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ACERCA DE ESTE MANUAL

PUBLICO PREVISTO

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

Esta familia de marcapasos para terapia de resincronizacion cardiaca (TRC-P) proporciona
estimulacion y deteccion auricular o ventricular, terapia de resincronizacion cardiaca (TRC) y
diferentes herramientas de diagndstico.

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

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

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

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

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

FUNCIONES NUEVAS O MEJORADAS

Estos sistemas-generadores de impulsos incluyen funciones adicionales o mejoradas en
comparacion con marcapasos paraterapiade resincronizacion cardiaca-anteriores de Boston
Scientific.

La siguiente lista resalta algunas.de estas funciones, pero.no es una lista:completa. Consulte el
contenido especifico delas funciones.en este:-manual para verlas descripciones detalladas de
estas funciones.

Las siguientes funciones nuevas o'mejoradas se aplican a los-dispositivos VISIONIST y
VALITUDE.

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

facilitar la identificacion de cada puerto.

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



Terapia antibradicardia

Umbral automatico de VI de PaceSafe: realiza automaticamente pruebas de umbral
ventricular izquierdo cada 21 horas y configura un margen de seguridad de salida. Ademas,
la Amplitud Maxima y el Margen de Seguridad son programables.

Dispositivos cuadripolares VI: proporcionan 17 configuraciones de estimulaciony 8
configuraciones de deteccion para dispositivos compatibles con cables ventriculares
izquierdos 1S4.

Diagnoésticos del paciente

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

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

Informe de-arritmiacauricular: Se proporcionan contadores de % TA/FA y Tiempo total en TA/
FA. Se.incluyen Tendencias de Carga de TA/FA, Frec..de VD durante TA/FA, Porcentaje de
estimulacion; Frecuencia cardiaca, Nivel de actividad y Frec. respiratoria. Se proporcionan
los Histogramas.para la frecuenciaVD durante TA/FA. Durante un afo, se recopila un
historial temporal delas interrogaciones, la programacion y los borrados de contadores.
También se recopila informacion sobre TA/FA mas larga, Frecuencia de RVS mas rapida en
TA/FA y-el episodio mas reciente:

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

Las siguientes funciones nuevas o mejoradas se aplican a los dispositivos INLIVEN,
INTUA eiINVIVE.

Experiencia del usuario

Hardware: el numero de-tornillos se ha reducido a un.tornillo-por puerto:

Telemetria ZIP: proporciona comunicacién porRF bidireccional sin pala-con el generador de
impulsos.

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

Programacion basada en las indicaciones (PBI): permite configurarparametros de
programacion en funcion de las indicaciones ynecesidades clinicas del paciente.

Compatibilidad con dispositivos de almacenamiento USB: los datos del-generador de
impulsos se pueden guardar y transferir a una memoria USB:

Hay disponibles versiones de los informes en PDF.

Deteccion de taquicardia

El AlImacenamiento EGM de Taqui Ventricular utiliza los puntos fuertes de una estrategia de
deteccion de taquicardia basada en DA, incluida una deteccion mejorada de V > A,



Terapia antibradicardia

Los nuevos modos de bradicardia disponibles incluyen modos de estimulacién asincrona
permanente.

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

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

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

SmartDelay: proporciona‘parametros de retardo AV recomendados y personalizados a partir
de las:mediciones de los intervalos AV intrinsecos.

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

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

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

Deteccion

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

Smart Blanking: se utiliza enicombinacion con la deteccion'del AGC para favorecer las
capacidades de deteccion-adecuada entre camaras.

Diagnoésticos del paciente

Limites dedmpedancia del.cable programables para mediciones diarias:-el limite de
impedancia Bajo.se puede programar entre 200.Q y 500 Q.

Instantanea: se pueden guardar hasta 6trazados Unicos de la pantalla. ECG/EGM en
cualquier momento; para ello;. debe pulsarse el botdndnstantanea. l.os trazados comprenden
desde 10 segundos antes ‘de la activacidon-hasta-2.segundos tras.la activacion. 'Se guardara
automaticamente un trazado de 10 segundos:alfinal'de las pruebas de Umbralde estim., lo
que constituye una de las 6/instantaneas.

Se proporciona un contadorde Tiempo total.en TA/FA.

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

Frecuencia respiratoria

AP Scan

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

Sucesos



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

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

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

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

Las'ilustraciones de pantalla que:se utilizan en este manual sirven para familiarizarle con el
formato general de la-pantalla.-Las pantallas reales que verd al interrogar o programar el
generador de impulsos dependeran-del modelo y los parametros programados.

LATITUDE NXT es un-sistema-de monitorizaciéon remota que proporciona datos del generador de
impulsos @'los clinicos. Estos generadores de impulsos-estan disefiados para funcionar con
LATITUDE NXT; su disponibilidad varia segin-a region.

LATITUDE NXT esta disponible en los siguientes dispositivos: VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,
INTUA e INVIVE.

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

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

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

INTERROGAR).

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

° Las listas con puntos tipograficos se utilizan

cuando la informacion no es secuencial.

Las siglas siguientes pueden utilizarse en.este manual:

A Auricular

ABM Monitor del sistema Autonomo

FA Fibrilacion auricular

RFA Respuesta al fluter auricular

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

ATP Estimulacion antitaquicardia

RTA Respuesta taqui auricular

AV Auriculoventricular

BiV Biventricular



BPEG British Pacing and Electrophysiology Group

BTR Respuesta taqui-bradicardia

CHF Insuficiencia cardiaca congestiva

RCP Reanimacion cardiopulmonar

TRC Terapia de resincronizacion cardiaca

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

ECG Electrocardiograma

FE Fraccién de eyeccion

EGM Electrograma

IEM Interferencias electromagnéticas

EF Electrofisiologia; Electrofisiolégico

VFC Variabilidad de la frecuencia cardiaca

PBI Programacion basada en las indicaciones

IC Industry Canada

DAI Desfibrilador. Automatico Implantable

LIF Liimite inferior de frecuencia

vi Ventricular izquierdo

TAVI Umbral automatico-ventricular izquierdo

PPVI Periodo,de proteccién ventricular izquierdo

PRVI Periodo refractario ventricular izquierdo

M Infarto de miocardio

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

IRM Imagen por.resonancia-magnética

FMS Frecuencia maxima sensor

LSF Limite superior.de frecuencia

VM Ventilacionpor minuto

NASPE North American-Society of Pacing and Electrophysiology
RSN Ritmo sinusal hormal

TVNS Taquicardia ventricular no)sostenida

CAP Contraccion-auricular-prematura

TAP Taquicardia.auricular paroxistica

PES Estimulacion eléctrica- programada

TMM Taquicardia. mediada-por el marcapasos

PSDO Pruebas del sistema después de la operacion
PRM Programador/Registrador/Monitor

PSA Analizador de sistema de estimulacion

MAP Monitorizacion activada por el paciente

PRAPV Periodo refractario‘auricularposventricular

CcvpP Contraccion ventricular prematura

AUAD Umbral automatico auricular derecho

RADAR Deteccidn y alcance de radio

RF Radiofrecuencia

TFR Tendencia de la frecuenciarespiratoria

VvD Ventriculo derecho

UAVD Umbral automatico ventricular derecho

PRVD Periodo refractario ventricular derecho

MAS Monitor de artefactos de la.sefial

RBS Respuesta a bradicardia subita

MSC Muerte subita cardiaca

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

PRAT Periodo refractario auricular total

TENS Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea

\" Ventricular

FV Fibrilacion ventricular

PRV Periodo refractario ventricular

RFV Regulacion de la frecuencia ventricular



TV Taquicardia ventricular
Las siguientes son marcas registradas de Boston Scientific Corporation o sus filiales:
AP Scan, EASYVIEW, IMAGEREADY, INLIVEN, INTUA, INVIVE, LATITUDE, PaceSafe, QUICK

NOTES, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay, VALITUDE, VISIONIST, ZIP,
ZOOM, ZOOMVIEW.
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1-1

USO DEL PROGRAMADOR

CAPITULO 1

Este capitulo trata los siguientes temas:

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

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

“‘DESVIAR TERAPIA” enla pagina 1-17

‘ESTIM.STAT” en la-pagina 1-17

“Gestion de datos” en la‘pagina 1-18

“Maodo de Seguridad”en lacpagina 120



1-2 Uso del programador
Sistema de programacion LATITUDE

SISTEMA DE PROGRAMACION LATITUDE

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

EI ZOOM LATITUDE Programming System 3120 consta de:

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

» La aplicacion de software ZOOMVIEW modelo 2869

» Pala de telemetria accesoria del modelo 6577

ElI LATITUDE Programming System 3300 consta de:

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

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

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

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

* Interrogar.el generador.de impulsos

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

* Realizar pruebas diagnosticas no.invasivas

* Accedera los datos del-historial de terapias

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

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

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

* Guardar los datos del paciente

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

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

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

NAVEGACION Y TERMINOLOGIA DE SOFTWARE

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

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

Nombre del paciente Indicador de modo del PRM Nombre del dispositivo

Boston,.
Scienufie

[ F -
Modo disp.
T

NNy i
I i I I I i I Boton Detalles
Visualizacion del b v I I I 4 | 44%*
ECG/EGM — | | ] | | ]
o) " I v I I I I /i
oo O M M M M
AS AS AS AS AS AS AS AS AS
© " RESUMEN "7 PRUEBAS PARAMETROS. Rl RREiEe
RESUMEN DEL SISTEMA———~—~—— | [ JRESUMEN DE SUCESOS
| 3 . Desde Glt. rein. 12 Abr 2011 | “ estimulacion
oF PR NG Bay episodios significativos o n Loz
Ultimo seguiniento 22 Jun2011 L) 100 %
Fecha impl. 01 Sep 2010 A e
Modelo.del dispositivo HKAXX
Modelo del P
dispositivo
[_JRESUMEN DE LOS PARAMETROS
: L i del cabl Modo DDD. - BV
(S erecroqoy i L2z ot o e UF-LsF o SR
RetardoAY estim. 180 = 180 ms
Retardo AV detec. 120 = 120 ms
Compensacion VI 0 ms
Tiemipo aprox. parael_explante: ~ 8 afios
herramientas
Figura1=1. Pantalla principal

Indicador-de Modo del PRM

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

Paciente: indica que el PRM muestra datos
obtenidos mediante:comunicacion con el

dispositivo.

Datos de-paciente: indica que-el PRM
B muestra datos del paciente almacenados.

DEMO

aparecen en el PRM son-datos de muestra 'y
MODE

que esta funcionando en el modo de
demostracion.

Modo.Demo: indica que los.datos que
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Visualizacion del ECG/EGM

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

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

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

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

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

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

NOTA: - Los EGM en tiempo real del VI estan disponibles en todas las configuraciones de
deteccion del V.

NOTA: " En presencia de interferencias telemétricas, los trazadosy las marcas del EGM
intracardiaco en tiempo real pueden ho estar alineados correctamente con respecto a los
{razados del ECG de superficie en tiempo real..Cuando la comunicacioén telemétrica haya
mejorado, vuelva aséleccionar cualquiera de los trazados-del EGM intracardiaco para forzar
la reinicializacion.

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

Mostrar marcadores del-dispositivo: muestra lasimarcas de los sucesos; las cuales
identifican ciertos sucesos cardiacos intrinsecos y sucesos asociados al-dispositivo; ademas
de proporcionar informacion como la referente.asucesos detectados o estimulados

Activar el filtro de superficie: ' minimiza el ruido en el ECG de‘superficie

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

Velocidad de trazado: ajusta la velocidad del trazado (0;:25 a:50 mm/s)."A medida que
aumenta la velocidad, se amplia la.escala de tiempo/horizontal

Ganancia: ajusta la escala de amplitud/vertical (AUTO, 4, 2, 5,,10 0 200mm/mV)-de cada
canal. A medida que aumenta la ganancia,-se’incrementa la)amplitud-de la-sefal

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

1.

Pulse una de las teclas de velocidad de impresion del PRM (por €j., la 25) para que empiece
la impresion.

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

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

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

Barra de herramientas

Pestanas

Botones

Iconos

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

+ _ Seleccionar utilidades del sistema

» Generar informes

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

>~ Verlas precaucionesy advertencias

» _Finalizar la sesién del PRM

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

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

* “Obtenerinformacion detallada

* Ver detalles'de los-parametros

» Configurar valores programables
» Cargar valores iniciales

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

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

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

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

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

Cables: abre una ventana con detalles sobre
los cables.

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

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

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

Informacion: indica la informacion
proporcionada como referencia.

Ejecutar: hace que el programador realice
unaraccion:

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

Continuar:’hace que el programador continle
una accion,

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

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

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

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

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

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

<1

Iconos de incremento y-decremento

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

Iconos de desplazamiento

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

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

elemento asociado se puede desplazar hacia
arriba.

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

E Desplazamiento hacia arriba: indica que el
i

Objetos comunes

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

Uso de color

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

Uso del programador
Modo de demostracion

Convenciones de color del PRM

Color Significado Ejemplos Simbolo

Rojo

Indica situaciones de El valor del parametro

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

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

Amarillo

Indica situaciones que El valor del parametro

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

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

Verde

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

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

Blanco

Indica el valor-que esta
programado actualmente

MODO DE DEMOSTRACION

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

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

COMUNICACION CON EL GENERADOR DE IMPULSOS

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

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

Telemetria ZIP

Dirigir los comandos desde el sistema PRM como:

— INTERROGAR

- PROGRAMAR

— ESTIM. STAT

— DESVIAR TERAPIA

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

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

La telemetria ZIP esta disponible en los dispositivos VISIONIST y VALITUDE; funciona con una
frecuencia de transmision-comprendida‘entre 402 MHz y 405 MHz. La telemetria ZIP esta
disponible en‘los dispositivos INLIVEN, INTUA e INVIVE; funciona con una frecuencia de
transmision de 869,85 MHz.

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

En los dispositivos VISIONIST-y VALITUDE; |a unidad del Transmisor inalambrico ZOOM
conectadaal PRM,activa la comunicacién por RF. ‘Al iniciar la comunicacién se necesita
telemetria con pala. Cuando la telemetria ZIP esté preparada para ser usada, aparecera un
mensaje en la-pantalla dellPRM indicando que sepuede retirarse la'pala. De lo contrario, la
sesion continuaré con telemetria’con pala.

En los dispositivos INLIVEN, INTUA e INVIVE, cuando Se inicia«una sesion de telemetria con
pala, e’lPRM-comprueba la capacidad de telemetria del generador-de impulsos. Si el PRM
detecta un-generador de impulsos con.capacidad para telemetria ZIP, aparecera. un mensaje
que indique que la telemetria ZIP esta disponible y podra retirarse la-pala..De lo contrario, la
sesion continuara.con telemetria con'pala.

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

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

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

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

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

Inicio de una sesién de telemetria con la pala

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

1.

3.
4.

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

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

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

Inicio de un sesion de telemetria ZIP

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

1.

En‘los dispositivos'VISIONIST y VALITUDE, compruebe-que el ZOOM Wireless Transmitter
esté conectado al PRM através del cable USB y que 1a luz verde de la parte superior del
transmisor esté encendida (esto indica que'el transmisor esta listo para usarse).

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

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

Finalizacion de una sesion de telemetria

Seleccione el botén Fin sesion para terminar la sesion de telemetria y volver a la-pantalla de
inicio."Puede elegir finalizar la sesion o volvera-a sesion actual. Al terminar.una sesion, el
sistema PRM interrumpe toda comunicacién con.eli@generador de-impulsos.

Seguridad de la telemetria ZIP

La siguiente informacion acerca de la seguridad de la telemetria ZIP se aplica a los
dispositivos que funcionan con'una frecuencia de transmisién comprendida entre 402
MHz y 405 MHz.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Medidas para reducir las interferencias

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

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

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

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

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

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

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

Seguridad de la telemetria ZIP

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

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

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

* Latelemetria ZIP para el PRM estéa activada

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

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

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

. La bateria del'generador de’impulsos no esta agotada

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

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

El PRM le avisa'si la-telemetria ZIP.no esta disponible debido a que ya hay otras sesiones en
curso.

Las senales de RF en’la misma banda de frecuencia que utilice el sistema,pueden interferir con
la.comunicacion‘mediante telemetria ZIP. Estas sefiales de interferencias incluyen:

¢ Senales'de otras sesiones de comunicacion por RE de ungenerador de impulsos/sistema
PRM después de haberse alcanzado el nimero. maximo de sesiones independientes. Otros
generadores deiimpulsos y PRM cercanos que'‘estén utilizando telemetria ZIP podrian
impedir la’comunicacion portelemetria ZIP

* Interferencias de otras fuentes deRF.

PRECAUCION: - Las sefiales de RF de dispositivos qué funcioneh a frecuencias préximas a las
del generador.de impulsos pueden interrumpir. 1a telemetria ZIP mientras se interroga o
programa el generador de impulsos. Estas-interferencias;.de RF.se pueden reducir aumentando
la distancia entre el dispositivo-que causa la interferencia, el PRM y el generador de impulsos.
Ejemplos de dispositivos que pueden causar interferencias en la banda de frecuencia de 869,85
MHz son:

» Teléfonos inalambricos-o sus bases
» Ciertos sistemas de monitorizacién del paciente

Las interferencias de radiofrecuenciajpueden interrumpir temporalmente la.comunicacién por
telemetria ZIP. EI PRM restablecera normalmentela comunicaciéon ZIP cuando desaparezca o
disminuya la interferencia de RF. El sistema esta disefado para-emplear telemetria con pala
cuando no sea posible la telemetria ZIP, ya'que las interferencias.de RF continuadas pueden
impedir la comunicacién por telemetria ZIP.

Si la telemetria ZIP no esta disponible, se puede-establecer comunicacion de telemetria
mediante pala con el PRM. El sistema ofrece la siguiente informacion para indicar que la
telemetria ZIP no esta disponible:

* Elindicador luminoso de telemetria ZIP en el PRM se apagara
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* Cuando las marcas y/o los EGM estén activados, se interrumpira la transmisién de marcas
de sucesos y/o EGM

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

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

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

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

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

NOTA: EIPRM funciona en'un rango de frecuencias especifico dependiendo del pais. El PRM
determina el rango de lafrecuencia ZIP. que utiliza el generador.de impulsos basandose en el
modelo de dispositivo especifico. Silos rangos de frecuencia ZIP del PRM y del generador de
impulsos no coinciden, significa que el paciente ha'viajado fuera.del pais en el que se ha
implantado el generador de impulsos-EI'PRM'mostrara-un mensaje que indica-que no se puede
utilizar la telemetria ZIP. Sin‘'embargo, el generadorde impulsos del paciente se.puede.interrogar
mediante la pala. Si es necesaria la interrogacién fuera del pais, péngase en.contacto con
Boston Scientific mediante-la informacion de-la contraportada de este manual.

Medidas para reducir las interferencias

Aumentar la distancia entre la fuentede sefales de interferencia puede permitir el uso-del canal
de telemetria ZIP. Se recomienda una distancia minima de-14 metros (45 pies).entre la fuente de
interferencias (con una salida media de 50 mW'0-menaos)y tanto-el generador de impulsos como
el PRM.

Si cambia la posicion de la antena del PRM o del PRM; podria-mejorarse el rendimiento de la
telemetria ZIP. Si el rendimiento de la telemetria ZIP no-es‘satisfactorio,.puede usar la pala de
telemetria.

Al poner el PRM a 1 metro (3 pies) como minimo de paredes u.objetos de metal y asegurarse de
que el generador de impulsos no esté (antes del implante) en contacto directo con ningun objeto
metalico puede reducirse el reflejo de la sefial o su bloqueo.
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Al asegurarse de que no haya ninguna obstruccion (p. €j., equipos, muebles metalicos, personas
o paredes) entre el PRM y el generador de impulsos, puede mejorar la calidad de la sefial. El
personal o los objetos que se muevan ocasionalmente entre el PRM y el generador de impulsos
durante la telemetria ZIP pueden interrumpir temporalmente la comunicacion, pero no afectaran
a la funcionalidad del dispositivo ni a la terapia.

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

PROGRAMACION BASADA EN LAS INDICACIONES (PBI)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE;

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

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

Se puede acceder ala.PBIl desde la-pestaiia Parametros en la pantalla principal de la aplicacién
(Figura 1<2 Pantalla Programacién basada en las.indicaciones en la pagina 1-15).

Resumen de los parametros wm
o\ AN {wth | Lok b |
Seleccione las indicaciones-de paciente/que deseey luego pulse Ver ajustes recomengados.
NODO SINUSAL NODO AV ARRITMIAS /AURICULARES =
ﬂ Normal 0 Normal @ e
Incompetencia O Blogueo ler grado Q Paroxistico /Persistente
cronotrépica
. g
Enrenmenailaelent O Bloqueo 2° grado O FA permanente/cronica
/Bradicardia sinusal o Moqueo comiets
Sindromes
Neurovasculares
Las configuraciones recomendadas deben ser revisadas antes.de la programacion.
La programacion r 4 los cambios ientes.
La Programacién Basada en Indicaciones no afectard a la configuracién de sensibilidad ni a las salidas de estimulacion.

Figura 1-2. Pantalla Programacion basada en las indicaciones

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

* Nodo sinusal

— Si se selecciona Normal, el objetivo es permitir los sucesos auriculares intrinsecos y
proporcionar estimulacion de TRC.

— Si se selecciona Cronotrépicamente Incompetente, el objetivo es proporcionar
estimulaciéon de TRC de frecuencia adaptativa.
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— Si se selecciona Enfermedad del seno, el objetivo es proporcionar estimulacién auricular
y TRC.

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

*  Nodo AV

— El objetivo es utilizar pardmetros nominales del Retardo AV estimulado y del Retardo AV
detectado. La funcién de optimizacion SmartDelay puede utilizarse para ajustar el
retardo AV.

NOTA: Losparametros seleccionados para FA y Nodo sinusal puede afectar al valor
sugerido para el parametro-Nodo AV.

* Arritmias auriculares

— _ Sise selecciona-Paroxistico/Persistente, el objetivo es evitar el seguimiento de arritmias
auriculares usando Camb. modo RTA cuando se recomienda un modo de estimulacion
bicameral.

—.-Si se selecciona-FA permanente/cronica, la intencién‘es proporcionar estimulacion de
TRC de frecuencia adaptativa y establecer la deteccién auricular en Off.

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

NOTA: =~ Debera verlos parametros recomendados antes.de poder programarlos. Cuando
seleccione.el boton Ver ajustes recomendados, podra verlos parametros que se recomiendan
en funcion de las indicaciones-escogidas. Verlos parametros recomendados o sobrescribe
ningdn’'cambio en los.valores de los parametros (todavia sin.programar). Debe elegir si
programar.o rechazar los parametros recomendados después de verlos. Si elige rechazar los
parametros recomendados, todos los valores-pendientes se restauraran. Si decide
programarlos, los cambios.en los valores de los parametros,pendientes se sobrescribiran, con
excepcion de la sensibilidad y.Jas salidas de _terapia que son independientes.de la PBI.

RESUMEN DE LA CONFIGURACION PROPUESTA
DDD - BiV

45 = 130 min™t
Retardo AV estimulado 180 - 180 ms
Retardo AV detectado 120 - 120 ms

Modo
LIF-LSF

Compensacién VI 0 ms

La programacién basada en las indicaciones no afectara a los ajustes de sensibilidad 6 estimulos de salida.

Programar este perfil Rechazar este perfil

Figura 1-3. Pantalla Resumen de parametros propuestos

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

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

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

PROGRAMACION MANUAL

Se dispone de controles de programacion manual como controles deslizantes y menus para
poder ajustar individualmente los parametros del programa del generador de impulsos.

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

DESVIAR TERAPIA

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La tecla DESVIAR TERAPIA se puede utilizar'para finalizar cualquier prueba‘diagnostica en
curso,/asi como el'Modo Proteccidn.de electrocauterio (si se utiliza la telemetria con pala, se
debe mantener la posicion de la‘pala de telemetria hasta que se haya completado la funcién de
desviacion para evitar la interrupcion de la orden de desviacion).

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

ESTIM.STAT

Esta funcion esta disponible enlos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE:

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

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

2. Pulse la tecla ESTIM.'STAT. Una ventana de mensaje mostrara los valoresde ESTIM. STAT.

3. Pulse la tecla ESTIM. STAT por segunda vez. Un mensaje indica que se estarealizando la
ESTIM. STAT y, a continuacion, aparecenlos valores ESTIM. STAT.

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

NOTA: ESTIM. STAT finalizara el Modo Proteccion de electrocauterio y el Modo de proteccion
IRM.

PRECAUCION: Cuando un generador de impulsos se programa en los parametros de ESTIM.
STAT, continuara estimulando a los valores de ESTIM. STAT de alta energia si no se
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reprograma. El uso de los parametros de ESTIM. STAT reducira probablemente la longevidad

del dispositivo.

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

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

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

GESTION DE'DATOS

El sistema'del PRM le permite ver, imprimir, almacenar o recuperar datos del paciente y del
generador de.impulsos. Esta seccion«describe las funciones de gestiéon de datos del PRM.

Informacion del paciente

Esta funcién esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e

INVIVE.

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

» Datos del médico y del paciente

* El numero-de serie del generador-de impulsos

* Lafecha delimplante
* Configuraciones.del cable

* Medidas de pruebas realizadas durante elimplante

La informacién puede recuperarse en cualquier momento interrogando al generador, de impulsos
y visualizarse en la pantalla del PRM,0 imprimirse como uh.informe.

NOTA: Sise modifica la fecha de ‘nacimiento del paciente/-el sexo o el nivel fisico en
Informacioén del paciente, el valor correspondiente de Ventilacion minuto cambiara
automaticamente. De la misma manera, si se:modifican los datos de nivel fisico en Ventilaciéon
minuto, el valor de Informacién del paciente correspondiente cambiara automaticamente.

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

Scan.

Almacenamiento de datos

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e

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

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

» Historial de terapia

* Los valores de los parametros programados

» Valores de Tendencia

+ VFC

* Los histogramas de los contadores de estimulacién/deteccion

Seleccione el botén Utilidades 'y, a continuacion, seleccione la pestafia Almacenamiento de
datos para acceder a las-opciones siguientes:

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

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

NOTA: Al guardarse los datos, un mensaje-enel lado derecho de la pantalla Estado del
sistema indica dénde-se estan guardando.

Tenga en’cuentalo siguiente cuando vaya‘a guardar y recuperar datos-del generador de
impulsos:

.~ Nose pueden guardar mas de 400 registros-de.pacientes-exclusivos en.el PRM. Cuando se
interroga‘un generadorde impulsos, el PRM comprueba si ya hay un-registro archivado para
dicho generador de impulsos, o si-es necesario crear'un.registro nuevo. Si hace falta un
registro nuevo y.el PRMha alcanzado-su‘capacidad maxima.de 400 registros, el registro mas
antiguo-archivado se-eliminara para crear espacio-para el nuevo registro de paciente.

+ Cuando se vayan a realizar seguimientos de‘varios pacientes, asegurese de iniciar una
sesion nueva para.cada paciente.

» Asegurese de guardartodos‘los dates del generador-de impulsos.o en un-disco o en una
memoria USB antes de devolver.un PRM.a Boston Scientific, ya que todos los datos de los
pacientes y de los generadores de impulsos se borraran del.PRM cuando se devuelva.

» Para proteger la privacidad de los pacientes, los datos.de los generadores de .impulsos se
pueden cifrar antes de transferirse-a-una memoriaZUSB.

Memoria del dispositivo

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La utilidad Memoria dispositivo permite recuperar, guardar y imprimir datos de la memoria del
generador de impulsos, concebidos para su uso.por.parte de un representante de Boston
Scientific a efectos clinicos y para la solucién de‘problemas. Esta utilidad solo debe utilizarse
cuando lo indique un representante de Boston Scientific. Los medios digitales con datos de la
memoria del dispositivo contienen informacién sanitaria protegida y, por tanto, deben tratarse de
conformidad con las politicas y normativas sobre privacidad y seguridad de datos aplicables.
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Imprimir

Imprimir

NOTA: Utilice la pestafia Almacenamiento de datos para acceder a los datos del generador de
impulsos para uso del clinico ("Almacenamiento de datos" en la pagina 1-18).

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

* Informes de seguimiento
* Informes de episodios
» Otros informes (incluyendo-parametros del dispositivo, datos del paciente y otra informacion)

MODO DE SEGURIDAD

Esta funcidn’'estd disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.:

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

Safety Core también controla el dispositivo durante la estimulacion normal; si no_se produce la
estimulacion normal, Safety Core proporciona una estimulacion de escapey se reinicia el
sistema.

Si el.generador de impulsos’se reinicia tres veces-en'menaos de 48 horas; eldispositivo vuelve al
Modo deSeguridad y debera plantearse la posibilidad,de sustituir el dispositivo. También ocurrira
lo siguiente;

» La comunicacion entre latelemetria ZIP y-el PRM no estara disponible si activa-el Modo de
Seguridad; en su lugar; debera utilizarse'la telemetria mediante pala:

* LATITUDE NXTemitira una alerta paraiindicar que se ha-activado el Modo de Seguridad.
» Tras la interrogacion, aparece una pantallade advertencia que-indica que el generador de

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

Marcapasos de seguridad

El Modo de Seguridad proporciona estimulacion biventricular con los siguientes parametros:

* Modo bradi: VVI

e LIF: 72,5 min"

*  Amplitud de impulso: 5,0 V

* Ancho impulso: 1,0 ms

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

» Configuracion del cable VD: Monopolar
» Camara de estimulacion ventricular: BiV
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» Compensacion VI: 0 ms
» Configuracién del cable VI: Monopolar (Punta VI a Can)
* Respuesta al ruido: VOO

NOTA: El Modo de Seguridad también desactiva la Respuesta con iman.

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

» sino hayun cable de estimulacién derecho ventricular bipolar en funcionamiento;

* si.el'modo de estimulacidon con los parametros del modo de proteccion IRM esta programado
en Off, el'generador de'impulsos continuara de forma permanente con el modo de
estimulacién programado en Off y.el paciente no recibira terapia de estimulacion hasta que
sesustituya dicho generador.

PRECAUCION: Si el sistema de estimulacién RM condicional entra en el funcionamiento
Safety Core-durante el modo de proteccion IRM y el modo-de estimulacion estaba ajustado en
otro valor distinto a Off, la estimulacion en el modo de proteccion IRM cambiara
automaticamente almodoVOO, camara de estimulacién en solo VD, configuracién bipolar VD
(deteccion y estimulacién), amplitud delimpulso de estimulacién de 5,0 V, ancho de impulso de
1,0 ms'y frecuencia.de estimulacién.de 72,5 min' como el modo de seguridad.
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TERAPIAS DE ESTIMULACION
CAPITULO 2

Este capitulo trata los siguientes temas:

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

*  “Modos dispositivo” en la pagina 2-3

+ “Recomendaciones para programar el dispositivo” en la pagina 2-6

+  “Mantenimiento de. TRC” en la pagina 2-8

) “Parametros basicos”en la_pagina 2-9

« . “Estimulacidn-antibradicardia temporal” en la pagina 2-36

+ _ “Sensorwventilacién por minuto / respiratorio y monitor de artefactos de la sefial” en la pagina
2-37

» ‘“Estimulacion de-frecuencia adaptativa y tendencias del sensor” en la pagina 2-45
+ “Respuesta taqui.auricular®en la pagina 2-64

«."“Criterios. de frecuencia” en'la pagina 2-73

+._“Configuracién del cable” en.la-pagina’2-81

» “Retardo AV” enla pagina 2-89

» (“Periodorefractario” enla pagina 2-94

* _‘Respuesta al ruido” enlapagina.2-104
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TERAPIAS DE ESTIMULACION

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

Los TRC-P proporcionan estimulacion y deteccién biventricular y auricular, incluidos modos de
frecuencia adaptativa.

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

El generador de impulsos suministralos siguientes tipos de terapia:

TRC

+\“Cuando la frecuencia-auricular intrinseca del paciente'se encuentra por debajo del LSF y el
Retardo AV programado. es inferioral intervalo.AV-intracardiaco intrinseco, el dispositivo
suministra impulsos de estimulacion-hacia los.ventriculos en los pardmetros programados
parasincronizar las.contracciones-ventriculares.

» . La programabilidadiindependiente de’los cables VD'y VI permite flexibilidad terapéutica para
restaurar la coordinacion mecanica.

NOTA: . Para las decisiones de“TRC y.de terapia antibradicardia, el ci¢lo cardiaco se
determina mediante los sucesos VD estimulados y detectados o mediante los sucesos VI
estimulados cuando la camara de estimulacion esta programada en Sélo VI. Es necesario
implantar un cable VD incluso.cuando se haya programado la.estimulacion en-Solo VI, ya
que todos los ciclos de temporizacion del dispositivo se basan en el VD. Los sucesos VI
detectados inhiben la estimulacion VI inadecuada’ y no'modifican el ciclo’de temporizacion.

PRECAUCION: . Para garantizar un alto porcentaje de estimulacion biventricular, el
parametro Retardo AV 'programado debe ser.inferior-alintervalo PR intrinseco'del paciente.

Estimulacion antibradicardia normal

» Silafrecuencia cardiacaintrinseca disminuye por debajo de la frecuencia de estimulacion
programada (es decir, el LIF), el dispositivo,suministra-impulsos de estimulacion con los
parametros programados.

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

Opciones adicionales

* Estimulacion antibradicardia temporal: permitecal médico estudiar terapias alternativas
mientras se mantienen los parametros normales de estimulacion.previamente programados
en la memoria del generador de impulsos ("Estimulacién antibradicardia temporal" en la
pagina 2-36).

« ESTIM. STAT: inicia la estimulacion ventricular de urgencia con parametros de salida
elevados cuando se ordena mediante el PRM con comunicacién de telemetria ("ESTIM.
STAT" en la pagina 1-17).
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» Proteccién Ante Electrocauterio: proporciona estimulacion asincrona en las salidas y el LIF
programados cuando el programador lo ordena ("Modo proteccion ante electrocauterio” en la
pagina 2-3).

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

MODOS DISPOSITIVO

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

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

.~ Terapia de Bradi Offoindica gue el generador de impulsos no esta proporcionando ninguna
terapia. Este modo no se puede seleccionar; se ajusta automaticamente cuando el Modo
bradi-esta programado en Off.

» ~Modo-Proteccidn de electrocauterio: proporciona estimulacién asincrona en las salidas y el
LIF programados.-cuando.el-programadorlo-ordena. Este modo se activa por medio del botén
Modo dispositivo.

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

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

Modo proteccion ante electrocauterio

Estafuncion esta disponible en los dispasitivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

El Modo Proteccidn de-electrocauterio proporciona estimulacion asincrona en las salidas y el LIF
programados: La deteccion de taquiarritmias-esta desactivada.

Cuando esta activadada ProteccionAnte Electrocauterio, el Modo bradi cambia a.un modo XOO
(donde X queda determinada porel' Modo bradi‘programado)..Los-demas parametros de
estimulacién permanecen comorestaban programados'(incluida la salida de estimulacion). Si el
Modo bradi esta en Off antes de activar laiProteccion Ante Electrocauterio, seguira estando en
Off durante la Proteccion Ante Electrocauterio. Una vez activada la Proteccion Ante
Electrocauterio, no es necesaria una telemetria constante para que continte activada.

Una vez cancelada la Proteccion Ante Electrocauterio, el Modo bradirrestaurara el parametro
programado previamente.

Tras intentar activar el Modo Proteccién de electrocauterio; consulte el mensaje en la pantalla
del PRM para confirmar que la Protecciéon Ante electrocauterio esta activada.

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

La aplicacion de un iman mientras el dispositivo esta en Proteccion Ante Electrocauterio no
afecta a la frecuencia de estimulacion.
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Se suministrara estimulacion biventricular con Compensacion VI programada a cero mientras el
Modo Proteccién de electrocauterio esté activado, si el modo programado es un modo de
estimulacién ventricular.

Para activar y desactivar el Modo Proteccién de electrocauterio, siga los siguientes pasos:

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

2. Seleccione el recuadro’para Habilitar proteccion ante electrocauterio.

3. Seleccione el.botdn Aplicar cambios para activar el Modo Proteccion de electrocauterio.
Aparecerg-una ventana de didlogo que indicara que la Proteccién Ante Electrocauterio esta
activada:

4. Seleccioneel botdn Cancelar proteccidn contra electrocauterio de la ventana de didlogo
para que el dispositivovuelva al modo-programado anteriormente. La Proteccion Ante
Electrocauterio también se puede'cancelar pulsando las teclas ESTIM. STAT o DESVIAR
TERAPIA del PRM.

Modo de proteccion IRM
Esta funcion.esta disponible en los dispositivos VISIONIST X4 y VALITUDE X4.

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

ADVERTENCIA:, “Los dispositivos VISIONIST X4 y VALITUDE X4 se consideran RM
condicionales.-Con estos dispositivos, la exploracion.del paciente por IRM no cumplira los
requisitos de RM-condicional en el sistema implantado a menos que secumplan todas las
condiciones de uso de la IRM. Esto podria causar dafios graves o el-fallecimiento del paciente, o
bien-dafios‘en el sistema implantado. Todos los demas dispositivos que contiene.este manual no
son de RM condicional:No exponga a los pacientes que no tengan dispositivos RM
condicionales a una‘exploracién por IRM. Los campos magnéticos intensos-podrian dafar el
generador 'de impulsos o el sistema del-cable, lo que podria causar lesiones o el fallecimiento del
paciente.

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

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

» Las opciones del modo de estimulacién son estimulacion-asincrona o ausencia de
estimulacion (DOO, AOO, VOO u Off).

» El Limite inferior de frec. esta definido de forma-nominal.en 20.min"' por.encimadel LIF inicial
y se puede programar en incrementos normales. Tanto en el caso dePparametro nominal
basado en el LIF como en el del parametro-programable; el valor maximoes de 100 min-'.

* La camara de estimulacion ventricular es programable en Solo VVD.o BiV. Si la camara de
estimulacién en modo normal es Solo VI, el valornominal se establece en BiV; en caso
contrario, el valor nominal es el mismo que el parametro de la camara de estimulacién en
modo normal.

« Las amplitudes del impulso auricular y del impulso ventricular derecho se establecen de
forma nominal en 5,0 V y son programables en incrementos normales entre 2,0y 5,0 V. La
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amplitud del impulso ventricular izquierdo se establece de forma nominal en el mismo valor
que la amplitud VI en modo normal y se tapona entre 2,0 y 5,0. La amplitud del impulso
ventricular izquierdo es programable en incrementos normales entre 2,0y 5,0 V.

» ElIRetardo AV esta fijado en 100 ms.

* Enlas camaras de estimulacion auricular y ventricular derecha, el ancho del impulso esta
filado en 1,0 ms. En el caso de la camara ventricular izquierda, el ancho de impulso nominal
tiene el mismo valor'que el ancho de impulso del ventriculo izquierdo en modo normal y es
programable entre 0,1y 2,0 ms.

» La compensacion VI esta.fijada en 0 ms.

» Lafuncion de tiempo limite se define de forma nominal en 24 horas, con los valores
programables-de Off,3; 6, 9, 12, 24 y'48 horas.

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

».\. PaceSafe

« ~.Deteccion cardiaca

» _Diagnésticos diarios (Imped. cable, Amplitud intrinseca, Umbral de estim.)
» _ Sensores.de movimiento y respiratorios

»  Respuesta.con iman

+ Telemetria ZIP

2 Monitorizacion del voltaje deda bateria

Los siguientes estados.del dispositivo evitaran.que el usuario tenga la-.opcion de acceder al
Modo de proteccion IRM:

» Elestado de la bateria es Agotada

» El generador.de impulsos esta’en Modo de Aimacenamiento

» El generadorde impulsos estd en Modo Proteccion de electrocauterio

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

* LaPrueba EF esté en curso

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

» Existe un episodio ventricular detectadoy reconocido.por el generador de impulsos en curso
+ El sensor de imanes ha detectado la presencia de'imanes
» El generador de impulsos esta en modo ESTIM: STAT

» Configuracién de la estimulacién monopolar en la camara de la AD o del VD en la que la
estimulacion se realizara en el modo de protecciéon IRM
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Se sale del modo de proteccién IRM manualmente o mediante la configuracién de un tiempo
limite automatico, programado por el usuario (consulte la guia técnica de IRM para obtener
instrucciones sobre la programacién del modo de protecciéon IRM). ESTIM. STAT y DESVIAR
TERAPIA también finalizaran el Modo de proteccién IRM.

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

RECOMENDACIONES PARA PROGRAMAR EL DISPOSITIVO

Es importante programar.los parametros del dispositivo en los parametros adecuados para
garantizar un suministro 6ptimo de TRC. Tenga en cuenta las recomendaciones siguientes junto
con'el estado y-las necesidades de'terapia especificos del paciente.

NOTA: Plantéese también la posibilidad de utilizar la Programacion basada en indicaciones
(PBI), que esuna herramienta que proporciona recomendaciones de programacion especificas
que se basan-en lasiindicaciones principales y en las necesidades clinicas del paciente
("Programacion-basada.en-las indicaciones" en.la pagina 1-15).

PRECAUCION: - La programacién del dispositivo’para que proporcione estimulacién de tipo
solo VD no esta indicada para-el tratamiento de la insuficiencia cardiaca. No se han establecido
los.efectos clinicos de la estimulacién de tipo solo VD enceltratamiento de la insuficiencia
cardiaca.

Modo de‘estimulacion: Programe un modo de seguimiento bicameral [VDD(R)‘0o-DDD(R)]. Los
modos)de estimulacion de frecuencia adaptativa estan indicados para pacientes que presenten
insuficiencia cronotrépicay-que se-beneficiariande frecuencias de estimulacién mas elevadas
cuando.aumenta su. actividad fisica ("Modo bradi" en la'pagina 2-9).

Camara de estimulacion;: Programela en BiV (nominal) a menos'que el criterio-médico indique la
seleccion de-una camara de ‘estimulacion diferente’ ("Camara estim:Ventricular" en la pagina 2-
17).

Activacion BiV: programela-en On.para proporcionar estimulacion biventricular-hasta el limite
superior de frecuencia-aplicable:

LIF: programelo por debajo de lafrecuencia sinusal a/la que-se llega en’'condiciones normales y
proporcione a la vez una frecuencia adecuada para apoyar la terapia bradicardia ("Limite inferior
de frecuencia" en la pagina2-13). Si el generador de impulsos esta programado’en el. modo VVI
(R) y el paciente tiene conduccion AV durante las taquiarritmias auriculares; [0 que provocala
inhibicién de la estimulacion biventricular (pérdida de TRC), plantéese programar.un LIF elevado
para aumentar el suministro de estimulacion biventricular.

LSF: Programelo con margen suficiente para garantizar una sincronia’AV 1:1. Se recomienda un
LSF de 130 min™ a menos que el criterio médico indique lo'contrario ("Limite superior de
frecuencia" en la pagina 2-14).

Salida de estimulacion: se recomienda que la amplitud programada esté a-un minimo de 2 veces
el umbral de captura para proporcionar un margen de;seguridad adecuado. Las amplitudes de
estimulacién mas bajas mantendran/aumentaran la longevidad. La.amplitud programada deberia
ser un equilibro entre el margen de seguridad adecuado'y el efecto en la longevidad de la
bateria. Si PaceSafe se programa en On, proporcionara automaticamente un margen de
seguridad adecuado y, por lo tanto, podria contribuir a incrementar la longevidad de la bateria
("PaceSafe" en la pagina 2-19).
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Retardo AV estimulado: El parametro Retardo AV estimulado debe individualizarse para cada
paciente con el fin de garantizar el suministro uniforme de TRC. Existen varios métodos que
permiten determinar el parametro Retardo AV estimulado:

« Valoracion de la duracion del QRS intrinseco
* Ecocardiograma
* Monitorizacion de la tension diferencial

» Optimizacién SmartDelay, que recomendara los parametros del Retardo AV ("Optimizacion
SmartDelay" en la pagina 2-92)

Como la optimizacion del Retardo AV estimulado puede influir significativamente en la eficacia
de la TRC, plantéese laposibilidad de utilizar métodos que demuestren el impacto
hemodinamico-de distintos parametros del Retardo AV estimulado, como son la ecocardiografia
o-la monitorizacion de la tensién diferencial.

La.estimulacion auricular puede prolongar el retardo interauricular; por tanto, puede ser
necesario programar distintos parametros para el Retardo AV estimulado con el fin de optimizar
la TRC durante el ritmo sinusal normal y la estimulacién auricular.

Retardo AV detectado: Retardo AV detectado se utiliza para obtener un Retardo AV mas corto
después de sucesos auriculares-detectados, mientras que el Retardo AV estimulado mas largo
programado se utiliza después de los‘sucesos-auriculares estimulados. Cuando se programa en
el modo DDD(R), se recomienda realizar.pruebas en el paciente para determinar el Retardo AV
detectado 6ptimo durante la deteccion yestimulacion auriculares.

Retardo AV dinamico: Retardo AV-dinamico se configura automaticamente en funcién de lo
siguiente ("Retardo AV.estimulado” en la pagina 2-89):

+ Silos’'Retardos AV-estimulados minimo y:maximo ‘son iguales, el(Retardo AV es fijo.

+ «Si el Retardo AV estimulado minimo es inferior al maximo,.el-Retardo AV se configura en
Dinamico:

PRAPV: Programe el PRAPV en 280 ms:-En los pacientes con insuficiencia cardiaca y
conduccion-AV-intacta, un.intervalo-AV intracardiaco.intrinseco largo y un PRAPV programado
largo pueden provocar la pérdida-de seguimiento auricular por'debajo del LSF, lo que conlleva
una pérdida de-estimulacion BiV (TRC). Si se‘esta produciendo la pérdida de 'seguimiento
auricularpor-debajo.del LSF, programe la Preferencia de 'seguimiento en.On (nominal) ("Periodo
refractario auricular - PRAPV" en la pagina 2-95).

PRAPV después de CVP:Programe PRAPV despuésde CVP.en 400'ms (nominal) para tratar
de reducir el numero'de TMM a'frecuencias elevadas. La incidencia. de TMM también puede
deberse a otros factores ("PRAPV después de CVP" en:la pagina2-97).

RTA: Si se utiliza RTA, deben programarse los contadores. de entrada y salida para asegurarse
de que el cambio de modo es.adecuado-y se produceen el tiempo previsto ("Cambio.de modo
de la RTA" en la pagina 2-64).

Tenga en cuenta que la RFV y la Activacion BiV tienen el potencial-de aumentar el suministro de
TRC durante las taquiarritmias auriculares. La Activacion BiV debe programarse en On y la RFV
debe programarse en On con el valor méximo.para aumentar el porcentaje de estimulacién
ventricular y maximizar el suministro uniforme de. TRC durante la'.econduccion de taquiarritmias
auriculares.

Terminacion de TMM: Programela en On (nominal) para finalizar las TMM a frecuencias
elevadas ("Terminacion de TMM" en la pagina 2-69):

PPVI: Programelo en 400 ms (nominal) para evitar que el dispositivo estimule en el periodo VI
vulnerable ("Periodo de proteccion ventricular izquierdo" en la pagina 2-99).
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Preferencia de seguimiento: Programela en On (nominal) para permitir el suministro de TRC en
caso de frecuencias auriculares por debajo, pero cerca, del LSF. Utilice esta funcién cuando el
PRAPV y el intervalo AV intracardiaco intrinseco del paciente sean mas largos que el intervalo
LSF programado ("Preferencia de seguimiento" en la pagina 2-73).

Configuracion del cable VI: en el caso de los dispositivos con un puerto para cable ventricular
izquierdo IS-1 o LV-1, efectue la programacioén segun el numero de electrodos del cable VI
("Configuracion del electrodo ventricular izquierdo" en la pagina 2-83).

MANTENIMIENTO DE TRC

Ciertos estados pueden ocasionarla pérdida temporal de la TRC o de la sincronia AV debido a
un funcionamiento de tipo y los pacientes con insuficiencia cardiaca pueden volverse
sintomaticos’si la TRC se ve afectada. Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el
dispositivo.

LSF

Las'frecuencias auriculares elevadas con una respuesta ventricular rapida por encima del LSF
pueden-causar:

+\ “La inhibicion.temporal de la TRC si la-conduccion AV esta intacta

., Un funcionamiento de tipo Wenckebach en presencia de un bloqueo AV de segundo o tercer
grado

El suministro de TRC y‘la’sincronia AV programada vuelven al restaurarse las frecuencias
sinusales normales:

El LSF debe programarse tan alto como sea-necesario para mantener la TRC a frecuencias
auriculares rapidas. Ademas, tenga en cuenta lo siguiente para mantenerla TRC:

» “El Control automatico dela frecuenciase puede usar-para evitar cambios bruscos en la
frecuencia

+ La RBSrse puede utilizar para proporcionar terapia-cuando se producen caidas repentinas de
la frecuencia

* La RFV puede resultar util. para fomentar la TRC-mediante el incremento.del porcentaje de
estimulacién ventriculardurante la conduccion‘de arritmias auriculares

* Las TSV pueden requerir tratamiento médico para conservar |la-TRC, asi'‘como para proteger
al paciente de las posibles alteraciones hemodinamicas asociadas-a frecuencias rapidas

» Eltratamiento médico de las frecuencias auriculares rapidas puede maximizarel tiempo que
permanece el paciente por debajodel LSE. y resulta-Gtil para’garantizar un suministro
uniforme de TRC

RFA

La RFA puede retrasar o inhibir un suceso auricular.estimulado e impedir la‘estimulacion en el
periodo auricular vulnerable y proporcionar un cese inmediato del seguimiento de frecuencias
auriculares superiores a la frecuencia programable de la RFA. Esto cambia el Retardo AV y
puede afectar a la eficacia de la TRC si la frecuencia RFA:se programa con un valor inferior a la
frecuencia sinusal del paciente.

Control automatico de la frecuencia
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Cuando el CAF ascendente esta programado en On, este afecta a la TRC durante los episodios
en que la frecuencia auricular aumenta por encima del CAF ascendente programado. En los
pacientes con bloqueo AV, esto sucede porque el CAF ascendente prolonga el Retardo AV a
partir del valor 6ptimo (controla la frecuencia de estimulacién biventricular mientras aumenta la
frecuencia auricular).

Funciones que cambian a VVI o a un funcionamiento de tipo VVI

RTA puede producir un-funcionamiento de tipo Wenckebach o la pérdida temporal de TRC. El
suministro de TRC con la sincronia AV programada volveran cuando se resuelva el suceso de
TSV y se restaure un ritmo sinusal normal.

Los pacientes programados en VDD(R) con frecuencias sinusales inferiores al LIF, no recibiran
TRC. sincronizada con'los sucesos auriculares con lo que se perdera la sincronia AV. Plantéese
la-posibilidad de programar un LIF mas bajo o de activar un modo de estimulacién que
proporcione estimulacion auricular con estimulacién ventricular sincronizada [como DDD(R)],
segun lo.indique el cuadro:clinico:

ESTIM. STAT suministra TRC-en el modo VVI con una pérdida de sincronia AV. Los parametros
programados permanentes'se reanudaran cuando se anule la programacion ESTIM. STAT del
generador de impulsos;

PARAMETROS BASICOS

Al programar los parametros del dispositivo, el generador de impulsos suministra TRC con el
objetivo de proporcionar sincronizacion mecanica.Lkas opciones de programacion que se usan
para TRC incluyenlas-que‘se usan en la terapia de estimulacién antibradicardia:

La estimulacion Vi.se suministra.usando un cable.VI monopolar o bipolar.-El dispositivo utiliza
estimulacion y«deteccidn auricular bipolar para‘coordinar las contracciones AV con la TRC.

LLa’configuracion normal.incluye lo siguiente:

+\ “Parametros de estimulacion,‘que se programan independientemente de los parametros de
estimulacién temporal

+ Estimulaciony Deteccién
+ Cables
» Estimulacion de frecuencia-adaptativa y tendencias-del sensor

Limites interactivos

Como muchas funciones:con parametros programables interactuan, los valores-programados
tienen que ser compatibles con'dichas'funciones. Cuando los parametros solicitados por el
usuario son incompatibles ‘con los parametros existentes;.la pantalla del'\programador muestra
una alerta que describe la incompatibilidad y, o bien impide la seleccién, o alerta al usuario de
que proceda con precaucion (*Uso de color! en la;pagina 1-7).

Modo bradi

Esta funcion esta disponible en los dispositivos.VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

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

El objetivo de la TRC es suministrar estimulacion continua a los ventriculos. Sélo se puede
suministrar TRC en modos que proporcionen estimulacién ventricular.

El beneficio maximo de la TRC se consigue cuando se suministra estimulacion biventricular. Los
modos de estimulacion auricular y de frecuencia adaptativa pueden ser adecuados para
pacientes que tengan también bradicardia.

ADVERTENCIA: No utilice modos s6lo auriculares en pacientes con insuficiencia cardiaca
porque dichos modos ne proporcionan TRC.

NOTA: La seguridad y eficacia-de la TRC ha sido evaluada en estudios clinicos utilizando el
modo VDD. Programe el generador de impulsos en modos de estimulacion distintos al VDD
segun criterio médico.

NOTA: Laestimulacién-auricular puede prolongar la conduccién interauricular, con lo que se
rompe la sincronia entre las contracciones auriculares derecha e izquierda. No se ha estudiado
el efecto que tiene la estimulacion auricular en la TRC.

DDDy DDDR

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

» .Podrian estar indicados en pacientes.que padecen insuficiencia cardiaca con bradicardia
sinusal, ya-que el modo DDD(R) puede proporcionar estimulacion biventricular sincronizada
con laauricula afrecuencias superiores.al LIE y-estimulacion biventricular AV secuencial al
LIF o a'la frecuencia‘indicada por el. sensor——DDDR

* En el caso de:pacientes con bradicardia sinusal o frecuencias auriculares por debajo del LIF,
puede preferirse el modo-DDD frente al modo VDD con el fin de-preservarla sincronia AV
durante el suministro de TRC

DDl y DDIR

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

» Pueden no ser adecuados-parapacientes ‘con.insuficiencia cardiaca.y actividad sinusal
normal

» Podrian ser adecuados para pacientes.con.insuficiencia cardiaca que no tengan un-ritmo
sinusal intrinseco subyacente pero que podrian sufrir episodios.de taquiarritmias auriculares
como el sindrome de bradi-taqui

» Enausencia de actividad sinusal, proporcionan estimulacion biventricular AV secuencial solo
al LIF (DDI) o a la frecuencia indicada por el sensor(DDIR)

* Durante los periodos de actividad auricular intrinseca por encima del LIF y en ausencia de
ondas R detectadas, se suministra estimulacién biventricular no sincronizada con la auricula
al LIF o a la frecuencia indicada por el sensor
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VDD y VDDR

En ausencia de ondas P y R detectadas, se suministraran impulsos de estimulacion en el
ventriculo al LIF (VDD) o la frecuencia indicada por el sensor (VDDR). Al detectarse una onda P
se iniciara el Retardo AV. Al final del Retardo AV, se suministrara estimulacion ventricular, salvo
que sea inhibida por la deteccion de una onda R. Una onda P detectada o un suceso ventricular
estimulado determinara el momento de la siguiente estimulacion ventricular.

+ ElI'modo VDD es adecuado para pacientes con insuficiencia cardiaca y actividad sinusal
normal, ya que suministra estimulacion biventricular sincronizada con la auricula pero no
estimulacion auricular

+ VDDR'puede no seradecuado para pacientes con insuficiencia cardiaca y actividad sinusal
normal debido a la:mayor posibilidad de perder la sincronia AV

+ Sibien VDDR puede proporcionar-estimulacion biventricular sincronizada con la auricula
durante la actividad sinusal normal, la estimulacion ventricular indicada por el sensor
provocara la'pérdida.de la sincronia AV si la frecuencia indicada por el sensor supera la
frecuencia sinusal

» Plantéese la posibilidad de'programar un LIF bajo‘para la terapia antibradicardia, ya que es
probable ‘que se produzca asincronia AV durante la estimulacion ventricular en el LIF

» _Si’se espera u.observa‘estimulacion frecuente al LIF, plantéese la posibilidad de programar
un modo DDD(R).para quesse mantenga la sincronia AV durante la estimulacion al LIF

VViy VIR

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

*\ “Pueden ser perjudiciales para,pacientes con'insuficiencia cardiaca y actividad sinusal normal

* Podrianser adecuados en pacientes-con insuficiencia-cardiaca'y taquiarritmias auriculares
crénicas o durante-episodios de taquiarritmia auricular, ya que proporcionan estimulacion
biventricular al LIF o a la frecuencia indicada-por-el sensor (VVI[R])

» Silos pacientes tienen conduccién’AV durante las taquiarritmias-auriculares que-produzca la
inhibicién delaiestimulacion biventricular (pérdida.de TRC), plantéese la posibilidad de
programar un LIF alto para‘intentar aumentar el suministro de estimulacién biventricular y/o
al VVI(R), si no se ha:programado todavia

AAly AAIR

En el modo AAI(R) la deteccidn y la.estimulacion sélo se producen en la auricula. En-ausencia
de sucesos detectados, se suministran impulsos de estimulacion‘en la auriculaal'LIF (AAl)o ala
frecuencia indicada por el sensor (AAIR). Una.onda P. detectada o.un suceso, auricular
estimulado determinara el momento de lassiguiente estimulacion:auricular.

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

ninguna de las camaras.

NOTA: Elmodo DOO es el modo del iman de los modos DDD(R) y DDI(R).
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Se puede utilizar intra-operatoriamente para reducir la probabilidad de inhibicién cuando hay
presentes fuentes de energia eléctrica

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

Pueden no ser adecuados para pacientes con insuficiencia cardiaca y actividad sinusal
normal

Proporciona estimulacién biventricular secuencial AV solo al LIF

Durante los periodos de actividad auricular intrinseca por encima del LIF, no se suministra
estimulaciéon‘biventricular no'sincronizada con la auricula al LIF

VOO

Se suministraran impulsos- de estimulacion asincronamente en el ventriculo al LIF. Los sucesos
intrinsecos nojinhibiran ni iniciaran la.estimulacion en el ventriculo.

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

Se puede utilizar intra-operatoriamente para reducirJa probabilidad de inhibicién cuando hay
presentes fuentes de energia eléctrica

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

Proporciona estimulacion. biventricular solo al LIF

Puede no ser adecuado para pacientes con insuficiencia-<cardiaca y actividad intrinseca
debido a‘la mayor posibilidad-de perderla sincronia AV y una buena estimulacién

AOO

Se suministraran impulsos de estimulacion asincronamente<en la auricula al'LIF. Los sucesos
intrinsecos no inhibiran niviniciaran la estimulacion en latauricula.

NOTA: EImodoAOO es el mado del iman del modo AAI(R).

Se puede utilizar intra-operatoriamente para reducir lalprobabilidad de inhibicién cuando hay
presentes fuentes decenergia eléctrica

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

Pueden ser perjudiciales para pacientes-con insuficiencia cardiaca'y actividad sinusal normal

Modos Bicamerales

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

En pacientes con taquiarritmias auriculares refractarias-crénicas (fluter o fibrilacién auricular)
porque podrian disparar la estimulacion ventricular

En presencia de conduccion retrograda lenta que induzca una TMM y que no pueda
controlarse reprogramando valores de parametros selectivos
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Modos de Estimulacion auricular

En los modos DDD(R), DDI(R), AAI(R), DOO y AOQ, la estimulacién auricular podria no ser
eficaz en presencia de fllter o fibrilacion auriculares crénicos o en una auricula que no responda
a la estimulacion eléctrica. Adicionalmente, la existencia de trastornos de la conduccion
clinicamente significativos podria contraindicar el uso de estimulacién auricular.

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

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

Sitiene alguna pregunta referente a la individualizacion de la terapia del paciente, pongase en
contacto.con Boston Scientific, cuya’informacion encontrara en la contraportada.

Limite inferior de frecuencia (LIF)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

El LIF es elnumero de impulsos por minuto-con el que estimula el generador de impulsos
cuandono se detecta actividad-intrinseca.

Siempre que el ventriculo‘reciba estimulacion (o si se produce una CVP), el intervalo se
sincroniza de-un suceso ventricular al.siguiente. Cuando se detecta un suceso en el ventriculo
(p:ej., seproduce.conduccion AVintrinseca antes de que el Retardo AV.transcurra), la base de
sincronizacion cambia de sincronizacion basada en elventriculo a sincronizacién modificada
basada enlaauricula (Figura 2—1 Transiciones de temporizacién:del' LIF en la pagina 2-13).
Este cambio de base de sincronizacion-garantiza frecuencias de estimulacion precisas, ya que la
diferencia entre la.conduccion AVintrinsecacy el Retardo AV. programado se-aplica al siguiente

intervalo V-A.
VA+d AA AA
] ]
AV VA AV. VA / ([

Transicion de sincronizacion V-V a A-A

S By

AA AA

T T e e —

AV VA AV VA AV VA

Transicion de sincronizacion A-Aa V-V

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

Figura 2-1. Transiciones de temporizacion del LIF
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Limite superior de frecuencia (LSF)

Esta funcion estéa disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

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

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el LSF:
» El estado del paciente, su edad y su salud en general
» Lafuncion.del nodo:sinusal del paciente

. ~.Un LSF alto puede no ser adecuado-para pacientes que padezcan angina u otros sintomas
de.isquemia miocardica en-esas frecuencias altas

NOTA:- . Si el.generador de impulsos-esta funcionando en modo DDDR o VDDR, la FMS y el
LSFse pueden programar independientemente en valores diferentes.

Comportamiento a frecuencia elevada

En los pacientes con insuficiencia cardiaca y conduccion AV normal, no se puede suministrar la
estimulacion-biventricular (TRC) cuando la frecuencia auricular supere el LSF. Esto puede
suceder si el Retardo AV se alarga mas alla del intervalo’AV intracardiaco intrinseco del paciente
y hay conduccién AV;.lo que inhibe la estimulacion ventricular. Ambas situaciones (bloqueo AV y
conduccion AV) afectan-ada TRC cuando.la frecuencia-auricular supera el LSF, ya sea por la
existencia de un Retardo AV prolongado no-dptimo,por la pérdida de estimulacion biventricular o
por.ambos.

Si la frecuencia auricular,normal del‘paciente supera el LSF; valore programar un LSF mayor
para garantizar-una estimulaciéonauricular-biventricular.sincrona 1:1 enel Retardo AV
programado; Sila reprogramacion de-un LSF-mas alto esta'limitada. por el PRAT actual (Retardo
AV + PRARV = PRAT), intente acortar el PRAPV antes.de acortarel Retardo AV para evitar un
Retardo AV no 6ptimo para la TRC.

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

La ventana de deteccién debe maximizarse mediante la programacién adecuada del Retardo AV
y el PRAPV. A frecuencias proximas al LSF, la ventana de deteccion se puede maximizar
mediante la programacion del Retardo AV dinamicoy el PRAPYV dinamico. Por consiguiente, se
minimiza el comportamiento de tipo Wenckebach.

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

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

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

+ RFA

+ RTA

».~ PEA/ProACt

+.\ 'Parametros del"Control automatico de la frecuencia e informacion del sensor

NOTA: _Para ladeteccion-de laitaquicardia auricular y las actualizaciones de los histogramas,
los sucesos auriculares.se detectan durante.todo el ciclo cardiaco (excepto durante el
cegamiento auricular), incluidos el'Retardo AV y el PRAPV.

Ejemplos

Si la frecuenciaauricular supera el L.SF, el Retardo AV'se alargara progresivamente (AV') hasta
queno se-siga unaonda P ocasional porque caiga-dentro del periodo refractario auricular
(Figura 2-2 Comportamiento’Wenckebach en.el LSF en'la pagina 2-15). Esto produce la pérdida
ocasional de seguimiento 1:1"al sincronizar el generador de impulsos su frecuencia de

estimulacion ventricular.con la:siguiente onda P seguida (comportamiento Wenckebach del
marcapasos):

S s

C N[ e &y ax F 5 B
LSF LSF LSF

LSF LSF

AV PRAPV AV PRAPV AV . PRAPV AV PRAPV. AV PRARV

Figura2-2. Comportamiento Wenckebach en el LSF

Otro tipo de comportamiento-del generador de impulsos.a.la frecuencia superior.(bloqueo 2:1)
que puede producirse al seguir frecuencias auriculares altas: En estetipo de.comportamiento,
cada suceso auricular intrinseco se‘produce durante el PRAPV y, por lo tanto, no. se sigue
(Figura 2-3 Bloqueo 2:1 del marcapasos,en la.pagina 2-16). Se obtiene.como resultado una
relacion 2:1 de sucesos auriculares awventriculares .o/una caida brusca de la frecuencia
ventricular estimulada hasta la mitad de la frecuencia auricular. En‘el caso'de frecuencias
auriculares mas elevadas, varios sucesos auriculares pueden-situarse dentro del periodo PRAT,
con lo que el generador de impulsos efectuara el seguimiento solo‘cada tercera o cuarta onda P.
En tal caso, el bloqueo se produce a frecuencias con'una relacion 3:1 0 4:1.
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e U Vit T V4

AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV

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

Figura 2-3. Bloqueo 2:1 del marcapasos

Frecuencia maxima sensor (FMS)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La FMS'es la frecuencia maxima de-estimulacién permitida como consecuencia del control de
frecuencia.adaptativa del;'sensor:

Tenga en cuenta lo siguiente cuando'se disponga a programar la FMS:
« Elestado, la edad-y la salud general del paciente:

—~"La estimulacién de frecuencia adaptativa a frecuencias mas altas puede no ser
adecuada para pacientes:que padezcan.angina u otros sintomas de isquemia miocardica
a dichas frecuencias

— _Se debe-seleccionar una’FMS apropiada en funcion de una evaluacion de la frecuencia
de estimulacion mas alta que el paciente puede tolerar sin problemas

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

La'EMS se programa independientemente.con el valor del\L.SF o bien porencima o por debajo
de este: Siel parametro'FMS.es superior al LSF, puede producirse una,estimulaciéon por encima
del LSF si la.frecuencia del sensor supera el LSF.

Solo se producira una-estimulacion por encima de la'FMS (cuando,esté programada por debajo
del LSF) como respuesta-a la actividad auricular.intrinseca-detectada.

PRECAUCION: Laestimulacion de frecuéncia adaptativa no estalimitada por periodos
refractarios. Un periodo refractario prolongado programado en combinacién-con una FMS alta
puede producir una estimulacion asincrona durantedos periodos refractarios; ya que esta
combinacion puede hacer‘que la ventana de deteccion sea muy.pequefia 0 que no haya
ventana. Utilice el Retardo AV dinamico-o el PRAPV. dinamico,para-optimizar las ventanas de
deteccion. Siva a programar un Retardo AV/fijo, considere los resultados de la deteccidn.

Con conduccioén intrinseca, el generador de-impulsos' mantiene la frecuencia de estimulacién A-
A alargando el intervalo V-A. Esta extension viene determinada por la diferencia entre el Retardo
AV y la conduccion ventricular intrinseca, loque a menudo.se-denomina temporizacion
modificada basada en la auricula (Figura 24 Prolongacién del intervalo-VA y FMS en la pagina
2-17).
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Estimulacion sin temporizacion basada
en la auricula modificada

Estimulacion con temporizacion
basada en la auricula modificada

150 ms 200 ms FMS 400 ms (150 min™* [ppm])
AV | VA AV 150 ms (suceso conducido)
VA 200 ms
AV +VA Prolongacién VA forzada
: K Intervalo de estimulacion = AV + VA = 350 ms
'

150 ms 250 ms FMS 400 ms (150 min"' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (suceso conducido)
VA 200 ms

Prolong. VA 50 ms

AV + VA + prolongacion

Intervalo de estimulacién = AV + VA + prolongacién VA = 400 ms

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

Figura2—4. (Prolongacion delintervalo VAy FMS

Proteccion contra embalamiento

La proteccion contra embalamiento.esta pensada para evitar aceleraciones de la frecuencia de
estimulacién porencima de la LSF/FMS’en la mayoria de fallos de un solo componente. Esta
funcidon no es programable y funciona'de modo independiente de los circuitos principales de
estimulacion del'generador de impulsos.

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

NOTA: . La proteccion contra-embalamiento no garantiza absolutamente que este no se
produzca.

Durante PES y la estimulacion‘por rafagas manual se’suspende temporalmente la proteccion
contra embalamiento’para permitir la estimulacién’de alta frecuencia.

Camara estim. Ventricular

Esta funcion estéa disponible en los dispositivos VISIONIST;VALITUDE, INLIVEN,INTUA e
INVIVE.

Con la opcion Camara estim: Ventricular,puede elegir las:.camaras que.recibiran.impulsos de
estimulacion.

Se dispone de las siguientes opciones:

+ Solo VD
+ Solo VI
+ BiV (VD y VI): cuando se selecciona, la Compensacion VI estara disponible

NOTA: Es necesario implantar un cable VD, incluso cuando-se haya programado la
estimulacién en Solo VI, ya que todos los ciclos de temporizacion del dispositivo se basan en el
VD.

En el caso de dispositivos con un puerto para cable-ventricular izquierdo IS-1 o LV-1, la
Configuracién del electrodo de VI nominal es Ninguna. Esto provoca una interaccion de
parametros al combinarse con el parametro Camara estim. Ventricular nominal de BiV. Con ello
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se quiere garantizar que se elije la Configuracion del electrodo de VI (dual o simple) adecuada
en base al cable VI implantado.

En el caso de dispositivos con un puerto para cable ventricular izquierdo 1S4, la Configuracién
del electrodo de VI se ajusta automaticamente en Cuadripolar.

PRECAUCION: La programacién del dispositivo para que proporcione estimulacién de tipo
solo VD no esta indicada para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca. No se han establecido
los efectos clinicos de la estimulacion de tipo solo VD en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca.

Compensacion VI

Cuando la Camara de estimulacion.se configure en BiV, la funcion Compensacion VI estara
disponible y podra ajustar el retardo entre la administracion de los impulsos de estimulacion
ventricular izquierda-y 'derecha. La Compensacion VI esta disefiada para mejorar la flexibilidad
de la programaciény coordinar la respuesta mecanica de los ventriculos.

El dispositivo adapta automaticamente la Compensacion VI a las frecuencias de estimulacion
altas (dispositivos VISIONIST y VALITUDE) y al umbral programado de la deteccién de
taquicardia ventricular cuandola estimulacién biventricular,se produce cerca del limite superior
defrecuencia.

Deteccion o‘Estimulacion Auricular Estimulacion VD
| Retardo AV PRAPV
— +
-100ms \_ 0 ms . __/+100 ms

Rango. de la estimulacion.VI.programable

Figura2-5. Rango de la'estimulacion VI programable

NOTA: ‘El'Retardo AV programado se basa en'latemporizacion VD; por tanto, la
Compensaciéon VI no le afecta.

Anchura de impulso

Esta funcién esta disponible en los-dispositivos VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN; INTUAe
INVIVE.

El Ancho impulso, también denominado duracion del impulso, determina el tiempo durante-el
que se aplicara el impulso de salida entre los electrodos de estimulacion;

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

» Sise realiza una Prueba de umbral de anchura del'impulso;-se recomienda un margen de
seguridad minimo de 3 veces el ancho de impulso.

* Laenergia suministrada al corazén es directamente proporcional’al Ancho impulso; si se
duplica el Ancho impulso, se duplica la energia suministrada.Por lo tanto, programar un
Ancho impulso mas breve mientras se mantiene un'margen de seguridad adecuado puede
aumentar la longevidad de la bateria. Para evitar la pérdida de captura, se debe tener
precaucion al programar valores permanentes del Ancho impulso inferiores a 0,3 ms (Figura
2—6 Forma de onda del impulso en la pagina 2-19).
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Anchura del impulso (ms)

Amplitud (V)

Figura 2-6. Forma de onda del impulso

Estafuncion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La amplitud-del impulso,.0 €l voltaje del impulso de salida, se mide en el flanco del impulso de
salida (Figura:2—6 Forma de onda del impulso en la pagina 2-19).

Tenga en cuentalo siguiente cuando se disponga a programar la Amplitud:
+Las amplitudes se pueden programarindependientemente para cada camara.

* . ZEl Modo bradi se puede programar en Off mediante una programacioén permanente o
temporal. En efecto, esto desactiva la Amplitud en Off para monitorizar el ritmo subyacente
del paciente.

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

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

Umbral automatico auricular derecho'de PaceSafe (AUAD)
Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN e INTUA.

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

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



2-20

Terapias de estimulacion
PaceSafe

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

El AUAD se puede activar si se selecciona Auto en las opciones de parametros de Amplitud
auricular. Al programar la salida auricular en Auto, se ajustara automaticamente el Ancho
impulso en 0,4 ms y la salida de voltaje auricular en un valor inicial de 5,0 V, a menos que se
haya producido un resultado de la prueba satisfactorio dentro de las ultimas 24 horas.

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

El AUAD esta disefiado para trabajar.con criterios de implante del cable normales y un umbral
auricular deentre 0;2Vy 4,0V a 0,4 ms.

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

Si la prueba resulta satisfactoria,-la Amplitud auricular se @justa en el doble del mayor umbral
medido-durante las ultimas siete pruebas ambulatorias satisfactorias (Amplitud-de salida de
entre 2,0 V y 5,0 V)-Se utilizan siete pruebas paraitener.en cuenta los efectos del ciclo
circadiano-en el umbral y‘garantizar un. margen-de seguridad adecuado.-De este modo, también
se logra un rapido aumento de la salida debido al aumento.subito del.umbral.a la vez que se
requiere un umbral constantemente menor'parareducirlasalida(es decir,'una medicion baja del
umbralno causara undescenso de la‘salida)(Figura 2—7 Efecto del.cambio.de umbral en la
salida de estimulacion AUAD en la-pagina 2-21):

NOTA: Como la salida estd ajustada en el doble del umbral de captura para proporcionar un
margen de seguridad adecuadoy la estimulacion, VD ocurre poco tiempo-después de la
estimulacion auricular, no se produce verificacion de-captura-latido a'latido ni.estimulacion
auricular de seguridad en ningun momento.

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

La funcion AUAD se ha disefiado para funcionar,con una‘amplia gama de cables de estimulacién
(p. €j., alta o baja impedancia, fijacion con patillas o positiva).
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Un dnico umbral alto causa un aumento Salida de estimulacion
inmediato en la salida de estimulacion —— Umbral

6,01
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4,0
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Dia

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

Figura2-7. ‘Efecto del'cambio de-umbral-en la salida de estimulacion AUAD

Medicion ambulatoria del umbral automatico auricular.

La prueba usa un vector de estimulaciéon punta AD.>> Can (monopolar) y un vector de deteccion
anillo AD >> Can (monopolar) con independencia de que el cable esté programado en Estim./
detec. monopolar o .bipolar;

Cuando-el AUAD se ajusta en"Auto o Tendencia diaria, se realizan mediciones ambulatorias del
umbral automatico auricularcada24 horas y se ajustan los siguientes parametros para
garantizar que se-obtenga unaimedicion valida:

La amplitud de estimulacioncauricular inicial.sera la,salida que el AUAD esté utilizando en ese
momentao= Si dicho.valor de Amplitud falla-o si-no.se dispone de resultados previos, la
Amplitud inicial'sera de 4,0 V,

La amplitud de estimulacion disminuird en incrementos.de 0,5V por encima de 3,5V y en
incrementos.de 0,1-V.a 3,5V o por.debajode dicho valor.

El Retardo AV estimulado esta fijado'en 85 ms.
El Retardo AV detectado estafijado en’55 ms:

La frecuencia de-estimulacioén-inicial estara ajustada-a'la frecuencia auricular'media, al LIF o
a la frecuencia indicada por‘el sensor, el valor que sea mas rapido.

Si no hay suficientes estimulaciones: auriculares o si-ocurre una fusion, la frecuencia de
estimulacién auricular aumentaraen 10min™ (podria aumentar una segunda vez), pero.no
superara la frecuencia.menorde entre los valores LSF; FMS, FME, 110 min:0'5 min®'por
debajo de la frecuencia de-deteccién'de TV.

La camara de estimulacién ventricular no se modifica; sin.embargo, si la estimulacion
ventricular se configura en BiVy.la‘Compensacion VI es-negativa, la compensacion se
configurara en cero durante la prueba:

Tras las estimulaciones iniciales, el generador de.impulsos disminuira la salida auricular cada 3
estimulaciones hasta que se determine un umbral. Si.la-pérdida de la captura se produce dos
veces en un nivel de salida determinado, el umbral sera el‘nivel de salida previo que haya
demostrado una captura constante. Si se producen 3latidos capturados en cualquier nivel de
salida determinado, la salida bajara al siguiente nivel.
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NOTA: Para garantizar que la pérdida de captura durante el AUAD no favorezca la PMT (y, por
tanto, finalice la prueba antes de tiempo, debido a demasiadas detecciones auriculares), el
generador de impulsos utiliza un algoritmo de PMT. Tras una pérdida de captura de cualquier
latido auricular, el PRAPV posterior a dicho suceso ventricular aumenta hasta 500 ms para evitar
el sequimiento de una onda P siguiente.

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

Suspension del umbral automatico auricular derecho

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

Aunque el AUAD esta disefiado para utilizarse con una amplia.gama de cables, en algunos
pacientes'las senales de los cables pueden dificultar la determinacion del umbral auricular. En
tales-casos;.el AUAD funcionara continuamente en el modo Suspension a 5,0 V. En las
situacioneés en las'que el'modo Suspension persista durante un periodo prolongado de tiempo,
se recomienda desactivar el AUAD programando una-salida auricular fija.

Medicion manual del'umbral automatico auricular

Se puede realizar una mediciondel umbral automatico mediante la pantalla Pruebasde umbral,
seleccionando Ampl..autom. como Tipo de prueba. Si'la prueba se completa con.éxito y el AUAD
se.activa, la salida'se ajustara automaticamente en el doble del umbral medido para dicha
prueba (entre 2,0 V. y. 5,0 V). Las 7.mediciones diarias satisfactorias se borraran y el resultado de
la.prueba manualactual se utilizara como.la primera prueba satisfactoria de un nuevo ciclo de 7
pruebas.-De esta manera, se garantiza que habra un @juste inmediato'de la salida basado en el
resultado de la prueba manual actual’'y no.en datos)de pruebas ambulatorias mas antiguas. Esto
se puede confirmar observando el voltaje de salida deila pantalla Parametros-antibradicardia,
que mostrara el voltaje de funcionamiento actual del algoritmo AUAD.

Si la prueba no tieneéxito, la.pantalla-Pruebas de umbral mostrara-un cédigo de fallo que
indicara la razén porla que.la prueba no ha tenido.éxito y-la salida volvera-al nivel'ajustado
previamente (Tabla 2—-1-Codigos de las.pruebas de umbral en'la pagina 2-23):

NOTA: En el caso delapruebade Umbral auricularinicial después.del implante del generador
de impulsos, el campo Tipo.de prueba estara en Auto. Elija.el tipo'de prueba que desee de entre
las opciones del campo Tipo de prueba y ajustelos demas valores programables como
corresponda.

NOTA: La prueba manual requiere un cable auricular bipolar funcional y se puede realizar.en
el modo AAL.

Resultados de las pruebas y Alertas de cable

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

En las pantallas Tendencias y Medicién diaria se muestran hasta 12 meses de resultados de
Prueba de umbral ambulatoria, asi como codigos de fallo de pruebas y alertas de cable. Para
proporcionar mas informacion sobre la razon por la que ha fallado la prueba, se proporciona un
cédigo de fallo por cada dia que haya fallado la prueba. Asimismo, si una prueba de umbral
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automatico manual no se completa con éxito, se proporcionan cédigos de fallos en la pantalla
Prueba de umbral. A continuacién, encontrara una lista de los Cédigos de fallo de la Prueba de
umbral (Tabla 2—1 Cédigos de las pruebas de umbral en la pagina 2-23).

Las siguientes situaciones activaran la alerta Comprobar cable auricular:
» Se mostrara Umbral > Amplitud programada si el AUAD esta en el modo Tendencia diaria'y
los resultados de la prueba ambulatoria de los ultimos 4 dias consecutivos exceden la salida

fija programada manualmente.

» Se mostrara Suspension de umbral automatico si las pruebas realizadas durante 4 dias
consecutivos en el modo Auto o Tendencia diaria no han sido satisfactorias.

Tabla2-1. Coédigos delas pruebas de umbral

Codigo Motivo
N/R: telemetria del dispositivo Se ha iniciado la telemetria durante una prueba ambulatoria
N/R: comunicacion perdida Se ha perdido la telemetria durante una prueba manual
N/R: sin captura No ha habido captura con la amplitud inicial de una prueba manual

o la captura es >4,0 V en una prueba ambulatoria

N/R: cambio'de modo El Cambio modo RTA se ha iniciado o detenido

N/R: sucesos de fusion Se han producido demasiados sucesos de fusion totales o
consecutivos

Sin datos recogidos Se ha llegado a la amplitud de estimulacién minima sin que se

haya perdido‘la captura en una prueba ambulatoria o no se han
activadorAuto ni Tendencia diaria para obtener.un resultado de
prueba‘ambulatoria

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

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

N/R: modo incompatible Existe'un Modo bradicardia incompatible (p. ej., Modo caida VDI,

Modoiiman).o-se ha producido un Cambio de polaridad electrodos

N/R: frecuencia demasiado alta La frecuencia ha'sido demasiado alta al inicio de la prueba. Un
aumento de la frecuencia.aumentaria demasiado la frecuencia o
serian necesarios mas de 2 aumentos de frecuencia

N/R: usuario cancelado El usuario ha detenido la‘prueba manual
N/R: latidos intrinsecos Se han producido-demasiados-ciclos.cardiacos durante la prueba
N/R: prueba retrasada La-prueba se ha retrasado debido a que se habia-activado una

telemetria, ya habia un episodio TV en-curso, o se-habia activado
el modo.Electrocauterio, el'Modo de proteccién IRM.o el AUAD
mientras el dispositivo estaba en.Modo de Almacenamiento

N/R: respiracion El artefacto debido.a la respiracion era demasiado elevado

N/R: RE baja No'se ha'podido valorar adecuadamente la sefial de respuesta
evocada

Auto N/R Se ha alcanzado la amplitud deestimulacion minima sin pérdida

de'la captura para.una pruebamanual‘ose ha cancelado
manualmente la telemetria durante una prueba manual

Cédigo de fallo no valido Fallo inesperado

Umbral automatico ventricular derecho PaceSafe (AUVD)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.
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El AUVD PaceSafe esta disefiado para ajustar dinamicamente la salida de estimulacién
ventricular derecha y garantizar la captura del ventriculo mediante la optimizacién del voltaje de
salida al doble del umbral de captura para proporcionar un margen de seguridad adecuado (para
umbrales inferiores o iguales a 2,5 V). El AUVD medira umbrales de estimulacién de entre 0,2 V
y 3,0 Va 0,4 msy la salida debera ser de un minimo de 2,0 V y de un maximo de 5,0 V con un
Ancho impulso fijo de 0,4 ms.

NOTA: EIAUVD esta disponible en los modos DDD(R), DDI(R), VDD(R) y VVI(R), asi como
durante los Modos de Caida VDI(R) y DDI(R).

El AUVD se puede activar seleccionando Auto de entre las opciones de los parametros de
Amplitud ventricular.Si va a empezar con una amplitud fija superior a 3,5 V, programe una
amplitud fija de 3,5 V antes de seleccionar Auto. Al programar la salida ventricular en Auto, se
ajustara automaticamente el /Anchoimpulso a 0,4 ms y establecera la salida de voltaje
ventricularen un.valor inicial de5,0 V a menos que haya habido un resultado de prueba
satisfactorio dentro dedas Ultimas 24 horas.

NOTA: “ Antes de programar-elAUVD, plantéese realizar una Medicién del umbral automatico
ventricularmanual para verificar que-la caracteristica funciona como es debido.

El AUVD esta disefiado para-trabajar-con criterios de implante del cable normales y medir un
umbral ventricular.de entre 0,2 Viy 3,0 Va 0,4 ms.

Después, el-algoritmo de-AUVD mide cada dia el umbral de estimulacion ventricular y ajusta la
salida de‘voltaje. Durante'la prueba, el AUVD. usa una sefial de repuesta evocada para confirmar
que.cada una de las salidas-de estimulacion ventricular captura el ventriculo.

Si la prueba resulta satisfactoria, la Amplitud ventricular seajusta en el doble del umbral medido
mas-alto de las ultimas 7 pruebas.ambulatorias satisfactorias, entre 2,0 Vy 5,0 V; Se utilizan 7
pruebas para dar cuenta de los efectos del ciclo circadiano en el umbral y garantizar un margen
de seguridad adecuado. De este modo, también se logra un rapido aumento de la salida debido
al. aumento subito del umbral,-a.la vez que se requiere-un umbral constantemente menor para
disminuir la salida (es‘decir;;una medicion baja del- umbral.no’causara un descenso de la salida)
(Figura 2=-8 Efecto de los.cambios-del umbral en'la salida-de estimulacion AUVD en la pagina 2-
25).

NOTA: Como la salida esta ajustada al doble‘del umbral de captura para proporcionar un
margen de seguridad-adecuado, .no\se produce veérificacion. de la capturadatido alatido.

Cuando se seleccione-Tendencia diaria junto con una-Amplitud fija; s& produciran:mediciones de
umbral automatico ventricular cada 21 horas sinccambios en la'salida programada.

La funcion AUVD se ha disefiado.para funcionar con una<amplia gama de cables de estimulacion
(p. €j., alta o baja impedancia; fijacién con patillas o poesitiva). Asimismo, el AUVD es
independiente de las polaridades de los cables de-deteccion y estimulacion;las - Configuraciones
del cable de Deteccion y Estimulacion ventricular-se pueden programar en Monopolar e Bipolar.
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Figura2-8. ‘Efecto de los cambios del umbral en la salida de estimulacién AUVD

Medicion ambulatoria del umbral automatico ventricular derecho

Cuando el AUVD se-ajusta en Auto o Tendencia diaria, se realizan mediciones ambulatorias del
umbral automatico ventricular cada 21 horas.

En‘los modos de seguimiento auricular, la medicién del umbral automatico ajusta los siguientes
parametros para garantizar que 'se obtenga una medicién valida:

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

La estimulacidon-VI se suspende temporalmente para evaluar una respuesta evocada sélo en
elVD.

La amplitud'de’la salida de estimulacion ventricular.inicial-es de 3;5V.
Laamplitud de estimulacién:disminuira en incrementos de 0,1 V.

Se suministraun impulso de seguridad'a 5,0V aproximadamente 70 ms después de cada
impulso de estimulacion primario.

En los modos de‘no seguimiento, la mediciéon del umbral automatico ajusta los siguientes
parametros para garantizar que se obtiene.una medicién valida:

El Retardo AV estimulado esté fijado en 60'ms.

La estimulacion VI se suspende temporalmente para evaluar una'‘respuesta evocada solo en
el VD.

La amplitud de la salida de estimulacion ventricular iniciales de 3,5 V.
La amplitud de estimulacion disminuira ensincrementos de 0,1 \-

Se suministra un impulso de seguridad a.5,0'V aproximadamente 70 ms después de cada
impulso de estimulacion primario.

La frecuencia de estimulacién ventricular aumentara en 10 min por encima de la frecuencia
actual (estimulada o intrinseca) y no superara la frecuencia menor de entre los valores FME,
FMS, 110 min"' 0 5 min"' por debajo de la Frecuencia de deteccion de TV.
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NOTA: Si se detecta una fusion (que posiblemente podria ser un latido de ruido), el intervalo
AV o el intervalo V-V se pueden prolongar al siguiente ciclo cardiaco para intentar distinguir el
latido de fusién de una captura ventricular.

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

Si la prueba diaria no hatenido éxito, el AUVD volvera a la salida determinada previamente y el
dispositivo realizara hasta 3 reintentos en intervalos de una hora. Si no hay una prueba
satisfactoria en 4 dias, se activara.una Alerta de cable y el AUVD entrara en Suspension.

Suspension del umbral automatico ventricular derecho

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

Aunque el-AUVD esta disefiado para-utilizarse con una amplia gama de cables, en algunos
pacientes.las sefiales de'los cables pueden dificultar la-determinacion del umbral ventricular. En
estos casos, el AUVD funcionara continuamente enielmodo Suspension a 5,0 V. En las
situaciones en las.que el modo Suspension persista durante un periodo prolongado de tiempo,
se recomienda-desactivar el AUVD programando una salida ventricular fija.

Medicion - manual del'umbral automatico ventricular'derecho

Se puede ‘realizar una medicion del umbral automatico-mediante la pantalla Pruebas de umbral,
seleccionando Ampl.cautom..como Tipo'de prueba, Sila prueba se completa con éxito con la
configuracién del.cable de estimulacion programada actualmente y el AUVD esta activado, la
salida se’ajustard automaticamente encel doble-del umbral medido.de dicha prueba(entre 2,0 Vy
5,0 V). Las dltimas 7 mediciones diarias satisfactorias se borraran y el resultado. de la prueba
manual'actual. se utilizara-como.la primera prueba satisfactoria-de un nuevo ciclo de 7 pruebas
(si la prueba:se realiza con la configuracion del cable-de estimulacion programada actualmente).
De esta manera, se garantiza que -habra.un ajuste inmediato de'la’salida basado en el resultado
de la prueba:manual.actual y-no en datos de pruebas . ambulatorias-mas antiguas. Esto se puede
confirmar observando el voltaje de salida de'la pantalla Parametros antibradicardia, que
mostrara el voltaje de funcionamiento-real del algoritmo-AUVD.

Se suministrara una estimulacién de seguridad‘a-5,0 V. aproximadamente 70.ms después de la
estimulacién primaria por cada pérdida del latido de‘captura durante la prueba manual.

Si la prueba no tiene éxito, la. pantalla;Pruebas de umbral mostrara‘la:razén-por la que’la prueba
no ha tenido éxito y la salida volvera-al nivel'ajustado previamente (Tabla 2-2 Codigos de fallo.de
las pruebas de umbral en la pagina 2-27).

NOTA: En el caso de la Prueba umbral-ventricular inicial después deliimplante del generador
de impulsos, el campo Tipo de prueba estara en Auto. Elija-el'tipo.de-prueba que -desee de entre
las opciones del campo Tipo de prueba y ajuste los demas valores programables como
corresponda.

Resultados de las pruebas y Alertas de cable

Se guardara un EGM de la prueba ambulatoria satisfactoria mas reciente en el Registro de
arritmias ("Registro de arritmias" en la pagina 4-2). Consulte la pantalla Mediciones diarias para
saber el valor de umbral resultante. Si lo desea, puede revisar el EGM guardado para determinar
doénde se ha producido la pérdida de captura.
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En las pantallas Tendencias y Medicion diaria se muestran hasta 12 meses de resultados de
Prueba de umbral ambulatoria, asi como cdédigos de fallo de pruebas y alertas de cable. Para
proporcionar mas informacién sobre la razén por la que ha fallado la prueba, se proporciona un
cédigo de fallo por cada dia que haya fallado la prueba. Asimismo, si una prueba de umbral
automatico manual no se completa con éxito, se proporcionan cédigos de fallos en la pantalla
Prueba de umbral. A continuacién, encontrara una lista de los Cédigos de fallo de la Prueba de
umbral (Tabla 2—2 Cédigos de fallo de las pruebas de umbral en la pagina 2-27).

Las siguientes situaciones activaran la alerta Comprobar cable VD:
» Se mostrara Umbral > Amplitud programada si el AUVD esta en el modo Tendencia diaria 'y
los resultados de la prueba ambulatoria de los ultimos 4 dias consecutivos exceden la salida

fija programada manualmente.

* - Se mostrara Suspension de umbral automatico si las pruebas realizadas durante 4 dias
consecutivos en el'modo Auto o Tendencia diaria no han sido satisfactorias.

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

Codigo Motivo

N/R: telemetria del dispositivo Se ha iniciade!la telemetria durante una prueba ambulatoria

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

>3,0,V El,umbral se ha medido entre 3,5V y 3,1 V en las pruebas
manuales o ambulatorias

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

N/R:-cambio de modo La'RTA se ha.iniciado o detenido (la pruebano fallara si la RTA ya
esta activada y permanece activa durante la prueba)

Sin dato recogido Sehaalcanzado la amplitud de.estimulacién minima sin pérdida
dela captura para una prueba ambulatoria o no se han activado ni
Auto nisTendencia diaria‘para obtener un resultado de prueba
ambulatoria

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

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

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

N/R: frecuencia demasiado alta La frecuencia era demasiado altaal‘inicio de.la, prueba o durante la
prueba

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

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

N/R: prueba retrasada La prueba se ha retrasado'debido-a que se habia activado una
telemetria, ya habia un episodio.TV en curso, o se habia activado
el modo.Electrocauterio, el Modo de proteccion IRM o la AUVD
mientras el dispositivo estaba en Modo de Almacenamiento

N/R: respiracion El.artefacto debido-a‘la respiracion era‘demasiado elevado

N/R: RE baja Nose-ha podido valoraradecuadamente la sefal de respuesta
evocada

Auto N/R Se haralcanzado la amplitud de estimulacién minima sin pérdida
de la captura‘para una prueba manual o se ha cancelado
manualmente la telemetria durante una prueba manual

Cadigo de fallo no valido Fallo inesperado
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Umbral automatico ventricular izquierdo PaceSafe (TAVI)
Esta funcidn esta disponible en los dispositivos VISIONIST.

El TAVI PaceSafe esta disefiado para ajustar dinamicamente la salida de estimulacion
ventricular izquierda y garantizar la captura del ventriculo izquierdo mediante el uso de un
Margen de Seguridad programable. El TAVI medira los umbrales de estimulacion desde 0,2 V
hasta la Amplitud Maxima programable (maximo de 7,5 V). La salida sera de una amplitud
minima de 1,0 Vy de hastala Amplitud Maxima programable de 7,5 V (con un ancho de impulso
programable).

NOTA: EI TAVI esta disponible en los modos DDD(R), DDI(R), VDD(R) y VVI(R), asi como
durante los Modos de Caida VDI(R) y DDI(R).

NOTA: _ El' TAVIesta disponible en todas las configuraciones de estimulacion VI monopolares y
bipolares, pero no estadisponible endos dispositivos cuadripolares.

EI'TAVIse puede programar seleccionando Auto de entre las opciones de parametros de
Amplitud ventriculo.izquierdo. La Amplitud Maxima y el Margen de Seguridad se pueden
programar-mediante el botén Datos de estimulacion y deteccién.-La Amplitud Maxima y el
Margen-'de Seguridad programables:estan disefiados para-permitir a los médicos optimizar el
margen de seguridad a la-vez que se evita la estimulacion diafragmatica. Para determinar una
combinacion adecuada, es recomendable qué’las pruebas se lleven a cabo en varias
configuraciones de estimulacion VI:

Si va .a empezar con una amplitud fija superior al maximo programable, programe una amplitud
mas baja antes de seleccionar Auto. Si se programa lasalida ventricular izquierda en-Auto, se
ajustara automaticamente la salida de voltaje ventricular izquierda en la Amplitud Maxima
programable, a menos que en las ultimas 24 horas'se obtenga un resultado satisfactorio de la
prueba.

NOTA: < Antes-de programar.el TAVI, plantéese realizar una Medicion del umbral automatico
ventricular izquierdo.manual para verificar que la caracteristica funciona como es.debido.

El TAVI-esta disenado‘para funcionar.con criterios nermales-de implante de cables y un umbral
ventricular izquierdo comprendido entre 0;2 V y la Amplitud' Maxima programable.

Después, el algoritmo’de TAVI'mide cada dia el umbral de estimulacion ventricular izquierdo y
ajusta la salida de voltaje-Durante la prueba, el TAVI usa una sefal de respuesta evocada para
confirmar que todas las salidas de estimulacién ventricular izquierda,capturan el ventriculo
izquierdo. Si el dispositivo-no puede medir de forma repetida una sefal.de respuesta evocada de
calidad suficiente se puede visualizar.un mensaje de."Latidos intrinsecos" 0."Sucesos-de fusion"
y el algoritmo volvera a adoptar la Amplitud Maxima-predeterminada programada. En tales
situaciones, plantéese programar una‘amplitud.de estimulacidn‘fija y vuelva a'comprobarlo con
una prueba de TAVI manual durante un seguimiento posterior; la maduracion de la interfaz entre
el cable y el tejido puede mejorar el rendimiento 'del TAVI.

Si la prueba resulta satisfactoria, la Amplitud ventriculo izquierdo se ajusta mediante la-adicion
del Margen de Seguridad programable al mayor umbral medido durante las.ultimas 7 pruebas
ambulatorias satisfactorias (entre 1,0 V y-la Amplitud Maxima programable). Se utilizan siete
pruebas para tener en cuenta los efectos del ciclo circadiano:en’el umbral y garantizar un
margen de seguridad adecuado. De este modo, también se logra un rapide:aumento de la salida
debido al aumento subito del umbral a la vez que se requiere unumbral constantemente menor
para disminuir la salida (es decir, una medicién baja del umbral no causara un descenso de la
salida) (Figura 2-9 Efecto de los cambios de umbral enla salida de estimulacion TAVI (con una
Amplitud maxima programable de 5,0 V y un Margen de seguridad de 1,0 V) en la pagina 2-29).

NOTA: Como la salida esta ajustada con un Margen de Seguridad programable, no se
produce ninguna verificacion de la captura latido a latido.
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Cuando se seleccione la opcion Tendencia diaria junto con una Amplitud fija, se realizaran
mediciones de umbral automatico ventricular izquierdo cada 21 horas sin cambios en la salida
programada.

La funcion TAVI se ha disefiado para funcionar con una amplia variedad de cables de
estimulacién (por ejemplo, alta impedancia o baja impedancia) y es independiente de la
configuracion del cable de Estimulacién y Deteccion. Si se produce un Cambio de seguridad del
cable, se borraran las 7 ultimas mediciones correctas y el TAVI funcionara con una configuracion

Monopolar.
Un'dnico umbral alto causa.un Salida de estimulacion
aumento inmediato en la'salida —— Umbral
de estimulacion
6,0 1
5,0 1 -y

Valor (V)

N4

5% 10 1. 15 W5 30,35 .40 45 56;\ 55 60 65 70
Dia

Un Gnico umbral bajo no Alerta de cables activada el
cambia la salida de estimulacion 4° dia de pruebas fallidas

Figura 2-9. Efecto de los cambios de'umbral en'la salida de estimulacion TAVI'(con . una Amplitud maxima programable de 5,0 Vy
un Margen de seguridad de 1,0 V)

Mediciéon ambulatoria del umbral automatico ventricular.izquierdo

Cuando el TAVI-se ajusta'en Auto'o Tendencia diaria, se realizan mediciones ambulatorias del
umbral automatico ventricularizquierdo cada21 horas.

En los modos de seguimiento‘auricular, la medicién.del umbral automatico ajusta los siguientes
parametros para garantizar que se obtenga-una medicién valida:;

» ElRetardo AV estimulado esta fijado en 140 ms.
» ElIRetardo AV detectado esta fijado en 110'ms.

* Se suministra una estimulacion VD durantelas.pruebas Vl.con una Compensacion VI
aplicada de -80 ms como medida de seguridad.

» La amplitud de la salida de estimulaciénventricular izquierda inicial es la Amplitud Maxima
programable.

* La amplitud de estimulacién disminuira en incrementos de 0,5 V por encimade 3,5Vy en
incrementos de 0,1 Va 3,5 V o por debajo de dichovalor.
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En los modos de no seguimiento, la medicion del umbral automatico ajusta los siguientes
parametros para garantizar que se obtiene una medicioén valida:

» ElRetardo AV estimulado esta fijado en 140 ms.

» Se suministra una estimulacién VD durante las pruebas VI con una Compensacion VI
aplicada de -80 ms como medida de seguridad.

* Laamplitud de la salida.de estimulacién ventricular izquierda inicial es la Amplitud Maxima
programable.

* La amplitud deiestimulacion disminuira en incrementos de 0,5 V por encima de 3,5V y en
incrementos:de 0,1 Va 3,5V -0 por debajo de dicho valor.

» Lafrecuencia'de estimulacién ventricular aumentara en 10 min™ por encima de la frecuencia
actual (estimulada ‘o intrinseca), pero no:superara el menor de los siguientes valores: FME,
FMS, 110 min™o 5 min*' por. debajo del'valor mas bajo de Frecuencia de deteccion de TV.

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

Si la prueba diaria no.es satisfactoria;el TAVIwvolvera a la salida determinada previamente y el
dispositivorealizara hasta 3 reintentos a‘intervalos de una-hora. Si no se realiza una prueba
satisfactoria en@ dias, 'se activara una-Alerta de cablely-el TAVI entrara en Suspensién.

Suspensiéon del-umbral‘automatico ventricular izquierdo

Sila prueba ambulatoria falla en-modo Auto durante 4 dias consecutivos, el TAVI seguira en
modo Suspension y la salida deestimulacion-funcionara en el.ancho de impulso y la Amplitud
Maxima programables. La-prueba-continuara cada dia y 'se realizaran hasta 3 reintentos para
evaluar|os umbrales; el'generador de.impulses ajustara un parametro de salida mas bajo
cuando lo indique una prueba’satisfactoria.

Aunque el TAVI estd disefiado para utilizarse con una.amplia gama-de cables, en algunos
pacientes las sefiales de los cables pueden dificultar la-determinacion del'umbral.ventricular
izquierdo. En tales casos, el TAVI funcionara.de forma continua en ekmodo Suspension con la
Amplitud Maxima programable. En las situacionesen quepersista el modo-Suspension durante
un periodo de tiempo mas prolongado, se recomiendadesactivar el TAVI programando una
salida ventricular izquierda fija.

Medicién del umbral automatico ventricular izquierdo manual

Se puede realizar una medicién del umbral automatico'mediante la. pantalla Pruebas de umbral,
seleccionando Ampl. autom. como Tipo de ‘prueba: Si la prueba se.completa con@éxito conla
configuracion del cable de estimulacién programada actualmente y el TAVI esta activado, la
salida se ajustara automaticamente mediante la adicién del- Margen de Seguridad.programable
en el umbral medido de dicha prueba (entre 1,0V, y la Amplitud maxima programable). Las
ultimas 7 mediciones diarias satisfactorias se borraran-y el resultado'de la prueba manual actual
se utilizara como la primera prueba satisfactoria‘de)un nuevo ciclo.de 7 pruebas (si la prueba se
realiza con la configuracion del cable de estimulacién-programada actualmente). De esta
manera, se garantiza que habra un ajuste inmediato'de la:salida basado en el resultado de la
prueba manual actual y no en datos de pruebas ambulatorias mas antiguas. Esto se puede
confirmar observando el voltaje de salida de la pantalla Parametros antibradicardia, que
mostrara el voltaje de funcionamiento real del algoritmo de TAVI.
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Se suministra una estimulacién VD durante las pruebas VI con una Compensacion VI aplicada
de -80 ms como medida de seguridad.

Si la prueba no tiene éxito, la pantalla Pruebas de umbral mostrara la razén por la que la prueba
no ha tenido éxito y la salida volvera al nivel ajustado previamente (Tabla 2—3 Codigos de fallo de
las pruebas de umbral en la pagina 2-31).

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

Resultados de las pruebas y Alertas de cable

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

En las pantallas Tendencias y Medicion diaria se muestran hasta 12 meses de resultados de
Prueba de umbral ambulatoria, asi como cédigos de fallo de pruebas y alertas de cable. Para
proporcionar mas informacion sobre la razon por-la:que ha fallado la prueba, se proporciona un
codigodde fallo-por cada dia.que-haya‘falladola-prueba. Asimismo, si una prueba de umbral
automatico.manual no se completa con éxito, se proporcionan cédigos de fallos en la pantalla
Pruebade umbral. A continuacion, encontrara una lista de los Cédigos de fallo de la Prueba de
umbral'(Tabla2—3 Cédigos defallo'de’las pruebas:de'umbral en la pagina 2-31).

Las siguientes situaciones activaran la alerta. Comprobar cable VI:
+“ Se mostrara. Umbral > Amplitud programada si el TAVI esta en ellmodo Tendencia diaria y los
resultados’de la prueba ambulatoria de'los ultimos 4 dias consecutivos exceden la salida fija

programada manualmente:

*\ “Se mostrara Suspension de. umbral.automatico si las pruebas realizadas durante 4 dias
consecutivos en el modo Auto o Tendencia-diaria'no han'sido satisfactorias.

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

Codigo Motivo
N/R: telemetria del dispositivo Se ha iniciado-la telemetria durante una prueba ambulatoria
N/R: comunicacion perdida Se haperdidola-telemetria durante una prueba manual
N/R: sin captura No se ha-obtenido.ninguna captura con la amplitud-inicial
N/R: cambio de modo La RTA se haliniciado o.detenido(la prueba no fallara'si la RTA ya

esta activada'y permanece activa durantela prueba)

Sin dato recogido Se ha llegado @ la amplitud de estimulacién minima sin-perder la
captura, los modos-Auto y Tendencia diaria no se han activado
para obtener un resultado de la prueba ambulatoria o ha habido un
numero no adecuado de estimulaciones de'inicializaciéon

N/R: bateria baja Se ha omitido la prueba debido al estado Capacidad de la bateria
agotada
N/R: ruido Se‘'han producido,de forma consecutiva demasiados casos de

ciclos-de ruido en el canal de deteccion

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

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

N/R: usuario cancelado El usuario ha detenido la prueba manual
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Tabla 2-3. Cédigos de fallo de las pruebas de umbral (continua)

Codigo Motivo

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

o la inicializacién se reinicié demasiadas veces

N/R: prueba retrasada La prueba se ha retrasado debido a que se habia activado una

telemetria, ya habia un episodio TV en curso, o se habia activado
el modo Electrocauterio, el Modo de proteccion IRM o la TAVI
mientras el dispositivo estaba en modo de Almacenamiento

Auto N/R Se ha alcanzado la amplitud de estimulacién minima sin pérdida
de la captura para una prueba manual o se ha cancelado
manualmente la telemetria durante una prueba manual

N/R: sucesos de fusion La prueba ha fallado a causa del exceso de latidos de fusion
consecutivos

Sensibilidad

Esta funcion esta disponible enlos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La funcion.Sensibilidad se puede programar en AGC o Deteccion Fija. La funcién Sensibilidad
permite al.generador de impulsos-detectar sefiales cardiacas intrinsecas que exceden el valor de
Sensibilidadfija programado o0.la sensibilidad-del aumento dinamico del AGC. Ajustar el valor de
Sensibilidad’le permite poner el rango de‘deteccion auricular y/o ventricular en una sensibilidad
superior.0 inferior. Todas las decisiones sobre deteccion y calendario se basan en las senales
cardiacas detectadas. Los valores de la Sensibilidad auricular y ventricular se pueden programar
de forma.independiente. El tipo. de método de deteccién-utilizado (AGC o Fijo) tiene que ser el
mismo-en todas las-camaras.

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

» Sensibilidad;baja (valor programado.alto): cuando-1a Sensibilidad,se programa a un valor
menos, sensible, el generador deimpulsos puede-no detectar la sefial de despolarizacién
cardiaca (infradeteccion)

PRECAUCION: | Cuando'se utiliza un cable simple para estimulacion- VDD con.un dispositivo
bicameral, los cables auriculares podrian no estar en.contacto .con la:pared auricular. En este
caso, la sefial de despolarizacion.medida tiene una amplitud relativamente‘baja y podriacser
necesario un parametro mas sensible,

NOTA: Eluso de cables VDD.no es compatible‘con las Condiciones de uso necesarias para el
estado de RM condicional. Consulte la Guia técnica de IRM.para encontrar.advertencias,
precauciones y otra informacién sobre la exploracion pordRM.

ADVERTENCIA: El desplazamiento del cable de.ventriculoizquierdo hasta una-posiciéon
cercana a la auricula puede provocar sobredeteccion auricular € inhibicion de la estimulacion de
ventriculo izquierdo.

Si fuera necesario ajustar el parametro Sensibilidad enyuna camara, €lija siempre el pardmetro
que proporcione la deteccidén adecuada de la actividad intrinseca y resuelva mejor la
sobredeteccion/infradeteccion.

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

* Vuelva a programar el Método de deteccion de Fijo a AGC o de AGC a Fijo
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NOTA: EI Método de deteccion seleccionado se aplica a todas las camaras. Cuando
cambie el Método de deteccion, verifique que la deteccion es la adecuada en todas las
cémaras.

* Vuelva a programar el valor de sensibilidad AGC o Fijo

» Evalue la configuracion del cable de deteccidon (Monopolar frente a Bipolar o Bipolar frente a
Monopolar)

» Vuelva a programarel Periodo refractario o el periodo de cegamiento entre camaras
adecuadamente’para solucionar la sobredeteccion o infradeteccion observadas

* Reposicione el cable
« Implante un nuevo cable de deteccion

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

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

Detecciéon monopolar

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

NOTA: - Considerelaposibilidad.de utilizar la deteccion de tipo Fijo en lugar del AGC en el caso
de pacientes que.dependan de marcapasos o que-tengan-cables. programados en monopolar.

NOTA: _El.comportamiento del periodo de-cegamiento variara-enfuncion.de la Configuracion
del cable seleccionada. Consulte el cegamiento entre camaras para obtener mas informacion
("Cegamiento entre camaras™en la pagina 2-99).

PRECAUCION: ' La amplitud-y la prevalencia de ruido'de miopotenciales aumentan.en
configuraciones de cables monopelares en‘comparacion-con configuraciones de'cables
bipolares. En los pacientes con'una configuracion del cable monopolary sobredeteccion de
miopotenciales durante una‘actividad que.implique a‘los musculos.pectorales, se recomienda
programar Fija para Sensibilidad:

Control automatico de ganancia

El generador de impulsos tiene la opcidon de-usar.el Control'automatico de-ganancia (AGC)
digital para ajustar dinamicamente la sensibilidad tante en la auricula.como en el ventriculo. El
generador de impulsos tiene circuitos de AGC independientes para cada camara. La seleccion

de un método de deteccion deAGC hara que se aplique dicho método a todas las camaras.

Las senales cardiacas pueden variar bastante de tamafio.y frecuencia; por lo tanto, el generador
de impulsos necesita tener la capacidad de:

» Detectar un latido intrinseco, con independencia de la frecuencia o el tamario
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» Ajustarse para detectar diferentes sefiales de amplitud, pero no de reaccionar en exceso a
latidos aberrantes

» Detectar cualquier actividad intrinseca tras un latido estimulado
* Ignorarondas T
* Ignorar ruido

El valor AGC programable es el valor minimo de sensibilidad alcanzable entre un latido y el
siguiente. Este valor programable no es un valor fijo presente en el ciclo cardiaco, sino que el
nivel de sensibilidad empieza en un valor mayor (en funcién del pico de un suceso detectado o
de un valor fijo de un.suceso estimulado) y disminuye hacia el minimo programado (Figura 2—10
Deteccion AGC enla pagina 2-35).

Con una deteccion fija las amplitudes de sefial por debajo del ajuste de sensibilidad fija no se
detectaran durante la estimulacion ni durante la.deteccion. Por el contrario, el AGC suele llegar
al minimo programable’'durante la estimulacion (o con sefiales bajas de amplitud). Sin embargo,
cuando se detecten-sefales de amplitud:moderadas o altas, el AGC sera normalmente menos
sensible-y no llegara al.minimo, programable.

El'circuitorAGC de cadacamara procesa una sefal de electrograma mediante un proceso en dos
pasos para‘optimizaria deteccion de sefnales cardiacas que ‘cambian rapidamente. El proceso se
ilustra enla figura siguiente (Figura 2—10.Deteccion AGC en la pagina 2-35):

*« Primer'paso
1. EI'AGC usauna.media variable de los picos de sefal previos para calcular un area de

busqueda‘en la que es posible que se produzca-el siguiente pico.

— Sise ha detectado-el latido previo, se incorporara a la media de picos
acumulada.

— _Siel latidoprevio se ha estimulado, la:media.de picosse calcula utilizando la
mediavariable'y unwvalor pico estimulado. El'valor pico estimulado depende de
los parametros:

—._En el caso de parametros nominales 0-mas sensibles; es un valor fijo (valor
inicial 4,8 mVen el'VD, 8 mV en el VI, 2,4mV en la’ AD).

=\ “En elcaso de parametros mas sensibles, es-un valormayor que se calcula
utilizando el CAG‘minimo programado_(por ejemplo, si-la-sensibilidad del VD
esta programada en.el'parametro de sensibilidad minimo,o'en el mayor valor
de1,5 mV, el valorpico estimulado'= 12 mV).

A continuacic')p, el-pico medio'se utilizara para limitar un area con los limites MAX
(maximo) y MIN (minimo).

* Segundo paso

2. ElI AGC detecta el pico del latido intrinseco(o usa el‘pico calculado.para un.latido
estimulado como se describe anteriormente)

3. Mantiene el nivel de sensibilidad en‘el pico (0 MAX) por'medio del periodo refractario
absoluto + 15 ms.

4. Cae hasta el 75 % del pico detectado o pico medio calculado en los sucesos
estimulados (solo sucesos estimulados ventriculares):

5. EI AGC se vuelve 7/8 mas sensible que el paso previo.
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6. Los pasos del latido detectado son 35 ms para el VD y VI, y 25 ms para la auricula.
Los pasos del latido estimulado se ajustan en base al intervalo de estimulaciéq para
garantizar una ventana de deteccion de aproximadamente 50 ms en el nivel MIN.

7. Llega al MiN (0 CAG minimo programado).
— No se llegara al valor de CAG minimo programado si el valor MiN es mayor.

8. EI AGC permanece en el MiN (o0 AGC minimo programado) hasta que se detecte un

nuevo latido-o hasta que termine el intervalo de estimulacién y se suministre una
estimulacion.

NOTA: Si se detecta un nuevo latido mientras se reduce el nivel de sensibilidad, el
AGCempieza de nuevo en el Paso 1.

NOTA: " Silaiamplitud-de una senal esta por debajo del umbral de sensibilidad en vigor
en el momento en‘que seproduce la sefal, no se detectara.

—

Limite de deteccion absoluto (32 mV)

[ MAX
P RO Y

Valor minimo de
AGC programada !

Suceso detectado

Figura 2-10. Deteccion AGC

Hay activo un algoritmo de ruido dindmico no(programable en.los canales de frecuencia en los
que se utiliza la deteccion AGC. ElAlgoritmo de ruido dinamico esta disefado para ayudar a
filtrar el ruido persistente. El Algoritmo.de ruidodinamico’es un canal de ruido.independiente
para cada camara que mide continuamente la sefial base que hay presentey esta disefiado para
ajustar la sensibilidad minima para minimizar los,efectos-del ruido.

El algoritmo utiliza las caracteristicas de una sefial (frecuencia y energia) para clasificarla como
ruido. Cuando hay presente un ruido persistente, el algoritmo'esta disefiado para minimizar su
impacto, lo que ayuda a evitar miopotenciales de sobredeteccion y la inhibicion de estimulacion
asociada a los mismos. El ruido que afecta a la deteccién minima puede ser visible en los EGM
intracardiacos, pero no se marcara como latidos detectados. No obstante, si el ruido es
importante, el minimo puede aumentar a un nivel situado por encima del electrograma intrinseco
y se producira la Respuesta al ruido que esté programada (estimulacion asincrona o Inhibir
estim.) ("Respuesta al ruido" en la pagina 2-104).
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NOTA: El Algoritmo de ruido dinamico no garantiza que el AGC distinga siempre con precision
entre actividad intrinseca y ruido.

Deteccioén fija

Con la deteccion fija, el valor de Sensibilidad no se ajustara dinamicamente como sucede en el
caso del AGC y el Algoritmo de ruido dinamico no se utilizara. La presencia de ruido persistente
provocara el comportamiento de Respuesta al ruido programado: estimulacién asincrona o
Inhibir estim. ("Respuesta al ruido" en la pagina 2-104). En el caso de la programacién manual,
la Sensibilidad se tiene que programar en un valor que evite la deteccién de sefiales superfluas,
pero que garantice una-deteccién precisa de sefiales cardiacas intrinsecas. Las sefiales con una
amplitud inferior aliparametro de sensibilidadfija no se detectaran.

ADVERTENCIA: ‘Siel generadorde impulsos se programa en un valor de Sensibilidad
auricularfijo de'0,15 mV/o'en un valor de Sensibilidad fijo de 2,0 mV o inferior en una
configuracion'de cable‘monopolar en‘cualquier camara, puede ser mas susceptible a las
interferencias electromagnéticas: Esta mayor susceptibilidad debe tenerse en cuenta al
establecer el calendario-de seguimiento de los pacientes que precisen dicho parametro.

ESTIMULACION ANTIBRADICARDIA TEMPORAL

Esta funcion esta disponible en-los dispositivosVISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

El generador de impulsos puede programarse con parametros de estimulacion temporales que
sean distintos de La configuracién:normalprogramada. Esto le permite comprobar terapias de
estimulacion alternativas mientras mantiene La configuracion normal programada anteriormente
en la memoria del generador.de impulsos, Durante el funcionamiento Temporal se'desactivan
todas las.demas-funciones antibradicardia que no aparecen en la pantalla.

Siga los siguientes pasos para utilizar esta funcion:

1. ~Para visualizardos parametros temporales, seleccione la pestafia Estimulacién'temporal de
la pestana Pruebas:

2. Seleccione los'valores que desee; estos valores son.independientes de otras funciones de
estimulacion:

NOTA: Se.deben corregirios limites interactivos-de la estimulacion temporal
antibradicardia_antes de poder realizar la estimulacion temporal:

NOTA: Siel Modo temporal antibradicardia se programa-en Off,.el generador.de impulsos
no detectara ni estimulara mientras esté activo el modo, de estimulacién-temporal.

3. Establezca una comunicacion telemeétrica 'y, a continuacion, seleccione-el-botonComenzar.
Empieza la estimulacion conles-valores temporales..Un cuadro de dialogo.indica que se
estan utilizando parametros temporales y se facilita un boton de Fin:

NOTA: La estimulacion Temporal no se puede iniciar mientras esté teniendo'lugar un-episodio
de taquiarritmia.

NOTA: La terapia de urgencia es la unica funcién que puede.iniciarse hasta-que se detenga el
funcionamiento Temporal.

4. Para detener el modo de estimulacion Temporal, seleccione el botén Fin. El modo de
estimulacién temporal también se detiene cuando se suministra terapia de urgencia desde el
PRM, se pulsa la tecla DESVIAR TERAPIA o se pierde la telemetria.

Una vez que se detiene el modo de estimulacion temporal;-la estimulacion restaura los
parametros de Normal programados anteriormente.
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SENSOR \!ENTILACI()N POR MINUTO / RESPIRATORIO Y MONITOR DE ARTEFACTOS
DE LA SENAL

Sensor ventilacién por minuto/respiratorio (Sensor VM/respiratorio)

El generador de impulsos usa el sensor ventilacion por minuto /VM)/respiratorio para medir la
impedancia transtoracica. Las mediciones resultantes de |la impedancia transtoracica se usan
con dos finalidades:

» Pararecoger.datos relacionados con la respiracién en la generacion de tendencias, por
ejemplo, la‘tendencia de la frecuencia respiratoria.

» Para medir la ventilacion por minuto (VM), el producto de la frecuencia respiratoria y el
volumen:respiratorio. Se puede usar VM para aumentar la frecuencia de estimulacion a fin de
cumplir'con la.necesidad fisioldgica-correspondiente del paciente. Para mas informacion,
consulte Ventilacion por minuto (*Ventilacién por minuto" en la pagina 2-50).

Los dispositivos VALITUDE, INTUA e INVIVE cuentan con la tendencia de la frecuencia
respiratoria. En la pantalla.del programador, el sensor se denomina sensor respiratorio y es
programable desde la pantalla Configuracion del cable'y1a pantalla Detalles del sensor
respiratorio.

Los dispositivos VISIONIST e INLIVEN cuentan con la tendencia de frecuencia respiratoria y la
estimulacién con respuesta-a la frecuencia-de VM. En la pantalla del programador, el sensor se
denomina sensor ventilacion minuto o sensor VM, y es programable desde la pantalla
Parametros-antibradicardia‘y'la pantalla Detalles del'sensor ventilacion minuto (Figura 2—12
Detalles del sensor de‘ventilacion por minuto en la pagina 2-41).

Cuando el sensor VVM/respiratorio'se programa en On o Pasivo (VM),.aproximadamente cada 50
ms (20.Hz), el dispositivo administrara)una forma de ‘onda de corriente de excitacién subumbral
entre'el electrodo.de anillo de la AD o el VD-y Can(la sefial del sensor VM/respiratorio). La
aplicacion de-corriente entre el'electrodo de anillo y Can creara-un campo eléctrico a través del
térax,)modulado porla respiracion. Durante la inspiracionsla impedancia.transtoracica es alta y,
durantea’espiracion, baja. El dispositivo-mide 1las modulaciones'de voltaje resultantes entre el
electrodo de punta del cable.y Can.

NOTA: ) Sino-se utiliza un cable AD, solamente estara disponible el vectordel VD.

NOTA: Los cables se pueden programar en-Monopolar o Bipolar, pero debe haber presente un
cable bipolaroperativo.

i representa la salida de excitacion (actual); V representa la medicion del-voltaje resultante (en voltios)

Figura 2-11. Medicién de la impedancia transtoracica con el'cable VD
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Cuando los cables de estimulacion AD/VD y las conexiones de los terminales del cable estan en
funcionamiento de la manera deseada, la sefial del sensor VM/respiratorio se filtra
correctamente y, por lo tanto, el marcapasos no la detecta ni aparece en los electrogramas
(EGM). Sin embargo, la intermitencia relacionada con la integridad del cable o la conexion entre
el marcapasos y el cable tiene el potencial de crear una condicién transitoria de impedancia alta.
Una condicion de impedancia alta puede hacer que la sefial del sensor VM/respiratorio se haga
visible en los EGM y que esté potencialmente sujeta a la sobredeteccion de los canales de la AD
o del VD.

El sensor VM/respiratorio.proporciona dos mecanismos para medir la integridad de los vectores
del sensor (anillo a Can-y punta a Can):

» Cuando el diagnéstico del dispositivo monitor de artefactos de la sefial (MAS) esta
programado en'On, el MAS monitoriza de manera continua los artefactos del sensor en el
EGM. Véase "Comportamiento del dispositivo cuando el MAS esta encendido” en la pagina
2-41'para mas detalles.

*~ Cuando el MAS estaprogramado.en Off, el dispositivo efectia mediciones de la impedancia
del vector del sensor VM/respiratorio aproximadamente cada hora, para evaluar la integridad
del.cable y.de la conexion del cable..Véase "Comportamiento del dispositivo cuando el
monitor'de artefactos de la-sefial esta apagado" en la pagina 2-42 para mas detalles.

PRECAUCION: Para obtener una sénsibilidad maxima en la deteccién y prevencién de la
posible sobredeteccion generada por artefactos-de la sefal, se recomienda programar el monitor
de artefactos de-la sefial (SAM) en On.en cualquier momento en que el sensor respiratorio / de
VM se programe en.On o Pasivo. Al'apagar-el monitor de artefactos de la seial en Off, el
paciente ‘puedetener un‘mayor riesgo-de sobredeteccion, a menos que el sensor respiratorio /
de VM-'se programe-también en Off:

Parametros programables del sensor VM/respiratorio

Los siguientes parametros del'sensor. VM/respiratorio.son programables.

En el caso de los dispositivos.en-que se dispone de estimulacién con respuesta a la frecuencia
de VM, se puede programar el sensor VM. en On, Pasivo, Off o Solo-RTA:

« On: activa la estimulacién RightRate y las.tendencias de respiracion. Si se programa el
dispositivo en un'modo de frecuencia.no adaptativa, el-pardmetro On no estara disponible.

+ Pasivo: activa solamente las.tendencias‘de respiracion.

» Solo RTA: activa la estimulacion ‘con respuesta:a‘la frecuencia solo durante la.caida de la
RTA. Si el generador de'impulsos esta programado permanentemente en unmodo-de
frecuencia no adaptativa, pero se selecciona unimodo.caida de'la'RTA, el campo VM
mostrara el parametro Solo RTA.

» Off: se dispone de estimulacion sin respuesta a'la frecuencia o'las tendencias de respiracion.

En el caso de los dispositivos en los que nocse dispone de estimulacion con respuesta a la
frecuencia de VM, se puede programar el sensor-respiratorio en On o en-Off:

* On: activa las tendencias de respiracion.
» Off: no se dispone de tendencias de respiracion.

Corriente de excitacion controla la amplitud de la sefial del sensor VM/respiratorio y se puede
establecer en 80 pA 0 320 pA.
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Seleccidn del vector controla la manera en que el dispositivo determina el vector activo del
sensor VM/respiratorio, y se puede establecer en:

+ Solo A: el sensor VM/respiratorio esta restringido a los vectores de la AD.
» Solo VD: el sensor VM/respiratorio esta restringido a los vectores del VD.

» Seleccion automatica: el dispositivo determinara automaticamente A o VD. El
comportamiento de'seleccion del vector cuando esta establecido en Seleccién automatica
depende de sicel-monitor de artefactos de la senal esta en On o en Off. Para mas
informacion;.consulte el diagnéstico del dispositivo MAS ("Diagndstico del dispositivo del
monitor.de artefactos de la sefial" en la pagina 2-40).

PRECAUCION: Programe el sensor respiratorio/VM en Off durante la ventilacién asistida. De
lo-contrario, podria suceder lo siguiente:

* (una frecuenciainadecuada, indicada por el sensor VM;
* unatendencia basada enla respiracion que lleve a equivocos.

PRECAUCION: Todos los equipos médicos, los.tratamientos, las terapias o las pruebas de
diagnostico que transmitan-corriente eléctrica al paciente pueden interferir en el funcionamiento
del generador.de impulsos.

.. Los/monitores externos del:paciente (p. €j., los monitores respiratorios, electrocardiograficos
de-superficie, hemodinamicos).pueden causar:

—~. Una frecuencia.inadecuada, indicada por el.sensor VM (hasta unafrecuencia maxima
producida-por el sensor);

=" unatendencia basada en la respiracién que-lleve a equivocos.

Paracsolucionar las‘posibles.interacciones con'los'diagnésticos basados en‘a indicacién de
frecuencia,de VM o'del.sensor VM o respiratorio, desactive el sensor VM 0 respiratorio; para ello,
programelo en Off. Si no se dispone de un PRM y el'\generador de impulsos esta estimulando a
la frecuencia‘indicada por:el sensor, aplique un iman al generador.de impulsos para iniciar una
estimulacion asincronatemporal sin respuesta.a’la frecuencia.

Estado del sensor VM/respiratorio

El sensor VM/respiratorio_empieza‘la calibracidn al activarse inicialmente después de implantar
el dispositivo y después de la suspension del'sensor.a causa-de ruido'u otras-condiciones.
Consulte informacion adicional acerca de’lacalibracion.en "Ventilacion por minuto™ en la pagina
2-50. El estado del sensor seiindica mediante el mensaje correcto de-estado del sensor VM/
respiratorio, como se resumen en Mensajes-del estado delisensor VM/respiratorio)(Tabla 2—4
Mensajes de estado del Sensor’'VM/respiratorioen la pagina 2-40). Estado delsensor.se informa
en la pantalla Detalles del sensor ventilacion minuto (dispositivos con estimulacién con
respuesta a la frecuencia de VM [Figura 2=12 Detalles del'sensor-de ventilacion por minuto en la
pagina 2-41]) o en la pantalla Detalles del sensor respiratorio (dispositivos sin estimulacion con
respuesta a la frecuencia de VM).

En el caso de los dispositivos VISIONISTy VALITUDE, todos los mensajes se actualizan en
tiempo real. Los mensajes de Suspendido: Ruido detectado, Suspendido: Telemetria'y
Mantenimiento de frecuencia: Telemetria se actualiza'en tiempo real, mientras que los restantes
se actualizan durante la interrogacién en el caso-de los dispositivos INLIVEN, INTUA e INVIVE.
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Tabla 2-4. Mensajes de estado del Sensor VM/respiratorio

Estado del sensor Estimulacién generada por el Recopilacién de datos del sensor
sensor VM VM/respiratorio para tendencias?
Off No No
Inicializando No No
(dispositivos VISIONIST y
VALITUDE)
Auto calibracion en proceso No Si
Calibrado Sib Si
Suspendido No No
Suspendido: No hay un cable valido No No
(dispositivos VISIONIST y
VALITUDE)
Suspendido: ‘Ruido detectado No Si
Suspendido;: Telemetria No¢ Si
Desactivado por diagndstico.del No No
dispositivo
Mantenimiento de frecuencia: Nocde Si
Telemetria
Calibracion'manualen proceso No® Si

a. Las tendenciasjindividuales determinan si los.datos recopilados durante la suspension son validos y se incorporan a los resultados de
Tendencia:

b, Si el sensor VM/respiratorio esta programado en Pasivo, no se producira’la estimulacion generada por el sensor VM/respiratorio.

c. Latelemetriaiinductiva (con-pala) puede interferiren la funcion del sensor VM/respiratorio del dispositivo. Las frecuencias de
estimulacién.generadas por el VM pueden‘mantenerse en la frecuencia actual y la recopilacion de datos de tendencia de la frecuencia
respiratoria-se suspende durante-aproximadamente un-minuto, inmediatamente después de cualquier orden de interrogacién o
programacion (Mantenimiento de la frecuencia)..Losretardos mas prolongados.(hasta varios minutos) seraindicado mediante el
estado de;suspendido: Telemetria: 'Si.se desea efectuar cambios en'la frecuencia-generada por el VM'antes de los periodos de
mantenimiento o suspension de la frecuencia; espere a.que la frecuencia generada por el VM alcancela frecuencia deseada antes de
usar la telemetria’inductiva, o-use la telemetria RF'para comunicarse con el'dispositivo.

d. La frecuencia.se mantendraen el valor actual indicado por el VM durante un minuto; con este estado del sensor, no-se produciran
cambios adicionales defrecuencia, basadosen el VM.

e. Elestado se aplica solamente alos dispositivos con estimulacion con respuesta a lafrecuencia:del VM

Diagnéstico del dispositivo del monitor de artefactos de la senal

El monitor de artefactos de-la sefal (SAM).es un-diagnéstico de dispositivo’'que vigila la
presencia de artefactos de la sefial del'sensor'VM/respiratorio.en el EGM y mide los valores de
la impedancia del cable delvector del sensor VM/respiratorio. Si se detectan artefactos asi el
valor de la impedancia del cable del vector del. sensor. VM/respiratorio esta fuera de los limites, el
MAS cambia el vector del sensor VM/respiratorio o.desactiva el sensor (Figura 2-12 Detalles del
sensor de ventilaciéon por minuto en'la pagina 2-41). Ademas,.se crea uh episodio que-contiene
los EGM y los datos de diagnostico dejla impedancia'del cable.

EI MAS esta nominalmente en On cuando el sensor VM/respiratorio esta programado en On.o'en
Pasivo (VM). Se pueden generar artefactos-de la sefial cuando el.sensor.VVM/respiratorio esta
establecido en cualquier valor, salvo en Off. Porlo tanto; se recomienda-mantener el MAS en
On, a menos que el sensor VM/respiratorio esté programado en Off.'A continuacion, se indican
los parametros recomendados del MAS (Tabla 25 Parametros.-recomendados del monitor de
artefactos de la sefial (MAS). en la pagina 2-41).

PRECAUCION: Al apagar el monitor de artefactos de la sefial en Off, el paciente puede tener
un mayor riesgo de sobredeteccién, a menos que el'sensoride VM./ respiratorio se programe
también en Off.
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Tabla 2-5. Parametros recomendados del monitor de artefactos de la seiial (MAS).

Parametro del sensor VM

Posible de generar artefacto de la

Parametro recomendado del MAS

sefal
On Si On
Pasivo Si On
Solo RTA Si On
Off No N.d.

Parametro del sensor respiratorio

Posible de generar artefacto de la
senal

Parametro recomendado del MAS

On

Si

On

Off

No

N.d.

-

Param. del sensor de ventilacién por minuto

Estado del sensor de ventilacién por minuto

Estade A Degactivado por di agndstico Sensor Ventilacdn Minuta iy [ .I.:I.!!I:[H'vli.&J
del dispaditive > e
o - : Commiente de excitacion 30 pA
wctor de cormiente =
Seleccion de vedtor Aute Seleccitn

Informacién sobre el diagndstico

Vea los datos de diagndstico del dispositive del
moniter de artefactos de sefial en
el registro de dmitmias (epasodios del SAM)L

| Moniter diagnéstice de artefactos de sefal
Monitor de artefactos de senal On

Precaucion, Al apagar el monitor de artefactos de sefial, o
pacients pusds tener un mayor niesgo de

Compruebe las derivaciones afectadas. R

El monitor de artefactos de la sefial (SAM) comprueba
la presencia de VM artefadtos de la sefal del

fensor en los EGM de deteddion 5i s detectan
artefactos o si falla una comprobacién del cable

del sensor, el moniter tambia ol VM vector

del sensor o desactiva el sensor.

Figura2-12. ' Detalles del sensor de ventilacion por minuto

NOTA: En el caso de los'dispositivos sin'estimulacién con respuesta a la frecuencia de VM, el
Figura 2—12 Detalles del sensorde ventilacion por minuto en la pagina 2-41 usa el nombre
sensor respiratorio.en lugar-del nombre sensor VM.

Comportamiento del dispositivo.cuando el MAS esta encendido

ElI MAS vigila continuamente(la presencia de artefactos de la sefal del sensor VM/respiratorio en
el EGM, que pudieran provocar uha sobredeteccion. En‘el'momento de la deteccion de
artefactos, se miden los valores de la impedancia de los vectores del sensor.VM/respiratorio, y
también se miden las impedancias-del cable estimulado.-Se creaun episodio del'MAS que
registra el EGM con los valores de los artefactos y de todas las impedancias relacionadas del
vector y del cable.

En funcién del parametro de seleccion del vector del'sensor VM/respiratorio, son posibles dos
resultados (como se explica en Tabla 2—6 Resultado de la‘deteccién de artefactos del EGM por
el MAS en la pagina 2-42):

¢ los vectores del sensor activo cambiande AaV, o

» el sensor es desactivado por el MAS.



2-42

Terapias de estimulacion
Sensor ventilacion por minuto / respiratorio y monitor de artefactos de la sefal

NOTA: Las mediciones de la impedancia registradas por el MAS son independientes de las
mediciones diarias de la impedancia del cable. No aparecen en los graficos diarios de
tendencias de la impedancia del cable y no activaran el cambio de seguridad en el cable
(consulte "Cambio de seguridad en el cable" en la pagina 2-87).

Tabla2-6. Resultado de la deteccion de artefactos del EGM por el MAS

Si la seleccion del vector del Y el vector activo Se detecta una respuesta del dispositivo a un
sensor respiratorio/volumen era artefacto del EGM
minuto (VM) esta configurada
como
Seleccién automatica A

Episodio creado del MAS

Mida los valores de la impedancia del vector del VD del
sensor VM/respiratorio:

» Siestadentro de los limites: Cambie el vector
del sensor activo a VD2 P

«  Siestafuera de los limites: segundo episodio
creado del MAS y el sensor VM/respiratorio esta

desactivado
Seleccion-automatica VD
Episodio creado del MAS y sensor VM/respiratorio
Solo’A A p .
esta desactivado
Solo VD VD

a.. Sihay algun.cambio delvector del sensor VM/respiratorio, se producira una calibracién automatica de 6 horas (no se producira una
estimulacion sensible a la frecuencia del VM-durante ‘el periodo de calibracion de 6 horas).

b. Los valores aceptables delaiimpedancia del vector del sensor VM/respiratorio son de 100 a 1500 Q en el caso del vector anillo a Can
y.de 200 a 2000 Q en el caso del vector punta.a'Can. Estos valores no se ven afectados los limites de alerta de la impedancia
programados para las-mediciones diarias de la impedancia del cable.

Durante una sesién del programador; no.se efectua -una monitorizacion activa para detectar
artefactos. Sin embargo, la programacion del sensor VM/respiratorio puede-activar una mediciéon
de la impedancia del'vectordel sensor. Si'la impedancia resultante del vector del sensor VM/
respiratorio’esta fuera de'los limites, se crea un.episodio,del MAS y se puede cambiar el vector
del sensor o este se puede desactivar, en funcion de los parametros:de seleccion del vector.

Se mantendraun sensor VM/respiratorio desactivado en ese‘estado -hasta que se vuelva a
programar manualmente desde la pantalla-Detalles'del sensor VM (Figura 2—12 Detalles del
sensor de ventilacion. por-minutoen la pagina-2-41). Mientras el sensor-esté desactivado, no se
producira ninguna estimulacion con respuesta a la frecuencia del VM ni ninguna tendencia de
respiracion.

Comportamiento del dispositivo.cuando el monitor de artefactos de la senal esta‘apagado

Si el monitor de artefactos de la sefial’ esta programado en/Off, lasimediciones de la impedancia
del vector del sensor respiratorio/VM se‘hacenicada hora (Tabla 2—7.Se ha encontrade una
respuesta del dispositivo a unwvalorfuera de limites.de la impedancia durante la.comprobacion
horaria del cable. en la pagina 2-43). Cuando el parametro de seleccion del vector esta
configurado como Seleccion automatica, si la;impedancia medida, correspondienteial vector
utilizado actualmente (por ejemplo, AD), esta fuera de limites, se evaluala‘impedancia
correspondiente al vector alternativo (por ejemplo, VD) para determinar si se-puede. utilizar ese
vector. Si la impedancia medida, correspondiente.alivector alternativo, esta dentro)de los limites,
el vector alternativo se convierte en el vector activo. Si.ambos vectores estanfuera de limites, el
sensor se suspendera durante una hora. Se seguira-comprobando la‘integridad del cable cada
hora para evaluar si el sensor respiratorio/VM puede reanudar el'uso de uno de los vectores o si
permanecera suspendido. Si hay algun cambio de vector del sensor respiratorio/VM, se
producira una calibracion automatica de 6 horas (no se producird-una estimulacién sensible a la
frecuencia del VM durante el periodo de calibraciéon de'6 horas).
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Tabla2-7. Se ha encontrado una respuesta del dispositivo a un valor fuera de limites de la impedancia durante
la comprobacién horaria del cable.

Si la seleccion del vector del Y el vector activo Entonces, la respuesta del dispositivo a una
sensor respiratorio/volumen es impedancia fuera de limites es
minuto (VM) esta configurada
como
Seleccion automatica AoVD Cambie al vector alternativo si la impedancia de este

esta dentro de los limites.2

Si la impedancia del vector alternativo cable esta fuera
de los limites, el sensor respiratorio/VM se suspende;
repita la prueba después de una hora.

Sola A Sensor respiratorio/VM suspendido; repita la prueba
Solo VD VD después de una hora

a. Sihay algun cambio de vector del sensor respiratorio/VM, se producira una calibraciéon automatica de 6 horas (no se producira una
estimulacion sensible a'la frecuencia del VM durante el periodo de calibracién de 6 horas).

A diferencia de cuando el'monitor de artefactos de la sefial esta programado en On, no se
producira una.monitorizacion delos artefactos del EGM'y no se crearan episodios del monitor de
artefactos de la sefal.

Episodios del' monitor de artefactos de la senal

Los detalles de los episodios del MAS se anotan en-el Registro de arritmias ("Registro de
arritmias" en’la pagina 4-2). Si desea ver los detalles del episodio del MAS, seleccione el
episodio deseado en la pantalla-Registro de arritmias. La pantalla Resumen de sucesos muestra
detalles acerca del episodio-del MAS (Figura 2—13 'Resumen de episodios,del monitor de
artefactos-de la sefal.en’la pagina 2-43).

La pestafia Resumen proporciona.un enlace con'la pantalla en la que se encuentran detalles del
sensor (el boton'se etiquetara "Detalles del sensor VM" o "Detalles del sensorrespiratorio, en
funcion del modelo del dispositivo.y la disponibilidad de laestimulacién con respuesta a la
frecuencia de’'VM). La pantalla-muestra-las opciones de programacion del sensor VM/
respiratorioy.del MAS (Figura 2—12Detalles del sensor de-ventilacion por minuto en la pagina 2-
41). Para mas informacion sobre las opciones.de programacion, consulte los parametros
programables del sensor VM/respiratorio ("Parametros programables del sensor VM/respiratorio
en la pagina 2-38).

Sucese MASI MAS 28 Sep 20VT 0043

fuceso
El moniter de artefactos de sefial ha desactivado ol .
sensor de ventilacién por minuto. E e fe e ﬁ'"
Vector del sensar Al Siguisnte
EGM con artefacte detectado an Sucaio
Hivel de excitacion 320 pA n
Impedancias an el momento de deteccitn del artetacto
Anille de AD de sensor=>Can 350 0
Punta de AD de sensor=>Can e |
Anille de VD de sensor=>Can &60 1
Imprimir
Funta de VD de sensor>Can I20 0 e
® A Impedancia de astim. 80011 o
BV Impedantia de evtim. a0 0 Guardar

Figura 2-13. Resumen de episodios del monitor de artefactos de la senal
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Se pueden generar dos tipos de episodios del MAS; sensor VM/respiratoriodesactivado o vector
cambiado del sensor VM/respiratorio. Ambos tipos contienen un EGM, asi como valores
registrados de la impedancia en el momento de la creacion del episodio en cuanto a:

* Vectores disponibles del sensor VM/respiratorio
* Cables de estimulacion

NOTA: En el caso de los dispositivos VDD, el sensor VVM/respiratorio no funciona en el cable
de la AD y no se dispone-delas impedancias correspondientes al vector del sensor de la AD en
el episodio del MAS.

La pestafia EGM muestra el EGM registrado en el momento de la creacion del episodio del MAS.
Cuando las condiciones del.dispositivo tienen como resultado la deteccién de la sefial de
excitacion'del sensor en-el canal'de deteccion, el artefacto de la sefial esta visible en el trazado
correspondiente comocun patron regular, de repeticion rapida (20 Hz) de picos que pueden
asemejarse.a un ruido nofisiolégico (Figura-2—14 EGM de episodios del monitor de artefactos de
la'sefial'en la;pagina 2:44). La amplitud y la duracion del artefacto de la sefial del sensor en el
EGM pueden ser variables, y-se pueden modular mediante movimientos posturales, respiratorios
o cardiacos.

Algunos episodios.del MAS pueden generar EGM sin.artefactos de la sefial visibles. Este es el
comportamiento’esperado cuando lajmedicién-de la impedancia del vector del sensor ha sido
activada poralgo distinto-a'un artefacto de la sefial detectado. Por ejemplo, cuando el MAS esta
en On y\el'parametro del sensor-VM/respiratorio-ha cambiado de Off o Desactivado a On o
Pasivo, se activa unamedicion de laiimpedancia del vector del sensor. Si se detectan
impedancias fuera-de los limites; se creara un episodio’del MAS.

Vertor del sensor de WM

conmut sdo
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EGM com ariefacts deteciades v A ‘1 — J,"' atetor
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Figura 2-14. EGM de episodios del monitor de artefactos de la sefal

Consideraciones acerca de los datos de episodios y la programacion del monitor de
artefactos de la senal

Los datos de episodios (valores de impedancia correspondientes.a vectores individuales del
sensor) del MAS pueden ayudar a determinar el origen de las condiciones transitorias de
impedancia alta. En general, las condiciones transitorias de impedancia alta pueden ser
causadas por una rotura del conductor del cable, la inserciéon defectuosa del terminal del cable o
un movimiento axial/radial del electrodo de anillo del terminal del cable dentro del bloque
conector del marcapasos.
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Cuando el sensor VM/respiratorio es desactivado por el MAS:

» Desde la pantalla Resumen del estado de los cables ("Estado de los cables" en la pagina 3-
6), compruebe la presencia de condiciones transitoria de impedancia alta o de cambios
importantes con el tiempo en las mediciones diarias de impedancia del cable.

» Efectue pruebas del cable desde la pantalla Pruebas de cables ("Pruebas de cables" en la
pagina 3-11).

Si se sospecha algun problema con el cable, para disminuir la posibilidad de sobredeteccion
generada por artefactos de la sefial del sensor VM/respiratorio, plantéese programar al
parametro opuesto de seleccion del vector, o programar el sensor VM/respiratorio en Off.

Si lasimediciones de impedancia del cable y las tendencias de impedancia del cable parecen ser
normales,-plantéese la necesidad del paciente por las tendencias relacionadas del sensor VM/
respiratorio o por una estimulacién con respuesta al VM. Si no es necesario, apague el sensor
VMf/respiratorio en(Off y siga'monitorizando el cable.

Si se.desean datos de tendencia relacionada con la respiracién o una estimulacion con
respuesta a’la frecuencia del VM, mantenga el MAS programado en On. Se puede usar la
pantalla Detalles del.sensor.ventilacion minuto para-ajustar el pardmetro Seleccién del vector del
sensor VM/respiratorio para usar.el cable opuesto(Figura 2—12 Detalles del sensor de
ventilacion por-minuto en la.pagina 2-41). La corriente de excitacion controla la amplitud de la
sefial-del sensor VM/respiratorio ytambién.se puede ajustar. La programacion de la corriente de
excitacion a 80.pA puede disminuir la amplitud de los impulsos de excitacién si aparecen en el
EGM, disminuyendo asi la probabilidad de sobredeteccion de artefactos. Sin embargo, una
amplitudmas baja del impulso de-excitacion tiene podria provocar una suspension mas
frecuente del-sensor-VVM/respiratorio a causa de ruidos externos que interfieren con la funcion
del'sensor:

Si-desea ver una explicacién mas detallada de la programacion de Seleccidn del vector y
Corriente de excitacion, péngaseen contacto con Boston Scientific, cuya informacién encontrara
en laccontraportada.

Todas las decisiones de programacion deberan basarse en las e indicaciones y necesidades
terapéuticas individuales del paciente.

ESTIMULACION DE FRECUENCIA ADAPTATIVA Y TENDENCIAS DEL SENSOR
Estimulacién a frecuencia adaptativa

En los modos de estimulacién‘de frecuencia‘adaptativa (p. ej:; cualquier modo que termine en R)
se utilizan sensores para‘detectar-alteraciones en’la demanda fisiologica.y/o el -nivel de actividad
del paciente y aumentar'la frecuencia de estimulacién segun sea necesario. La estimulacion.de
frecuencia adaptativa esta indicada para pacientes.que sufren de insuficiencia cronotrépica y
que se beneficiarian del aumento de la frecuencia de estimulacién al tener una:demanda
fisiologica y/o nivel de actividad mayores.

El dispositivo se puede programar para utilizar el Acelerometro, la-Ventilacién por minuto o una
combinacion de ambos. Las ventajas clinicas del uso de la estimulacion.afrecuencia adaptativa
con uno de estos sensores han quedado demostradas en un-estudio clinico anterior.

PRECAUCION: La Estimulacién a frecuencia-adaptativa debe utilizarse con precaucion en
aquellos pacientes que no toleren aumentos en la frecuencia de estimulacion.

Cuando se programan los parametros de frecuencia-adaptativa, la frecuencia de estimulacién
aumenta como respuesta a un aumento de la demanda fisiologica y/o el nivel de actividad, y
posteriormente disminuye.
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NOTA: La actividad que implique un movimiento minimo de la parte superior del cuerpo, como
montar en bicicleta, puede originar solamente una respuesta moderada de estimulacion por
parte del acelerémetro.

PRECAUCION: No se ha estudiado el beneficio clinico de la estimulacion de frecuencia
adaptativa en pacientes con insuficiencia cardiaca. Estimulacion a frecuencia adaptativa debera
utilizarse a discrecion del médico si el paciente desarrolla una indicacion como la insuficiencia
cronotropica. Los pacientes con insuficiencia cardiaca pueden sufrir alteraciones
hemodinamicas a frecuencias rapidas indicadas por el sensor, por lo que el médico puede
programar unos parametros menos agresivos de la frecuencia adaptativa segun el estado del
paciente. Los cambios‘respiratorios relacionados con la insuficiencia cardiaca, en la ventilacion
por minuto (VM) del paciente, pueden aumentar de manera inadecuada la frecuencia estimulada
a la frecuencia mas alta (FMS), por ejemplo, durante la insuficiencia cardiaca en reposo. Si esto
ocurre, el médico puede plantearse apagar la estimulacién con respuesta (sensible) o modificar
los parametros de la estimulacion de frecuencia adaptativa. La estimulacion a frecuencia
adaptativa puede ayudar a los pacientes con insuficiencia cardiaca que padecen ademas
bradiarritmias.

Acelerémetro

Estafuncion esta disponible en‘los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La Estim. basada en la actividad utiliza un acelerémetro para detectar movimiento asociado a la
actividad fisica-del paciente y-genera«wuna sefal electrénica proporcional a la cantidad de
movimiento.corporal.-En funcion de la informacion del acelerémetro, el generador de impulsos
estima el.gastode energia del paciente'a consecuencia‘del ejercicio y lo traduce a continuacién
en unaumento de la frecuencia.

El generador de impulsos detecta el'movimiento corporal pormedio de un acelerémetro de
circuito integrado. El'sensor ‘acelerometro responde a la actividad en elrango de frecuencias de
la-actividad fisiolégica.normal (110 Hz). El acelerémetro evalua tantoe‘la frecuencia-como la
amplitud de la'sefial del sensor.

» Lafrecuencia refleja la regularidad con que se produce actividad)(p. e.,"el numero de pasos
por minuto que se dan.durante un paseo rapido)

* Laamplitud refleja la fuerza del movimiento (por ejemplo, dar'mas pasos deliberadamente
mientras se anda)

Una vez detectada, un-algoritmo traduce la aceleracion‘medidaen un aumento-de la frecuencia
por encima del LIF.

Como el acelerometro no esta en contacto con la carcasa del' generador de.impulsos, no
responde a una simple presion estatica sobre esta.

El Acelerometro tiene tres parametros: On,‘Pasivoy-Soélo RTA. Si.el generador deimpulsos esta
permanentemente programado en un-modo de frecuencia no adaptativa, se puede programar el
modo de RTA Caida en un modo de frecuencia adaptativa .con el sensor acelerometro. En este
caso, el campo Acelerédmetro mostrara Solo RTA. Si se selecciona Pasivo, el Acelerémetro no
proporcionara respuesta a la frecuencia, pero continuara recopilando datos-de Tendencias del
sensor.

Los siguientes parametros programables controlan la respuesta del generador de impulsos a los
valores del sensor generados por el Acelerometro:

* Factor de respuesta
* Umbral de actividad
* Tiempo de reaccién
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» Tiempo de recuperacion

Factor de respuesta (Acelerémetro)

El Factor de respuesta (acelerémetro) determina el aumento de la frecuencia de estimulacién
que se producira por encima del LIF a distintos niveles de actividad del paciente (Figura 2-15

Factor de Respuesta y frecuencia estimulada en la pagina 2-47).

» Factor de respuesta alto: se necesita menos actividad para que la frecuencia de estimulacion
alcance la FMS

» Factor de respuesta bajo: se necesita mas actividad para que la frecuencia de estimulacion
alcance la FMS

Pendientes de la Respuesta en frecuencia
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Figura2-15. -Factor de Respuesta'y frecuencia estimulada

La frecuencia de estimulacion alcanzada puede estar limitada por el nivel-de actividad detectado
opor la'FMS programada. Si‘el nivel de actividad detectado produce una frecuencia que se
mantiene por-debajo.de la-FMS, la‘frecuencia de estimulacion puede aumentar incluso si
aumentan‘los niveles de actividad detectados (Figura-2—16 Factor de Respuesta en prueba de
esfuerzo en la pagina 2-47). La respuesta mantenida'es independiente de los tiempos de
reaccion y,de recuperacion programados.
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Esta figura muestra el efecto de los valores mas altos'y bajos durante una prueba de esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura 2-16. Factor de Respuesta en prueba de esfuerzo

Al programar el LIF mas alto o mas bajo, toda'la respuesta se-mueve hacia arriba o hacia abajo
sin alterar su forma.



2-48 Terapias de estimulacion
Estimulaciéon de frecuencia adaptativa y tendencias del sensor

Umbral de actividad

El Umbral de actividad impide los aumentos de frecuencia debido a un movimiento involuntario
de baja intensidad (p. €j., el movimiento causado por la respiracién, el latido del corazén o, en
algunos casos, el temblor asociado a la enfermedad de Parkinson).

El Umbral de actividad representa el nivel de actividad que debe sobrepasarse antes de que
aumente la frecuencia de estimulacién indicada por el sensor. El generador de impulsos no
aumentara la frecuencia estimulada por encima del LIF hasta que la senal de actividad supere el
Umbral de actividad. El valor del Umbral de actividad debera permitir el aumento de la frecuencia
con poca actividad, como caminar, pero debera ser suficientemente alto para que la frecuencia
de estimulacién no-aumente innecesariamente cuando el paciente no esté activo (Figura 2-17
Umbral de actividad y respuestaen frecuencia en la pagina 2-48 y Figura 2—18 Umbral de
actividad en‘prueba‘de esfuerzo en'la pagina 2-48).

» Valor méas bajo: hace faltae menos movimiento para que aumente la frecuencia de
estimulacién

* Valor mas alto:thace falta mas'movimiento para que aumente la frecuencia de estimulacién

Umbral de actividad
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Figura 2-17. "Umbral de actividad y respuesta en frecuencia
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Esta figura muestra el efecto del aumento y disminucién de los parametros de Umbral de actividad como,respuesta-ante una prueba de
esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura 2-18. Umbral de actividad en prueba de esfuerzo

Tiempo de reaccién

El Tiempo de reaccién determina la rapidez con que la frecuencia de estimulaciéon aumenta
hasta un nivel nuevo una vez que se detecta un aumento en el nivel de actividad.
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El Tiempo de reaccion afecta solamente al tiempo necesario para que se produzca un aumento
de la frecuencia. El valor seleccionado determina el tiempo necesario para que la frecuencia
estimulada pase del LIF a la FMS para un nivel maximo de actividad (Figura 2—19 Tiempo de
Reaccion y frecuencia estimulada en la pagina 2-49 y Figura 2—20 Tiempo de Reaccion en
prueba de esfuerzo en la pagina 2-49).

Tiempo de reaccion corto: produce un aumento rapido de la frecuencia de estimulacion

Tiempo de reaccién’largo: produce un aumento mas lento de la frecuencia de estimulacion

Pendientes de Reaccion
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Figura 2-19,. Tiempo'de Reaccién y frecuencia estimulada
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Figura 2-20.- Tiempo de Reaccion en prueba de‘esfuerzo

Tiempo de recuperacion

El Tiempo de recuperacion determina el tiempo.necesario para que la frecuencia estimulada
disminuya desde la FMS hasta el LIF en ausencia:de actividad. Cuando finaliza la actividad del
paciente, el Tiempo de-recuperacion se.utiliza para prevenir la.disminucién brusca de la
frecuencia de estimulacion (Figura-2=21 Tiempo de.Recuperacion.y. frecuencia estimulada.en la
pagina 2-50 y Figura 2—-22 Tiempo de Recuperacion en prueba.de esfuerzo en la pagina2-50).

» Tiempo de recuperacion cortorproduce,una disminucion mas rapida'de'la frecuencia de
estimulacién después de que la actividad del paciente se.reduzcao cese

» Tiempo de recuperacion largo: produce una-disminucion mas lenta-de la frecuencia de
estimulacién después de que la actividad‘del paciente se reduzca o cese
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Curvas de recuperacion
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Hay 15 parametros disponibles; sélo se muestran los pares.

Figura 2-21. ‘Tiempo de Recuperaciony frecuencia estimulada
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La figura muestra el efecto.de los valores'mas altos y bajos-durante una prueba de esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura2-22. "Tiempo de Recuperacionenprueba de esfuerzo

Ventilacion por minuto (VM)
Esta funcion esta disponible-en los-dispositivos VISIONISTy INLIVEN.

El generador de impulsos usa el sensor de ventilacion minuto/respiratorio para evaluar la
impedancia transtoracica-y’medir.la ventilacion por minuto (VM); que es el producto de la
frecuencia respiratoria y el volumen respiratorio. De:acuerdo con la medicion del VM, el
generador de impulsos calcula la frecuencia de estimulaciéon indicada por-el sensor.

Para una descripcion detallada deda funcion del sensor de ventilacion porminuto/respiratorio,
consulte Sensor de ventilacion por minuto/respiratorio ("Sensor ventilacion por minuto/
respiratorio” en la pagina 2-37). Para-habilitarla estimulacion-generada por.el VM,-hay que
establecer el modo de estimulaciéon en un modo-adaptativo de la frecuencia (cualquiermodo que
termine en R) y se debe programar el sensorde ventilacién por minuto/respiratorio.en On.

PRECAUCION: No programe el sensor VM en On hasta después de haber implantado el
generador de impulsos y de haber probado y comprobadoda integridad del-sistema.

PRECAUCION: En los pacientes con trastornos respiratorios o formas de anomalias de la
respiracion, el médico debera aplicar el criterio médico al programar el sensor de VM en On.
Para atenuar las frecuencias inadecuadas indicadas por el sensor, el médico puede evaluar la
respuesta de la frecuencia y plantearse aplicar un factor de respuesta mas bajo.



Terapias de estimulacion 2-51
Estimulaciéon de frecuencia adaptativa y tendencias del sensor

PRECAUCION: Programe el sensor respiratorio/VM en Off durante la ventilacién asistida. De
lo contrario, podria suceder lo siguiente:

* una frecuencia inadecuada, indicada por el sensor VM;
* unatendencia basada en la respiracion que lleve a equivocos.

PRECAUCION: Todos los equipos médicos, los tratamientos, las terapias o las pruebas de
diagndstico que transmitan corriente eléctrica al paciente pueden interferir en el funcionamiento
del generador de impulsos.

» Los monitores externos:del paciente (p. €j., los monitores respiratorios, electrocardiograficos
de superficie, hemodinamicos) pueden causar:

— una frecuencia inadecuada, indicada por el sensor VM (hasta una frecuencia maxima
producida por €l'sensor);

— .una tendencia basada en la respiracién que lleve a equivocos.

Para solucionar las‘posibles interacciones con los diagndsticos basados en la indicacion de
frecuencia de VM o del sensor’VM o respiratorio, desactive el sensor VM o respiratorio; para ello,
programelo en Off.. Si no,se dispone de un.PRMy el generador de impulsos esta estimulando a
la frecuencia indicada por el sensor, -aplique un-iman al generador de impulsos para iniciar una
estimulacién-asincrona temporal sin-respuesta a la frecuencia.

Algoritmo de respuesta de frecuencia de MV

El generador-de impulsos mantiene una media‘de movimiento a largo plazo'(linea base) a partir
de estas‘mediciones del VM (se actualiza cada 4-minutos), asi como una-media de movimiento a
corto plazo (de ‘aproximadamente 30,segundos) que:se actualiza cada7,5 segundos. Se usa la
diferencia entre la media a-corto plazo y la’'linea base a largo plazo para determinar la magnitud
del aumento de la‘frecuencia porencima-del LIF, 0 la disminucién por debajo del LIF. Después de
un periodo-de esfuerzo'y de control-de frecuencia ‘alta del VM, el promedio a'corto plazo del
paciente disminuira’y, en-ultima.instancia, descendera por debajo de lalinea base. A medida que
desciende, la frecuencia indicada por el sensor VM. disminuye’al LIF:\El aumento o la
disminucién.de la frecuencia indicada por.el sensor se produce.a.un maximo de 2 min-' por ciclo
(Figura 2-23 Diferencia.entre la'media VM a corto plazo 'y lalinea base VM en-la pagina 2-51). El
algoritmo admite frecuencias respiratorias.de hasta.72 min-.

Promedio.a corto plazo \

VM

Linea base

Tiempo (aproximadamente 24 horas)

T AT AM\AAMA/I\’\ MAM M A M"/\\/\«

Tiempo (aproximadamente 24 horas)

AVM

Superior: La linea base (promedio a largo plazo) sigue el curso del promedio a corto plazo. Inferior: La diferencia entre el promedio a corto
y largo plazo se usa para aumentar la frecuencia del sensor al realizar un esfuerzo.

Figura 2-23. Diferencia entre la media VM a corto plazo y la linea base VM
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NOTA: Sise aplica uniman y la respuesta con iman se ha programado en Estim. asinc., el
marcapasos estimulara asincronamente la frecuencia con iman y no respondera a los datos de
VM.

Para activar el sensor VM, el sistema necesita una medida de VM de linea base o en reposo
(calibracién del sensor). Los métodos de calibracion son manual y automatica.

Calibraciéon automatica

Se producira una calibraciéon automatica de 6 horas siempre que el VM se programe en On o
Pasivo. Durante el periodo de calibracion de 6 horas, no se producira ninguna respuesta
generada por el sensor VM ni comprobaciones de integridad del cable.

* En el caso de los dispositivos VISIONIST, en el momento del implante, la primera
comprobacion de la integridad del cable del:'sensor con valores aceptables de la impedancia
del cable o una calibracion-manual no finalizada comenzara después de un periodo de
espera de 2 horas, seguido deuna calibracion de 6 horas. Este periodo de 2 horas se
indicara mediante.el‘'estado de inicializacién del sensor y esta pensado para que el
procedimiento de-implante se pueda completar.

+ Encel caso de los dispositivos INLIVEN, si VM esta programado en On en el momento del
implante, habra un periodo de espera de 2 horas tras.la conexion del cable, seguido de una
calibracion de 6 horas. Este periodo de 2 horas se indicara mediante el estado del sensor
Suspendido y esta pensado para que:el procedimiento de implante se pueda completar.

NOTA: Si\VVM esta programado en On o.Pasivo en el momento de entrada en el modo de
proteccion IRM,.al salir del modo de proteccion IRM, empezara una calibracién automatica de 6
horas:.Si necesita antes la respuesta'a la frecuencia generada por el VM, se puede'efectuar una
calibracion.-manual.

Calibracion manual

Siempre que se programe el VM en©On, el sensor se puede calibrar manualmente. Desde la
pantalla RightRate Detalles de estimulacion, seleccione-el'botdon-Calibracion del'sensor para
empezar el proceso de calibracién manual. La calibracion manual puede tardarentre 2y 5
minutos en completarse, en funcidn'de si.se‘encuentra ruido durante la-recopilacion de datos. El
paciente debe permanecer quieto y respirar.con-normalidad durante unos minutos antes y
durante la calibracién-manual.

* En el caso de los dispositivos VISIONIST, al iniciarla calibracion imanual, se efectia una
comprobacion de la integridad del cable del sensor,

* En el caso de los dispositivos INLIVEN;. al iniciar la calibracion manual, se efectia una
comprobacion de la integridad del cable del sensor si‘el estado del sensor esta.actualmente
suspendido. En caso contrario, la- calibracion manual empieza usando-elvector actual‘de
VM.

Si se efectua una comprobacién de la integridad del cable del sensor, empieza‘la calibracién
manual en el primer vector de VM con impedancias dentro de los limites. Siino se puede
encontrar un vector de VM con impedancias-dentro.de los limites; la calibracion manual falla
debido a un vector no valido del cable VM.

Los posibles resultados de la calibracion manually el comportamiento correspondiente del VM se
describen en Tabla 2—8 Resultados de la calibracién en la pagina 2-53, de la siguiente manera:
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Resultados de la calibracién manual

Comportamiento del VM

Calibracion correcta

La respuesta a la frecuencia generada por el sensor VM surte
efecto en un minuto.

La calibracion es fallida debido a un vector del cable de VM no
valido.

Si MAS esta en On:
+  Se crean episodios del MAS.
» Elsensor VM estéa desactivado.

+ Elestado del sensor es Desactivado por el diagndstico del
dispositivo.

Si MAS esta en Off:

* Enelcaso de los dispositivos VISIONIST, el estado del sensor

es Suspendido: No hay un cable valido.

. En el caso de los dispositivos INLIVEN, el estado del sensor

es Suspendido.
»  Elgenerador de impulsos comprueba cada hora si hay un

vector valido y empieza la calibracion de 6 horas si se detecta

un vector valido.

La‘calibracion es fallida debido al ruido

El estado del sensor es Suspendido: ruido detectado.

La calibracion de 6 horas empieza automaticamente cuando ya no

se detecta ruido.

NOTA: El:método de calibracion.manual no estara disponible en el interrogatorio inicial

mientras el dispositivo esté recopilando-informacién, como sucede en episodios del Registro de

arritmias. Esto se indicara mediante el sombreado del icono Calibracién del sensor y puede
durar de segundos a minutos, enfurcion de la cantidad de datos recopilados.

No existen diferencias clinicas entre los métodos:de’'calibracion Automatico y Manual. Una
calibracion’'manual satisfactoriacsimplemente permite obtener una linea base y que empiece la

respuesta a la frecuencia generada'por el VM al finalizar la calibracion. Ninguno de los métodos

de calibracién requiere.que’'se mantenga-la’comunicacion telemétrica mientras dure la

calibracion.

PRECAUCION: -Para obtener'un VM de base exacto, después de alguna intervencion
quirtrgica que afecta al generador.de‘impulsos o alos cables, se.debe efectuar una nueva
calibracién-manual. El envejecimiento.del cable; el aire atrapado en la bolsa, el movimiento del

generador de'impulsos'debido-a una sutura-incorrecta, la desfibrilacién o cardioversion externa,
u otras complicaciones delpaciente (p. gj:, neumotorax); precisan'un nuevo VM de base para un

comportamiento-adecuado del VM.

Para una éptima‘respuesta a la‘frecuencia, se pueden programar diferentes parametros de
volumen por minuto-a través-del area de estimulacion RightRate de la pantalla Parametros de
estimulacién RightRate: Estos pueden ser:

» Factor de respuesta
* Umbral ventilatorio
* Respuesta al umbral ventilatorio

* Nivel fisico

Factor de respuesta (Volumen minuto)

El generador de impulsos detectara un aumento de VM sobre la linea base debido al aumento

de la demanda metabdlica y lo convertira mediante su algoritmo en un aumento en la frecuencia

de estimulacién. La relacion entre el aumento detectado en el VM y el aumento resultante de la
frecuencia indicada por el sensor se establece mediante el Factor de respuesta del VM.
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El parametro Factor de respuesta determina la frecuencia de estimulacion que se producira por
encima del LIF a varios niveles elevados del VM. Los valores del factor de respuesta superiores
provocaran frecuencias del sensor mayores en un nivel de VM determinado (Figura 2-24
Relacién entre el parametro del Factor de Repuesta programado y la respuesta a la frecuencia
en la pagina 2-54). A continuacion se ilustran los efectos que poseen los parametros mayores y
menores del Factor de respuesta sobre la frecuencia de estimulacion indicada por el sensor
durante una prueba de ejercicio de dos niveles tedrica (Figura 2—25 Efectos de los parametros
del Factor de Respuesta en una prueba de esfuerzo de dos etapas en la pagina 2-54).

Factor de respuesta
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Figura)2—24.. ‘Relacion entre el parametro del Factor de Repuesta programado y la respuesta a la frecuencia
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Figura 2-25., -Efectos de los parametros del Factor.de Respuesta en una prueba de esfuerzo de dos etapas

Umbral ventilatorio y respuesta al umbral ventilatorio

El umbral ventilatorio es un‘término fisioldgico que describe el punto durante el ejercicio en el
que la frecuencia respiratoria aumenta.mas rapido'que la frecuencia cardiaca'(a veces,
denominado umbral anaerébico o de‘lactato).

El Factor de respuesta controla la respuesta ala frecuencia:del VM para frecuencias-del sensor
comprendidas entre el LIF y el Umbral Ventilatorio:-La respuesta al umbral ventilatorio controla-la
respuesta a la frecuencia del VM cuando la frecuenciadel sensor essuperior,al umbral
ventilatorio.

El Umbral Ventilatorio y la Respuesta al Umbra Ventilatorio; 0 bien se pueden programar
manualmente o derivarse automaticamente de la-informacion del paciente. El médico puede
seleccionar Obtener de los atributos del paciente de'la-pantalla RightRate Detalles de
estimulacién para obtener parametros basados-enila edad’y sexo del paciente (y Nivel fisico,
véase a continuacién). Conforme se modifiquen los pardmetros; el grafico se ird ajustando
correspondientemente para mostrar el efecto de la nueva programacion en la respuesta a la
frecuencia general (Figura 2—26 Umbral Respiratorio y.Respuesta al Umbral Respiratorio en la
pagina 2-55). Si se establecen la Fecha nac. o el sexo en/apantalla Informacién del paciente,
los valores nuevos también se reflejaran en la pantalla RightRate Detalles de estimulacion.
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El Umbral Ventilatorio y la Respuesta al Umbral
Frecuencia Cardiaca frente a ventilacién Ventilatorio se pueden obtener de los atributos del
paciente o introducirse manualmente.
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La calibracion del sensor VM se hara automaticamente,
o puede realizarse manualmente para un efecto inmediato,
una vez que se hayan recuperado todos los episodios del
dispositivo.
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Figura 2-26... Umbral Respiratorio y Respuestaal Umbral Respiratorio

Larelacion fisiologica entre el VM'y la frecuencia es aproximadamente bilineal, como se muestra
(Figura 2—27 Relacion fisiolégica tipica entre VM y frecuencia cardiaca en la pagina 2-55).
Durante los niveles de ejercicio-que llegan al Umbral Ventilatorio, se puede llegar a esta relacién
por una relacién lineal. En niveles de ejercicio por.encima del Umbral Ventilatorio, la relacion
sigue siendo aproximadamente lineal, pero con.un gradiente menor. La relacién entre los dos
gradientes varia de persona-a’persona,y depende de diversos factores, como el sexo, la edad y
la frecuencia-e intensidad.del ejercicio. Los generadores de impulsos permiten programar un
gradiente por encima del Umbral Ventilatorio, que es menos brusco y que, por tanto, esta
disefiado para-imitar.la relacion fisiolégica entre lafrecuencia respiratoria y la frecuencia
cardiacaclLa RespuestaallUmbra-Ventilatorio esta programada en un porcentaje-del Factor de
respuesta. La Respuesta al.umbral ventilatorio surte ‘efecto con frecuencias!'superiores al umbral
ventilatorio y provoca una respuesta menos-agresiva al VM con frecuencias mas altas (Figura 2—
28 Respuesta.al Umbral Ventilatorio en.la pagina 2-56).

Umbral Ventilatorio

Frecuencia cardiaca

Frecuencia p=sme e cmceccmmemcmaem. =
cardiaca en
reposo

Volumen Minuto

VM0 =VM en reposo; VMT =VM con el'Umbral Ventilatorio

Figura 2-27. Relacion fisiolégica tipica entre VM y frecuencia-cardiaca
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Umbral Ventilatorio

Frecuencia cardiaca

Respuesta al Umbral Ventilatorio

Off

85%
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55%

VM, VMy

VM relativa

El Factor de respuesta es lineal desde elrestado en reposo hasta el Umbral Ventilatorio (VM0 = VM en reposo; VM, = VM en el Umbral

Ventilatorio).

Figura 2-28. Respuesta al Umbral Ventilatorio

Nivel fisico

El Nivel fisico.seleccionado determinara automaticamente.un factor adecuado de Respuesta al
Umbra Ventilatorio y una‘frecuencia en.la cual se fijaralalinea base del VM.

Tabla 2-9." ‘Parametros recomendados del nivel fisico

Parametro recomendado del-Nivel fisico

Nivel de actividad del paciente

Sedentario Casi sin actividad fisica
Activo Camina regularmente.y realiza actividades de poco-impacto
Atlético Intensidad moderada, corre o va en bici de[forma no competitiva

Deportes de Resistencia

Actividades competitivas y extenuantes; como maratones

La linea base (media a largo plazo) esta fijada en 4,5 horas. Esto permite que los pacientes
activos-que se ejercitan-durante’ periodos prolongadosp. ej., corredores de largas distancias)
mantengan durante el ejercicio unafrecuencia indicada por el sensor que resulte adecuada. La
linea base quedara fijada cuando'la frecuencia‘indicada por €l'sensorsea superior a 110 min-' en
el parametro Nivel fisico de Deportes-de resistencia‘o 90 min-' en/los otros tres parametros de
Nivel fisico (Tabla 2—9 Parametros recomendados del nivel fisico'en la pagina2-56). Después de
4,5 horas o cuando la'frecuencia del sensor sea inferior a 90 min”' 0110 min™, como se ha
definido mas arriba, se volvera a-habilitar la adaptacion de'la linea base.

Ademas, si el umbral ventilatorio y‘la respuesta al.umbral ventilatorio se programan
automaticamente mediante la-seleccion‘de Obtener de los atributos del paciente en el
programador (Figura 2—26 Umbral Respiratorio y-Respuesta al Umbral Respiratorio en la pagina
2-55), la combinacién de Nivel fisico, Edad'del paciente y Sexo'del paciente determina-el
porcentaje del factor de respuesta al-umbral-ventilatorio.

Evaluacion de la actividad fisica

Después de aplicar el criterio clinico, los profesionales'médicos-pueden pediral paciente que
practique una actividad fisica moderada, como caminar por el pasillo o subir'y bajar escalones,
con el fin de evaluar la respuesta de la frecuencia-del generadoride impulsos. Esta evaluacion
sirve para informar sobre la programacioén de la estimulacién.a frecuencia adaptativa
correspondiente al nivel de actividad detectado del paciente. En el caso de los pacientes que
practican deportes de resistencia, la actividad fisica intensa puede producir una evaluaciéon mas

exacta de la respuesta de frecuencia.
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Antes de empezar la evaluacion de la actividad fisica:
* Asegurese de que el paciente esté lo suficientemente sano para participar.

* Examine y sopese la posibilidad de imprimir los datos de tendencias del sensor del paciente
correspondientes a las 25 horas anteriores. Si desea mas informacioén, consulte Tendencias
del sensor ("Tendencias del sensor” en la pagina 2-61).

* Serecomienda elmétodo de registro latido a latido (que se describe en "Tendencias del
sensor" en la pagina 2-61) en las evaluaciones de la actividad fisica para optimizar
manualmentelas frecuencias del sensor.

NOTA: . (Los resultados de Tendencias del sensor se pueden imprimir utilizando la pestafia
Informes.

Después-de la evaluacién de la‘actividad fisica, interrogue al dispositivo del paciente, como se
explica en "Trabajando con'datos de tendencias", y examine los datos de respuesta de la
frecuencia. Estos‘datos de respuesta de la frecuencia se pueden comparar con los datos de las
25 horas anteriores, impresos antes de la prueba. Se recomienda reinicializar el método de
registro en el modo-usado.antes de la evaluacion de la actividad fisica (p. €j., promedio de 30
segundos).

Optimizacion-de la respuesta de la frecuencia en el caso de actividad fisica

Tendencias del sensor proporciona una representacion grafica de la respuesta a la frecuencia
del generador-de impulsos al hivel detectado de actividad del paciente durante el esfuerzo
("Tendencias del sensor" ‘en la pagina 2-61). El.grafico Tendencia del sensor, como se ve (Figura
2—-29 Respuesta‘a la frecuencia antes de que el sensor VM esté programado'en On en la pagina
2-57), muestra datos de respuesta a la frecuencia de un paciente antes.de programar el sensor
VM en On. La Frec. real (linea.negra)-representa los.datos de la frecuencia cardiaca del paciente
en elmodo/DDBD cuando el sensorVVM estd programado como Pasivo; la frecuencia cardiaca del
paciente'era de aproximadamente 85.min"' después de practicar-actividad fisica.
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Figura 2-29. Respuesta a la frecuencia antes de que el sensor VM esté programado en On

El segundo grafico Tendencias del sensor (Figura 2—30 Respuesta a la frecuencia después de
que el sensor VM esta programado en On en la pagina 2-58) muestra la respuesta de la
frecuencia cardiaca correspondiente al mismo paciente después de programar el sensor VM en
On. La Simul. sensor (linea naranja) muestra la respuesta a la frecuencia cardiaca generada por
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el sensor, que era de aproximadamente 105 min-' después de que el paciente practicara
actividad fisica.
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Figura2-30. .Respuesta a la frecuencia después de que el sensor VM esta programado en On

En el caso delos pacientes-que son:cronotropicamente incompetentes, sopese la posibilidad de
programar el dispositivo'en el modo de respuesta a la frecuencia (p. €j., DDR) con el sensor VM
en On: Por ejemplo, los pacientes cronotrépicamente incompetentes, por ejemplo, aquellos con
una-frecuencia cardiaca <~100 min™* durante la actividadfisica y las 24 horas anteriores, pueden
sacar ventaja de‘la optimizacion del.-dispositivo en cuanto a la estimulacion.a frecuencia
adaptativa.

Después de establecer el sensor VM en On, se puede optimizar la respuesta de la frecuencia
para alcanzar una frecuencia cardiaca adecuada durante el esfuerzo futuro..Sopese la
posibilidad de programar el factor de respuesta para‘buscar.un objetivo de.una frecuencia
maxima de simul. sensor-que sea.adecuada, de acuerdo con el estado clinico del paciente (p.
ej., 70 a 80 % de la frecuencia cardiaca maxima predicha segiin la edad del paciente [FCMPE]).
Esta programacion.se puede-hacer-en incrementos, segun el estado clinico del.paciente durante
los controles clinicos. Obsérvese que la frecuencia del sensor.esta limitada por.la FMR y por el
LIF. Por lo tanto, al-volver a-programar el dispositivo,.sopese-volver.a optimizar, con:la aplicaciéon
de estas funciones.

Combinacion de sensores

Si tanto el Acelerometro como el'sensor VM estan programados en On para la:estimulacion de
frecuencia adaptativa, las frecuencias indicadas por los dos sensores’'se combinan para generar
una respuesta media ponderada dependiente de la frecuencia. Enconsecuencia;-la respuesta
combinada siempre sera igual a una de las frecuencias-o-estara entre las dos frecuencias. Si la
respuesta del Acelerometro es menor que la-respuesta de VM, la combinacion del sensor estara
100 % basada en el VM. Si la respuesta del Acelerdmetro es superior a la'respuesta de VM, la
combinacion oscilara entre aproximadamente €l'80 % del Acelerometro y el 20 % de VM cuando
la frecuencia del Acelerometro esté en el LIF, y entre’ aproximadamente el 40 % del Acelerémetro
y el 60 % de VM cuando la frecuencia esté en la FMS.

Los siguientes ejemplos muestran la operacion del algoritmo de combinacion.
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Ejemplo 1

El Acelerometro detecta movimiento con un aumento simultaneo del VM (Figura 2—31
Respuesta combinada con un Tiempo de reaccion del acelerometro de 30 segundos en la
pagina 2-59). Al realizar ejercicio, la respuesta combinada aumentara la frecuencia al instante
(en 4 segundos) basandose en la respuesta del Acelerémetro. Al continuar aumentando la
frecuencia, la respuesta combinada se acercara a la respuesta de VM, pero siempre
permanecera entre las respuestas del Acelerémetro y del VM. A frecuencias mas altas los
cambios en la informacion del Acelerédmetro tendran menor efecto en la respuesta combinada
(s6lo el 40 % a la FMS), mientras que los cambios en el VM tendran un efecto mas significativo.
Al cesar el ejercicio, la frecuencia del Acelerédmetro disminuira segun esté previsto en el
parametro Tiempo de recuperacion y, en este ejemplo, caera y se situara por debajo de la
respuesta’de VM. Como resultado, el algoritmo cambiara a una combinacion de VM del 100 %
durante la fase-de recuperacion durante todo el tiempo que la respuesta del Acelerémetro
permanezeca por debajo de la respuesta de' VM. Cuando use la combinacién de sensores,
mantenga el valor nominal del Acelerémetro en 2 minutos. Esto permite que la sefial VM
fisiolégica controlela estimulacion de frecuencia adaptativa en la fase de recuperacion del
ejercicio.

Acelerometro
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Figura 2-31." Respuesta.combinada con un Tiempo de reaccion del acelerémetro de 30 segundos

La agresividad de la respuesta al onset del gjercicio se puede controlar; paraello, se debe
programarun Tiempo de reaccion del acelerometro'més corto (Figura 2-32 Respuesta
combinada con 'un'Tiempo dereaccion del acelerometro de 20 'segundos en la pagina 2-59).
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Figura2-32. Respuesta combinadacon un-Tiempo de reaccion del acelerometro de 20 segundos

Ejemplo 2

El acelerémetro detecta movimiento con un pequefio-aumento.del VM (Figura 2—33 Respuesta
combinada: el acelerémetro detecta movimiento conpoco-o-ningin‘aumento del VM en la pagina
2-60). La respuesta del sensor combinado estara limitada a aproximadamente el 60 % de la
respuesta del Acelerometro. Una vez que la respuesta del Acelerémetro cae por debajo de la
respuesta de VM durante la recuperacion, la respuesta.combinada la producira al 100 % el VM.
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Figura 2-33. Respuesta combinada: el acelerometro detecta movimiento con poco o ningiin aumento del VM

Ejemplo 3

El VM aumenta con poco.aumento de la frecuencia del Acelerémetro (Figura 2—34 Respuesta
combinada: aumento del VM.con poco o ningln movimiento detectado por el acelerémetro en la
pagina 2-60). La respuesta combinada aumentara inicialmente con la respuesta del
Acelerdmetro, pero al iraumentando la respuesta de VM por encima de la del Acelerémetro, la
respuesta combinada estaraccontrolada al 100 % por el VM. Esto proporciona una respuesta
adecuada durante los aumentos en la demanda metabdlica bajo condiciones de poco o ningin
movimiento del cuerpo.
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Figura 2-34.. ‘Respuesta combinada: aumento del VM con poco-o ningiin movimiento detectado por el
acelerometro

Evaluaciones del dispositivo de seguimiento

Después de programar,el sensor VMo el acelerémetro, los parametros relacionados con la
respuesta a la frecuencia se pueden ajustar en comprobaciones posteriores del dispositivo.
Sopese la comprobacidn‘de histogramas'y el ajuste de parametros si-el'paciente manifiesta
dificultad para respirar o cansancio al-efectuar esfuerzo, o'si-comunica unafrecuencia cardiaca
alta durante periodos prolongados. Asimismo, sopese'la el restablecimiento de histogramas
siempre que se ajusten los parametros relacionados-con larespuestaa la frecuencia(consulte
"Histogramas" en la pagina 4-9).

Factor de respuesta alto y bajo

Los histogramas pueden dar una indicacién.de que-los parametros relacionados-con la
respuesta a la frecuencia (p. €j., factor de respuesta, FMS, etc.) se pueden ajustar para
conseguir la frecuencia cardiaca deseada. Una aumento de(lacantidad de estimulacién en FMS
puede indicar que el factor de respuesta esta establecido demasiado alto/(Figura 2—35 Factor de
respuesta alta en la pagina 2-61) o que la FMS se ha‘establecido demasiado baja, como se
muestra (Figura 2—36 Factor de respuesta baja en la pagina2-61)..En el histograma mostrado
en Figura 2—-35 Factor de respuesta alta en la pagina 261, sopese si es adecuado disminuir el
factor de respuesta o aumentar la FMS.
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Figura 2-35. Factor derespuesta alta

En los histogramas que se muestra en Figura 2—36 Factor de respuesta baja en la pagina 2-61,
el factor de respuesta puede ser demasiado bajo, indicado por un porcentaje alto de latidos en
un solo contenedor; p. €j.; >70 %. En este caso, sopese aumentar progresivamente el factor de
respuesta programado.
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Figura 2-36. . Factor de respuesta baja

Tendencias del sensor

Esta funcion esta disponible endos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

Las tendencias del sensor proporcionan una representacion grafica de la respuestaala
frecuencia del generador-de impulsos ante las necesidades/fisiologicas o-el nivel'de actividad
detectados en el paciente y proporciona.informacion util durante las pruebas de esfuerzo. Estos
datos permiten al médico adaptar la frecuencia de-estimulaciéon generada por el sensor para que
se corresponda con las necesidades reales del-paciente:

El gréafico Tendencias del sensor y los pardmetros de Configurar Tendencias del sensor se
pueden visualizar en la pantalla Estimulacion-a-frecuencia adaptativa.

El grafico de Tendencias del sensor (Figura 2-37 Grafico de tendencias del sensor con intervalo
de esfuerzo en la pagina 2-62) identifica un intervalo fijo de-frecuencias cardiacas (80—100 min)
en el caso de Ligero a moderado esfuerzo. Este«intervalo se puede utilizar como referencia para
frecuencias cardiacas deseadas que se corresponden‘con caminar regularmente y con otras
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actividades de bajo impacto; ademas, puede ayudar a identificar a pacientes con insuficiencia
cronotrépica.2Este intervalo varia en funcién de factores como la edad del paciente y el tipo de
ejercicio.2

Los botones con las flechas hacia arriba y hacia abajo (Figura 2—37 Grafico de tendencias del
sensor con intervalo de esfuerzo en la pagina 2-62) para Mas estimulacion VM y Menos
estimulacion VM ofrecen un método alternativo para la seleccién manual del factor de respuesta.
Cada vez que se pulsa el boton, el factor de respuesta aumentara o disminuira en uno. El botén
hacia arriba aumenta el factor'de respuesta y el botdn hacia abajo disminuye el factor de
respuesta. Para obtenerimas informacién acerca de la optimizacién del sensor, consulte la
seccion sobre como trabajar con los datos de tendencia que aparece a continuacion.
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Figura 2-37. ) Grafico.de tendencias del sensor con intervalo de esfuerzo

La-configuracién de las tendencias del sensor comprende las opciones siguientes:
+~Método de registro (programable):

= Media de 30 segundos: registra.y muestra en el grafico la frecuencia media cada 30
segundos.

— Latido a latido: registra y muestra en el grafico la frecuencia de cada latido.

NOTA: Latido a latido se.recomienda cuando se tsan paseos cortos o periodos mas
breves de actividad para-optimizar manualmente las frecuencias'del sensor.

— Off: no se recopilan datos de tendencia.
» Duracion: no programable y basada en.el Método de registro seleccionado:

— Cuando el Método de registro esta-establecido en Off o en Media de-30 segundosila
duracion es de aproximadamente 25 horas.

— Cuando el Método de registro esta establecido en Latido a/latido: la-Duragcion es de
aproximadamente 40 minutos.a 75 min.

* Almacenamiento de datos (programable):

— Continuo: contiene los datos mas recientes disponibles. El almacenamiento se inicia al
confirmarse la configuracion y registra continuamente‘la informacion mas reciente
sobrescribiendo los datos mas antiguos hasta que se recupera la informacion. Esta

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.



Terapias de estimulacion 2-63
Estimulaciéon de frecuencia adaptativa y tendencias del sensor

opcion le permite ver los datos de la duracién del registro inmediatamente antes de la
recuperacion de datos.

— Fijo: el almacenamiento se inicia cuando se confirmar la configuracién y continua hasta
que la memoria de almacenamiento del dispositivo esté llena. Esto le permite ver los
datos desde la configuracion inicial durante un determinado lapso de tiempo.

El generador de impulsos recopila y almacena datos de frecuencia y del sensory,
posteriormente, se muestran en el PRM en formato grafico como la Frec. Real y la Simul. Sensor
del paciente durante ‘el tiempo de registro.

La Frec. Real,(linea negra) indica la frecuencia cardiaca del paciente durante la actividad (ya sea
estimulada‘o detectada). La>Simul. Sensor (linea naranja) muestra la respuesta a la frecuencia
cardiaca indicada por el-sensor con los parametros del sensor actuales. Conforme se va
moviendo el-cursor que hay-a lo largo del eje horizontal del grafico, se van mostrando las
frecuencias cardiacas indicadas por el sensor en determinados puntos de datos.
Adicionalmente, los sucesos ‘@uriculares representados por un punto de datos determinado
(latido simple o media de 30 segundos) se clasifican y muestran junto a la Frec. Real. Los
sucesos se clasificany,muestran de una o mas de las siguientes formas: Estimulado, Detectado,
Detectadoen RTA: Este tipo’de suceso reflejara los sucesos ventriculares en los modos VVI(R).

Los parametros actuales del.sensor se pueden ajustar para ver el cambio resultante en el
comportamiento-de la frecuencia del sensor sin tener que repetir una prueba de ejercicio.

El@enerador de impulsos puede.recopilaryy guardar datos en los modos de frecuencia
adaptativa y no adaptativa. En.los modos de frecuencia no adaptativa, la tendencia se recopila
por.medio del parametro de sensor.Pasivo. Pasivo.permite recopilar datos del sensor que se
pueden utilizar para optimizar el sensor en ausencia de respuesta a la frecuencia indicada por el
sensor. No obstante; cuando el parametro:del sensores Pasivo, los datos.de Simul. Sensor no
se mostraran en-el grafico.hasta-que se seleccione un modo de respuesta a la frecuencia.

El'generador de impulsos(registrara datos.de Tendencias del sensor mientras esté activa la
telemetria con‘pala o por RF.

Cuandorlafrecuencia cardiaca esta totalmente 'generada por €l sensor, se deben vigilar las
pequenas diferencias entre la Frec.real yla Simul. sensor;ya que se calculan
independientemente por-métodos,un tanto diferentes.

Coémo trabajar con los datos de tendencias del sensor
Siga los pasos descritos a.continuacion para-utilizar-la funcién Tendencias del sensor:

1. Tras la sesion de ejercicio, navegue al grafico.de Tendencias del sensory pulse)Interrogar
para actualizar la informacién:sobre tendencia: Losdatos de tendencia se recopilan en la
interrogacion inicial.’'Si una‘sesion permanece activa mientras el:paciente practica una
actividad fisica leve o.moderada;, vuelva a pulsar Interrogar para actualizar la-informacion
sobre tendencia.

2. Seleccione el botdn Ver para‘expandir o resumir la cantidad'de datos que desea ver de una
vez. Las fechas y las horas de-inicio y fin'que se muestran en la parte inferior del grafico
cambiaran para reflejar el periodo de tiemporepresentado en el grafico. El Método de
registroMedia de 30 segundos tiene‘opciones de 1'a 25.horas y.el-Método de registroLatido
a latido tiene opciones de 5 a 40 minutos.

3. Para ajustar los datos que se desea ver en el grafico o-para ver puntos de datos
determinados, mueva los controles deslizantes que hay a lo largo de los ejes horizontales de
la parte inferior de las ventanas de visualizacién:

4. Ajuste los parametros del sensor hacia la derecha del grafico para ver como afectan los
ajustes de los parametros de estimulacién de frecuencia adaptativa a la respuesta del
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sensor (linea naranja). Dado que estos parametros y/o la FMS y el LIF cambian en pantalla,
la aplicacién modificara la grafica para ilustrar los efectos resultantes. Si la frecuencia
cardiaca del paciente es adecuada para la actividad realizada, no sera necesaria la
optimizacién del sensor.

5. Cuando la frecuencia cardiaca del paciente esté dentro del rango deseado para la actividad
realizada, seleccione Programacion.

NOTA: Los resultados de-Tendencias del sensor se pueden imprimir utilizando la pestafia
Informes. Ademas del grafico actual, se proporcionan tanto los parametros de Actual
(programados actualmente) como los de Simulacion (ajustados por el clinico) como se
representan en la.pantalla del programador.

NOTA: Los ajustes-del sensor no.se deben basar en datos recopilados durante el periodo de
tiempo_de calibracion VM.

RESPUESTA TAQUI AURICULAR
Camb. modo RTA

Esta funcién esta disponible en los. dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La RTA esta disefiada para limitar.la cantidad de tiempo que la frecuencia ventricular estimulada
esta enel LSF o'muestra un comportamiento de frecuencia superior (bloqueo 2:1 o
Wenckebach) como respuesta ante una arritmia auricular patoldgica.

La RTA también limita la cantidad de tiempo.de inhibicién.de la TRC debido a una taquicardia
auricular‘patoldgica.

En presencia de actividad auricular detectada que sobrepase la Frecuencia de inicio RTA, el
generador de-impulsos cambia el modo'de estimulacién de un- modo:.de seguimiento a un modo
sin seguimiento de'la siguiente manera:

- De DDD(R) a.DDI(R) 0 VDI(R)
+  De VDD(R)@VDI(R)

A continuacion, se muestra un ejemplo-de funcionamiento de la RTA (Figura 2—38
Funcionamiento de la'RTA en la pagina 2-65):
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Deteccion Duracion Caida Restabl.

0 8 8
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entrada =8 salida=8
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Frecuencia > Frecuencia de < Frecuencia de
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Frecuencia de inicio RTA =170

min-' (Ipm) \

LSF = 120 min" (Ipm)/

Frecuencia auricular DDDR VDIR
DDDR

Frecuencia ventricular
dereCha \ \\
Frecuencia del sensor | \_/

LIF de Caida de la RTA=70 )v

min” (Ipm) | CAMBIO DE MODO
Empieza la Taquicardia Duraci6n de Termina la Terminacion
LIF = 60 min”® (Ipm) taqyicardia auricular RTA satisfecha taqyicardia de ?aquicardia Control
auricular confirmada auricular auricular automatico de
Control. automatico confirmada la rec:;en(:lal
de la frecuencia aplicado aqul
aplicado aqui

Figura 2-38.- Funcionamiento-de la RTA

PRECAUCION: RTA@debe programarse en On'si el paciente tiene antecedentes de
taquiarritmias-auriculares.:La-administracién de TRC se ve comprometida porque la sincronia AV
se‘interrumpe si-se produce el cambio desmodo de RTA.

Cuando un.paciente con insuficiencia cardiaca tiene un episodio de taquiarritmia.auricular, la
eficacia-de la TRC queda comprometida porque se altera la sincronia AV. Si bien la RTA no
puede resolver la asincronia AV, puede hacer quela frecuencia biventricular estimulada pase
rapidamente del LSF a‘la'Frecuencia de caida’RTA, ala frecuencia de RFV o a la frecuencia
indicada por el sensor(DDIR o0 VDIR): Si-se programa una Duracién RTA y un Tiempo de caida
dela RTA cortos;-se permitira un'cambio’de modo'y un. descenso mas rapidos en la frecuencia
de estimulacion-biventricular.

Los pacientes con conduccidon AV intacta pueden tener frecuencias ventriculares conducidas
durante los episodios'de RTA. Si la frecuencia ventriculariintrinseca excede la frecuencia de
estimulacién biventricular durante el episodio de-RTA, se inhibira la estimulacion biventricular.
Para este tipo.de pacientes, plantéese la posibilidad de programar las funciones RFV'y
ActivacionBiV en.On.

NOTA: En RTA;la’camara de estimulacion siempre es biventricular, conindependencia de la
Camara estim. ventricular programada permanentemente.

NOTA: Las configuraciones de parametros que reducen la ventana de deteccion auricular
pueden inhibir la terapia RTA.

Frecuencia de inicio RTA

La Frecuencia de inicio RTA determinaila frecuencia alla’que.el'generador de.impulsos comienza
a detectar taquicardias auriculares:

El generador de impulsos monitoriza los sucesos auriculares a lo largo del ciclo de estimulacion,
excepto durante el periodo de cegamiento auricular y los intervalos de rechazo de ruido. Los
sucesos auriculares mas rapidos que la Frecuenciade inicio aumentan el contador de deteccion
de la RTA, mientras que los sucesos auriculares mas lentos que la Frecuencia de inicio lo
disminuyen.

Cuando el contador de deteccion de la RTA alcanza el valor programado en el contador de
entrada, comienza la Duracién RTA. Cuando el contador de deteccion de la RTA baja del valor
del Contador de salida programado y llega a cero en cualquier momento, la Duracion RTA y/o su
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caida finalizan y se reinicia el algoritmo de la RTA. Se generara una marca de suceso cada vez
que el contador de deteccion de la RTA aumenta o disminuye.

Duracion RTA

La Duracion RTA es un valor programable que determina el numero de ciclos ventriculares
durante los que los sucesos auriculares contindian siendo evaluados tras la deteccion inicial
(contador de entrada). La finalidad de esta funcion es evitar el cambio de modo debido a
episodios cortos no sostenidos de taquicardia auricular. Si el contador de RTA llega a cero
durante la Duraciéon RTA; el algoritmo de la RTA se reiniciara y no se producira ningun cambio de
modo.

Si la taquicardia‘auricular persiste durante la Duracion RTA programada, entonces, se produce
el cambio de’modo’y se inician el Modo caida y el Tiempo de caida.

Contador de entrada

El Contadordeentrada determina la rapidez con la que se detecta inicialmente una arritmia
auricular.

Cuanto mas bajo sea el valor programado, menos sucesos,auriculares rapidos seran necesarios
para satisfacer la.deteccion inicial: Una‘vez que el numero de sucesos auriculares rapidos
detectados sea igual.al Contador de entrada programable, empieza la Duracion RTA y se activa
el Contador de salida.

PRECAUCION: _Extreme las precauciones al programar-Contador de entrada en valores bajos
en combinacion-con una‘Duracién RTA corta. Esta combinacion permite el cambio de. modo con
muy-pocos latidos auriculares rapidos. Por.ejemplo; si el valor de Contador de entrada se
programara en 2 y-Duracién RTA en 0,-el-cambio'de modo de RTA podria producirse en 2
intervalos auriculares rapidos. En estos casos, una:serie corta de sucesos auriculares
prematuros'podria hacerque el dispositivo cambiara de-modo.

Contador.de salida

El Contador de salida’'determina la-rapidez.con la.que se terminael algoritmo de la RTA una vez
que se deja de detectarla arritmia auricular.

Cuanto mas bajo'sea el valor pregramado; mas.prontovolvera el.generador de.impulsos a un
modo de seguimientocauricular-una vez haya'terminado la arritmia auricular."Una vez que el
numero de sucesos auriculares lentos detectados.iguale €l Contador de salida programable,
finalizara la Duracion RTA y/o la-Caida; y el algoritmo:de la RTA se reiniciara: El Contador de
salida de RTA disminuye con'los sucesos auriculares'mas lentos que la Frecuencia de inicio RTA
o con cualquier suceso ventricular que.tenga lugar mas'de dos 'segundos después del tltimo
suceso auricular.

PRECAUCION: Extreme las precauciones cuando.programe el Contador de salida'en valores

bajos. Por ejemplo, si se programara el Contador.de salida en 2,.unos pocos ciclos de
infradeteccion auricular podrian causar.la finalizacion-del cambio de modo.

Modo de Caida

El Modo caida es el modo de estimulacion sin seguimiento al que cambia-automaticamente el
generador de impulsos cuando se satisface la Duracion RTA.

Tras cambiar los modos, el generador de impulsos disminuye@radualmente la frecuencia
ventricular estimulada. Esta disminucion se controla con el-parametro Tiempo de caida.

NOTA: Los valores del modo caida de estimulacion bicameral solo estan disponibles cuando
el modo de estimulaciéon Normal también esté configurado en bicameral.
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NOTA: Elmodo RTA Caida se puede programar con respuesta a la frecuencia incluso si el
modo bradicardia permanente no es de respuesta a la frecuencia. En tal situacion, los
parametros del sensor indicaran "Sélo RTA".

Tiempo de caida

El Tiempo de caida controla la rapidez con la que disminuira la frecuencia estimulada del LSF
hasta la Frecuencia de caida RTA durante la caida. La frecuencia estimulada disminuira hasta la
frecuencia mas alta indicada por el sensor, la frecuencia RFV o la Frecuencia de caida RTA.

Durante la caida se desactivan las funciones siguientes:

+ Control automatico de‘la frecuencia: desactivado hasta que la caida alcanza la Frecuencia
decaida RTA o la frecuencia indicada por el sensor. Si la RFV esta activada, entonces el
Control.automatico de lafrecuencia esta desactivado durante el cambio de modo

+ Histéresis de frecuencia
+  PEA/ProACt

« Extension PRAPV
Frecuencia de caida

La Frecuencia de-caida-RTA es.la frecuencia inferior programada hasta la que disminuye la
frecuencia durante el cambio,de modo. La Frecuencia de caida RTA se puede programar mas
alta’'o mas baja que el LIF‘de antibradicardia permanente.

La frecuencia disminuira hasta la frecuencia mas-alta de entre las frecuencias indicadas por el
sensor (cuando sea aplicable); la' frecuencia RFV (siesta activada) yla Frecuencia de caida
RTA.

Fin del episodio de RTA

El Fin.del episodio de RTA identifica. el puntoen el que’el generador de impulsos restaura el
funcionamiento AV sincronizado porque la arritmia auricular deja.de detectarse.

Con el fin de’la arritmia, el Contador-de salida de RTA reduce su.valor programado hasta que
llega a 0. Cuando el Contador de salida'de RTA llega.a-0, el modo de estimulaciéon cambia
automaticamente al modo de seguimiento programado y se restaura-el funcionamiento AV
sincronizado.

Regulacién de la frecuencia ventricular (RFV)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La RFV esta disefada para disminuir la«~ariabilidad de la duracién del.ciclo V=V durante
arritmias auriculares de conduccion ‘parcial, ya que.aymenta‘ligeramente lafrecuencia de
estimulacién ventricular. Ademas, la RFV. mantiene‘la administracién de. TRC durante la
conduccion de arritmias auriculares.

El algoritmo de RFV calcula un intervalo de estimulacién indicado por la RFV; para ello, se basa
en una suma ponderada de la longitud del ciclo V=V actual-y.en los intervalos de estimulacién
previos indicados por la RFV.

» Los intervalos estimulados tienen mas influencia que los intervalos detectados, de forma que
los sucesos estimulados provocan una disminucion en la frecuencia indicada por la RFV.
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» Enlos intervalos detectados, la frecuencia indicada por la RFV puede experimentar un
aumento, sin embargo, los antecedentes previos atentan dicha influencia.

» La frecuencia indicada por la RFV estd ademas limitada por el LIF y la FME de laRFV.

Los valores programables de la RFV son Min (Minimo), Med (Medio) y Max (Maximo). El valor
programado afectara al grado de regulacion de la frecuencia de la siguiente forma:

* Un valor mas alto aumentara la estimulaciéon de TRC en mayor medida que un valor mas
bajo (es decir, Max frente a Med).

» Un valor mas alto también reducira la variabilidad V-V en mayor medida que un valor mas
bajo.

* Un.valor mas-bajo dara lugar a'un rango més amplio de la variabilidad V-V, asi como a una
menor estimulacion’ de TRC ventricular.

NOTA: .~ La RFV puede-aumentar la.administracion de TRC durante las taquiarritmias
auricularesy.debe programarse en el valor maximo para que aumente el porcentaje de
estimulacion ventricular.y-se maximice la administraciéon de TRC-durante la conduccion de
taquiarritmias auriculares.

Cuando'la RFV.esta programada en los modos de seguimiento, solo esta activa cuando se ha
producido.un cambio de.modo de'la RTA. Una vez que se reanuda el funcionamiento en el modo
de seguimiento al terminar la arritmia auricular, la RFV se vuelve inactiva. En los modos de
seguimiento’en los.que tanto.el Control automatico de la frecuencia como la RFV estan activos,
el Control-automéatico de;la frecuencia se desactivara cuando la RFV esté activa durante la RTA 'y
se activara de-nuevo una vez que finalice la RTA.

Cuando se activa en los'modos’sin_seguimiento, la RFV esta activa continuamente y actualiza la
frecuencia de estimulacién indicada por la-RFV y.la media del control automatico de la
frecuencia de cada ciclo\cardiaco.

Frecuencia maxima de estimulacién de la regulacién de la frecuencia ventricular (FME de
la RFV)

La FME de la RFV limita la frecuenciaimaxima.de estimulacionde la RFV.
La RFV actua entre el LIFy la FME.
Activacion biventricular

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA e
INVIVE.

La Activacion biventricular (Activacion BiV) esta disefiada para facilitarla sincronizacion de las
contracciones VD y VI cuando se producen sucesos VD detectados. Lo hace mediante la
estimulacién de los ventriculos izquierdoy derecho inmediatamente después de un suceso VD
detectado, incluido cualquier tipo de CVP. Cuando se wsa junto con’la RFV,.la Activacion BiV
esta disefiada para proporcionar TRC adicional durante las taquicardias:auriculares.

La Activacion biventricular funciona entre el LIF y la FME. Las estimulaciones que se producen
como resultado de la Activacion BiV estan marcadas como RVP-Tr y LVP-Tr sin aplicar
Compensacion VI. El recuento de estos sucesos activados se lleva a'cabo con los contadores
RVSy LVP.

La Activacion biventricular se puede programar por separado para la estimulacién normal y la
RTA Caida.
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NOTA: Siel generador de impulsos esta programado en Solo VI o VD, la estimulacién en
ambas camaras se produce si esta activada la Activacion BiV.

Frecuencia maxima de estimulacion de la Activacién biventricular (FME)

La FME de la Activacion biventricular limita la frecuencia maxima de estimulacién que puede
alcanzar la Activacion biventricular.

Respuesta al flater auricular. (RFA)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La Respuesta fluter, auric. esta disefiada para:

+ Evitar la estimulacion en el periodo vulnerable posterior a una deteccién auricular. La
estimulacién durante el periodo-vulnerable se puede producir si se ha programado una
estimulacién auricular cuando ha transcurrido poco tiempo después de una deteccion
auricular refractaria.

* Proporcione un no seguimiento inmediato de las frecuencias auriculares mayores que la
Frecuencia de inicio de'la RFA.

El comportamiento sin seguimiento.se mantiene siempre que los sucesos auriculares excedan
de modo continuo la Frecuencia de inicio de la RFA.

Ejemplo:(Cuando la RFA esta pragramada en 170 min', un suceso auricular detectado dentro
del PRAPV o-un’intervalo de RFA activado previamente inicia una ventana.de RFA de 353 ms (
170°'min-')-La deteccion auricular.dentro de la RFA'se clasifica como una deteccion dentro del
periodo refractario y no se realiza ninglin seguimiento: El seguimiento auricular se inicia
solamente después de que terminentanto la ventana de RFA como el PRAPV. Los sucesos
auriculares estimulados programados:dentro dela ventana de RFA se retrasan hasta que finaliza
la ventana de RFA. Sifaltan menos de 50 ms antes.de la subsiguiente estimulacion ventricular,
la ‘estimulacion.auricular-se inhibe durante el ciclo.

NOTA: | Esta funcién puede anularel Retardo AV programado.y modificar temporalmente la
eficacia de la TRC debido al efecto sobre la sincronia AV.

La estimulacién-ventricular no se ve afectada porda RFA'y tendra lugar segun esté programada.
El amplio rango programable-de frecuencias de la-Activacion-de la-RFA permite ladeteccion
adecuada de fluteres auriculares{entos. La deteccidn.auricular de alta frecuencia puede
reactivar continuamente la ventana. de'RFA; que podria resultar de manera efectiva.en un
comportamiento similar al modo de caida-VDI(R):

NOTA: En el caso de las arritmias auriculares que satisfagan los criterios'de las frecuencias
programadas de la RFA, al-utilizar la funcién RFA se produciran frecuencias de ‘estimulacion
ventricular mas lentas.

NOTA: Cuando la RFA y la RTA estan-activadas en presencia de arritmias auriculares, el
comportamiento de la estimulacion-ventricular sin seguimiento se puede producir mas pronto,
pero el Camb. modo RTA puede tardarmas. Esto.se debe a que la funcién Duraciéon RTA cuenta
los ciclos ventriculares para cumplir con’la duracion y'la funcién de RFA retarda la respuesta
estimulada ventricular a las arritmias auriculares rapidas.

Terminacion de TMM

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.
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La Terminacion de TMM detecta e intenta interrumpir el estado de taquicardia mediada por el
marcapasos (TMM).

La sincronia AV puede perderse por muchos motivos, entre otros: fibrilacion auricular, CVP/CAP,
sobredeteccion auricular o pérdida de captura auricular. Si el paciente tiene una via de
conduccion retrograda intacta cuando se pierde la sincronia AV, el latido no sincronizado podria
conducirse retrégradamente a la auricula, produciendo una despolarizacién auricular prematura.
En los modos de estimulacion DDD(R) y VDD(R), el dispositivo puede detectar y seguir ondas P
de conduccién retrograda que’'se encuentren fuera del PRAPV. El ciclo repetido de deteccién y
seguimiento de conduccidn retrégrada se denomina TMM, el cual puede causar frecuencias de
estimulacioén ventricular-tan altas como el LSF. La programacion de ciertos periodos refractarios
(p. €j., PRAPV después de CVP) puede reducir la probabilidad de que se sigan eventos
retrogrados. El Control automatico de la frecuencia también puede ser util a la hora de controlar
la respuesta del generador.de impulsos ante una conduccion retrégrada.

Cuando'la respuesta del generador.de‘impulsos ante una conduccién retrégrada no se ha
controladoymediante la programaciéon del dispositivo, se utiliza la Terminacién de TMM (cuando
esta programada en On) para‘detectar.y terminar la TMM en un periodo de 16 ciclos desde su
onset cuando se hayan satisfecholas siguientes condiciones:

» Secuentan 16 estimulaciones ventriculares sucesivas-al LSF después de los eventos
auriculares detectados

-+ Los 16'intervalos V-A estan dentro de los 32-ms (anteriores o posteriores) del segundo
intervalo V-A-medido al LSF durante los 16 'sucesos ventriculares estimulados (para distinguir
el-comportamiento Wenckebach'de la TMM)

Cuando se cumplen.ambas.condiciones, el generador de impulsos configura el PRAPV con un
valor fijorde ' 500,ms durante un ciclo cardiaco para intentar cortar la TMM. Si no'se cumplen
ambas;condiciones, el.generador de-impulsos contindia monitorizando las estimulaciones
ventriculares sucesivas para comprobar la presencia de-una TMM.

Cuando la, Terminacién de<TMM estaprogramada’en On;.el' generador.de impulsos almacena
episodios.de TMM en el'Registro’de arritmias.

NOTA: Aunque la evaluacion del intervalo V-A ayuda @ diferenciar una-TMM verdadera
(intervalos V-A estables) de un-funcionamiento a la frecuencia superior debido a una taquicardia
sinusal o a una respuesta normal al-ejercicio (normalmente intervalos V-A‘inestables), es posible
que la frecuencia-auricular intrinseca de un paciente pueda satisfacer.los criterios de deteccion
de la TMM. En tales casos, sila Terminacion de TMM esta.programada en-On, el-algoritmo
declarara el ritmo una TMM'y extendera-el PRAPY.en el-ciclo 16,

NOTA: Como los tiempos.de conduccion retrograda pueden variar a lolargo de la vida de un
paciente debido a cambios en.su.afeccion médica, pueden ser necesarios cambios ocasionales
en la programacion.

Si la conduccion retrégrada es evidente'en un EGM almacenado, puede evaluar el electrograma
y/o realizar una prueba de umbral para confirmar.que la estimulacién y deteccién‘auricular sean
adecuadas. Si no se dispone de EGMalmacenados para examinarlos, siga estos pasos para
usar el PRM y que le ayude a evaluar el intervalo, V-A:

1. Seleccione la pestaia Estimulacion temporal en la pantalla Pruebas.

2. Programe un modo de deteccién auricular adecuado que'proporcione marcas auriculares
(vDD, DDD o DDI).

3. Programe el PRAPVY maximo con un valor mas corto que el tiempo medio de conduccion
retrograda.
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NOTA: La literatura cientifica recomienda que el tiempo medio de conduccion retrégrada
sea de 235 + 50 ms (con un intervalo comprendido entre 110 ms y 450 ms).3

4. Programe el LIF para garantizar que haya estimulacién por encima de la frecuencia auricular
intrinseca (p. €j., 90, 100, 110, etc.).

5. Empiece a imprimir el ECG en tiempo real.
6. Seleccione el botén Comenzar para activar los parametros temporales.

7. Cuando la,prueba se haya completado para el valor del LIF especificado, seleccione el botén
Fin.

8. Deje de imprimirel ECGen tiempo real.

9. Evalue latira del ECG en‘busca de conduccion V-A (VP seguido de AS). Busque intervalos
estables'y coherentesque sugieran una conduccion retrégrada.

« Si seidentificd una conduccioén retrograda, compare el tiempo del intervalo V-A
retrégrado con el periodo.refractario programado. Plantéese la posibilidad de programar
el PRAPV con el valoradecuado para que no se siga el evento retrogrado.

+- (Sino se identificé una‘conduccion retrégrada, el episodio de TMM podria ser el resultado
de.un funcionamiento normal a la-frecuencia superior. Revise los Histogramas para ver la
regularidad con-la-que la frecuencia se encuentra al LSF y plantéese subir el LSF (si
resulta-clinicamente apropiado).

10. Si.es necesario, repita este procedimiento con distintos valores del LIF, ya que puede
producirse una‘conduccion retrograda)a frecuencias distintas.

Preferencia de estimulacién auricular (PEA) y ProACt

Esta‘funciontesta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

Las funciones Pref. estim-auricular,(PEA) y ProACt estan-disefiadas para favorecer la
estimulacion auricular;-ya que@umentan la frecuencia de estimulacion. PEAy. ProACt utilizan
algoritmos\que funcionan de forma similar; pero el algoritmo de.ProACt reacciona a
contracciones auriculares prematuras (CAP) mientras.que el algoritmo de PEA reacciona a
detecciones auriculares que no son.CAP.

PEA y ProACt estan disefiadas para disminuir-el numero de episodios arritmicos auriculares.
Determinacion de CAP

El generador de impulsos determina si.se esta produciendo una-CAP calculando lamedia de 4
intervalos A—A antes de un suceso auricular. detectado. Para-determinar.los intervalos A—A se
utilizan sucesos auriculares tanto estimulados como detectados (Figura 2—39 Deteccion de CAP
en la pagina 2-72). Cuando se produce un suceso auricular.detectado, se clasifica como CAP si
el intervalo A—A anterior es inferior al 75.% del intervalo medio (calculado en los 4 intervalos
anteriores) y es de menos de 600 ms. Un suceso de estimulacion auricular no se clasifica como
una CAP.

NOTA: Las CAP no se detectan si hay un Cambio de modo de la RTA en curso.

3. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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NOTA: Sicualquiera de los intervalos A—A utilizados en el calculo del intervalo medio es
superior a 2.000 ms, la longitud de intervalo utilizada para efectuar el calculo es 2.000 ms.

El intervalo actual que sigue a una deteccién
A es inferior a 600 ms y es menos del 75 %
del intervalo medio. Por tanto, se clasifica
como una CAP.

Intervalos A-A 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247

Se calcula la suma de los intervalos Deteccion A

auriculares. Intervalo medio =380 ms.

Figura 2-39. Deteccion de CAP

Preferencia de estimulacidon auricular (PEA)

La Pref. estim/auricular es unalgoritmo disefiado para favorecer la estimulacién auricular
aumentando la frecuencia de estimulacion auricular cuando se producen sucesos auriculares
detectados no:refractarios y sin)\CAP.

Cuando se produce un-suceso AS-VS,la PEA acorta €l intervalo A—A del siguiente ciclo en 10
ms para garantizar la estimulacion.auricular. Cuando se produce un suceso AS-VP, la PEA
acorta elintervalo V-V durante el siguiente ciclo-en 10 ms.

Ademas; se continua disminuyendo la frecuencia de estimulacién gradualmente hasta el LIF,
alargando el intervalo V=A en-10-ms si se producen 4 ciclos cardiacos consecutivos.y. cada uno
de ellos entra en unade las'siguientes categorias:

* Una deteccion auricularrefractaria como Gnico suceso auricular

* Nohay suceso auricular

* UnaCAP

* Una estimulacion auricular

» Multiples sucesos auriculares; .entre los que.el-dltimo suceso auricular es una deteccion
auricular no refractaria precedidade al menos una .CAP

Este nuevo intervalo V=A-se utiliza hasta que se produce un-suceso auricular intrinseco
detectado y el algoritmo acorta el intervalo.A=A o V=V, o bien, hasta que se-alarga de nuevo el
intervalo V-A en 10 ms, tal'como se ha descrito:

Cuando PEA/ProACt se activa, no se permite utilizar RBS.ni Histéresis de frecuencia. Ademas,
el Control automatico de frecuencia.se<ignorara con frecuencias de estimulacion menores;a la
frecuencia de estimulaciéon PEA/ProACt max.

A continuacion, se muestra un ejemplo de funcionamiento de PEA/ProACt (Figura 2—-40
Preferencia de Estimulacion Auricular en la pagina 2-73):
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La frecuencia intrinseca disminuye.
La frecuencia de estimulacion es mas
Frecuencia alta que la intrinseca por lo que
PEA/ProAct P ~ se prolonga el intervalo en 10 ms

. N (frecuencia de estimulacion en
disminucio6n).

Sreslee—e—

= = = = Frecuencia sinusal

El intervalo se acorta en 10 ms
(aumenta la frecuencia de

N " FME de PEA/ProACt
estimulacion)

Busquedas de frecuencia intrinseca;
no se detecto latido intrinseco por lo
que se disminuye la frecuencia
----- de estimulacioén de nuevo.

Figura 2-40. Preferencia de Estimulacion Auricular

La PEA esta disponible en los'modos DDI(R) y DDD(R). La frecuencia de estimulacién de PEA/
ProACt esta limitada por.la'PEA de PEA/ProACt programable.

ProACt

ProACt aumenta la frecuencia de estimulacién en presencia de CAP para que aumente la
probabilidad de estimulacion auricular.

Sirel'suceso auricular previo ha sido una/CAP, el algoritmo de ProACt calcula el 75 % del
intervalo V-\/-antes de la CAP y aplica este intervalo V-V calculado al siguiente ciclo para
favorecer la.estimulacion auricular. La frecuencia de estimulacion se disminuye gradualmente de
nuevo.al'lLIF alargando el intervalo V=V.en 10 ms si se producen 4 ciclos consecutivos con una
deteccion sin CAP, sin suceso auricular ni estimulacién auricular. Este nuevo intervalo V-V se
utiliza hasta que‘se praduce una CAP y el algoritmo acorta el intervalo V-V o€l intervalo V-V se
alarga,de nuevo en 10-ms, como se ha descrito.

Frecuencia maxima-de estimulacién PEA/ProACt (FME)

Lafrecuencia indicada por PEA/ProACtesta limitada-por el valor programable de frecuencia
maxima de estimulaciéon (FME) dePEA/ProACt.

CRITERIOS DE FRECUENCIA

Preferencia de seguimiento

Esta funcion_ esta disponible enlos dispositivas VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La Preferencia de seguimiento esta‘disefiada para:mantener la estimulacion ventricular con
seguimiento auricular enlos modos DDD(R) and VDD(R)‘mediante la identificacion de los
sucesos auriculares para el seguimiento que se deben seguir, pero-que estan dentro del PRAPV.
Esta funcion incluye el suministro.de: TRC'para frecuencias-auriculares inferiores al LSF, pero
cercanas a este. De lo contrario; la terapia se podria inhibir.

Los sucesos auriculares pueden-entrar. dentro del PRARV cuando un paciente tiene una
combinacion de un intervalo AV intracardiacointrinseco largo y un-PRAPV.largo. Si se producen
dos ciclos sucesivos en los que un suceso-VD detectado va precedido de un suceso auricular
detectado en el PRAPYV, el generador de impulsos acorta el PRAPV-hasta que se establece la
estimulacion ventricular de seguimiento auricular. El PRAPV se acorta lo suficiente como para
que se pueda realizar el seguimiento de cualquier suceso auricular que se produzca tras la
finalizacion del periodo de cegamiento entre camaras Cegamiento A tras Detec. VD. Cuando se
restablece el seguimiento auricular, el Retardo AV se puede prolongar para evitar que se
sobrepase el LSF. El PRAPV acortado sigue siendo efectivo hasta que se produce una
estimulacion ventricular al Retardo AV programado. Al programar la Preferencia de seguimiento
en On, se suministra TRC continua a frecuencias que estan por debajo de las frecuencias LSF
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Frecuencia

Figura 2—41.

\

que, de lo contrario, se inhibirian cuando la suma del PRAPV y del intervalo AV intracardiaco
intrinseco fuese mas largo que el intervalo LSF.

El efecto de la Preferencia de seguimiento sobre las frecuencias auriculares se ilustra a
continuacion (Figura 2—41 Preferencia de seguimiento de sucesos auriculares que se deben
seguir, pero caen dentro del PRAPV en la pagina 2-74).

NOTA: La Preferencia de seguimiento se inhibe si el intervalo de la frecuencia auricular es

igual o superior al intervalo del LSF. Asi, se impide el sequimiento de frecuencias auriculares que
puedan ser patoldgicas y.de TMM.

Deteccion ventricular

La frecuencia de estimulacion
alcanza el LSF, se detectan sucesos — T

ventriculares. \ ol NS LSF Estimulacién si la Preferencia

de seguimiento esta activada;
~_ <+———— Ninguna estimulacién si la
Preferencia de seguimiento

\ esta desactivada.
\ / PRAPV + intervalo AV
intracardiacojintrinseco

Estimulacion ventricular. Estimulacién ventricular

g
. L
Duracion

Preferencia de seguimiento de sucesos auriculares. que se deben seguir, pero caen dentro del PRAPV

Histéresis de frecuencia

Estafuncién esta disponible-en los:dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE;

La Histéresis de frecuencia puede mejorar la longevidad'del dispositivo al reducir el nUmero de
impulsos de estimulacion. Esta funcion esta disponible en los modos:DDDy, AAl y-se activa
mediante.un'solo:suceso auricular detectado no refractario.

En los modos DDD, DDI yAAI, la Histéresis se desactiva por una-unica estimulacién auricular a
la Frecuencia-de‘histéresis. En emodo-DDD, la Histéresis se desactiva por una frecuencia
auricular por encima del LSF.

Cuando el CAF descendenteesta activado,la Histéresis defrecuencia permanece activa hasta
que se produce estimulacion a la Frecuencia deistéresis. Esto permite al control automatico de
la frecuencia controlar la transicion a.la frecuencia de‘histéresis.

Compensacion de histéresis

La Compensacion de histéresis se utiliza para reducir la frecuencia de.escape por debajo del LIF
cuando el generador de impulsos detecta actividad auricularintrinseca.

Si se produce actividad intrinseca por debajodel LIF,’entoncesla Compensacion de histéresis
permite inhibir la estimulacién hasta que se alcanza’el LIF-menos.la Compensacion de
histéresis. Como consecuencia, el paciente podria beneficiarse de periodos mas largos de ritmo
sinusal.

Histéresis de busqueda
Cuando la Histéresis de busqueda esta activada, el generador de impulsos disminuye

periédicamente la frecuencia de escape con la Compensacion de histéresis programada a fin de
indicar una posible actividad auricular intrinseca que se encuentre por debajo del LIF. Para que
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se produzca la busqueda, el numero de ciclos de busqueda programados tiene que ser
consecutivo y tienen que ser auriculares estimulados.

Ejemplo: A una frecuencia de 70 min-' y un intervalo de busqueda de 256 ciclos, se produciria
una busqueda de actividad auricular intrinseca aproximadamente cada 3,7 minutos (256 + 70 =
3,7).

Durante la Histéresis de busqueda, la Compensacion de histéresis disminuye la frecuencia de
estimulacién durante-un maximo de 8 ciclos cardiacos. Si se detecta actividad intrinseca durante
el periodo de busqueda, la Histéresis permanecera activa hasta que se produzca una
estimulacién auricular a la frecuencia de la compensacion de histéresis.

El Control'automatico de |a frecuencia se desactiva durante los ciclos de busqueda. Si no se
detecta actividad auricular infrinseca durante la busqueda de 8 ciclos, la frecuencia de
estimulacién se lleva hasta el LIF. Si el CAF ascendente esta activado, controla el aumento de la
frecuencia del.paciente.

Control'automatico de la frecuencia

Esta funcidon esta disponible enlos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

El Control automatico de la frecuencia-controlala respuesta del generador de impulsos ante las
fluctuaciones de la frecuencia auricular y/o-ventricular que causan alteraciones subitas en los
intervalos-de estimulacién. El Control automatico de la frecuencia es un criterio adicional
importante para la RTA, ya que puede reducir significativamente las fluctuaciones de frecuencia
asociadas con elonset.y.el cesede las arritmias auriculares.

Sin Control automatico de la frecuencia, un aumento repentino y prolongado de la frecuencia
auricular-provocaria un . aumento repentino y.simultaneo de la frecuencia ventricular estimulada
tan alto comoel LSF programado. Los pacientes.que experimenten grandes variaciones en la
frecuencia ventricular estimulada pueden‘experimentar.sintomas durante estos episodios. El
Control automatico de’la frecuencia;puede-evitar dichos cambios de frecuencia repentinos y los
sintomas’correspondientes (como palpitaciones, disneay mareo).

En un sistema de conducciéon normal se producen variaciones limitadas de frecuencia entre
ciclos.\Sin embargo, en presencia de cualquiera de los casos siguientes, |la frecuencia
estimulada puede cambiar drasticamente de un latido al siguiente:

» Enfermedad sinoauricular como.pausa o.parada sinusal, bloqueo’sinoauriculary sindrome
de bradicardia/taquicardia

« CAPy/o CVP

* Marcapasos Wenckebach

+ TSV intermitentes, breves'y que terminan espontaneamente y fluter/fibrilacion auricular
» Ondas P retrégradas

» Deteccion por parte del generador de impulsos.de sefiales miopotenciales, IEM, "crosstalk",
etc.

En los modos monocamerales, el Control’'automatico de la frecuencia-funciona entre:
» EILIF y la FME cuando esta programado enVVI o AAI

» EILIF y la FMS cuando esta programado en’'VVIR o AAIR
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En los modos bicamerales, el Control automatico de la frecuencia funciona entre:

» EILIF y el valor que sea superior de entre FMS y LSF cuando esta programado en DDD(R) o
VDD(R)

* EILIF y la FME cuando esta programado en DDI
* EILIF yla FMS cuando esta programado en DDIR

El Control automatico de la’frecuencia también es aplicable entre la Frecuencia de histéresis y el
LIF cuando la Histéresis esta activa, excepto durante la Histéresis de busqueda.

Cuando el Control automaticodela frecuencia esta programado en On es funcional excepto en
los siguientes casos:

» Durante los'8 ciclos'de la Histéresis de busqueda de la frecuencia

»~ Durante la RTA Caida hasta-que la caida alcance el LIF de la RTA, la frecuencia indicada por
el sensor o el intervalo de'la RFV

» Duranteda RFV cuando esté activa

» Alactivarse la Terminacion de TMM

». Inmediatamente después-delos aumentos del LIF programado
« . "Cuando la frecuencia’intrinseca esté-por encima del'LSF
*...Cuando la Preferencia-de seguimiento esté-activa

«.. Cuando PEA/ProACtesta activada, el CAF ascendente no se aplica a‘las frecuencias de
estimulacién por debajo de la frecuencia-maxima de estimulacionPEA/ProACt

NOTA: " “El Control automatico-de la frecuencia no se\programar en On cuando la Respuesta
bradi subita-esté programada.en On:

Valores programables

Los valores del Control.automatico de.lafrecuencia son-un porcentaje del intervalo R-R del VD
(del 3 % al 25 % en‘incrementos del-3 %) y se pueden programar-independientemente para:

¢« Aumentar: CAF ascendente
e Disminuir: CAF descendente
«  Off

El generador de impulsos almacena el.intervalo.R—R mas reciente en la-memoria. Las ondas R
pueden ser o intrinsecas o estimuladas. Basandose en este intervalo R—Ry el valor del Control
automatico de la frecuencia programado, €l dispositivo limita la variacion-en la frecuencia
estimulada en funcion de los latidos individuales.

Resulta importante determinar la variacion fisioldgica-del paciente entre ciclos y programar el
parametro del Control automatico de la frecuencia en un valor que proteja al paciente contra los
cambios patoldgicos del intervalo, a la vez que permita.cambios fisiolégicos en respuesta a
posibles aumentos de la actividad o del esfuerzo.
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Control automatico de la frecuencia ascendente

El CAF ascendente controla el incremento maximo permitido en la frecuencia de estimulacion
cuando aumenta la frecuencia intrinseca o la del sensor.

NOTA: EI CAF ascendente modificara transitoriamente el Retardo AV programado. Esto
podria modificar la eficacia del Retardo AV recomendado con la Optimizacién SmartDelay.

Cuando el CAF ascendente esta programado en On, influye en la TRC durante los episodios de
aumento de la frecuencia auricular que superen el valor programado.

* En el casode pacientes con bloqueo AV, esto sucede porque el Control automatico de la
frecuencia alarga el Retardo AV con respecto al valor 6ptimo a medida que controla la
frecuencia de estimulacion biventricular mientras aumenta la frecuencia auricular.

+ >~ En el.caso.de pacientes con conduccion AV normal, la estimulacion biventricular (TRC) se
puede inhibir en-uno o.mas ciclos durante el funcionamiento del Control automatico de la
frecuencia porque se puede producir una conduccion AV intrinseca durante el Retardo AV
prolongado e inhibir la estimulacion ventricular.

Mientras que'el efecto-del CAF ascendente puede ser solo transitorio y su impacto en la TRC
minimo, tenga en cuenta las siguientes recomendaciones cuando vaya a programar este
parametro en On:

«\ “Trate solamente los.incrementos subitos de la frecuencia auricular especificos de cada
paciente

» Useel valorrmas alto que pueda. conseguir'el control deseado dado que/.cuanto mas alto sea
el valor, menorsera el impacto sobre.la prolongacion del Retardo AV

Control automatico de la frecuencia descendente

El CAF descendente controla‘el maximo decremento permitido de la frecuencia de estimulacién
cuando disminuye la frecuencia intrinseca o la del'sensor.

El suministro-de TRC no varia al programar el CAF descendente en On. Sin embargo, es
importante tener-en cuenta que cuando el CAF descendente-esta programado.en On en el modo
DDD(R), seproducira estimulacion@uriculardurante el descenso-del Control automatico de la
frecuencia. El Retardo AV para.que la TRC sea 6ptima-puede ser distinto durante la estimulacién
auricular que durante el ritmo-sinusal‘intrinseco.

NOTA: Cuando se programa el CAF.descendente en On y.se programa el CAF ascendente en
Off, el generador de impulsos impedira automaticamente.que los atidos.intrinsecos rapidos (p.
ej., CVP) reinicien la frecuencia. de escape del CAF descendente para que supere la velocidad
del 12 % por ciclo.

Frecuencia maxima de estimulacion del control automatico de la frecuencia (FME)

La Frecuencia de estimulacion maxima CAF pone un limite ada frecuencia.maxima de
estimulacion que puede alcanzar el-Control automatico de la-frecuencia.

El parametro de CAF descendente requiere que se programe una FME cuando el modo sea AAl,
VVI o DDI. A continuacion, el Control automatico de la frecuencia.se utilizara solo entre la FME y
el LIF o la Frecuencia de histéresis (si corresponde):.

Cuando tanto la RFV como el Control automatico de la frecuencia estén activados en el modo
VVI(R) o DDI(R), la RFV tendra prioridad.
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Ejemplo de control automatico de la frecuencia basado en un modo de seguimiento

bicameral

En funcién del intervalo R—R més reciente almacenado en la memoria y del valor del Control
automatico de la frecuencia programado, el generador de impulsos establece hasta dos
ventanas de sincronizacién para el ciclo siguiente: una para la auricula y otra para el ventriculo.
Las ventanas de sincronizacion se definen a continuacion:

Ventana de sincronizacion ventricular: intervalo R—R previo + valor del Control automatico de
la frecuencia

Ventana de sincronizacion auricular: (intervalo R—R previo + valor del Control automatico de
la frecuencia) - Retardo AV

El siguiente ejemplo explica como se calculan.estas ventanas (Figura 2—42 Ventana de
sincronizacion del Control automatico de la frecuencia en la pagina 2-78):

*~ Intervalo.R=R previo = 800-ms
*1“Retardo'AV. =150 ms

¢« CAF ascendente =9%

+\ “CAF-descendente =6 %

Lasventanas se‘calcularian como sigue:

Ventana de sincronizacion ventricular =800 -9 % a800 + 6 % =800 ms — 72 ms a 800 ms +
48 ms =728 ms a.848 ms

Ventana de sincronizacion auricular.="Ventana de sincronizacion ventricular- Retardo AV =
728 ms = 150 ms a'848 ms— 150,ms = 578 ms.a.698 ms

La temporizacion de ambas ventanas se inicia-al final de cada.intervalo'R-R (suceso VD o
estimulaciones Vl.cuando'la‘Camara de -estimulacion esta programada.en Sélo VI).

Si va a producirse. actividad estimulada, debera aparecer dentro de la ventana de sincronizacion
adecuada.

Ventana de Control automatico de frecuencia auricular,
Sut_:eso Retardo AV estimulado Sut_:eso
auricular / (150 ms) auricular 578 ms ( 650 ms. .698'ms

<——— Intervalo R-R (800 ms) ~———» |/ '\l

Suceso VD Suceso VD 728 ms\ + 800 ms. 848 ms

Ventana de Control automatico de frecuencia VD

Figura 2—-42. Ventana de sincronizacién.del Control automatico de la frecuencia

Respuesta bradi subita

Esta funcion estéa disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La Respuesta bradi subita (RBS) se ha disefiado pararresponder-ante las disminuciones subitas
de las frecuencias auriculares intrinsecas, ya que suministra‘estimulacion a una frecuencia
elevada.
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La RBS esta disponible en modos DDD(R). La RBS se declara cuando se detecta la camara
auricular continuamente durante un minuto (no programable) y sigue una disminucién subita de
la frecuencia auricular de modo que la estimulacion auricular se produce al LIF o a la frecuencia
indicada por el sensor durante un numero de ciclos programable. La disminuciéon de la
frecuencia auricular antes de los sucesos estimulados debe ser mayor que 10 min (no
programable).

El algoritmo de la RBS monitoriza continuamente el promedio de la frecuencia auricular, el cual
se actualiza en cada.ciclo cardiaco. Esta frecuencia media se utiliza tanto para determinar si la
frecuencia auricular'ha disminuido mas de 10 min"' como para determinar la frecuencia de la
terapia RBS.

NOTA: . (La Respuesta bradi subita no estéa disponible cuando estan activados el Control
automatico de la frecuencia y/o PEA/ProACt.

NOTA: | .La Respuesta bradi.stbita no.se activara en funcién de una disminucioén de la
frecuencia auricular'durante la’RTA Caida.

Estimulos auriculares antes de terapia RBS

Los criterios ‘de Estimulos auriculares antes de terapia‘RBS se aplican una vez que se ha
detectado la disminucién de la frecuencia auriculary empieza el LIF o la frecuencia indicada por
el.sensor. La estimulacién auricular tiene que ocurrir durante el numero programable de
intervalos consecutivos para que se cumplan-los criterios RBS. Este parametro se utiliza para
garantizar que la frecuencia permanece en el LIF o en la frecuencia indicada por el sensor antes
de administrar la terapia. Si se'producen detecciones auriculares durante estos intervalos, el
algoritmo sereinicia y la terapia RBS no se aplica;

Incremento de frecuencia de estimulacién auricular RBS

El Incremento de frecuencia de estimulacion auricular RBS se calcula utilizando la frecuencia
auricularrmedia del paciente previa a la caida de frecuencia y. sumando una compensacion
positiva-programable(Figura 2-43 Respuesta.bradi subita en la pagina 2-79).

La estimulacién se aplica'en emodo DDD(R)‘a'la mayor frecuencia.de-entre las siguientes:

+ La'frecuencia auricular mediaprevia. mas el'Incremento de frecuencia de estimulacion
auricular.RBS (que'no exceda.el'L.SF) o

» La frecuencia indicada por el sensor (sole modo-DDDR)

LSF - - - - - -

Duracion.de terapia RBS
—

La Terapia de'RBS aplicada

a la frecuencia auricular
intrinseca media-anterior mas.
el Aumento.de frecuencia

de estimulacion auricular

Frecuencia auricular intrinseca

Frecuencia

LIF o Frecuencia
indicada por N_— O A\l
el sensor Caida'de la frecuencia auricular detectada,
cumplimiento del-criterio Estimulos

Auriculares-previos a la Terapia

Hora

Figura 2-43. Respuesta bradi subita
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Duracién de terapia RBS

La Duracion de terapia RBS es el intervalo de tiempo programable durante el que se aplicara la
frecuencia de la terapia de estimulacion RBS. Una vez que se haya suministrado la terapia de
estimulacion, la frecuencia de estimulacién auricular se disminuira empleando un factor de CAF
descendente del 12 % (no programable) hasta que se alcance el LIF o la frecuencia indicada por
el sensor.

NOTA: La Histéresis de frecuencia no esta activa durante la Duracion de terapia RBS.

NOTA: La Duracion. de terapia RBS finalizara si se realiza una Prueba de umbral PaceSafe o
manual.

Inhibir RBS-durante el descanso

Inhibir RBS Durante el'Descanso esta disefiada para distinguir entre una caida de frecuencia
natural (suefo) y una caida patolégica. Proporciona la capacidad de inhibir la terapia RBS
cuando'se cumplen los criterios.de duracion y frecuencia de RBS, pero la medicién actual del
sensor respiratorio/\A/M del.paciente es inferior al valor comparativo derivado del sensor VM/
respiratorio. El'sensor VM/respiratorio debe establecerse en On.(o en Pasivo en el caso del
sensorVM).para que Inhibir RBS durante el descanso se programe en On. Cuando el sensor
respiratorio/VM se activa; el generador de impulsos determina el valor de linea base inferior
medido cada dia durante un periodo-de 1 semana (ventana rotatoria de 7 dias). Después, el
valor comparativo'del'sensor respiratorio/VM se ajusta al 50 % por encima de dicho valor de
linea base semanal. Este valor comparativo del'sensor respiratorio/VM se actualiza cada dia, de
manera quelel algoritmo se-ajusta alos cambios a largo plazo que se produzcan en el valor de
linea base del paciente.’En el caso de que se cumplan los criterios de duracion y frecuencia
auricular RBS;la medicion actual del'sensor respiratorio/VM se compara con el valor
comparativo: Si la-medicién-del sensor-respiratorio/\VVM actual es inferior al valor.comparativo, la
terapia de RBS se inhibe (Figura 2—-44Terapia RBS inhibidajpor la comparacion del sensor en la
pagina 2-80).'Si la.medicion 'del sensor VM/respiratorio actual es superior.o igual al valor
comparativo, laterapia-de RBS:se empieza (Figura 2-45 Terapia RBS:suministrada tras la
comparacion.del sensor en-la-pagina 2-81).

Valor actual del Sensor cuando
se satisfacen los criterios de
frecuencia de la RBS Criterios de frecuencia auricular de la/RBS satisfechos

Valor de comparacion
del Sensor

I [ -

Figura 2-44. Terapia RBS inhibida por la comparacion del sensor
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Criterios de frecuencia auricular de la RBS satisfechos

Valor actual del Sensor cuando
se satisfacen los criterios I I

de frecuencia de la RBS

Valor de comparaciéon
del Sensor

Figura2-45. Terapia RBS suministrada tras la comparacion del sensor

CONFIGURACION DEL CABLE

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE:

Elgenerador de impulsos-tiene configuraciones.de cables que se programan de forma
independiente:para lo siguiente:

*- "Auricula
» < Ventriculo derecho
- Ventriculoizquierdo

Los cables auricular, VD Vl.sepueden-ajustar.en estimulacién y deteccién Monopolar y/o
Bipolar: Ademas, el cable auricular-se‘puede programar en una configuracion del cable de
estimulacion Bipolar o Monopolar. con la‘configuracion.del cable de deteccion auricular en Off.

Lasimpedancia de entrada-es > 100 KQ para cada par de electrodos de.deteccidon/estimulacion.

En’los dispositivos-bicamerales programados en AAI(R); esta disponible la configuracion del
cable de deteccion ventricular para facilitar la deteccion TV. Este parametro estara disponible, a
menos que el parametro Almacenamiento EGM de Taqui Ventricular esté ajustado en Off.

Si el tipo de cable auricular o.ventricular esta especificado como Manopolar.en la pantalla Info
paciente, no se permitira la.programacién‘en la configuracion Bipolar ni.para la-estimulacién ni
para la deteccion. Ciertas funciones y.opciones de programacion requieren que se.identifique un
cable bipolar o bienen Informacion del paciente o.con una configuracién-del cable bipolar. Por lo
tanto, si no se ha introducido Informacién del paciente;la programaciéon Monopolar puede
producir una interaccion de:parametros.

NOTA: Si se necesita una-configuracion de-estimulacion monopolar-en el.iimplante, asegurese
de que la configuracion esta programada en Monopolar antes del'implante.

PRECAUCION: Si Configuracion cable se programa en-Bipolar cuando:se ha implantado un
cable monopolar, no habra estimulacién.

NOTA: Si hay presente un DAI independiente; esta contraindicado programar la Configuracion
del cable del marcapasos en Monopolar.

Cuando la configuracién de estimulacion esté programada en Monopolar, la estimulacion se
aplicara entre la punta del cable y la carcasa del marcapasos. Cuando la configuracion de
estimulacion esté programada en Bipolar, el estimulo se aplicara entre la punta del cable y el
anillo del cable. En la configuracién de estimulacion Monopolar, el artefacto de estimulacion



2-82

Terapias de estimulacion
Utilizacion de la informacion auricular

debe ser claramente visible en el ECG de superficie, que ayudara en su interpretacion. No
obstante, es mas probable que la estimulacién monopolar cause estimulaciéon muscular a salidas
elevadas que la estimulacion bipolar.

Cuando la configuracion de deteccién esté programada en Monopolar, las sefiales cardiacas se
detectaran entre la punta del cable y la carcasa del marcapasos. En la configuracion de
deteccion Monopolar, el marcapasos generalmente distinguira sefiales cardiacas intrinsecas
mas pequenas que en la configuracion Bipolar. No obstante, la configuracion Monopolar es
también mas sensible a los.miopotenciales que pueden provocar inhibicion del marcapasos.
Cuando la configuracion:de deteccién esté programada en Bipolar, debido a la relativamente
corta distancia entre los electrodos de punta y anillo, la sensibilidad sera mayor con las sefnales
originadas cerca de la punta y anillo del cable. En consecuencia, es menos probable que el
marcapasos detecte miopotenciales y otras sefiales no relacionadas con la despolarizacion
cardiaca.

NOTA: El comportamiento-del periodo deccegamiento variara ligeramente en funcién de la
Configuracioén del cable que se seleccione ("Cegamiento entre camaras” en la pagina 2-99).

Utilizacion deda informacion auricular

Esta‘funcién esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La deteccion auricular se puede-programar en On-o en Off en cualquier modo bradicardia
monocameral© bicameral. El'generador de impulsos respondera a la deteccion auricular
independientemente-de si hay implantade un cable auricular.

Puede-haber situaciones clinicas en’las que.la informacion del cable auricular no.sea util (por €j.,
fibrilacidn auricular cronica, cable auricular defectuosoo desplazado, puerto auricular taponado).

PRECAUCION: Sino se ha implantado un cable auricular (en su lugar se ha taponado el
puerto), o se ha abandonado un cable auricularpero.sigue conectado al bloque conector, la
programacion del dispositivo'debe-concordar con.el numeroy tipo de cables que estén
realmente-en uso.

Si no va a usar un cable auricular, utilice las siguientes.recomendaciones de programacion para
garantizar un.comportamiento.adecuado del dispositivo:

* Programe el Modo-bradi en VVI o VVI(R) para evitar que-haya estimulacion auricular y
garantizar que no se utilice informacién auricular para‘suministrar estimulacién
antibradicardia.

* Programe la Configuracion cable dedeteccidn-auricular en Off para‘evitar la deteccion
auricular y minimizar el incremento-de los'.contadores auriculares. Estotambién desactivara
la mejora de deteccion V>A [todos los sucesos-taquiise marcaran como TV (V>A)].

PRECAUCION: La deteccion de frectiencias auriculares altas puede-afectara la
longevidad del dispositivo. Por lo tanto, la configuracion del,cable.de‘Deteccion .auricular
cambiara a Off cuando se programe de un modo-de deteccion. auricularia un‘modo de
deteccion no auricular.

PRECAUCION: Cuando la deteccién auricular esté programada en Off en el modo DDI(R)
o DDD(R), cualquier estimulacion auricular que se produzca sera asincrona. Adicionalmente,
puede que las funciones que requieran deteccion auricular no.funcionen como es debido.

NOTA: No debera efectuarse una Prueba EF auricular.si la Configuracion cable de
deteccién auricular esta programada en Off.

* Programe el pardmetro Seleccién del vector del sensor VM/respiratorio en Solo VD.



Terapias de estimulacion 2-83
Utilizacion de la informacion auricular

* Programe las mediciones del cable diarias de la Amplitud onda P y la Impedancia de
estimulacién auricular en Off para desactivar los diagnésticos auriculares (por ej., Amplitud
auricular e Impedancia).

» Durante las visitas de seguimiento, considere si deseleccionar el EGM auricular en tiempo
real.

Si se va a utilizar un cable auricular en el futuro, estos ajustes de programacién deberan
volverse a evaluar, y.debera programarse adecuadamente el generador de impulsos para usarlo
con un cable auricular.

Configuracién del electrodo ventricular izquierdo

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

LaConfiguracion del electrodo de VI proporciona opciones programables de estimulacion y
deteccion con el'cable VI a través de pantalla de parametros del cable (accesible desde la
pantalla La configuracién normal).

PRECAUCION: Paraque el cable de VI funcione correctamente, resulta esencial la
programacion adecuadade Configuracidn-electrodo del cable venoso coronario de VI. Programe
la Configuracién electrodo de ‘acuerdo-con el'nimero de electrodos del cable de VI; de lo
contrario, padrian‘producirse detecciones-erraticas de VI, pérdida de estimulacion de VI o
estimulacion ineficaz.de, V1.

Las siguientes opciones:de programacién estan disponibles en el caso de dispositivos con un
puerto para cable ventricularizquierdo I1S-1-0.L.V-1:

+ Dual:'se utiliza cuando seimplanta un cable VI con-dos electrodos
¢~ Simple: se utiliza cuando se implanta un cable VI con un.solo electrodo
+\ “Ninguna:’se utiliza cuando no-esta implantado un electrodo VI

NOTA: - La Configuracion del.electrodo de VI-nominal es Ninguna, lo que, junto con la
Camara estim. ventricular BiV nominal provoca una-interaccion de parametros. Este es un
comportamiento previsto para garantizar' que el-clinico seleccione la Configuracion del
electrodo de VI adecuada (dual o simple) del cable VI implantado.

En el caso de dispositivos con un puerto'para cable ventricular-izquierdo 1S4, la Configuracion
del electrodo de VI se ajusta automaticamente-en Cuadripolar.

Dichos generadores de impulsos estan.disefiados para'utilizarse con-un cableVI; sin-embargo,
pueden existir situaciones clinicasc<como las'que se describen a continuacion en las queno se
utilice un cable VI:

» Elcable VI no se puede colocar’y se decide utilizar. temporalmente el'generador de impulsos
sin un cable VI (ponga un tapén en la entrada VIno utilizada).

» Elcable VI se desplaza a una posicién que .no es éptima, por lo que se decide dejar el cable
implantado y conectado, pero no utilizarlo.

El generador de impulsos no puede detectar si un cable VI -esta presente o no. Por tanto, si no se
ha utilizado un cable VI, plantéese la posibilidad.de realizar los siguientes ajustes de
programacion. Estos ajustes que pueden ayudar a evitar que se notifique informacion
diagndstica del VI que sea irrelevante, a minimizar el almacenamiento de la informacién del VI
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(como contadores, EGM, marcas, intervalos, etc.), a minimizar la estimulacion diafragmaticay a
mejorar la longevidad del dispositivo:

NOTA: Siestos pasos se llevan a cabo en una secuencia diferente, el PRM puede mostrar
mensajes de advertencia y es posible que algunos pasos no estén disponibles.

1. Programe Activacion BiV en Off, tanto en la seccion RTA como en la seccion Regulacién
ventricular de la pantalla Parametros de terapia taquicardia auricular.

2. Programe la Amplitud VI y la Anchura de impulso VI en el valor minimo.
3. Programe la Camara estim. ventricular a Solo VD.
4. Desactive la deteccion/Vi:
a.Para dispositivos con un puerto para cable ventricular izquierdo IS-1 o LV-1:
i. = Cambie la.Configuracion.del electrodo de VI a Simple o Dual.
ii.” Programe ladeteccionVI en. Off.
iii.. Programe la‘Configuracion:del electrodo de VI en Ninguna.
b. Para dispositivos con puerto para cable ventricular izquierdo 1S4:

i. ~Seleccione la casilla de verificacion Desactivar deteccion que se encuentra en la
pantalla de seleccion de Deteccion VI.

ii. < Seleccione el’botdn Aceptar.
ii.*) Programe el dispositivo.

5. ~Programe las-mediciones diarias‘del cable correspondientes.a la Amplitud de la onda Vi y la
Impedanciaestim. Vl‘en Off.

Al seguir esta secuenciade programacion, la estimulacién y la deteccidon de VI se programan en
Off y lo siguiente no esta disponible;

* Electrogramas VI

*  Marcas VI

* Intervalos VI

» Compensacion VI

» Periodo de Cegamiento Vitras Estim. A entre camaras

* Optimizacion SmartDelay (dispositivos no cuadripolares)
* Mediciones VI diarias

NOTA: Algunas funciones (por ejemplo,.Camb. modo RTA y Modo.Proteccion de
electrocauterio) utilizan de forma temporalla estimulacion BiV (independientemente de la
configuracién del cable V), lo que afadira datos del.Vla los.contadores, los-electrogramas, las
marcas y los intervalos.

Es importante que cada vez que se realice un cambio-en la-Configuracion de electrodo se
verifiquen las mediciones iniciales del sistema de cables para que-el funcionamiento sea 6ptimo.

Las selecciones programadas se reflejan en la ilustracion'de la Configuracion de electrodo que
se muestra en la pantalla de parametros Cables del programador (Figura 2—46 Corazén con
cables VI y VD en posicion en la pagina 2-85). Las ilustraciones de la pantalla del programador
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se estableceran dinamicamente para reflejar las configuraciones seleccionadas actualmente de
Estimulacion VI'y Deteccion VI.

Estimulacion VI

Carcasa del
-— generador
de impulsos

— Anillo VI

Cable auricular—>

~

i Cable VI—
Corazén

#~<~—— Punta VI
Cable VD

Anillo VD
Punta’vVD

llustracion izquierda: corazén con cables VI 'y VD: llustracion derecha: cables en la pantalla del programador.

Figura 2-46.. ‘Corazén con cables VIl y VD en posicion

Configuraciones de estimulacion y deteccion Vi

Existen varias configuraciones de estimulacion y deteccién VI para el cable que permiten
cambiar-los vectores de estimulacion y.deteccion con el fin de aumentar la seleccion de la sefal.
En el.caso de dispositivos con'puerto-para cable ventricular izquierdo 1S-1 o LV-1, se dispone de
otras opciones de programacion-cuando se implanta un cable VI bipolar y la Configuracion de
electrodo correspondiente se‘programa en Dual. Ademas, la deteccion VI'se-puede programar
en Off como’la configuracion de DeteccionVI.

Las(ilustraciones de las configuraciones de estimulacion y deteccion’'se muestran en la pantalla
de’parametros.Cables del programador.

NOTA: _-Esnecesario.indicar que hay-.un. cable bipolar:VD en la)Info paciente o en la
Configuracion electrodo VD cuando se programe la configuracion del cable VI en Punta VIa VD
o en Anillo-Vl-a VD:

Dispositivos cuadripolares

En el caso de-los dispositivos VISIONIST X4y VALITUDE X4, hay disponibles 17
configuraciones.de estimulacion y-8 configuraciones de deteccidn. Se proporciona una tabla de
opciones programables-dentra-de las-selecciones de Deteccion VI y-Estimulacion VI.

En el caso de la configuracion de-EstimulacionVl, el estimulo.se-desplaza entre-el catodo
(electrodo negativo [-]) y el anodo (electrodo positivo'[+]). Siga estos pasos para programar la
configuracion de EstimulacionVi;

1. Determine el Catodo (-) deseado, que se indica en la'parte izquierda de la tabla.
2. Determine el Anodo (+) deseado, que se-indica en la parte superior de la tabla.

3. Seleccione la opcién de la tabla que se‘corresponde a la.combinacién deseada del catodo y
anodo.

PRECAUCION: Cuando se programa unaconfiguracién de estimulacion AnilVI4>>VD con
un cable IS4-LLLL, la punta VI puede utilizarse como anodo en vez de como anillo VD.
Cuando se programe esta configuracion, evalie-el umbral de estimulacién y compruebe que
no exista estimulacion extracardiaca.
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La ilustracion de la parte derecha de la tabla se ajustara dinamicamente para reflejar la
configuracion VI seleccionada actualmente. Por ejemplo, si se selecciona PuntVI1 como catodo
y AnilVI2 como anodo, esta configuracion se reflejara en la ilustraciéon correspondiente de la
parte derecha de la tabla (Figura 2—-47 Pantalla de configuracién del cable de estimulacién para
dispositivos cuadripolares en la pagina 2-86).

Electrodos estimulac. VI - Bradi Normal

Seleccione un vector de estimulacion de la tabla

Anodo-(¥)

Vectores AnilVI2 AnilVvI3 Anilvi4

0

an

7| puntviz @ ) Q Q Q
.§ AnilVI2 Q Q Q Q
&|Anitvi3 (@) @ (@) Q

AnilVi4 Q @) ® Q

Figura 2-47. Pantalla de configuracion del cable de estimulacion para dispositivos cuadripolares

En el.caso dela configuracion de DeteccionVl, 1as.sefales cardiacas intrinsecas del paciente se
detectaran entre:el Electrodo 1 y'el Electrodo 2.-Seleccione la opcidon de la tabla que se
corresponda con la combinacion deseada del.Electrodo 1y el Electrodo 2. La ilustracion de la
parte-derecha de latabla se ajustara-dinamicamente para'reflejar la configuracion VI
seleccionada actualmente. Por.ejemplo;-si' se selecciona PuntVI1 como Electrodo 1 y AnilVI2
como Electrodo 2, esta configuracién se reflejara en'la ilustracion correspondiente'de la parte
derecha'de’la tabla (Figura 2—48 Pantalla de configuracién del cable de deteccién para
dispositivos cuadripolares en.la'pagina 2-86). Ademas, la deteccion VI se puede desactivar si se
selecciona la casilla-de verificacion Desactivar deteccion:

Electrodos deteccion VI - Bradi Normal

Seleccione un vector de. deteccion de la tabla

Electrodo2

Vectores AnilVI2 AnilVI3. AnilVi4 VD Can
~ [ PuntVI1
P O \e® (@ [\® D

AnilvI2
§lan Q o.]'e
o | Anilvi3
w

AnilVi4

EI Desactivar deteccion

|
|

Figura 2-48. Pantalla de configuracion del cable de deteccién para dispositivos cuadripolares

Electrogramas VI

Se pueden utilizar EGM VI en tiempo real para evaluar el funcionamiento delcable VI y ayudar a
optimizar algunos parametros programables (como el Retardo AV.y la Compensacion V).

Los EGM VI y las marcas de sucesos VI asociadas puedenvisualizarse o imprimirse en todas
las configuraciones de deteccion.
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Cambio de seguridad en el cable

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La funcion Cambio de seguridad en el cable permite al marcapasos monitorizar la integridad del
cable y cambiar la Configuracion cable de estimulacion y deteccion de Bipolar a Monopolar si los
criterios de impedancia indican valores altos o bajos inaceptables para las impedancias del
cable.

La integridad del-cable se controla una vez al dia midiendo la impedancia del cable. La funcién
Cambio de .seguridad en el.cable se puede programar en On en la auricula, el ventriculo derecho
o el ventriculo izquierdo.

Sila'impedancia.medida es inferior o igual al limite inferior programado de la impedancia, o
superior o igual al limite superior programado de la impedancia) correspondiente a cualquier
medicidn diaria, las configuraciones de deteccidn y estimulacion cambiaran automaticamente a
monopolar o punta VI a‘Can para dicha camara. Una vez que cambie la configuracion,
permanecera.en Monopolar-hasta que se programe manualmente de nuevo en Bipolar.

NOTA:.  Unanueva.reprogramacion a Bipolar puede dar como resultado un comportamiento
inesperado;.debidoal problema de integridad del.cable que haya activado el Cambio de
Seguridad'en el \cable.

Si'se ha.producido un cambio de'seguridad en el cable, se mostrara informacion al respecto en
los siguientes sitios ‘del programador:

+ Cuadro de didlogo Resumen durante el interrogatorio inicial

¢ (- Seccion Cables de la’pestaia de resumen

+ & Grafico Medicion diaria'con independencia de-la posicion horizontal del cursor

+, ~Boton.Detalles del cambio de seguridad en el cable dela pantalla Parametros de cables

Se’proporciona la fecha en.la que.se ha producido el cambio de seguridad en el cable, asi como
el valormedido.de la impedancia del cable que quedo fuera de los limites. Ademas, se muestra
un simbolo de atencion junto-a la Configuracion cable de estimulacion y.deteccion del cable
afectado, mostrando Monopolar:como el'parametro programado-actualmente para dicho cable.

Los mensajes de alerta de Cambio de seguridad-en el cable permaneceran en la pantalla del
PRM hasta que haya finalizado la sesion'y noestaran presentes en las'sesiones siguientes, a
menos que se produzca otro-Cambio de seguridad en el.cable.

Se pueden efectuar otras pruebas deintegridad y rendimiento del:cable:mediante la-pantalla
Pruebas de cables. Las pruebas se realizaran en Monopolar hasta que se reprograme.de nuevo
manualmente la Configuracién cable a Bipolar.

PRECAUCION: Si se utilizan cables que funcionan correctamente con valores de impedancia
medidos estables cercanos a los limites de'impedancia programados, considere programar
Cambio de polaridad del cable en Off o cambiar:los limites de impedancia con el fin de evitar los
cambios no deseados en Configuracion cables Monopolar.

NOTA: Sise desactivan las mediciones diarias de‘la.impedancia del cable en una camara
determinada, también se desactivara la funcién.Cambio dé seguridad en el cable en dicha
camara.

ADVERTENCIA: Cambio de polaridad del cable debe programarse en Off para los pacientes
con un DAI. La estimulacion monopolar debida a Cambio de polaridad del cable esta
contraindicada en pacientes con un DAL
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Reconocimiento automatico de cable

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST y VALITUDE.

El reconocimiento automatico de cable (ALR) detecta, al colocar el implante, si el cable
introducido del VD es monopolar o bipolar, y luego, garantiza que la configuracion del cable de
estimulacion VD/deteccion VD coincida con el tipo detectado del cable.

LR esta en On nominalmentety permanece programable en On/Off hasta que se detecte un
cable. El pardmetro ALR se puede establecer en On/Off mediante la pantalla Configuracion de
los cables o un cuadro.de dialogo Cambiar modo de dispositivo al salir manualmente del Modo
Almacenamiento.

ADVERTENCIA: El Reconocimiento automatico de cable debe programarse en Off antes de la
implantacién en.los pacientes con un DAI. La estimulacién monopolar esta contraindicada en los
pacientes quetienen un DA

Cuando ALR detecta una medicién de.impedancia bipolar dentro de los limites (200 - 2000 Q),
se retiene laconfiguracion programada del cable bipolar del VD. Si se detecta una medicion
fuera de'los limites de la.impedancia bipolar, ALR configura los.parametros de estimulacion VD y
deteccion VD.correspondientes a la estimulacion y la deteccion monopolares. Esto permite que
empiece la'deteccion y estimulacion del VD sinwuna interaccion del programador al conectar el
cable del VD.

El dispositivo continua midiendola impedancia del cable bipolar del VD durante un periodo de
dos horas para confirmar el reconocimiento'de un cable monopolar. Este periodo tiene en cuenta
el.reconocimiento de un cable bipolar implantado después de la resolucion de posibles
problemas de la integridad del cable: Después de una medicidon de impedancia bipolar dentro de
los limites; se restablece la configuracién-bipolaryy ALR-no sigue evaluando laimpedancia del
cabledel VD. Sin embargo, sitranscurre el periodo.de’'dos:horas sin una medicién dentro de los
limites de la'impedancia del cable bipolardel VD, se retienen los parametros estimulacion VD y
deteccion VD.monopolar, y la configuracion del-cable VD se mantendra’ como monopolar hasta
que-se vuelva a programar manualmente.

NOTA:  Siestimulacidn VD se establece como monopolar,ALR no'es aplicable y no se
efectuara. Ademas, si Cambio de polaridad del cable del' VD se establece'como Off para evitar la
estimulacién.monopolar, no se efectuara ALR.

Al empezar una sesion-con telemetria con pala; si ALR confirmaun cable monopolar del VD, la
informacion relacionada seincluye en-las siguientes localizaciones:

» Cuadro de dialogo Resumen durante el interrogatorio inicial: muestra la configuracion
automatica monopolardel cable’ VD

» Pantalla Configuracién de los.cables
¢ Pantalla Detalles del cambio del.cable
¢ Informes

Después de detectar un cable, la pantalla Configuracion de los cables‘muestra los siguientes
estados de ALR:

* Completado: si ALR ha reconocido un cable monopolar.o-bipolar-al colocar el implante

« Off: sino se ha usado ALR debido a la programacién al colocar el implante
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Durante una sesion del programador, si ALR reconoce la introduccién de un cable monopolar, un
cuadro de dialogo indica que ALR esta en curso y proporciona las siguientes selecciones:

» Confirmar monopolar: este pardmetro mantiene la configuracién estimulaciéon VD/deteccion
VD monopolar.

» Programar bipolar: este parametro programa la estimulacién VD/deteccién VD como Bipolar
para solucionar los problemas del cable.

Si se selecciona otra opcion, se abre la pantalla Parametros antibradicardia para solucionar los
problemas.

RETARDO AV

El'Retardo AV esel periodo de tiempo programable que va desde que se produce un suceso
auricularderecho, ya sea estimulado ‘o detectado, hasta que se produce un suceso VD
estimulado cuando se programa la Camara estim. Ventricular en BiV o Sélo VD.

Cuando la Camara de estimulacion esta programada como Sélo VI, el Retardo AV es el periodo
entre un-suceso@uricular estimulado o detectado y un-suceso VI estimulado.

ElRetardo AV esta disefiado para ayudar a conservar la sincronia AV del corazén. Sino se
produce’un suceso ventricular derecho detectado durante el Retardo AV que sigue a un suceso
auricular, el'generador de.impulsos.suministra un impulso de estimulacion ventricular cuando
termina‘el' Retardo AV.

El'Retardo AV se puede programar para una o,ambas de las siguientes operaciones:

 “ Retardo-AV estimulado
* Retardo AV detectado

PRECAUCION: Para garantizar un alto porcentaje de estimulacién biventricular, el parametro
Retardo AV'programado debe ser inferior alintervalo PR.intrinseco del paciente.

El Retardo AV se aplica en.los modos-DDD(R), DDI(R), DQO o VDD(R).

Retardo AV estimulado

Esta funcion.esta disponible en‘los dispositivos VISIONIST, VALITUDE;, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

El Retardo AV estimulado corresponde al Retardo*AV después de-una estimulacién-auricular.

La configuracién del RetardofAV estimulado-se debe individualizar.para cada paciente con-el
objetivo de garantizar un suministro uniforme de la TRC:EXisten varios métodos.que permiten
determinar el parametro Retardo AV estimulado:

» Valoracion de la duracién del QRS intrinseco
» Evaluacion del ecocardiograma

» Monitorizacion de la tension diferencial

»  Optimizacién SmartDelay

Como la optimizacion del Retardo AV estimulado puede influir significativamente en la eficacia
de la TRC, considere utilizar métodos que demuestren el impacto hemodinamico de distintos
parametros del Retardo AV estimulado, como la ecocardiografia o la monitorizaciéon de la tension
diferencial.
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Cuando el valor del Retardo AV minimo es inferior al valor del Retardo AV maximo, el Retardo
AV estimulado se escala de modo dinamico segun la frecuencia de estimulacién actual. El
Retardo AV dinamico proporciona una respuesta mas fisiolégica a las variaciones de frecuencia
al acortar automaticamente el Retardo AV estimulado o Retardo AV detectado con cada intervalo
durante un aumento de la frecuencia auricular. Esto ayuda a minimizar la posibilidad de que se
produzcan grandes cambios de frecuencia en el limite superior de la frecuencia y permite el
seguimiento uno a uno a frecuencias mas altas.

Cuando se vaya a utilizar el Retardo AV dinamico, considere evaluar el Retardo AV estimulado
en activo cuando el paciente tenga una frecuencia cardiaca elevada para asegurarse de que la
TRC sigue siendo eficaz.

El generador de‘impulsos calcula’automaticamente una relacion lineal que se basa en la longitud
del intervalo:del ciclo A—A o'V-V previo (en funcion del tipo de suceso previo) y los valores
programados para los siguientes parametros:

. Retardo-AV.minimo
« Retardo AV'maximo

+ ULIF

+ LSF
. "FMS
+ - FME

El Retardo AV dinamico no:-se-ajusta después de una CVP-o cuando el LSF limita el ciclo
cardiaco previo.

Si la-frecuencia auricular es-igual‘oinferior-al LIF (p. €j., histéresis), se utiliza el-Retardo AV
maximo. Si la frecuencia auricular es igual o superior al valor-mas alto del LSF, la FMS o la FME,
se utiliza el Retardo’/AV minimo programado-:

Cuando la frecuencia‘auricular esta‘entre el LIF y el'valor mas alto del LSF;1a FMS yla FME, el
generador de impulsos calcula la relacion lineal. para determinar el Retardo AVidinamico.

Retardo AV
maximo

Retardo AV dinamico

Retardo AV
minimo

El mas corto entre el intervalo
del LSF o de la FMS

R T

Intervalo, del LIF _Intervalo frecuencia
de histéresis

Figura 2-49. Retardo AV dinamico
Tal como se indica a continuacion, el Retardo AV se puede programar enwn valor fijo o dindmico:

* Retardo AV fijo: se produce cuando los valores minimo y'maximo del Retardo AV estimulado
son iguales

* Retardo AV dindmico: se produce cuando los valores minimo y maximo del Retardo AV
estimulado no son iguales
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Retardo AV detectado

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

El Retardo AV detectado corresponde al Retardo AV después de un suceso auricular detectado.

El Retardo AV detectado se puede programar con un valor mas corto o igual al del Retardo AV
estimulado. Un valor.mas corto sirve para compensar la diferencia de temporizacion entre los
sucesos auriculares-estimulados y los detectados (Figura 2—50 Retardo AV detectado en la
pagina 2-91).

Ap = suceso auricular estimulado
As = suceso auricular detectado
Vp = suceso ventricular estimulado

SAV = retardo AV detectado (intervalo As-Vp)
! PAV = retardo AV estimulado (intervalo Ap-Vp)

Ap As Vp.
Figura2-50. - Retardo AV detectado

El'impacto hemodinamico-del Retardo AV detectado depende de si es adecuada’la
temporizacion entre las contracciones auriculares y-ventriculares. Una estimulacién auricular
inicia la excitacién.eléctrica‘auricular, mientras que-la deteccién auricular sélo se puede producir
tras el.onset de una excitaciénauricular espontanea: El retardo entre el inicio y la deteccién
depende de la'ubicacion y-conduccion del cable. En-consecuencia, cuando el Retardo AV
detectado se programa con el mismo-valor que el Retardo AV estimulado, el intervalo AV
hemodinamico seradiferente entre-los sucesos auriculares estimulados y.detectados.

Cuando’se usa'el modo DDD(R) para suministrar la estimulacion biventricular (TRC), puede ser
necesarioprogramar parametros distintos para el-Retardo-AV tanto estimulado como detectado
con elfin de optimizarla TRC durante el ritmo-sinusal normalby.durante la estimulacion auricular,
ya que la estimulacién auricular puede prolongar el-retardointerauricular. .El retardo
interauricular prolongado puede necesitar un Retardo-AV estimulado mas largo para alcanzar
una relaciéon de temporizacion optima-entre la activacion auricularizquierda'y la estimulacion
biventricular. Elretardo interauricular puede ‘serestimado-mediante la:duracién de onda P mas
larga.

Cuando el dispositivo se programa en DDD(R);-se recomienda-hacer-pruebas:en el paciente
para determinar el Retardo AV 6ptimo durante la deteccion’y estimulacidn auriculares. Silos
Retardos AV 6ptimos son distintos, esto_se puede reflejar programando.parametros distintos
para el Retardo AV estimulado y el RetardoAV detectado:

Uso del Retardo AV detectado conRetardo AV estimulado: fijo

Cuando el Retardo AV estimulado esta programado en.un valor fijo, el'/Retardo AV detectado
sera fijo, siendo el valor del Retardo AV detectadoprogramado.

Uso del Retardo AV detectado con Retardo AV.estimulado: dinamico

Cuando el Retardo AV estimulado esta programado en'dinamico, el Retardo AV detectado
también es dinamico.
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El Retardo AV detectado y el Retardo AV estimulado dinamicos se basan en la frecuencia
auricular. Para reflejar el acortamiento del intervalo PR durante periodos de mayor demanda
metabdlica, el Retardo AV se acorta linealmente desde el valor programado (maximo) en el LIF
(o frecuencia de histéresis) hasta un valor determinado por la relacién entre el Retardo AV
minimo y maximo al valor superior de entre el LSF, la FMS o la FME (Figura 2-51 Funcion de
Retardo AV Dinamico y Detectado en la pagina 2-92). Cuando se utiliza el Retardo AV dinamico,
si el valor del Retardo AV detectado maximo esta programado mas corto que el valor del Retardo
AV estimulado maximo, entonces el valor del Retardo AV detectado minimo también sera mas
corto que el valor del Retardo AV estimulado minimo.

NOTA: El valor minimo del Retardo AV detectado solamente es programable en el modo VDD

(R).

Retardo AV
estimulado
maximo

Retardo AV
estimulado
minimo

El-méas corto de los intervalos

delLSF o de Ja.FMS Intervalodel LIF Intervalo

de la frecuencia
de histéresis

Retardo AV estimulado
—..— — Retardo AV detectado

Figura2-51. Funcion de Retardo AV Dinamico y Detectado

Optimizacién SmartDelay

Esta funcidn.esta disponible ‘en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La funcion de Optimizacion-SmartDelay proporciona rapidamente (< 2,5 minutos) los parametros
recomendados para la-programacion del Retardo AV.tanto estimulado.como detectado en
funcion de la medicidn de los intervalos AV.intrinsecos. La finalidad de esta-funcidnes
recomendar retardos AV que proporcionen una TRC con temporizacion éptima’y quemaximicen
la funcién contractil.

Los datos clinicos referentes al rendimiento hemodinamico de estafuncion-enrelaciéon con otros
métodos de optimizacion del Retardo AV-demuestran que los retardos AV recomendados por. el
algoritmo de Optimizacion SmartDelay maximizan la funciéon-contractil‘global, ya que'se miden
por separado mediante el valor dP/dt_. delVI. Elvalor dP/dt_.. del VI se considera un indice de
la funcién contractil ventricular global y.de’la eficacia de bombeo:

La prueba de Optimizacion SmartDelay evalla la-respuesta de los ventriculos.izquierdo y
derecho ante los sucesos auriculares detectados y los‘estimulados con el objetivo de determinar
los valores recomendados para los siguientes parametros:

¢ Retardo AV estimulado
¢« Retardo AV detectado
e Camara de estimulacién
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Estos parametros recomendados se pueden utilizar a la hora de programar el generador de
impulsos para TRC. En el PRM se mostraran, ademas de los parametros recomendados por
SmartDelay, los siguientes parametros:

+ Compensacion VI (si procede), una funcién que se programa por separado y se puede
introducir manualmente. Si ajusta manualmente la Compensacion VI después de haber
activado la Optimizacion SmartDelay, tendra que ajustar el Retardo AV. Para ello, debera
ejecutar de nuevo la Optimizacion SmartDelay o volver a programar manualmente el Retardo
AV. SmartDelay tiene en cuenta la Compensacion VI del siguiente modo:

— SmartDelay emplea métodos aritméticos sencillos para tener en cuenta la
Compensacion VI programada en las recomendaciones del Retardo AV estimulado y
detectado que proporciona. Por ejemplo, si SmartDelay sugiere un Retardo AV (que
empiece en el suceso auricular y termine en la estimulacion del ventriculo izquierdo) de
150 ms yda Compensacion VI programada es de -20 ms, la funcién SmartDelay ajustara
su recomendacion a 170 ms, ya que la funcion del Retardo AV esta programada desde el
suceso auricular hasta'la estimulacién del ventriculo derecho.

—.* SmartDelay mantiene-la Compensacion VI que esté programada actualmente con las
siguientes excepciones:.(1) Si SmartDelay no puede recopilar suficientes sucesos
intrinsecos, se recomiendan parametros nominales que incluyan una Compensacion VI
de'cero. (2) Si SmartDelay.recomienda un'‘Retardo AV y una Compensacion VI que en
conjunto superan el Retardo AV programable maximo de 300 ms, SmartDelay
recomendara una.Compensacion-Vl reducida. (3) Si la Compensacion VI programada
actualmente es-superior,a 0 ms, se recomienda una Compensacion VI de cero.

NOTA: Antes de hacer'un cambio de programacion, es importante evaluar silos parametros
recomendados son adecuados para_el paciente.

A-continuacion; se muestra la-pantallade Optimizacion SmartDelay (Figura 2—52 Pantalla
Optimizacion‘SmartDelay en'la pagina 2-93).

Iniciar prueba

LIF estimul. Temporal __80}.min*
Esta prueba estimulard en'el LIF estimuladotemporal y detectarda un LIF de 40 minTi | oo \ 5
Vigilar si el paciente tiene sintomas de bradicardia/taquicardia. LA 8V Prueha
Revisar ajustes sugeridos

Retarda AV estimulado 180 ms
Retardo-AV detectado, 120] ms
Cdmara de estimulacién i BiV,

Compensacion VI o ms

Figura 2-52. Pantalla Optimizacion SmartDelay

La Optimizacion SmartDelay se cambia‘automaticamente a la configuracién de deteccion
monopolar mientras dure la prueba. La prueba se ejecuta automaticamente al pulsar Iniciar
prueba. La prueba de Optimizacion SmartDelay.no se ejecutara-en las.siguientes situaciones:

» Cuando la Configuracion del electrodo de VI se programa enNinguna para los dispositivos
con un puerto para cable ventricular izquierdo 1S-1.0'LV-1

e Durante un Camb. modo RTA

» Durante un episodio de taquicardia de acuerdo con'los criterios de deteccion del generador
de impulsos
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NOTA: Cuando se recopilan sucesos auriculares detectados durante la prueba, se suministra
una estimulacion DDD de seguridad a 40 min™.

NOTA: Cuando se recopilan sucesos auriculares estimulados, se proporciona una
estimulacion DDD de seguridad al LIF temporal, el cual se puede seleccionar en la pantalla
Optimizacién SmartDelay. Este valor temporal del LIF se establece en un valor nominal de
80 min'.

NOTA: Es necesario aumentar el LIF de la estimulacién temporal de 10 a 15 min por encima
de la frecuencia auricular intrinseca para lograr mediciones del intervalo AV estimulado.

Siga los siguientes pasos para realizar la prueba de Optimizacién SmartDelay.
1. Seleccione el Modo en la-pantalla de La configuracion normal.

+ ~\En el modo DDD(R), se recomienda tanto el Retardo AV estimulado como el Retardo AV
detectado.

+ . En.elmodo VDD(R), el'/Retardo AV recomendado es el Retardo AV detectado. El Retardo
AV estimulado na-se aplica-

Cuando se cambie delmoda DDD(R) al modo VDD(R) o viceversa, es importante volver a
ejecutar la prueba de Optimizacion SmartDelay.

2. Seleccione el botén de Optimizacion.SmartDelay.

3~ Introduzca el valor del LIF de la estimulacion temporal o utilice el valor predeterminado de
80 min™.

4. Mantenga la telemetria durante todala prueba.

5.)“Antes.de empezar |la'prueba, aconseje al.paciente que se quede quieto y que no hable
durante la prueba:

6. Pulse el botén Inicianprueba: Una'ventana informativa indicara que la prueba esta en curso.
Si es-necesario cancelarla, seleccione el botén‘Cancelar prueba.

NOTA: La pruéba se cancela automaticamente si se;selecciona el comando ESTIM. STAT
o DESVIAR-TERAPIA.

7. Cuando finaliza la prueba, aparecen los parametros-recomendados. Para simplificar la
programacion, seleccione el-botén Copiar-ajustes sugeridos si desea transferir esos
parametros a la pantalla‘'de Parametros de Antibradicardia y TRC normal.

NOTA: Sila prueba falla, se proporcionara el motivo del fallo.
PERIODO REFRACTARIO

Esta funcion esta disponible en los dispositivos:VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

Los periodos de tipo Periodo refractario son los intervalos que siguen a los'sucesos detectados
o estimulados durante los que la actividad eléctrica detectada no ha inhibido ni activado el
generador de impulsos. Suprimen (o evitan) la sobredeteccién’de los artefactos del generador de
impulsos y las respuestas evocadas que siguen a un impulso de @stimulacion. También
favorecen una deteccién adecuada simple, amplia, intrinseca’y.compleja, y evitan la deteccion
de otros artefactos de sefales intrinsecas (p. ej., una onda’T'o una onda R de campo lejano).

NOTA: La Estimulacion a frecuencia adaptativa no se inhibe durante los periodos refractarios.
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Periodo refractario auricular - PRAPV
El PRAPV se define conforme al modo de estimulacion:

» Dispositivo bicameral programado en AAI(R): El periodo de tiempo después de un suceso
auricular detectado o estimulado en que una deteccion auricular no inhibe un estimulo
auricular.

* Modos bicamerales: DDD(R), DDI(R), VDD(R): periodo de tiempo después de un suceso VD
detectado o estimulado (o de una estimulacion VI cuando la Camara de estimulacion esta
programada.en Sélo VI) en que un suceso auricular no inhibe una estimulacion auricular ni
activa una‘estimulacion:ventricular. El Periodo refractario auricular impide el seguimiento de
la actividad auricular retrégrada iniciada en el ventriculo.

ELPRAPV-se puede programar en un valor fijo o en uno dinamico calculado en funcion de los
ciclos cardiacos previos. Para programar un PRAPYV fijo, ajuste el minimo y el maximo en el
mismo valor. Si el valor minimo es.inferior al valor maximo, el PRAPYV sera automaticamente
dindmico.

En el caso.de pacientes-con insuficiencia cardiaca y conduccion AV intacta, un intervalo AV
intracardiaco intrinsecolargo.y'un PRAPV programado largo pueden provocar la pérdida de
seguimiento auricular por-debajo:del LSF, lo que-conlleva la pérdida de la estimulacién
biventricular (TRC). Si'un suceso auricular (como una CAP o una onda P que sigue
inmediatamente a.una CVP).cae dentro del PRAPV, no se seguira. Esto permite la conduccion
AV de un suceso.ventricular intrinseco;.el'cual reinicia el PRAPV. A menos que se el siguiente
suceso auricular se produzca fuera‘del PRAPV, tampoco se seguira y se producira otro suceso
ventricular intrinseco de conduccion AV, con lo-que el PRAPV se volvera a reiniciar. Este patrén
puede continuar’hasta.que un'suceso auricular'sea detectado finalmente fuera del PRAPV
(Figura 253 Suceso auricular detectado.en el PRAPV en la pagina 2-95).

| | |
i | |
Ajs Vp Ajs Vjp CVP (Ajs) Vs (Ajs) Vs (Ajs) Vs
[av [ prapv |“fPav | prapv | (PR ] PRAPY | | | BR[| PrApV |
‘ \
PR Pt |

Figura 2-53. Suceso auriculardetectado en el PRAPV

Si cree que se esta produciendo. una pérdida de seguimiento auricular por debajo del LSF,
programe la Preferencia de seguimiento en On:'Si la pérdida de la TRC por.debajo del LSFsigue
planteando problemas o si no se usa la Preferencia.de seguimiento, plantéese la'posibilidad de
volver a programar un PRAPV mas corto.

En el caso de pacientes con insuficiencia cardiaca y bloqueo AV. de segundo-y.tercer grado, si se
programa un Periodo refractario auricular largo en combinacion con determinados periodos de
Retardo AV puede producirse un bloqueo 2:1 de manera brusca al'LSF programado.

En los modos de estimulacion DDD(R) y VDD(R), €l generador de.impulsos puede detectar
conduccion retrégrada en la auricula, causandofrecuencias de estimulacion ventricular tan altas
como el LSF (es decir, TMM). Los tiempos de conduccion retrograda pueden variar a lo largo de
la vida del paciente como una funcién de tono variable..Si-las pruebas no revelan conduccién
retrograda en el momento del implante, podria suceder mas adelante. Este problema se evita
normalmente aumentando el periodo refractario auricular a un valor que sobrepase el tiempo de
conduccion retrograda.
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Al controlar la respuesta del generador de impulsos a la conduccién retrégrada, también puede
ser util programar lo siguiente:

*  PRAPV después de CVP
¢ Terminacion de TMM
¢ Control automatico de la frecuencia

PRAPYV dinamico

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La programacion del PRAPY.dinamico y del Retardo AV dinamico optimiza la ventana de
deteccion a frecuencias- mas elevadas, lo que permite reducir significativamente el
comportamiento ante frecuencias elevadas (p. €j., bloqueo 2:1 y comportamiento Wenckebach
del‘marcapasos) de-los modos DDD(R) y(VDD(R), incluso con los parametros mas elevados del
LSF. Al mismo.tiempo, el'PRAPYV dinamico reduce la posibilidad de que se produzcan TMM en
las frecuencias mas bajas: EFPRAPV dinamico también reducira la probabilidad de estimulacion
auricular competitiva.

Ellgenerador de impulsos calcula automaticamente el PRAPV dindmico utilizando una media
ponderada de-los ciclos cardiacos previos..Esto provoca un acortamiento del PRAPV de una
formalineal-conforme aumenta la frecuencia. Cuando la frecuencia media esta entre el LIF y el
LSF o el limite-superior. de frecuencia aplicable, el generador de impulsos calcula el PRAPV
dinamico de‘acuerdo con la-relaciondineal.mostrada (Figura-2—54 PRAPV dinamico en la pagina
2-96). Estarelacion esta determinada por los valores programados para el PRAPV minimo, el
PRAPY maximo, el LIF'y el LSF o limite superior de-frecuencia aplicable.

PRECAUCION: - Minimo de programacion PRAPV inferior a'la conduccién V-A retrégrada
podria aumentar la‘probabilidad de una TMM.

PRAPV.maximo

PRAPV dinamico

PRAPV minimo

Intervallo del LSF + +

Intervalo del LIF _Intervalo frecuencia
de histéresis

Figura 2-54. PRAPV dinamico

PRAPV maximo
Si la frecuencia media es igual o inferior al LIF (p. €j., histéresis) se utiliza’el PRAPV maximo.
PRAPV minimo

Si la frecuencia media es igual o superior al intervalo del LSF; se utiliza el PRAPV minimo
programado.
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PRAPV después de CVP

El PRAPV después de CVP esta disefiado para ayudar a evitar las TMM que se dan con la
conduccion retrégrada, lo que se puede producir debido a la CVP.

Cuando el generador de impulsos detecta un suceso VD sin que haya detectado un suceso
auricular previo (refractario o no refractario) o esta suministrando estimulacién auricular, el
Periodo refractario auricular se alarga automaticamente hasta el valor programado del PRAPV
después de CVP durante un unico ciclo cardiaco. Después de detectarse una CVP, los ciclos de
temporizacion se reinician automaticamente. Asi, el PRAPV no se alargarad mas que cada dos
ciclos cardiacos.

El generador de impulsos también alarga el PRAPV automaticamente hasta el valor del PRAPV
después de CVP durante unciclo cardiaco en las siguientes situaciones adicionales:

+ Sise'inhibe una estimulacién auricular debido a la Respuesta fluter auric.

».~ Después de una estimulacién ventricular de escape que no va precedida de una deteccién
auricularen el modo VDD(R)

*  Durante la‘transicion del dispositivo desde un modo de seguimiento no auricular hasta un
modo de ‘seguimiento-auricular.(p. ej;, la salida-de una RTA Caida, la transicion de un modo
de seguimiento no auricular'‘temporal a un modo de seguimiento auricular permanente)

+-. "Cuando el dispositivo vuelve a un modo de seguimiento auricular después del
funcionamiento con iman

» Cuando el dispositivo vuelve a un modo.de seguimiento auricular después del Modo
Proteccion de-electrocauterio .o del Modo de proteccion IRM

En caso depacientes con.insuficiencia cardiaca y.conduccion AV intacta, el PRAPV después de
CVP puede inhibir la TRC si la:longitud-del ciclo auricular es mas’corta que el intervalo AV
intracardiaco-intrinseco (intervalo PR) + PRAPV. Si.esto ocurre, programe |a’Preferencia de
seguimiento en On'junto-con la funcion PRAPV.después.de CVP:

Periodo refractario A - misma camara
Modos bicamerales
El Periodo refractario’auricular proporciona un intervalo que sigue@‘un suceso de‘estimulacion o
deteccion auricular’'cuando los sucesos-auriculares adicionales detectados noafectan a la
temporizacién del suministro de estimulacion.
Los intervalos siguientes no se pueden.programar en:los modos bicamerales:

» Periodo refractario auricularide 85 ms después de detectarse un suceso auricular

» Periodo refractario auricular-de150 ms'después de-una estimulacién‘auricular en los modos
DDD(R) y DDI(R)

Periodo refractario VD (PRVD)

El PRVD programable proporciona un intervalo después de un suceso de estimulacion VD, o
antes de un suceso de estimulacién ventricular cuando la Compensacion VI no esta programada
en cero, durante lo cual los sucesos VD detectados no afectan a la temporizacidon del suministro
de estimulacion.
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Adicionalmente, un periodo refractario no programable de 135 ms proporciona un intervalo
después de un suceso de deteccion VD durante el cual los sucesos VD detectados no afectan a
la temporizacién del suministro de estimulacion.

No se detectara ni marcara cualquier suceso que se sitde dentro de un PRV (a menos que se
produzca dentro de la ventana de ruido) y no afectara a los ciclos de temporizacion.

ElI PRVD esta disponible en cualquier modo en que esté activada la deteccién ventricular y el
PRVD se puede programar.en-un intervalo fijo o dinamico (Figura 2—-55 Relacién entre la
frecuencia ventricular y elintervalo del periodo refractario en la pagina 2-98):

» Fijo: el PRVD se-mantiene en:su valor PRVD fijo y programado entre el LIF y el limite
superior de la frecuencia aplicable (FME, LSF o FMS).

» Dinamico: el:PRVD se acorta al aumentar la-estimulacion ventricular desde el LIF hasta el
limite superior de la'frecuencia aplicable; lo que deja suficiente tiempo para la deteccion VD.

—-~Maximo: si la frecuencia‘de estimulacion es inferior o igual al LIF (es decir, histéresis), el
PRV maximo programado se utiliza como el PRVD.

~-* Minimo: si la frecuencia de estimulacion es igual al limite superior de la frecuencia
aplicable; el PRY-minimo programado se.utiliza-como el PRVD.

EI PRV dinamico [TTZo0] Y1 —= I | —

se acorta

La ventana de : [ | | | l |

deteccion se optimiza

Figura 2-55. Relacion entre la frecuencia ventricular y el intervalo del periodo refractario

Para proporcionar.una ventana de-deteccion vélida; 'se recomienda la siguiente programacién
del valor del Periodo refractario (fijo o dinamico):

* Modos monocamerales:’igual o inferiora la mitad del LIF en'ms

* Modos bicamerales: igual o inferior a la:mitad del limite superior de la-frecuencia aplicable en
ms

El uso de un PRVD largo acorta‘la ventana de deteccién-ventricular.

Si se programa el periodo refractario ventricular@n un valor superior al PRAPV, se podria
originar una estimulacién competitiva. Por ejemplo, si el Periodo refractario ventricular es mas
largo que el PRAPV, puede detectarse de 'manera adecuada un suceso-auricular después del
PRAPV y la conduccion intrinseca al ventriculo-ocurre durante el periodo refractario ventricular.
En tal caso, el dispositivo no detectara la-despolarizaciéon ventricular y estimulara al final del
Retardo AV, lo que dara como resultado una estimulacién competitiva:

Periodo refractario VI (PRVI)

El PRVI impide que los sucesos eléctricos detectados causen una pérdida inadecuada de TRC
después de un suceso detectado o estimulado, como una onda T del lado izquierdo. La
programacion adecuada de esta funciéon ayuda a maximizar el suministro de TRC a la vez que
reduce el riesgo de acelerar el ritmo del paciente a una taquiarritmia ventricular.
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Debera suministrarse TRC de manera continua para maximizar el beneficio del paciente; sin
embargo, existen circunstancias en las que puede ser adecuado inhibir el suministro de terapia.
El PRVI proporciona un intervalo después de un suceso de deteccion o estimulacion VI, o antes
de un suceso de estimulacion ventricular cuando la Compensacion VI no esta programada en
cero, durante el cual los sucesos VI detectados no afectan a la temporizacion del suministro de
terapia. El uso de un PRVI largo acorta la ventana de deteccion VI.

El PRVI esta disponible en cualquier modo en que la deteccién VI esté activada. El intervalo VI
permanece en el valor fijo programado entre el LIF y el limite superior de frecuencia aplicable.

La sobredeteccion VI de una onda T puede inhibir la estimulacion VI. Para evitar la inhibicion
inadecuadade la estimulacion VI, programe el PRVI con una duracion lo suficientemente larga
como para-incluir la onda, T.

Periodo de proteccion ventricular izquierdo (PPVI)

El PPVI impide al. generador de impulsos suministrar accidentalmente impulsos de estimulacion
durante el periodo VI vulnerable-si, por ejemplo, se produce una CVP en el lado izquierdo. La
programacion adecuada de esta funcion ayuda a maximizar el suministro de TRC a la vez que
reduce-el.riesgo(de acelerar el ritmo del paciente a una-taquiarritmia ventricular.

Debera suministrarse TRC de manera continua.para maximizar el beneficio del paciente; sin
embargo, existen circunstancias en.las que puede ser adecuado inhibir el suministro de terapia.
El PPVI es.el periodo después de .un suceso VI detectado o estimulado durante el cual el
generador de impulsosno estimulara el.ventriculo izquierdo. El PPVI impide al generador de
impulsos estimular durante €l periodo VI vulnerable:

PRECAUCION:  Eluso deun PPVI prolongado reduce la frecuencia de estimulacion de VI
méxima y puede inhibir la TRC a frecuencias deestimulacion mas elevadas.

NOTA: Siel PPVI se inhibe en Sdlo VI, el generador de impulsos-emitira una estimulacién VD
para la terapia antibradicardia.

EI'PPVI estadisponible encualquier modo en que'la deteccionventricular y la estimulacion VI
estén-activadas.

Cegamiento entre camaras

Esta funcion esta disponible en.los dispositivos VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

Los periodos de cegamiento entre camaras:estan disefiados-para favorecerla deteccion
adecuada de los sucesos:.en‘unacamara‘y evitarla sobredeteccion de la actividad en otra
camara (p. €j., "crosstalk", deteccién de campo.lejano).

Los periodos de cegamiento entre camaras se inician.mediante‘sucesos estimulados0
detectados en una camara adyacente. Por ejemplo, un periodo de cegamiento se inicia en el
ventriculo derecho cada vez que se suministra un.impulso-de estimulacion en la auricula
derecha; esto evita que el dispositivodetecte el 'suceso auricular estimulado‘en el ventriculo
derecho.

El Cegamiento entre camaras se puede programar-en Smart (si esta disponible) o en un valor
fijo. EI SmartCegamiento esta disefado para favorecer la deteccién adecuada de sucesos en
una camara acortando el periodo de cegamiento entre camaras (37,5 ms después de sucesos
estimulados y 15 ms después de sucesos detectados) y-evitar la sobredeteccion de sucesos en
otra camara elevando automaticamente el umbral de’ AGC para detectar al finalizar el periodo
del SmartCegamiento.

SmartCegamiento no cambia los parametros programados de AGC o Sensibilidadfija.
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NOTA: Los periodos de SmartCegamiento se alargaran a 85 ms si hay un periodo de
cegamiento en la misma camara o hay activa una ventana de ruido activable al inicio del periodo
de SmartCegamiento. Por ejemplo, si se produce una deteccién VD dentro del periodo
refractario auricular, el cegamiento entre camaras Cegamiento A tras detec. VD sera de 85 ms.

PRECAUCION: Los ajustes de Sensibilidad asociados a SmartBlanking pueden no ser
suficientes para inhibir la deteccién de los artefactos entre camaras si estos artefactos son
demasiado grandes. Tenga en cuenta otros factores que puedan influir en el tamafio o en la
amplitud de los artefactos entre camaras, incluidos la colocacién de los cables, la salida de
estimulacion y los parametros de Sensibilidad programados.

Las opciones nominales y programables del periodo de cegamiento cambiaran automaticamente
en determinadas situaciones para garantizar que no se detecten artefactos en otra camara:

» Sise ha'seleccionado-el método de deteccionCAG, SmartCegamiento sera el valor nominal
(excepto enel casode Cegamiento'V tras.estim. A) y también estara disponible el
cegamiento fijo.

NOTA: .\ Si seutiliza AGC con-una configuraciéon del cable de deteccién auricular
monopolar,-el-cegamiento auricular fijo sera el parametro nominal, pero también estara
disponible SmartCegamiento.

+  Sise ha seleccionado el método.de deteccionfija; el cegamiento fijo sera el valor nominal y
SmartCegamiento no-estara disponible en ninguna camara.

» Cuando.se cambia el Método de‘deteccion, los periodos-de cegamiento vuelven
automaticamente al valor nominal asociado a dicho'Método de deteccion, a menos que el
periodo de-cegamiento se haya vuelto.a programar previamente. Si el periodo de
cegamiento se-ha vuelto’a programar previamente para un Método de deteccion, el periodo
vuelve al ultimo valor programado.

Cegamiento VD tras estimulacion A

El Cegamiento VD tras Estim. A‘es un periodo de cegamientoentre camaras disefiado para
favorecer la deteccion adecuada de los sucesos VD.y evitarla sobredeteccion de los sucesos
entre camaras que sigue-a-una estimulacién auricular.

El generador de impulsos norespondera alos sucesos. VD durante el periodo de duracién
seleccionado que'sigue-a una estimulacién auricular.

NOTA: Smart Blanking no esta disponible parael parametro‘Cegamiento VD-tras Estim. A.
Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de‘ajustar, el Cegamiento;

» Para favorecer la estimulacién-continuaen el caso de-pacientes que‘dependan del
marcapasos, puede ser preferible disminuir.|a'posibilidad de que se produzca una
sobredeteccioén ventricular de los artefactos auriculares estimulados; para ello, es necesario
programar un periodo de cegamiento-mas largo. No.obstante, si se(programa un periodo de
cegamiento mas largo, puede aumentar la probabilidad de infradetectar las ondas R (p. €j.,
en el caso de que las CVP se produzcan dentro-del periodo de Cegamiento VD tras Estim. A
entre camaras).

» En pacientes con un alto porcentaje de estimulacion-auricular y CVP frecuentes que no
dependan del marcapasos, puede ser preferible.acortar el periodo de cegamiento para
disminuir la posibilidad de infradetectar una CVP (si se produjera dentro del periodo de
cegamiento entre camaras después de un suceso auricular estimulado). No obstante, un
periodo de cegamiento mas corto puede aumentar la probabilidad de que se produzca la
sobredeteccion ventricular de un suceso auricular estimulado.
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Determinadas combinaciones programadas de parametros de estimulacion bicameral pueden
interferir en la deteccién de taquicardia ventricular. Por ejemplo, cuando se produce la
estimulacién bicameral, se puede producir infradeteccion VD debido al periodo refractario
causado por una estimulacién auricular (Cegamiento VD tras Estim. A). En determinadas
situaciones de uso, si se detecta un cuadro de estimulacién auricular y latidos de TV, la funcién
Respuesta bradi taqui (BTR) ajustara automaticamente el Retardo AV para facilitar la
confirmacién de una sospecha de TV. Si no hay TV, el Retardo AV vuelve al valor programado.
Para programar situaciones en que pueda producirse el ajuste automatico del Retardo AV, no
aparecera ningun mensaje especifico de Atencion de la Interaccion de parametros. Para
consultar informacion detallada, péngase en contacto con Boston Scientific a través de la
informacion que figura en la contraportada.

Cegamiento VI tras estimulacion A

ElL.Cegamiento Vltras Estim. A es un periodo de cegamiento entre camaras disefiado para
favorecer la deteccién:adecuada de los'sucesos VI y evitar la sobredeteccion de los sucesos
entre camaras que sigue a.un estimulacion auricular. El generador de impulsos no respondera a
los sucesos VI durante ‘el periodo de duracion seleccionado tras una estimulacién auricular.

Cegamiento VI tras Estim: A se puede programar en Fijo-o Smart (disponible con el Método de
deteccion AGC).

Si el valor esta programado.en Smart; el generador de impulsos aumenta automaticamente el
umbral del:AGC para la deteccion al finalizar el periodo de Smart Blanking con el fin de ayudar a
rechazar.los sucesos auriculares entre:camaras. Esto favorece la deteccion de sucesos VI que
de otro'modo.hubieran caidodentro.del periodo de ‘cegamiento entre camaras. Smart Blanking
no-modifica los parametros de Sensibilidad programados.

Cegamiento A tras estimulacion-V

El'Cegamiento A tras estimulacionV'es un periodo de cegamiento entre camaras disefiado para
favorecer la deteccion adecuada de ondas P y.evitar la sobredeteccion de sucesos entre
camaras que’sigue a‘una estimulacion VD-oVI.

El Cegamiento A tras estimulacion V. se puede programar en'un valorFijo o Smart (disponible
con el Método de deteccion AGC);

Si el valor esta programado.en Smart, el generador-de impulsos aumenta.automaticamente el
umbral del AGC para detectar al finalizar el periodo del-Smart Blanking'con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos-ventriculares-entre camaras. Esto favorece la,deteccion de.ondas P que de
otro modo hubieran caido dentro del periodo de‘cegamiento entre camaras. El'Smart Blanking
no modifica los parametros de“Sensibilidad programados.

Cegamiento A tras deteccion’'VD

El Cegamiento A tras Detec. VDes un periodo de cegamiento entre camaras disefiado para
favorecer la deteccion adecuada de'las ondas P y -evitar la sobredeteccion'de los sucesos entre
camaras que sigue a un sucesoVD detectado.

El Cegamiento A tras Detec. VD se puede programar en Fijo o en Smart (disponible con el
Método de deteccionAGC).

Si el valor esta programado en Smart, el generador deimpulsos aumenta automaticamente el
umbral del AGC para detectar al finalizar el periodo'de SmartBlanking con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos VD entre camaras. Esto favorecela-deteccion de ondas P que de otro
modo hubieran caido dentro del periodo de cegamiento entre cdmaras. SmartBlanking no
modifica los parametros de Sensibilidad programados.

Consulte las siguientes ilustraciones:
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Deteccion A Deteccion A Estimulacion A Estimulacion A
Deteccion VD Estimulacion VD Deteccion VD Estimulacion VD
Deteccion VI

ECG

Canal auricular

m

Canal VD

|l

R,

Canal VI

"

1%6%%6% %% %% %% |

] Retardo AV después de suceso auricular estimulado [ ] Cegamiento ventricular cruzado
J (programable, incluye periodo refractario absoluto de (programable)
150'ms)

Intervalo V-A (puede alargarse

Retardo AV después de suceso auricular detectado. Ve g .
ﬂ modificando la temporizacién auricular)

(programable, incluye periodo refractario absoluto
de 85-:ms)

Periodo Refractario Auricular-PRAPV (programable;
incluye cegamiento auricular-programable)

Periodo refractario VD detectado
(135 ms)

Periodo refractario VD (programable)

Periodo refractario VI

Figura 2-56. Periodos refractarios, modos de estimulacion bicamerales; Sélo VD

Deteccion A DeteccionA Estimulacion A Estimulacion A
Deteccion VD Estimulacion BiV Deteccion VD Deteccion BiV
Deteccion VI

ECG

Canal auricular

Canal VD

Canal VI

Il Cegamiento ventricular cruzado
(programable)
de 150 ms)
Retardo AV después de suceso auricular detectado
—1
NN

o] Retardo AV después de suceso‘auricular estimulado
(programable, incluye periodo refractario, absoluto
Intervalo V-A (puede alargarse modificando
. (programable, incluye periodo refractario abseluto la temporizacion auricular)
de 85 ms) . . Periodo refractario VD detectado (135.ms)
Periodo Refractario Auricular-PRAPV (programable;
incluye cegamiento auricular programable)
Periodo-refractario VD

(programable)

Periodo refractario VI (programable)

Figura 2-57. Periodos refractarios, modos de estimulacién bicamerales; BiV



Terapias de estimulacién
Periodo refractario

Deteccion A Deteccion A Estimulacion A Estimulacion A
Deteccion VD Estimulacion VI Deteccion VD Estimulacion VI
Deteccion VI

ECG

Canal auricular

Canal VD

Canal VI

=] Retardo AV después de-suceso auricular estimulado BB Cegamiento ventricular cruzado
(programable, incluye periodo refractario absoluto (programable)
de150'ms) o
Retardo AV después de suceso auricular detectado Intervalo V-A (puede alargarse modificando
(programable, incluye periodo refractario-absoluto la temporizacion auricular)
de 85.:ms) /1 Periodo refractario VD detectado
E Periodo Refractario Auricular-PRAPV (programable; (135 ms)
incluye cegamiento auricular programable)
Periodo refractario VD
(programable)

Periodo refractario VI
(programable)

Figura2-58. . Periodos refractarios, modos de estimulacién bicamerales; Sélo VI

Deteccion A* Deteccion A* Deteccion A*
Estimulacion VD Deteccion VD Estimulacion BiV

ECG

1
. I
1 1
Canal auricular |:| | [
- - -
1
Canal VD Y [ NN
1
1
R

Canal VI

Periodo refractario’VD detectado (135 ms)

* Se produce una deteccion AD R\ -Periodo reftactario VD (programable)

durante la estimulacion VVI debido

a la funcién para taquicardias del |:| Periodo refractario auricular.detectado (85 ms)
generador de impulsos.

Il Cegamiento auricular cruzado (programable)

BRI Periodo refractario VI (programable)

Figura 2-59. Periodos refractarios, modo de estimulacion VVI;'VD y BiV
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ECG

Canal auricular D

Canal VD

Canal VI

* Se prod

efractario

Deteccion A* Deteccion A*
Estimulacion VD Deteccion A* Deteccion VD Deteccion A*
Deteccion VI (Inh EVI) Deteccion VD Estimulacion VI Estimulacion VI

B

1
1
1
| 1 ! 1
Y 2888 NN
1 ! 1
| m |
Periodo refractario VD detectado (135 ms)
uce una deteccion AD durante R} Periodo refractario VD (programable)

la estimulacion VVI debido a la funcién

para taquicardias del generadorde

impulsos.

[ Periodo refractario auricular detectado (85 ms)
Il Cegamiento auricular cruzado (programable)

BB  Periodo refractario VI (programable)

Figura 2—60., Periodos refractarios, modo de estimulacion VVI; Sélo VI

ec —M A—f\ N

)
s . 1
Deteccion auricular |

Deteccion ventricular

DeteccionA Estimulacion A
Deteccion VD* Deteccion VD*

!
. h . * Se"produce una deteccién VD
! 1 h durante la estimulacion AAl debido
] ! \ a la.funcion para taquicardias del
| \ | generador de impulsos.

Periodo Refractario Auricular Detectado-PRAPV l Cegamiento de/la otra camara
(programable; incluye un.p. refractario-absoluto (cruzado, programable auricular y VD),
de 85 ms)

EI Periodo refractario.auricular estimulado-PRAPV [E&7] Periodo refractario VD detectado, (135 ms)

(programable; incluye un periodo refractario-absoluto
de 150 ms)

Figura 2-61. Periodos refractarios, modo de estimulacion AAl; DR

RESPUESTA AL RUIDO

Esta funcion esta disponible en los. dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,INTUA e
INVIVE.

Las ventanas de ruido y los periodos de ‘cegamiento estan disefiados para evitarla inhibicion de
la estimulacién como consecuencia de la sobredeteccion entre camaras.

La Respuesta al ruido permite al clinico elegir si'estimular o inhibir la\estimulacién en presencia
de ruido.

Dentro de cada periodo refractario y de cegamiento-fijo entre'.camaras (no Smart) existe una
ventana de ruido reactivable de 40 ms. Un suceso detectado o estimulado inicia la ventana de
ruido. Tanto la ventana de ruido como el periodo refractario'deben completarse para cada ciclo
cardiaco en una camara antes de que el siguiente sucesoreinicie la temporizaciéon en la misma
camara. La actividad de ruido recurrente puede hacer que la ventana de ruido se inicie y que se
prolonguen la ventana de ruido y, posiblemente, el periodo refractario o de cegamiento efectivo.
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El parametro Respuesta al ruido se puede programar en Inhibir estim. o0 en un modo asincrono.
El modo asincrono disponible correspondera automaticamente al Modo bradi permanente (p. €j.,
el modo VVI permanente dispondra de la respuesta al ruido VOO). Si la Respuesta al ruido esta
programada en un modo asincrono y el ruido persiste de modo que la ventana de ruido se
prolonga mas que el intervalo de estimulacion programado, el generador de impulsos estimula
asincronamente a la frecuencia de estimulaciéon programada hasta que cesa el ruido. Sila
Respuesta al ruido esta programada en Inhibir estim. y se produce un ruido persistente, el
generador de impulsos no estimulara en la camara ruidosa hasta que cese el ruido. El modo
Inhibir estim. esta previsto para pacientes cuyas arritmias se puedan activar mediante una
estimulacion asincrona.

Consulte las siguientes ilustraciones.

| Suceso VD | Suceso VD
| estimulado detectado
ECG I| |N =1 Ventana de ruido (40 ms)
| I P. refractario VD:
| | I detectado = no programable
\ | [ estimulado = programable
Deteccion VD | R | [

Figura2-62. Periodos refractarios y ventanas de ruido, VD

| |
| Suceso VI |- Sueeso VI detectado
| estimulado

e | |N [ Ventana de ruido (40 ms)

PR Periodo refractario VI
| | (programable)

|
Deteccién VI

Figura 2-63.," Periodos refractarios y ventanas.de ruido, VI

| |
| Suceso A estimulado | Suceso A detectado

| |
ECG | |K/ =1 Ventana de ruido (40-ms)

| | Periodo refractario A:

| I I dstectado

| | [ 7] estimulado
= | LA

| |

| |

Figura 2-64. Periodos refractarios y ventanas de ruido, AD

Deteccion A

Ademas, en los canales de frecuencia enlos que se utiliza’ la Deteccion AGC -hay activo un
algoritmo de ruido dinamico no programable:

El algoritmo de ruido dinamico usa un canal de ruido independiente para medir continuamente la
sefial basal y ajustar el minimo de la deteccién para‘evitar.la'deteccion de ruido. Este algoritmo
esta concebido para ayudar a prevenir la sobredeteccion de las sefiales de miopotenciales y los
problemas asociados a la sobredeteccion.

Si se estan transmitiendo marcas de sucesos en funcion de la camara en la que se esté
produciendo el ruido, se generara la marca [AS], [RVS] o [LVS] cuando la ventana de ruido se
active inicialmente tras una estimulacion. Si la ventana de ruido se reactiva durante 340 ms, se
generaran las marcas AN, RVN o LVN. En caso de reactivaciones continuas, se generan con
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frecuencia las marcas AN, RVN o LVN. Si se produce una estimulacién asincrona como
consecuencia de un ruido continuo, se generaran las marcas AP-Ns, RVP-Ns o LVP-Ns.

NOTA: En el caso de pacientes que dependan de marcapasos, tenga cuidado cuando
configure la Respuesta al ruido en Inhibir estim., ya que la estimulacién no se produce cuando
hay ruido.

NOTA: Siel ruido se inhibe en Sélo VI, el dispositivo emitira una estimulacién VD para la
terapia antibradicardia siempre.que no haya ningun ruido en el canal VD.

Ejemplo de Respuesta al ruido

La deteccion entre camaras que se produce en el inicio del Retardo AV puede ser detectada por
los amplificadores de deteccion VD.durante el periodo de cegamiento fijo, pero no se respondera
a ella excepto cuando se-vaya a-prolongar el intervalo de rechazo de ruido. El intervalo de
rechazo de ruido de 40;ms se continua activando hasta que el ruido deje de detectarse y finalice
el Retardo AV Si el ruido continua a-lo largo-de toda la duracién del Retardo AV, el dispositivo
suministrara un impulso-de estimulacion cuando el temporizador del Retardo AV termine, lo que
evitara la inhibicion.ventricular como .consecuencia del ruido. Si se suministra un pico de
estimulacion ventricular bajo condiciones de ruido continuo, aparecera una marca VP-Ns en el
electrograma intracardiaco (Figura 2-65 Respuesta al ruido'(cegamiento fijo) en la pagina 2-
106).

Si el'ruido cesa antes.de que acabe €l Retardo AV, el dispositivo puede detectar un latido
intrinseco que se produzca en cualquier momento tras el intervalo de ruido reactivable de 40 ms
e iniciar un nuevo ciclo cardiaco.

Ruido aun presente incluso una
vez finaliza el Retardo AV

|

Electrograma de superficie

Cegamiento V tras-Estimulacién A programable [TZne W= 65 ms]
Ventana de ruido reiniciable de 40 ms 40 ms S~ ESt'mglaC'én ventricular .
40 ms suministrada en presencia
40 ms de ruido
Bl ms40 3 Intervalo de ruido ampliado para
Retardo AV-programable | TODENT NS N\ la Duracion del Retardo AV
AP Anotacién VP-N’s al final

del Retardo AV
Figura 2-65. Respuesta al ruido (cegamiento fijo)
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CAPIiTULO 3
Este capitulo trata los siguientes temas:
» “Cuadro de dialogo de resumen” en la pagina 3-2
» “Estado de la bateria” en la pagina 3-2
+ “Estado de los cables” en la pagina 3-6
*  “Prueba del sistema después de la operacién” en la pagina 3-10

> “Pruebas de cables™en la pagina 3<11



3-2 Diagnosticos del sistema
Cuadro de dialogo de resumen

CUADRO DE DIALOGO DE RESUMEN

Tras la interrogacion, aparece el cuadro de dialogo Resumen. Incluye la informacion de cables y
PSDO, indicaciones del estado de la Bateria, el tiempo aproximado para el explante y una
notificacion de Sucesos asociada a cualquier episodio que se haya producido desde el ultimo
reinicio. Ademas, aparece una notificacion de iman si el generador de impulsos detecta la
presencia de un iman.

Resumen O:

A

8

ELECTRODOS
Las mediciones del cable estan dentro del rango.

BATERIA

Tiempo aprox para el explante: > 11 afios
SUCESOS
Mo hay episodios significativos Ok

. Cerrar

Figura3-1. Cuadro de dialogo de resumen

Los posibles.simholos de estado son’los:de OK, Atencion o Advertencia ("Uso de color" en la
pagina,1-7). Los posibles mensajes se describen en los-apartados siguientes:

* Cables—"Estado de.los cables" en la pagina 3-6
+ Bateria—"Estado de la‘bateria" en la pagina 3-2
* Sucesos—"Historial de terapia™-en la pagina 4-2

Una vez seleccionado el botdn Cerrar, los simbolos.de Advertencia.o Atencion de‘los cables y la
bateria no apareceran en posteriores interrogaciones hasta que se produzcan-sucesos
adicionales que activen una.condicion‘de alerta. Los sucesos seguiran apareciendo’hasta que se
seleccione el botdn de Reinicializarde cualquier,contador.de historial.

ESTADO DE LA BATERIA

El generador de impulsos monitoriza automaticamente la capacidad'y rendimiento de la bateria.
La informacién de estado de la bateria se_ muestra en diversas. pantallas:

« Cuadro de didlogo Resumen: muestra un mensaje béasico acerca del-estado‘de la bateria
restante ("Cuadro de dialogo de resumen" en la pagina 3-2):

» Pestafia Resumen (en la Pantalla principal): muestra el mismo mensaje basico de estado
que el cuadro de dialogo Resumen, junto con elindicador de estado de la bateria ("Pantalla
principal" en la pagina 1-3).

» Pantalla de resumen del Estado de la pila (se accede desde la pestafia Resumen): muestra
informacion adicional sobre el estado de la bateria restante y de la Frecuencia con iman
actual ("Pantalla Resumen del estado de la pila" en la pagina 3-3).
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» Pantalla Detalle de la bateria (se accede desde la pantalla Resumen del Estado de la pila):
muestra informacion adicional sobre el uso, la capacidad y el rendimiento de la bateria
("Pantalla de resumen Detalle de la bateria" en la pagina 3-5).

Pantalla Resumen del estado de la pila

La pantalla de resumen del Estado de la pila proporciona la siguiente informacion clave sobre la
capacidad y el rendimiento de la pila.

Tiempo restante
Esta seccion.de la pantallaimuestra los siguientes elementos:

* Indicador'del estado de la pila: muestra una indicacién visual del tiempo que queda para el
explante.

NOTA:| ' El estado de‘la pila.se-puede determinar mediante la aplicacion manual de un iman
externo de mas de.70 gauss. La frecuencia de estimulacion activada por la aplicacion del
iman proporciona-una indicacion del estado de la pila en la pantalla de resumen del Estado
de la-pila. Sidesea obtenermas detalles, consulte-a continuacion "Frecuencia de iman".

« ~. Tiempo aproximado hasta el explante: muestra el tiempo que falta para que el generador de
impulsos alecance el.estado Explante.

Esta estimacion se calcula mediante el consumo de reserva de la pila, la carga restante y el
consumo de corriente con los pardmetros programados actuales.

Cuando no-haya suficientes datos.disponibles del -historial de uso, el tiempo Aproximado
para el-explante-podria variar.entre las)sesiones de interrogacion. Esta fluctuacion es normal
y se producea medida que, el generador.de-impulsos recopila nuevos datos para poder
calcular una previsiéon mas estable. El.tiempo-Aproximado para el explante sera mas estable
después de varias semanas de uso..La fluctuacién puede deberse a las causas siguientes:

— Si'se’reprograman-ciertas funciones antibradicardia que afectan-a la salida de
estimulacion, el'tiempo-Aproximado. para el.explante se calculara en funcién de los
cambios previstos-en el consumo-de energia de las funciones reprogramadas. La
préximawvez que se interrogue €l generador de impulsos, el PRM reanudara la
presentacion-del tiempo Aproximado’para el explante basandose en'los datos del
historial-de uso-reciente. Al irse recopilando nuevos datos, el tiempo Aproximado para el
explante se estabilizara probablemente en.un valor-cercanoa la prediccioninicial.

— Durante varios dias después del implante, el.PRM presentara-un tiempo Aproximado
para el explante.estatico basado.en-datos que dependen'del modelo. Una vez que se
hayan recopilado datos/de uso'suficientes, se calcularan y presentaran predicciones
especificas del dispositivo:

Frecuencia de iman
Cuando la Respuesta con iman esté programada en Estim..Asinc., lajaplicacion del iman
convierte el Modo bradi del generador de impulsos_en un\modo asincrono-con una frecuencia de

estimulacion fija y un Retardo AV de 100 ms.

La frecuencia de estimulacién asincrona reflejara el estado actual de la pila y aparecera en la
pantalla de resumen Estado de la pila:

Queda mas de un afio 100.min""

Un afo o menos restante 90 min"

Explante 85 min
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Puede obtener mas informacion sobre la Estim. Asinc. y la funcién Iman ("Funcién del iman" en
la pagina 4-19).

Icono Detalle de la pila

Si se selecciona, este icono muestra la pantalla de Resumen de Detalle de la pila ("Pantalla de
resumen Detalle de la bateria" en la pagina 3-5).

Indicadores de estado deda bateria

El indicador de estado de la bateria proporciona la siguiente informacion. El tiempo Aproximado
indicado para el explante se calcula en funcion de los parametros actuales programados en el
generador de impulsos.

Queda un ano:/queda aproximadamente un afio de funcionamiento completo del generador de
impulsos (el tiempo Aproximado para‘el explante es de un afio).

Explante: La pila esta-a punto‘de agotarse y debe programarse una sustitucion del generador de
impulsos. Una vezalcanzado el estado Explante, el nivel de pila de reserva es suficiente para
monitorizar y estimular@al 100 % con las.condiciones existentes durante tres meses. Una vez
alcanzado-el estado Explante,-quedaran 1,5 horas de telemetria ZIP. Plantéese utilizar la
telemetria.con pala.

NOTA: _Una vez se hayanagotado las 1,5 horas'de telemetria, se generara una alerta
LATITUDE.

Capacidad de la'bateria agotada: se limita’el funcionamiento del generador de impulsos y ya no
se pueden garantizar las terapias..Este estado se alcanza tres meses después de alcanzarse el
estado Explante.-Debe programarse el cambio inmediato-del dispositivo del paciente. Tras la
interrogacion, ‘aparecera la pantalla’Funcionalidad deldispositivo limitada (todas las demas
pantallas se deshabilitan). Esta pantalla proporciona informacion sobre-el-estado de la pila y
permite acceder a la funcionalidad restante del‘dispositivo, La telemetria ZIP ya no esta
disponible,

NOTA: Se.generauna alerta LATITUDE tras la cual LATITUDE NXT porie'fin a las
interrogaciones del dispositivo.

Cuando el dispositivo alcance el estado Capacidad-de la bateria.agotada,la funcionalidad
quedara limitada de la-siguiente:manera:

* El Modo bradi se modificara tal como se describe a continuacion:

Modo bradi previo al Indicador deCapacidad'de la pila
agotada

Modo bradi posterior al-Indicador. de Capacidad de la
pilaagotada

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI/BiV
AAI(R) AAI

off Off
DOO, VOO VOO/BIV.
AOO AOO

» El Modo bradi se puede programar en Off; no se'puede programar-ningin otro parametro
+ Telemetria con pala solamente (la telemetria RF esta deshabilitada)

¢ Un LIF de 50 min-'



Diagnésticos del sistema 3-5
Pantalla de resumen Detalle de la bateria

Las siguientes funciones estan desactivadas en el estado Capacidad de la pila agotada:

» Las tendencias de Medicion diaria

» Los criterios de antibradicardia (p. €j., respuesta a la frecuencia, Control automatico de la
frecuencia)

* Umbral automatico de VD PaceSafe (la salida se fija en el valor de salida actual)
* Umbral automatico de AD PaceSafe (la salida se fija en el valor de salida actual)
* Umbral automatico de VI PaceSafe (la salida se fija en el valor de salida actual)

» Cambio de polaridad del cable (la configuracion del cable seguira siendo la programada
cuando eldispositivo alcanzé el estado Capacidad de la pila agotada)

» El almacenamiento de-episodios

» Las pruebas dediagnéstico y las Pruebas EF
*. Los EGM en‘tiempo'real

» (Sensor VM

*  Acelerometro

Si el dispositivo alcanza.un punto en el que no hay suficiente capacidad de la bateria para un
funcionamiento continuado, volvera al modo de Almacenamiento. No existe ninguna funcién
disponible en el modo de Almacenamiento.

ADVERTENCIA: " Realizar una-exploracion por IRM después de que el dispositivo haya
alcanzado el estado de Explante se puede producir un agotamiento prematuro de la bateria, una
reduccion del intervalo transcurrido.hasta que sea'necesario sustituir el dispositivo o la pérdida
subita de‘estimulacion:Tras realizar una exploracion por IRM con un dispositivo que haya
alcanzado el estado(de Explante, compruebe el funcionamiento del generador de impulsos y
programe'la sustitucion de dicho-dispositivo.

NOTA: Eldispositivo emplea los parametros programados y los.datos mas recientes de uso
para predecir.eltiempo Aproximado para el explante.”Un uso-de la bateria mayor al habitual
podria resultar en ‘que el tiempo Aproximado para el explante enlos dias.siguientes sea inferior
al previsto.

Pantalla:de resumen Detalle de-la bateria

La pantalla de resumen Detalle de la bateria proporcionala siguiente informacion sobre el
estado de la pila’del generador-de impulsos (Figura 3—2 Pantalla de resumen Detalle de la
bateria en la pagina-3-6):

» Carga restante(medida en amperios/hora): cantidad de carga restante hasta elcagotamiento
de la bateria en funcion de los‘parametros programados del.generador de impulsos.

» Consumo energético (medido.en:microvatios):-media de la energia diaria que utiliza ‘el
generador de impulsos; en funcion de los parametros programados actuales. El consumo
energético forma parte de los calculos que establecen el tiempo -Aproximado-hasta el
explante y la posicion de la aguja en-el indicador deliestado-de la pila.

» Porcentaje del consumo energético..compara.el consumo energético. establecido en los
parametros programados actuales del generador de impulsos con‘el consumo energético de
los pardmetros estandar utilizados para-calcular la longevidad- del dispositivo.

Si se vuelve a programar alguno de los siguientes-parametros (que afectan a la salida de
estimulacién), los valores del Consumo energético y del porcentaje del consumo energético se
ajustan correspondientemente:

*  Amplitud
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Ancho impulso

¢ Modo bradi
e LIF
« FMS
» PaceSafe
'RESUMEN - DETALLE DE LA BATERIA AQ:LAr' ECer:d'

Carga restante 1,39 amperios/hora
Consumo energético 51 microvatios

(Medido con los pardmetros programados)

Este dispositive estd utilizando un 88% de'la

potencia que usaria con los siguientas

pardmetros:

® A _ 15%estimulacién, 70 min~!, 2,5V, 0,4 ms, 500 Q
EVD 100% estimulacién, 70 min_ *2,5 V, 0,4 ms, 500
+VI* 100% estimulacion, 70-min "%, 3,5 V, 0,4 'ms; 700 Q
(Estos pardmetros se utilizan para indicar

el tiempo dewvida del dispositivo)

Figura:3-2. - Pantalla de resumen Detalle de la bateria

ESTADO.DE LOS CABLES

Mediciones diarias

El dispositivo.realizalas siguientes mediciones cada 21 horas'y las comunica diariamente:

Medicion diaria de’la Amplitud intrinseca:independientemente-del modo de estimulacion, el
dispositivo intentara medir automaticamente.las'amplitudes de-las ondas P y-R’intrinsecas
para cada camara.cardiaca en que esté activada la medicion diaria-de la’Amplitud intrinseca.
Esta medicién no-afectara a la estimulacion normal. El.dispositivo monitorizara un maximo de
255 ciclos cardiacos.para encontrar-una sefial detectada. yobtener-una medicion
satisfactoria.

Medicién diaria del cable (Impedancia de ‘estim.):

— Cables de estimulacién:independientemente . del modo.de estimulacion, el dispositivo

intentara medir automaticamente la impedancia del\cable de estimulacién-para cada
camara en que esté activada la pruebadiaria de‘la Impedancia-de estim. Parallevar a
cabo la Prueba de impedancia’del cable, el dispositivo utiliza una senal del umbral de
subestimulacién que nointerferira,con laestimulacion normal ni con la deteccidén normal.

— En el caso de los dispositivos VISIONIST.y. VALITUDE, el limite superior de la

impedancia se establece de forma nominal en.2000 Q;yse puede programar entre 2000
Q y 3000 Q, con incrementos de 250-Q. Ellimite inferior de la'impedancia se establece
de forma nominal en 200 Q, y se puede programar entre 200 Q'y-500 Q, con incrementos
de 50 Q.

En el caso de los dispositivos INLIVEN, INTUA e INVIVE, el limite superior de la
impedancia se establece de forma nominal en 2.000 Q, y.se puede programar entre
2.000 Qy 2.500 Q, con incrementos de 250 Q. El'limite.inferior de la impedancia se
establece de forma nominal en 200 Q, y se puede programar entre 200 Q y 500 Q, con
incrementos de 50 Q.
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Tenga en cuenta los siguientes factores al elegir el valor de los limites de impedancia:

— En el caso de los cables crénicos, el historial de mediciones de impedancia del
cable, asi como otros indicadores del rendimiento eléctrico, como la estabilidad a lo
largo del tiempo.

— En el caso de los cables implantados recientemente, el valor inicial medido de la
impedancia.

NOTA: En‘funcién de los efectos de la evolucién del cable, durante las pruebas de
revision.el médico puede decidir volver a programar los Limites de impedancia.

—<- Dependencia del paciente a la estimulacion.

—.~\Intervalo recomendado de la‘impedancia en el caso de los cables utilizados, si estan
disponibles.

.~ Mediciones-de’'umbral diarias PaceSafe: cuando PaceSafe esta programado en Auto o
Tendencia diaria; el dispositivo intentara medir automaticamente el umbral de estimulacién
en la.camara para la-que esté programado PaceSafe. Para efectuar esta prueba, el
dispositivo-ajusta los parametros necesarios para-facilitar la prueba.

En la-pantalla.Resumen se muestra la-informacion basica sobre el estado del cable. En la
pantalla de. resumen del Estado dé los cables encontrara datos detallados presentados en

formato-de grafico, a los que puede acceder mediante el icono de cables en la pantalla Resumen

(Figura 3—3 Pantalla de resumen Estado de los cables en la pagina 3-8).

Los posibles mensajes de estado de los cables son los siguientes (Tabla 3~1-Informe de las
mediciones del cable en |la pagina 3-7):

» . Las mediciones-del cable estan dentro'de los limites.

+ Compruebe el cable (el mensaje especificara el cable): indica que la medicion o las
mediciones diarias estan fuera-de los limites. Para determinar qué medicion queda fuera de
los limites; evalue los resultados de las mediciones diarias del cable correspondiente.

NOTA: | Si existen medidas de'la impedancia de cable fuera.de los limites, 1a-configuracién del
cable puede cambiara Monopolar.(“Cambio de seguridad.en el cable" en.la'pagina 2-87).

NOTA: Puede obtener una descripcion detalladade los mensajes‘especificos de PaceSafe,
incluidas las notificaciones de fallos durante las pruebas de cables y las alertas de cable
("PaceSafe" en la pagina 2-19).

Tabla 3-1. Informe de las mediciones del cable

Medicion del cable

Valores comunicados

Valores fuera de los limites

Impedancia estim. A (Q)

200 hasta el limite‘superiorprogramable de
la impedancia?

Inferior;-<limite inferior programado de la
impedancia adricular

Superior: 2 limite superior programado de
la-impedancia auricular

Impedancia estim. VD (Q)

200 hasta el limite superior programable de
la impedancia?

Inferior: < limite inferior programado de la
impedanciaventricular derecha

Superior: 2 limite superior programado de
la.impedancia ventricular derecha)

Impedancia de estimulacién VI (Q)

200 hasta el limite superior programable de
la impedancia?

Inferior: < limite inferior programado de la
impedancia ventricular izquierda
Superior: 2 limite superior programado de
la impedancia ventricular izquierda)

Amplitud onda P (mV)

de 0,1a25,0

Inferior: <0,5
Superior: ninguno
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Tabla 3-1.

Informe de las mediciones del cable (continua)

Medicion del cable

Valores comunicados

Valores fuera de los limites

Amplitud onda R (VD) (mV) de 0,1a25,0 Inferior: < 3,0
Superior: ninguno
Amplitud onda R (VI) (mV) de 0,1a25,0 Inferior: < 3,0

Superior: ninguno

a. Ellimite superior maximo programable de la impedancia se.sitta entre 2.500 Q y 3.000 Q, en funcién del modelo de generador de impulsos.

La pantalla de resumen-del estado de los cables proporciona detalles sobre las mediciones
diarias de los cables correspondientes (Figura 3—3 Pantalla de resumen Estado de los cables en
la pagina 3-8):

RESUMEN - ESTADO DE LOS ELECTRODOS ™ e~ N\ (sl e N s carrar

31mv

Amplitud onda R

El grafico'muestra las mediciones diarias de las ultimas 52 semanas.

Use laspestafias de la parte superior de‘'la pantalla para ver los datos de cada cable.
Seleccione la pestaia Configurar para habilitar o deshabilitar medidas diarias especificas de
los cables o para establecer los valores de los limites de impedancia.

NOTA: Sise desactivan'las mediciones diarias de la impedancia del cable en una camara
determinada, también se desactivara la funcién Cambio de sequridad en el cable en dicha
camara.

Cada’punto de'datos representa la medicion diaria o los resultados de PSDO
correspondientes-a un dia determinado.-Para ver los resultados especificos de un dia,
desplace el control deslizante horizontal sobre el puntode datos o espacio correspondiente.

Las medidas fuera de los limites-se representaran como un punto en el valorminimo o
maximo correspondiente.

También puede generarse un espacio si el dispositivo no.logra obtener una medida valida
para ese dia.

Las.mediciones diarias mas recientes o los resultados de'PSDO.se'muestran en la parte
inferior de la pantalla.

Ul 10 Ago 10 “Sep 10 _ 0G0~ Nov 10, 'Dic 10| Ene 11 “Feb 11 Iar 10 —Abr 11 _bfay 31 Jun 21

Impedancia estim. VD
@ 560 O

D it

L6V

Resultados de la

@ Gltima medician
diaria:

21 Jun 2011

Umbral de estim.

vD |

N\
1_” — — —
Amplitud Impedancia A Auto
intrinseca de estimulacion Umbpal
oA 2,8 mv 550 O
mvD 30 mv 540 O 8 v
Vi 50 mv 300 O

®

[1] Use las pestafias para seleccionar el cable adecuado [2] Resultados del dia seleccionado [3] Resultados del dia mas reciente [4] El eje de la Y se ajusta en
funcion de los resultados medidos [5] Use el deslizamiento horizontal para ver los datos de un dia especifico

Figura 3-3. Pantalla de resumen Estado de los cables
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Si el dispositivo no puede obtener una o mas mediciones diarias a la hora programada, se
realizaran tres reintentos a intervalos de una hora. Los reintentos no cambian la temporizacion
de las mediciones diarias. La medicion del dia siguiente se programara 21 horas después del
intento inicial.

Si no se registra una medida valida tras el intento inicial mas tres reintentos, o no se registra al
final del bloque de tiempo de 24 horas, la medicién se notificara como Datos invalidos o como
Sin dato recogido (N/R).

Si se produce masde una medicién en un dia, solo se notificara una. En el caso de la amplitud y
la impedancia,si-una de las mediciones es valida y la otra no es valida, se notificara la medicién
no valida. Silambas mediciones son validas, se comunicara el valor mas reciente. En el caso del

umbral, siiuna medicion es’'valida y la otra no es valida, se comunicara la medicion valida. Si
ambas mediciones son validas, se comunicard el valor que sea mayor.

Si'la pantalla Resumen indica-que deberia comprobarse un cable y los gréficos de la Amplitud
intrinseca.y de la Impedancia no muestran ningun valor fuera de los limites ni espacios, la

prueba‘que produjo el valor fuera de los limites se ha producido dentro de las 24 horas actuales
y aun no se -ha-guardado con'las mediciones diarias.

Tabla 3-2. Amplitud intrinseca: Condiciones de las mediciones diarias, pantalla del programador y representacion grafica

Condicion

Pantalla del programador

Representacion grafica

Medida de la amplitud dentrode los limites

Valor de medicion

Punto representado

CAP

La configuracion del electrodo esta Sin dato recogido Espacio
programada-como Off/Ninguna

Todoslossucesos durante-el periodo de Estimulado Espacio
prueba son estimulados

Ruido'detectado durante el periodo de Ruido Espacio
prueba

Sucesos detectados definidos como.una CVP Espacio
CVP

Sucesos detectados definidos;,como una CAP Espacio

Mediciones de la amplitud fuera de los
limites (mV)

0,1;,0,2; ...%0;5,(cable’AD) con-el-icono.de
atencion

0,1;.0,2; ...; 3,0(cable ventricular),con el
icono de atencion

Punto representado

< 0,1 conel icono de atencién

Punto representado-en el minimo
correspondiente

> 25 conel'icono de atencién

Punto representado‘en el maximo
correspondiente?

a. Cuando el valor medido sea > 25 mV, aparecera un'simbolo.de atencion en el grafico'aunque no se genere ninguna alerta en las pantallas de resumen.

Tabla 3-3. Impedancia del cable: Condiciones de las'mediciones diarias, pantalla del programador y representacion grafica

Condicion

Pantalla del programador

Representacion-grafica

Medida de la impedancia dentro de los
limites

Valor de medicion

Punto representado

La Configuracion de electrodo esta Datos invalidos Espacio
programada como Off/Ninguna
Ruido detectado durante el periodo de Ruido Espacio

prueba
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Tabla 3-3. Impedancia del cable: Condiciones de las mediciones diarias, pantalla del programador y representacion grafica
(continua)
Condicion Pantalla del programador Representacion grafica
Medidas de la impedancia fuera de los Valor medido mayor o igual al limite Punto representado
limites (cables de estimulacion) (Q) superior de impedancia de estimulacion

con el icono de atencion

Valor medido menor o igual al limite inferior
de impedancia de estimulacion con el icono
de atencion

Limite de impedancia superior maximo con | Punto representado en el minimo o maximo
elicono de atencion correspondiente?

< Limite de impedancia inferior minimo con
el icono de atencion

a. Al seleccionar estos puntos, no se mostrara el valor numérico; sino que se indicara que el valor esta por encima del limite superior o por debajo del limite
inferior, segun corresponda.

Tabla 3-4. Umbral automatico PaceSafe: Condiciones delas‘mediciones diarias, pantalla del programador y representacion

grafica
Condicién Pantalla del programador Representacion grafica
Medida del umbral dentro de los limites Valor de medicién Punto representado
La funcién'no esta activada Sin.dato recogido Espacio
Fallos.de la prueba o mediciones fuera de Varios Espacio
los limites

NOTA: Véase unalista detallada de los.cédigos de erroren las pruebas de Umbral de
PaceSafe ("PaceSafe".en la pagina 2-19).

No se llevaran a-.cabo lasimediciones de Amplitud-intrinseca y de Impedancia del cable cuando
se den las siguientes condiciones. La pantalla del Programador mostrara el-mensaje Sin dato
recogido o Datos.invalidos'yhabra un espacio enla representacion grafica:

» ~Telemetriaactiva

» Bateria del dispositivo agotada

* Interrogacion de LATITUDE en curso

* El generador de impulsos esta en Modo Proteccion de electrocauterio

» El generador de impulsos esta en ellModo de proteccion IRM

« Eliman se coloca sobre-el generador. de impulsos (cuandola Respuesta con iman-se
establece en Estim. Asinc.)

Véase una descripcion detallada de las condiciones en'las cuales no-sellevaran a cabo las
mediciones de PaceSafe ("PaceSafe" en la-pagina-2-19).

PRUEBA DEL SISTEMA DESPUES DE LA OPERACION (PSDO)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST y-VALITUDE.

La funcién PSDO proporciona una comprobacién automaticadel cable/dispositivo en un periodo
predeterminado tras el implante. Esto ayuda a documentar el correcto funcionamiento del
sistema sin tener que realizar pruebas manuales del sistema, lo.que facilita el alta del paciente el
mismo dia. El médico puede seleccionar la cantidad de tiempo tras la conexién del cable en la
que desee conocer los resultados de la prueba automatica del cable. Cualquier ajuste del tiempo
nominal de los resultados de la prueba se debe programar antes de la conexion del cable.
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Si se activa, se intentaran realizar las pruebas automaticas de la Amplitud intrinseca, la
Impedancia y el Umbral de estim. una hora antes del momento en que se deseen obtener los
resultados de la prueba. Tras la interrogacion, el estado de las pruebas (programadas para
ejecutarse, en curso o finalizadas) se proporcionara en el cuadro de didlogo Resumen y en la
pantalla Resumen para las primeras 48 horas tras la conexion del cable. Los resultados se
pueden imprimir en Quick Notes y en Informes de seguimiento.

NOTA: Los parametros de estimulacion se pueden ajustar temporalmente para garantizar que
se obtenga una medicion valida.

Si el dispositivo.no puede obtener una o mas mediciones validas durante el intento inicial, se
realizaran mas intentos para facilitar la obtencién de una medicién. Si son necesarios mas
intentos; las pruebas pueden finalizar hasta una hora después del momento en que deseen
obtener los resultados de la prueba. Si no se obtiene una medicion valida o si se producen
mediciones diarias automaticas antes de'la impresion del informe, puede que se registren los
resultados de las mediciones diarias ("Estado de los cables" en la pagina 3-6).

PRUEBAS DE CABLES

Estan disponibles las siguientes pruebas de cables (Figura 3—4 Pantalla Pruebas de cables en la

pagina-3-11):

+ Impedancia-de estimulacién

o CAmplitud intrinseca

« Umbral de estimulacion

Hacer
todas
pruebas

Borrar
contadores

Amplitud intfinseca

Frecuencia ventricular

Impedanciaide estim.

Umbral auricular
Umbral VD'
Umbral VI

— Niimeros en parentesis indican sesién/previa

- Para realizar pruebas de forma ¢

W Pruebas EF Estimulacién temporal

3,1 5.7

(é, 1)

544
(543)

08V @ 0,4 ms
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pulse y

6.7
40

505
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95
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19V @ 04 ms
(1,8 V.@.0,4 ms)

Figura 3—4. Pantalla Pruebas de cables

Siga los pasos descritos a.continuacion para acceder a las Pruebas de cables:

1. Seleccione la pestafa Pruebas en la pantalla principal:

2. Seleccione la pestafia Pruebas-de cables en la pantalla Pruebas:

Se pueden realizar todas las pruebas de cables siguiendo tres procesos diferentes:

* Mediante la pantalla Pruebas de cables:-le permite realizarlas mismas pruebas de cables en
todas las cdmaras

» Al seleccionar el boton de la camara deseada: le permite realizar todas las pruebas en el

mismo cable
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» Al seleccionar el botén Ejecutar todas las pruebas: se realizan automaticamente las pruebas
de la Amplitud intrinseca y de la Imped. electr.; ademas, le permite realizar pruebas del
Umbral de estim.

Prueba de la amplitud intrinseca

La Prueba amplitud intrinseca mide las amplitudes intrinsecas de las ondas P y R para las
camaras correspondientes.

Siga los pasos descritos<a continuacién para realizar una Prueba amplitud intrinseca desde la
pantalla Pruebas de cables:

1. Puede modificar los siguientes valores preseleccionados segun sea necesario para
favorecer la actividad intrinseca en las camaras que se vayan a probar:

* * Modo-normal antibradicardia programado
+ LIFa 30min’
+<~Retardo AV en-300 ms

2." Seleccione el botén Amplitud intrinseca. Durante la prueba; se muestra una ventana con la
evolucién.de la prueba: Al'seleccionar y mantener pulsado el botén Amplitud intrinseca, las
mediciones se repetiran durante un.maximo de 10,segundos o hasta que se suelte el botén.
Cuando se cierre la ventana, se-podra volver a realizar la misma prueba si se selecciona el
boton Amplitud.intrinseca. Para cancelar la prueba, seleccione el botén Cancelar o pulse la
tecla’DESVIAR TERAPIA del PRM:

3~ -Unawvez quese haya completado la-prueba, se mostrara la medicion de la Amplitud
intrinseca como. la-medicion Actual (sin paréntesis): Si se repite la prueba durante la misma
sesion,se actualizara la medicion Actual con.el'nuevo resultado. Tenga en cuenta que la
medicién de la'Sesion-anterior (mostrada entre paréntesis) es de la sesion anterior mas
reciente durantela que se realizé la prueba.

NOTA: “ Los resultados de la-ditima.medicién'se guardan en.la memoria del generador de
impulsos, se recuperan durante la‘interrogacion inicial y se muestran en la pantalla Pruebas de
cables. L:as mediciones también se proporcionan.en elinforme Quick Notes.

Prueba de impedancia del cable

Se puede realizar una prueba de impedancia del cable y. utilizar como medida relativa de la
integridad del cable con.el'paso del tiempo.

Si la integridad del cable esta en duda, se deben-usar las pruebas estandar de solucion de
problemas del cable para evaluar la integridad-del sistema.

A continuacion se indican algunas delas pruebas de solucién,de problemas:

Andlisis de electrograma con-manipulacion-de la bolsa'y/oisometria
Revisién de radiografias o de imagenes radioscopicas
Inspeccion visual invasiva

Se notificara un resultado de la prueba de RUIDO si no se hapodido obtener.una medicion
valida (probablemente debido a una IEM).

Siga los pasos descritos a continuacién para realizar pruebas-de impedancia de los cables de
estimulacién desde la pantalla Pruebas de cables:
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1. Seleccione el botdn de la prueba de impedancia del cable que desee. Al seleccionar y
mantener pulsado el botdn, las mediciones se repetiran durante un maximo de 10 segundos
hasta que se suelte el boton.

2. Unaventana le informara del avance de la prueba durante su realizacion. Cuando se cierre
la ventana, podra volver a realizarse la misma prueba si se selecciona el botén de la prueba
de impedancia del cable que desee. Para cancelar la prueba, seleccione el boton Cancelar o
pulse la tecla DESVIAR TERAPIA del PRM.

3. Una vez que se haya completado la prueba, se mostrara la medicion de la impedancia como
la medicién Actual (sin paréntesis). Si se repite la prueba durante la misma sesién, se
actualizarala’'medicion Actual con el nuevo resultado. Tenga en cuenta que la medicién de la
Sesion anterior (mostrada entre paréntesis) es de la sesion anterior mas reciente durante la
que se realizo la prueba.

4. Siel resultado.dela prueba es RUIDO, tenga en cuenta las siguientes opciones de
mitigacion:

* Repetir la-prueba
' Cambiar los modos de telemetria
+_.Retirarotras fuentes de interferencias electromagnéticas

NOTA: Los resultados de la'dltima. medicién-se guardan en la memoria del generador de
impulsos, se recuperan durante la-interrogacion inicial y se muestran en la pantalla Pruebas de
cables. Las mediciones también se proporcionan en el informe Quick Notes.

Prueba‘del umbral de estimulacion

La prueba-del' umbral de estimulacion determina-la salida minima necesaria para capturar en
uha camara especifica:

Las pruebas del umbral:de la amplitud de estimulacién auriculary ventricular,se pueden realizar
manualmente o automaticamente. Cuando PaceSafe esta programado en Auto, los resultados
delas pruebas manuales‘de amplitud automatica se pueden utilizar para ajustar los niveles de
salida ,PaceSafe:

NOTA: " En el caso de los dispositivos-cuadripolares,las pruebas del umbral de la amplitud de
estimulacioén.ventricular izquierda.se pueden realizarsolamente de forma manual.

Para realizarlas pruebas del.umbral del ancho de.impulso auricularyy ventricular manualmente,
seleccione la opcidén’Anchura de.impulso de la pantalla.de detalles Umbral-de estimulacion.

Prueba del umbralde estimulacion manual

Se recomienda un umbral de'captura minimo del doble del-voltaje-o:del triple del ancho del
impulso para cada camara-para proporcionar un-margen de seguridad adecuado y ayudar a
conservar la longevidad de la bateria. Los valores de los parametros.iniciales se calculan
automaticamente antes de la prueba. La prueba comienza con un valor inicial especificado que
disminuye gradualmente (Amplitud o Ancho impulso) a medida que avanza la.prueba. EIl PRM
emite un pitido con cada decremento. Los valores que se utilizan duranteda-prueba de umbral
son programables. Los parametros soélo se aplican durante la prueba.

NOTA: Sise elige el modo DDD, al seleccionarse la prueba- auricular o la ventricular hara que
la salida de estimulacion disminuya sélo en la.camara seleccionada.

PRECAUCION: Durante una prueba de Uumbral VI manual, no se dispone de estimulacién de
seguridad de VD.

NOTA: Cuando esta seleccionada una prueba ventricular, sélo disminuira la salida de
estimulacion de la camara ventricular seleccionada; no se estimulara la otra camara ventricular.



3-14

Diagnosticos del sistema
Pruebas de cables

Una vez que comienza la prueba, el dispositivo funciona con los parametros bradi especificados.
Posteriormente, utilizando el nimero de ciclos por paso, el dispositivo disminuye (gradualmente)
el parametro del tipo de prueba seleccionado (Amplitud o Ancho impulso) hasta que se completa
la prueba. Durante la prueba de umbral, siguen estando disponibles los electrogramas en tiempo
real y las marcas de anotacion de los sucesos, que incluyen la configuracion del cable de
estimulacion VI (dispositivos VISIONIST y VALITUDE) y los valores que se estan probando. La
pantalla se ajustara automaticamente para mostrar la camara que se esté probando.

Durante la prueba de umbral,cel programador muestra los parametros de la prueba en una
ventana mientras ésta se ejecuta. Para interrumpir la prueba o efectuar un ajuste manual,
seleccione el botén Mantener en la ventana. Seleccione el botén + o — para aumentar o disminuir
manualmente el valor que se va a probar. Seleccione el botén Continuar para que la prueba
continue.

La prueba de umbral finaliza y todos los parametros vuelven a los valores normales
programados cuando se produce una-de las situaciones siguientes:

* Lapruebatermina-mediante una orden del PRM (p. €j., al pulsar el botén Fin prueba o la
tecla DESVIAR TERAPIA).

» Sealcanza el valor mas bajo disponible para la Amplitud'o el Ancho impulso y se completa el
numero de ciclos programado.

- Se interrumpe.la'.comunicacion telemétrica.

Siga los pasos descritos a continuacion para realizar una prueba del umbral de estimulacién
desde la'pantalla Pruebas de.cables:

1..-Seleccione la'‘camara‘que desee probar.
Seleccione el boton de detalles.del Umbral de‘estimulacion.

Seleccione el tipo'de prueba.

B oM

Cambie los‘valores de los siguientes pardmetros segun desee parala estimulacién en la
camara(s)que se'vaya(n)a probar:

*  Modo

 LIF

* Retardo AV estimulado

+ Configuracion cable de estimulacion

*  Amplitud

* Ancho impulso

» Ciclos por decremento

» Periodo de Proteccion Vi.(programable solamente paraila prueba de Umbral V1)

Para el modo DDD se utiliza el LSF de estimulacion normal.

NOTA: Un valor de PPVI largo puede inhibir la estimulacién ventricular.izquierda a frecuencias
de estimulacion mas altas. A través de la pantalla Prueba-del umbral de estimulacion se puede
programar el PPVI temporalmente (por ejemplo, en un-valor PPVI.mas corto.o en Off).
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5. Cuando vea que se produce una pérdida de captura, observe el area de visualizacién del
ECG y detenga la prueba; para ello, seleccione el botdn Fin prueba o pulse la tecla
DESVIAR TERAPIA. Si la prueba continua hasta que transcurra el nimero programado de
ciclos al valor mas bajo, se termina automaticamente. Se mostrara el valor final de la prueba
de umbral (el valor es superior en un incremento al valor con que finalizé la prueba). Se
guardara automaticamente un trazado de 10 segundos (antes de la pérdida de captura), que
se podra visualizar y analizar al seleccionar la pestafia Instantanea ("Instantanea” en la
pagina 4-8).

NOTA: Elresultadode la prueba de umbral se puede editar seleccionando el botén
Editarprueba hoy en‘la pantalla Prueba de umbral.

6. Cuando;se haya completado la prueba, se mostrara la medicién del umbral como la
medicion Actual (sin-paréntesis). Si se repite la prueba durante la misma sesion, se
actualizara la medicion Actual con el nuevo resultado. Tenga en cuenta que la medicion de la
Sesion anterior (mostrada entre paréntesis) es de la sesion anterior mas reciente durante la
que se realizo la prueba.

7. Paraejecutar-otra prueba, cambie si lo desea los valores de los parametros de prueba,
luego vuelva a comenzar. Apareceran los resultados de la nueva prueba.

NOTA:. " Los resultados-de las pruebas correspondientes a la medicién mas reciente se
guardan-en la-memoria-del generador de impulsos, se recuperan durante la interrogacion inicial

y sexmuestran en la pantalla Pruebas de cables y.en la pantalla Estado de los electrodos. Las
mediciones también se proporcionan en el informe Quick Notes.

Prueba del umbral de estimulacion automatico manual

Estafuncién’esta-disponible ‘en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE:

Las pruebas del'umbral ‘automatico manual difieren de-las pruebas manuales en lo siguiente:

+ ¢ Las pruebas manuales-del umbral automatico-estan disponibles para la Amplitud, pero no
para’el Ancho impulso.

+ Los siguientes parametros son fijos (al contrario que en las pruebas' manuales, que son
programables):

Retardo AV estimulado

Ancheiimpulso (AUAD y'AUVD)

Ciclos por decremento

Periodo de proteccion VI(TAVI)

Configuracion cable de estimulaciéon (AUAD)

NOTA: Cambie los parametros programables segun desee para la estimulacion en la
camara que se vaya a probar.

» Hay disponibles marcas de sucesos ‘adicionales, incluidas pérdida.de captura, fusion y
estimulacién de seguridad (en los casosen los que esté disponible la estimulacion de
seguridad).

* Una vez se inicia una prueba de umbral automatico manual, no se puede pausar, solamente
se puede cancelar.

+ PaceSafe determina autométicamente cuando se ha completado la prueba y detiene
automaticamente la prueba.
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» Cuando se ha completado, la prueba se detiene automaticamente y muestra el umbral, que
es el ultimo nivel de salida que ha demostrado una captura constante. Se guardara
automaticamente un trazado de 10 segundos (antes de la pérdida de captura), que se podra
visualizar y analizar al seleccionar la pestafna Instantanea ("Instantdnea" en la pagina 4-8).

* Los resultados de la prueba no se pueden editar.

NOTA: No se proporcionara estimulacion auricular de seguridad durante una prueba del
umbral automéatico manual de’la auricula derecha.

NOTA: Como medida de seguridad, durante la prueba del umbral automatico manual del
ventriculo izquierdo. se suministra-estimulacién VD con una Compensacion VI aplicada de -80
ms.
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CAPIiTULO 4
Este capitulo trata los siguientes temas:
» “Historial de terapia” en la pagina 4-2
+  “Registro de arritmias” en la pagina 4-2
* “Instantdnea” en la pagina 4-8
+ “Histogramas” en la pagina 4-9
<) “Contadores”.en la pagina 4-10
+ .\ *Variabilidad de la frecuencia‘cardiaca” en la pagina 4-11
» _“Tendencias” enla pagina 4-14

+ “Funciones posteriores alimplante” en la pagina 4-18



4-2 Diagnésticos y seguimiento del paciente
Historial de terapia

HISTORIAL DE TERAPIA

El generador de impulsos registra automaticamente datos que pueden ser utiles para evaluar el
estado del paciente y la eficacia de la programacion del generador de impulsos.

Los datos de historial de la terapia se pueden revisar con diferentes niveles de detalle mediante
el PRM:

* Registro de arritmias: ofrece informacion detallada sobre cada episodio detectado ("Registro
de arritmias" en la pagina 4-2)

» Histogramas y Contadores: muestra el numero total y el porcentaje de sucesos de
estimulacion’y de deteccion,durante un periodo de registro concreto ("Histogramas" en la
pagina 4-9 y "Contadores" en la pagina 4-10)

» Variabilidadde la frecuencia cardiaca (VFC): mide la variacién en la frecuencia cardiaca
intrinseca delpaciente durante-un periodo de recopilacion de datos de 24 horas
("Variabilidad de la frecuencia cardiaca" en la pagina 4-11)

. Tendencias:ofrececuna vista grafica.de un paciente concreto, el generador de impulsos y los
datos de cables ("“Tendencias" en’la pagina 4-14)

NOTA:.  Elcuadro de dialogo Resumen ylapestafia-Resumen muestran una lista con orden de
ptioridad.de-los sucesos'que se han producido desde el ultimo restablecimiento. Esta lista

incluird-tinicamente los.episodios de TV, TSV, No sostenidos y RTA (si duraron mas de 48
horas).

REGISTRO DE ARRITMIAS

Esta funcion.esta disponible enlos dispositivos VISIONIST; VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

El Registro‘de arritmias permite acceder a‘la siguiente informacion detallada sobre todos los
tipos de episodios (Figura 4—1Pantalla-Registro-de arritmias.enla pagina 4-3):

* El numero, fecha y hora del.suceso

» Eltipo de suceso

* Unresumen de los detalles del suceso

» Duracion del suceso (siprocede)

» Electrogramas con marcas de anotacion
* Intervalos

NOTA: Los datos incluyen informacién-de todos los electrodos-activos: El dispositivo
comprime los datos de historial para almacenar un.maximo.de 14 minutosde datos.de
electrograma (10 minutos con la Monitorizacién activada por paciente activada):-Sin embargo, la
cantidad de tiempo real almacenado puede variar en.funcion.del tipo .de datos.que se hayan
comprimido (por e€j., ruido en el EGM o un episodio.de TV).
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| PRUEBAS PARAMETROS i
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Tendencias siim P Diagnésticos del pacientes - Instantdnea
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Guarda los datos del paciente y los episodios seleccionados. Adicionalmente,
cuando guarda en el programador también guarda informes de episadios.

Ultimo seguimiento: 23 Jun 2011

Figura 4-1. Pantalla Registro de arritmias

Laprioridad, el-nimero‘maximo.y el nimero minimo de episodios que almacena el generador de
impulsos enccircunstancias:normales varia en funcion del tipo de episodio (Tabla 4—1 Prioridad
de los episodiosenla pagina 4-4). Mientras que la memoria asignada a datos del episodio del
dispositivo no.esté llena, el generador de impulsos guardara hasta el nUmero maximo de
episodios permitidos por.cada tipo.de episodio..El'nimero minimo de episodios de cada tipo
garantiza-que todos los tipos de episodios estén representados. Esto se consigue mediante la
proteccion.de unos pocos. episodios de baja prioridad para que no sean sobrescritos por
episodios de alta prioridad cuando la memoria del dispositivo esté llena.

Una vez la memoria del dispositivo esta llena, el generador de impulsos intenta priorizar y
sobrescribir los‘episodios guardados en funcion de las siguientes reglas:

1¢" Sila.memoria del dispositivo-esta-llena y hay episodios con una antigliedad superior a 18
meses, se eliminara el-episodio de menor prioridad mas antiguo de estos tipos de episodio
(con‘independencia.de si se ha almacenadoel numero minimo de episodios) (dispositivos
VISIONISTy VALITUDE).

2. Silamemoriadel dispositivo esta llena y-hay tipos-de episodios que tienen mas del nimero
minimo de episodios almacenados, se eliminara el episodio'de-menor prioridad mas antiguo
de estos tipos de episodio- En este caso, los episodios de baja prioridad-no se eliminan si su
numero.de episodios guardados 'es menor que-el numero minimo.

3. Sila memoria deldispositivo esta’llena y no hay ningun. tipo de episodio.que.tenga mas del
namero minimo de episodiosguardados, entonces 'se eliminara el mas antiguo de los
episodios de prioridad mas baja entre todos los tipos de episodios.

4. Sise hallegado al.nimero maximo de episodios.de un tipo.de episodio, se borrara el
episodio mas antiguo de dicho tipo.

* Un episodio en curso tiene la prioridad mas alta hasta.que se pueda determinar:su tipo.

NOTA: Una vez que se guardan los-datos histéricos, se puede acceder a.estos en cualquier
momento sin interrogar el dispositivo.
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Tabla 4-1. Prioridad de los episodios

Tipo de episodio Prioridad NUmero maximo de | Numero minimo de | Nimero maximo de
episodios episodios episodios
guardados guardados con guardados con

informes detallados | informes detallados
TV (V>A) 1 50 5 10
PTM (Monitorizacion 1 5 1 1
activada por
paciente)
MAS (Monitor de 1 2 1 2
artefactos de la
sefial)
TSV (V=A) 2 50 3 5
No Sost./\V 3 10 1 2
Auto AD 3 1 1 1
Auto VD 3 1 1 1
VI-Auto 4 1 1 1
RTA 4 10 1 3
TMM 4 5 1 3
RBS 4 10 1 3
APM TR? 4 1 1 1

a. Los sucesos del Tratamiento avanzado del paciente en tiempo real (APM TR) son. EGM en tiempo real, capturados y almacenados en
el.generador de impulsos durante los seguimientos con.el Comunicador LATITUDE.

Siga\los pasos descritos a continuacion para ver:los datos del Registro de arritmias:

1. Seleccione Registro de-arritmias en la pestafia-Sucesos. Si es necesario, el generador de
impulsos se interrogaautomaticamente y se.muestran los datos actuales. También se
pueden.mostrar.datos de paciente guardados ("Almacenamiento.de datos" en.la pagina 1-
18).

2. Al recuperar los datos, el programador muestra_una ventana que indicael estado de la
interrogacion. No.se mostrara ninguna informacion si'selecciona el-botén Cancelar antes de
que se recuperen;todosdos datos almacenados.

3. Utilice el control-deslizante'y el botén Ver para controlar-elintervalo de fechas de los sucesos
que desea que aparezcan en‘la tabla.

4. Seleccione el botén Detalles de un suceso de la'tablapara que se muestren los detalles de
un suceso. Los detalles de.un suceso, disponibles si-esta:disponible-el botén Detalles, son
Utiles para evaluar cada episodio.‘Aparecera la pantalla'Suceso guardado y podra navegar
por las siguientes pestafias'para obtener mas informacion sobre el suceso:

* Resumen de sucesos
+ EGM

* Intervalos

5. Seleccione el botén de encabezado de una columna para clasificar los sucesos de dicha
columna. Para invertir la clasificacion, seleccione de nuevo elencabezado de la columna.

6. Para guardar sucesos especificos, seleccione el sucesoy después el botén Guardar. Para
imprimir sucesos especificos, seleccione el suceso y, después, Informes en la barra de
herramientas. Elija el informe de Episodios seleccionados y seleccione el boton Imprimir.
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NOTA: No se guardara un episodio "en curso”; debe completarse antes de que la
aplicacion lo guarde.

Para ver los detalles de un episodio, seleccione el botén Detalles que hay junto al episodio
deseado de la pantalla Registro de arritmias. Aparecera la pantalla Suceso guardado y podra
navegar por las pestafias Resumen, EGM e Intervalos.

Resumen de sucesos

La pantalla Resumen de sucesos muestra detalles adicionales del episodio seleccionado del
Registro de arritmias.

Los datoes’del resumen incluyen lo siguiente:

+ >, Numero de episodio,.fecha, hora, tipo:(p. €j., TV, TSV 0 PTM)

» (Frecuencias auriculares'y ventriculares medias

» Duracion

* Frecuenciaventricular media en RTA (solo sucesos RTA; puede ayudar a determinar si la
respuesta ventricular.del paciente ante las arritmias auriculares esta lo suficientemente
controlada)

+- Frecuencia-auricular, en el.inicio de'la TMM (solo sucesos TMM)

Electrogramas almacenados-con marcas de anotacién

El'generador de impulsos puede.almacenar electrogramas anotados de los siguientes canales:

+ . Cable de estimulacién/deteccion VD
< Cable de estimulacion/deteccion VI

NOTA: Solose almacenan electrogramas VI de los episodios de PTM. Cuando las marcas
Viestandisponibles siempre se almacenan, independientemente del tipo de episodio.

+ Cable de estimulacion/deteccion.auricular
* Respuesta evocada (RE) PaceSafe((episodios de PaceSafe solamente)

Los electrogramas anotados que:se almacenan.dependen del tipo de episodio-~En esta seccién,
EGM se refiere tanto alos electrogramas como a las marcas.de anotacion asociadas. La
capacidad de almacenamiento del EGM es:diferente segun el estado deda-sefal'del EGM y la
frecuencia cardiaca. La cantidad total de datos’almacenados:del'EGM que estan asociados a.un
episodio puede estar limitada; es posible que se eliminen los EGM:del centro del episodio en el
caso de episodios que duren mas.de 4 minutos:

Cuando la memoria asignada para el almacenamiento de EGM esta llena, el dispositivo
sobrescribe los segmentos de datos del EGMantiguos para almacenar los datos de EGM
nuevos. El EGM se registra en segmentos formados por los episodios Onset y Findel
almacenamiento de EGM. Se puede ver informacion detallada del segmento Onset cuando el
calibrador izquierdo esté en la seccion carrespondiente.

El Onset episodio hace referencia al tiempo (medido en segundos) del EGM antes de la
declaracioén del suceso.

Onset contiene la siguiente informacion:

» Tipo de suceso
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Frecuencia AD media en el del inicio del Suceso
Frecuencia VD media en el inicio del Suceso

Frecuencia V media durante la RTA (solo episodios RTA)

Si desea ver los datos del EGM, seleccione el boton Detalles del episodio deseado en la pantalla
Registro de arritmias.

Siga estos pasos para ver los detalles especificos de cada episodio:

1.

Seleccione la.pestafia EGM.

« Aparecen tiras del EGM correspondientes a las fuentes adecuadas. Cada tira contiene
los EGM-detectados durante el episodio-.con sus correspondientes marcas de anotacion.
Las barras verticales azules-indicandos limites entre segmentos (Onset, Fin).

NOTA: . “Para verlas definiciones.de las marcas, seleccione el botén Informes del PRM y
mire el Informe de Lista-de marcadores.

<.+ Utilice el control deslizante que se encuentra debajo'de la ventana de visualizacion
superior para verlas diferentes.secciones del'lEGM almacenado.

* Ajuste la:Velocidad del trazado segun sea necesario (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida
que aumenta la.Velocidad, secampliala escala de tiempo/horizontal.

NOTA: Elajusterde la Velocidad-del'trazado es-solo para la visualizacion en pantalla; la
velocidad de impresion-de un EGM guardado se establece en 25 mm/s.

+ (\Utilice ‘el calibre electrénico’(barra deslizante) para:medir la distancia/tiempo entre las
sefiales, asi-comola‘amplitud de las sefiales.

— _cLadistancia entre sefiales se puede medir; para,ello,.se debe mover. cada calibre a
los puntos deseados del EGM. Se mostrara.el tiempo (en milisegundos o en
segundos) entre los dos ‘calibres.

— Laamplitud-de la.sefal puede medirse al mover el calibre izquierdo sobre el pico de
la sefial deseada. El valor (en‘milivoltios) de la‘sefial.aparecera en-ellado izquierdo
del EGM. La'sefal'se mide desde la linea base al pico, ya sea positiva o negativa.
Segun sea necesario, ajuste la\Velocidad del trazado-o la escala de amplitud para
facilitar unaymedida de la amplitud.

* Segun sea necesario, ajuste la escala de amplitud/vertical (0,2,0,5, 1, 2,5 mm/mV) para
cada canal con los botones con flechas hacia arriba/abajo que se.encuentran-a la
derecha de la visualizacion.del trazado. A medida que aumenta la ganancia, se
incrementa la amplitud de la sefal.

2. Seleccione los botones Suceso anterior o Siguiente 'suceso para veruna tira de-sucesos
diferente.

3. Seleccione el botdn Imprimir suceso para imprimir-el informe completo del episodio.
Seleccione el botdn Guardar para guardar el informe-completo’del episodio.

Intervalos

El generador de impulsos almacena las marcas y las horas..El PRM calcula los intervalos de los
sucesos a partir de las marcas y las horas.



Diagnoésticos y seguimiento del paciente 4-7
Registro de arritmias

Para ver los intervalos del episodio, utilice los pasos siguientes:

1. Seleccione la pestana Intervalos en la pantalla de Suceso guardado. Si no se ven todos los
datos del episodio en la ventana, use la barra de desplazamiento para ver mas datos.

2. Seleccione el botdn Suceso previo Suceso siguiente para ver un episodio anterior o mas
actual respectivamente, siempre de uno en uno.

3. Seleccione el botén' Imprimir suceso para imprimir el informe completo del episodio.
4. Para guardarel informe completo del episodio, seleccione el botén Guardar.
Almacenamiento EGM de taqui ventricular

Lafuncion-de Almacenamiento EGM de taqui ventricular detectara y guardara un episodio de
Registro'de arritmias.cuandola-frecuencia ventricular intrinseca del paciente suba por encima de
unwumbral.programable. Los dispositivos VISIONIST y VALITUDE empezaran a guardar un
episodio.en respuesta.a-8 de 10 latidos rapidos. Los dispositivos INLIVEN, INTUA e INVIVE
empezaranaguardar-un episodio en respuesta a 3 latidos rapidos consecutivos. Finalmente, el
episodio-se clasificara como: TV (V>A), TSV (V<A) o un episodio no sostenido. El generador de
impulsos no administrara terapia taqui (p. ej., descargas o ATP).

Esta funcion esta disponible en cualquier Modo-bradi. En los dispositivos bicamerales
programados en AAI(R), se utiliza,"ademas-de la deteccion auricular, la deteccién ventricular
para la-deteccién TV, amenos que el parametro de Almacenamiento de EGM TV esté en Off.

Los'EGM de Taqui'se guardaran si se dan las siguientes condiciones:

1.« ‘Para.empezar.a’'guardar un episodio; se tienen que producir 3 latidosrapidos consecutivos
por encima'de la Frecuencia de deteccion.de TV: El segmento de’EGM de Onset del
episodio empezara 5 segundos antes.del tercerlatido rapido<y se detendra 10 segundos
después de este.

2.'“Despues, el generador de impulsos usara una ventana de deteccién desplazable para
controlar 8.de cada 10 latidos rapidos. Laventana-de deteccion son los 10 intervalos
ventriculares detectados mas recientemente.Cuando-se produce un nuevo intervalo, la
ventana se desplaza paracacompasarse y elimina el intervalo mas antiguo:

3. Unavez sehan detectado 8 de 10.atidos rapidos,.se muestra una marca de V-Epsd y
comienza una Duracion no programable de 10 .segundos.

4. Sise mantienen6:de cada 10 latidos rapidos durante la Duracién, se declara un episodio TV
sostenido. Si la frecuencia aun es rapida al final de.la-Duracién, el generador.de impulsos
aplica el criterio adicional-de deteccion V>A’'paradeterminar si.el-episodioes TV.(V>A).o
TSV (V=A):

a. Alfinal de la Duracion, el generador de impulsos calcula las-medias.de los 10 ultimos
intervalos V-V y los ultimos 10 intervalos A-A.

NOTA: Sihay disponibles menosde 10intervalos auriculares, los intervalos
disponibles se usaran para determinar.la frecuencia auricularmedia. Siempre habra un
minimo de 10 intervalos ventriculares.

b. Se realiza una comparacién de dichas medias. Si la frecuencia ventricular media es
10 min™' o0 mas rapida que la frecuencia‘auricular media, el episodio se declarara como
TV. De lo contrario, se declarara como TSV.
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NOTA: Elgenerador de impulsos respondera a la deteccién auricular independientemente
de si hay implantado un cable auricular. Si no hay un cable auricular implantado o si la
deteccién del cable no es suficiente, programe la Configuracién cable de deteccion auricular
en Off ("Utilizacién de la informacion auricular” en la pagina 2-82).

5. Un episodio de tipo No sostenidos se declara si no se detectan 8 de cada 10 latidos rapidos
0 si 6 de cada 10 latidos rapidos no se mantienen durante la Duracion. El episodio se
clasificara como VNoSost.

6. Elfin del episodio se‘declara bajo las siguientes condiciones:

+ Termina el temporizador de Fin del episodio. Una vez se han detectado 8 de cada 10
latidos rapidos, empieza un temporizador de Fin del episodio no programable de 10
segundos, siempre.que menos de 6 de cada 10 latidos sean rapidos. El temporizador
solo termina de.contar si se detectan de-nuevo 8 de cada 10 latidos rapidos antes de que
terminede contar el temporizador. Si el temporizador termina, se anuncia el fin del
episodioy se muestra un:marca.de’'V-EpsdEnd.

. Sino'se han.detectado 8 de cada 10 latidos rapidos, pero se detectan 10 latidos lentos
consecutivos por debajo de la Frecuencia de deteccién.de TV. En este caso, no se
proporciona'una marca de.fin'del episodio.

> \Se inician las-pruebas.EF.
. ~Se vuelve a programar el Aimacenamiento EGM de Taqui Ventricular.

El segmento de.lEGM de‘Fin delepisodio’empezara 20 segundos antes del fin del episodio
(pueden sermenos-de 20 segundos’si los'segmentos Onsety Fin se solapan) y se-detendra al
final'del episodio:

INSTANTANEA

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA e
INVIVE.!

Pulsar el botdn Instantdnea desde cualquier pantalla permite.guardar.en-cualquier momento un
trazado de 12 segundos de la visualizacion del ECG/EGM. También se guarda automaticamente
un trazado después de una-Prueba del umbral de estimulacion.-Una vez/que se -haya guardado
un trazado, puede mostrarse y-analizarse al seleccionar la pestafia Instantanea.

Los trazados actualmente seleccionados de la.visualizacion del'ECG/EGM, asi como las marcas
anotadas, se capturaran durante un maximo-de 10:segundos antes-de que se pulseel botén
Instantédnea y durante un periodo posterior de hasta 2'segundos: Si se ha guardado
automaticamente una Instantanea durante una Prueba del umbral de estimulacion, su duracion
sera de 10 segundos y finalizara alterminarla prueba.

NOTA: La duracioén de la Instantanea se reducira si los trazados de la visualizacién del ECG/
EGM se modifican o si la sesion comenzé-durante los 10'segundos posterioresia la seleccion del
botén Instantanea.

La memoria del PRM retendra un méximo de 6 instantdneas-con sus\correspondientes registros
solo para la sesion actual. Una vez que finalice la sesion,-ya sea alsalir de la aplicacion de
software o al interrogar a un nuevo paciente, los datos se perderan. Si'se guardan mas de 6
instantaneas durante una sesién del PRM, se sobrescribirala mas antigua.

Siga los siguientes pasos para ver una Instantanea guardada:

1. Desde la pestafia Sucesos, seleccione la pestafia Instantanea.
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Seleccione el botén Captura previa o Captura siguiente para mostrar un trazado diferente.

Utilice el control deslizante que se encuentra debajo de la ventana de visualizacién superior
para ver diferentes secciones de la Instantanea guardada.

Ajuste la Velocidad segun sea necesario (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida que aumenta la
Velocidad, se amplia la escala de tiempo/horizontal.

NOTA: El ajuste de la Velocidad es solo para la visualizacién en pantalla; la velocidad de
impresion de una Instantanea guardada se establece en 25 mm/s.

Utilice el.calibre electrénico (barra deslizante) para medir la distancia/tiempo entre las
sefales, asi como la.amplitud de las sefales.

* lLadistancia entre senales se puede medir; para ello, se debe mover cada calibre a los
puntos deseados de laInstantanea. Se mostrara el tiempo (en milisegundos o en
segundos)entre los‘dos calibres.

« La amplitud de la senal puede medirse al mover el calibre izquierdo sobre el pico de la
sefial deseada. Elvalor(en milivoltios) de la sefial se mostrara a la izquierda de la
Instantédnea. La sefial se mide desde la linea base al pico, ya sea positiva o negativa.
Segun sea.necesario, ajuste la Velocidad.o la escala de amplitud para facilitar una
medida.de la amplitud:

Segun sea.necesario, ajuste la escala de amplitud/vertical (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) para
cada canal con los botones con‘flechas hacia arriba/abajo que se encuentran a la derecha
de lawvisualizacion.del'trazado. A medida que-aumenta la ganancia, se incrementa la
amplitud dela sefial.

Para‘imprimir la Instantanea que se estavisualizando actualmente; seleccione el botén
Imprimir;'Para guardar-la Instantdnea.que se esté visualizando-actualmente, seleccione el
botén Guardar. Seleccione:Guardar todas. las capturas para-guardar todos los trazados de la
Instantanea guardada.

HISTOGRAMAS

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La funcion Histogramas recupera informacién del generador de impulsos y muestra el nimero
total y el porcentaje de sucesos estimulados y detectados'de una’camara.

Los datos de los Histogramas pueden proporcionar la siguiente.informacion clinica:

La distribucion de las frecuencias cardiacas del paciente

La variacion de la proporcion entre los latidos estimulados y detectados en funcion de la
frecuencia

La respuesta del ventriculo a los latidos auriculares estimulados y detectados en funcion de
la frecuencia

Los sucesos de Frec. de VD durante TA/FA (dispositivos VISIONIST y VALITUDE)

En combinacion con las capturas biventriculares:verificadas, los histogramas pueden utilizarse
para determinar la cantidad de suministro de TRC. El porcentaje de sucesos ventriculares
estimulados y detectados indica el suministro de estimulacion BiV.

Siga los pasos descritos a continuacion para acceder a la pantalla Histogramas:
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1. Seleccione la pestana Diagnosticos del pacientes en la pantalla Sucesos.

2. La pantalla inicial muestra los datos estimulados y detectados desde la ultima vez que se
borraron los contadores.

3. Seleccione el botén Detalles para ver los tipos de datos y el tiempo.

4. Seleccione el botén Contadores frec. en la pantalla Detalles para ver los contadores de
frecuencia por camara, asi como los contadores de frecuencia VD durante los sucesos de
TA/FA (dispositivos VISIONIST y VALITUDE).

Todos los Histogramas.se pueden restablecer; para ello, se debe seleccionar el botén Restabl.
desde cualquier pantalla Detalles . de Diagndsticos del paciente. Los datos de los histogramas
pueden guardarse en el PRM e imprimirse mediante la pestana Informes.

CONTADORES

Esta funcidn esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

El'generador de impulsosregistra‘los contadores siguientes y.los muestra en la pantalla
Diagnosticos del paciente:

s Taqui
. Antibradicardia/TRC

Contadores de taquiarritmia ventriculares
Se accede a lainformacidn de los Contadores de episodios ventriculares seleccionando el boton
Detallesde Contadores'de taquiarritmia. Para.cada contadorse muestra el nimero de sucesos
desde la-ultima reinicializacion, asi-comolos recuentos totales del dispositivo. Los Contadores
episodios ventriculares contienen losdatos siguientes:
» Episodios totales
» Episodios de TV (V>A)
» Episodios de TSV (V<A)
» Episodios no sostenidos

Contadores de Bradi/TRC
Para acceder a la informacion sobre.los Contadores Bradi/TRC, seleccione el boton‘Detallesde
Contadores de Bradi/TRC. Esta pantallamuestralos contadores de los episodios de
antibradicardia/TRC. Para cada contador se:muestra el'nimero de-sucesosdesde el ultimo
borrado y desde el penultimo borrado. Los Contadores Bradi/TRC contienen los siguientes
detalles:
» Porcentaje de estimulacion auricular

* Porcentaje de estimulacion VD

NOTA: El suceso de una estimulaciéon VD para un-estimulacion de Activacion biventricular
se contara como una deteccion VD.

* Porcentaje de estimulacion VI

* Promocidn intrinseca: contiene el % de éxitos de la Histéresis de frecuencia
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» Arritmia auricular: incluye el porcentaje de tiempo en TA/FA, Tiempo total en TA/FA (minutos,
horas o dias), Episodios por duracion y CAP totales. Cuando al menos un suceso de RTA se
ha almacenado desde el ultimo reinicio, los datos de TA/FA mas larga y de Frecuencia de
RVS mas rapida en TA/FA se muestran en la pantalla Resumen y en los informes impresos
(dispositivos VISIONIST y VALITUDE).

NOTA: % TA/FA y Tiempo total en TA/FA registran y muestran los datos correspondientes
a un afio como maximo.

» Contadores ventriculares: incluye CVPs totales y Tres o mas CVPs

Todos los Contadores se pueden restablecer; para ello, se debe seleccionar el botéon Restabl.
desde cualquier pantalla Detalles de Diagndsticos del paciente. Los datos de los contadores
pueden guardarse en el PRM e imprimirse mediante la pestana Informes.

VARIABILIDAD DE LA FRECUENCIA CARDIACA (VFC)

Esta funcion esta disponible en'los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

Variabilidad de la frecuencia cardiaca (VFC) es una:medida en los cambios en la frecuencia
cardiaca.infrinseca de un-paciente-en un'periodo de obtencion de datos de 24 horas.

Esta funcion ayuda a evaluar el estado clinico de los pacientes con insuficiencia cardiaca.

La VEC, deacuerdo con la medicion.que realizan la-<SDANN y la Huella de la VFC, es una
medida fisioldgica‘'y objetiva que puede identificar a pacientes que padecen insuficiencia
cardiaca con-mayor riesgo de mortalidad. En.particular, la depresion de la VVFC se puede utilizar
como un‘factor prondstico del riesgo de mortalidad-después de un infarto de miocardio agudo.’
Un valor-normal.de SDANN.es\de 127 mas oimenos:35 ms.! Los valores mas altos de SDANN
(que indicanymayorvariabilidad de la frecuencia cardiaca) se han asociado con un riesgo mas
bajo de mortalidad.234 Del mismo modo, tina mayor.huella de\la VFC también indica una mayor
variabilidad.de la frecuencia cardiaca‘y se-ha asociado con un riesgo de mortalidad mas bajo.234

La funcion de'monitorizacion'de la VVFC proporciona'lasiguiente informacién a partir de datos de
los intervalos intrinsecos.del periodo de recopilacion de 24 horas.que cumplen los criterios de
obtencion de datos de-la VFC (Figura 4—2 Representacion de la variabilidad-de la frecuencia
cardiaca en‘la pagina4-12):

» Fechay hora en que se.completé el periodo de recopilacion de datos de-24 horas.

* % de tiempo usado: muestra el porcentaje-de tiempo durante el-periodo.de recopilacién de
datos de 24 horas enel que hay latidos intrinsecos validos. Si.el % de tiempo'usado
desciende y se sitia por debajo del.67 %, no se-mastraran-datos para ese periodode
recopilacion de datos.

» Trazado de la Huella de la'VFC:imuestra el porcentaje del area‘del grafico utilizada por el
trazado de la VFC. El area del grafico representa una “instantanea” de la distribucion de la
variabilidad en funcién de la frecuencia cardiaca-a lo largo-de un periodo de 24 horas. La
tendencia del porcentaje es una puntuacion normalizada que se basa en la huella del grafico.

» Desviacion estandar del promedio de‘los’intervalos R-R-normales (SDANN). el periodo de
recopilacion de datos de la VFC consta de 288 segmentos.de 5 minutos (24 horas)
correspondientes a intervalos intrinsecos. La SDANN esla desviacion estandar de los

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.
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promedios de los intervalos intrinsecos en los 288 segmentos de 5 minutos. Dicha medicion
también esta disponible en las Tendencias.

Parametros de Normal Bradi/TRC actuales: Modo, LIF, LSF, Retardo AV detectado y Camara
de estimulacion con Compensacion VI.

Un trazado de la VFC durante los periodos de recopilacion actuales y anteriores, con una
linea que muestra la frecuencia cardiaca media. El trazado de la VFC resume la variacion
cardiaca por ciclos. El ejexx muestra el intervalo de frecuencias cardiacas, mientras que el eje
y muestra la variabilidad de latido a latido en milisegundos. El color indica la frecuencia de los
latidos en cualquier-combinacion especifica de frecuencia cardiaca y de variabilidad de la
frecuencia cardiaca.
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Figura 4-2. -Representacion.de la variabilidad de la frecuencia cardiaca

Tenga en cuenta la siguiente informacién cuando vayaa utilizar la VFC:

El ciclo-cardiaco (intervalo R-R) de-la VFC se determina mediante sucesos VD detectados y
estimulados (sucesos Vlestimulados cuando la.Camara de estimulacion esta programada en
Solo V).

La programacion de los parametros de estimulacion:invalida los datos:adquiridos durante el
periodo actual de recopilacion de datos de 24 horas.

El dispositivo solo guarda un.conjunto de valores y eltrazado correspondiente de la VF,C
para la parte de Referencia de laipantalla. ' Una vez que se han-copiado.los valores de Ultima
medicién en Referencia; no.se pueden recuperar los-datos-antiguos:

La primera vez que se utiliza la funcion de VEC,la pantalla Referencia‘mostrara los datos del
primer periodo de recopilacion de 24 horas-valido.

Siga estos pasos para ver la VFC:

Seleccione la pestafia Sucesos para acceder ala pantalla de monitorizacion-de la VFC.
Seleccione la pestafia Diagndsticos del pacientes en.la pantalla Sucesos.

Seleccione el botén ’Detallesde la Variabilidad de la frecuencia cardiaca para ver los datos
de Referencia y de Ultima medida.

Para copiar las mediciones de la VFC de Ultima medicién en la seccién Referencia,
seleccione el botén Copiar de Ultimo a Referencia.
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La parte Ultima medida de la pantalla de monitorizacion de la VFC muestra un conjunto de
medidas y un trazado de la VFC basado en el periodo de recopilacion de datos de 24 horas mas
reciente; las medidas de un periodo de recopilacion de datos guardado con anterioridad
aparecen en la parte de Referencia de la pantalla. Se pueden ver ambos periodos de
recopilacion de datos simultaneamente para comparar datos que pudieran mostrar tendencias
asociadas con los cambios de la VFC del paciente durante un periodo de tiempo. Al guardar los
valores de Ultima medicién en la parte de Referencia de la pantalla podra ver los Gltimos datos
medidos durante una sesion posterior.

Criterios de recopilacién de datos de la VFC

En el calculo.de los datos de la VFC solo se utilizan intervalos validos de ritmo sinusal. Para la
VFC se consideran validos'aquellos intervalos que solo incluyen sucesos de la VFC validos.

A continuacion setindicanlos sucesos dela VFC validos:

* (AS con.un intervalo notsuperior-al LSF y seguido de VS

» AS seguido de VP-con el,Retardo AV programado
Los-sucesos de la VEC no validos son los siguientes:

»" AP/IVS o AR/VP

.. "AS con un intervalo-superior,al LSF

+/ “Sucesos VP:no seguidos

* «'Sucesos’AS consecutivos (sin la intervencién.de ningun suceso V)
+ - VP-Ns

* Sucesosde Control automatico-de la frecuencia (p. €j.,,RVP?1)
« CVP

Es posible que los datos de la)VFC no se notifiquen debido a diferentes razones; las siguientes
son las mas frecuentes:

* Menos del 67 % del periodo de recopilacion de datos de 24 horas (aproximadamente 16
horas) contiene'sucesos de la VFC validos

* Se han programado parametros de bradicardia en las Gltimas' 24 horas

Se ilustra un ejemplo de codmo se registran-los dates de la'VFC (Figura 4-3'Ejemplo de
obtencién de datos de VFC enila pagina 4-14). En este‘ejemplo;los datos de'la VFC recopilados
durante el primer periodo de obtencién de datos no son validos porque los;parametros
antibradicardia se programaron.después de queel-dispositivo saliera del'modode
Almacenamiento. Los datos de la VFC se calculan.y-notifican correctamente'al final del segundo
periodo de recopilacion de 24 horas. No se notifican datos.de la VEC posteriores hasta el final
del Periodo de recopilaciéon de datos n.°.5.
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[ No valido | Valido | No valido [ Novalido | Valido |

l Periodo
de Obtencién

de datos
de 24 horas n°

Empieza
el periodo

I Periodo I
de Obtencién
de datos
1 de 24 horas n° 2

Periodo de obtencion
de datos n° 2:

Periodo
de Obtencién
de datos

de 24 horas n° 3

I Periodo I
de Obtencién
de datos
de 24 horas n° 4

Periodo de Obtencién
de datos n° 4:

Periodo
de Obtencién
de datos
de 24 horas n° 5

|>

de obtencion
de datos
de 24 horas

VFC valida; se cumple
el criterio de mas del 67%
de los datos validos;

VFC no vélida; fueron vélidos menos
del 67% de los intervalos diarios

creada la huella de la VFC

Periodo de Obtencion
de datos n° 1:
VFC no vélida debido
a modificaciones (programacion)
de los parametros Bradi

Periodo de Obtencion
de datos n° 5: VFC valida;
se cumple el criterio de mas
del 67% de los datos validos

Periodo de Obtencién
de datos n° 3:
VFC no vélida debido
a modificaciones (programacion)
del parametro Bradi

Figura 4-3. Ejemplo.de obtencién de datos de VFC

TENDENCIAS

La opcion Tendencias proporciona.una representacion grafica de los datos especificos del
paciente; el dispositivo-y el cable. Estos datos-pueden‘ser’utiles al evaluar el estado de su
paciente y la efectividad de-los parametros programados. Salvo que se indique lo contrario a
continuacion, los'datos de todas las tendencias se'’comunican cada 24 horas y estan disponibles
durante 1 afio‘como maximo.En el caso de- muchas tendencias, se notifica el valor "N/R" si no
existen datos suficientes o si no son validos para el periodo de recopilacion de datos.

Se disponede las siguientes tendencias:

Sucesos: muestra los sucesos-tanto auriculares como ventriculares almacenados en el
Registro de arritmias,corganizados por.fechas'y tipos ("Registro de arritmias" en la pagina 4-
2).Esta tendencia'se actualiza cada vez'que se.completa un episodio y puede contener
datos que tengan mas de 1 afo:

Nivel de actividad: muestra una medida de la actividad. diaria del-paciente representada por
el "% del dia‘activo™

Carga de TA/FA: muestra una tendencia del.niimero.total de sucesos.de Camb. modo RTA 'y
la cantidad total de tiempo.dedicado a un‘Camb.. modo RTA al dia.

Frec. de VD durante TA/FA (dispositivos VISIONISTy VALITUDE): muestra una tendencia de
la Media del paciente y la frecuencia de VD maxima durante los sucesos de RTA. La
frecuencia Media se calcula‘con los latidos.detectados 'y estimulados, mientras quela
frecuencia maxima es una.media movil de-los latidos detectados. En algunos casos, la
frecuencia Media puede ser-superior@a la frecuencia maxima.

Porcentaje de estimulacion (dispositivos'VALITUDE y.VISIONIST): muestra.el porcentaje de
sucesos estimulados de cada camara.

Frecuencia respiratoria: muestra una tendencia de los'valores diarios, minimo, maximoy
mediana de la frecuencia respiratoria del paciente ("Tendencia de la frecuencia respiratoria”
en la pagina 4-16).

AP Scan: muestra una tendencia de la media de sucesos de trastornos respiratorios de
acuerdo con la medicién que realiza el generador de impulsos y que el paciente experimenta
por hora durante un periodo de suefio programado ("AP.Scan" en la pagina 4-17).



Diagnésticos y seguimiento del paciente 4-15
Tendencias

» Frecuencia cardiaca: muestra una tendencia de la frecuencia cardiaca diaria maxima, media
y minima del paciente. Los intervalos que se usan en este calculo deben ser intervalos
validos de ritmo sinusal.

Los criterios de recopilacion de la VFC establecen la validez de un intervalo y de los datos de
la Tendencia de la Frecuencia cardiaca del periodo de recopilacion de datos de 24 horas
("Variabilidad de la frecuencia cardiaca" en la pagina 4-11).

+ SDANN (Desviacion estandar del promedio de los intervalos R-R normales)—muestra una
tendencia de la.desviacion estandar de las medias de los intervalos intrinsecos a lo largo del
periodo de-recopilacion de 24 horas (que consta de 288 segmentos de 5 minutos). Solo se
consideran validos los intervalos que satisfacen los criterios de recopilacion de la VFC.

Un valor de SDANN normal es 127 mas o menos 35 ms.®

+ Huella VFC:‘muestra el porcentaje del area del grafico utilizada por el trazado de la Huella
VFC e.ilustra la distribucion de la variabilidad en funcién de la frecuencia cardiaca en un
periodo de 24 horas. La tendencia del porcentaje es una puntuacion normalizada que se
basa ena huella en el grafico. Consulte informacion. adicional sobre la VFC ("Variabilidad de
la frecuencia cardiaca" en la,pagina 4-11).

- MBA (Monitor del sistema auténomo): muestra una tendencia del cociente BF/AF.6 El
intervalo normal del.cocienté BF/AF és 1,5-2,0.”"MBA es un calculo del dispositivo basado en
las medidas del intervalo R—R,‘que funciona matematicamente como una medida indirecta
del cociente BF/AF-Los intervalos usados en el calculo deben ser intervalos vélidos de ritmo
sinusal segun los criterios'de recopilacion de datos de la VFC. Si los datos de la VFC no son
valides para‘elperiodo-de recopilacién de 24 horas, no se calculara el MBA 'y aparecera el
valor "N/R".

+“ Impedancia'y amplitud del-cable: muestra-tendencias de las mediciones diarias de la
impedancia y la-amplitud.intrinsecas del cable ("Estado de los cables" en la pagina 3-6).

* Umbral-de estim."A: muestra una tendencia de-los umbrales de estimulacion auricular
derecha diarios:

* Umbral de estim.VD: muestra.una tendencia de los umbrales de estimulacién ventricular
derecha diarios.

* Umbral de estim. VI: muestra una tendencia de los-:umbrales de estimulacion ventricular
izquierda diarios.

Siga los pasos que se indican‘a continuacion ‘para acceder a-Tendencias:
1. Seleccione la pestana Tendencias‘de la pantalla Sucesos:

2. Pulse el botdn Seleccione tendencias para especificar las tendencias que desee ver. Se
puede elegir entre las categorias-siguientes:

» Insuficiencia Cardiaca: incluye las tendencias de Frecuencia-cardiaca, SDANN y Huella
VFC.

5. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and-the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

6. Eltono parasimpatico se refleja principalmente en el componente de alta frecuencia (AF) del andlisis espectral. El
componente de baja frecuencia (BF) esta influenciado por |os sistemas nerviosos simpatico y parasimpatico. El
cociente BF/AF se considera una medida del equilibrio simpaticovagal y refleja las modulaciones simpaticas.
(Fuente: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL. 34, n.° 3, septiembre de
1999:912-48).

7. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996. El
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» Arritmia auricular: incluye Carga de TA/FA, Frec. de VD durante TA/FA 'y Frecuencia
respiratoria (dispositivos VISIONIST y VALITUDE). En el caso de otros modelos, la
categoria Arritmia auricular incluye las tendencias de Sucesos, Frecuencia cardiaca 'y
Carga de TA/FA.

+ Actividad: incluye las tendencias de Frecuencia cardiaca, Nivel de actividad y Frecuencia
respiratoria.

« Personalizar: permiteseleccionar diferentes tendencias para personalizar la informacion
que se muestra en‘la pantalla Tendencias.

La visualizacion dela pantalla puede verse de la siguiente manera:

» Seleccione el tiempo deseado en el botén Ver para elegir la longitud de los datos visibles de
la tendencia.

« Ajustelas fechas de inicio y finidesplazando el deslizamiento horizontal en la parte superior
dela-ventana. También puede ajustar estas fechas con los iconos de desplazamiento a la
izquierda'y a la'derecha:

* Mueva el eje vertical por el-grafico; para ello, desplace el control deslizante horizontal que se
encuentra en'la‘parte.inferior de la ventana.de visualizacion.

Los datos de Tendencias pueden‘guardarse en el PRM e imprimirse mediante la pestafia
Informes. Las Tendencias impresas muestran.una secuencia temporal con las interacciones del
dispositivo-y-del PRM, incluida la programacion, las interrogaciones en la consulta y el borrado
de contadores (VISIONIST, VALITUDE):

Tendencia de lafrecuencia respiratoria

Esta funcion estadisponible en los-dispositivos VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La tendencia de Frecuencia respiratoriasmuestra un grafico del-minimo, del maximo y de la
mediana dela‘frecuencia respiratoria-del paciente.’Estos valores diarios se-almacenan durante
un maximo-de un-afo para crear-una representacion longitudinal-de los.datos fisiologicos.

NOTA: Las directrices del ACC.(American College of Cardiology) y de'\la’AHA (American Heart
Association) recomiendan mediry documentar los signos fisiolégicos vitales, incluida la
frecuencia respiratoria de los pacientes con-afecciones cardiacas.8

Asegurese de que el sensor-respiratorio/VM.esté programado en On (o en Pasivo.en el caso del
sensor VM) para que se recopilen.y’'se muestren los datos de la.tendenciade lafrecuencia
respiratoria.

Para una descripcion detallada de la funcion del sensaor de ventilacidon por minuto/respiratorio,
consulte Sensor de ventilacion porminuto/respiratorio ("Sensor ventilacion por minuto/
respiratorio” en la pagina 2-37).

Desplace el mando deslizante horizontal sobre un-puntocde datos para ver la media de una fecha
dada. Se deben recopilar al menos 16 horas'de-datos’para que se calculen los valores y se
representen graficamente como la tendencia dela Frecuencia respiratoria. Si no se recopilan
datos suficientes, no se representara ningun punto de datos y-habra un espacio en la linea de la
tendencia. Este espacio llevara la leyenda N/R para-indicar,que se han recopilado datos
insuficientes o ninguno.

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), 20 de septiembre de 2005.
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AP Scan

Esta funcion esta disponible en los dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

AP Scan es una tendencia de la media de sucesos de trastornos respiratorios de acuerdo a la
medicidn que realiza el generador de impulsos y que experimenta el paciente por hora durante el
periodo de suefio programado. Esta tendencia no esta concebida para diagnosticar apnea del
suefio en pacientes. Deberan utilizarse métodos clinicos estandar, como una polisomnografia,
para el diagnéstico.en si. Los datos proporcionados por esta tendencia se pueden utilizar junto
con otra informagion clinica para seguir los cambios en los pacientes con un posible riesgo
elevado de.padecer apneacdel suefio.

AP Scan estad modelado seglin'metodologias aceptadas de evaluacion clinica del suefo para la
deteccion-de la apnea y de la hipoapnea:® El generador de impulsos considera que un suceso de
trastornorespiratorio.es'una reduccion igual o superior al 26 % en la amplitud de la sefial
respiratoria con una-duracion de al'menos 10 segundos. La media se calcula dividiendo el
nimero total de sucesos de trastornos respiratorios observados durante el periodo de suefio
programado por el nimero de horas de suefio. Estas medias crean un trazado una vez al dia en
la'tendencia AP Scan.

Tenga en cuentala siguiente informacion cuando vaya a utilizar AP Scan:

» _Para ayudar a‘interpretar la tendencia, ‘el grafico muestra un umbral cada 32 sucesos de
media-por hora. Este umbral esta concebido para establecer una correlaciéon aproximada con
un-umbral clinico.para la apnea‘grave. Los puntos de datos por encima de este umbral
pueden indicar que.es‘necesario seguir investigando la presencia de apnea del suefio grave.

+ «'La amplitud de la sefal respiratoria puede verse afectada por factores-como la postura o el
movimiento del paciente.

+ ~ La exactitud de la tendencia /AP Scan-puede disminuir bajo cualquiera de-las condiciones
siguientes:

—~El paciente no'esta dormido durante-parte o todo el periodo de suefio definido

— , .El'‘paciente experimenta episodios mas leves de apneadel suefio que el generador de
impulsos no puede detectar con exactitud

— El'pacientetiene amplitudes bajas-de la sefal respiratoria, lo que dificulta que el
generador de-impulsos‘detecte sucesos de trastornos respiratorios

— El paciente esta recibiendo tratamiento para la.apnea del'suefo (p. ej:, terapia con
presion positiva continua a traves de:la-via aérea)

Siga los pasos descritos)a continuacion para activar AP-Scan:

1. Asegurese de que el Sensorrespiratorio/VM esté programado en-On (o en Pasivo en el caso
del Sensor VM) ("Sensorventilacion porminuto/respiratorio” en-a pagina 2-37).

2. Programe los siguientes parametros de Programa de suefio (disponibles.en la pestafia
General de la pantalla Info paciente):

» Hora de comienzo sueno: hora a la supone-que el-paciente se suele dormir cada noche

» Duracion suefio: cantidad de tiempo.que supone que suele dormir el paciente cada
noche

9. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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NOTA: Asegurese de que el Sensor respiratorio/VM esté programado en On (o en Pasivo en
el caso del Sensor VM) para activar AP Scan. La programacion de los parametros del Programa
de suefio no tendra efecto si el Sensor respiratorio/VVM esta programado en Off.

Para aumentar la probabilidad de que el paciente esté durmiendo durante la recopilacion de
datos, el generador de impulsos no empieza a recopilar datos hasta 1 hora después de la Hora
de comienzo suefo y deja de recopilar datos 1 hora antes de que haya expirado el periodo
configurado en Duracion suefio.

Ejemplo: Si selecciona las’22:00 como Hora de comienzo suefio y una Duracion suefio de ocho
horas, el generador de'impulsos monitorizara la incidencia de sucesos de trastornos
respiratorios a partirde las 23:00 horas y dejara de hacerlo a las 05:00.

Desplace elcontrol-deslizante horizontal sobre un punto de datos para ver la media de una fecha
determinada. Deben recopilarse 2-horas de datos como minimo para que se calcule una media y
se represente graficamente como la.tendencia de AP Scan. Si no se recopilan datos suficientes,
no.se representara-ningun-punto.de datos y habra un espacio en la linea de la tendencia. Este
espaciodlevara la'leyenda N/R para indicar que se han recopilado datos insuficientes o ninguno.

FUNCIONES POSTERIORES AL IMPLANTE

Monitorizacién activada por el paciente (PTM)

Esta‘funcién’esta.disponible en los dispaositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE:

L.a monitorizacion activada por el'paciente permite al paciente activar el almacenamiento de
EGM, intervalos y anotacion de marcadores. durante-un episodio sintomatico colocando un iman
sobre el dispositivo. Instruya al paciente/sobre ecdmo colocar el iman sobre el dispositivo por un
periodo'breve y'sélo-.una vez.

La Monitorizacion activada por paciente se programa‘seleccionando Guardar EGM .como la
Respuestacon iman deseada. Esto.se encuentra enla seccion Temporizacion, Funciones de
frecuencia, Iman,y Ruido de la-pantalla-Parametros antibradicardia/TRC.

Cuando laPTM esta activada, el-paciente puede activar-el almacenamiento de datos si mantiene
un iman sobre el dispositivo durante @l'menos 2 segundos. El'dispositivo almacenara datos
desde los 2 minutos anteriores ala aplicacion del'iman-hasta 1 minuto-después de’la aplicacion.
Los datos almacenados-incluyen el numero de episodios y las'frecuencias al aplicar el iman, asi
como la hora y la fecha de inicio.de la aplicacion del iman:La PTM se desactiva después de
generar y almacenar un unico EGM. Para guardar otro.EGM,_se tiene. gue reactivar la funcion
PTM utilizando el programador. Si transcurren 60 dias 'y el-paciente-no ha-activado. el
almacenamiento de datos,la PTM se desactiva-automaticamente.

Cuando se almacenan los datos, el -tipo de episodio correspondiente se registra.como PTM en-€l
Registro de arritmias.

PRECAUCION: Se debe tener cuidado-al usar ta Monitorizacién activada por paciente, ya que
se dan las siguientes condiciones a la hora de activarla:

* Todas las demas funciones con iman se desactivan, incluida la estimulacion asincrona. La
funcion Iman no indicara la posicién del iman.

» Lalongevidad del dispositivo resulta afectada. Para reducir el.impacto sobre la longevidad, la
MAP solo permite el almacenamiento de un episodioy se desactiva automaticamente una
vez que transcurren 60 dias si no se ha activado nunca el'almacenamiento de datos.

* Unavez que el EGM se almacene (o transcurran 60 dias), la PTM se desactivara y la
Respuesta con iman del dispositivo se configurara automaticamente en Estim. Asinc. No



Diagnésticos y seguimiento del paciente 4-19
Funciones posteriores al implante

obstante, si se utiliza un iman, el generador de impulsos no revertira al funcionamiento
asincrono hasta que el iman se haya quitado durante 3 segundos y se haya colocado de
nuevo sobre el dispositivo.

Siga los pasos descritos a continuacion para programar la Monitorizacién activada por paciente:

1.

2.

3.

Seleccione Resumen de los parametros en la pestafia Parametros de la pantalla principal.
Seleccione Parametros antibradicardia en la pestafia Resumen de los parametros.

En Parametros antibradicardia, seleccione Temporizacién, Funciones de frecuencia, Imany
Ruido.

Programe la Respuesta con iman en Guardar EGM.

Compruebe'si el paciente es capaz-de activar esta funcion antes de ofrecerle el iman y de
habilitarla opcion Monitorizacion activada por paciente. Recuerde al paciente que debe
evitar los campos magnéticos intensos para que la funcién no se active accidentalmente.

Considere la posibilidad de-que el paciente inicie un.EGM almacenado en el momento de
activar la'Monitorizacion activada por paciente a fin de facilitar el aprendizaje del paciente y
la validacion.de la funcion. Verifique que lafuncién se haya activado en la pantalla Registro
dedrritmias.

NOTA: Asegurese de que la Monitorizacion activada por paciente esté activada antes de
dejar que el paciente regrese a‘su casa; para ello, confirme que la Respuesta con iman esté
programada-en Guardar EGM. Si la funcién\se deja accidentalmente en Estim. asinc., el
paciente -podria provocar.que el.dispositivo estimulara de manera asincrona mediante la
aplicacion deliman.

NOTA:~Una vez que-la funcién Monitorizaciéon-activada por.paciente se haya activado con
el imén y se haya guardado un EGM, 0 después de.que hayan transcurrido 60 dias desde el
diaen que se activd Guardar EGM, la programacion de Respuesta con‘iman se configurara
automaticamente en-Estim..asinc..

La Monitorizacion activada por paciente solo se puede programar durante un periodo de 60
dias: Si desea desactivar la funcionen el franscurso de esos 60 dias, vuelva a programar la
Respuesta con.iman en un parametro-distinto.de Guardar EGM."Cuando hayan pasado 60
dias desde la-activacion de.la‘Monitorizacion activada porpaciente; la funcion se desactivara
automaticamente’y la Respuesta‘con iman se restauraraa Estim: asinc.. Parareactivar la
funcion, repitacestos-pasos.

Para obtener informacidn.adicional; pongase en contactorcon Boston Scientific cuya informacion
encontrara en la contraportada:

Funcién iman

Esta funcion esta disponible en-los-dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e
INVIVE.

La funcion de iman permite activar determinadas funciones.de dispositivo cuando se coloca un
iman cerca del generador de impulsos (Figura 4—4 Posicion-correcta del iman Modelo 6860 para
activar la funcién iman del generador de impulsos en‘la pagina 4-20).
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[ Iman (modelo6860) |

Generador de impulsos

Figura4-4. Posicion correcta del-iman Modelo 6860 para activar la funcion iman del generador de impulsos

Los parametros de la Respuesta con iman.del generador de impulsos se pueden programar para
controlar el comportamiento del generador cuando se detecta un iman. Los parametros de la
Respuesta coniman.se encuentran.en la seccién Temporizacién, Funciones de frecuencia, Iman
y Ruido de la‘pantalla Parametros‘antibradicardia.

Los-siguientes parametrosde Respuesta con iman se encuentran disponibles:

« Offrninguna respuesta
¢+ ) Guardar EGM:se guardaran'los datos de-monitorizacion.del paciente

« ~Estim. asinc.: la-estimulacién tendra lugar de manera asincrona con una frecuencia que se
corresponda.con el estado actual de la bateria ("Pantalla Resumen del estado de la pila" en
la pagina 3-3)

Off

Cuando la Respuesta con'iman esté programada en Off, la aplicacion del iman-no afectara al
generador de impulsos.

Guardar EGM

Cuando la Respuesta con iman‘esté programada en Guardar EGM;-la-aplicacion del.iman
activara la funciéon de Monitorizacién activada por paciente ("Monitorizacion activada por.el
paciente" en la pagina 4-18).

Estim. Asinc.

Cuando la Respuesta con iman esta programada en Estim. asinc.; la aplicacion‘del iman
convierte el Modo bradi del generador de impulsos enwun modo asincrono, con una frecuencia de
estimulacién fija que refleja el estado de la bateria ("Pantalla Resumen del estado de la pila" en
la pagina 3-3) y un Retardo AV del iman de 100 ms.

Si la Respuesta con iman esta programada en Off, el generador de impulsos no volvera al
funcionamiento asincrono en presencia del iman. Si la Respuesta con iman esta programada en
Guardar EGM, el generador de impulsos no volvera al funcionamiento asincrono hasta que se
haya quitado el iman durante 3 segundos y se haya colocado de nuevo sobre el dispositivo.
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A continuacion, se listan los Modos bradicardia iniciales y sus correspondientes Modos de iman:
* Los Modos bradicardia DDD, DDDR, DDI, y DDIR se convierten en el Modo iman DOO

* Los Modos bradicardia VDD, VDDR, VVI, y VVIR se convierten en el Modo iman VOO

* Los Modos bradicardia AAl y AAIR se convierten en el Modo iman AOO

El tercer impulso durante la respuesta con iman a la estim. asinc. se daréa al 50 % del ancho
impulso programado: Si se detecta pérdida de captura durante el tercer latido tras la aplicacién
del iman, estudie-la posibilidad de readaptar el margen de seguridad.

La Camara de estimulacién esta ajustada en BiV y la Compensacion VI en 0 ms.

El.generador de impulsos permanecerd.en-Respuesta con iman siempre que el iman se situe
sobre |la parte central del generador de impulsos, en paralelo al bloque conector del dispositivo.
Cuando se retira el iman,.el‘generador de impulsos reanuda automaticamente su funcionamiento
conforme a los-parametros programados previamente.

NOTA:._ . Si'se ha programado la estimulacién de frecuencia adaptativa, se suspendera mientras
dure la aplicacion del iman. Si-se ha programado el Umbral automatico ventricular derecho
PaceSafe, el nivelde salida previo al iman se mantendra mientras dure la aplicacién del iman.

NOTA: Lafunciéon'de iman se interrumpe-temporalmente cuando el generador de impulsos
esta en Modo de proteccion IRM:
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PRUEBAS ELECTROFISIOLOGICAS

CAPIiTULO 5
Este capitulo trata los siguientes temas:
“Funciones de la Prueba EF” en la pagina 5-2

“Métodos de induccién” en la pagina 5-3
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Funciones de la Prueba EF

FUNCIONES DE LA PRUEBA EF

Las funciones de la Prueba electrofisiologica (EF) le permiten inducir y cortar arritmias de modo

no invasivo.

ADVERTENCIA: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacion externo durante la
implantacion y durante las pruebas electrofisioldgicas. Una taquiarritmia ventricular inducida que
no se termine en un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Las caracteristicas que permiten realizar pruebas EF no invasivas de las arritmias son las

siguientes:

* Induccién/corte de estimulacion eléctrica programada (PES)

* Induccién/corte mediante estimulacion por Rafaga manual

Pantalla Prueba EF

La pantalla Prueba EF muestra el estado en tiempo real del proceso de deteccion de un episodio
y-la‘terapia de estimulacion antibradicardia del generador de impulsos cuando se esta

produciendo comunicacion telemétrica.

Consulte la pantalla Prueba EF (Figura 5—1 Pantalla Prueba EF en la pagina 5-2):

§  RESUMEN. i | SUCESOS ' Wil nia P PARAMETROS

Pruebas de electrodos : m Estimulacion temporal

DDD Fracuencia de-detaccion de TV 160 min=t
60 min™*

V: Ningun episadio

Estimulaciéon normal

@) raraga manual Intérvalo rafaga ms S Activar
Oris R s
Decremenito ms

e Pulsado: Réfaga

Prueha EF Est.

Figura 5-1. Pantalla Prueba EF

La pantalla proporciona la siguiente informacion:

+ Estado del episodio ventricular; si‘se esta produciendo-un-episodio, aparecera,su duracién (si
es superior a 10 minutos, aparecera.como >10:00 m:s)

» Estado del episodio auricular: si se esta produciendo-un episodio, aparecera su duracion (si
es superior a 100 minutos, aparecera como,> 99;59 m:s)

« Estado de estimulacion antibradicardia

Siga estos pasos para utilizar las funciones de Prueba EF:

1. Seleccione la pestafa Pruebas y, a continuacion, seleccionela pestafia Pruebas EF.

2. Establezca la comunicacion telemétrica. La comunicacion telemétrica entre el programador y
el generador de impulsos debe mantenerse durante todos los procedimientos de la prueba

EF.
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3. Configure como desee la Estimulacion de seguridad y los Resultados estimulacion prueba
EF.

METODOS DE INDUCCION

Cada método de prueba EF esta disponible desde la pantalla Prueba EF y se describe a
continuacion con instrucciones. Durante el suministro de cualquier tipo de induccion/corte, el
generador de impulsos no realiza ninguna otra actividad hasta que cesa la prueba, en cuyo
momento el modo programado surte efecto y el generador de impulsos responde en
consecuencia.

Tenga en cuenta la siguiente-informacion cuando vaya a utilizar estos métodos:
» EIPES ventricular es BiV
+ La Rafaga-manualventricular es.Sélo VD

.~ Los impulsos de estimulacion durante la induccién se suministran con los parametros de
estimulacion de la-Prueba EF programados

Estimulacion ventricular de seguridad durante pruebas EF auriculares

La estimulacién'biventricular de seguridad esta disponible durante la prueba EF auricular (PES,
Rafaga manual) coen independencia del Modo normal antibradicardia programado.

NOTA: La Estimulacion deseguridad se realiza-en el modo VOO.

Programe los-parametros dela estimulacion de seguridad seleccionando el'boton Prueba EF
Est.Los parametros de la Estimulacion de'seguridad se pueden programar con independencia
de los parametros de estimulacién permanente: La-Estimulacion de seguridad también se puede
desactivar programando elmodo de Estimulacion-de seguridad en Off.

Estimulacion eléctrica programada (PES)

La induccién PES permite.al.generador de impulsos'suministrar hasta 30 impulsos de
estimulacion (S1).a'intervalos especificos, seguidos de hasta 4.estimulos prematuros (S2—-S5)
para inducir o cortar arritmias.‘El tren de impulsos fijos, o impulsos S1, tiene’la‘finalidad de
capturar y estimular el corazoén a.una frecuencialigeramente mds rapida.que la frecuencia
intrinseca. Esto garantiza el acoplamiento exacto de los intervalos de‘los estimulos extra
prematuros con el ciclo cardiaco (Figura 5<2 Tren de impulsos de la‘induccién PES en la pagina
5-4).

El impulso S1 inicial'se acopla al tltimo latido detectado o'estimulado en el Intervalo S1. Todos
los impulsos se suministran en modos XOO (donde X es la camara) con los parametros de
estimulacion de la Prueba EF programados.

Para la PES auricular se proporcionan parametros.de estimulacion de seguridad.
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Intervalo
acople

S1 S1 S1 S2 S3

D intervalo
acople

Tren de impulsos fijos \ Estimulos

extra

Figura 5-2. Tren de impulsos de laiinduccién PES

Comorealizarla induccion PES

1. Enfuncidn de la camara.que desee estimular, elija la pestafia Auricula o Ventriculo
2. Seleccionela opcién PESApareceran los botones de los.impulsos S1-S5 y las longitudes
de los ciclos de rafagas correspondientes.
3. Seleccione el valor deseado para los intervalos‘S1-S5 (Figura 5-3 Opciones de la induccion
PES enla pagina 5-4), Para.seleccionar el valor del intervalo S que desee, elija un valor en
el cuadro.o.use los'simbolos + y <para cambiar el valor de S.
ORéfaga manual Decremento 52 2’ ms
@ res Intervalg §1 ms. D) imp. s 8)
Intervalo 52 ms o E
Intervalo S3 ms O @ Activar
Intervalo S4 - e . Inducir
Intervalo 55 - ms .

Figura 5-3. Opciones de la‘inducciéon PES

Marque el'recuadro Activar.

Seleccione (sin mantenerlo pulsado) €l botdn Inducir para:comenzar el suministro del tren de
impulsos. Cuando se suministre'el' nimero programado-de impulsos S1, el generador de
impulsos suministrara los impulsos.S2-S5 programados. Los impulsos se suministraran
consecutivamente hasta-que se llegue a'un impulso programado-en Off (p. ej.,.si-S1 y S2
estan programados en 600 msy S3 esta en Off, no se suministraran-los impulsos S3, S4 ni
S5). Una vez que se inicia‘lainduccion, sise interrumpe la'.comunicacion telemétrica, no se
detendra el suministro de la PES. (Si pulsa la'tecla DESVIAR TERAPIA mientras la
telemetria esté activa, se detendrael suministro de la induccion.)

La induccién PES termina cuando se suministra el tren de impulsos‘y los estimulos extra,
momento en que el generador de impulsos-reinicia automaticamente la deteccion.

NOTA: Asegurese de que la induccionPES haya finalizado antes de empezar otra
induccion.

NOTA: Cuando se utiliza PES para cortar una.arritmia que se‘haya detectado (y se haya
declarado un episodio), el episodio se termina al ordenarseel-inicio de PES
independientemente de si tiene éxito o no. Una vez que.se haya completado la induccién
PES, se puede declarar un nuevo episodio. La PES en-si no se registra en el historial de
terapia, por lo que en el historial de terapia se pueden contar varios episodios.
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NOTA: Los EGM en tiempo real y las marcas de sucesos anotadas seguiran
visualizandose durante la secuencia completa de la prueba.

Estimulacién por rafagas manual

La estimulacién por rafaga manual se utiliza para inducir o cortar arritmias cuando se suministra
a la camara deseada. Los parametros de estimulacién se pueden programar para la Rafaga
manual.

Los impulsos de la‘estimulacién por Rafaga manual se suministran en modo XOO (donde X es la
camara) con los.parametros de estimulacion de la Prueba EF programados. En el caso de la
Rafaga manual auricular se-proporcionan parametros de estimulacién de seguridad.

Coémo realizar la estimulacion por Rafaga manual

7.

En funcion de la camara que desee estimular, elija la pestaia Auricula o Ventriculo.
Seleccionela opcion Rafaga manual.

Seleccione,elvalor deseado para Intervalo rafaga,-Minimo y Decremento. Esto indica la
longitud del ciclo\delos intervalos en el tren deimpulsos.

Marque el-recuadro Activar.
Para.suministrar la rafaga,‘seleccione y mantenga pulsado el botén Pulsado: Rafaga.

La Rafaga manual-ventricular-se suministrara'durante 30 segundos como.maximo, siempre
que el botén Pulsado: Rafaga.se mantenga pulsado y exista comunicacion telemétrica.

La Rafaga Manual.auricular se suministrara durante 45 segundos.como maximo, siempre
que el boton Pulsado:‘Rafaga se mantenga pulsado y exista:‘comunicacion telemétrica.

Los intervalos se continuaran disminuyendo hasta que se llegue al intervalo Minimo;
posteriormente todos los demas impulsos estaran.en el intervalo Minimo.

Para detener el'suministro de'la rafaga, suelte el botén Pulsado: Rafaga. El botén Pulsado:
Rafaga volvera a sombrearse.

Repita estos pasos.para suministrar.estimulacion-por Rafaga manual adicional.

NOTA: Los EGMen tiempo real'y las-marcas de sucesos anotadas seguiran visualizandose
durante la secuencia completa de la prueba.
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OPCIONES PROGRAMABLES

APENDICE A

Tabla A-1. Parametros de telemetria ZIP

Parametro

Valores programables

Nominal®

Modo de comunicacion

Activar el uso de la telemetria ZIP (Puede
requerir el uso limitado de la pala de
telemetria); Utilizar pala de telemetria para
toda la telemetria

Activar el uso de la telemetria ZIP
(eventualmente puede ser necesario el uso
de la pala de telemetria)

a. Sise ha seleccionado el modo de comunicacion por medio del botén Utilidades de la pantalla de inicio del PRM, el ajuste nominal de la aplicacion de
software del Programador ZOOMVIEW correspondera.alvalor elegido en la pantalla de Inicio.

Tabla A—2. Modo dispositivo

Parametro

Valores programables

Nominal

Modo dispositivo

Salida de almacenamiento; Habilitar
proteccion ante electrocauterio; Activar
proteccion IRM2

Almacenamiento

a.~ Disponible en modelos con‘la-funcién Modo de proteccion IRM:

Tabla A-3..| “Parametros de la terapia de estimulacion (especificados parauna carga de 750 Q)
Parametro Valores programables Nominal
Modo2.¢ DDD(R);'BDI(R); DOO; VDD(R); VVI(R); DDD
VOO;-AAI(R); AOO; Off;
Temporal: DDD; DDI; DOO; VDD; VVI;
VOO; AAl; AOO; Off
Céamara estim:'ventricular@ ¢ Solo.VD; SoloVI; BiV. BiV
Compensacion VIZ¢ (ms) -100;:-90; ...; 100 0 (tolerancia £ 5 ms)
Activacion BiVe Off:-On Off
Frecuencia maxima decestimulacion de 50; 55;..7.; 185 130.(tolerancia £ 5-ms)
activacion BiV/RFV'C( min™)
Limite inferior de frecuencia (LIF)a0¢ ( 30;.35;\..7; 185 45 (tolerancia = 5 ms)
min-")
Limite superior de frecuencia (LSF)3° ( 50; 55;\.<+; 185 130 (tolerancia £5 ms)
min-")
Frecuencia maxima sensor (FMS)®. (-min-") .|, 50; 55; {.5;;185 130 (tolerancia +5 ms)

Amplitud del impulso? €4 | (auricula))(V)

Auto; 0,1;.0,2;...; 3,5;4,0; ...;5,0;
Temporal: 0,1; 0,2; .=7; 3,5;4,0; ...; 5,0

3,5'(tolerancia * 15 %0+ 100 mV, el mayor
de ambos)

Amplitud del impulso? ¢ d (ventriculo Auto; 0,1;0,2;...; 3,574,0; ...;7.5; 3,5 (tolerancia.+ 15 %0+ 100 mV, el mayor
derecho) (V) Temporal:0;1; 0,25....; 3,5; 4,0; ...; 7,5 de.ambos)
Amplitud del impulso? €9 i (ventriculo Auto; 0,1; 0,2;2; 3,5; 4,0, ...; 755; 3,5 (tolerancia 15 % 0100 mV;.elmayor

izquierdo) (V) Temporal:'0,1; 0,2;...; 3,5; 4,0;..; 7,5 de ambos)
Amplitud del Umbral Automatico Maximo 2,5;3,0;...;.7,5 5,0

de VI de PaceSafe (V)

Margen seguridad umbral autom VI 0,5;1,0; ...; 2,5 1,0

PaceSafe (V)

Tendencia diaria de la amplitud del
impulsof (programable
independientemente en cada camara que
disponga de la funcién PaceSafe)

Desactivado, Activado

Activado (dispositivos VISIONIST y
VALITUDE)

Desactivado (dispositivos INLIVEN, INTUA
e INVIVE)

Ancho impulso?¢d 9 (auricula, ventriculo
derecho, ventriculo izquierdo) (ms)

0,1;0,2;...;2,0

0,4 (tolerancia £ 0,03 ms a < 1,8 ms; + 0,08
ms a 21,8 ms)
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Tabla A-3. Parametros de la terapia de estimulacion (especificados para una carga de 750 Q) (contintia)

Parametro Valores programables Nominal

Acelerometro® On, Pasivo Pasivo

Umbral de actividad del acelerometro Muy bajo; Bajo; Medio bajo; Med; Medio Med
alto; Alto; Muy alto

Tiempo de reaccion del acelerémetro (seg) | 10; 20; ...; 50 30

Factor de respuesta del acelerémetro 1; 2;2.516 8

Tiempo de recuperacién del acelerémetro 2;3;...;16 2

(min)

Ventilacion por minuto® On, Pasivo, Off Pasivo

Factor de respuesta de ventilacién por 1; 2., 16 8

minuto

Nivel fisico para la ventilacion porminuto Sedentario, Activo, Atlético, Deportes de Activo
resistencia

Edadk del paciente <5;6-10; 11 -15;...; 91 - 95; = 96 56 - 60

Sexok del paciente Varon, Mujer: Varon

Umbral ventilatorio (_ min") 30;.35; ...; 185 115 (tolerancia + 5 ms)
Respuesta al umbral ventilatorio (%) Off; 85;70; 55 70
Tendencias de respiracionh Off; On On
Preferencia de seguimiento® Off;:On On

Compensacion de histéresis-de la
histéresis de frecuencia®: (' min-)

-80; -75;...57-5; Off

Off (tolerancia + 5 ms)

Histéresis de busqueda de la histéresis de
frecuencia® (ciclos)

Off; 256;612; 1024; 2048; 4096

Off (tolerancia + 1 ciclo)

Control automatico de la frecuencia
(Ascendente, Descendente)® (%)

Off;3; 6; 9;.12; 15;.18; 21; 25

Off (tolerancia+ 1 %)

Frecuencia de estimulacion maxima CAF.( | 50:55; ...;185 130 (tolerancia+ 5. ms)
min-')
Respuesta bradi subita (RBS)® Off;"On Off
Estimulos auriculares antes de terapia RBS+[* 1; 2; ;8 3
Incremento de frecuencia de estimulacion 5;10; ...; 40 20
auricular RBS ( min)
Duracién de terapia RBS (min) 1;2;...; 15 2
Inhibir RBS durante el descanso Off;.0On On
Configuracién de estimulacion/deteccion Monopolar; Bipolar;-Bipolar/Monopolar; Bipolar
auricular@ © Monopolar/Bipolar; Monopolar/Off; Bipolar/
Off
Configuracién de estimulacion/deteccion Monopolar; Bipolar; Bipolar/Monopolar; Bipolar
del ventriculo derecho? ¢ Monopolar/Bipolar
Configuracion del electrodo ventricular Dual, Simple, Ninguna Ninguna
izquierdo?
Configuracion del electrodo ventricular Cuadripolar (no programable) Cuadripolar
izquierdo?
Configuracién de estimulacion ventricular Simple o dual: Simple:
izquierda? ¢ PuntVI>>Can PuntVI>>VD
PuntVI>>VD Dual:
Solo dual: PuntVI>>AnilVI
AnilVI>>Can
AnilVI>>VD

PuntVI>>AnilVI
AnilVI>>PuntVI
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A-3

Parametro

Valores programables

Nominal

Configuracién de estimulacion ventricular

izquierda? ¢

Cuadripolar:
PuntVI1>>AnilVI2
PuntVI1>>AnilVI3
PuntVI1>>AnilVI4
PuntVI1>>VD
PuntVI1>>Can
AnilVI2>>AnilVI3
AnilVI2>>AnilVI4
AnilVI2>>VD
AnilVI2>>Can
AnilVI3>>AnilVI2
AnilVI3>>AnilVI4
AnilVI3>>VD
AnilVI3>>Can
AnilVI4>>AnilVI2
AnilVI4>>AnilVI3
AnilVI4>>VD
AnilVI4>>Can

PuntVI1>>AnilVI2

Configuracion de-deteccion ventricular
izquierda?@ ¢

Simple o.dual:
PuntVI>>Can
PuntVI>>VD
Off

Solo dual:
AnilVI>>Can
AnilVI>>VD
PuntVI>>AnilV]

Simple:
PuntVI>>VD
Dual:
PuntVI>>AnilVI

Configuracién de deteccion ventricular
izquierda@ ¢

Cuadripolar:
PuntVI1=>>AnilVI2
PuntVI1>>AnilVI3
PuntVI1>>AnilVI4
PuntVI1>>VD
PuntVI1>>Can
AnilVI2>>AnilVI3

PuntVI1>>AnilVI2

AnilVI2>>VD

AnilVI2>>Can

Off (desactivar deteccion)
Cambio de seguridad (programable Off; On On
independientemente en cada camara)
Reconocimiento automatico de cable Off; On On
Retardo AV estimulado méaximoe?@ ¢ (ms) 30;40; ...; 300 180 (tolerancia + 5 ms)
Retardo AV estimulado minimo2 ¢, (ms) 30;40;...; 300 180 (tolerancia:+.5'ms)
Retardo AV detectado maximo? ¢ (ms) 30; 40; + 15,300 120 (tolerancia +5 ms)
Retardo AV detectado minimo? ¢ (ms) 30;40; ...; 300 120 (tolerancia'x 5 ms)
Periodo refract. auric. (PRAPV)2 ¢ maximo-. | 150; 160; ...; 500 280 (tolerancia 5 ms)
(ms)
(Periodo refract. auric. (PRAPV)2 ¢ ) 150;.160; -..; 500 240 (tolerancia+5ms)
minimo (ms)
Periodo refract. VD (PRVD) maximo? ¢ 150; 160; ...; 500 250 (tolerancia +.5 ms)
(ms)
Periodo refract. VD (PRVD) minimo?@ © 150; 160; ...; 500 230 (tolerancia +'5'ms)
(ms)
Periodo refract. VI (PRVI)2 ¢ (ms) 250; 260; ...; 500 250 (tolerancia + 5 ms)
Per. protec. VI (PPVI)2 (ms) 300; 350; ...; 500 400 (tolerancia = 5 ms)

PRAPV después de CVP2 (ms)

Off; 150; 200; ...; 500

400 (tolerancia = 5 ms)

Cegamiento A tras estim. V@ ¢! (ms)

Smart; 85; 105; 125; 150; 175; 200

125 (tolerancia + 5 ms)

Cegamiento A tras detec. VD@¢! (ms)

Smart; 45; 65; 85

45 (tolerancia + 5 ms)

Cegamiento VD tras estim. A2 ¢ (ms)

45; 65; 85

65 (tolerancia + 5 ms)




Opciones programables

A-4

Tabla A-3. Parametros de la terapia de estimulacion (especificados para una carga de 750 Q) (contintia)

Parametro

Valores programables

Nominal

Cegamiento VI tras estim. A2 ¢! (ms)

Smart; 45; 65; 85

65 (tolerancia £ 5 ms)

Respuesta al ruido?

AOOQO; VOO; DOO; Inhibir estim.

DOO en modos DDD(R) y DDI(R);
VOO en modos VDD(R) y VVI (R);
AOO en modo AAI(R)

Respuesta con iman

Off; Guardar EGM; Estim. asinc.

Estim. Asinc.

o

Los valores programados de Estimulacion normal se'usaran como valores nominales para la Estimulacion temporal.

b. El periodo del impulso basico es igual a la frecuencia de estimulacion y al intervalo del impulso (sin histéresis). El sistema de circuitos de proteccion contra
embalamiento inhibe la estimulacién antibradicardia con valores superiores a 205 min-'. La aplicacion del iman puede afectar a la frecuencia de

estimulacion (intervalo del impulso de prueba):

o

Programable por separado para Estimulacion temporal.

d. En el caso de los dispositivos INLIVEN; INTUA e INVIVE,los valores.no se ven afectados por una variacién de temperatura comprendida entre 20 °C y 43 °
C. En el caso de los dispositivos VISIONIST y VALITUDE; los valores no se ven afectados por una variacién de temperatura comprendida entre 20 °C y

45°C.

—~Te o

de la FMEde la REV.

Este parametro se desactiva.durante la Estimulacion temporal:

Este parametro se activa automaticamente si se seleccionaAuto para'la Amplitudde impulso.
Si se establece la.amplitud del impulso-en-Auto o si-esta activada la tendencia diaria de la amplitud del impulso, el ancho del impulso se fija en 0,4 ms.
Este valor se encuentra.enla-pantalla:Configurar del' cable.
La frecuencia-maxima de estimulacion de BiV/RFV es compartida por la activacion BiV y RFV; cambiar el valor de FME de la BiV cambiara también el valor

j.  Laopcién Auto esta disponible en lossmodelos que dispongan de la funcion PaceSafe.
k. Este.parametro se usa para calcular la'Respuesta al Umbral-Ventilatorio.
I. ~La'opcion Smart esta disponible si'se selecciona AGC-como método-de deteccion.

Tabla A-4 .

Parametros-de protecciéon IRM

Parametro

Valores programables

Nominal

Modo bradi IRM

Off, VOO; AOO; DOO

DOO en DDD(R), DDI(R) o modos
normales antibradicardia DOO;

VOO en VDD(R), VVI(R).0-modos
normales antibradicardia.VOO;

AOO en AAI(R) o Modo bradi normal AOO;
Off en Modo normal antibradicardiaOff

Limite inferior de frec. (LIF)(min™) de IRM 30;35; ...;.100 20 min™ porencima del LIF del modo
normal
Camara estim. ventricular para IRM Solo VD; BiV. Sila‘camara de estimulacion en modo

normal es Solo VD0 BiV, igual que la
camara de estimulacion en modo normal;
Sila camara de-estimulacion en modo
normal es Solo VI, BiV

Amplitud auricular de IRM (V) 2,0;2,1; ...;3,5;4,0;.5;,.5,0 5,0(tolerancia +15 %.0. 100 mV, el mayor
de.ambos)

Amplitud ventriculo derecho para IRM (V) 2,0;2/1;..53,5;4,0; ..55,0 5,0 (tolerancia‘* 15 % 0'#,100 mV,€l mayor
de ambos)?

Amplitud ventricular izquierda para IRM (V) | 2,0;2,1; ...;:3;5; 4,0; ...3.5,0 Igual que la Amplitud VI en modonormal,

limitada entre.2,0 y 5,0
(tolerancia.:* 15%-0 +100 mV, la que fuera
mayor)2

Ancho impulso ventricular izquierdo para
IRM (ms)

0,1;0,2;...; 2,0

Igual que’la-anchura de impulso VI en
modo normal (tolerancia 0,03 ms'a<1,8
ms;+.0,08 ms a=1,8 ms)

Duracion de la proteccion IRM (horas)

Off; 3;6; 9; 12; 24; 48

24

a. Durante la transicién al modo de proteccién IRM, pueden tener lugar hasta 15 ciclos de estimulacion cardiaca para que la amplitud de estimulacion se

adapte al intervalo especifico de tolerancia.

Tabla A-5. Tendencias del sensor
Parametro Valores programables Nominal
Método de registro Latido a latido; Off; Media de 30 segundos Media de 30 segundos

Almacenamiento de datos

Continuo; Fijo

Continuo




Tabla A-6 .

Almacenamiento EGM de Taqui Ventricular

Opciones programables

A-5

Parametro

Valores programables

Nominal

Almacenamiento EGM de Taqui Ventricular

Off; On

On

Frecuencia de deteccion de TV@ ( min)

90; 95; ...; 210; 220

160 (Tolerancia + 5 ms)

a. LaFrecuencia de deteccion de TV debe ser = 5 min-' superior al Limite superior de frecuencia, a la Frecuencia maxima sensor y a la Frecuencia maxima de
estimulacion; asimismo, debe ser = 15 min-' superior al Limite inferior de frec.

Tabla A-7. Parametros taqui auricular
Parametro Valores programables Nominal
Camb. modo RTA? Off; On On
Frecuencia de inicio RTAZ. € _{(‘min™") 100;.110;"...; 300 170 (Tolerancia + 5 ms)
Duracién RTA2 <\(ciclos) 0;8; 16; 32;64; 128;256; 512; 1024; 2048 8 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)
Contador de entradade-RTA2 | (ciclos) 1,258 8
Contador de salida de RTA2"  (ciclos) 1,2;..:8 8
Modo caidade la RTA" f VDI;\DDI; VDIR; DDIR DDI
Tiempo de caida de la'RTA2  (min:seg) 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00;01:15; 00:30

01:30; 01:45; 02:00

Frecuencia de-caida RTA2-( min-) 30; 35;.;7 185 70 (Tolerancia £ 5 ms)
Regulacion de la frecuencia. ventricular.de Off; Min; Med; Max Min

la RTA (RFV)2

Activacion BiV RTA2 Off;yOn On

Frecuencia maxima de estimulacion (FME)_-| 50;:55;".; 185 130 (Tolerancia'+'5 ms)
della RTA3~"d (min?)

Respuesta fluter auric.? Off; On On

Frec. activacion respuesta-fluter auricular 100; 110;..5; 300 170 (Tolerancia + 5 ms)
€ (min')

Terminacion de TMM~ P Off: On On

Reg. Frec. Ventric. (RFV) P Off;'Min; Med; Max Off

Frecuencia maxima de estimulacion(FME) |, 50; 55; /185 130 (Tolerancia +.5ms)
de RFV/BiV b ¢ (min)

PEA/ProACtP Off; On Off

Frecuencia de estimulacién méax. de PEA/ 50;55; ...; 185 80 (Tolerancia+ 5 ms)

ProACt ( min)

a. Los valores programados de Estimulacién normal se‘usaran como valores nominales.para la Estimulacion temporal.
b. Este parametro se desactiva durante la Estimulacion temporal:
c. LaRFVy la Activacién BiV comparten la FME de BiV/RFV. Si'se cambia este parametro parala RFV, también se.cambiara el valor de FME para la

Activacion BiV.

d. LaRFVdela RTAYy la Activacion BiV RTA comparten la FME de la RTA. Si se cambia‘este parémetro para la'RFV de-la RTA, también se cambiara el valor

de la FME para la Activacion BiV RTA.

e. LaFrecuencia de inicio RTAy la Frec. activacion respuesta fluter auricular estan vinculadas. Si se vuelve a programar cualquiera de-estas frecuencias, la

otra cambiara automaticamente al mismo valor.

f. Siel Modo caida de RTA de Estim. Normal es DDIR o DDI, el Modo caida'de RTA de'estimulacion temporal es DDI--Si el Modo caida de RTA de Estim.
Normal es VDIR o VDI, el Modo caida de RTA de estimulacién temporal es VDI.

Tabla A-8. Sensibilidad
Parametro? P Valores programables Nominal
Método de deteccion® AGC; Fijo Fijo
Sensibilidad auricular (AGC) (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC.0,3; AGC 0,25
AGC0,4;...;AGC 1,0; AGC 1,5
Sensibilidad ventricular derecha (AGC) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6

(mV)

AGC0,4; ...; AGC1,0; AGC 1,5
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Tabla A-8. Sensibilidad (continua)

Parametro? b Valores programables Nominal
Sensibilidad ventriculo izquierdo (AGC) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 1,0
(mV) AGCO0/4;...;AGC 1,0; AGC 1,5
Sensibilidad auricular (Fijo) (mV) 0,15 Fijo; 0,25 Fijo; 0,5 Fijo; 0,75 Fijo; 1,0 0,75 Fijo
Fijo; 1,5 Fijo; ...; 8,0 Fijo; 9,0 Fijo; 10,0 Fijo
Sensibilidad ventricular derecha (Fijo) (mV) | 0,25 Fijo;.0,5 Fijo; 0,75 Fijo; 1,0 Fijo; 1,5 2,5 Fijo
Fijo;<,°8,0 Fijo; 9,0 Fijo; 10,0 Fijo
Sensibilidad ventriculo izquierdo (Fijo) (mV)_ | 0,25 Fijo; 0,5 Fijo; 0,75 Fijo; 1,0 Fijo; 1,5 2,5 Fijo
Fijo; ..., 8,0 Fijo; 9,0 Fijo; 10,0 Fijo
a. Programable por separado para Estimulacion temporal.
b. Los valores programados de Estimulaciéon normal se usaran como valores nominales para la Estimulacién temporal.
c. Elvalor programado de Método.de deteccién determina‘los valores aplicables (AGC o Fijo) en cada camara.
Tabla A-9. Medidas-diarias de cables
Parametro Valores programables Nominal
Amplitud onda P On; Off On
Amplitud onda‘'R-derecha On; Off On
Amplitud-onda R izquierda On; Off On
Impedancia-de-estimulacion auricular On; Off On
Impedancia de estimulacién VD On; Off On
Impedancia de estimulacion V| On; Off On
Limite inferior de, la impedancia auricular 200; 250; ...; 500 200
Q)
Limite superior de la impedancia.auricular 2000;2250;...;73000 (dispositivos 2000
(Q) VISIONIST y*VALITUDE)
2000; 2250; 2500 (dispositivos INLIVEN,
INTUA e INVIVE)
Limite inferior de la impedanciaventricular 200;.250; ...; 500 200
derecha (Q)
Limite superior de la impedancia ventricular>| 2000; 2250;...; 3000 (dispositivos 2000
derecha (Q) VISIONIST y.VALITUDE)
2000;2250; 2500 (dispositivos INLIVEN,
INTUA e INVIVE)
Limite inferior de la impedancia ventricular 200; 250; ..:;.500 200
izquierda (Q)
Limite superior de la impedancia ventricular | 2000; 2250;.:; 3000 (dispositivos 2000
izquierda (Q) VISIONIST.y/VALITUDE)
2000; 2250; 2500 (dispositivos.INLIVEN,
INTUA e INVIVE)
Prueba del sistema después de la Off; 2; 3; ...; 24 4
operacion(PSDO) (horas)
Tabla A-10. Prueba EF de seguridad
Parametro Valores programables Nominal
Modo de Estimulacién de seguridad?® Off; On On
Limite inferior de frec. de Estimulacion de 30; 35; ...; 185 45 (Tolerancia = 5 ms)

seguridad@ P ( min)




Tabla A-10. Prueba EF de seguridad (continua)

Opciones programables A-7

Parametro

Valores programables

Nominal

Periodo Refractario VD de Estimulacion de
seguridad@ P (ms)

150; 160; ...; 500

250 (Tolerancia + 5 ms)

Camara estim. Ventricular de Estimulacion
de seguridad?

BiV (no programable)

BivV

Amplitud auricular de los Resultados
estimulacién prueba EF (cuando la prueba
se realiza en la auricula) (V)

0Off; 0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ...; 5,0

5,0 (Tolerancia = 15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

Amplitud VD de los Resultados
estimulacion prueba EF (V)

0ff;0,1;0,2; ...;3,5;4,0;...;7,5

7,5 (Tolerancia £ 15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

Amplitud VI de los Resultades estimulacion
prueba EF (V)

0ff; 0,4;0,2;...;3,5;4,0; ...;7,5

7,5 (Tolerancia = 15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

Anchura impulso auricular.de los 0,1;0,2; ;2,0 1,0 (Tolerancia £ 0,03 ms a< 1,8 ms; +
Resultados estimulacién)prueba EF 0,08 msa=1,8ms)

(cuando la'prueba se realiza en-la auricula)

(ms)

Anchura de impulso-VD de los(Resultados 0,13.0,2; ...; 2,0 1,0 (Tolerancia+ 0,03 msa<1,8 ms; £
estimulacion prueba EF (ms) 0,08 msa=1,8ms)

Anchura delimpulso Vl de los Resultados 0,1;0,2; ...;2,0 1,0 (Tolerancia + 0,03 msa<1,8 ms; £

estimulacion prueba EF (ms)

0,08 msa=1,8ms)

a.

Este parametro solo.se aplica cuando la prueba se realiza en la auricula.
b, ~El valor programado de la Estimulacién-normal se usara como valor nominal:

Tabla’A-11 " PES (Estimulacion eléctrica programada)
Parametro? Valores programables Nominal
Numero'de intervalos S1 (impulsos) 1,2; ...;.30 8
Decremento'S2 (ms) 0; 10;-..; 50 0
Intervalo S1 (ms) 120; 130; -..; 750 600 (Tolerancia +5 ms)

Intervalo S2 (ms)

Off;120; 130; ...; 750

600 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo S3 (ms)

Off;.120; 130;.7; 750

Off (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo S4 (ms)

Off; 120;130; ...; 750

Off (Tolerancia £ 5:ms)

Intervalo S5 (ms)

Off;-120; 130; ...; 750

Off\(Tolerancia'+ 5 ms)

a.

Tabla A-12.

Se aplica a la auricula o al ventricule segun indique el programador.

Estimulacion por rafagas manual

Parametro?

Valores programables

Nominal

Intervalo rafaga (ms) 100;110; ...; 750 600 (Tolerancia + 5 ms)
Intervalo minimo (ms) 100; 110555750 200 (Tolerancia + 5 ms)
Decremento (ms) 0; 10; ...; 50 50 (Tolerancia't 5 ms)

a.

Se aplica a la auricula o al ventriculo en funcion de la camara seleccionada.
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SIMBOLOS DEL ENVASE

APENDICE B

SiMBOLOS DEL ENVASE

Los siguientes simbolos pueden utilizarse en el envase y en el etiquetado (Tabla B—1 Simbolos
del envase en la pagina B-1):

TablaB-1. Simbolos del envase

Descripcion

Numero de referencia

Contenido del envase

Generador de impulsos

Llave dinamomeétrica

Documentaciénincluida

Numero de serie

Fechade caducidad

Numero de lote

Fecha de fabricacion

STERILE Esterilizado con 6xido de etileno

No reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si el envase esta‘dafiado

IR R =R ISIRN

é\%ntiﬁc\ Consulte las instrucciones de uso.en este sitio web::www.bostonscientific-
elabeling.com

2

\wsto,,&
Bujjao®

™
%!

S

Limite-de temperatura

Marca CE de conformidad con la‘identificacién del organismo notificado que
autoriza el uso de-la marca

N
m
)
o
Qo
o

Coloque la pala de telemetria aqui

)




B-2 Simbolos del envase

Tabla B-1. Simbolos del envase (continta)

Simbolo

Descripcion

1
N

Abrir por aqui

Representante autorizado en la Comunidad Europea

E

Fabricante

N 20593

N
2
2
3

C-Tick con codigos del proveedor

S

Marca de cumplimiento de comunicaciones de radio de la Autoridad australiana
de comunicaciones y medios de informacion (ACMA)

?
2
N

Marca de'cumplimiento de comunicaciones de radio de Gestién del espectro
radioeléctrico neozelandés (RSM)

Direccidn del patrocinador australiano

RM condicional

Marcapasos VD

Marcapasos'/AD, VD

TRC-PAD,\VD, VI

Dispositivo'sin recubrimiento

=10/ @ p

Telemetria RF
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