end 600:ms.og er mindre end 75 %
af intervalgennemsnittet. Klassificeres derfor
som en PAC:

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

Udregner summen af atrielle intervaller. A-sense

Intervalgennemsnit = 380 ms.

Figur 2-32. PAC-detektion

Atrial Pacing Preference (Atriel paceprzeference) (APP)

Atrial Pacing Preference (Atriel pacepreeference)-er en.algoritme, der er.beregnet til at fremme
atriel pacing ved at @age den atrielle pacefrekvens, nar-der forekommer ikke=PAC, ikke-refrakteere
atrielle sensede events.

Nar der forekommer en AS-VS-event, afkorter APP A-A-intervallet for den neeste cyklus med 10
ms for at bidrage til at sikre atriel pacing. Nar der forekommeren AS-VP-event, afkorter APP V-
V-intervallet for den naeste cyklus med 10 ms.
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Desuden sznkes pacefrekvensen gradvis tilbage til LRL ved at forleenge V—A-intervallet med 10
ms, hvis der forekommer 4 hjertecykler i traek, hvor hver cyklus falder inden for en af felgende
kategorier:

+ Enrefrakteer atriel sense som den eneste atrielle event
* Ingen atriel event

« EnPAC

* En atriel pace

» Flere‘atrielle events; hvoraf den sidste atrielle event er en ikke-refrakteer atriel sense, der
kommer efter mindst én PAC

Dette nye V-A interval-anvendes, indtil enten en spontan atrielt senset event forekommer, og
algoritmen forkorter A—A- eller'V=V-intervallet, eller V—A-intervallet igen forlaenges med 10 ms
som beskrevet:

Nar APP/ProACt er aktiv; er SBR og Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) ikke tilladt. Desuden
ignoreres Rate-Smoothing Up (Frekvensudjeevning-opad) ved pacefrekvenser, der er mindre end
Max’'Pacing Rate:(Maksimal pacefrekvens) for APP/ProACt.

Der'vises et eksempel pa APP/ProACt-funktionen herunder (Figur 2—-33 Atrial Pacing Preference
(Atriel pacepreeference) pa side 2-57).

Den spontane frekvens
falder. Pacefrekvensen er

APP/ProACt-frekvens hgjere end den spontane

_______

- ~ frekvens, sa intervallet
. . forlzenges med 10 ms
" \ (pacefrekvensen
4 \ reduceres).

= = == Sinusfrekvens

Forkortintervallet
med-10 ms (forhgj

APP/ProACt MPR Y
pacefrekvensen)

Leder efter'spontan
frekvens; sensede ikke
spontant slag, sa
_____ pacefrekvensen
reduceres:igen.

Figur 2-33. ' Atrial Pacing Preference (Atriel paceprzeference)

APP er tilgeengeligi DDI(R)- og DDD(R)-modus: APP/ProACt-pacefrekvensener begraenset af
den programmerbare APP/ProACtMPR.

ProACt

ProACt gger pacefrekvensen, nar der.forekommer PAC'er, for@at @ge sandsynligheden for atriel
pacing.

Hvis den foregaende atrielle event var en PAC, beregner ProACt-algoritmen 75 % af V-V-
intervallet forud for PAC'en og anvender dette beregnede V—V-interval pa den naeste cyklus for at
fremme atriel pacing. Pacefrekvensen saenkes gradvis tilbage ti'LRL ved at forleenge V-V-
intervallet med 10 ms, hvis der forekommer 4 hjertecykleri treek med en ikke-PAC sense, uden
atriel event eller med en atriel pace. Dette nye V=V-interval anvendes, indtil der enten
forekommer en PAC, og algoritmen forkorter V-V-intervallet, eller V-V-intervallet igen forlaenges
med 10 ms som beskrevet.
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APP/ProACt Maximum Pacing Rate (MPR)

Den angivne APP-/ProACt-frekvens begraenses af den programmerbare veaerdi for APP/
ProACtMax Pacing Rate (Maks. pacefrekvens for APP/ProAct) (MPR).

RATE ENHANCEMENTS (FREKVENSFORBEDRINGER)

Tracking Preference (Trackingpraeference)

Frekvens

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Tracking Preference (Tracking-praeference) er beregnet til at opretholde atrielt tracket ventrikulzer
pacing i DDD(R)~og VDD(R)-modus ved at identificere atrielle events for tracking, der burde
trackes, men-som falder inden for PVARP. Denne funktion understgtter levering af CRT for
atrielle frekvenser under men teet pa MTR, i modsat fald kan terapien blive inhiberet.

Atrielle events kan-falde-inden for PVARR, hvis en patient har en kombination af et langt spontant
intrakardialt AV-interval og en lang PVARP. Hvis der forekommer to pa hinanden falgende
intervaller, hvori en.senset RV-event kommer efter en atrielt senset event i PVARP, forkorter
impulsgeneratoren PVARP, indtil normal atrielt tracket ventrikuleer pacing er oprettet. PVARP
forkortes tilstraskkeligt til, at der vil 'ske tracking af enhver. atriel heendelse, der forekommer efter,
at cross=chamber blanking-perioden A-Blank after RV-Sense (A-blanking efter RV-sens) slutter.
Nar der reetableres atriel tracking, kan AV -Delay (AV-forsinkelsen) forleenges for at undga
overtraedelse af MTR. Den forkortede PVARP erfortsat geeldende, indtil der sker en ventrikulaer
paceved denprogrammerede AV Delay. Ved at programmere Tracking Preference (Tracking-
praeference) til On; leveres der kontinuerlig-CRT ved frekvenser under MTR-frekvenser, der ellers
kunne blive inhiberet, nar summen af PVARP og det spontane intrakardiale AV-interval‘er
lzengere end)MTR-intervallet:

Tracking Preference=funktionens effekt pa atrielle frekvenser-vises herunder (Figur 2—34
Tracking Preference for atrielle events, der burde blive tracket, men falderinden for PVARP pa
side 2-58).

BEMAERKNING: " ' Tracking Preference inhiberes, hvis det atrielle frekvensinterval er lig med
eller starre end MTR-intervallet. Dette forhindrer tracking af potentielt patologiske atrielle

frekvenser.og PMT.
Ventrikulzer sense
\
Pacefrekvensen nar MTR,
ventrikuleere events senses. — TARAC
- ~
\ MTR . . )
— Pacing, hvis Tracking
N J<+————————— Preference er On..Ingen
M pacing,‘hvis Tracking
\ Preference er, Off.
PVARP +/spontant
intrakardialt
Ventrikulzer pace Ventrikuleer pace AiRgorval

>
y

Tid

Figur 2-34. Tracking Preference for atrielle events, der burde blive tracket, men falder inden for PVARP

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) kan forlaenge enhedens levetid ved at reducere antallet af
pacestimuli. Funktionen er tilgeengelig i DDD- og AAl-modus og aktiveres af en enkelt ikke-
refrakteer, atrielt senset event.
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| DDD- og AAl-modus bliver Hysteresis deaktiveret af en enkelt atriel pace ved Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen). | DDD-modus bliver Hysteresis deaktiveret af en atriel frekvens pa over
MTR.

Nar Rate Smoothing Down (Frekvensudjaevning nedad) er aktiveret, forbliver Rate Hysteresis i
funktion, indtil der sker pacing ved Hysteresis Rate (Hysteresefrekvensen). Dette giver Rate
Smoothing (Frekvensudjeevning) mulighed for at kontrollere overgangen til Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen).

Hysteresis Offset

Hysteresis Offset (Hystereseoffset) anvendes til at seenke escape-frekvensen til under LRL, nar
impulsgeneratoren senser-spontan atriel aktivitet.

Hyvis der forekommer spontan aktivitet under LRL, tillader Hysteresis Offset inhibering af pacing,
indtil LRL minus-Hysteresis Offset nas. Som resultat heraf kan patienten nyde godt af laengere
perioder med sinusrytme.

Search Hysteresis

Nar'Search Hysteresis (Segehysterese) aktiveres, seenker impulsgeneratoren periodisk escape-
frekvensen med det programmerede Hysteresis Offset (Hystereseoffset) for at afslare potentiel
spontan’atriel-aktivitet under LRL. Det programmerede antal sggningscykler skal fortigbende
veere atrielt pacet, for at der foretages ensegning.

Eksempel: Ved en frekvens‘pa 70 min og et sageinterval pa 256 cykler, vil en s@gning efter atriel
spontan,aktivitet forekemme cafor hver 3,7 minutter (256 + 70 = 3,7).

Under Search Hysteresis saenkes pacefrekvensen med Hysteresis Offseti op til otte hjertecykler.
Hvis der-senses spontan atriel aktivitet i Iabet af sageperioden, forbliver Hysteresis aktiv, indtil
der forekommer en-atriel pace ved hystereseoffset-frekvensen.

Rate"Smoothing (Frekvensudjeevning) er deaktiveret under sggningscyklerne. Hvis der ikke
detekteres nogen atriel'spontan aktivitet' under sggningen pa de.otte hjertecykler, bringes
pacefrekvensen op til LRL. Hvis Rate Smoothing Up!(Frekvensudjeevning opad) er aktiveret,
styrer denne funktion stigningen i pacefrekvensen.

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning)
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE -INLIVEN;, INTUA og INVIVE.

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) styrerimpulsgeneratorens respons pa atrielle og/eller
ventrikuleere frekvensudsving, dermedfarer pludselige @ndringer:i paceintervallerne. Rate
Smoothing er en vigtig.enhancement tilATR, fordi den markant kan.reducere de
frekvensudsving, der er forbundet med start og ophgr af atrielle arytmier:

Uden Rate Smoothing vil en pludselig, stor.atriel frekvensstigning medfere'en pludselig simultan
stigning i den pacede ventrikulaere frekvens, der er lige sa'hgj som den programmerede MTR.
Patienter, der oplever store variationeri deres ventrikulaert pacede frekvens; kan fgle symptomer
under disse episoder. Rate Smoothing kan-forhindre disse pludselige frekvensaendringer og de
medfalgende patientsymptomer (sa& som hjertebanken, andengd og svimmelhed).

| et normalt overledningssystem forekommer der begreensede-cyklus-til-cyklus-variationer i
frekvensen. Dog kan den pacede frekvens andres. drastisk-fra et slag til det naeste ved forekomst
af en af nedenstaende:

» Sinoatriel sygdom, som for eksempel sinuspause eller arrest, sinoatrielt blok, brady-
takysyndrom

* PAC'er og/eller PVC'er
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* Pacemaker-Wenckebach

* Intermitterende, kortvarige, selvophgrende, SVT'er og atrieflagren/-flimren
* Retrograde overledte P-takker

* Impulsgeneratorens sensing af myopotentielle signaler, EMI, crosstalk osv.

| enkeltkammermodi fungerer Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) mellem:
* LRL og MPR ved programmering til VVI eller AAI

* LRL og MSR ved.programmering til VVIR eller AAIR

| dobbeltkammermodi fungerer Rate Smoothing mellem:

* LRL-og denhgjesteaf de to vaerdier for MSR og MTR ved programmering til DDD(R) eller
VDD(R)

*~ LRL'og MPRved programmering-ti’'DDI

. LRL.og MSRved programmering til DDIR

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) er.ogsa anvendelig mellem Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen) og LRL, nar Hysteresis (Hysteresen) er aktiv, undtagen under Search
Hysteresis (Segehysterese).

NarRate Smoothing-er programmeret til On; er den i funktion, undtagen:

» Under de 8 cyklermed Rate Search Hysteresis (Frekvenssagningshysterese)

" Under ATR Fallback, indtil fallback nar ATRLRL,den sensorindikerede frekvens eller VRR-
intervallet

+ “Under VRR, narden er aktiv

« Efter trigning af PMT Termination{(PMT-afbrydelse)

* Umiddelbart efter programmerede stigninger i LRL

» Nar den spontane frekvens.ligger.over MTR

» Nar Tracking Preference (Tracking-preeference) er-aktiv

» Nar APP/ProACt er aktiv, anvendes Rate Smoothing Up (Frekvensudjaevning opad).ikke for
ved pacefrekvenser, der er mindre'end Maximum‘Pacing'Rate (Den maksimale

pacefrekvens) for APP/ProACt

BEMAERKNING: Rate Smoothingkan ikke programmeres til On;.nar Sudden Brady Response
(Pludselig bradyrespons) er programmeret til On:

Programmerbare vaerdier

Veerdierne for Rate Smoothing er en procentdel-af RV R-R-intervallet (3.% til 25 % i trin pa 3 %),
og de kan programmeres uafthaengigt til:

» Stigning—Rate Smoothing Up (Frekvensudjaevning-opad)
+ Fald—Rate Smoothing Down (Frekvensudjsevning nedad)

+  Off
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Impulsgeneratoren gemmer det seneste R-R-interval i hukommelsen. R-takker kan veere enten
spontane eller pacede. Pa baggrund af dette R—R-interval og den programmerede veerdi for Rate
Smoothing begraenser enheden variationen i den pacede frekvens péa slag-til-slag-basis.

Det er vigtigt at konstatere patientens fysiologiske cyklus-til-cyklus-varians og programmere
parameteren Rate Smoothing til en veerdi, der beskytter mod patologiske intervaleendringer, men
dog tillader fysiologiske intervalaendringer som respons pa gget aktivitet eller motion.

Rate Smoothing Up

Rate Smoothing Up (Frekvensudjsevning opad) styrer den starste tilladte stigning i
pacefrekvensen, nar den spontane eller sensorstyrede frekvens stiger.

BEMAERKNING: Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) vil midlertidigt eendre den
programmerede AV Delay (AV-forsinkelse): Dette kan sendre virkningen af det AV Delay (AV-
forsinkelse), som anbefales med SmartDelay optimization (Optimering af SmartDelay).

Nar Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) er programmeret til On (Til), kompromitteres
CRTwunder episodermed ggetatriel frekvens, der overstiger den programmerede veerdi.

*~ Hos patienter med-AV-blok-forekommer dette, fordi Rate Smoothing (Frekvensudjeevning)
forleenger AV Delay (AV-forsinkelse) i forhold-til den optimale indstilling, da den styrer den
biventrikulaere pacefrekvens, mens.den atrielle frekvens gges.

+\ “Hos patienter med normal AV-overledning, kan biventrikulaer stimulation (CRT) inhiberes i en
eller flere cykler under funktionen‘Rate Smoothing (Frekvensudjeevning), fordi der kan
forekomme spontan-AV-overledning under detforleengede AV Delay (AV-forsinkelse), som
kaninhibere-ventrikuleer pacing.

Eftersomvirkningen af funktionen Rate. Smoothing Up (Frekvensudjaevning opad) kan veere
midlertidig, og effekten pa CRT minimal, skal felgende anbefalinger-overvejes, nar denne
parameter. programmeres.til On (Til):

. “Anvend kun funktionentil patientspecifikke, pludselige stigninger i .den atrielle frekvens

» Anvend-den hgjeste veerdi, derkan opna den gnskede kontrol, eftersom effekten pa en
forlaenget AV-Delay (AV-forsinkelse)-er mindre, jo.hgjere veerdien er

Rate Smoothing Down

Rate Smoothing-Down (Frekvensudjeevning'nedad) styrer det stgrste tilladte fald\i
pacefrekvensen, nar.den spontane eller sensorstyrede frekvens falder.

Levering af CRT aendres ikke.ved programmering af Rate Smoothing.Down til-On. Det er
imidlertid vigtigt at tage i betragtning,‘at nar Rate Smoothing Down er On.i DDD(R)-modus, vil
atriel pacing forekomme under. den nedadgaende funktion af Rate Smoothing
(Frekvensudjaevning). AV Delay (AV-forsinkelsen) for.optimal CRT kan vaere anderledes under
atriel pacing end under spontan.sinusrytme.

BEMAERKNING: Nar Rate Smoothing Down er programmeret til,On, og-Rate Smoothing Up
(Frekvensudjaevning opad) er programmeret til Off, vilimpulsgeneratoren automatisk forhindre
hurtige spontane slag (f.eks. PVC'er) i at nulstille Rate: Smoothing Down escape-frekvensen med
mere end 12 % pr. cyklus.

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens ved frekvensudjaevning)
(MPR)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens ved frekvensudjeevning) saetter
en graense for den maksimale pacefrekvens, som Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) kan na.
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Parameteren Rate Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad) kraever en programmeret MPR,
nar enheden er i AAl, VVI eller DDI. Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) bliver derefter kun
anvendt mellem MPR og LRL eller Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens).

Nar bade VRR og Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) er programmeret til On (Til) i VVI(R)-
eller DDI(R)-modus, har VRR forrang.

Eksempel pa Rate Smoothing baseret pa en dobbeltkammer tracking-modus

Baseret pa det R—R-interval, der sidst er lagret i hukommelsen, og den programmerede veaerdi for
Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) opstiller enheden de to synkroniseringsvinduer for den
falgende cyklus — et for atriet oget-for ventriklen. Synkroniseringsvinduerne defineres herunder:

Ventrikuleert synkroniseringsvindue: tidligere R-R-interval + vaerdien for Rate Smoothing
(Frekvensudjeevning)

Atrielt synkroniseringsvindue: (tidligere R-R-interval + vaerdien for Rate Smoothing) - AV
Delay (AV-forsinkelse)

Folgende eksempel forklarer, hvordan-disse vinduer beregnes (Figur 2—35 Rate smoothing-
synkroniseringsvindue pa side 2-62):

» Tidligere.R-R-interval =.800 ms

* AV Delay (AV-forsinkelse) =150 ms

» Rate Smoothing‘Up (Frekvensudjeevning opad) =9 %

*.» Rate Smoothing Down (Frekvensudjaevning nedad) = 6 %

Vinduerne ville blive beregnet saledes;

+

Ventrikuleert synkroniseringsvindue =800 - 9 % til 800+ 6 % = 800'ms™* 72 ms til 800 ms
48'ms = 728'ms til 848 ms

Atrielt synkroniseringsvindue’= Ventrikulzert synkroniseringsvindue - AV Delay = 728 ms -
150 msil' 848 ms'- 150 ms = 578 ms til 698 ms

Timingen for'begge vinduer initieres ved slutningenaf hvert R-R-interval (RV eventeller LV-
pacer, nar Pacing Chamber(Pacekammer) er programmeret til LV Only.(Kun LV)).

Hvis der skal ske pacet aktivitet,.skal den forekomme indenfor det korrekte
synkroniseringsvindue,

Atriel smoathing-vindue

Atriel Pacet AV Delay (150 ms) Atriel
event event 578 ms, 650 ms . 698 ms

<+——— R-R-interval (800 ms) ——» |/ E I\l

RV-event RV-event 728 ms 800 ms, 848 ms

RV smoothing-vindue

Figur 2-35. Rate smoothing-synkroniseringsvindue

Sudden Brady Response (Pludselig bradyrespons)

Denne funktion er tilgeengelig for VISIONIST-, VALITUDE-, INLIVEN-, INTUA- og INVIVE-
enheder.
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Sudden Brady Response (Pludselig bradyrespons) (SBR) er beregnet til at reagere pa pludselige
fald i spontane atrielle frekvenser ved at anvende dobbeltkammerpacing ved en forhgjet
pacefrekvens.

SBR er tilgeengelig i DDD(R)-modi. Der erklaeres SBR, nar det atrielle kammer er blevet senset
kontinuerligt i et minut (ikke programmerbart) efterfulgt af et pludseligt fald i atriel frekvens, sa der
forekommer atriel pacing ved LRL eller den sensorindikerede frekvens i et programmerbart antal
cykler. Faldet i den atrielle frekvens, som gar forud for de pacede events, skal vaere over 10 min™
(ikke programmerbart).

SBR-algoritmen monitorerer kontinuerligt gennemsnittet af den atrielle frekvens, og
gennemsnittet' opdateres for hver hjertecyklus. Denne gennemsnitlige frekvens anvendes bade til
at fastslaj’om den atrielle frekvens er faldet mere end de 10 min-' samt til at fastleegge frekvensen
for SBR-terapi.

BEMAERKNING: Sudden Brady Response (Pludselig bradyrespons) er ikke tilgeengelig, nar
Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) og/eller APP/ProACt er aktiveret.

BEMAERKNING: Sudden-Brady Response (Pludselig bradyrespons) vil ikke blive aktiveret
som falge af et fald.i den atrielle frekvens under ATR Fallback.

SBR'Atrial Paces/Before Therapy (SBR-atrielle pacer inden terapi)

Kriterierne for. SBR-Atrial Races Before Therapy (SBR atrielle pacer inden terapi) anvendes, nar
faldet i atriel frekvens er blevet detekteret,; 0og LRL eller sensorindikeret frekvenspacing begynder.
Der skal forekomme:atriel pacing fordet programmerede antal fortlabende intervaller, fgr SBR-
kriterierne opfyldes.-Denne parameter anvendestil‘at sikre, at frekvensen forbliver ved LRL eller
ved den'sensorindikerede frekvens, far der.leveres terapi. Hvis der forekommer atrielle senser
under-disse-intervaller, nulstilles algoritmen, og der anvendes ikke SBR-terapi.

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Stigning i SBR atriel pacefrekvens)

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Stigning i. SBR atriel-pacefrekvens).beregnes ved at anvende
patientens‘gennemsnitlige-atrielle frekvens far frekvensfaldet og tilfgje et programmerbar positiv
offset (Figur 2-36"Sudden Brady Response pa-side 2-64).

Pacing sker i DDD(R)-modus ved'den.af fglgende frekvenser, der er hgjst:

» Den tidligere.gennemsnitlige: atrielle frekvens plus SBR Atrial.Pacing Rate Increase (Stigning
i SBR atriel pacefrekvens) (ma ikke overskride MTR) eller.

» Den sensorindikerede frekvens (kun-DDDR-modus)
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MTR

SBR Therapy Duration
—_——

SBR Therapy anvendt ved
tidligere gennemsnitlig
spontan atriel frekvens plus
Atrial Pacing Rate Increase

Spontan atriel frekvens

Frekvens

LRL eller den
sensor-
indikerede \NY \p —
frekvens Fald i atriel frekvens detekteret
Kriteriet for Atrial Paces Before Therapy opfyldt

Tid
Figur.2-36. Sudden Brady Response

SBR Therapy Duration (Varighed for SBR-terapi)

SBR Therapy Duration (Varighed for SBR-terapi) er det programmerbare tidsinterval, i hvilket
frekvensen for SBR-paceterapi-anvendes. Narder erleveret paceterapi, mindskes den atrielle
pacefrekvens med en.faktor (ikke programmerbar) for Rate Smoothing Down
(Frekvensudjeevning nedad) pa& 12 %, indtil LRL eller den sensorindikerede frekvens nas.

BEMAERKNING: > Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) er ikke aktiv under SBR Therapy
Duration-(Varighed for SBR-terapi).

BEMAERKNING:) = SBR Therapy Duration (Varighed for SBR-terapi) afsluttes, hvis der foretages
en manue/ eller PaceSafe Threshold Test (Teerskeltest).

SBR Inhibit During Rest (SBR inhibering under hvile)

SBR Inhibit During Rest (SBRinhibering under hvile) er beregnet til at skelne'mellem et naturligt
frekvensfald/(s@vn) og et patologisk fald. Funktionen giver-mulighed-for.at.inhibere SBR-terapi,
nar kriterierne for SBR-frekvens‘og duration opfyldes, men patientens:aktuelle MV/
respirationssensor-maling erlavere .end en MV/respirationssensor-sammenligningsvaerdi. MV/
respirationssensoren skal'veere indstillet ti-On (Til) (eller. Passive)(Passiv) for MV-sensoren), for
at SBR Inhibit During Rest (SBR-inhibering under hvile) kan-programmeres til.On (Til). Nar MV/
respirationssensoren er aktiveret, fastslarimpulsgeneratoren den lavest malte vaerdi for.
baselinen for hver dag'i'en periode pa:1 uge (rullende:7-dages-vindue).-Sammenligningsveerdien
for MV/respirationssensoren saettes derefter til 50 % over denne laveste ugentlige baseline.
Denne MV/respirationssensor-sammenlighingsveerdi opdateres:hver. dag, sa algoritmen tilpasser
sig til langsigtede forandringer.i patientens baseline:Hvis kriterierne for atriel SBR-frekvens og
duration opfyldes, sammenlignes den aktuelle MV/respirationssensor-maling med
sammenligningsveerdien. Hvis den aktuelle MV/respirationssensor-maling-er mindre end
sammenligningsveerdien, inhiberes SBR-terapien (Figur’2—37 SBR-terapi inhiberet ved
sensorsammenligning pa side 2-65). Hvis den<aktuelle MV/respirationssensor-maling er stgrre
end eller lig med sammenligningsveerdien, initieres SBR-terapi (Figur 2—38 SBR-terapi leveret
efter sensorsammenligning pa side 2-65).
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Aktuel sensorvaerdi,
nar kriterier for
SBR-frekvens er opfyldt Kriterier for atriel SBR-frekvens er opfyldt

Sensorsammenligningsveerdi

Figur.2-37. SBR-terapiinhiberet ved sensorsammenligning

Kriterier for atriel SBR-frekvens er opfyldt

Aktuel sensorveerdi, —,—I
nar kriterier for-

SBR-frekvens er opfyldt

Sensorsammenligningsvaerdi

Figur 2-38. SBR-terapi leveret efter sensorsammenligning

LEDNINGSKONFIGURATION
Denne funktion'er tilgeengelig irenhederne VISIONIST,VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.
Impulsgeneratoren har selvstaendigt programmerbare ledningskonfigurationer til falgende:

o Atriet
* Hagjre ventrikel
* Venstre ventrikel

De atrielle RV- og LV-ledninger-kan indstilles til Unipolar (Unipolaer) og/eller Bipolar (Bipolaer)
pacing og sensing. Desuden kan denatrielle ledning programmeres:til en Bipolar eller' Unipolar
paceledningskonfiguration-med den atrielle senseledningskonfiguration indstillet til Off.

Indgangsimpedansen er > 100 KQ for hver sense-/pace-elektrodepar.

| dobbeltkammerenheder, der er programmeret til AAI(R), kan den-ventrikuleere
senseledningskonfiguration anvendestil at fremme VT-detektion. Denne parameter er
tilgeengelig, medmindre parameteren Ventricular Tachy EGM Storage (ventrikuleer taky EGM-
lagring) er indstillet til Off.

Hvis den atrielle eller ventrikuleere ledningstype-specificeres som Unipolar (Unipolaer) pa
skaermbilledet Patient Information (Patientoplysninger), er programmering til Bipolar-
konfiguration ikke tilladt for hverken pacing eller sensing. Visse funktioner og
programmeringsoptioner kraever, at der er angivet en bipolzer ledning, enten i Patient Information
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eller med en bipolaer ledningskonfiguration. Hvis der ikke angives noget i Patient Information, kan
programmering til Unipolar resultere i parameterinteraktioner.

BEMAERKNING: Hvis der kraeves en unipolaer pacekonfiguration ved implantation, skal det
sikres, at konfigurationen programmeres til Unipolar (Unipoleer) far implantationen.

FORSIGTIG: Hvis Lead Configuration (Ledningskonfiguration) programmeres til Bipolar
(Bipoleer), nar der er implanteret en unipolaer ledning, vil der ikke forekomme pacing.

BEMAERKNING: Hvisder er en separat ICD til stede, er programmering af pacemakerens
Lead Configuration (Ledningskonfiguration) til Unipolar (Unipolaer) kontraindiceret.

Nar pacekonfigurationen programmeres til Unipolar, sker pacestimulationen mellem
ledningsspidsen og‘pacemakerkapslen. Nar pacekonfigurationen programmeres til Bipolar, sker
stimulationen leveret mellem ledningsspidsen og ledningsringen. | pacekonfigurationen Unipolar
ber paceartefakten veere klart synlig'pa overflade-EKG'et, hvilket letter tolkningen. Det er dog
mere sandsynligt; at unipoleer pacing ved'hgje output forarsager muskelstimulation end bipoleer
pacing:

Nar sensekonfigurationen’programmeres til Unipolar, detekteres der hjertesignaler mellem
ledningsspidsen og pacemakerkapslen. | sensekonfigurationen Unipolar (Unipoleer) kan
pacemakeren generelt opfatte mindre spontane hjertesignaler end i konfigurationen Bipolar
(Bipoleer). Konfigurationen Unipolar.er‘imidlertid ogsa-mere sensitiv over for myopotentialer, som
kan forarsage inhibering‘af pacemakeren. Nar sensekonfigurationen er programmeret til Bipolar
er sensitiviteten hgjere for signaler, der udspringer i neerheden af ledningsspidsen og -ringen pa
grund-af den-relativt korte afstand-mellem’ledningsspids og ringelektroder. Som et resultat heraf
er pacemakeren' mindre tilbgjelig-til at sense myopotentialer og andre signaler, der ikke er
relaterede til-hjertedepolarisation.

BEMAERKNING: | Blanking-periodeadfaerd-varierer.en smule afhaengigt af den valgte Lead
Configuration (Ledningskonfiguration) ("Cross-chamber blanking" pa side-2-82).

Brug af atriel information

Denne funktion er tilgeengelig-i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA og INVIVE.

Atriel sensing kan programmeres til On (Til) eller Off(Fra) i Brady Mode (Bradymodus) med
dobbelt- eller enkeltkammer. Impulsgeneratoren reagerer-pa atriel sensing, uanset' om der er
implanteret en atriel ledning eller €j.

Der kan veere kliniske situationer; hvor-atriel ledningsinformation’ikke-er brugbar (f.eks: ved
kronisk atrieflimren, fejl pa atriel ledning ellerlgsrevetledning, prop-i atriel-port).

FORSIGTIG: Hovis der ikke er implanteret en atrieldedning:(der eren plugq-porten);-eller hvis
der er en efterladt atriel ledning, som dog stadig ertilsluttet konnektorblokken, skal'enheden
programmeres i overensstemmelse med det antal og den type af ledninger, der reelter i brug.

Hvis der ikke anvendes en atriel ledning, skal fglgende‘anbefalinger til programmering anvendes
for at sikre, at enheden har en korrekt adfserd:

* Programmer Brady Mode (Bradymodus) til VVI eller VVI(R) for. at undga atriel pacing og
kontroller, at der ikke anvendes atriel information til at styre bradypacing.

* Programmer Lead Configuration (Ledningskonfigurationen) foratriel sensing til Off for at
undga atriel sensing og minimere tilvaekst af de atrielle teellere. Dette vil samtidig deaktivere
V>A detection enhancement [alle takyevents bliver maerket som VT (V>A)].
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FORSIGTIG: Sensing af hgje atrielle frekvenser kan pavirke enhedens levetid. Den atrielle
ledningskonfiguration for Sense skal derfor indstilles til Off (Fra), nar der programmeres fra
en atriel sensingtilstand til en ikke-atriel sensingtilstand.

FORSIGTIG: Nar atriel sensing er programmeret til Off (Fra) i en DDI(R)- eller DDD(R)-
modus, bliver en eventuel atriel pacing, der opstar, asynkron. Derudover vil funktioner, der
kreever atriel sensing, muligvis ikke fungere som forventet.

BEMAERKNING:- _Der bor ikke udfagres en atriel EP Test (EP-test), hvis Lead Configuration
(Ledningskonfigurationen) for atriel sensing er programmeret til Off.

» Programmer de daglige ledningsmalinger for Atrial Intrinsic Amplitude (Atriel spontan
amplitude) og Atrial Pace Impedance (Atriel paceimpedans) til Off for at deaktivere atriel
diagnostik (f.eks Atrial Amplitude (Atriel amplitude) og Impedance (Impedans)).

+ Under opfelgningsbesag bgr det.overvejes at fraveelge det atrielle real-time EGM.

Hvis der fremtiden anvendes en atriel ledning, bgr disse programmeringsjusteringer
genovervejes; og impulsgeneratoren bgr programmeres til brug med en atriel ledning.

Konfiguration af venstre ventrikulare elektrode
Denne‘funktion-er tilgeengelig:i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

LV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfiguration) giver programmerbare optioner for LV-
ledningspacing og -sensing‘via skaermbilledet LeadSettings (Ledningsindstillinger) (kan dbnes
fra-skeermbilledet Normal Settings (Normalindstillinger)).

FORSIGTIG: Enkorrekt programmering af Lead Configuration (Ledningskonfiguration) for den
koronarvengse LV er.af afggrende betydningfor en-korrekt LV-ledningsfunktion. Programmér
Lead Configuration-(Ledningskonfiguration).i henhold til antallet af elektroder pa LV-ledningen. |
modsat-fald kan der forekomme fejlagtig LV-sensing, tab af LV-pacing eller ineffektiv LV-pacing.

Folgende programmeringsoptioner er tilgaengelige for enheder med en'1S-1 eller LV-1 venstre
ventrikulaer ledningsport:

» Dual(Dobbelt}—anvendes; nar der.implanteres en LV-ledning med to elektroder

» Single (Enkelt)—anvendes, nar der implanteres en:LV-ledning med kun.én elektrode

* None (Ingen)—anvendes, nar.der ikke implanteres-en'LV-ledning
BEMAERKNING:  Den nominelle indstilling.for LV Electrode Configuration (LV-
elektrodekonfiguration) er-None, og.nar denne kombineres med den nominelle indstilling‘af
BiV for Ventricular Pacing Chamber (Ventrikuleert pacekammer), resulterer deti en
parameterinteraktion. Dette er en tilsigtet adfeerd, som skal sikre, at klinikeren vaelger den

korrekte LV Electrode Configuration (dobbelt eller enkelf)-ud fra‘den implanterede LV-ledning.

For enheder med en IS4 venstre ventrikulaer-ledningsport, indstilles LV Electrode Configuration
(LV-elektrodekonfigurationen) automatisk til Quadripolar. (Quadripolaer).

Disse impulsgeneratorer er beregnet til brug-med enLV-ledning, selvom der kan veere kliniske
situationer som de, der er beskrevet herunder, hvor der ikke anvendes en LV-ledning:

» LV-ledningen kan ikke placeres, og det besluttes midlertidigt at anvende impulsgeneratoren
uden en LV-ledning (seet en stikprop i den ubrugte LV-port).

» LV-ledningen lgsriver sig til en suboptimal position, og det besluttes fortsat at lade ledningen
veere implanteret og tilsluttet, men ikke at bruge den.
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Impulsgeneratoren kan ikke detektere, hvorvidt der er en LV-ledning til stede. Hvis der ikke
anvendes en LV-ledning, bar det derfor overvejes at foretage faglgende justeringer af
programmeringen, som kan vaere medvirkende til at forhindre rapportering af irrelevant LV-
diagnostisk information, begraense lagringen af LV-information til et minimum (f.eks. teellere,
EGM'er, markgrer og intervaller), minimere diafragmastimulation og forlaenge enhedens levetid:

BEMAERKNING: Hyvis disse trin udfares i en anden reekkefolge, vil PRM'en maske vise

advarsler, og visse trin vil maske ikke veere tilgaengelige.

1.

Programmeér BiV Trigger til Off (Fra) under bade sektionen ATR og sektionen Ventricular
Regulation (Ventrikuleer regulering) pa skeermbilledet Atrial Tachy TherapySettings
(Indstillinger for atriel takyterapi).

Programmer LV Amplitude (LV-amplitude) og LV Pulse Width (LV-impulsbredde) til
minimumsvaerdien.

Programmer Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulaert pacekammer) til RV Only (Kun RV).
Sla LV-sensing fra:
a." Forenhedermed en1S-1 eller LV-1 venstre ventrikuleer ledningsport:

i. -Indstil L\V-Electrode Configuration (LV elektrodekonfiguration) til Single eller Dual.

i Programmeér LVSense (LV-sense) til Off (Fra).

iii. Programmer.LV Electrode-Configuration (LV-elektrodekonfiguration) til None (Ingen).
b. Forenheder meden IS4 venstre ventrikuleer ledningsport:

i. Oy Markeér afkrydsningsfeltet Disable Sensing (Deaktiver sensing)pa skeermbilledet
LVSense (LV-sense).

i Veelg-knappen Accept (Accepter).
iii. ."Programmer enheden.

Programmer:de daglige ledningsmalinger for.LV Intrinsic Amplitude (LV spontan amplitude)
og LV Pace Impedance (LV_paceimpedans)til Off.

Nar denne programmeringssekvens fglges, saettes LV-pacing og -sensing til-Off, og felgende er
utilgeengelige:

LV-elektrogrammer

LV-markgrer

LV-intervaller

LV Offset

LV-Blank after A-Pace cross-chamber blankingperiode

SmartDelay optimization (SmartDelay-optimering) (ikke-quadripolaere enheder)
LV daglige malinger

BEMAERKNING: Nogle funktioner (som f.eks. ATR Mode Switch. (ATR-modusskift) og
Electrocautery Protection Mode) (El-kirurgisk beskyttelsestilstand) anvender midlertidigt BiV-
pacing (uanset LV Lead Configuration (LV-ledningskonfiguration)), som vil fgje LV-data til
teellerne, elektrogrammerne, markgrerne og intervallerne.
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Hver gang der foretages en e&ndring af Electrode Configuration (Elektrodekonfigurationen), er
det vigtigt at kontrollere ledningssystemets baseline-malinger med henblik pa at sikre optimal
funktion.

De programmerede valg afspejles i illustrationen af Electrode Configuration
(Elektrodekonfiguration) pa programmeringsenhedskaermbilledet Leads Setting
(Ledningsindstilling) (Figur 2—39 Hjerte LV- og RV-ledning in situ pa side 2-69). lllustrationerne
tilpasser sig dynamisk pa programmeringsenhedskaermen for at afspejle den aktuelt valgte
konfiguration for LVPace and LVSense (LV-pace og -sense).

LV-pace

Impulsgeneratorens
-
kapsel

- LV-ring

Atrielledning—

LV-ledning

L~ LV-spids
RV-ledning] /

RV-ring
RV-spids

Venstre illustration: hjerte med LV- og.RV-ledninger: Hgjre.illustration: ledninger pa programmerskaermen.

Figur2=39. Hjerte LV- og RV-ledning in situ

Konfigurationer.af LV-pace og -sense

Dercer flere tilgeengelige L\V-pace- og -sensekonfigurationer for ledningen, der kan bruges til at
&ndre pace- eller sensevektorerne og-giver stgrre mulighed for signalvalg. For.enheder med en
IS-1 eller LV<1 venstre ventrikulzer ledningsport er der flere programmeringsoptioner
tilgaengelige, narder er.implanteret en LV-ledning med dobbeltelektrode; og den tilsvarende
Electrode Configuration (Elektrodekonfiguration) er programmeret til-Dual (Dobbelt). LV-sensing
kan desuden-deaktiveres ved at veelge Off (Fra).som konfiguration for LVSense (LV-sense).

lllustrationeraf pace--0g sensekonfigurationer er vist pa programmerens skaermbillede Leads
Setting (Ledningsindstilling).

BEMAERKNING: " Der skal veere angivet en bipoleer RV-ledning i Patient Information
(Patientoplysninger).eller i Lead Configuration’(Ledningskonfiguration) for RV-ledningen ved
programmering af LV Lead Configuration (LV-ledningskonfiguration) til LV tip to RV.(LV-spids til
RV) eller LV ring to RV (LV-ring-tiLRV).

Quadripolaere enheder

For enhederne VISIONIST X4 og VALITUDE X4 er der mulighedfor 17 pacekonfigurationer og 8
sensekonfigurationer. Der vises et skema over' programmerbare valgmuligheder i LVSense og
LVPace.

For konfigurationen af LVPace vandrer pacestimulationen mellem katoden (negativ [-] elektrode)
og anoden (positiv [+] elektrode). Konfigurationen.af LVPace kan programmeres ved at falge
nedenstaende trin:

1. Veelg den gnskede Cathode (-) (Katode), som er-angivet i listen i venstre side af skemaet.

2. Veelg den gnskede Anode (+), som er angivet i toppen af skemaet.
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3. Veelg den option i skemaet, der svarer til den gnskede katode- og anodekombination.

FORSIGTIG: Naren LVRing4>>RV-pacingkonfiguration er programmeret med en 1S4-
LLLL-ledning, kan LV-spidsen anvendes som anode i stedet for RV-ringen. Nar du
programmerer til denne konfiguration, skal du evaluere pacingtaersklen og sgrge for, at der
ikke er nogen ekstrakardiel stimulation.

lllustrationen til hgjre for skemaet tilpasser sig dynamisk for at afspejle den aktuelt valgte LV-
konfiguration. Hvis der for eksempel vaelges LVTip1 som katode og LVRing2 som anode, vil
denne konfiguration afspejles i den tilhgrende illustration til hgjre for skemaet (Figur 2—-40
Skaermbillede til paceledningskonfiguration for quadripoleere enheder pa side 2-70).

Normal Brady Leads LV-Pace

Select a pace vector from the table

Anode (+)
Vectors | (LVRing2 |, (LVRing3 |.[VRing4 RV Can
fol AL Q Q O Q O
3 |LVRing2
-§ EVRing3 0 o 8 g 8
LVRing4 Q € @ Q

Figur.2-40. ~Skarmbillede til paceledningskonfiguration for quadripolare enheder

For-konfigurationen LVSense (LV-sens) sendes patientens spontane hjertesignaler mellem
elekirode 1 ogelektrode 2. Veelg deny\mulighed i skemaet, som svarer til den gnskede
kombination af Electrode 1 (Elektrode 1) og Electrode 2-(Elektrode 2). lllustrationen til hgjre for
skemaettilpasser sig. dynamisk for atafspejle den aktuelt valgte LV-konfiguration. Hvis der for
eksempel veelges LV Tip1 som Electrode 1 (Elektrode 1),'0g LVRing2 veelges som Electrode 2
(Elektrode 2), virdennekonfiguration afspejles i'den tilhgrende-illustration til hajre for skemaet
(Figur 2—41.Skaermbilledet til senseledningskonfiguration for-quadripoleere enheder pa side 2-
70). LV-sensing kan desuden slas fra ved at markere afkrydsningsfeltet.Disable Sensing
(Deaktiver sensing).

Normal Brady Leads LV-Sense
Select a sense vector from the table

Electrode 2

Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 RV Can
— [LVTipl
p e @ @ .9
LVRing2
§ v o @ o0
© [LVRing3
[m]
LVRing4
m Disable Sensing N\ ]

rcam | o

Figur 2-41. Skaermbilledet til senseledningskonfiguration.-for quadripolaere enheder

LV-elektrogrammer

Real-time LV EGM'er kan anvendes til at bedemme LV-ledningsfunktionen og at hjeelpe til at
optimere visse programmerbare parametre (f.eks. AV Delay (AV-forsinkelse) og LV Offset).
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Der er mulighed for visning og udskrivning af LV EGM'er og tilhgrende LV-eventmarkgrer i alle
sensekonfigurationer.

Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning)

Denne funktion er tilgeengelig for VISIONIST-, VALITUDE-, INLIVEN-, INTUA- og INVIVE-
enheder.

Funktionen Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) giver pacemakeren mulighed for
at monitorere ledningsintegriteten og til at skifte Lead Configuration (Ledningskonfiguration) for
pacing og sensing fra Bipolar (Bipolaer) til Unipolar (Unipolaer), hvis kriterierne for impedans tyder
pa uacceptabelt hgje eller lave ledningsimpedanser.

Ledningsintegritetenz-monitoreres én gang dagligt ved at male ledningsimpedansen. Funktionen
Safety Switch (Sikkerhedsomkobler) kan‘programmeres til On (Til) i enten atriet, hgjre ventrikel
eller venstre ventrikel.

Nar den'malte Impedance (Impedans) er lavere end eller lig med den programmerede
impedansgraense Low (Lav) eller hgjere end eller lig med 2.000 Q (eller den programmerede
impedansgraense High (Hgj)) for en hvilken som helst Daily Measurement (Daglig maling), skifter
badepacing-'og sensingkonfigurationer til Unipolar-(Unipolaer) eller LV tip (LV-spids) for det
pageaeldende kammer. Nar konfigurationen-er skiftet om, vil den fortsat vaere Unipolar (Unipolzer),
indtil den manuelt omprogrammeres tilbage:til Bipolar (Bipoleer).

BEMAERKNING:.- Omprogrammering.tilbage til Bipolar (Bipolser) kan resultere i en uventet
adfeerd som folge af det problem med-ledningsintegriteten, der udlaste Safety Switch
(Sikkerhedsomkobler).

Hvis der er'sket ensikkerhedsomkobling, vises der oplysninger pa felgende steder i
programmeren:

*» > Dialogboksen-Summary (Opsummering) ved;initialinterrogering
*\ Sektionen Leads (Ledninger) pa fanen Summary (Opsummering)
» Diagrammet Daily Measurement(Daglig maling) uansetden-horisontale markgrplacering

* Knappen Safety Switch Details (Detaljer om sikkerhedsomkobling) fra skeermbilledet Leads
Setting (Ledningsindstilling)

Der vises datoenfor, hvornar den pagaeldende Safety Switch (Sikkerhedsomkobling) skete samt
de malte ledningsimpedansvaerdier uden for. det tilladte interval. Derudover vises der et
advarselssymbol ved siden-af Lead.Configuration-(Ledningskonfiguration) for Pace og Sense
(Pacing og sensing) for den pagzeldende'ledning, der. viser Unipolar (Unipolaer)-som den aktuelt
programmerede parameter for ledningen.

Advarslen om ledningens Safety Switch bliver'stdende pa PRM'ens skaerm;.indtil sessionen
stopper, og vises ikke i efterfglgende sessioner, medmindre der sker endnu en
sikkerhedsomkobling.

Der kan foretages yderligere tests af ledningens integritet og funktionvia skeermbilledet Lead
Tests (Ledningstest). Testen foretages i indstillingen<Unipolar (Unipolzer), indtil Lead
Configuration (Ledningskonfiguration) manuelt omprogrammeres-tilbage til Bipolar (Bipolaer).

FORSIGTIG: Hyvis der anvendes korrekt fungerende ledninger med stabile malte
impedansveerdier taet pa de programmerede impedansgreenser, skal det overvejes at
programmere Lead Safety Switch (Sikkerhedskontakt til ledning) til Off (Fra) eller aendre
impedansgreenserne for at undga utilsigtet at skifte til en Unipolar Lead Configuration (Unipoleer
ledningskonfiguration).
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BEMAERKNING: Hyvis de daglige malinger af ledningsimpedans deaktiveres i et givent
kammer, deaktiveres ogsa funktionen Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) i dette
kammer.

ADVARSEL: Lead Safety Switch (Sikkerhedskontakt til ledning) skal programmeres til Off (Fra)
for patienter med en ICD. Unipolaer pacing som fglge af Lead Safety Switch (Sikkerhedskontakt
til ledning) kontraindiceres for patienter med en ICD.

AV DELAY (AV-FORSINKELSE)

AV Delay (AV-forsinkelse) er det programmerbare tidsrum fra forekomsten af enten en pacet eller
senset hgjre atriel event til en pacet RV event, nar Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulaert
pacekammer) er programmerettil BiV eller RV Only (Kun RV).

Nar Pacing Chamber (Pacekammer) er programmeret til LV Only (Kun LV), er AV Delay (AV-
forsinkelse) tidsrummet fra en pacet-eller senset atriel event til en pacet LV event.

AV Delay (AV-forsinkelse) er beregnet il at hjeelpe med at bevare hjertets AV-synkroni. Hvis der
ikke forekommer en.senset'hgjre ventrikulzer event under AV Delay (AV-forsinkelse) efter en

atriel event, leverer impulsgeneratoren en ventrikulaer paceimpuls, nar AV Delay (AV-forsinkelse)
udlgber.

AV Delay (AV-forsinkelse) kan programmeres til en eller begge fglgende funktioner:

». Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
» ~Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)

FORSIGTIG: Forat sikreien hgj procentdel biventrikuleer,pacing skal den programmerede
indstilling.af AV Delay (AV-forsinkelse)veere mindre end patientens spontane-PR-interval.

AV Delay-(AV-forsinkelse) kan anvendes i-DDD(R)-, DDI(R)-, DOO eller VDD(R)-modi.

Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)

Denne funktion er tilgeengeligi enhederne VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA og INVIVE.
Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) svarer til AV.Delay-(AV-forsinkelsen) efter-en atriel pace.

Indstillingen for Paced AV Delay skal specificeres for hver patient for.at sikre konsistent levering
af CRT. Der findes flere metoder il fastlaeggelseaf indstillingen for Paced-AV Delay, herunder:

* Vurdering af spontan QRS-varighed

» Evaluering af ekkokardiogram

» Overvagning af pulstryk

+ SmartDelay optimization (SmartDelay-optimering)

Da optimering af Paced AV Delay kan pavirke CRT-effektiviteten veesentligt, skal det overvejes at
anvende metoder, der viser den heemodynamiske. effekt af forskellige indstillinger.for Paced AV
Delay, som f.eks. ekkokardiografi eller monitorering af pulstryk:

Nar minimumveerdien for AV Delay er mindre end maksimumvaerdien for AV delay, skaleres
Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) dynamisk afhaengigtaf'den aktuelle pacefrekvens.
Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) giver et mere fysiologisk respons pa
frekvensaendringer ved automatisk at afkorte Paced AV.Delay (Pacet AV-forsinkelse) eller
Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) for hvert interval-under en stigning i atriel frekvens.
Dette hjeelper med til at minimere forekomsten af store frekvensaendringer ved upper rate limit og
tillader 1:1 tracking ved hgjere frekvenser.
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Nar der anvendes Dynamic AV Delay, skal det overvejes at evaluere det Paced AV Delay, der er
aktivt, nar patienten har en forhgjet hjertefrekvens, med henblik pa at sikre at CRT stadig er
effektiv.

Impulsgeneratoren beregner automatisk et lineaert forhold baseret pa intervalleengden af den
foregaende A-A- eller V-V-cyklus (afthaengigt af den foregaende eventtype) og de
programmerede veerdier for fglgende:

* Minimalt AV Delay.
* Maksimalt AV.Delay

+ LRL

+ MTR
+ MSR
s MPR

Dynamic AV Delay justeres ikkeefter en PVC, eller nar den foregaende hjertecyklus blev
begraensetaf MTR.

Hvis den atrielle frekvens ligger-ved eller under LRL (dvs. hysterese), anvendes det maksimale
AV Delay. Hvis den-atrielle:frekvens ligger ved eller.over den hgjeste af veerdierne for MTR, MSR
eller MPR; anvendes det programmerede minimale AV Delay.

Narden atrielle frekvensligger mellem LRL og den hgjeste af vaerdierne for MTR, MSR og MPR,
beregner impulsgeneratoren.det lineaere forhold for at fastleegge Dynamic AV Delay (Dynamisk

AV-forsinkelse).

Maksimalt : i :
laksimal ' '

AV Delay |--2=%--- T S T N C SRR @s--
(AV-forsinkelse) { ' '
: : :
' ' '
\ ) )
" ' '
\ . :
. Dynamic AV Delay ] :
! (AV-forsinkelse) , ;
. . '
Minimalt ! ' '

AV Delay |- === = mmmm el o e e e e oo P - N Y = mm e
(AV-forsinkelse) : { .
| B
Det korteste.af enten MTR-interval + +

eller MSR-iderval LRL-interval Hysterese

frekvensinterval
Figur 2-42. Dynamic AV Delay
AV Delay kan programmeres-til enten'en fast'eller,en dynamisk veerdi som fglger:

» Fixed AV Delay (Fast AV-forsinkelse)—forekommer, nar'den minimale og den maksimale
veerdi for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er-ens

« Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse)—forekommer,nar den minimale og den
maksimale veerdi for Paced AV Delay ikke ‘er-ens

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) svarer til AV Delay'et efter en senset atriel event.
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Sensed AV Delay kan programmeres til en vaerdi, der er kortere end eller lig med Paced AV
Delay (Pacet AV-forsinkelse). Formalet med en kortere veerdi er at kompensere for forskellen i
timing mellem pacede atrielle events og sensede atrielle events (Figur 2—43 Sensed AV Delay pa
side 2-74).

Ap = Pacet atriel event
As = Senset atriel event
Vp = Pacet ventrikuleer event

SAV = Senset AV Delay (As-Vp interval)

! PAV = Pacet AV Delay (Ap-Vp interval)
|

/—:r\ >
’ \

|
| : PAV
I |

Ap As Vp
Figur 2-43. )Sensed AV Delay

Den heemodynamiske effekt af Sensed AV Delay afheenger af egnetheden af timingen mellem de
atrielle og ventrikulaere kontraktioner.Atriel pacing initierer-atriel elektrisk excitering, hvorimod
atriel sensing kun kan forekomme-efter-starten pa spontan atriel excitering. Forsinkelsen mellem
initiering og ‘sensing-afheenger af ledningens placering og overledning. Som et resultat heraf vil
det heemodynamiske AV-interval,'nar Sensed AV.Delay er programmeret til den samme vaerdi
som Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse), vaere forskelligt mellem pacede og sensede atrielle
events.

Nar-DDD(R)-modus-anvendes til levering af biventrikulaer stimulation (CRT), kan det veere
ngdvendigtat programmere forskellige.indstillinger for Paced og Sensed AV, Delay for at
optimere CRT ved normal sinusrytme og atriel pacing; fordi<atriel pacing kan forleenge den
interatrielle forsinkelse. Den forleengede interatrielle forsinkelse kan kreeve'et laengere Paced AV
Delay for'at opna et.optimalt timing-forhold mellem venstre atriel aktivering og biventrikuleer
pacing. Den-interatrielle forsinkelse kan beregnes ved hjaelp,af den laengste P-takvarighed.

Nar enheden programmeres'til DDD(R)-modus, anbefales det, at patienten testes for at fastsaette
det optimale AV Delay under atriel sensing og atriel pacing. Hvis-de optimale AV Delays er
forskellige, kan dette-afspejles.ved at programmere forskellige parameterindstillinger for Paced
AV Delay og Sensed AV Delay (Pacet og-senset AV-forsinkelse);

Anvendelse af Sensed AV-Delay (Senset AV-forsinkelse) med-Paced-AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse) — Fixed (Fast)

Nar Paced AV Delay programmeres til.en fast veerdi, vil Sensed/AV Delay liggefast pa.den
programmerede veerdi for Sensed AV Delay.

Anvendelse af Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) med Paced AV-Delay = Dynamic
(Dynamisk)

Nar Paced AV Delay er programmeret som dynamisk, vil Sensed AV Delay ogsa veere dynamisk.

Dynamisk Sensed AV Delay og Paced AV Delay er baseret pa-den atrielle frekvens. Med henblik
pa at afspejle afkortelsen af PR-intervallet underperiodermed gget metabolisk behov, afkortes
AV Delay'et lineaert fra den programmerede (maksimum-) veerdi-ved LRL (eller
hysteresefrekvens) til en veerdi, der fastseettes af forholdet mellem det minimale og det
maksimale AV Delay (AV-forsinkelse) ved den af vaerdierne forMTR, MSR eller MPR, der er hgjst
(Figur 2—44 Funktionen Dynamic og Sensed AV Delay paside 2-75). Nar der anvendes Dynamic
AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse), og maksimumsveerdien for Sensed AV Delay
programmeres som kortere end maksimumsvaerdien for Paced AV Delay, vil minimumsvaerdien
for Sensed AV Delay ogsa vaere kortere end minimumsveaerdien for Paced AV Delay.



Paceterapier 2-75
AV Delay (AV-forsinkelse)

BEMAERKNING: Minimumvaerdien for Sensed AV Delay er kun programmerbar i VDD(R)-

modus.
Maksimum
pacet
AV Delay
Minimum
pacet
AV Delay
Det korteste af entennMTR + +
eller MSR Interval LRL Interval Hysteresis Rate
Interval
Paced AV Delay
— %— — SensedAV Delay

Figur 2—-44. . Funktionen Dynamic og Sensed AV Delay

SmartDelay Optimization (SmartDelay-optimering)
Denne funktioner-tilgeengelig ienhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Funktionen SmartDelay optimization (SmartDelay-optimering) viser hurtigt (< 2,5‘minutter) de
anbefalede indstillinger for programmering af pacet.og-senset AV Delay (AV-forsinkelse) baseret
pa& malingenyaf spontane AV-intervaller. Funktionens formal er at anbefale-AV Delays, der giver
optimalt.timet CRT, sadan at-deropnas.en maksimal.Kontraktil funktion:

Kliniske data vedrgrende denne funktions' heemodynamiske egenskab i forhold.til andre metoder
til optimering-af AV Delay (AV-forsinkelse) viser, at. SmartDelay optimization-<algoritmen
anbefalede AV Delays,.dergav en'maksimal global kontraktile funktion.-malt uathaengigt ved LV
dP/dt. .. LV dP/dt__ er etindeks for global ventrikulaer kontraktilitet og pumpeeffektivitet.

SmartDelay optimization-testen evaluerer hgjre og venstre ventrikuleert respons pa bade atrielt
sensede ogipacede ‘events for at fastsaette foreslaede indstillinger for falgende:

« Paced AV.Delay (Pacet AV-forsinkelse)
» Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)
« Pacing Chamber (Pacekammer)

Disse foreslaede indstillinger’kan anvendes; nar impulsgeneratoren-programmeres til CRT:
Foruden de parametre, der-foreslas af SmartDelay, vises ogsa falgende parametre pa PRM'en:

* LV Offset (hvis relevant), som eren funktion, der kan programmeres saerskilt; og som kan
tilgas manuelt. Hvis LV Offset tilpasses manuelt efterat have kert-SmartDelay optimization,
skal AV Delay (AV-forsinkelse) tilpasses.ved enten at kare SmartDelay optimization igen eller
ved manuelt at omprogrammere AV Delay. SmartDelay tager hgjdefor LV Offset pa falgende
made:

— SmartDelay anvender nogle enkle beregninger-til at.tage hejde for det programmerede
LV Offset i det anbefalede Paced og Sensed AV Delay, den giver. Hvis SmartDelay for
eksempel har foreslaet et AV Delay (som'starter.ved den atrielle event og slutter ved den
venstre ventrikulaere pace) pa 150 ms, og det'programmerede LV Offset er pa -20 ms, sa
vil SmartDelay-funktionen justere sin anbefaling til 170 ms, da AV Delay-funktionen er
programmeret fra den atrielle event til den hgjre ventrikuleere pace.
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— SmartDelay fastholder det aktuelt programmerede LV Offset med felgende undtagelser:
(1) Hvis SmartDelay ikke kan indsamle et tilstraekkeligt antal spontane events, foreslas
nominelle indstillinger, der omfatter et LV Offset pa nul. (2) Hvis SmartDelay anbefaler et
AV Delay og LV Offset, der samlet set overskrider det maksimale programmerbare AV
Delay pa 300 ms, vil SmartDelay foresla et reduceret LV Offset. (3) Hvis det aktuelt
programmerede LV Offset er starre end 0 ms, foreslas der et LV Offset pa nul.

BEMAERKNING: For der foretages en programmeringseendring, er det vigtigt at vurdere, om
de foreslaede indstillinger er, velegnede til patienten.

Skaermbilledet SmartDelay optimization (SmartDelay-optimering) vises herunder (Figur 2—45
Skaermbilledet SmartDelay optimization pa side 2-76).

d
2 Sf
Start Test

Temporary Paced LRL min"2

This test will pace at the Temporary,Paced LRL and sense atan LRL of 40 min .
Monitor patient for Brady/Tachy symptoms. Z

Review Suggested Settings

Paced AV Delay 180] ms
Sensed AV Delay __120] ms
Pacing Chamber

LV, Offset o) ms

€opy Suggested Setting

Figur 2-45.- -Skaermbilledet SmartDelay optimization

SmartDelay optimization skifter automatisk til.en unipoleer sensekonfiguration under testen.
Testenkarer automatisk, nar der trykkes pd Start Test. SmartDelay optimization-testen vil ikke
kare i falgende tilfeelde:

» Nar LV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfiguration) er programmeret tii None (Ingen)
for enheder. med en venstre ventrikulaer IS-1- eller, LV-1-ledningsport

* Under et ATR Mode Switch (ATR modusskift)
* Under entakykardiepisode,i henhold til impulsgeneratorens detektionskriterier

BEMAERKNING: Nar der samles atrielt sensede events under en test, leveres der DDD-
backup-pacing ved 40 min.

BEMAERKNING: Nar der samles atrielt pacede events, leveres backup DDD-pacing ved den
midlertidige LRL, der kan veelges fra skeermen SmartDelay optimization. Denne midlertidige LRL
er nominelt indstillet til 80 min™,

BEMAERKNING: Deter ngdvendigt at heeve-den midlertidigt pacede L.RL 10 til 15:min” over
den spontane atrielle frekvens for at'fa pacede AV-intervalmalinger.

Falg nedenstaende trin for at kere SmartDelay optimization-testen.
1. Veelg Mode (Modus) fra skeermbilledet Normal Settings (Normalindstillinger).

+ | DDD(R)-modus geelder anbefalingen bade Paced AV. Delay.og.Sensed AV Delay (Pacet
og senset AV-forsinkelse).

« |1 VDD(R)-modus er det anbefalede AV Delay (AV-forsinkelse) Sensed AV Delay (Senset
AV-forsinkelse), mens Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) ikke anvendes.

Nar der @endres modus fra DDD(R) til VDD(R) eller omvendt, er det vigtigt at kere
SmartDelay optimization-testen.
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2. Veelg knappen SmartDelay optimization.

3. Indtast veerdien for den midlertidigt pacede LRL-veerdi, eller anvend standardveerdien pa
80 min.

4. Oprethold telemetrikontakt under hele testen.
5. Inden testen startes: Bed patienten om at ligge roligt og om at undga at tale under testen.

6. Tryk pa knappen Start Test. Et meddelelsesvindue angiver, at testen karer. Vaelg knappen
Cancel Test (Annuller test), hvis det bliver ngdvendigt at annullere testen.

BEMAERKNING: TJesten annulleres automatisk, hvis kommandoen STAT PACE eller
DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) veelges.

7.- Nantesten er feerdig, vises de foreslaede indstillinger. Disse indstillinger programmeres let
ved at vaelge knappen:Copy Suggested Settings (Kopier foreslaede indstillinger) for at
overfgre de foreslaede indstillinger til skaermbilledet Normal Brady and CRT (Normal brady
og CRT).

BEMAERKNING: = Hvis testen fejler, vises arsagen til, at testen er fejlet.
REFRAKTAR
Denne funktionertilgeengelig ienhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Refractory-perioder (Refrakteerperioder) er de intervaller, der efterfglger pacede eller sensede
events, hvorunder impulsgeneratoren.ikke. inhiberes eller trigges af detekteret elektrisk aktivitet.
De undertrykker (eller forhindrer) oversensing af impulsgeneratorartefakter og fremkaldte
responssignaler efter. en paceimpuls.-De fremmer desuden passende’ sensing af et enkelt, bredt,
spontant kompleks og forhindrer sensing-af andre spontane signalartefakter (f.eks. en T-tak eller
far-field.R-tak).

BEMAERKNING: | -Rate-Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv-frekvens) inhiberes ikke under
refrakteerperioder.

A-refraktaer - PVARP
PVARP defineres i henhold til pacemodusen:

» Dobbeltkammerenhed programmeret til AAI(R) — tidsrummet.efter en senset eller pacet atriel
event, hvor en atrielt senseteventikke inhiberer-en atriel pace.

» Dobbeltkammermodi: DDD(R), DDI(R), VDD(R)-—den tidsperiode efter en:senset eller pacet
RV-event (eller LV-pace, hvis Pacing Chamber(Pacekammer) er programmeret til LV-Only
(Kun LV)), hvor en atriel event ikke.inhibereren atriel paceeller trigger en ventrikuleer pace.
Perioden for Atrial Refractory (Atriel refrakteer) forhindrer-tracking af retrograd atriel aktivitet
initieret i ventriklen.

PVARP kan programmeres til en fast vaerdi eller tilken dynamisk veerdi beregnet ud fra tidligere
hjertecykler. Der kan programmeres en fast PVARP ved-at indstille minimums- og
maksimumsvaerdien til samme veerdi. PVARP vil automatiskveere dynamisk, hvis
minimumsvaerdien er mindre end maksimumsvaerdien.

Hos hjertesvigtpatienter med intakt AV-overledning kanetlangt spontant, intrakardialt AV-interval
og en lang programmeret PVARP medfgre tab af atrieltracking under MTR, hvilket resulterer i
tab af biventrikuleer stimulation (CRT). Hvis en atriel event, sasom en PAC eller en P-tak, der
folger umiddelbart efter en PVC, falder inden for PVARP, trackes den ikke. Dette giver mulighed
for AV-overledning af en spontan, ventrikulaer event, som genstarter PVARP. Medmindre den
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naeste atrielle event forekommer uden for PVARP, vil denne heller ikke blive tracket, og der vil
forekomme en anden spontan AV-overledt ventrikulzer event, som genstarter PVARP. Dette
mgnster kan fortsaette, indtil en atriel event til sidst senses uden for PVARP (Figur 2-46 Atriel
senset event i PVARP pa side 2-78).

| | ; ;
As  Vp As  Vp_~ UPvC (As) Vs (As) Vs (As) Vs
] I ] " ] I ] I i I
[av ] pvare | AW Pvare | [LPRO] PVARP | | | PR | Pvarp |
‘ ‘
! |
B T

Figur 2-46. Atriel senset-event i PVARP

Hvis der er mistanke om, at der forekommer tab af atriel tracking under MTR, skal Tracking
Preference (Trackingpreeference) programmeres til On (Til). Hvis tab af CRT under MTR
fortsaetter med-at veere et problem, eller-hvis Tracking Preference (Trackingpreeference) ikke
anvendes, bgr det overvejes at omprogrammere til et kortere PVARP.

Hos hjertesvigtspatienter med 2.-.0g 3.-grads’AV-blok kan programmering af lange perioder for
Atrial Refractory (Atriel refrakteer) i kombination'med visse perioder for AV Delay (AV-forsinkelse)
medfare en pludselig forekomst af 2:1-blok ved den programmerede MTR.

'DDD(R)- og VDD(R)-pacemaodivil impulsgeneratoren maske detektere retrograd overledning i
atriet, hvilket:medfgrer triggede ventrikuleere pacefrekvenser, der er lige sa hgje som MTR (dvs.
PMT). Retrograde overledningstider kan-variereri lgbet af en patients liv som-en funktion af
2ndringer i autonom'tonus. Hvis der ved testning ikke konstateres retrograd-overledning ved
implantation, kan‘dette stadig optraede paet senere tidspunkt. Problemet kan normalt undgas
ved at-gge den atrielle refraktaerperiode til en:veerdi, der er hgjere end den retrograde
overledningstid.

Det kan ogsé veere nyttigt at foretage felgende programmering med-henblik pa at kontrollere
impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning:

+ PVARP after PVC (PVARP efter PVC)
*  PMT Termination(PMT-afbrydelse)
+ Rate Smoothing (Frekvensudjeevning)

Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP)

Denne funktion er tilgeengelig for VISIONIST-, VALITUDE-, INLIVEN-, INTUA-0g INVIVE-
enheder.

Programmering af Dynamic PVARP (Dynamisk PVARRPR)0og Dynamic AV-Delay (Dynamisk AV-
forsinkelse) optimerer sensvinduet ved hgjere frekvenser.og ger det muligt at reducere gvre
frekvensadfeerd (f.eks. 2:1-blok og pacemaker-Wenckebach) betydeligt iDDD(R)- og VDD(R)-
modus, selv ved hgjere MTR-indstillinger. Samtidig reducerer. Dynamic’PVARP (Dynamisk
PVARP) sandsynligheden for PMT'er ved lavere frekvenser. Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) reducerer desuden sandsynligheden for konkurrerende atriel.pacing.

Impulsgeneratoren beregner automatisk Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP) ved hjelp af et
vaegtet gennemsnit af de tidligere hjertecykler. Dette resulterer i en linezer afkortelse af PVARP,
efterhanden som frekvensen stiger. Nar gennemsnitsfrekvensen ligger mellem LRL og MTR eller
den geeldende gvre frekvensgraense, beregner impulsgeneratoren Dynamic PVARP i
overensstemmelse med det lineaere forhold vist i (Figur 2—47 Dynamic PVARP (Dynamisk
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PVARP) pa side 2-79). Dette forhold fastlaegges af de programmerede veerdier for Minimum
PVARP, Maximum PVARP (Maksimal PVARP), LRL og MTR eller den gaeldende gvre
frekvensgraense.

FORSIGTIG: Hvis minimums-PVARP programmeres til en vaerdi, der er mindre end retrograd
V—A-ledning, kan risikoen for PMT gges.

Maksimalt
PVARP

Dynamic PVARP

Minimalt
PVARP

MTR-inltervaI + +

LRL-interval" Hysterese
frekvensinterval

Figur2-47. _Dynamic. PVARP (Dynamisk PVARP)

Maximum PVARP (Maksimal PVARP)

Hvis.gennemsnitsfrekvensen’er lig.med eller mindre end LRL (f.eks. hysterese), anvendes
Maximum-PVARP (Maksimal PVARP).

Minimum PVARP

Hvis-gennemsnitsfrekvensen er lig med eller hgjere end MTR-intervallet, anvendes den
programmerede Minimum PVARP.

PVARP after PVC (PVARP efter PVC)

PVARP.after PVC, er beregnet som en hjeelp til.at-forhindre PMT forarsaget af retrograd
overledning, der kan optraede pa grund af en'PVC.

Nar impulsgeneratoren detekterer en senset RV-eventiuden at detektere en forudgaende atrielt
senset event (refrakteer eller.ikke-refraktaer).eller levere en.atriel pace, forleenges Atrial
Refractory-perioden (Den-atrielle refraktaerperiode) automatisk til den.programmerede PVARP
after PVC-veaerdi for.en-hjertecyklus.‘Nar en-PVC er detekteret, nulstilles timingintervallerne
automatisk. PVARP forleenges ikke oftere end hver anden hjertecyklus.

Impulsgeneratoren udvider automatisk PVARP til-PVARP after PVC-veerdien foren hjertecyklus i
felgende situationer:

* Huvis en atriel paceimpuls inhiberespga. Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)

» Efter en ventrikulaer escape-paceimpuls, der.ikke kommer efter en forudgaende atriel sense i
VDD(R)-modus

» Nar enheden skifter fra en modus uden atriel tracking til. en'-modus med atriel tracking (f.eks.
forlader ATR Fallback eller skifter fra en midlertidig modus uden atriel tracking til en
permanent atriel trackingmodus)

* Nar enheden returnerer fra magnetfunktion til en atriel trackingmodus
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» Nar enheden returnerer fra Electrocautery Protection ((El-kirurgisk beskyttelsestilstand) til en
atriel trackingmodus

Ved hjertesvigtspatienter med intakt AV-overledning, kan PVARP after PVC forarsage inhibering
af CRT, hvis den atrielle cyklusleengde er kortere end det spontane, intrakardiale AV-interval (PR-
interval) + PVARP. Hvis dette sker, programmeres Tracking Preference (Trackingpreeference) til
On sammen med funktionen PVARP after PVC.

A Refraktaer - samme kammer

Dobbeltkammermodi

Atrial Refractory-(Atriel refrakteer) sgrger for et interval efter en atrielt pacet eller senset event,
nar ekstra atrielt sensede events ikke pavirker timingen af terapilevering.

Falgende er ikke-programmerbare intervaller for dobbeltkammermodi:
«~ 85-ms Atrial Refractory (Atriel refraktzer) efter en atrielt senset event

*. " 150-ms Atrial'Refractory (Atriel refraktaer) efter en atriel pace i DDD(R)- og DDI(R)-modus

RV-refraktaer (RVRP)

Dynamic VRP
afkortes

Sensevinduet
er optimeret

Det programmerbare RVRP sarger for et interval efter en RV-pacet event eller efter en fgrende
ventrikuleert pacet event, nar LV Offsetikke erprogrammeret til nul, hvorunder RV-sensede
events ikke pavirkertimingen af pacelevering.

Samtidig giver en ikke-programmerbar refrakteerperiode pa 135 ms et interval, der fglger efter en
RV-pace-event, under hvilken yderligere'RV-sensede events ikke pavirker timingen af
pacelevering.

Enhver event;-der falder indenfor VRP,-detekteres og maerkes ikke.(medmindre den sker inden
for stejvinduet) og.har ingen-indflydelse.p& timingintervaller.

RVRP er tilgeengeligt-i enhvermodus; hvor. ventrikuleer sensing er.aktiveret,-og RVRP kan
programmeres til'et fast.eller et dynamisk interval (Figur2—48.Forhold:mellem ventrikuleer
frekvens og refraktaerinterval pa side 2-80):

» Fixed (Fastsat) — RVRP forbliver ved den programmerede; faste. RVRP-vaerdi mellem LRL og
den geeldende gvre frekvensgraense (MPR, MTR eller MSR).

« Dynamic — RVRP afkortes, efterhanden som ventrikulser pacing @ges fra' LRL-til den
geeldende gvre frekvensgraense, oggiver pa den made tilstreekkelig tid til R\-sensing.

— Maximum — hvis pacefrekvensencer mindre end.eller lig med LRL (dvs. ‘hysterese),
anvendes det programmerede‘Maximum VRP'som RVRP.

— Minimum — hvis pacefrekvensen er lig med den.geeldende gvre frekvensgreense,
anvendes det programmerede Minimum VRP som RVRP.

N [ S /s /|3 3

— L | L | L |

Figur 2-48. Forhold mellem ventrikulaer frekvens og refraktaerinterval
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Med henblik pa et passende sensvindue anbefales fglgende vaerdi for Refractory (Refrakteer)
(fast eller dynamisk):

» Enkeltkammermodi — mindre end eller lig med halvdelen af LRL i ms

» Dobbeltkammermodi — mindre end eller lig med halvdelen af den geeldende gvre
frekvensgraense i ms

Anvendelse af en lang RVRP afkorter det ventrikulzaere sensevindue.

Programmering.af Ventricular Refractory Period (Ventrikulaer refrakteerperiode) til en vaerdi, der
er stgrre end PVARP, kan medfgre konkurrerende pacing. Hvis Ventricular Refractory
(Ventrikuleer refrakteer) for-eksempel er lzengere end PVARP, kan en atriel haendelse blive senset
korrekt efter PVARP; 0g spontan overledning til ventriklen falder inden for den ventrikuleere
refrakteerperiode/l.dette tilfeelde senser.enheden ikke den ventrikulzere depolarisation og pacer
ved afslutningen-af AV.Delay (AV-forsinkelse), hvilket resulterer i konkurrerende pacing.

LV-refraktaer (LVRP)

LVRP forhindrery at'sensede elektriske events forarsager-et uhensigtsmeessigt tab af CRT efter
en senset eller pacet event, f.eks. T-tak i venstre side. Korrekt programmering af denne funktion
hjeelper med til at.give den starst'mulige CRT-levering, samtidigt med at risikoen for accelerering
af patientens rytme til. en ventrikulaer takyarytmireduceres.

CRT bgrleveres kontinuerligt for at give patienten stgrst udbytte, men der er dog situationer, hvor
det kan veere bedst at inhibere terapileveringen. LVRP sarger for et interval efter en LV-senset
eller -pacet event eller-efter en ferende ventrikuleert pacet event, nar LV Offset ikke er
programmeret il nul_hvorunder LV-sensede events-ikke pavirker timingen af terapilevering.
Anvendelse-af enlang LVRP afkorter LV-sensevinduet.

LVRP er tilgeengelig i enhvermodus, hvor.LV-sensing er aktiveret. LV-intervallet forbliver ved den
programmerede, faste veerdi mellem LRL 0og den geeldende gvre frekvensgreense.

LV-oversensing af en T-tak kan;inhibere'LV-pacing. For‘at forhindre uhensigtsmaessig inhibering
af LV-pacing skal LVRP'programmeres til en’'Duration;-der er tilstraekkelig lang til at medtage T-
takken.

Left Ventricular Protection Period (Beskyttelsesperiode for venstre ventrikel) (LVPP)

LVPP forhindrer impulsgeneratoren-i.uhensigtsmaessigt atdevere enpacestimulus‘under den
sarbare LV-periode, hvis der forreksempel forekommer-en venstresidigiPVC. Korrekt
programmering af denne funktion hjeelper med-til at-give den stgrstmulige CRT-levering,
samtidigt med at risikoen'for accelerering af patientens rytme til.en ventrikulaer takyarytmi
reduceres.

CRT bgr leveres kontinuerligt.for-at give patienten stgrst udbytte, men-der er dog situationer, hvor
det kan veere bedst at inhibere terapileveringen. L\PP er perioden:efter en'pacet eller senset LV-
event, hvor impulsgeneratoren ikkevil pace venstre ventrikel. LVPP forhindrerimpulsgeneratoren
i at pace ind i den sarbare LV-periode:

FORSIGTIG: Anvendelse af en lang LVPP reducerer den maksimale LV-pacefrekvens og kan
forhindre CRT ved hgjere pacefrekvenser.

BEMAERKNING: Hvis LVPP inhiberer i LV Only.(Kun LV); vil impulsgeneratoren udlgse en RV-
pace til bradykardistgtte.

LVPP er tilgaengelig i enhver modus, hvor ventrikulzer sensing og LV-pacing er aktiveret.



2-82

Paceterapier
Refrakteer

Cross-chamber blanking

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Cross-chamber blankingperioder er beregnet til at fremme passende sensing af in-chamber
events og forhindre oversensing af aktivitet i et andet kammer (f.eks. cross-talk, far-field-
sensing).

Cross-chamber blankingperioder initieres af pacede og/eller sensede events i et tilstadende
kammer. Der initieres for.eksempel en blankingperiode i hgjre ventrikel, hver gang der leveres en
paceimpuls til det hgjre-atrium, og dermed undgés det, at enheden detekterer den atrielt pacede
event i den hgjre ventrikel.

Cross-chamber Blanking kan programmeres til Smart (nar det er muligt) eller en fast veerdi.
SmartBlanking erberegnet til atfremme passende sensing af in-chamber events ved at forkorte
cross-chamber'blanking-perioden (37:5 ms efter pacede events og 15 ms efter sensede events)
ogforhindre-oversensingaf cross-chamber events ved automatisk at haeve AGC-teersklen for
sensing ved.udlgbet af. SmartBlanking-perioden.

SmartBlanking andrerikke pa-de programmerede indstillingerfor AGC eller FixedSensitivity
(Fast sensitivitet).

BEMAERKNING: SmartBlanking-perioderforlaenges til 85 ms, hvis en blankingperiode i
samme kammer-eller et stgjvindue, der kan udlgses igen, er aktivt, nar SmartBlanking-periode
begynder.’Hvis der for-eksempel forekommer.en RV-sens i den atrielle refraktaerperiode, vil A
Blank after RV Sense (A-blanking efter RV-sense) cross-chamber blanking-perioden vaere 85
ms.

FORSIGTIG: Justeringeraf Sensitivity (Sensitivitet), der.er forboundet med SmartBlanking, er
muligvisikke nok-til at forhindre detektionen af krydskammerartefakter, hvis
krydskammerartefakterne er for store. Overvej andre faktorer, der kan pavirke starrelsen/
amplituden for krydskammerartefakter,-herunder ledningsplacering, pacingoutput og
programmerede indstillinger.for Sensitivity (Sensitivitet).

De nominelle blankingperiodeveerdier og programmerbare optionervil automatisk aendre sig i
visse situationer for at sikre, at der ikke detekteres cross-chamber artefakter:

* Hvis AGCSensing’Method (AGC-sensemetode)veelges, er SmartBlankingden nominelle
indstilling (undtagen for V-Blank after A-Pace (V-blank efter'A-pace)), og fast Blanking vil
ogsa veere tilgeengelig.

BEMAERKNING: “Hvis AGC anvendes sammen med en.Unipolar (Unipolaer) atriel
Senselead Configuration (Senseledningskonfiguration), vil Fixed (Fast) atriel blanking veere
den nominelle indstilling, men SmartBlanking vil ogsa veere tilgeengelig.

* Hvis FixedSensing Method (Fast sensemetode) veaelges, erFixed Blanking (Fast.blanking)
den nominelle indstilling, og SmartBlanking vil ikke veere tilgaengelig fornogen af kamrene.

« Nar der sker en &ndring i Sensing Method (Sensemetoden), vil blankingperioder automatisk
vende tilbage til den nominelle vaerdi for den pagaeldende Sensing Method, medmindre
blankingperioden forinden er blevet omprogrammeret. Hvis blankingperioden forinden er
blevet omprogrammeret for en Sensing Method (Sensemetode), vil perioden vende tilbage til
den sidst programmerede veerdi.

RV-Blank after A-Pace
RV-Blank after A-Pace (RV-blanking efter A-pace) er en cross-chamber blankingperiode, der er

beregnet til at fremme passende sensing af RV-events og forhindre oversensing af cross-
chamber events efter en atriel pace.
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Impulsgeneratoren reagerer ikke pa RV-haendelser i tidsrummet af den valgte duration efter en
atriel pace.

BEMAERKNING: Smart Blanking er ikke tilgaengelig for parameteren RV-Blank after A-Pace
(RV-blanking efter A-pace).

Ved justering af Blanking bar falgende overvejes:

» For at fremme kontinuerlig pacing hos patienter, som er afhaengige af pacemaker, kan det
veere en fordel-abmindske risikoen for ventrikulzer oversensing af atrielt pacede artefakter ved
at programmere en laengere blankingperiode. Ved programmering af en laengere
blankingperiode er der dog @get risiko for undersensing af R-takker (f.eks. PVC'er, hvis de
forekommer RV-Blank-after A-Pace (RV-blanking efter A-pace) i cross-chamber
blankingperioden).

+ > Forpatientermed en hgj procent af atriel pacing og hyppige PVC'er, som ikke er athaengige
af pacemaker, kan det.veere enfordel at afkorte blankingperioden for at mindske risikoen for
undersensing-af en PVC (hvis'denne optraeder i cross-chamber blankingperioden efter en
atrielt pacet event).'Ved-enkortere blankingperiode kan der dog vaere gget risiko for
ventrikuleer oversensing af en atrielt pacet heendelse.

Visse programmerede kombinationer af dobbeltkammerpaceparametre kan pavirke ventrikulaer
takydetektion.-Nar der sker dobbeltkammerpacing, kan der for eksempel forekomme RV-
undersensing pa grund af refraktaerperioden efter en atriel pace (RV-Blank after A-Pace (RV-
blanking.efter A-pace))..Hvis der i-visse anvendelsessituationer detekteres et mgnster med atriel
pacing og VT:slag, justerer funktionen-Brady Tachy(Response (Brady-takyrespons) (BTR)
automatisk AV delay (AV-forsinkelse) med henblik'pa at gare det lettere at bekraefte en formodet
VT. Hvis'der ikke forekommer VT, vender AV.Delay (AV-forsinkelse) tilbage til'den
programmerede veerdi. | programmingssituationer; hvor der kan forekomme automatisk justering
af’AV Delay (AV-forsinkelse),vises der'ikke en’specifik-advarsel om Parameter Interaction
(Parameterinteraktion). Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for at drgfte de
naermere detaljer:

LV-Blank after A-Pace

LV-Blank after A-Pace (LV-blanking efter A-pace) er en cross-chamber blankingperiode, der er
beregnet til at fremme_passende sensing af LV-events og forhindre oversensing af cross-
chamber events efter en atriel pace. Impulsgeneratoren reagerer ikke pa'LV-haendelser i
tidsrummet for den valgte duration‘efterien atriel pace.

LV-Blank after A<Pace (LV-blanking efter/A-pace)'kan programmeres til vaerdien Fixed (Fastsat)
eller Smart (tilgaengelig med Sensing-Method(Sensmetode).indstillet tir AGC).

Hvis veerdien er programmeret til-Smart, haever impulsgeneratoren automatisk- AGC-taersklenfor
sensing af udlgbet af Smart Blanking-perioden for, at fremme-afvisning af atrielle krydskammer-
haendelser. Dette fremmer sensing af LV-events, der ellers kunne vaere faldetinden for.cross
chamber blanking-perioden. Smart Blanking-endrer-ikke pa‘de programmerede indstillinger for
Sensitivity (Sensitivitet).

A-Blank after V-Pace
A-Blank after V-Pace (A-Blank efter V-pace)er en cross-chamber blankingperiode, der er
beregnet til at fremme passende sensing af P-takker og forhindre oversensing af cross-chamber

events efter en RV- eller LV-pace.

A-Blank after V-Pace kan programmeres til vaerdien Fixed (Fast) eller Smart (tilgeengelig med
Sensing Method (Sensemetoden) indstillet til AGC).
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EKG

Atriel kanal

RV-kanal

LV-kanal

Atrial Refractory-PVARP (programmerbar, inkluderer
programmerbar atriel cross chamber blank)

Hvis veerdien er programmeret til Smart, heever impulsgeneratoren automatisk AGC-taerskelen
for sensing ved udlgbet af Smart Blanking-perioden for at fremme afvisning af cross-chamber
ventrikulzere events. Dette fremmer sensing af P-takker, der ellers kunne vaere faldet inden for
cross chamber blanking-perioden. Smart Blanking eendrer ikke pa de programmerede
indstillinger for Sensitivity (Sensitivitet).

A-Blank after RV-Sense

A-Blank after RV-Sense (A-blanking efter RV-sens) er en cross-chamber blankingperiode, der er
beregnet til at fremme passende sensing af P-takker og forhindre oversensing af cross-chamber
events efter en RV-senset event.

A-Blank after RV-Sense (A-blanking efter RV-sens) kan programmeres til vaerdien Fixed
(Fastsat) eller Smart (tilgeengelig med Sensing Method (Sensemetode) indstillet til AGC).

Hvis vaerdien er programmeret til Smart, hegver impulsgeneratoren automatisk AGC-taerskelen
for.sensing af udigbet af Smart Blanking=perioden for at fremme afvisning af cross chamber RV-
events..Dette fremmer-sensing af P-takker, der ellers kunne vaere faldet inden for cross chamber
blanking-perioden:.Smart Blanking aendrer ikke pa de programmerede indstillinger for Sensitivity
(Sensitivitet).

Se-illustrationerne herunder:

A-senset A-senset A-pacet A-pacet
RV-senset RV-pacet RV-senset RV-pacet
LV-senset

. AV Delay efter pacet-atriel event(programmerbar; Il \Ventricular Cross Chamber Blank

inkluderer 150 ms absolut refraktaer) (programmerbar)

- AV Delay efter senset atriel event (programmerbar; V-Ainterval.(Kan forlzenges ved
B

inkluderer 85 ms absolut refraktesr) endret atriel timing)
RV-senset Refractory (135 ms)

RV Refractory (programmerbar)

LV Refractory

Figur 2-49. Refraktarperioder, dobbeltkammerpacemodi; RV only
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LV-senset
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A-pacet
BiV-pacet

RV-kanal

LV-kanal

] AV Delay efter pacet atriel event (pregrammerbar,
J inkluderer 150 ms absolut refrakteer)

1 AV Delay efter senset atriel event (programmerbar,
B8 inkluderer 85 ms absolut refrakteer)

Atrial Refractory-PVARP (programmerbar, inkluderer
programmerbar-atriel cross chamber blank)

Figur 2=50. Refraktarperioder, dobbeltkammerpacemodi, BiV

A-senset A-senset A-pacet
RV-senset LV-pacet RV-senset
LV-senset

EKG

Atriel kanal

Il Ventricular Cross Chamber Blank

(programmerbar)

V-A-interval (kan forleenges ved
aendret atriel timing)

RV-senset Refractory (135 ms)

RV Refractory (programmerbar)

LV Refractory (programmerbar)

A-pacet
LV-pacet

RV-kanal
LV-kanal
] AV Delay efter pacet atriel event (programmerbar, ]
J inkluderer 150 ms absolut refraktser)
1 AV Delay efter senset atriel event (programmerbar;
i inkluderer 85 ms absolut refrakteer)
Atrial Refractory-PVARP (programmerbar,-inkluderer
programmerbar atriel cross chamber blank)
Figur 2-51. Refraktzaerperioder, dobbeltkammerpacemodi, LV only

Ventricular Cross Chamber Blank
(programmerbar)

V-A-interval (kan forleenges ved
zendret atriel timing)
RV-senset Refractory (135 ms)

RV Refractory (programmerbar)

LV Refractory (programmerbar)
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A-senset* A-senset* A-senset*
RV-pacet RV-senset BiV-pacet

EKG

=

Atriel kanal |:|

1
1
1
1 ! 1
RV-kanal Y NN
1 1
1 1
Lv-kanal [ [
RV-senset Refractory (135 ms)
* En RA-sense forekommer under XXX RV Refractory (programmerbar)
VVI-pacing pga. impulsgeneratorens
takykardifunktion. D Atriel senset Refractory (85 ms)

Il Atrial cross chamber blank (programmerbar)

R LV Refractory (programmerbar)
Figur2-52., Refrakteaerperioder, VVI-pacemodus; RV.og BiV

A-senset* A-senset*
RV-pacet A-senset* RV-senset A-senset*
LV-senset (Inh-LVP) RV-senset LV-senset LV-pacet

EKG

Atriel kanal

RV-kanal
LV-kanal KRR R
RV-senset Refractory (135:ms)
* En RA-sense forekommer under RN RV Refractory (programmerbar)
VVI-pacing pga. impulsgeneratorens
takykardifunktion. [ -Atriel senset Refractory (85-ms)

Il Atrial cross chamberblank (programmerbar)

R LV Refractory. (programmerbar)
Figur 2-53. Refraktarperioder, VVI-pacemodus, LV-only
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A-senset A-pacet
RV-senset* RV-senset*

N D

polsonsng T |

* En RV-sense forekommer
under AAl-pacing pga. enhedens
takykardifunktion.

Ventrikulzer sensing

EI Senset Atrial Refractory-PVARP (programmerbar; Cross Chamber Blank (programmerbar

omfatter 85 ms absolut refraktaer) atriel og RV)

EI Pacet Atrial Refractory-PVARP (programmerbar; ] RV-senset Refractory (135 ms)

omfatter 150-ms absolut refrakteer)

Figur 2-54. Refrakteerperioder, AAl-pacemodus, DR

NOISE RESPONSE (ST@JRESPONS)

2-87

Denne funktion:er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Stejvinduer og blankingperioder.er beregnet til at forhindre uhensigtsmaessig inhibering af pacing

som felge af cross-chamber.oversensing.

Noise Response (Stgjrespons) giver klinikeren mulighed for at vaelge mellem at pace eller

inhibere pacing ved tilstedeveerelse af stgj.

Der eret gentriggeligt stgjvindue pa 40 ms.i-hver refrakteer- og fast (ikke Smart) cross-chamber
blankingperiodeVinduet initieres ‘af enten‘en senset eller en pacet event. Bade stgjvinduet og
refrakteerperioden skal veere fuldfgrt for hverhjertecyklus i et kammer, fgr den felgende sensede
event genstarter timingen i det samme kammer. Tilbagevendende stgjaktivitet kan medfare, at
stejvinduet genstarter, sa stgjvinduet og-muligvis den effektive.refraktaerperiode eller blanking-

periode forleenges.

Parameteren Noise Response (Stajrespons)kan programmeres til-Inhibit Pacing (Inhiber pacing)
elleren. asynkron-modus: Den tilgeengelige asynkrone modus modsvarer automatisk den

permanente Brady Mode (Bradymodus) (dvsi-den permanente VVI-modus.har’VOO-

stgjrespons).’Hvis Noise Response (Stgjrespons).er programmeret til enasynkron modus, og
hvis stajen vedvarer, sa stgjvinduet forlaenges ud over det programmerede paceinterval, pacer
impulsgeneratoren asynkront ved den programmerede pacefrekvens, til stgjen opharer. Hvis
Noise Response (Stgjrespons) er programmeret il Inhibit Pacing(Inhiber pacing), og der
forekommer vedvarende stgj, vil impulsgeneratoren forst pace i det stgjende kammer, nar stgjen
ophgrer. Modussen Inhibit Pacing (Inhiber pacing)-er beregnet til patienter, hvis:arytmier kan

udlgses af asynkron pacing.

Se illustrationerne herunder.

| |
| RV-pacet | RV-senset
| event event

EKG [ W/ E=1}-Stojvindue (40 ms)
| | RV Refractory:

| I senset = ikke-programmerbar,

| | [ pacet = programmerbar
RV sensing | R ||

Figur 2-55. Refraktarperioder og stgjvinduer, RV
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| LV-pacet | LV-senset
| event event
EKG | IN [ Stejvindue (40 ms)
I I RXXXRZZXR LV Refractory
| | (programmerbar)
| |
LV-sensing

Figur 2-56. Refraktarperioder.og stgjvinduer, LV

| A-pacet | A-senset
event event
EKG I |/\/ [ Stejvindue (40 ms)
| | A Refractory:
I | IR scnset
| . === pacet
Assensing = ||

Figur 2-57. " Refraktarperioder ogstejvinduer, RA

Derudover eren ikke-programmerbar dynamisk stgjalgoritme aktiv i frekvenskanaler, hvor der
anvendes /AGC-sensing:

Den dynamiske stgjalgoritme anvender en saerskilt stgjkanal til Isbende at male baseline-
signalet og justere bundveaerdienfor sensing for at undgé stejdetektion. Formalet med denne
algoritme erat hjeelpe med til.at forebygge oversensing af myopotentielle signaler.og
problemerne forbundet med oversensing.

Hvis der sendes eventmarkarer, og afhaengigt afi hvilket kammer stgjen forekommer, optraeder
markgren [AS]; [RVS].eller [LVS], narstgjvinduet trigges farste gang efter en pace. Hvis
stgjvinduetdrigges igen i 340 ms, optraeder markgrerne AN, RVN.eller LVN.-Hvis stgjvinduet
fortsat bliver trigget, optreeder. markgrerne AN, RVN eller LVN ofte. Hvis der sker asynkron
pacing pa grund af vedvarende stgj; optraeder markgrerne AP-Ns, RVP-Ns eller LVP-Ns.

BEMAERKNING: Hos pace-afheengige patienter skal det.overvejes.ngje, om Noise.Response
(Stajrespons) skalindstilles til Inhibit Pacing-(Inhiber pacing), da.der ikke kan forekomme pacing,
hvis der er stgj.

BEMAERKNING: Hvis-stej inhiberer i LV Only (Kun LV),vil enheden udlose en RV-pace som
bradykardistatte, hvis der ikke-er nogen stgj i RV-kanalen.

Eksempel pa Noise Response

Cross-chamber sensing, der sker tidligti AV Delay (AV-forsinkelsen), kan blive detekteret af RV-
senseforstaerkerne i den faste blankingperiode, men-vil ikke fremkalde en respons; bortset fra at
stejafvisningsintervallet forleenges. Stgjafvisningsintervallet pa 40 ms fortszettermed at blive
trigget igen, indtil stgjen ikke laengere detekteres, op til leengden af AV Delay (AV-forsinkelsen).
Hvis stgjen fortseetter i hele AV Delay'ets varighed, leverer.enheden en paceimpuls, nar AV
Delay-timeren udlgber, for at forhindre ventrikulger inhibering pa grund-af stgj.(Hvis der leveres
en ventrikulzer pacespids under forhold med vedyvarende stgj, vises der en-meddelelse med
markaren VP-Ns pa det intrakardiale elektrogram.(Figur.2—58.Noise Response (fast blanking) pa
side 2-89).

Hvis stgjen ophgrer far udlgbet af AV Delay'et, kan enheden detektere et spontant slag, der
forekommer pa et vilkarligt tidspunkt ud over det gentriggelige stajinterval pa 40 ms, og indlede
en ny hjertecyklus.



Paceterapier
Refraktaer

Der forekommer stadig stgj,
selv efter udlgbet af AV Delay

Overfladeelektrogram
Programmerbar V-Blank after A-Pace [ ®65ms]
40 ms gentriggeligt stgjvindue 40 ms ™ Ventrikuler pace

40 ms leveret ved )
40 ms forekomst af stgj

Stejintervallet udvidet
~ ~ hele varigheden
Programmerbart AV Delay( [© 20ms ] 9

af AV Delay
&)

AP VP-Ns annotation ved
slutningen af AV Delay

> .
Figur 2—58®maise Respon&%st blanking)

2-89
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KAPITEL 3

Dette kapitel omfatter felgende emner:

“Oversigtsdialog” pa side 3-2

“Battery Status (Batteristatus)” pa side 3-2
“Leads Status (Ledningsstatus)” pa side 3-6
“Postoperativ systemtest” pa side 3-10

“Ledningstests™ pa side 3-10



3-2 Systemdiagnostik
Oversigtsdialog

OVERSIGTSDIALOG

Ved interrogering vises der en dialogboks af typen Summary (Oversigt). Den viser oplysninger for
Leads (Ledninger) og POST, statusindikatorer for Battery (Batteri), omtrentlig tid til eksplantation
og en meddelelse om Events for eventuelle episoder siden sidste nulstilling. Der vil ogsa blive
vist en magnetmeddelelse, hvis impulsgeneratoren registrerer, at der er anbragt en magnet.

Summary AQ)!

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY [BI

Approximate time to explant: > 3 years
EVENTS
Mo Significant Episodes

: Close

Figur 3-1:- Oversigtsdialog

Statussymboler kan vaere OK,Attention (Notifikation)-eller Warning (Advarsel) ("Brug af farver"
pa side 1-7).De mulige meddelelser beskrives i fglgende afsnit:

* lLeads (ledninger)="Leads Status(Ledningsstatus)" pa side 3-6

» Battery(Batteri)—"Battery Status (Batteristatus)" pa side 3-2

» Events—'Terapiforlgb" pa side 4-2

Nar knappen Close (Luk)veelges; vises-advarsels- eller-notifikationssymbolet for-Leads
(Ledninger) og Battery (Batteri)ikke pa efterfalgende interrageringer, for der forekommer

yderligere events, som udlgser envarslingstilstand: Der.vises fortsat events, indtil der veglges en
Reset-knap til nulstilling af en.forlgbsteeller.

BATTERY STATUS (BATTERISTATUS)

Impulsgeneratoren overvager automatisk batteriets kapacitet og ydeevne. Der findes oplysninger
om batteristatus pa flere skaermbilleder:

» Dialogen Summary (Oversigt)—viser en grundlaeggende statusmeddelelse om den
resterende batterikapacitet ("Oversigtsdialog".pa side 3-2).

* Fanen Summary (Oversigt) (pa hovedskaermen)—viser-den samme grundlseggende
statusmeddelelse som dialogen Summary og viser samtidig batteristatusmaleren
("Hovedskaerm" pa side 1-2).

+ Oversigtsskeermen Battery Status (Batteristatus) (abnes fra-fanen Summary (Oversigt))—
viser yderligere batteristatusoplysninger om resterende batterikapacitet og aktuel Magnet
Rate (Magnetfrekvens) ("Oversigtsskaermen Battery Status” pa side 3-3).
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Skeermen Battery Detail (Batteridetaljer) (&bnes fra oversigtsskaermen Battery Status
(Batteristatus))—viser detaljerede oplysninger om batteriets udnyttelse, kapacitet og ydeevne
("Oversigtsskeermen Battery Detail" pa side 3-5).

Oversigtsskarmen Battery Status

Oversigtsskeermen Battery Status (Batteristatus) viser falgende centrale oplysninger om
batteriets kapacitet og ydeevne.

Time Remaining (Resterende tid)

Denne del af skeermen viser, falgende oplysninger:

Batteristatusmaler — viser. en visuel indikation af den resterende tid til eksplantation.

BEMAERKNING: . Batteristatussen kan tilgas ved manualt at anbringe en ekstern magnet
med en.styrke pa over/0 gauss. Den pacefrekvens, der aktiveres ved magnetanbringelse,
giver.en indikation af batteristatussen pa oversigtsskeermen Battery Status (Batteristatus).
Yderligere oplysninger findes i "Magnet Rate" (Magnetfrekvens) nedenfor.

Approximate time to-explant (Omtrentlig tid til eksplantation)—viser den resterende anslaede
kalendertid tilimpulsgeneratoren narExplant-status (Eksplantationsstatus).

Dette estimat beregnes.ud fra.anvendt batterikapacitet, resterende opladning og
stremforbrug ved.de aktuelt programmerede indstillinger.

Hvis der ikkefindes.tilstreekkelig forbrugshistorik, kan Approximate time to.explant variere
mellem interrogeringssessioner. Disse.udsving er-normale og skyldes, atimpulsgeneratoren
indsamler nye-data og efterhanden kan beregne et mere preecist estimat. Den omtrentlige tid
til eksplantation vil vaere mere stabil efter nogle ugers anvendelse. Arsager til udsving kan f.
eks. veere:

—*Ved omprogrammering af bestemte brady-funktioner, der harindvirkning pa
paceoutputtet, bliver Approximate time to.explant beregnet ud:fra de forventede
ndringer i stramforbruget som falge af de.omprogrammerede funktioner. Naeste gang
impulsgeneratoren.interrogeres, vil PRM'en igen vise Approximate time to explant pa
baggrund af den seneste forbrugshistorik. Efterhanden.som der indsamles nye data, vil
Approximate-time to explant sandsynligvis stabilisere sig.pa et niveau teet pa det farste
estimat;

— I nogle dage efter.implantationenviser PRM'en-en’statisk- Approximate time to explant ud
fra modelspecifikke data. Narder sa-erindsamlet tilstraekkelig brugsdata, bliver der
beregnet og vist.et estimat specifikt for enheden.

Magnet Rate

Nar Magnet Response (Magnetresponset) programmeres.til Pace Async (Asynkron-pacing),
konverterer anbringelse af magneten impulsgeneratorens Brady Mode (Bradymodus) til en
asynkron modus med en fast pacefrekvens og.en AV-Delay.(Magnet-AV-forsinkelse) pa 100 ms.

Den asynkrone pacefrekvens afspejler den aktuelle batteristatus’og vises pa oversigtsskaermen
Battery Status (Batteristatus):

More than One Year Remaining (Mere end et | 100:min’
ar tilbage)

One Year or Less Remaining (Et ar eller 90 min-"*
mindre tilbage)

Explant (Eksplantation) 85 min”’
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Yderligere oplysninger om Pace Async (Asynkron pacing) og funktionen Magnet findes i

"Magnetfunktion" pa side 4-21.

lkonet Battery Detail (Batteridetaljer)

Ved valg af dette ikon vises oversigtsskaermen Battery Detail ("Oversigtsskaermen Battery Detail"

pa side 3-5).

Batteristatus-indikatorer

Falgende indikatorer for batteristatus vises i batteristatusmaleren. Den viste Approximate time to
explant beregnes.udfra impulsgeneratorens aktuelt programmerede parametre.

One Year Remaining (Et ar tilbage)—der er ca. et ar tilbage med impulsgeneratoren i fuld

funktion(Approximate time to explant er et ar).

Explant (Eksplantation)—Batteriet‘er snart-udtemt, og udskiftning af impulsgeneratoren skal
planleegges. Nar statussen Explant nds, er der tilstraekkelig batterikapacitet til at pace 100 % i tre
maneder under degivne betingelser. Nar statussen Explant nas, er der 1,5 times ZIP-telemetri
tilbage-Det bgr.overvejesat anvende telemetri med telemetrihoved.

BEMAERKNING: - Narde 1,5 times telemetri er opbrugt; genereres der en LATITUDE-alarm.

Battery Capacity:Depleted)(Batterikapacitet opbrugt)—impulsgeneratorens funktionalitet er
begraenset, og-der kan'ikke leengere garanteres terapier. Denne status nas tre maneder efter,
statussen Explant.er-naet. Patienten-ber-have en tid til straks at fa udskiftet enheden. Ved
interrogering vises skaermbilledet Limited Device Functionality (Begreenset
impulsgeneratorfunktion) (alle andre skaerme er deaktiveret). Dette skaermbillede viser
oplysninger om batteristatus og adgang til enhedens andre funktioner. ZIP-telemetri er ikke

leengere tilgaengelig.

BEMAERKNING: ' Der genereres enLATITUDE-alarm, og dereftererLATITUDE NXT ikke

leengere tilgeengelig.

Nar enheden'nar statussen Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt), er

funktionaliteten begreenset til falgende:

* Brady Mode (Bradymodus) vil.vaere sendret som beskréevet nedenfor:

Brady Mode (Bradymodus).fer indikatoren Battery

Brady Mode (Bradymodus)-efter indikatoren:Battery

Capacity Depleted Capacity Depleted
DDD(R), DDI(R), VDD(R);VVI(R) VVI/BIV

AAI(R) AAI

Off Off

DOO, VOO VOO/BiV.

AOO AOO

» Brady Mode (Bradymodus) kan programmeres til Off, og ingen andre parametre er

programmerbare

* Kun telemetri med telemetrihoved (RF-telemetri er deaktiveret)

*  EnLRL pa 50 min~

| statussen Battery Capacity Depleted er fglgende funktioner deaktiveret:

» Daily Measurement-trends (Trends for daglige malinger)
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» Brady enhancements (f.eks. frekvensrespons og Rate Smoothing (Frekvensudjaevning))

» PaceSafeRV Automatic Threshold (RV automatisk taerskel) (outputtet fastsaettes til den
aktuelle outputveerdi)

+ PaceSafeRV Automatic Threshold (RV automatisk taerskel) (outputtet fastsaettes til den
aktuelle outputveerdi)

» PaceSafelLV Automatic Threshold (LV automatisk teerskel) (outputtet fastsaettes til den
aktuelle outputveerdi)

» Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) (ledningskonfigurationen forbliver den
samme, som-den var programmeret til, da enheden naede Battery Capacity Depleted-status)

» Episodelagring

» Diagnostiske test og EP Test
* Real-time-EGM'er

.. " MV-sensor

» (Accelerometer

Hvis enheden nar et punkt,hvor der er ikke er tilstraekkelig batterikapacitet til fortsat drift, vender
enheden tilbagetil Storage-modus (Opbevaringsmodus). | Storage-modus er der ingen
funktionalitet tilgaengelig.

BEMAERKNING: Enheden.anvender de programmerede parametre og den seneste
forbrugshistorik tilat forudsige Approximate time to explant. Et batteriforbrug, der en dag er
stgrre end normalt, kan-medfare, at den falgende dags Approximate time to explant forekommer
kortere end_-forventet.

Oversigtsskarmen Battery Detail

Oversigtsskaermen Battery Detail (Batteridetaljer) viser falgende oplysninger om
impulsgeneratorens batteristatus (Figur 3<=2 Oversigtsskaermen Battery Detail pa side 3-6):

» Charge Remaining (Resterende opladning) (malt i ampere-timer) — den opladningsmeengde,
der ertilbage med impulsgeneratorens programmerede parametre; indtil batteriet er opbrugt.

+ Power Consumption (Stremforbrug) (malt i mikrowatt)— den-gennemsnitlige daglige stram,
der bruges:afimpulsgeneratoren, ud fra. de aktuelt programmerede parametre. Power
consumption indgar i de beregninger, der bestemmer-Approximate time to explant samt
nalens position pa batteristatusmaleren.

+ Power Consumption Percentage (Stremforbrug i %)-sammenholder strgmforbruget ved
impulsgeneratorens aktuelt programmerede parametre med strgmforbruget ved.de
standardparametre, der'anvendes til opgivelse af enhedens levetid.

Hvis nogen af falgende parametre(som pavirker paceoutputtet) omprogrammeres; justeres
veerdierne for Power Consumption (Streamforbrug) og Power-Consumption Percentage
(Stremforbrug i %) tilsvarende:

*  Amplitude

* Pulse Width (Impulsbredde)
* Brady Mode (Bradymodus)
+ LRL

+ MSR

+ PaceSafe
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. —
'SUMMARY - BATTERY DETAIL §C|os§'

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 Q
BWRY 100% pacing, 70 min~%, 2.5V, 0.4 ms, 500 O
4LV 100% pacing, 70 min~?, 3.5V, 0.4 ms, 700 O
(These parameters are used to quote device longevity)

Figur 3-2. Oversigtsskarmen Battery Detail

LEADS STATUS (LEDNINGSSTATUS)
Daglige malinger
Enheden foretager falgende malinger hver 21, time ograpporterer dem dagligt:

+-* Daglig‘maling-af Intrinsic Amplitude (Spontan'amplitude): enheden forsgger automatisk at
male den spontane P- ogR-takamplitude forhvert hjertekammer, hvori den daglige maling af
Daily Intrinsic Amplitude (Daglig spontan‘amplitude) er<aktiveret, uathaengigt af
pacemodussen. Malingen.pavirkerikke normal pacing. Enheden overvager op til. 255
hjertecykler for at-finde en senset signal og opna-en korrekt maling.

* Daglig ledningsmaling (af Pace Impedance (Paceimpedans)):

— ‘Paceledning(er) = enheden forsgger-automatisk at male paceledningsimpedansen for
hvert hjertekammer, hvori testen-DailyPace Impedance (Daglig.paceimpedans) er
aktiveret, uafhaengigt af pacemodussen. Nar impulsgeneratoren foretager Lead
Impedance Test (Ledningsimpedanstesten); benytterenheden et subpaceteerskelsignal,
der ikke forstyrrer normal-pacing eller sensing.

— For VISIONIST- og VALITUDE-enheder er-graensen for High (Hgj) impedans nominelt
indstillet til 2000-Q og kan programmeres til mellem 2000 0g.3000 Q-med
stigningsintervaller pa 250 Q: Graensen for'Low (Lav) impedans er nominelt indstillet til
200 Q og kan programmeres til. mellem:200 0og500 Q med stigningsintervaller pa 50 Q.

For enhederne INLIVEN; INTUACog INVIVE ergreensen for High (Hgj).impedans fastsat
til 2000 Q. Graensen for Low.(Lav) impedans er nominelt indstillet ti 200 Q og-kan
programmeres til mellem 200 og 500 Q med stigningsintervaller pa 50 Q.

Overvej folgende faktorer, nar der veelges-enveerdi-for Impedance-Limits
(Impedansgreenser):

— For permanente ledninger bgr ledningens historiske impedansmalinger samt andre
elektriske ydelsesindikatorer sasom stabilitet over tid overvejes

— For nyligt implanterede ledninger er startmalingen af impedansveerdi af betydning

BEMAERKNING: Afheengigt af modningseffekten forledningen, kan leegen veelge at
omprogrammere Impedance Limits (impedansgraenserne) ved opfalgende tests.

— Patientens paceafhaengighed
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— Anbefalet impedansinterval for de(n) brugt(e) ledning(er), hvis tilgeengelig

» Daglige teerskelmalinger med PaceSafe—nar PaceSafe programmeres til Auto eller Daily
Trend (Daglig trend), forsgger enheden automatisk at male paceteersklen i det kammer, som
PaceSafe er programmeret for. Nar testen skal foretages, justerer enheden de ngdvendige
parametre for lettere at kunne gennemfgre testen.

Der vises grundlaeggende oplysninger om ledningsstatus pa skaermbilledet Summary
(Opsummering). Detaljerede data vises i grafisk format pa oversigtsskeermen Leads Status
(Ledningsstatus), som abnes ved valg af ledningsikonet pa skaeermen Summary (Opsummering)
(Figur 3—3 Oversigtsskaermen Leads Status (Ledningsstatus) pa side 3-8).

De mulige’ledningsstatusmeddelelser er som falger (Tabel 3—1 Rapportering af ledningsmalinger
pa side 3-7):

+ Lead'measurements are within range (Ledningsmalingerne er inden for det tilladte interval).
.~ Check ledning (meddelelsen angiver en bestemt ledning)—indikerer, at de(n) daglige
ledningsmaling(er) ligger,uden for det tilladte interval. Hvilken méaling der ligger uden for
intervallet, kan afklares ved.at gennemgé den pagaeldende lednings daglige méaleresultater.
BEMAERKNING:- . Ledningsimpedansmalinger, der ligger uden for det tilladte interval, kan
medfare, at ledningskonfigurationen gendres til-Unipolar (Unipolaer) ("Lead Safety Switch
(Sikkerhedsomkobler til ledning)" pa side-2-71).

BEMAERKNING: PaceSafe-=specifikke meddelelser, herunder meddelelser om fejlede
ledningstests samt'ledningsalarmer'beskrives naermere i "PaceSafe” péa side 2-16.

Tabel 3-1. - Rapportering af ledningsmalinger

Ledningsmaling Rapporterede vardier Graenser for intervaloverskridelser

A Pace Impedance (A paceimpedans) (Q) 200 til 3000 Low-(Lav): < programmeret atriel graense
for Low(Lav) impedans

High'(Hgj): = 2000 (eller den
programmerede atrielle greense for High
(Hgj) impedans)

RV Pace Impedance (RV:paceimpedans) 200l 3000 Low (Lav): < programmeret hgjre

(Q) ventrikuleer graense for Low (Lav) impedans
High (Hgj): = 2000-(eller den
programmerede hgjre ventrikuleer greense
forHigh (Hgj) impedans)

LV Pace Impedance (LV paceimpedans) 200 til 3000 Low (Lav):<programmeret venstre

(Q) ventrikuleer graense for Low (Lav) impedans
High (Hgj): = 2000 (eller den
programmerede venstreventrikuleere
graense for High (Haj)- impedans)

P-Wave Amplitude (P-takamplitude) (mV) 0,1.til 25,0 Low (Lav):<0,5

High (Hgj):"ingen
R-Wave (RV) Amplitude (R-takamplitude 0,1til 25,0 Low((Lav): < 3,0
(RV)) (mV) High (Hgj):-ingen
R-Wave (LV) Amplitude (R-takamplitude 0,1til 25,0 Low (Lav): < 3,0
(LV)) (mV) High (Hgj): ingen

Oversigtsskeermen Leads Status (Ledningsstatus) viser detaljer om de daglige malinger for de
relevante ledninger (Figur 3—3 Oversigtsskeermen Leads Status (Ledningsstatus) pa side 3-8):

» Grafen viser de daglige malinger for de sidste 52 uger.
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'SUMMARY - LEADS STATUS" "D (N G~

» Brug fanerne i toppen af skaermen for at se data for hver ledning. Veelg fanen Setup

(Opsaetning) for at aktivere eller deaktivere bestemte daglige ledningsmalinger eller indstille
greenseveerdierne for Low (Lav) impedans.

BEMAERKNING: Hvis de daglige malinger af ledningsimpedans deaktiveres i et givent
kammer, deaktiveres ogsa funktionen Lead Safety Switch (Sikkerhedsomkobler til ledning) i
dette kammer.

« Hvert datapunkt angiverden daglige maling eller POST-resultater for en given dag. Flyt den

vandrette glider hen over et datapunkt eller hul for at se de specifikke resultater for en dag.

+ Enmaling, derligger uden fordet tilladte interval, vises som et punkt ved den tilsvarende

maksimale-eller minimale vaerdi.

« Der vil blive'dannet et hul for en dag, hvis enheden ikke kan opna en gyldig maling for denne

dag-

*~ De:seneste daglige malinger eller POST-resultater vises nederst pa skeermen.
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Figur 3-3. Oversigtsskarmen Leads Status (Ledningsstatus)

Hvis enheden ikke kan opna en‘eller flere daglige malinger pa.det fastsatte tidspunkt; vil der blive
foretaget op il tre yderligere forsgg med en.times mellemrum:'De ekstra forsag sendrer ikke pa
timingen af de daglige malinger:Den falgende dags maling vil blive fastsat til 21:timer fra det
oprindelige forsag.

Hvis der ikke kan registreres en gyldig-maling efter det oprindelige forsgg plus tre yderligere
fors@g, eller den ikke kan registreres ved.udlgbet.af en 24-timers tidsblok, bliver malingen
rapporteret som Invalid Data (Ugyldige data) ellerNo data collected (Ingen data indsamlet) (N/R).

Hvis der er mere end én maling i Igbet af en dag, bliver kunén maling rapporteret. For Amplitude
og Impedance (Impedans) geelder det, at hvis en af malingerne er gyldig, og den anden er
ugyldig, bliver den ugyldige maling rapporteret. Hvis begge malinger er gyldige, bliver den
seneste veerdi rapporteret. For Threshold (Teerskel) geelder det,at hvis den ene maling er gyldig,
og den anden er ugyldig, bliver den gyldige maling rapporteret. Hvis begge malinger er gyldige,
bliver den hgjeste vaerdi rapporteret.
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Hvis skeermen Summary (Opsummering) viser, at der bgr kontrolleres en ledning, og graferne
Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude) og Impedance (Impedans) ikke viser nogen veerdier
uden for det tilladte interval eller et hul, blev den test, der genererede den vaerdi, der |4 uden for
intervallet, foretaget i de sidste 24 timer og er endnu ikke blevet gemt i de daglige malinger.

Tabel 3-2. Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude): Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning
Betingelse Programmerdisplay Grafisk visning

Amplitudemaling inden for interval Maleveerdi Plottet punkt

Elektrodekonfiguration er programmeretitil No data collected (Ingen data indsamlet) Hul

Off/None

Alle events i testperioden er pacet Paced (Pacet) Hul

Registreret stgj i testperioden Noise(Stgj) Hul

Sensede events:defineret som PVC PvC Hul

Sensede events defineret som PAC PAC Hul

Amplitudemalinger uden;forinterval (mV) 0,1, 0,2,%.:y0,5 (RA-ledning) med Plottet punkt

notifikationsikon
0,1,0,2, ..., 3,0 (ventrikuleer ledning) med
notifikationsikon

< 0,1 med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende minimum

> 25 med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende maksimum?

a._Nar den.malte vaerdi‘er > 25 mV, vises der et notifikationssymbol.pa grafen, selvom der ikke genereres nogen alarm pa oversigtsskaermene.

Tabel 3-3. Ledningsimpedans: Betingelser for.daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning

Betingelse Programmerdisplay Grafisk visning
Amplitudemaling.inden for interval Maleveerdi Plottet punkt
Electrode Configuration Invalid Data (Ugyldige.data) Hul
(Elektrodekonfigurationen) er
programmeret til Off/None (Fra/lngen)
Registreret stgj i testperioden Noise (Stgj) Hul
Impedansmalinger udenifor interval Malt veerdi sterre end eller'lig med graensen | Plottet punkt

(paceledninger) (Q)

for-High (Hej). paceimpedans med
notifikationsikon

Malt vaerdi mindre end ellerlig med
graensen for'Low (Lav).paceimpedans med
notifikationsikon

> Maksimumsgraensen for High(Haj)
paceimpedans med notifikationsikon
< Minimumsgreensen for Low (Lav)

paceimpedans med notifikationsikon

Plottet punkt ved-tilsvarende minimum eller
maksimum?

a. Ved valg af disse punkter vises der ikke den numeriske vaerdi,- men det angives, at-veerdien er.henholdsvis over den gvre intervalgraense eller under den

nedre intervalgraense.

Tabel 3-4. PaceSafe automatisk taerskel: Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning

Betingelse Programmerdisplay Grafisk visning
Funktionen er ikke aktiveret No data collected (Ingen data indsamlet) Hul
Fejlede tests eller malinger uden for interval | Diverse Hul

BEMAERKNING: Se den detaljerede liste over fejlkoder for PaceSafe-taerskeltests ("PaceSafe"

pa side 2-16).

Under fglgende forhold bliver der ikke foretaget malinger for Intrinsic Amplitude (Spontan
amplitude) og Lead Impedance (Ledningsimpedans). Programmerdisplayet viser No data
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collected (Ingen data indsamlet) eller Invalid Data (Ugyldige data), og der vil vaere et hul i den
grafiske visning:

* Telemetri er aktiv

* Enhedens batterikapacitet er opbrugt

* LATITUDE-interrogering er under udfgrelse

* Impulsgenerator er i Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand)

» Magneten placeres pa impulsgeneratoren (nar Magnet Response (Magnetrespons) er
indstillet til Pace Async (Asynkron pacing))

Se en detaljeret beskrivelse af de forhold, hvor der ikke foretages PaceSafe-malinger
("PaceSafe" paside 2-16).

POSTOPERATIV-SYSTEMTEST (POST)

Dennefunktion-er tilgaengelig i enhederne VISIONIST og VALITUDE.

Funktionen POST kan kontrollere-enheden/ledningen-automatisk pa et forudbestemt tidspunkt
efter implantation. Dette ggr det lettere at dokumentere korrekt systemfunktionalitet uden behov
formanuel.systemtest, hvilket igen'ger det lettere-at udskrive inden for samme dag. Klinkeren
kan veelge, hvornar de automatiske ledningstest @nskes efter ledningsmontering. Eventuelle
justeringeritidspunktet for de nominelle testresultater skal‘programmeres for
ledningsmonteringen.

Hyvis funktionen er aktiveret, forsages test med Intrinsic Amplitude (Spontan.amplitude),
Impedance (Impedans) og Pace Threshold (Pacetaerskel) en‘time fagr tidspunktet for de gnskede
testresultater. Ved interrogering vises status for testen (planlagt kersel, igangveerende, fuldfert) i
dialogboksen-Summary (Opsummering) og pa-skaermen Summary.(Opsummering)i de farste 48
timer efter ledningsmontering. Testresultater kan .udskrives i:Quick.Notes‘og Follow-Up Reports
(Opfelgningsrapporter):

BEMAERKNING: - Paceparametre kan justeres midlertidigt som-en hjeelp til at sikre, at der
opnas en gyldig maling.

Hvis enheden ikke kan-opna en-eller flere gyldige malinger i det fgrste forsag, vil der blive
foretaget yderligere forsgg for at. ggre malingen lettere. Testen kan fuldferes op til.en time efter
tidspunktet for testresultaterne, hvis der kraeves.yderligere fors@g. Hvis.der ikke opnas)en gyldig
maling, og/eller hvis der foretages daglige.automatiske malinger far-udskrivning af rapporten, kan
resultatet fra den daglige maling registreres ("Leads Status (Ledningsstatus)" paiside 3-6).

LEDNINGSTESTS

Felgende ledningstest er tilgeengelige (Figur 3—4 Skaermbilledet Lead Tests paside 3-11):

» Pace Impedance (Paceimpedans)
* Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude)
* Pace Threshold (Paceteerskel)
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- Numbers in parentheses denote previous session
- For continuous testing, press and hold round buttons

Figur 3—4. Skarmbilledet Lead Tests

Skaermbilledet Lead Tests (Ledningstests) abnes ved at felge nedenstaende trin:
1. *Veelg fanen Tests fra-hovedskaermbilledet.

2. Veelg fanen Lead Tests (Ledningstests) fra skeermbilledet Tests.
Alleledningstest kan udferes ved at falge tre forskellige processer:

» _Via'skaermbilledet Lead Tests—gar det muligt at foretage de samme ledningstests over alle
kamre

* « Ved valgraf den‘enskede knap-for kammer—ggr det muligt at udfgre alle tests pa den samme
ledning

* > Ved.valg af knappen Run All Tests.(Kgr alle'test) — udfgrer. automatisk testene Intrinsic
Amplitude (Spontan amplitude).og Lead’ Impedance (Ledningsimpedans) og giver dig
mulighed for at‘udfare test af-Pace Threshold (Pacetaerskel)

Test for Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude)

Intrinsic Amplitude Test (Test af spontan amplitude)-maler-de spontane P-.0og R-takamplituder for
de respektive kamre.

Der kan udfares en'Intrinsic Amplitude Test (Test af spontan amplitude) fra skaermbilledet Lead
Tests (Ledningstest)ved at felge nedenstaende trin:

1. Folgende forvalgte veerdierkan aendres efter behov for at fremkalde spontan akfivitet i det
kammer/de kamre, der testes:

*  Programmeret Normal Brady-Mode (Normal.bradymodus)
* LRL ved 30 min”’
« AV Delay (AV-forsinkelse) ved"300 ms
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2. Veelg knappen Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude). Under testen viser et vindue forlgbet
af testen. Nar knappen Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude) veelges og holdes nede,
gentages malingerne i op til 10 sekunder, eller indtil knappen slippes. Nar vinduet lukker, kan
den samme test udfgres igen ved at vaelge knappen Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude).
Testen annulleres ved at veelge knappen Cancel (Annuller) eller ved at trykke pa tasten
DIVERT THERAPY pa PRM'en.

3. Nar testen er fuldfert, vises malingen af Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude) som Current
(Aktuel) maling (ikke i parenteser). Hvis testen gentages under den samme session, bliver
malingen i Current (Aktuel) opdateret med det nye resultat. Bemaerk, at malingen i Previous
Session (Foregaende session) (vist i parenteser) er fra den seneste afsluttede session, i
hvilken testen blev foretaget.

BEMAERKNING: = Testresultaterne fra den seneste maling lagres i impulsgeneratorens
hukommelse, hentes frem under den_initiale interrogering og vises pé skaermen Lead Tests
(Ledningstest). Malingerne ‘angives desuden pa rapporten Quick Notes.

Lead Impedance Test

En Lead Impedance Test (Ledningsimpedanstest kan udferes og bruges som en relativ maling af
ledningsintegriteten over-id.

Hvis der er tvivl om.ledningsintegriteten, bar der foretages en standardtest af ledningerne for at
vurdere ledningssystemets integritet.

Fejlfindingstests omfatter,' men er ikke begraenset til, faglgende:

+ "\ Elektrogramanalyse‘-med manipulation,af lommen og/eller isometrik
» Gennemsyn af rgntgen-.eller fluoroskopibilleder
« "~ Invasiv visueliinspektion

Derrapporteres et testresultat i.form af NOISE (ST@J), hvis der ikke kunne opnés en gyldig
maling (sandsynligvis pa grund af EMI).

Der kan\udfgresimpedanstest(af paceledninger-fra skaermbilledet Lead Tests ved at fglge
nedenstaende trin:

1. Veelg den.gnskede knap for test af ledningsimpedans.-Nar en knap veelges og holdes nede,
gentages malingerne:i op til 10 sekunder, eller-indtil knappen slippes.

2. Under testen viser et vindue forlgbet af testen. Nar vinduet lukker, kan‘den samme test
udfgres igen ved at,veelge knappenfor den:gnskede ledningsimpedanstest. Testen
annulleres ved at veelge knappen Cancel (Annuller) eller ved at trykke pa tasten' DIVERT
THERAPY (Afbryd terapi) pa PRM'en.

3. Nar testen er fuldfert, vises impedansmalingen-som Current (Aktuel).maling.(ikke i
parenteser). Hvis testen gentages under den_ samme session; bliver malingen i Current
(Aktuel) opdateret med det nye resultat..Bemaerk, at malingen,i Previous Session
(Foregaende session) (vist i parenteser) er fralden seneste afsluttede session, i hvilken
testen blev foretaget.

4. Hovis testen resulterer i NOISE (ST@J), overvejes fglgende muligheder for afhjeelpning:

+ Gentag testen
+  Skift telemetrimodusser
« Fjern andre kilder til elektromagnetisk interferens
BEMAERKNING: Testresultaterne fra den seneste maling lagres i impulsgeneratorens

hukommelse, hentes frem under den initiale interrogering og vises péa skaermen Lead Tests
(Ledningstests). Malingerne angives desuden pa rapporten Quick Notes.
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Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest)

Pace Threshold Test (Paceteerskeltest) fastsaetter det minimumsoutput, der kraeves til capture i
et bestemt kammer.

Teerskeltestene af den ventrikulaere og atrielle paceamplitude kan foretages manuelt eller
automatisk. Nar PaceSafe er programmeret til Auto, anvendes resultaterne af de styrede
automatiske amplitudetests til justering af PaceSafe-outputniveauerne.

BEMAERKNING: - For quadripolaere enheder kan teerskeltestene af den venstre ventrikuleere
paceamplitude kun foretages manuel.

Teerskeltestene af den ventrikuleere og atrielle impulsbredde foretages manuelt ved at veelge
optionen Pulse Width (Impuls bredde) pa detaljeskeermen Pace Threshold (Pacetaerskel).

Manuel Pace Threshold Test (Pacetarskeltest)

Deranbefales en‘sikkerhedsmargen pa mindst 2X spaendingen eller 3X impulsbredden for hvert
kammer baseret pa capture-teersklerne, som vil udgare en passende sikkerhedsmargen og
hjeelpe med-til at @ge batteriets levetid. Testen starter ved en specificeret startveerdi og mindsker
veerdien'i trin\(Amplitude eller Pulse Width (Impuls bredde) under testforlgbet. PRM'en afgiver et
lydsignal ved hvert fald i trinveerdi. Veerdierne anvendt under teerskeltesten er programmerbare.
Parametrene er kun gaeldende under testen.

BEMAERKNING: . Startveerdierne for Amplitude og Pulse Width (Impuls bredde) beregnes
automatisk. Enheden-henter.de lagrede resultater for den foregdende pacetaerskelméling (for
den parameter, der testes), og indstiller parameteren til tre trin over den foregaende
teerskelmaling. LRL er forvalgtved 90 min~'..] DDD-modus er LRL yderligere begreenset til

10 min" under MTR,

BEMAERKNING: Hyisder.ervalgt DDD-modus, vil'valg af enten den atrielle eller den
ventrikuleere test kun reducere paceoutputtet i detvalgte kammer.

FORSIGTIG: Underen manuel.test af L\V-Threshold (LV-teerskeltest) er. Backup Pacing
(Backuppacing). for RV ikke tilgeengelig.

BEMAERKNING: . ‘Nar derveelges en ventrikulaer test, reduceres kun paceoutputtet for det
valgte ventrikulaere kammmer. Det andet ventrikuleere_ kammer:paces ikke.

Nar testen er startet, anvender.enheden.de specificerede bradyparametre. Enheden reducerer
derefter den valgte testtypeparameter-i aftagende trin (trin ned) (Amplitude-eller Pulse Width) i
overensstemmelse med det programmerede antal cykler pr. trin;.indtil testen er fuldfert. Real-
time-elektrogrammer. 0g annoterede eventmarkerer, der omfatter LV-
paceledningskonfigurationen (VISIONIST- og VALITUDE-enheder) og de testede veerdier,
fortsaetter med at veere tilgaengelige under teerskeltesten. Displayet justeres automatisk til at'vise
det kammer, der testes.

Under teerskeltesten viser programmeren testparametrene i'et vindue. Testen kan midlertidigt
indstilles, eller der kan udfgres en manuel justering ved-valg af knappen Hold i.vinduet. Vaelg
knappen + eller — for manuelt at @ge eller mindske den vaerdi, der testes. Vaelg knappen
Continue for at fortseette testen.

Teerskeltesten er fuldfert, og alle parametre returneres til de-normalt programmerede veerdier,
nar en af fglgende forekommer:

» Testen afbrydes via en kommando fra PRM'en (f.eks. ved tryk pa knappen End Test (Afslut
test) eller tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi)).

« Den laveste tilgaengelige indstilling for Amplitude eller Pulse Width (Impuls bredde) nas, og
det programmerede antal cykler er fuldfart.
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» Telemetrikontakten afbrydes.

Der kan udferes en paceteerskeltest fra skaermbilledet Lead Tests (Ledningstests) ved hjeelp af
folgende trin:

1. Veelg det kammer, der gnskes testet.
Veelg detaljeknappen Pace Threshold (Paceteerskel).

Veelg testtypen.

A w0 DN

AEndre folgende parameterveerdier efter gnske for at fremkalde pacing i det kammer/de
kamre, der testes:

* Mode (Modus)

+ . LRL

s . “Paced’AV.Delay (Pacet AV-forsinkelse)

* . Lead Configuration (Ledningskonfiguration) af paceledninger
. Amplitude

. ~Pulse-Width (Impuls bredde)

+ Cycles per Step (Cykler pr:frin)

» LV Protection Period (LV-beskyttelsesperiode) (kun programmerbar for LV Threshold-test
(LV-teerskeltest))

For DDD-modus bruges Normal BradyMTR:

BEMAERKNING: Enilang LVPP kancinhibere venstre ventrikuleer pacing ved hgjere
pacefrekvenser. LVPP kanprogrammeres midlertidigt (foreksempel til en kortere LVPP eller Off)
via Skaermen Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest).

5. . ‘Observér EKG:displayet; og stop testenved valg af knappen End Test/(Afslut test) eller ved
at trykke pa-tasten DIVERT THERARY (Afbryd terapi), nar der observeres tab af capture.
Huvis testen fortseetter, indtil det programmerede.antal-cykler ved den laveste indstilling er
gennemlgbet, standses testen ‘automatisk. Den endelige teerskeltestveerdi bliver vist
(veerdien er ‘et trincover veerdien, da testen-blev afsluttet),'Et 10 sekunders spor (for tab af
capture) lagres automatisk og kan vises-og analyseres.ved atveelge fanen Snapshot
("Snapshot'(pa side 4-8).

BEMAERKNING:  Resultatet af teerskeltesten kan'redigéres vedvalg af knappen EditToday's
Test (Rediger dagens test) pa skaermbilledet Threshold Test (Teerskeltest).

6. Nar testen er faerdig; vises taerskelmalingen‘som Current (Aktuel) maling (ikke i parenteser).
Hvis testen gentages under den samme session; bliver malingen.i Current (Aktuel) opdateret
med det nye resultat. Bemaerk;-at malingen i Previous Session (Foregaende session) (vist i
parenteser) er fra den senéste afsluttede session,.i-hvilken testen blev foretaget.

7. Der kan udfgres en anden test ved eventuelt at'eendre testparameterveerdierne og starte
igen. Resultaterne af den nye testbliver.vist.

BEMAERKNING: Testresultaterne fra den seneste maling lagres i impulsgeneratorens
hukommelse, hentes under initial interrogering og vises pa skeermbilledet Lead Tests

(Ledningstests) og pa skeermbilledet Leads Status (Ledningsstatus). Malingerne angives
desuden pé rapporten Quick Notes.

Programmerstyret automatisk pacetarskeltest
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.
Styrede automatiske teerskeltests adskiller sig fra de manuelle tests pa felgende mader:

* De styrede automatiske teerskeltests kan anvendes for Amplitude, men ikke for Pulse Width
(Impuls bredde).
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» Folgende parametre er faste (hvorimod de er programmerbare i manuelle tests):
— Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
— Pulse Width (Impuls bredde) (RAAT og RVAT)
— Cycles per step (Cykler pr. trin)
— LV Protection-Period (LV-beskyttelsesperiode) (LVAT)
— Lead Configuration (Ledningskonfiguration) af paceledninger (RAAT)

BEMAERKNING: /Endrfglgende programmerbare parametre efter gnske for at fremkalde
pacing i det kammer, dertestes.

+ Derer mulighed for yderligere eventmarkarer, herunder tab af capture, fusion og backup-
pacing (hvis backup-pacing erilgeengelig).

» Nar en programmerstyret automatisk teerskeltest farst er startet, kan den ikke pauses, kun
annulleres.

« - \PaceSafe finder-automatisk ud.af, hvornar testen er faerdig og stopper automatisk testen.

» _Nar testen er feerdig, stopper den automatisk og viser den taerskel, som er det seneste
output-niveau; der viste konsistent capture. Et 10 sekunders spor (for tab af capture) lagres
automatisk-‘og kan vises og analyseres ved at valge fanen Snapshot ("Snapshot" pa side 4-
8).

+ « Testen-kan ikke‘redigeres.

BEMAERKNING: ~Under-en programmerstyret automatisk taerskeltest i hgjre atrium er atriel
backuppacing ikke tilgaengelig:

BEMAERKNING: ,“Under-en programmerstyret automatisk taerskeltesti-venstre ventrikel med et
anvendb LV Offset pa <80 ms. er RV-pacing tilgaengelig-som backup.
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KAPITEL 4

Dette kapitel omfatter felgende emner:

“Terapiforlgb” pa side 4-2

“Arrhythmia Loghbook (Arytmilogbog)” pa side 4-2

“Snapshot”pa side 4-8

“Histogrammer” pa side 4-9

“Teellere” pa-side 4-10

“Heart/Rate Variability'(Zndringer i hjertefrekvens)” pa side 4-11
“Trends” pa side 4-13

‘Post-implantationsfunktioner” pa side 4-19
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TERAPIFORLOB

Impulsgeneratoren registrerer automatisk data, som kan veere nyttige ved evaluering af
patientens tilstand og effektiviteten i impulsgeneratorens programmering.

Terapiforleb kan gennemgas ved forskellige detaljeniveauer ved hjzelp af PRM'en:

* Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)—giver detaljerede oplysninger om hver detekteret
episode ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 4-2)

» Histograms (Histogrammer) og Counters (Taellere)—viser det totale antal samt procentdelen
af pacede og sensede eventsd.en bestemt registreringsperiode ("Histogrammer" pa side 4-9
og "Teellere"pa side 4-10)

+ Heart Rate Variability.(Zndringer i hjertefrekvens), (HRV)—er et mal for aendringerne i
patientens,spontane hjertefrekvens i en indsamlingsperiode pa 24 timer ("Heart Rate
Variability (Andringer i-hjertefrekvens)” pa side 4-11)

+ Trends—viser specifikke-patient-,'impulsgenerator- og ledningsdata grafisk ("Trends" pa side
4-13)

BEMAERKNING:. - Dialogen Summary:(Oversigt) og fanen Summary viser en prioriteret liste

over events,. der er sket siden sidste nulstilling.' Denne-liste vil kun indeholde episoder af typen

VT, SVT, Nonsustained (lkke-vedvarende) og ATR (hvis den varede mere end 48 timer).
ARRHYTHMIA LOGBOOK (ARYTMILOGBOG)

Denne-funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Skaermbilledet-Arrhythmia Logbook'(Arytmilogbog).giver adgang til felgende detaljerede
oplysninger om alle typerepisoder(Figur4—1 Skaermbilledet Arrhythmia Logbook pa side 4-3):

* "Nummer, dato.og klokkeslzet for.eventen
* Event-typen
* En opsummering-af detaljerom events

» Durationen af eventen (hvis.relevant)

Elektrogrammer med‘annoterede markarer
* Intervals (Intervaller)

BEMAERKNING: Dataene indeholder oplysninger fra alle aktive elektroder. Enheden
komprimerer forlgbsdataene for at kunne lagre op til 14 minutters elektrogramdata (10 minutter
med Patient Triggered Monitor (Patientudlast monitor) aktiveret).-Den tidsmaengde,-der reelt
lagres, kan dog variere afheengigt af typen af data; der komprimeres (f.eks. stajpa EGMet eller
en episode med VT).
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SUMMARY g EVENTS i TESTS : SETTINGS :
Trends : Arrhythmia Logbook = SEUTTRTETTITET LR Snapshot
3 Months | View Aug 10 Sep 10 Oct 10
< JER i
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Other i
dddid
¥V Event '| Date/Time 1 Type '| Summary '| Duration 1
o ’ o o ’
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Saves all data and selected episodes.Additionally, )
when saving to the Programmer, episode reports are also saved. Lt Saia HE- DR ds R0

Figur 4-1. Skarmbil

ledet Arrhythmia Logbook

Prioriteten af, det'maksimale antal og minimale antal episoder, som impulsgeneratoren lagrer

und

er-normale-forhold, varierer afhaengigt af episodetypen (Tabel 4—1 Episodeprioritet pa side 4-

3). Sa laenge den del af enhedens hukommelse, der er tildelt episodedata, ikke er fuld, lagrer

imp

ulsgeneratoren op til-det tilladte maksimale antal .episoder for hver episodetype. Det minimale

antal episoder for hver episodetype sikrer, at alle-episodetyper er repraesenteret ved at beskytte

etp
enh

Nar

ar.episoder.med lav. prioritet'fra atblive overskrevet af episoder med hgj prioritet, nar
edens:hukommelse er‘fuld.

enhedens-hukommelseerfuld, forsgger impulsgeneratoren at prioritere og overskrive

lagrede episoder efter fglgende regler:

Hvis-enhedenschukommelse er fuld, og der er episoder, som er &ldre-end 18 maneder, bliver
den &ldste af episoderne-med den laveste prioritet blandt disse episodetyper slettet (uanset
om detminimale antal-episoder er lagret) (enhederne VISIONIST og VALITUDE).

Hvis enhedens hukommelse er-fuld, ogder erepisodetyper, forhvilke der er gemt flere end
det minimaleantal episoder,bliver den eseldste af episoderne med-den laveste prioritet blandt
disse episodetyper slettet'l dette tilfeelde bliver episoderne med-lav prioritet ikke slettet, hvis
deres antal lagrede episoder er mindre .end det minimale antal.

Hvis enhedens hukommelse erfuld, og'der ikke ‘er episodetyper; for-hvilke der er gemt flere
end det minimale antal episoder, bliver den aeldste-af de episoder.med den laveste prioritet
blandt alle episodetyperne slettet:

Hvis det maksimale antal episoder.er naet for en episodetype, bliver den eldste episode af
den pageeldende type slettet.

En igangvaerende episode har den hgjeste prioritet, indtil-dens'type kan‘bestemmes,

BEMAERKNING: Nar forlgbsdata.er gemt; kan de tilgas til enhvertid uden behov for

interrogering af enheden.
Tabel 4-1. Episodeprioritet
EpisodeType Prioritet Maksimalt antal Minimalt antal Maksimalt antal
lagrede episoder lagrede episoder lagrede episoder
med detaljerede med detaljerede
rapporter rapporter
VT (V>A) 1 50 5 10
PTM (Patient 1 5 1 1
Triggered Monitor)
(Patientudlgst
monitor)
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Tabel 4-1. Episodeprioritet (fortsat)

EpisodeType Prioritet Maksimalt antal Minimalt antal Maksimalt antal
lagrede episoder lagrede episoder lagrede episoder
med detaljerede med detaljerede
rapporter rapporter
SVT (V=A) 2 50 3 5
NonSustV 3 10 1 2
RA Auto (RA 3 1 1 1
automatisk)
RV Auto (RV 3 1 1 1
automatisk)
LV Auto (LV 4 1 1 1
automatisk)
ATR 4 10 1 3
PMT 4 5 1 3
SBR 4 10 1 3
APM RT2 4 1 1 1

a.

Real-time-events i Advanced Patient Management (Avanceret patientstyring) (APM RT) viser EGM'er, der registreres og lagres i
impulsgeneratoren under opfalgning med LATITUDE-kommunikator.

Fa@lgnedenstaende trin for at fa vist.data.fra Arrhythmia Logbook (Arytmilogbogen):

1.

Veelg Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog) fra fanen Events. Hvis det er ngdvendigt, bliver
impulsgeneratoren interrogeret automatisk, og de aktuelle data bliver vist. Der kan ogsa
vises lagrede patientdata ("Data. Storage (Datalagring)” pa side 1-17).

Mens dataene hentes ind, viser,programmeren etvindue; der angiver interrogeringens
forlgb.-Der bliver ikke vist oplysninger;,-hvis knappen Cancel (Annuller)veelges, fer alle de
lagrede data er hentetind.

Anvend glideren og knappen-View (Vis) til at veelge det datointerval for eventene, der gnskes
vist'i tabellen.

Veaelg knappen Details (Detaljer) for en event i tabellen for at fa vist detaljer om eventen.
Detaljer om events, som-er tilgaengelige; hvis knappen/Details vises, er nyttige ved vurdering
af hver episode. Skaermen Stored Event (Lagret event) vises, og du‘kan navigere mellem
felgende fanerfor at fa vist flere oplysninger om eventen:

+ Events Summary (Eventopsummering)

+ EGM

* Intervals (Intervaller)

Veelg en af knapperne med en kolonneoverskrift for-at sortere eventene efter-den
pageeldende kolonne. Veaelg kolonneoverskriften:igen for atfa vist Kolonnen i omvendt
reekkefalge.

For at gemme specifikke events veelges eventen, og derefter vaelges kKnappen Save (Gem).
For at udskrive specifikke events veelges eventen, og derefter veelges Reports (Rapporter)
fra veerktejslinjen. Vaelg rapporten Selected Episodes (Valgte episoder), og brug knappen

Print (Udskriv).

BEMAERKNING: En "igangveerende" episode gemmes ikke. En episode skal vaere feerdig,
for den bliver gemt af applikationen.
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Veelg knappen Details (Detaljer) ud for den gnskede episode pa skaermbilledet Arrhythmia
Logbook (Arytmilogbog) for at fa vist detaljer om episoder. Skeermen Stored Event (Lagret event)
vises, og der kan navigeres mellem fanerne Summary (Opsummering), EGM og Intervals
(Intervaller).

Events Summary (Handelsesoversigt)

Skaermbilledet Events Summary (Haendelsesoversigt) viser yderligere detaljer om den valgte
episode svarende til Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog).

Dataene i oversigten kan omfatte fglgende:

» Episodens nummer,dato, tidspunkt og type (f.eks. VT, SVT eller PTM)

» >, Gennemsnitlig-atriel og ventrikuleer frekvens

* (Duration

» Gennemsnitlig Ventricular-Rate (Ventrikuleer frekvens) i ATR (kun ATR-haendelser; kan
hjeelpe til at bestemme, om patientens ventrikulaere respons pa atrielle arytmier bliver
kontrolleret tilstrackkeligt)

. Atriel frekvens ved PMT-start (kun‘PMT-heendelser)

Lagrede elektrogrammer med,annoterede markorer

Impulsgeneratoren kan-lagre annoterede elektrogrammer, der senses via fglgende kanaler:

" RV-pace-/senseledning
« LV-pace-/senseledning

BEMAERKNING:. . LV-elektrogrammer lagres kun for episoder af typen-PTM. LV-markarer
lagres sa vidt muligt altid, uanset'episodetype:

» “Atriel pace-/senseledning
» PaceSafe Evoked Response (ER)

Hvilke annoterede elektrogrammer, derlagres, afhaenger af episodetypen. | dette afsnit refererer
EGM bade til.elektrogrammer.og de tilhgrende annoterede markerer. EGM-lagringskapaciteten
varierer afhaengigt'af EGM-signalets kvalitet og hjertefrekvensen. Den samlede-mzengde lagrede
EGM-data for en episode kanwvaere begraenset, EGM'er fra midten af episoden kan fjernes for
episoder, der varer over fire.minutter.

Nar den hukommelse, der er tildelt tiltEGM-lagring,er fuld, overskriver enheden seldre EGM-
datasegmenter for at kunne lagre de nye, EGM-data. EGM'et registreres i segmenter bestaende
af episoden Onset og EndEGM Storage (End EGM-lagring). Der vises detaljerede oplysninger
for segmentet Onset, nar den venstre malemarkgrbefinder sig iiden pagseldende sektion.

Episode Onset (Episode-onset) refererer til EGM-tidsrummet (malt,i sekunder) fgr event-
erkleering.

Onset omfatter falgende oplysninger:
+ Event-type
» Gennemsnitlig RA-frekvens ved Event-start

» Gennemsnitlig RV-frekvens ved Event-start
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Gennemsnitlig V-frekvens under ATR (kun ATR-episoder)

Du kan fa vist lagrede EGM'er ved at vaelge knappen Details (Detaljer) ud for den gnskede
episode pa skaermbilledet Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog).

Falg nedenstaende trin for at se specifikke detaljer om hver episode:

1.

2.

3.

Veelg fanen EGM.

» Der vises EGM-strips for de relevante kilder. Hver strip omfatter de EGM’er, der blev
senset under.episoden med de tilhgrende annoterede markarer. Bla vertikale bjaelker
angiver segmentgraenserne. (Onset og End).

BEMAERKNING:- Dukan fa vist markardefinitioner ved at vaelg knappen Reports
(Rapporter).pa PRM'en og fawvist rapportenMarker Legend (Markarbeskrivelse).

* Brug glideren under det gverste visningsvindue til at fa vist forskellige sektioner af de
lagrede EGM'er.

. ~Juster.Speed (Hastighed) for sporet efter behov (10, 25,50, 100 mm/s). Nar Speed
(Hastighed) @ges, udvides.tidsskalaen/den horisontale skala.

BEMAERKNING:-. Justering af Speed (Hastighed) for sporet er kun beregnet til visning pa
Skaermen. Udskrivningshastigheden for et gemt EGM er indstillet til 25 mm/s.

- Brug-den elektroniske malemarkar (glider) til at male afstanden/tiden mellem signaler
samt male amplituden i.signaler.

~ “Afstanden mellem signaler kan males ved at flytte hver malemarker til de enskede
punkter pa det pageeldende’ EGM. Tiden-(i'millisekunder eller sekunder) mellem de to
malemarkgrer vises.

— cAmplituden for:signalet kan males ved at flytte den venstre malemarkgr over det
gnskede signals spidspunkt., Veerdien (i millivolt) for signalet vises-i\venstre side af
det pageeldende EGM. Signalet males fra’baseline til spids, enten positivt eller
negativt. Juster Speed (Hastighed) og/eller amplitudeskalaen for sporet efter behov
for at ggre en amplitudemaling nemmere.

» Juster amplitudeskalaen/den vertikale ‘skala efter behov (0,2;:0,5, 1, 2;;5 mm/mV) for hver
kanal ved hjeelp af op-/nedpileknapperne‘i hgjre side af kurvevisningen. Nar
forsteerkningen oges, stiger amplituden'i signalet.

Veaelg knappen Previous Event (Forrige event)-eller Next Event (Naeste event) for-at'se en
anden eventkurve.

Veelg knappen Print Event (Udskriv event) for at udskrive hele episoderapporten; Veelg
knappen Save (Gem) for at gemme hele episoderapporten.

Intervals (Intervaller)

Impulsgeneratoren lagrer eventmarkgrer og de tilhgrende markeringer af klokkeslet. PRM'en
afleder eventintervaller fra eventmarkgrerne og-markeringerne af klokkeslet.

Felg nedenstaende trin for at se episodeintervallerne:

1.

Veelg fanen Intervals (Intervaller) fra skaermbilledet Stored Event (Lagret event). Hvis ikke
alle episodedata er synlige i vinduet, kan rullepanelet bruges til at se flere data.



Patientdiagnostik og opfalgning 4-7
Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)

2. Veelg knappen Previous Event eller knappen Next Event for at fa vist henholdsvis en tidligere
eller en nyere episode, én episode ad gangen.

3. Veelg knappen Print Event for at udskrive hele episoderapporten.
4. Velg knappen Save (Gem) for at gemme hele episoderapporten.
Ventricular Tachy EGM Storage

Funktionen Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikuleer taky EGM-lagring) detekterer og lagrer
en episode i Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog), nar patientens spontane ventrikuleere frekvens
overstiger en programmerbar teerskel. Hvis der detekteres tre pa hinanden fglgende hurtige slag,
begynderienheden at lagre en episode, der til sidst bliver klassificeret som: En episode af typen
VT (V=A), SVT-(V<A) eller Nonsustained (Ikke-vedvarende). Impulsgeneratoren leverer ikke
takyterapi (f.eks..shocks.eller ATP).

Funktionen er tilgaeengelig.i.enhver Brady Mode (Bradymodus). | en dobbeltkammerenhed, der er
programmeret til AAI(R), anvendes der foruden atriel sensing ogsa ventrikulzer sensing til VT-
detektion, medmindre-parameteren VT EGM Storage er.indstillet til Off.

Taky-EGM'er bliver lagret under fglgende betingelser:

1. For.at begynde at lagre en episode skal.deroptraede tre pa hinanden falgende hurtige slag
over VT Detection Rate (VT-detektionsfrekvensen). Episodens Onset EGM-segment starter
5 sekunderfar dettredje hurtige slag og stopper 10 sekunder efter det tredje hurtige slag.

2. “Impulsgeneratoren.anvender derefter et glidende detektionsvindue til at monitorere for 8 ud
af\10 hurtige slag. Detektionsvinduet er-de 10 seneste detekterede ventrikulaere intervaller.
Efterhanden som der forekommer et nyt interval, glider vinduet for at kunne medtage den, og
det eeldste interval slettes:

3.7 Nar.der er detekteret 8 ud af10 hurtige slag, vises.der en'\V-Epsd-marker, og en ikke-
programmerbarDuration.pa 10 sekunder begynder.

4. Derkonstateres envedvarende VT-episode, hvis® ud af 10 hurtige slag opretholdes under
hele Duration:(Hvis frekvensen stadig er hurtig ved udlgbet.af Duration, anvender
impulsgeneratoren VV>A detection enhancement til at afggre, om episoden-er VT (V>A) eller
SVT (V=A):

a. Ved udlgbet af Duration beregner impulsgeneratoren gennemsnittet-af de sidste 10 V-V-
intervallerog de sidste 10. A-A-intervaller.

BEMAERKNING: Hvis der er feerre end 10 atrielle intervaller tilgeengelige, bliver de
tilgeengelige intervalleranvendttil at beregne den gennemsnitlige atrielle frekvens med.
Der vil altid vaere.mindst 10 ventrikuleere intervaller.

b. Disse gennemsnit sammenholdes. Hvis den-gennemsnitlige ventrikulaere frekvens er
10 min™ eller hurtigere end-den gennemsnitlige-atrielle frekvens, erkleeres episoden som
VT. Ellers erkleeres den som SVT.

BEMAERKNING: Impulsgeneratoren reagerer pa atriel-sensing, uanset om der er
implanteret en atriel ledning eller ej. Hvis der ikke er implanteret-en atriel ledning, eller den
ikke senser tilstraekkeligt, programmeres den atrielle sensings Lead Configuration
(Ledningskonfiguration) til Off ("Brug af atriel information” pa side 2-66).

5. Der konstateres en Nonsustained (lkke-vedvarende) episode, hvis der ikke detekteres 8 ud
af 10 hurtige slag, eller hvis der ikke opretholdes 6 ud af 10 hurtige slag under Duration.
Episoden bliver klassificeret som NonSustV.
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6. En episode erkleeres afsluttet under falgende forhold:

+ End of Episode-timeren udlgber. Nar der er detekteret 8 ud af 10 hurtige slag, begynder
en ikke-programmerbar End of Episode-timer pa 10 sekunder, nar mindre end 6 ud af 10
slag er hurtige. Timeren bliver kun ryddet, hvis der detekteres 8 ud af 10 hurtige slag
igen, far timeren udlgber. Hvis timeren udlgber, erkleeres der End of Episode (Afslutning
pa episode), og markgren V-EpsdEnd vises.

« Hvis 8 ud af 10 hurtige’slag ikke er detekteret, med der er detekteret 10 langsomme slag i
traek under VT Detection Rate (VT-detektionsfrekvens). | dette tilfeelde vises der ikke en
End of Episode-marker.

+ EP-testiinitieres.
+ _ Ventricular Tachy.EGM Storage (Ventrikuleer Tachy EGM-lagring) omprogrammeres.

Episodens End. EGM-segment starter 20.sekunder fgr episodens afslutning (kan vaere mindre
end 20:sekunder, hvis-Onset- ‘og End-segmenterne overlapper), og stopper ved episodens
afslutning.

SNAPSHOT
Denne funktion er tilgaengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Der kan-til enhver tid lagres.et12 sekunders spor af visningen ECG/EGM (EKG/EGM) ved at
trykke pa knappen Snapshot fra en hvilken.som helst skeerm. Der gemmes ogsa automatisk et
spor efteren Pace Threshold.Test (Pacetaerskeltest). Efter at et spor er blevet lagret, kan det
vises 0g analyseres-ved atveelge fanen Snhapshot:

De spor, der.for gjeblikket er valgt pavisningen ECG/IEGM(EKG/EGM), samt annoterede
markarer, registreres i op_til 10 .sekunder far og op il 2 sekunder efter, at knappen Snapshot blev
valgt. Hvis der.automatisk blev.gemt et‘Snapshot under en Pace Threshold Test
(Paceteerskeltest), vil det vaere 10-sekunder-langt.og slutte med afslutningen af testen.

BEMAERKNING: _ Snapshot-leengden reduceres, ‘hvis sporene pa'visningen ECG/EGM (EKG/
EGM) aendres, eller sessionen startes inden for.10 sekunder efter; at knappen Snapshot er valgt.

Der gemmes op til'seks tidsstemplede Snapshots'i PRM-hukommelsen for-den aktuelle session
alene. Nar sessionen er-afsluttet ved at lukke applikationssoftwaren eller ved at interrogere en ny
patient, gar dataene tabt. Hvis der gemmes'‘mere end seks Snapshots i en‘/PRM-session;
overskrives det aldste:

Brug felgende trin til at f& vist et. gemt Snapshot:

1. Veelg fanen Snapshot under fanen Events.

2. Velg knappen Previous Snapshot (Forrige Snapshot) eller Next Snapshot (Naeste Snapshot)
for at se et andet spor.

3. Brug skyderen under det gverste visningsvindue til at fa vist forskellige sektioner af det
lagrede Snapshot.

4. Juster Speed (Hastighed) efter behov (10, 25; 50,,100 mm/s). Nar Speed (Hastighed) ages,
udvides tidsskalaen/den horisontale skala.

BEMAERKNING: Justering af Speed (Hastighed) er kun beregnet til visning pa skaermen.
Udskrivningshastigheden for et gemt Snapshot er indstillet til 25 mm/s.
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5. Brug den elektroniske malemarkgr (glider) til at male afstanden/tiden mellem signaler samt
male amplituden i signaler.

« Afstanden mellem signaler kan males ved at flytte hver malemarkagr til de gnskede
punkter pa det pagaeldende Snapshot. Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellem de to
malemarkgrer vises.

« Amplituden for signalet kan males ved at flytte den venstre malemarker over det gnskede
signals spidspunkt. Veerdien (i millivolt) for signalet vises i venstre side af det
pageeldende’'Snapshot. Signalet males fra baseline til spids, enten positivt eller negativt.
Juster Speed (Hastighed) og/eller amplitudeskalaen efter behov for at gare en
amplitudemaling nemmere.

6. Juster amplitudeskalaen/den vertikale skala efter behov (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) for hver
kanal.ved hjaelp af op-/nedpileknapperne i hgjre side af kurvevisningen. Nar forstaerkningen
@ges, stigeramplituden isignalet:

7.~ Veelg knappen Print(Udskriv) for at udskrive det Snapshot, der vises for gjeblikket. Vaelg
knappen Save (Gem) for at gemme det Snapshot, der vises for gjeblikket. Vaelg Save All
Snapshots (Gem alle Snapshots) for at gemme alle lagrede Snapshot-spor.

HISTOGRAMMER
Denne funktion ertilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

FunktionenHistograms (Histogrammer) henter oplysninger ind fra impulsgeneratoren og viser
det-'samlede antal‘og procentdelen af pacede og sensede events for kammeret.

Histograms-data (Histogramdata) kan give faglgende kliniske oplysninger:

+ - Fordelingen af patientens hjertefrekvenser

» Hvordanforholdet pacede til sensede slag varierer med frekvensen

» _Hvordan ventriklen-reagerer pa pacede og sensede atrielle slag pa tveers af frekvenser

» Events med RV Rate during AT/AF (RV-frekvens under AT/AF) (VISIONIST- og VALITUDE-
enheder)

| kombination.med bekraeftet biventrikuleer capture kan Histograms-anvendes til atbestemme
omfanget af CRT-levering. Procentdelen af pacede og.sensede ventrikuleere events angiver, hvor
stor en procent af biventrikuleer pacing, der erdeveret.

Falg nedenstaende trin for at f& adgang til skaermbilledet Histograms (Histogrammer):

1. Veelg fanen Patient Diagnostics (Patientdiagnostik)fra skeermbilledet Events (Heendelser).

2. Det farste display viser de pacede og'sensede data siden sidste gang, taellerne blev
nulstillet.

3. Veelg knappen Details (Detaljer) for at fa vist datatypen og tidsperioden.

4. Veelg knappen Rate Counts (Frekvensteellere) pa skaermbilledet Details (Detaljer) for at fa
vist frekvenstaellere pr. kammer samt RV-frekvensteeller under AT/AF-haendelser
(VISIONIST- og VALITUDE-enheder).

Alle Histograms (Histogrammer) kan nulstilles ved at vaelge knappen Reset (Nulstil) fra et af
skaermbillederne under Patient Diagnostics Details (Detaljer om patientdiagnostik).
Histogramdata kan lagres i PRM'en og udskrives via fanen Reports (Rapporter).
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TALLERE
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Falgende teellere registreres af impulsgeneratoren og vises pa skaermbilledet Patient Diagnostics
(Patientdiagnostik):

» Tachy (Taky)
* Brady/CRT

Ventricular Tachy Counters
Oplysninger-om Ventricular Episode Counters (Ventrikuleere episodeteellere) er tilgeengelige ved
valg af knappen Tachy CountersDetails (Detaljer om takyteellere). Antallet af events siden sidste
nulstilling samt enhedens samlede antal events bliver vist for hver teeller. Taellere for Ventricular
Episode Counters omfatter felgende data:
 (Total Episodes(Samletantal episoder)
* VT Episodes (V>A) (VT-episoder (V>A))
+ SVT-episoder (V<A)

* Nonsustained Episodes.(lkke-vedvarende episoder)

Brady/CRT Counters (Brady/CRT-taellere)

Der vises.oplysninger om Brady/CRT Counters (Brady</CRT-teellere) ved valg.af knappen Brady/
CRT. Counters (Brady/CRT-teellere) Details (Detaljer). Dette skeermbillede viser Brady-/CRT-
episodeteellerne. Antalletaf events-siden sidste nulstilling'samt neestsidste-nulstilling bliver vist
for hver.teeller- Brady/CRT Counters (Brady-/CRT-teellere) indeholder felgende detaljer:

* Procentdel.atrielt pacet
* Procentdel RV pacet

BEMAERKNING: Den’'RV-pacede event for biventrikuleer trigger-pacing taelles som en RV-
sense.

* Procentdel LV pacet

* Intrinsic Promotion (Fremme af egenrytme)= omfatter Rate'Hysteresis % Successful
(Frekvenshysterese, % vellykkede)

« Atrial Arrhythmia — (Atriel arytmi). omfatter. den procentvise tid, enheden var i AT/AF, Total
Time in AT/AF (Samlet tid i AT/AF) (minutter, timer eller dage), Episodes by .Duration
(Episoder per varighed) og Total PACs (Samlet antal PAC’er). Nar-der har veeret gemt mindst
én ATR-haendelse siden den sidste nulstilling, preesenteres data for Longest AT/AF (Laengste
AT/AF) og Fastest RVS Rate in AT/AF (Hurtigste RVS-frekvens i AT/AF) pa skaermbilledet
Summary (Opsummering) og pa udskrevne rapporter (VISIONIST- og VALITUDE-enheder).

BEMAERKNING: AT/AF % og Total Time in AT/AF (Samlet tid i-AT/AF) registrerer og viser
data for maksimalt ét ar.

* Ventricular Counters (Ventrikulaere tellere) — omfatter Total PVCs (Samlet antal PVC'er) og
Three or More PVCs (Tre eller flere PVC'er)
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Alle Counters (Teellere) kan nulstilles ved at vaelge knappen Reset (Nulstil) fra et af
skaermbillederne Patient Diagnostics (Patientdiagnostik) Details (Detaljer). Teellerdata kan lagres
i PRM'en og udskrives via fanen Reports (Rapporter).

HEART RATE VARIABILITY (ENDRINGER | HHERTEFREKVENS) (HRV)
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Andringer i hjertefrekvens (HRV) er en maling af sendringerne i en patients spontane
hjertefrekvens i en'indsamlingsperiode pa 24 timer.

Denne funktion kan hjaelpe‘med til at evaluere hjertesvigtspatienters kliniske status.

HRV, malt somSDANN og HRV Footprint, er et objektivt, fysiologisk mal, som kan identificere
hjertesvigtspatienter med storre dgdsrisiko. Specifikt kan nedsat HRV anvendes som en indikator
for dadsrisiko-efter en‘akut myokardieinfarkt.! En normal SDANN-veerdi er 127 plus eller minus
35ms.!" Hgjere SDANN-veerdier (som viser en stgrre aendring i hjertefrekvensen) er blevet
forbundet med en lavere dodsrisiko.234 Tilsvarende er et starre HRV Footprint ogsa et tegn pa
stagrre variation i hjertefrekvensen og er blevet forbundet med en lavere dadsrisiko.234

Funktionen HRV-monitor viser falgende oplysningeryed hjzelp af data for det spontane interval
fra 24-timers’indsamlingsperioden, der opfylder HRV-indsamlingskriterierne (Figur 4—2
Skeermbilledet Heart Rate Variability pa side.4-12):

+ Datoog klokkeslzet for afslutningen-af 24-timers perioden.

+/ % of Time Used (%-aftiden.anvendt)—viser'den procentvise tid i labet af perioden pa 24
timer, hvor der er gyldige spontane slag. Hvis %-of Time Used falder til under 67%, bliver der
ikke vist data for-den pagaeldende indsamlingsperiode.

* - HRV Footprint-kurve—viser, hvor stor-en procentdel af diagramomradet, der anvendes af
HRV-kurven. Diagramomradet fremstiller et "gjekasts-snapshot" af variabilitetsfordelingen
sammenlignet med hjertefrekvensen over en periode pa.24 timer. Den trendede procentdel er
en normaliseret score baseret pa diagrammets footprint.

+ Standard Deviation of‘Averaged Normal R to.R intervals (SDANN)—HRYV
indsamlingsperioden omfatter 288 5-minutters segmenter (24-timer) med 'spontane
intervaller. SDANN er standardafvigelsen af de gennemsnitlige spontane intervaller i de 288
5-minutters segmenter. Dette mal er.ogsa tilgaengeligt i Trends.

» Aktuelle Normal Brady/CRT-parametre—Mode, LRL, MTR,Sensed AV Delay (Senset AV-
forsinkelse) og Pacing Chamber.(Pacekammer)med LV Offset.

» En HRV-kurve for aktuelle.og tidligere indsamlingsperioder; inkl. en linje, der viser-den
gennemsnitlige hjertefrekvens:HRV-kurven opsummerer den kardiale variation fra.cyklus til
cyklus. X-aksen viser hjertefrekvensomradet, y-aksen viser slag-til-slag-variationen'i
millisekunder. Farven angiver slagfrekvensen ved en given kombination af hjertefrekvens og
hjertefrekvensvariation.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

poN



4-12

'EVENTS - HEART RATE VARIABILITY [ Close]|

Patientdiagnostik og opfalgning
Teellere

Last Measured:
% of Time Used

Footprint
SDANN

Mode

Sensed AV Delay
Ventricular Pacing Chamber BiVv
LV Offset

Reference:
% of Time Used

15 May 2009 08:26

Footprint
SDANN

Mode

Sensed AV Delay
Ventricular Pacing Chamber BiV
LV Offset

06 Jul 2010 00:26
More Frequent
98
62 %
133 ms
DDD
100 - 100 ms

0 ms — Less Frequent

60 _ 80 100 200
Rate (min"1)
97 LRL Mean
22 %
36 ms
DDD
100 - 100 ms

More Frequent

msi 60

0 ms +

— Less Frequent

B

50 80 100 200

m La: T Rate (min™1)

Figur 4-2. Skarmbilledet-Heart Rate Variability

Tag fglgende ‘med i betragtning ved brug af HRV:

« “ Hjertecyklussen (R=R<interval) i HRV bestemmes ved hjaelp af RV-sensede og -pacede
events.(LV-pacede events;-hvis Pacing Chamber (Pacekammer) er programmeret til LV Only
(Kun.LV)).

-« Programmering-af paceparametre medfarer, at de data, der er indhentet i den aktuelle 24-
timers’indsamlingsperiode; bliver ugyldige.

« . "Enheden gemmer kun ét seet veerdier og tilharende HRV-kurve til skaermbilledetsReference-
del-Narveerdierne-er kopieret fra Last-Measured. (Sidst'malt) til Reference, kan-&ldre data
ikke hentes:.

+. Forste gang HRV-funktionen anvendes; viser skaermbilledet Reference dataene fra den
forste gyldige 24-timers indsamlingsperiode:

Falg nedenstaende trinfor at fa.vist HRV:
1. Veelg fanen Events for at f4 adgang til skaermbilledet HRV.
2. Veelg fanen Patient Diagnostics (Patientdiagnostik) fra‘skeermbilledet Events:.

3. Veelg knappen Heart Rate Variability Details (Detaljer-om eendringer i hjertefrekvens) for at
se data for Last Measured (Sidst malt) og Reference.

4. Malingerne for Last Measured HRYV kopieres til Reference-sektionen ved valg af knappen
Copy From Last to Reference (Kopier fra'sidste til reference).

Skaermbilledet HRV-monitor viser enraekke malinger og'en HRV-kurve ud fra den seneste 24-
timers indsamlingsperiode i skeermbilledets-sektion Last Measured (Sidst malt), mens malinger
fra en tidligere lagret indsamlingsperiode«ises i.skeermbilledets Reference-sektion. Begge
indsamlingsperioder kan vises samtidig for at sammenholde data, der kan vise tendenser i
patientens eendringer i HRV over en tidsperiode.cVed at, gemme.veerdierne for Last Measured til
skaermbilledets Reference-sektion kan du fa'vist de seneste malte data'under en senere
procedure.

Kriterier for indsamling af HRV

Kun gyldige sinusrytmeintervaller anvendes i beregninger.af HRV-data. For HRV er gyldige
intervaller de intervaller, der kun omfatter gyldige HRV-events.

De gyldige HRV-events er angivet nedenfor:
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* AS med et interval, der ikke er hurtigere end MTR, efterfulgt af en VS

» AS efterfulgt af VP ved det programmerede AV Delay (AV-forsinkelse)
De ugyldige HRV-events er fglgende:

» AP/VS eller AP/VP

» AS med et interval,der er hurtigere end MTR

» Ikke-trackede'VP-events

» Fortlebende AS events’'(ingen mellemliggende V event)

+ - VP-Ns

* (Rate Smoothing-events (events-med frekvensudjaevning) (f.eks. RVP1)
- PVC

Derkan vaere mange grunde til, at HRV-data ikke rapporteres, men de mest almindelige er
folgende:

+ _Mindre.end 67%) af indsamlingsperioden pa 24 timer (omkring 16 timer) indeholder gyldige
HRV-events

+/ “Der blev programmeret Brady-Parameters (Bradyparametre) i de seneste 24 timer

Dervises et'eksempel pa, hvordan HRV-data registreres (Figur 4—3 Eksempel pa HRV-
dataindsamling pa side 4-13).1 dette eksempel‘er HRV-dataene for den farste
indsamlingsperiode ugyldige, fordi‘bradyparametrene blev programmeret efter, enheden blev
taget ud-af modussen Storage:(Opbevaring). Der er blevet beregnet og rapporteret HRV-data
ved udlgbet af den anden 24-timers.indsamlingsperiode, Efterfelgende HRV-data rapporteres
forst ved-udlgbet af'den femte indsamlingsperiode.

| Ugyidig )| Gyidig | Ugyldig' |, Ugyldig | Gyldig |

I Collection Period I Collection Period I Collection Period I Collection Period I Collection Period I

1 pa 24 timer 2 pa'24 timer 3 pa 24 timer 4 pa 24 timer 5 pa 24timer
Indsamlings- Collection Period 2: Collection Period 4:
perioden Gyldig HRV; mere end 67%. Ugyldig HRV; mindre end
pa 24 timer af kriterierne for indsamling 67% af de daglige
begynder opfyldt; HRV footprint oprettet intervaller var gyldige
Collection Period 1: Collection Period 3: Collection Period 5:
Ugyldig HRV pga. eendring Ugyldig HRV pga. aendringer Gyldig HRV; mere end 67% af
af Brady-parametre af Brady-parameter kriterierne for indsamling opfyldt
(programmering) (programmering)

Figur 4-3. Eksempel pa HRV-dataindsamling

TRENDS

Trends viser specifikke patient-, enheds- og ledningsdata grafisk. Disse data kan veere nyttige,
nar patientens tilstand og effektiviteten af programmerede parametre evalueres. Medmindre
andet er angivet nedenfor, rapporteres der data for alle trends hver 24. time, og disse er
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tilgeengelige i op til 1 &r. For mange trends rapporteres der en veaerdi pa "N/R", hvis der ikke er
tilstraekkelige data, eller der er ugyldige data for indsamlingsperioden.

Falgende trends er tilgeengelige:

Events—viser bade atrielle og ventrikulaere events, der er lagret i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen), opstillet efter dato og type ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 4-
2). Denne trend opdateres, nar en episode er afsluttet, og kan indeholde data, der er sldre
end 1 ar.

Activity Level (Aktivitetsniveau) — viser et mal for patientens daglige aktivitet i form af "Percent
of Day Active" (Procent af dagen aktiv).

AT/AF Burden (AT-/AF-belastning) — viser en trend af det samlede antal events med ATR
Mode Switch-(ATR-modusskift) og det samlede tidsrum i ATR Mode Switch (ATR-modusskift)
pr.'dag.

RV:Rate.during AT/AF (RV-frekvens under AT/AF) (VISIONIST- og VALITUDE-enheder) —
viser en.trend for patientens Mean (Gennemsnit) og maksimale RV-frekvens under ATR-
events. Frekvensen for Mean (Gennemsnit) beregnes pa.baggrund af bade pacede og
sensede slag, mens den maksimale frekvens er et rullende gennemsnit af sensede slag. |
nogle tilfeelde kan frekvensen for Mean (Gennemsnit) veere hgjere end den maksimale
frekvens.

Pacing Percent (Pacingprocent) (VISIONIST- og VALITUDE-enheder) — viser procentdelen af
pacede-events for hvert kammer.

Respiratory Rate (Respirationsfrekvens) — viser.en trend af vaerdierne for patientens daglige
minimale, maksimale og gennemsnitlige respirationsfrekvens ("Respiratory Rate Trend
(Trend i respirationsfrekvens)" pa side 4-16).

Ap.Scan—viser en trend af.det gennemsnitlige antal events med vejrtraekningsbesvaer malt af
impulsgeneratoren, som patienten oplever pr..time i den programmerede sgvnperiode ("AP
Scan® pa side 4-16).

Heart Rate—viser entrend af patientens daglige maksimale;-gennemsnitlige og minimale
hjertefrekvens. De'intervaller, deriindgar i.denne beregning, skal vaere gyldige
sinusrytmeintervaller.

Et intervals gyldighed og trenddataene for Heart'Rate (Hjertefrekvens) for 24-timers
indsamlingsperioden bestemmes afkriterierne for indsamling af HRV ("Heart Rate Variability
(Zndringer i hjertefrekvens)" pa side 4-11).

SDANN (Standard Deviation af Gennemsnit Normal-til-Normal R-Rintervaller)—viser en
trend af standardafvigelsen af.de' gennemsnitlige spontane intervaller.i 24-timers
indsamlingsperioden (som bestar af 288 5-minutters 'segmenter). Ku'intervaller, der opfylder
kriterierne for indsamling af HRV, regnes for ativaere gyldige.

En normal SDANN-vaerdi er 127 plus/minus 35.ms.?

HRYV footprint—viser, hvor stor en procentdel af diagramomradet, der anvendes af HRV
Footprint-kurven, der illustrerer variabilitetsfordelingen. sammenlignet med hjertefrekvensen
over en periode pa 24 timer. Den trendede procentdel er.en normaliseret score baseret pa
diagrammets footprint. Se yderligere oplysningerrom. HRV ("Heart Rate Variability (£ndringer
i hjertefrekvens)" pa side 4-11).

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) (Autonom balancemonitor) — viser en trend for forholdet
LF/HF.6 Det normale interval for forholdet LF/HF er 1,5-2,0.5ABM er en beregning, som
enheden foretager baseret pa malinger af R-R-intervallet, der matematisk fungerer som en
surrogat-maling for forholdet LF/HF. De intervaller, der indgar i denne beregning, skal vaere
gyldige sinusrytmeintervaller ifglge kriterierne for indsamling af HRV. Hvis HRV-dataene er
ugyldige for 24-timers indsamlingsperioden, beregnes ABM ikke, og der vises i stedet en
veerdi pa "N/R".

Lead impedance and amplitude—viser trends for malinger af den daglige spontane amplitude
og ledningsimpedans ("Leads Status (Ledningsstatus)" pa side 3-6).

A Pace Threshold (A-pacetaerskel) — viser en trend for de daglige hgjre atrielle pacetaerskler.

RV Pace Threshold (RV-pacetaerskel) — viser en trend for de daglige hgjre ventrikulzere
pacetaerskler.

LV Pace Threshold (LV-pacetaerskel) — viser en trend for de daglige venstre ventrikulaere
paceteerskler.

Falg trinnene herunder for at f adgang til Trends:

1.

2.

Veelg fanen Trends fra'skaermbilledet Events:

Veelg knappen Select. Trends for at specificere, hvilke trends der skal vises. Fglgende
kategorier kan veelges:

» Heart Failure (Hjerteinsufficiens) — omfatter trends for Heart Rate (Hjertefrekvens),
SDANN-0g HRV Footprint.

* __ Atrial Arrhythmia(Atriel arytmi) — omfatter AT/AF Burden (AT</AF-belastning), RV Rate
during’AT/AF. (RV-frekvens.under AT/AF) og-Respiratory Rate (Respirationsfrekvens)
(VISIONIST- og VALITUDE-enheder). For andre modeller omfatter kategorien Atrial
Arrhythmia (Atriel arytmi) trends for Events; Heart Rate (Hjertefrekvens) og AT/AF
Burden (AT-/AF-belastning):

+  Activity (Aktivitet) = omfatter trends for Heart Rate (Hjertefrekvens), Activity Level
(Aktivitetsniveau) og Respiratory Rate (Respirationsfrekvens).

» Custom<(Tilpasset) — giver mulighed for at vaelge forskellige trends med henblik pa at
tilpasse de oplysninger, der.vises pa skaermbilledet-Trends.

Displayet pa skaermbilledet kan blive vist pa.falgende made:

Veelg det enskede‘tidsrum paknappen View for at veelgelaengden af synlige trenddata.

Start- og slutdatoen kan justeres ved at flytte’den vandrette glider @verst i vinduet.-Disse
datoer kan ogsa justeres ved at rulle til venstre eller hgjre ved hjaelp af rulleikonerne.

Den lodrette akse kan flyttes fremcog tilbage over.diagrammet ved-at flytte den vandrette
glider nederst i visningsvinduet.

Parasympatisk tone afspejles primaert i hgjfrekvenskomponenten (HF) i spektralanalyser. Lavfrekvenskomponenten
(LF) pavirkes bade af det sympatiske og det parasympatiske-nervesystem. Forholdet LF/HF betragtes som et mal pa
sympatovagal balance og afspejler sympatiske modulationer. (Kilde: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory
Electrocardiography — Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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Trends-data kan lagres i PRM'en og udskrives via fanen Reports (Rapporter). Udskrevne Trends
viser en tidslinje med PRM'ens og enhedens interaktioner, herunder programmering,
kontorinterrogeringer og nulstilling af teellere (VISIONIST, VALITUDE).

Respiratory Rate Trend (Trend i respirationsfrekvens)
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Trenden Respiratory Rate (Respirationsfrekvens) viser et diagram over vaerdierne for patientens
daglige minimale, maksimale og gennemsnitlige respirationsfrekvens. Disse daglige veerdier
lagres i op til et ar foraatkunne vise et forlgb af de fysiologiske data.

BEMAERKNING: American College of Cardiology (ACC)/American Heart Associations (AHA)
retningslinjer anbefaler méling og dokumentation af fysiologiske vitale tegn, herunder
respirationsfrekvéns, for hjertepatienter.8

Kontroller;-at MV//Respiratory Sensor-er programmeret til On (eller Passive (Passiv) for MV
-sensoren) for atder kan-indsamles og vises trenddata for Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens) ("Minute Ventilation (MV)/Respirationssensor" pa side 4-17).

Flyt den vandrette glider’hen-over et‘datapunkt for at se veerdierne for en given dato. Der skal
indsamles mindst 16 timers data, far der kan beregnes.og,plottes veaerdier ind i trenden for
Respiratory.Rate. Hvis der ikke blev.indsamlet-tilstraekkelige data, vil der ikke blive plottet noget
datapunkt, og der vil veere et hul itrendlinjen. Dette hul vil vaere meerket N/R for at vise, at der er
indsamlet utilstraekkelige eller slet ingen-data.

AP Scan
Denne funktion.er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

AP Scan er.en trend-af det gennemsnitlige-antal. events med vejrtreekningsbesvaer malt af
impulsgeneratoren, som-patienten oplever pr..time i den programmerede sgvnperiode. Denne
trend er ikke beregnet til at diagnosticere patienter med sgvnapng. Der bar i stedet'benyttes
kliniske\metoder.sasom-polysomnogram til den'egentlige diagnose. De data; som denne trend
viser, kan anvendes.sammen med andre kliniske oplysninger-til at fglge aendringer hos patienter,
der kan have en stor risiko for sgvnforstyrret vejrtrackning.

AP Scan er udformet efter. sgvnklinikkers anerkendte scoringsmetoder-til detektion‘af apne og
hypopna.® Impulsgeneratoren betragter en sgvnforstyrrelses-event som en nedgang i
respirationssignalets-amplitude pa 26 % ellermere med envarighed ‘op mindst 10 sekunder.
Gennemsnittet beregnes/ved at dele det samlede’ antal events. med vejrtrackningsbesvaer
observeret i den programmerede sgvhperiode med antallet af timer.i sgvnperioden. Disse
gennemsnit bliver plottet ind'i trenden for AP Scan-en gang om'dagen.

Tag felgende med i betragtning ved brug af‘AP Scan:

* Som en hjeelp til at fortolke trenden vises, der en teerskel pa diagrammetved 32
gennemsnitlige events pr. time. Taerskelen er-udformet, sa-den svarer nogenlunde til'en
klinisk teerskel for alvorlig apng. Datapunkter over‘denne taerskel kan.tyde pa, at der er behov
for at undersggelse yderligere, hvorvidt'der er tale om alvorlig sgvnforstyrret'vejrtraekning.

* Amplituden af respirationssignalet kan pavirkes af faktorer sésom patientens stilling eller
beveaegelse.

* Ngjagtigheden af AP Scan-trenden kan blive forringet'under.en eller flere af falgende forhold:

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, vol. 112 (12), September 20, 2005.
9. Meolietal., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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— Patienten sover ikke under en del af eller hele den definerede s@vnperiode

— Patienten oplever en mildere sgvnforstyrret vejrtraekning, som impulsgeneratoren ikke
kan detektere ngjagtigt

— Patienten har lave amplituder for respirationssignalet, hvilket gor det sveert for
impulsgeneratoren at detektere events med vejrtraskningsforstyrrelser

— Patienten er i behandling for sgvnapng (f.eks. kontinuerlig overtryksbehandling (C-PAP))
Funktionen AP Scan.aktiveres ved at felge nedenstaende trin:

1. Kontroller,.at MV/Respiratory Sensor er programmeret til On (eller Passive (Passiv) for MV-
sensoren)’("Minute Ventilation (MV)/Respirationssensor" pa side 4-17).

2. Programmer fglgende parametre for Sleep Schedule (Savnplan) (findes under fanen
General (Generelt) pa skaermbilledet Patient Information (Patientoplysninger)):

+ Sleep Start Time (Start pa-sovetid)—tidspunktet, hvor patienten typisk falder i sgvn om
natten

+* Sleep Duration (Savetidens la&engde)—det tidsrum, patienten typisk sover i hver nat

BEMAERKNING: Kontroller; at MV/Respiratory.Sensor er programmeret til On (eller Passive
(Passiv) for MV Sensor (MV-sensoren)) for at aktivere AP Scan. Programmeringen af
parameétrene for Sleep Schedule traeder ikke i kraft, ndr MV/Respiratory Sensor er Off.

For at det 'bliver mere sandsynligt, at patienten sover under dataindsamlingen, begynder
impulsgeneratoren farst at indsamle data 1 time efter Sleep Start Time og stopper med at
indsamle.data 1:time far Sleep Duration-tidsrummet ellers ville vaere udigbet.

Eksempel:-Hvis duveelger et starttidspunkt for Sleep Start Time kl. 22:00 og en varighed af Sleep
Duration-pa 8 timer, vilimpulsgeneratoren monitorere for events med-vejrireekningsbesvaer fra og
med kl. 23:00til og-med kl--05:00.

Flyt.den vandrette glider hen over-et datapunkt for'at.se gennemsnittet for.en given dato. Der skal
indsamlesymindst 2 timers-data, fgr der kan beregnes og-plottes.et gennemsnit ind i trenden for
AP Scan. Hyis.der ikke blev.indsamlet tilstraekkelige data, vil der ikke blive plottet noget
datapunkt, og dervil vaere-et hul i trendlinjen. Dette hul.vil.vaere-maerket N/R for at vise, at der er
indsamlet utilstreekkelige ellerslet ingen data:

Minute Ventilation (MV)/Respirationssensor

Funktionen Minute-Ventilation (MV) er tilgeengeligfor enhederne VISIONIST og INLIVEN.
Repiratory Sensor (Respirationssensor) er tilgaengelig for enhederne VALITUDE, . INTUA og
INVIVE.

MV/Respiratory Sensor anvender malinger-af den transtorakale impedans.til at indsamle
respirationsrelaterede data, der'bruges til at generere trends-for'Respiratory Rate
(Respirationssfrekvens) og AP Scan.

FORSIGTIG: Programmér MV-respirationssensoren til Off (Fra) under brug af respirator. Hvis
dette ikke ggres, kan fglgende ske:

* Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens

» Vildledende respirationsbaseret trending

Med et mellemrum pa ca. 50 ms (20 Hz) sender impulsgeneratoren en
strgmexciteringsimpulsform mellem RA-ringelektroden og enheden (primaer vektor).

Anvendelsen af stram mellem disse elektroder skaber et elektrisk felt over thorax, der zendres af
respiration. Under indanding er den transtorakale impedans hgj, og under udanding er den lav.
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Impulsgeneratoren detekterer de spaendingsforandringer, der som resultat heraf forekommer
mellem RA-spidselektroden og kapslen. Pa grund af den avancerede filtrering understattes
respirationsfrekvenser pa op til 72 (MV Sensor (MV-sensoren)) eller 65 (Respiratory Sensor
(Respirationssensoren)) andedrag pr. minut.

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

» Eksterne patientmonitorer(f.eks. respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG,
hamodynamiske monitorer) kan pavirke impulsgeneratorens impedansbaserede diagnostik
(f.eks. trend for Respiratory Rate (Respirationsfrekvens)). Interferensen kan desuden fare til
accelereret pacing, muligvis helt op til den maks. sensorstyrede frekvens, nar MV er
programmeret til On (Til). Deaktiver sensoren ved at programmere den til Off (Fra) (der
forekommer ingen MV-frekvensstyring eller MV-sensorbaseret trending) eller Passive
(Passiv) (derforekommer ingen MV-frekvensstyring), sa risikoen for interaktioner med MV-
sensoren undgas. Alternativt kan Brady Mode (Bradymodus) programmeres til en modus
uden rate response (der forekommer.ingen MV-frekvensstyring). Hvis der ikke er en PRM il
radighed, og impulsgeneratoren pacer ved den sensorstyrede frekvens, anbringes en magnet
pa impulsgeneratoren for at initiere midlertidig asynkron pacing uden frekvensrespons.

Deaktiver impulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirationssensor) ved at programmere
den til Off (Fra), sa risikoen for interaktionermed Respiratory Sensor (Respirationssensor)-
baseret diagnostik'undgas.

BEMAERKNING: Signalet fra MV Sensor (MV-sensoren) medfarer ikke en stigning i
hjertefrekvensen, hvis dener programmerettil Passive. Signalet fra Respiratory Sensor
(Respirationssensoren) medfarer ikke en stigning i hjertefrekvensen.

Folgendeskal tages'i betragtning ved programmering af sensoren:

» . Undersog real-time EGM'ernefgr ogefter aktivering af sensoren. Sensorsignalet kan nogle
gange observeres pa EGM'erne.

FORSIGTIG:' ‘Hvis-der observeres artefakter i MV/respirationssensorens.signal pa EGM'er,
og ledningerne ellers fungerer korrekt, skal du overveje at programmere sensoren til Off (Fra)
for at forhindre overdreven sensing.

* Programmer sensoren ¢il-Off,-hvis du konstaterer-eller har mistanke om tab.af
ledningsintegritet.

FORSIGTIG: MV-sensoren ma ikke programmeres til-On (Til), for impulsgeneratoren er blevet
implanteret, og systemets integritet er blevet afprovet og bekreeftet.

Impulsgeneratoren kan midlertidigt suspendere sensoren i fglgende-tilfaelde:

* Haje elektriske stgjniveauer—Impulsgeneratoren overvager lgbende det elektriske
stgjniveau. Sensoren suspenderes midlertidigt, hvis der'er for meget stgj(MVSensor Status
(MV-sensorstatussen) viser Suspended: Noise Detected (Suspenderet: Stgjregistreret)), og
aktiveres igen, nar stgjen falder til et acceptabeltniveau.

« Tab af ledningsintegritet—Sensorens ledningsimpedans evalueres hver time (uafhaengigt af
de daglige ledningsmalinger). Hvis en af impedansmalingerne ligger uden for det tilladte
interval, sker der fglgende:

— Impulsgeneratoren evaluerer ledningsimpedanserne for en sekundaer vektor fra RV-
ringelektroden til kapslen, der males fra RV-spidselektroden til kapslen. Hvis
impedansmalingerne ligger inden for det tilladte interval, overgar sensoren til denne
sekundeere vektor. Hvis en af ledningsimpedanserne ogsa er uden for det tilladte interval
for den sekundaere vektor, suspenderes sensoren i den naeste time.
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BEMAERKNING: Hyvis der ikke anvendes en RA-ledning, er kun den sekundzere vektor
tilgaengelig.

— Impulsgeneratoren vil fortsat overvage ledningsimpedansen hver time for at afgare, om
sensoren skal vende tilbage til den primaere eller sekundeere vektor eller fortsat vaere
suspenderet. De acceptable vaerdier for ledningsimpedans er 200-2000 Q for vektorerne
fra spids til kapsel og 100—1500 Q for vektorerne fra ring til kapsel.

Felg nedenstaende trin‘for at programmere MV Sensor (MV-sensoren):

1. Veelg Settings Summary (Indstillingsoversigt) fra fanen Settings (Indstillinger) pa
hovedskeermen.

2. Veelg knappen Brady Settings (Bradyindstillinger).

3. Veelg den-gnskede valgmulighedfor MV Sensor (MV-sensoren).

Falg nedenstaende trin‘for at programmere Respiratory Sensor (Respirationssensoren):
1. "Veelg Leads(Ledninger) i fanen Summary.

2. Veelg knappen. Setup-(Opsaetning).

3. . Veelg den gnskede valgmulighed for Respiration-related Trends (Respirationsrelaterede
trends).

FORSIGTIG: Forat opna en ngjagtig MV-baseline bliver MV-sensoren kalibreret automatisk,
eller den kan-kalibreres manuelt. Der skal foretages-en ny, manuel kalibrering, hvis
impulsgeneratorentages ud af lommen efter implantation, f.eks. under ompositionering af en
ledning, eller i tiffeelde hvor MV-baselinen kan-veere blevet pavirket af faktorer, som f.eks.
ledningsmodning, luft'i lommen, impulsgeneratorbevaegelse pga:utilstrackkelig suturering,
ekstern.defibrillering eller kardiovertering-eller.andre patientkomplikationer (f.eks.
pneumothorax).

POST-IMPLANTATIONSFUNKTIONER

Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor) (PTM)
Denne funktioncer tilgeengelig icenhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Patient Triggered Monitor.(Patientudigst monitor) giver-patienten-mulighed for at udlgse lagring
af EGM'er, intervaller.og annoterede markagrdata under en symptomatisk episode ved at placere
en magnet over enheden: Informer patienten om,at magneten skal placeres kortvarigt pa
enheden og kun én gang.

Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitory aktiveres ved at vaelge Store EGM (Gem EGM)
som det snskede Magnet Response (Magnetrespons). Funktionen kan findes i Timing, Rate
Enhancements (Frekvensforbedringer),.Magnet, sektionen Noise (Stgj) pa skaermbilledet Brady/
CRT Settings (Brady-/CRT-indstillinger).

Nar PTM er aktiveret, kan patienten udlgse datalagring ved-at-holde en-magnet hen over
enheden i mindst 2 sekunder. Enheden gemmer data’i op til-2 minutter inden og op til 1 minut
efter magnetaktivering. De lagrede data inkluderer episodenummer, frekvenserne ved
magnetaktivering samt dato og tid for start af magnetaktivering. Nar der er genereret og lagret et
EGM, deaktiveres PTM. Skal der lagres yderligere et EGM, skal PTM-funktionen genaktiveres
ved hjeelp af programmeren. Hvis der gar 60 dage, 0g-patienten ikke har udlgst datalagring,
deaktiveres PTM automatisk.
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Nar der lagres data, registreres den tilsvarende episodetype som PTM i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen).

FORSIGTIG: Veer forsigtig ved aktivering af Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor),
da fglgende forhold vil vaere geeldende, sa laenge funktionen er aktiveret:

Alle andre magnetfunktioner bliver deaktiveret, inklusive asynkron pacing. Funktionen
Magnet vil ikke angive placering af magneten.

Enhedens levetid pavirkes. For at hjeelpe med til at reducere effekten pa levetiden tillader
PTM kun lagring af én episode, og PTM deaktiveres automatisk efter 60 dage, hvis
datalagring ikke. er blevet aktiveret.

Nar EGM'et er lagret (eller der ergaet 60 dage), deaktiveres PTM, og enhedens Magnet
Response (Magnetrespons)indstilles automatisk til Pace Async (Pace asynk). Hvis der
anvendes en magnet, vender impulsgeneratoren dog ikke tilbage til asynkron drift, far
magneten fjennes i 3 sekunderog placeres pa enheden igen.

Folg disse trin vedprogrammering af funktionen Patient Triggered Monitor (Patientudlgst
monitor):

1

Veelg'Settings'Summary (Indstillingsoversigt) fra fanen Settings (Indstillinger) pa
hovedskaermen.

Veelg knappen Brady Settings (Bradyindstillinger) i fanen Settings Summary
(Indstillingsoversigt).

Paskaermen Brady Settings (Bradyindstillinger) veelges. Timing, Rate Enhancements
(Frekvensforbedringer), Magnet, Noise.

Programmer Magnet Response (Magnetrespons) til Store EGM (Gem-EGM).

Vurder, om patienten erd stand til'at aktivere denne funktion, inden vedkommende far
magneten og far aktivering-af Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor). Mind
patienten om at undga steerke magnetfelter, sa funktionen ikke udlgses.uforvarende.

Overvej at fa patienten til.atinitiere et lagret EGM pa det tidspunkt, hvor Patient-Triggered
Monitor (Patientudlgst'monitor) aktiveres, for.at hjeelpe-med il at Isere patienten at bruge
funktionen og for at kontrollere funktionen!/Kontrollér aktiveringen af funktionen pa
skaermbilledet Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog).

BEMAERKNING: Sgrgfor, at Patient Triggered Monitor (Patientudlgst.monitor) er aktiveret,
for patienten sendes hjem, ved at kontrollere, at Magnet Response (Magnetresponset) er
programmeret til Store EGM (Gem EGM)._Hvis funktionen uforvarende star i indstillingen
Pace Async (Pace asynk), kan patienten komme til at seette.enheden til at pace asynkront
ved at péfare magneten.

BEMAERKNING: Nar funktionen Patient Triggered Monitorer aktiveret af magneten, og et
EGM er blevet gemt, eller nar der er gaet 60 dage-fra.den dag, Store. EGM (GemEGM) blev
aktiveret, indstilles Magnet Response (Magnetrespons) automatisk:til Pace Async (Pace
asynk).

Patient Triggered Monitor (Patientudl@st monitor) Kan kun aktiveres i en periode pa 60 dage.
Funktionen kan deaktiveres inden udligbet af de 60 dage ved at omprogrammere Magnet
Response til en anden indstilling end Store EGM (Gem EGM). Nar der er gaet 60 dage siden
aktiveringen af Patient Triggered Monitor, deaktiveresfunktionen automatisk, og Magnet
Response vender tilbage til Pace Async (Pace asynk). Funktionen kan genaktiveres ved at
gentage ovenstaende trin.
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Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for at fa flere oplysninger.
Magnetfunktion

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE.

Magnetfunktionen gar det muligt at udigse nogle af enhedens funktioner, nar der holdes en

magnet hen i naerheden af impulsgeneratoren (Figur 4—4 Korrekt placering af magneten (Model
6860) for at aktivere impulsgeneratorens magnetfunktion pa side 4-21).

Placer magneten over
impulsgeneratoren som vist.

Set ovenfra

[ Magnet (model-6860) |

3,0cm

impulsgeneraior

Figur 4-4. Korrekt placering af magneten (Model 6860) for at aktivere impulsgeneratorens magnetfunktion

Impulsgeneratorens indstillinger for Magnet Response(Magnetrespons) kan programmeres til at
styre impulsgeneratorens adfeerd, nar. der-registreres en magnet. Indstillingerne for Magnet
Response findes-i sektionen Timing, Rate Enhancements (Frekvensforbedringer), Magnet,
sektionen Noise (Stgj) pa skeermen Brady Settings (Bradyindstillinger).

Falgende indstillinger forMagnet Response er-tilgaengelige:

» Off (Fra)—ingen respons
» Store EGM (Gem EGM)=-der lagres patientmonitordata

« Pace Async (Asynkron pacing)—pacing sker asynkront ved-en frekvens, der afspejler den
aktuelle batteristatus ("Oversigtsskaermen Battery Status" pa side 3-3)

Off

Nar Magnet Response (Magnetresponset) er.programmeret til-Off, vil anbringelse af magneten
ikke have nogen virkning pa impulsgeneratoren.

Store EGM
Nar Magnet Response er programmeret til Store EGM (Gem EGM), vil anbringelse af magneten

aktivere funktionen Patient Triggered Monitor (Patientudl@st monitor) ("Patient Triggered Monitor
(Patientudlgst monitor)" pa side 4-19).
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Pace Async

Nar Magnet Response (Magnetresponset) programmeres til Pace Async (Pace asynk),
konverterer anbringelse af magneten impulsgeneratorens Brady Mode (Bradymodus) til en
asynkron modus med en fast pacefrekvens, der afspejler batteristatus ("Oversigtsskaermen
Battery Status" pa side 3-3) og magnet-AV Delay (Magnet-AV-forsinkelse) pa 100 ms.

Hvis Magnet Response er programmeret til Off, genoptager impulsgeneratoren ikke asynkron
drift ved tilstedeveerelse af en‘magnet. Hvis Magnet Response er programmeret til Store EGM
(Gem EGM), genoptagerimpulsgeneratoren ikke asynkron drift, far magneten fiernes i 3
sekunder og placeres'pa enheden igen.

De primaere bradymodusser og de tilhgrende magnetmodusser er vist nedenfor:

* Bradymodus -DDD, DDDR, DDI'og DDIR konverteres til Magnet Mode (Magnetmodus) DOO
+ Bradymodus VDD, VDDR, VV¥I'og VVIR konverteres til Magnet Mode (Magnetmodus) VOO
» Bradymodus AAl'og AAIR konverteres til Magnet Mode (Magnetmodus) AOO

Dentredje.impuls under Pace Async (Asynkron pacing) Magnet Response (Asynkron pacing)
udsendes.ved 50 % af den .programmerede Pulse Width (Impuls bredde). Hvis der konstateres
tab af capture ved det tredje slag efter'anbringelse af‘magneten, skal det overvejes at revurdere
sikkerhedsmarginen.

Pacing Chamber (Pacekammeret) erindstillet til BiV, og LV Offset er indstillet til 0 ms.

Impulsgeneratoren forbliver.i Magnet Response, sa la&enge-magneten er placeret centralt over
enheden; parallelt med konnektorblokken. Nar magneten-fiernes, genoptager impulsgeneratoren
automatisk driften ifglge de tidligere programmerede parametre.

BEMAERKNING: " Hvis der erprogrammeret pacing med adaptiv frekvens, suspenderes
funktionen,.mens.magneten er placeret over pacemakeren. Hvis der er programmeret PaceSafe
Right Ventricular Automatic Threshold, opretholdes output-niveauet fra.far magneten blev
anbragt; mens magneten er placeret over impulsgeneratoren.
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KAPITEL 5

Dette kapitel omfatter felgende emner:

“EP Test-funktioner” pa side 5-2

“Induktionsmetoder” pa side 5-3
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EP TEST-FUNKTIONER

Elektrofysiologiske (EP) testfunktioner giver dig mulighed for at inducere og/eller afslutte arytmier
non-invasivt.

ADVARSEL: Eksternt defibrilleringsudstyr skal veere umiddelbart tilgaengelig under
implantation og elektrofysiologiske tests. Hvis en induceret ventrikulzer takyarytmi ikke standses
inden for kort tid, kan dette medfere patientens ded.

De funktioner, der tillader-non-invasiv EP-tests af arytmier, omfatter fglgende:

» Induktion/afslutning af programmeret elektrisk stimulation (PES)
* Manual Burst paceinduktion/afslutning

Skarmbilledet EP Test

Skaermen EP_ Test viserreal-time-status for impulsgeneratorens episodedetektion og
bradypaceterapi, nar der foregar telemetrikontakt.

Se ogsa skeermbilledet EP Test'(EP-test) (Figur 5—1 Skeermbilledet EP Test pa side 5-2):

SUMMARY. i EVENTS @ “TEsTSI SETTINGS

Lead Tests wq Temp Brady :
DDD VT Detection Rate 160/min~t
60 min_*
V: No Episode
Normal Pacing

bt Gl e Ventricle
@Manual Buest Burst Interval ms g Enable
OFES Minimum ms

Decremiént s ° LlolrDyNurst EP Test Pacing

Figur 5-1. Skarmbilledet EP Test

Skeermbilledet giver falgende oplysninger:

* Ventrikuleer episodestatus — hvis der forekommeren episode, vises episodens,varighed'(hvis
den varer mere end 10 minutter, vises den.som > 10:00 m:s)

» Atriel episodestatus — hvis derforekommer enepisode, vises.episodens varighed (hvis den
varer mere end 100 minutter, vises‘den som > 99:59 m:s)

» Status for bradypacing
Falg nedenstaende trin for at udfgre EP Test-funktionerne:
1. Veelg fanen Tests, og veelg derefter fanen EP Tests.

2. Etabler telemetrikontakt. Der skal opretholdes telemetrikontakt mellem programmeren og
impulsgeneratoren under alle EP-testprocedurer.

3. Indstil Backup Pacing (Backup-pacing) og EP Test Pacing Outputs (Output for EP-
testpacing) som gnsket.
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INDUKTIONSMETODER

Alle metoder med EP Test (EP-test) er tilgaengelige fra skeermen EP Test (EP-test), som er
beskrevet med instruktioner nedenfor. Under enhver type induktion/afslutning udfgrer
impulsgeneratoren ingen anden aktivitet, fgr testen er opheart, hvorefter den programmerede
modus aktiveres, og enheden reagerer i overensstemmelse hermed.

Tag felgende med i betragtning ved brug af disse metoder:

* Ventricular PES (Ventrikuleer PES) er BiV

» Ventrikuleer Manual Burst er RV Only

* Under induktion leveres paceimpulser ved de programmerede paceparametre for EP Test
Ventrikulaer.backuppacing under atriel EP-testning

Biventrikuleer. backuppacing ertilgeengelig under atrielle EP-tests (PES, Manual Burst) uanset
den programmerede Normal)\Brady Mode (Normal bradymodus).

BEMAERKNING: Backup Pacing (Backup-pacing).udfgres i VOO-modus.

Programmeér backup-paceparametrene ved.at veelge knappen EP Test Pacing (EP-testpacing).
Parametre for Backup Pacing (Backup-pacing) kan programmeres uafhaengigt af de permanente
paceparametre. Backup, Pacing (Backuppacing) kan ogsa deaktiveres ved at programmere
modussen Backup Pacing til Off.

Programmed Electrical Stimulation (Programmeret elektrisk stimulation) (PES)

PES-induktion giver impulsgeneratoren mulighed foratlevere op til 30 paceimpulser (S1) med
samme intervallaengde, efterfulgt af op til fire preemature stimuli (S2-S5) til induktion eller
afslutning af arytmier. Impulsserier, eller.S1-impulser, er. beregnet til hjerte-capture samt til at
styre-hjertet ved en frekvens, der.er lidt hurtigere end den spontane frekvens. Dette sikrer, at
timingen af de praemature ekstra-stimuli kobles-ngjagtigt il hjertecyklen (Figur 5-2 PES-
induktionsimpulsserie pa side 5-3).

Den initiale S1=zimpuls-kobles til det sidst sensede eller pacede-slag.i S1 Interval (S1-intervallet).
Alle impulser leveres-i XOO-modus (hvor X er kammeret)ved de.programmerede paceparametre
for EP Test.

Til atriel PES erder angivet backup-paceparametre.

Koblings-
interval

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3

! Koblings- ! Impulsbelge Ekstra
interval stimuli

Figur 5-2. PES-induktionsimpulsserie
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Udferelse af PES-induktion

1.

2.

O Manual Burst
@ PES

Veelg fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikel), athaengigt af hvilket kammer der skal paces

Veelg optionen PES. Knapperne for S1 - S5-impulserne og den tilsvarende burst-
intervallzengde vises.

Veelg den gnskede vaerdi for S1-S5-intervallerne (Figur 5-3 PES-induktionsoptioner pa side
5-4). Veelg enten en vaerdiboks for det gnskede S-interval og derefter en veerdi fra boksen,
eller brug plus- eller minus-symbolet for at a&ndre den veerdi, der vises i veerdiboksen.

3
B

54 Interval

$2 Decrement @ ms
S1 Interval ms s1Pulses 8]
52 Interval ms
53 Intarval [ of] s EI Enable
VA ¢
R\ walll

09080

Induce

S5 Interyal ms

Figur 5-3. PES-induktionsoptioner

4. Veelgafkrydsningsfeltet Enable:

5. Velg knappen Induce (Inducer) (hold den ikke nede) for at pabegynde levering af

impulsserien.'Nar det-programmerede antal.S1-impulser er leveret, leverer
impulsgeneratoren de programmerede S2—-S5-impulser.. Impulserne leveres i raekkefglge,
indtil.enheden kommer til en‘impuls; der er indstillet til Off (hvis S1 og S2 for eksempel er
indstillet til- 600 ms, og S3'er indstillet til Off, leveres S3-, S4- og S5-impulsen ikke). Nar
induktionen er startet; standser PES-leveringen ikke; hvis telemetrikontakten,afbrydes.
(Mens telemetri eraktiv,-kan leveringen afinduktionen afbrydes ved at trykke pa knappen
DIVERT THERAPY.)

PES-induktionen er fuldfert, narimpulsserien og.ekstra stimuli er leveret, hvorefter
impulsgeneratoren automatisk genstarter detektion:

BEMAERKNING: Kontroller, at PES-induktionen er.afsluttet, for en‘anden induktion
pabegyndes.

BEMAERKNING: Nar PES brugesitil at afslutte en_arytmi, der er.blevet detekteret (og der
er erklaeret en episode), afsluttes episoden, nar PES iveerkseettes, uanset om-det lykkes eller
ej. Der kan startes en-ny episode, nar PES-induktionen er.fuldfart. Selve PES-induktionen
registreres ikke i terapiforlebene; hvilket kan medfare, at der teelles flere episoderi
terapiforigbene.

BEMAERKNING: Der bliver fortsat vist realtids-EGM'er og annoterede -heendelsesmarkarer
under hele testsekvensen.

Manual Burst Pacing (Manuel burst-pacing)

Manual Burst (Manuel burst) pacing bruges til at.inducere eller afslutte arytmier,.nar de leveres til
det snskede kammer. Paceparametrene kan programmeres for-Manual Burst.

Manual Burst-paceimpulser leveres i XOO-modus’(hvor X er kammeret) ved de programmerede
paceparametre for EP Test. Til atriel Manual Burst er.der angivet backup-paceparametre.

Udferelse af Manual Burst-pacing

1.

Veelg fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikel), afhaengigt af hvilket kammer der skal paces.
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2. Veelg optionen Manual Burst.

3. Veelg den gnskede veerdi for Burst Interval, Minimum og Decrement. Veerdien angiver
intervalleengden for intervallerne i impulsserien.

4. Veelg afkrydsningsfeltet Enable.
5. Veelg knappen Hold For Burst, og hold den nede for at levere burst.

Det ventrikulzere’Manual Burst (Manuelle burst) bliver leveret i op til 30 sekunder, s& laenge
knappen Hold for Burst holdes nede, og telemetriforbindelsen opretholdes.

Det atrielle Manual Burst (Manuelle burst) bliver leveret i op til 45 sekunder, sa leenge
knappenHold for Burst holdes nede, og telemetriforbindelsen opretholdes.

Intervallerne vil fortsat mindskesy.indtil Minimume-intervallet nas, og derefter vil alle yderligere
impulservaere pa Minimum-intervallet.

6. Leveringen af burst standses ved at slippe knappen Hold For Burst. Teksten pa knappen
Hold for Burst bliver-nedtonet igen.

7.~ Yderligere levering af Manual Burst-pacing-kanforetages ved at gentage disse trin.

BEMAERKNING: < Der bliver fortsat vist realtids-EGM'er og annoterede heendelsesmarkarer
under hele testsekvensen:
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APPENDIKS A

Tabel A-1.

Indstillinger for ZIP-telemetri

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel®

Communication Mode
(Kommunikationsmodus)

Enable use of ZIP telemetry(Aktiver brug af
ZIP-telemetri) (kan kraeve begraenset brug
af telemetrihoved),Use wand for all
telemetry (Anvend telemetrihoved til al
telemetri)

Enable use of ZIP telemetry (May require
limited use of wand) (Aktiver brug af ZIP-
telemetri (kan kreeve begraenset brug af
telemetrihoved))

a. Hvis Communication Mode (Kemmunikationsmodus) veelges ved hjeelp af knappen Utilities (Hjeelpefunktioner) pa PRM-startskeermen, svarer den nominelle
indstilling i ZOOMVIEW-programmeringsenhedssoftwaren til den veerdi, der er valgt pa startskaermen.

Tabel A-2 .

Device Mode (Enhedsmodus)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominel

Device/Mode (Enhedsmodus)

Exit Storage (Forlad opbevaring); Enable
Electrocautery Protection (Aktivér el-

Storage (Opbevaring)

kirurgisk beskyttelse)
Tabel A-3..\ “Parametre for paceterapi (angiveti en ohmsk belastning pa 750 Q)
Parameter Programmerbare verdier Nominel

Mode? bd (Modus) DDD(R);DDI(R); DOO; VDD(R); VVI(R); DDD
VOO;-AAI(R); AQO; Off (Fra);
Midlertidig: PDD, DDI, DOO, VDD, VVI,
VOO, AAI, AOO, Off (Fra)

Ventricular Pacing Chamber@ d RV Only (Kun'RV); LV Only (Kun'LV); BiV BiV

(Ventrikuleert pacekammer)

LV Offseta.d, (ms)

-100;-90; ...;100

0 (tolerance + 5 ms)

BiV Trigger’ (BiV-udiaser)

Off (Fra), On (Til)

Off (Fra)

BiV Trigger/VRR Maximum Pacing Rate! 50;-65; ...; 185 130'(tolerance + 5 ms)
(Maksimal pacefrekvens forBiV-udigser/

VRR) ( min‘")

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgraense) 30;35; ..,;.185 45 (tolerance + 5 ms)
(LRL)2 ¢ d(min™)

Maximum Tracking Rate (Maksimal 50; 55; ..-;185 1380 (tolerance + 5 ms)
trackingfrekvens) (MTR)2 9 ( min-)

Maximum Sensor Rate (Maksimal 50;65; ...;185 130 (tolerance = 5 ms)

sensorfrekvens) (MSR)f ( min-)

Impuls-Amplitude2 9 € K (atrium) (V)

Auto; 0,1;0,27...; 3,5; 4,0; ...;.5,0;
Midlertidig: 0,1; 0,2;-...; 3,5;4,0; ...;.5,0

3,5 (tolerance * 15% eller 100 mV (den
hgjeste af'de to veerdier))

Impuls-Amplitude@ d
V)

(hgjre ventrikel)

Auto; 0,1; 0,2;-..; 3,5; 4,0; ...;7,5;
Midlertidig:-0,1; 0,2;.; 3,5;4,0; ...; 7;5

3,5 (tolerance * 15 % eller 100'mV-(den
hgjeste afdeto veerdier))

Impuls-Amplitude? 9 € Kk (venstre Auto; 0,1;.0,2;.«..; 3,5;4,0; ...; 7,5; 3,5((tolerance + 15 % eller 100 mV (den
ventrikel) (V) Midlertidig: 0,1; 0,2; ...; 3,5;/4,0; ...; 7,5 hgjeste af.de to veerdier))

PaceSafe LV Automatic Threshold 2,5;3,0;..;75 5,0

Maximum (PaceSafe LV automatisk

teerskelvaerdi, maksimum), amplitude (V)

PaceSafe LV Automatic Threshold 0,5.,1,0.,25 1,0

Maximum (PaceSafe LV automatisk
teerskelveerdi, sikkerhedsmargin) (V)

Impuls-Amplitude Daily Trend (Daglig
trend)9 (kan programmeres uafhaengigt i
hvert kammer, der har Pacesafe-funktion)

Disabled (Deaktiveret), Enabled (Aktiveret)

Enabled (Aktiveret) (VISIONIST- og
VALITUDE-enheder)

Disabled (Deaktiveret) (INLIVEN-, INTUA-
og INVIVE-enheder)




A-2

Programmerbare optioner

Tabel A-3. Parametre for paceterapi (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominel

Pulse Widtha d €  h (Impulsbredde)
(atrium, hgjre ventrikel, venstre ventrikel)
(ms)

0,1;0,2;...;2,0

0,4 (tolerance £ 0,03 ms ved < 1,8 ms,
0,08 ms ved = 1,8 ms)

Accelerometerf

On (Til), Passive (Passiv)

Passive (Passiv)

Accelerometer Activity Threshold
(Teerskelveerdi for accelerometeraktivitet)

Very Low (Meget lav); Low (Lav); Medium
Low<(Middellav); Medium (Middel); Medium
High' (Middelhgj); High (Hgj); Very High
(Meget hgj)

Medium (Middel)

Accelerometer Reaction Time 10; 20; ...; 50 30
(Reaktionstid, accelerometer) (sek)

Accelerometer Response Factor 1; 2.2, 16 8
(Responsfaktor, accelerometer)

Accelerometer Recovery Time (min) 2; 3.5 16 2

(Recovery-tid, accelerometer)

Minute Ventilationf

On\(Til), Passive(Passiv), Off (Fra)

Passive (Passiv)

Minute Ventilation' Response Factor
(responsfaktor)

152;..;,16

8

MinuteVentilation-Fitness Level
(Konditionsniveau)

Sedentary (Stillesiddende);Active (Aktiv);
Athletic (Atletisk); Endurance Sports

Active (Aktiv)

(Udholdenhedssport)
Patientens Age!, (Alder) <5;6-10; 11-15; ...; 91-95;= 96 56-60
Patientens Gender'. (Kan) Male (Mand); Female (Kvinde) Male (Mand)

Ventilatory Threshold (Ventilationsteerskel)
('min)

30,35,..., 185

115 (tolerance + 5 ms)

Ventilatory Threshold.Response Off (Fra); 85,.70,/55 70
(Ventilationsteerskel, respons).(%)

Respiration-related Trends : Off (Fra), On (Til) On (Til)
(Respirationsrelaterede trends)'

Tracking Preferencef (Trackingpraeference) | ~Off (Fra), On (Til) On (Til)

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)
Hysterese-offset’ ( min-)

-80; -75; ~..7-5; Off (Fra)

Off (Fra) (tolerance £ 5 ms)

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)
Search Hysteresis® (Segehysterese)
(cyklusser)

Off (Fra), 256, 512, 1024, 2048, 4096

Off (Fra) (tolerance +1 cyklus)

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) (Up
(Op), Down (Ned)) (%)

Off (Fra), 3, 6, 9,12, 15, 18,21, 25

Off (Fra) (tolerance +1 %)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate
(Maksimal pacefrekvens ved
frekvensudjaevning) ( min')

50; 55;...;.185

130 (tolerance + 5 ms)

Sudden Brady Response (Pludselig Off (Fra), On (Til) Off (Fra)
bradyrespons) (SBR)f

SBR Atrial Paces Before Therapy (SBR- 1,2;,..;8 3
atrielle pacer inden terapi)

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Stigningi | 5; 10; ...; 40 20
SBR-atriel pacefrekvens) ( min-')

SBR Therapy Duration (Varighed for SBR- 1,2;...;15 2

terapi) (min)

SBR Inhibit During Rest (SBR-inhibering Off (Fra), On (Til) On (Til)

under hvile)

Atriel Pace/Sense-konfiguration@ d

Unipolar (Unipoleer), Bipolar (Bipolzaer),
Bipolar/Unipolar (Bipolaer/Unipoleer),
Unipolar/Bipolar (Unipoleer/bipoleer),

Bipolar (Bipoleer)




Tabel A-3. Parametre for paceterapi (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Programmerbare optioner

A-3

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Unipolar/Off (Unipoleer/fra), Bipolar/Off
(Bipoleer/fra)

dH(ajre ventrikel Pace/Sense-konfiguration?

Unipolar (Unipoleer), Bipolar (Bipolzer),
Bipolar/Unipolar (Bipolaer/Unipoleer),
Unipolar/Bipolar (Unipolaer/bipolaer)

Bipolar (Bipolaer)

Venstre ventrikulzer Electrode
Configuration? (Elektrodekonfiguration)

Dual (Dobbelt); Single (Enkelt); None
(Ingen)

None (Ingen)

LVtip>>Can (LV-spids til kapsel)
LVtip>>RV (LV-spids til RV)

Dual Only/(Kun dobbelt):
LVring>>Can (LV-ring til kapsel)
LVring>>RVY.\(LV-ring til RV)
LVtip>>LVring (LV-spids til LV-ring)
LVring>>LVtip (LV-ring til LV-spids)

Venstre ventrikuleer Electrode Quadripolar (Quadripolaer) (Ikke- Quadripolar (Quadripolzer)
Configuration® (Elektrodekonfiguration) programmerbar)
Venstre ventrikuleer Pace-konfiguration2 9 Single (Enkelt) eller Dual (Dobbelt): Single (Enkelt):

LVtip>>RV (LV-spids til RV)
Dual (Dobbelt):
LVtip>>LVring (LV-spids til LV-ring)

Venstre ventrikulzer Pace-konfiguration? d

Quadripolar(Quadripoleer):
LVTip1>>LVRing2 (LV-spids 1 til LV-ring 2)
LVTip1>>LVRing3 (LV-spids 1 til LV-ring 3)
LVTip1>>LVRing4 (LV-spids 1 tit LV-ring 4)
LVTip1=>>RV (LV-spids 1 til RV)
LVTip1>>Can (LV-spids-1 til kapsel)
LVRing2>>LVRing3 (LV-ring 2 til LV-ring 3)
LVRing2>>LVRing4 (LV-ring 2 til LV-ring 4)
LVRing2>>RV\(LV-ring 2 til RV)
LVRing2>>Can (LV-ring 2 til kapsel)
LVRing3>>LVRing2 (LV-ring 3 til LV-ting 2)
LVRing3>>LVRing4 (LV-ring 3 tilL\V-ring 4)
LVRing3>>RV (LV-ring-3 til RV)
LVRing3>>Can (LV-ring 3 tilkapsel)
LVRing4>>LVRing2 ((LV-ring 4 til\LV-ring 2)
LVRing4>>LVRing3 (LV-ring 4til.LV-ring 3)
LVRing4>>RV (LV-ring 4 til RV)
LVRing4>>Can(LV-ring 4 til kapsel)

LVTip1>>LVRing2 (LV-spids 1 til LV-ring 2)

Venstre ventrikulzer Sense-konfiguration?
d

Single (Enkelt) eller-Dual (Dobbelt):
LVtip>>Can (LV-spids til kapsel)
LVtip>>RV (LV-spids til RV)

Off (Fra)

Dual-Only (Kun.dobbelt):
LVring>>Can (LV-ring tilkapsel)
LVring>>RV (LV-ring.til RV)
LVtip>>LVring (LV-spids til'LV-ring)

Single (Enkelt):

LVtip>>RV (LV-spids til RV)
Dual.(Dobbelt):

LVtip>>LVring (LV-spids til LV-ring)

Venstre ventrikulaer Sense-konfiguration?
d

Quadripoleer:

LVTip1>>LVRing2 (LV-spids 1 til LV-ring 2)
LVTip1>>LVRing3 (LV-spids 1_ til-LV-ring 3)
LVTip1>>LVRing4 (LV-spids A-til LV-ring'4)
LVTip1>>RV (LV-spids 1 tiI'RV)
LVTip1>>Can (LV-spids-1.til kapsel)
LVRing2>>LVRing3(LV-ring 2 til LV-ring 3)
LVRing2>>RV (LV-ring 2 tilRV)
LVRing2>>Can (LV-ring 2 til kapsel)

Off (Deaktiver-sensing)

LVTip1>>LVRing2 (LV-spids 1 til LV-ring 2)

Safety Switch (Sikkerhedsomkobler) (kan
programmeres individuelt for hvert
kammer)

Off (Fra), On (Til)

On (Til)

AV-forsinkelse) (ms)

Maksimal Paced AV Delay? 9 (Pacet AV- 30; 40; ...; 300 180 (tolerance + 5 ms)
forsinkelse) (ms)
Minimum Paced AV Delay@ 9 (Pacet AV- 30; 40; ...; 300 180 (tolerance * 5 ms)
forsinkelse) (ms)
Maksimal Sensed AV Delay? 9 (Senset 30; 40; ...; 300 120 (tolerance * 5 ms)
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Tabel A-3. Parametre for paceterapi (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Programmerbare optioner

Parameter Programmerbare verdier Nominel
Minimal Sensed AV Delay? 9 (Senset AV- 30; 40; ...; 300 120 (tolerance * 5 ms)
forsinkelse) (ms)
Maksimal A-Refractory (PVARP)2 9 (A- 150; 160; ...; 500 280 (tolerance = 5 ms)
refrakteer (PVARP)) (ms)
Minimum A-Refractory (PVARP)2 ¢ (A- 150; 160;....; 500 240 (tolerance = 5 ms)
refrakteer (PVARP)) (ms)
Maksimal RV-Refractory (RVRP)2 9 (RV- 150; 160; ...; 500 250 (tolerance * 5 ms)
refrakteer (RVRP)) (ms)
Minimum RV-Refractory (RVRP)2 4 (RV- 150; 160;..5; 500 230 (tolerance * 5 ms)
refrakteer (RVRP)) (ms)
LV-Refractory (LVRP)2 9. (LV-refraktaer 250; 260; ...; 500 250 (tolerance * 5 ms)
(LVRP)) (ms)
LV Protection Period (LV- 300; 350; +..+500 400 (tolerance + 5 ms)

beskyttelsesperiode) (LVPP)2 (ms)

PVARP after PVC31 (PVARP-efter PVC)
(ms)

Off (Fra); 150;200; ...; 500

400 (tolerance + 5 ms)

A-Blank after V-Pace (A-blanking efter/\/-
pace)d &M (ms)

Smart; 85;105; 125; 150; 175; 200

125 (tolerance £ 5 ms)

A-Blank after RV-Sense (A-blanking efter
RV-sens)® 4 M (ms)

Smart; 45; 65; 85

45 (tolerance + 5 ms)

RV-Blank after A-Pace?d (RV-blanking
efter A-pace) (ms)

45; 65; 85

65 (tolerance + 5 ms)

LV-Blank after A-Pace (LV-blanking efter A-
pace)@ 4 M (ms)

Smart;"45; 65;.85

65 (tolerance + 5 ms)

Noise Response? (Stgjrespons)

AOQ; VOO; DOO; Inhibit-Pacing (Inhiber
pacing)

DOO for DDD(R)- 0og DDI(R)-modus;
VOO for VDD(R)- og VVI (R)-modus;
AOO for AAI(R)-modus

Magnet Response (Magnetrespons)

Off,(Fra), Store EGM (Gem EGM), Pace
Async (Asynkron pacing)

Pace Async.(Asynkron-pacing)

o

o

f.
g.
h
i

J

k.

De programmerede vaerdier for Normal Brady (Normal brady) bliver anvendt.som nominelle vaerdier for pacingen Temporary Brady (Midlertidig brady).
Se NASPE/BPEG-koderne herunderfor en forklaring af de- programmerbare vaerdier:-Identifikationskoden for North American Society of Pacing and

Electrophysiology (NASPE) og British Pacing and Electrophysiology: Group (BPEG) baseres pa kategorierne i tabellen.

Den grundleeggende impulsperiode er lig med pacefrekvensen og impulsintervallet (uden hysterese). Kredslgbet for runaway-beskyttelse forhindrer

bradykardipacing pa over 205 min-'. Magnetanbringelse kan pavirke pacefrekvensen: (testimpulsinterval).

Kan programmeres seerskilt for Temporary Brady. (Midlertidig.brady).
Veerdierne pavirkes ikke af temperaturaendringer inden foromradet 20 °C—43.°C for INLIVEN-, INTUA- og INVIVE-enheder. Veerdierne pavirkes.ikke af

temperaturvariationer inden for omradet 20-45 °C-for VISIONIST-.0g VALITUDE-enheder.

2ndres ogsa veerdien for VRR MPR.

Denne parameter er deaktiveret under Temporary Brady (Midlertidig brady).

Denne parameter aktiveres automatisk, hvis der veelges ‘Auto for impuls-Amplitude.
Nar impuls-Amplitude er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend) forimpuls-Amplitude er aktiveret, er Pulse Width (Impulsbredde) fastsat til 0,4 ms.
Denne veerdi findes pa skaermbilledet Lead Setup (Ledningsopseetning).
BiV/VRR Maximum Pacing Rate (Maksimal BiV/VRR-pacefrekvens) deles med BiV Trigger(BiV-udigser) og VRR, sa hvis.vaerdien for BiV MPR eendres,

Auto er tilgaengelig i modeller, som er udstyret med funktionenPacesafe!

Denne parameter anvendes til beregning af Ventilatory Threshold Response (Ventilationsteerskelrespons):
m. Smart er tilgeengelig, nar AGC er valgt som Sensing Method (Sensingmetode).

Tabel A—4 . Verdier for Brady Mode baseret pa NASPE/BPEG-koder

Position | ] m v \"

Category Pacede kamre Sensede kamre Respons til Programmerbarhed, Antitakyarytmi-funktioner

(Kategori) sensing frekvensmodulation

Symboler 0-Ingen 0—Ingen 0-Ingen 0—Ingen 0-Ingen
A-Atrium A-Atrium T-Trigget P—Enkelt programmérbar P—Pacing (Antitakyarytmi)
V-Ventrikel V-Ventrikel I-Inhiberet M-Multiprogrammérbar S—Shock
D—-Dobbelt (A&V) | D-Dobbelt (A&V) | D—Dobbelt (T&l) | C—Kommunikation D—Dobbelt (P&S)




Tabel A-4. Veardier for Brady Mode baseret paA NASPE/BPEG-koder (fortsat)
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Position | I n v Vv
R—frekvensmodulation
Kun S—-Enkelt (A eller | S—Enkelt (A eller
producentens | V) V)
symboler
Tabel A-5. Sensor Trending (Sensortrendanalyse)
Parameter Programmerbare verdier Nominel

Recording Method (Registreringsmetode)

Beat To Beat (Slag til slag), Off (Fra), 30
Second Average (30 sekunders
gennemsnit)

30 Second Average (30 sekunders
gennemsnit)

Data Storage (Datalagring)

Continuous (Kontinuerlig), Fixed (Fastsat)

Continuous (Kontinuerlig)

Tabel A-6..

Ventricular Tachy-EGM Storage (Ventrikulzer taky-EGM-lagring)

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Ventricular Tachy EGM Storage
(Ventrikulaer taky-EGM-lagring)

Off (Fra),'On (Til)

On (Til)

VT Detection Rate? (VT-
detektionsfrekvens) ( min)

90; 95; ..7210; 220

160 (tolerance + 5 ms)

a: VT Detection Rate (VT-detektionsfrekvens) skal veere = 5 min"' hgjere end Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens), Maximum Sensor Rate
(Maksimal trackingfrekvens)og Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens) og skal vaere = 15 min! hgjere end Lower Rate Limit (Nedre

frekvensgraense).
Tabel A-7 . Parametre for atriel-taky
Parameter Programmerbare veardier Nominel
ATR Mode-Switch (ATR-modusskift)2 Off-(Fra), On (Til) On (Til)

ATR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens)2
€ (min')

100, 110, ., 300

170 (tolerance + 5:ms)

ATR Duration (ATR-varighed)®  (cykler) 0,8, 16,32, 64, 128,256, 512,1024,2048 |8)(tolerance £ 1 hjertecyklus)
ATR Entry Count (ATR<indgangsteeller)3 1,2;...,8 8

(cykler)

ATR Exit Count (ATR-udgangstzeller)? 1,2,..,8 8

(cykler)

AfTR Fallback Mode (ATR Fallback-modus) | VDI, DDI, VDIR, DDIR DD

ATR Fallback Time (ATR Fallback-tid)2 00:00;-00:15;00:30; 00:45;°01:00;.01:15; 00:30

(min:sek)

01:30; 01:45;.02:00

ATR Fallback LRL2 ( min) 30,35,+., 185 70 (tolerance * 5 ms)
ATR Ventricular Rate Regulation (ATR Off (Fra), Min, Med, Max (Maks:) Min

Ventrikuleer frekvensregulering) (VRR)?2

ATR BiV Trigger (ATR BiV-udigser)? Off (Fra), On (Til) On (Til)

ATR Maximum Pacing Rate (ATR maksimal
pacefrekvens) (MPR)2 4 (min-)

50, 55, ..., 185

130 (tolerance 5 ms)

Atrial Flutter Response
(Atrieflagrenrespons)P

Off (Fra), On (Til)

On (Tily

Atrial Flutter Response Trigger Rate
(Atrieflagrenrespons, udlgserfrekvens) ¢
('min-")

100, 110, ..., 300

170 (tolerance + 5 ms)

PMT Termination (PMT-afbrydelse) P

Off (Fra), On (Til)

On (Til)

Ventricular Rate Regulation %/entrikulaer
frekvensregulering) (VRR)

Off (Fra), Min, Med, Max (Maks.)

Off (Fra)
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Tabel A-7. Parametre for atriel taky (fortsat)

Programmerbare optioner

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

BiV/VRR Maximum Pacing Rate (BiV/VRR
Maksimal pacefrekvens) (MPR) b ¢ (
min-')

50, 55, ..., 185

130 (tolerance + 5 ms)

APP/ProACt?

Off (Fra), On (Til)

Off (Fra)

APP/ProACt Max Pacing Rate (APP/ProAct
maks. pacefrekvens) ( min™)

50, 55,-.., 185

80 (tolerance + 5 ms)

cw

Tabel A-8.

De programmerede vaerdier for Normal Brady (Normal brady) bliver anvendt som nominelle vaerdier for pacingen Temporary Brady (Midlertidig brady).
Denne parameter bliver deaktiveret under Temporary Brady (Midlertidig brady).

BiV/VRR MPR deles af VRR og BiV Trigger. (BiV-udlgser). Hvis denne parameter aendres for VRR, bliver ogsd MPR-vaerdien for BiV Trigger (BiV-udlgser)

eendret.

Trigger (ATR BiV-udlgser) sendret.

frekvenser omprogrammeres, andrer den anden(sig automatisk til den'samme yaerdi.
Hvis Normal Brady ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus for normal brady) er DDIR eller DDI, sa vil Temporary Brady ATR Fallback Mode (ATR

Fallback-modus for. midlertidig'brady) vaere .DDI. Hyis Normal Brady ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus for normal brady) er VDIR eller VDI, sa vil
Temporary Brady ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus for midlertidig brady) veere VDI.

Sensitivitet

ATR MPR deles af ATR VRR og ATR BiV Trigger (ATR BiV-udlgser)-Hvis denne parameter sendres for ATR VRR, bliver ogsa MPR-vaerdien for ATR BiV

ATR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens) og Atrial Flutter Response Trigger Rate, (Atrieflagenrespons, udlgserfrekvens) er forbundet. Hvis en af disse

Parameter? P

Programmerbare vardier

Nominel

Sensing Method® (Sensemetode)

AGC, Fixed (Fastsat)

Fixed (Fastsat)

Atrial Sensitivity (Atriel-sensitivitet) (AGC) AGC0,15;;AGC 0,2;;AGC 0,25; AGC0,3; AGC 0,25
(mV) AGC 0,4; -.; AGC 1,0; AGC1;5

Right Ventricular Sensitivity.(Hgjre AGC0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6
ventrikuleer sensitivitet) (AGC) (mV) AGC 0,4;..; AGC1,0; AGC 1,5

Left Ventricular Sensitivity (Venstre AGC0,15; AGC0,2; AGC 0,25;AGC 0,3; AGC 1,0

ventrikuleer sensitivitet) (AGC)(mV)

AGC 0,4;....;; AGC1,0; AGC 1,5

Atrial Sensitivity (Atriel sensitivitet) (Fixed
(Fastsat)) (mV)

Fixed!(Fastsat).0,15; Fixed (Fastsat) 0,25;
Fixed (Fastsat) 0,5; Fixed (Fastsat) 0,75;
Fixed (Fastsat) 1,0; Fixed(Fastsat) 1,5; ...,
Fixed (Fastsat) 8,0; Fixed (Fastsat) 9,0;
Fixed (Fastsat) 10,0

Fixed (Fastsat).0,75

Right Ventricular Sensitivity (Hgjre
ventrikuleer sensitivitet) (Fixed (Fastsat))
(mV)

Fixed (Fastsat) 0,25; Fixed (Fastsat) 0,5;
Fixed (Fastsat) 0,75; Fixed (Fastsat) 1,0;
Fixed (Fastsat) 1,5; ..., Fixed (Fastsat).8,0;
Fixed (Fastsat) 9,0; Fixed (Fastsat)10,0

Fixed.(Fastsat).2,5

Left Ventricular Sensitivity (Venstre
ventrikuleer sensitivitet) (Fixed (Fastsat))
(mV)

Fixed (Fastsat) 0,25; Fixed, (Fastsat) 0,5;
Fixed.(Fastsat) 0;75; Fixed (Fastsat) 1,0;
Fixed(Fastsat) 1,5; ..., Fixed (Fastsat) 8,0;
Fixed (Fastsat) 9,0; Fixed (Fastsat) 10,0

Fixed (Fastsat) 2,5

a.

Kan programmeres seerskilt for Temporary Brady (Midlertidig brady):

b. De programmerede vaerdier for Normal Brady (Normal brady)bliver anvendt'som nominelle vaerdier for pacingen Temporary Brady«(Midlertidig brady).
Den programmerede veerdi for Sensing Method (Sensingmetode) bestemmer de anvendelige vaerdier (AGC eller Fixed (Fastsat)) i hvert kammer.

C.

Tabel A-9 . Daglige malinger af ledningsimpedans
Parameter Programmerbare vardier Nominel
Atrial Intrinsic Amplitude (Atriel spontan On, Off On
amplitude)
Right Ventricular Intrinsic Amplitude (Hejre | On, Off On
ventrikulzer spontan amplitude)
Left Ventricular Intrinsic Amplitude (Venstre | On, Off On
ventrikulzer spontan amplitude)
Atrial Pace Impedance (Atriel On, Off On
paceimpedans)
Right Ventricular Pace Impendance (Hgjre On, Off On

ventrikuleer paceimpedans)




Tabel A-9. Daglige malinger af ledningsimpedans (fortsat)

Programmerbare optioner A-7

Refractory (RV-refrakteer)a'b’ (ms)

Parameter Programmerbare vardier Nominel
Left Ventricular Pace Impendance (Venstre | On, Off On
ventrikuleer paceimpedans)
Atriel Low (Nedre) impedansgraense (Q) 200, 250, ..., 500 200
Atriel High (dvre) impedansgraense (Q) 2.000, 2.250, ..., 3.000 2.000
Hgajre ventrikulaer Low (Nedre) 200, 250, ..., 500 200
impedansgraense (Q)
Hajre ventrikulaer High (Qvre) 2.000, 2.250, ..., 3.000 2.000
impedansgraense (Q)
Venstre ventrikulaer Low.(Nedre) 200, 250, ..., 500 200
impedansgraense (Q)
Venstre ventrikuleer High (Qvre) 2.000, 2.250, ..., 3.000 2.000
impedansgraense (Q)
Post-Operative:System Test (Postoperativ Off, 2, 3., 24 4
systemtest) (POST) (timer)
Tabel A~10 . .Backup EP-test
Parameter Programmerbare vardier Nominel
Backup Pacing-modus. (Backup- Off (Era), On (Til) On (Til)
pacemodus)?
Backup Pacing (Backup-pacing)-Lower 30;.35;...; 185 45 (tolerance + 5 ms)
Rate Limit (Nedre frekvensgraense)? 2 (
min-')
Backup Pacing (Backup-pacing) RV 150; 160; +.;.500 250 (tolerance = 5 ms)

Backup Pacing (Backup-pacing)-Ventricular
Pacing Chamber(Ventrikuleert
pacekammer)?@

BiV. (ikke-programmerbart)

BiV

EP Test Pacing Outputs (Output for EP-
testpacing) Atrial Amplitude (Atriel
amplitude) (nar test foretages.i atriet) (V)

Off (Fra); 0,1; 0,25+ 3,5; 4,0; ~..; 5,0

5,0 (tolerance = 15 % eller 100 mV (den
hojeste af-de to veerdier))

EP Test Pacing Outputs (EP-test
paceoutput) RV Amplitude (RV-amplitude)
V)

Off (Fra);-0,1; 0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 755

7.5 (tolerance £ 15 % eller 100 mV (den
hgjeste af de to.veerdier))

EP Test Pacing Outputs (EP-test
paceoutput) LV Amplitude (LV-amplitude)
V)

Off(Fra); 0,1; 0;2; ...; 3,5;4,0; ..., .7\5

7,5 (tolerance + 15 % eller100 mV (den
hgjeste af de to veerdier))

paceoutput) LV Pulse Width (LV-
impulsbredde) (ms)

EP Test Pacing Outputs (Output for EP- 0,1,0,2; ..4;2,0 1,0 (tolerance £0,03 msved < 1,8 ms, +
testpacing) Atrial Pulse Width (Atriel 0,08 ms ved = 1,8 ms)

impulsbredde) (ms)

EP Test Pacing Outputs (EP-test 0,1;0,2;..52,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms ved < 1,8 ms, £
paceoutput) RV Pulse Width (RV- 0,08 ms-ved 2 1,8'ms)

impulsbredde) (ms)

EP Test Pacing Outputs (EP-test 0,1;0,2;...;2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms ved < 1,8 ms, +

0,08/ms'ved = 1,8 ms)

a. Denne parameter geelder kun, nar testen foretages i atriet.
b. Den programmerede veerdi for Normal Brady bliver anvendt som den nominelle vaerdi,
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Tabel A-11. PES (Programmed Electrical Stimulation)
Parameter? Programmerbare vardier Nominel
Antal S1-intervaller (impulser) 1,2,..,30 8
S2 Decrement (Mindskning af S2-vaerdi) 0,10, ..., 50 0
(ms)
S1 Interval (S1-interval) (ms) 120, 130, ..., 750 600 (tolerance £ 5 ms)

S2 Interval (S2-interval) (ms)

Off, 120, 130 ..., 750

600 (tolerance £ 5 ms)

S3 Interval (S3-interval) (ms)

Off, 120, 130, ..., 750

Off (tolerance £ 5 ms)

S4 Interval (S4-interval) (ms)

Off, 120, 130,, .., 750

Off (tolerance + 5 ms)

S5 Interval (S5-interval) (ms)

Off, 120,130, ..., 750

Off (tolerance + 5 ms)

a. Anvendti atriet eller ventriklen.som styret-af programmeren.

Tabel A-12. Manual'Burst Pacing.(Manuel burst-pacing)
Parameter? Programmerbare vardier Nominel
Burst Interval (Burst-<interval) (ms) 100; 110;,; 750 600 (tolerance £ 5 ms)
Minimum.Interval (Minimumsinterval) (ms) 100;110; ..;750 200 (tolerance * 5 ms)
Decrement (Aftagning) (ms) 0, 10, ..., 50 50 (tolerance £ 5 ms)

a.

Anvendt'pa atriet eller ventriklen afhaengigt af det valgte kammer.




SYMBOLER PA EMBALLAGEN

APPENDIKS B

SYMBOLER PA EMBALLAGE

Felgende symboler anvendes muligvis pad emballage og meerkater (Tabel B—1 Symboler pa
emballage pa side B-1):

Tabel B-1. Symboler pa emballage

Symbol Beskrivelse

Referencenummer

Emballagens indhold

Impulsgenerator

Momentnagle

Dokumentation vedlagt

Serienummer

Holdbarhedsdato

Partinummer

L

Produktionsdato

STERILE Steriliseret med setylenoxid

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis-emballagen er beskadiget

Se brugsanvisning pa denne hjemmeside: www.bostonscientific-international.
com/manuals

Temperaturbegraensning

= CRCFBERE RSN E

N
m
o

O 86 CE-meerke for overensstemmelse med identifikation af det bemyndigede organ,
der autoriserer brug af maerket

Placer telemetrihovedet her

)

Abn her

4
N




B-2 Symboler pa emballagen

Tabel B-1. Symboler pa emballage (fortsat)

(2]
<
3
T
=

Beskrivelse

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

E

Producent

N 20593
Z1088

Q

C-afkrydsning med leverandgrkoder

>

Radiooverensstemmelsesmeerke for Australian Communications and Media
Authority (ACMA)

?
2
N

Radiooverensstemmelsesmaerke for New Zealand Radio Spectrum Management
(RSM)

Australsk sponsoradresse

PacemakerRV

Pacemaker RA, RV

CRT-PRA, RV, LV

Ikke-coatet enhed

= 0/®eef

RF-telemetri




INDEKS

Symboler
AEndring i hjertefrekvens (HRV) 4-11

A

A-blank
after RV-sense 2-84
after V-pace 2-83
A-tachy response (A-takyrespons) (ATR)
modusskift 2-49
ABM (Autonomic Balance Monitor) 4-15
Accelerometer 2-33
activity threshold (Aktivitetsteerskel).2-35
reaction time(Reaktionstid)-2-36
recovery time (Recovery-tid) 2-37
response factor (Responsfaktor) 2-34
Activity threshold (Aktivitetsteerskel) 2-35
Advarseltilstande, rgd 1-7
afbrydelse af PMT(pacemakermedieret takykardi) 2-
54
AGC-(automatic gain control):2-30
Akronym (se Omdenne.manual.i den farste del af
manualen)6
Amplitude 2-16
intrinsic test 3-11
Anbefaling vedr. programmering 1-14, 2-4
Anbefaling vedrgrende programmering 1-15
Anbefalinger.
vedr. programmering af enhed 2-4
vedr. programmering af pacing 2-4
AP Scan 4-16
Applikationsskeerm 1-2
Arrhythmia logbook:(Arytmilogbog) 4-2
episodedetaljer 4-5
events summary (Haendelsesoversigt) 4-5
interval 4-6
stored EGM (lagret EGM) 4-5
Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikuleer
Tachy EGM-opbevaring) 4-7
ATR (atrial tachy response (Atriel takyrespons))
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