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OM DENNA HANDBOK

AVSEDD MALGRUPP

Den har dokumentationen ar avsedd for specialister med utbildning och erfarenhet av
implantation av pulsgeneratorer och/eller uppféljningsprocedurer.

| den har produktfamiljen med pacemakers fér hjartresynkroniseringsbehandling (CRT-P) finns
pacemakers for formaks- och/eller kammarstimulering och avkanning,
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) samt ett flertal diagnostiska verktyg.

Den tekniska handboken fér lakare som anvands tillsammans med ZOOMVIEW-programvaran
innehaller viktig information om hur pulsgeneratorn implanteras. Den tekniska handboken for
Iakare innehaller ocksa information om bl.a. varningar/forsiktighetsatgarder, potentiella
biverkningar, mekaniska specifikationer, livslangd, évertrycksbehandling och vad man ska tanka
pa vid programmering. Den-har referensmanualen innehaller ytterligare beskrivningar av
programmerbara funktioner och diagnostik.

Information’ om-MRT-undersodkning finns i den tekniska manualen fér MRT som medféljer
ImageReady-pacingsystem med beteckningen MR med villkor.

Dessa dokument kan visas eller hamtas pa www.bostonscientific-elabeling.com/.

NOTERA: Detfinns flera programmeringssystemsom kan anvédndas beroende pé
programvara och regional tillgénglighet,-och de'inkluderar olika programmeringsenheter, till
exempel programmerare modell 3120.och programmerare modell 3300. | denna handbok
anvéands begreppen-PRM.och pregrammerare omvéxlande fér programmeringsenheten.

Programmetringssystemetav-modell 3300 har samma grundldggande funktioner och samma
avsedda-anvéandning som programmeringssystemet av modell 3120. Skillnaderna mellan de
bada programmeringssystemen &rbland annat programvaruapplikationens modellnummer,
nétverks-och utskriftskapacitet, tangenter pa.enheterna samt datalagringsalternativ. Se
anvandarhandbdckerna for programmeringssystemserien 3300.f6r specifik information.

NYA ELLER FORBATTRADE FUNKTIONER

Dessa pulsgeneratorsystem har fler eller forbattrade funktioner jamfort med tidigare
pacemakerenheter for hjartresynkroniseringsbehandling fran Boston Scientific.

Forteckningennedan innehaller en del av. dessa funktioner, men'den arinte utttmmande. En
utforlig beskrivning av egenskaper finns i det funktionsrelaterade innehallet i handboken.

Foljande nya eller forbattrade funktioner galler for enheterna VISIONIST och/eller
VALITUDE.

Anvandarerfarenheter

» EasyView-anslutningsblock med portmarkérer: anslutningsblocket har gjorts‘mer transparent
sa att det ar lattare att se elektrodanslutningar‘och identifiera enskilda portar.

*  MICS-telemetri: RF-telemetribandet som anvands ar MICS (Medical-Implant Communication
Service).

Bradybehandling
* PaceSafe LV automatiskt troskelvarde: med-hjalp av.den har funktionen utfors ett

troskelvardestest for vanster kammare automatiskt var 21 timme med en sékerhetsmarginal
for energin. Dessutom gar det att programmera Maximal amplitud och Sakerhetsmarginal.



» LV-fyrpoliga enheter: tillhandahaller 17 stimuleringskonfigurationer och 8
avkanningskonfigurationer for enheter som ar kompatibla med 1S4-vansterkammarelektroder.

Patientdiagnostik

» Elektrodens programmerbara Impedansgranser for dagliga matningar: gransen for Hog
impedans kan programmeras mellan 2 000 och 3 000 Q, och gransen for Lag impedans kan
programmeras mellan 200 och 500 Q.

» Skarmkopia: du kan nar som helst spara upp till 6 unika kurvor av EKG/EGM-displayen
genom att trycka pa knappen Skarmkopia. Kurvorna bestar av 10 sekunder fore aktiveringen
och 2 sekunder efter aktiveringen. | slutet av Troskelvarde-tester sparas en 10-
sekunderskurva automatiskt; vilket raknas som en av de 6 skarmkopiorna.

» Rapport om atriell arytmi: AT/AF %- och Total tid i AT/AF-raknare visas. Tillhandahaller
Trender for AT-/AF-belastning,(RV-frekvens under AT/AF, Pacingprocent, Hjartfrekvens,
Aktivitetsniva ‘och Andningsfrekvens. Visar Histogram fér RV-frekvens under AT/AF. Systemet
samlar in-historik for interrogeringar, programmeringar och antal ganger raknaren har
aterstallts under ett ar. Det samlar aven in.information om Langsta AT/AF, Snabbaste RVS-
frekvens i AT/AF och den senaste episoden.

+( ) POST (Post-Operative System Test): funktionen gor en automatisk kontroll av enheten/
elektroden vid en fordefinierad tidpunkt efter implantationen for att dokumentera att systemet
fungerar som det ska-utan att det-behévs manuella systemtester.

Foéljande nya eller forbattrade funktioner galler for enheterna INLIVEN, INTUA och/eller
INVIVE.

Anviandarerfarenheter
<, Maskinvara: antalet-anslutningsskruvar. har reducerats-till en anslutningsskruv-per port.
*“ZIP-telemetri: majliggor tvavagsradiokommunikation (RF) med pulsgeneratorn.

* Programvara till ZOOMVIEW-programmeraren: det nya-anvandargranssnittet ar likadant pa
alla'brady-; taky-‘och hjartsviktsenheter fran Boston Scientific.

» Indikationsbaserad-programmering (IBP): majliggor snabb instélining av
programmeringsparametrar baserat-pa patientens medicinska behov och indikationer.

+ Stod for USB-lagringsenheter:.data fran pulsgeneratorn kan’'sparas och éverforas till ett USB-
minne.

* Rapporterna finns aven som PDF:
Takydetektion

* Ventrikular Taky EGM lagring anvander styrkan hos en ICD-baserad strategi for
takykardidetektion med detektionsforbattring V->"A.

Bradybehandling

* Nya brady-mod som kan anvandas ar bland annat permanenta-asynkrona
stimuleringsmoder.

» PaceSafe RV automatiskt tréskelvarde: med hjalp av-den har funktionen utfors ett ventrikulart
troskelvardestest automatiskt var 21 timme med en 2:1.s8kerhetsmarginal for energin.

» PaceSafe RA automatisktroskel: med hjalp av den har funktionen utfors ett atriellt
troskelvardestest automatiskt var 21 timme med en 2:1 sakerhetsmarginal for energin.



RightRate Stimulering: med hjalp av minutventilation ges sensorstyrd stimulering med
utgangspunkt fran fysiologiska férandringar i kombination med automatisk kalibrering, ett
férenklat anvandargranssnitt och filtrering i syfte att ddmpa MV-stérningar.

SmartDelay: innehaller anpassade rekommenderade installningar for AV-férdrojning utifran
matvarden fran patientens spontana AV-intervall.

Safety Core: med hjalp av en sakerhetsarkitektur ges grundlaggande stimulering vid
upprepade felsituationer eller fel som inte kan aterstéllas.

Diatermiskydd: tillhandahaller asynkron stimulering vid LRL.

MRT-skyddsmod: ett, PG-mod som anpassar vissa pulsgeneratorfunktioner for att begransa
riskerna i samband 'med att stimuleringssystemet anvands i MRT-milj6.

Avkanning

Automatisk forstarkning (AGC): anpassar sensitiviteten dynamiskt i bade formak och
kammare.

Smart Blanking: 'anvands tillsammans med AGC-avkanning for att avkanningen mellan
kamrarna ska fungera pa ratt satt.

Patientdiagnostik

Elektrodens programmerbara Impedansgranser for dagliga matningar: gransen for Lag
impedans kan programmeras mellan 200-Q och 500 Q.

Skarmkopia:du kan nar som helst spara upp till-6 unika kurvor av EKG/EGM-displayen
genom att-trycka pa knappen. Skarmkopia. Kurvorna bestar av 10 sekunder fore aktiveringen
och'2 sekunder efter aktiveringen. | slutet.av Troskelvarde-tester sparasen 10-
sekunderskurva'‘automatiskt, vilket raknas somen av de 6 skarmkopiorna.

Det finnsen'raknare for-Total tid i AT/AF.

Trender: fler trender tillhandahalls; daribland:

—~ “Andningsfreky.

— AP Scan

— AT-/AR-belastning (omfattar det totala.antalet episoder)

— Episoder

V-frekvens, medel ilATR: ger ett genomsnittfor kammarfrekvensen underATR-episoder.

Arytmiloggbok: minnet har plats for flera typer av gpisoder med storre datalagringsutrymme.

Sakerhetsomkopplare for elektrod: diagnostisk information:tillhandahalls med datum och det
impedansvarde som utloste sakerhetsomkopplaren.

Den har handboken kan innehalla referenser till modellnummer som‘i nulaget inte har godkants
for forsaljning i alla lander. En fullstédndig forteckning 6vervilka.modeller som ar godkanda i ditt
land kan fas fran var lokala forsaljningsrepresentant. En del modellnummer kanske inte har alla
funktioner. Hoppa 6ver beskrivningen av de funktioner som saknas om detta galler din enhet. Om
inget annat anges sa galler handbokens beskrivningar.samtliga enheter. Hanvisningar till namn
pa ej fyrpoliga enheter galler &ven motsvarande fyrpoliga enheter. Hanvisningar till "ICD”
omfattar alla typer av ICD-enheter (t.ex. ICD, CRT-D, S-ICD).



Skarmbilderna som férekommer i anvandarhandboken ar till for att du ska kunna bekanta dig
med skarmarnas utseende i allmanhet. De faktiska skarmar som du ser nar du interrogerar eller
programmerar pulsgeneratorn varierar beroende pa modell och de programmerade
parametrarna.

LATITUDE NXT ar ett fjarrévervakningssystem som tillhandahaller pulsgeneratordata till Iakare.
De har pulsgeneratorerna ar utformade for att kunna anvandas med LATITUDE NXT.
Tillgangligheten varierar mellan regioner.

LATITUDE NXT kan anvandas med féljande enheter: VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA,
INVIVE.

En fullstandig forteckning 6ver,de programmerbara alternativen finns i bilaga ("Programmerbara
alternativ" pa sida A-1). De faktiska varden som du ser nar du interrogerar eller programmerar
pulsgeneratorn varierar. beroende pa modell och de programmerade parametrarna.

Textkonventionerna som behandlas nedan anvands genom hela handboken.

PROGRAMMERARENS TANGENTER Programmerarens (PRM) tangenter anges
med versaler (t.ex. PROGRAMMERA,
INTERROGERA).

1,2,3. Numrerade listor anvands for anvisningar som

ska fdljas i.angiven ordning.

Punktlistor anvands nar informationen inte har
nagon inbordes ordning.

Foljande akronymer kan forekommari.denna handbok:

A Atriell

ABM Autonom Balans ‘Monitor

AF Férmaksflimmer

AFR Formaksfladderrespons

AGC Automatisk forstarkning

ALR Automatisk identifiering av. elektrod

APP Atriell Pacingpreferens

AT Formakstakykardi

ATP Antitakykardistimulering

ATR Atrielltakyrespons

AV Atrioventrikular

Biv Biventrikular

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group
BTR Brady takyrespons

CHF Kongestiv<hjartsvikt

HLR Hjart-lungraddning

CRT Hjartresynkroniseringsbehandling

CRT-D Defibrillator for hjartresynkroniseringsbehandling
CRT-P Pacemaker for hjartresynkroniseringsbehandling
EAS Elektroniska stoldlarm

EKG Elektrokardiogram

EF Ejektionsfraktion

EGM Elektrogram

EMI Elektromagnetisk interferens

EP Elektrofysiologi; elektrofysiologisk

HRV Hjartfrekvensvariabilitet

IBP Indikationsbaserad programmering

IC Industry Canada

ICD Implanterbar defibrillator

LRL Basfrekvens

LV Vanster kammare



LVAT Automatiskt troskelvarde for vanster kammare

LVPP Vanster ventrikular skyddsperiod

LVRP Refraktarperiod fér vanster kammare

Mi Hjartinfarkt

MICS Medical Implant Communication Service
MPR Maximal stimuleringfrekvens

MRT Magnetresonanstomografi

MSR Maximal sensorfrekvens

MTR Maximal trackingfrekvens

Mv Minutventilation

NASPE North American Society of Pacing and Electrophysiology
NSR Normal sinusrytm

NSVT Icke ihallande ventrikular takykardi

PAC Prematur formakskontraktion

PAT Paroxysmal formakstakykardi

PES Programmerad elektrisk stimulering
PMT Pacemakerformedlad takykardi

POST Postoperativt systemtest

PRM Programmerare

PSA Pacemakersystemanalysator

PTM Patienttriggad 6vervakning

PVARP Post-ventrikular atriell refraktartid

PVC Prematur kammarkontraktion

RAAT Automatiskt troskelvarde fér hoger férmak
RADAR Radio Detection and Ranging

RF Radiofrekvens

RRT Trenden Andningsfrekvens

RV Hoéger kammare

RVAT Automatiskt troskelvarde for hdgerkammare
RVRP Refraktartid for héger kammare

SAM Signalartefaktmonitor

SBR Plétslig bradykardirespons

SCD Plotslig hjartdéd

SDANN Standardavvikelse fér medelvardesbildade normala R—R-intervall
S-ICD Subkutant implanterbar defibrillator

SVT Supraventrikular takykardi

TARP Total atriell refraktartid

TENS Transkutan elektrisk nervstimulering

\") Ventrikular

VF Kammarflimmer

VRP Ventrikular-refraktartid

VRR Ventrikular frekvensreglering

VT Kammartakykardi

Foljande varumarken tillhér Boston'Scientific Corporation eller dess dotterbolag:

AP Scan, EASYVIEW, IMAGEREADY, INLIVEN, INTUA,INVIVE; LATITUDE, RPaceSafe, QUICK
NOTES, RightRate, Safety Core; Smart Blanking, SmartDelay; VALITUDE, VISIONIST, ZIP,
ZOOM, ZOOMVIEW.
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1-1

ANVANDA PROGRAMMERAREN

KAPITEL 1

Detta kapitel behandlar féljande amnen

+ “LATITUDE Programmeringssystem:” pa sida 1-2
*  “Programterminologi och navigering” pa sida 1-2
+  “Demonstrationsmod” pa sida 1-7

*  “Kommunicera med pulsgeneratorn” pa sida 1-8

* “Indikationsbaserad programmering” pa sida 1-14
+. © “Manuell. Programmering”-pa sida1-15

« . “AVBRYT BEHANDLINGEN" pa sida 1-16
+“STAT PACE” pa sida 1-16

-\ “Datahantering” pa sida 1-16

- ~\“Sakerhetsmod” pa sida 1-18



1-2 Anvéanda programmeraren
LATITUDE Programmeringssystem:

LATITUDE PROGRAMMERINGSSYSTEM:
Programmeringssystemet LATITUDE &ar den externa delen av pulsgeneratorsystemet.
Programmeringssystemet LATITUDE 3120 omfattar:

*  Modell 3120 programmerare (PRM)

*  Modell 3140 ZOOM Wireless Transmitter

*  Modell 2869 ZOOMVIEW Programvaruapplikation
*  Modell 6577 Telemetrinuvud

Programmeringssystemet LATITUDE 3300 omfattar:

* Programmerarmodell 3300
* Programvara modell 3869
*  Modell 6395 Telemetrihuvud

Med hjalp av programvaran far du tillgang till avancerad programmering och
patientdvervakningsteknik. Den har tagits fram for att:

+_ ~Forbattra enhetens programmeringsmojligheter
+ Foérbattra patient-'och enhetsévervakningen
« (“Forenkla och underlatta programmerings-och évervakningsuppgifter

Du kan anvanda LATITUDE programmeringssystem for att utféra féljande:

« ~Interrogera pulsgeneratorn

* Programmera pulsgeneratorn for att tillhandahalla en'mangd olika behandlingsalternativ
» Starta pulsgeneratorns diagnostiska'funktioner

» Utféra noninvasiva diagnostiska tester.

+ Fa atkomst till behandlingshistorik

» Lagra 12 sekunders inspelning av EKG-/EGM-displayen fran valfri'skarm

* Anvanda en interaktiv demonstrationsmod eller en mod for Patientinformation utan
pulsgenerator

Skriva ut patientinformation, daribland -behandlingsalternativ.och behandlingshistorik fér
pulsgeneratorn

* Spara patientinformation

Det finns tva metoder for att programmera pulsgeneratorn: -automatisktmed-hjalp av IBP eller
manuellt.

Mer information om hur PRM-enheten-eller ZOOM Wireless Transmitter anvands.finns i PRM-
enhetens anvandarhandbok eller referensmanualen till ZOOM Wireless Transmitter.

Se anvandarhandbdéckerna till Programmeringssystemserien 3300 for specifik information om
Programmeraren 3300, dess PSA, hantering av patientdata samt natverk och anslutningar.

PROGRAMTERMINOLOGI OCH NAVIGERING

Det har kapitlet ger en 6versikt 6ver programmerarsystemet.
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Huvudskadrm

Huvudskarm

Nedan visas programmerarens huvudskarm foljt av en beskrivning av komponenterna (Figur 1-1
Huvudskarm pa sida 1-3).

Patientnamn Programmerarens modindikator Enhetsnamn

Boston.. j mnr Tererdl Oty XXXXXXXX
XXXXXXXX  XXXXXXXX: a ady Terapi CRT-pacemaker

Lead-I] T~ AT T ‘v\\/—\r\\/ﬂb—\qk —| ®AFrekv
It I\ \ I\ 2 Knappen
oAl M A -\~ ‘*v'HMJ" b\ | MRV Frekv Detalier
EKG-/EGM-display UL L n 102 d
HRY.
i I i 1/
Av LVP LVP LVP LVP &
RVP RVS RVP RVS RVP RVS RVS RVP RVS
AP AS AP AS AP AS AS AP AS J
e OVEREI& —_— EPISODER (i TESTER INSTALLNINGAR i [ 1
SYSTEMOVERSIKT, _lef\NDELSEéVERSIKT
N cticniis Nollstéllning 13 Maj 2014 | Procent stim.
3 ! atientinfo.
Inga signifikanta episoder Q& G5 €3
Senaste GppfBlining 13 Maj 2014 LI %
Implidatum 01 Maj\2014 Ol 25 %
Pulsgeneratarmodell XXXX
/ AT/AF: N/R %
Pulsgeneratormodell
|_J INSTALLNINGSOVERSIKT,
Elektrodmitningarna &r inom Mod DDD - BV
_J FIQNPder grinserna, LRL-MTR 45 - 130 min2
Stim. AV-fardr. 180 - 180 ms
Avkind AV=férdr. 120 - 120 ms
LV-offset 0 ms
= o K:::l
Ungefirlig till explantation: > 7 ar

Figur 1-1. Huvudskarm

Modindikator for programmeraren

Modindikatorn fér. programmeraren finns hdgst upp pa skarmen och visar programmerarens
aktuella-funktionsmod.

Patient = programmeraren visar information
som hamtatsvid kommunikation med en
enhet.

Patientinformation —programmeraren visar.
lagrad patientinformation.

DEMO Demo = programmeraren visar exempeldata
och en demonstrationsmod anvands.
MODE
EKG/EGM-skarm

Skarmomradet EKG visar statusinformation i realtid om patienten och pulsgeneratorn som kan
komma till anvandning vid analyser av systemprestanda. Féljande typer av kurvor kan anvandas:

* Yt-EKG registreras via elektroder som fasts pa huden och ar kopplade till programmeraren.
Yt-EKG kan visas utan att pulsgeneratorn interrogeras.
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+ EGMirealtid registreras via stimulerings-/avkanningselektroderna. Ofta anvands EGM i
realtid for att kontrollera att elektrodsystemet fungerar och som hjalp vid felsdkning av t.ex.
elektrodbrott, isoleringsbrott eller dislokationer.

EGM i realtid kan endast visas genom att interrogera pulsgeneratorn. Eftersom ZIP-telemetri
eller telemetri med telemetrihuvud anvands vid EGM i realtid finns det risk for radiofrekventa
stérningar. Allvarliga stérningar kan orsaka brott eller bortfall i ett EGM i realtid ("Sakerhet vid
ZIP-telemetri" pa sida 1-9).

* Dukan nar som helst spara 12 sekunders inspelning av EKG/EGM-displayen genom att
trycka pa knappen Skarmkopia pa valfri skarm.

NOTERA: Om PRM-enheten &r inaktivi 15 minuter (eller 28 minuter om pulsgeneratorn
var i moden Lagring nér interrogeringen startades) sé stdngs EGM i realtid av. Via en
dialogruta'pa programmeraren-kan du aterstélla EGM i realtid.

NOTERA:. LV EGM i realtid kan.anvédndas i alla konfigurationer for LV-avkdnning.
NOTERA': . ©Om telemetristorningar forekommer kan kurvorna och markérerna for
intrakardiella EGM i realtid avvika fran kurvorna for yt-EKG i realtid. Nér telemetriférbindelsen

har férbéttrats, vélj-en'annan kurva for intrakardiellt EGM'séa att processen initieras pa nyitt.

Genom att trycka pa knappen Detaljerkan duforstora skarmen EKG/EGM. Féljande alternativ
finns:

*’ Visamarkdrer — visar episodmarkérer med sarskilda spontana hjart- och enhetsrelaterade
episoder samtinformation om avkanda/stimulerade episoder

Aktivera Yt-EKG-filter — minimerar stérningarnapa yt-EKG
». (Visastim.spikar — visar detekterade stimuleringsspikar med en markor.pa yt-EKG-pulsformen

Utskriftshastighet = justerar kurvutskriftens hastighet (0, 25 eller 50 mm/s). Med 6kad
hastighet utékas tiden (den horisontella skalan)

» Forstarkning —justeraramplitud/vertikal skala (AUTO; 1, 2,510 eller 20 mm/mV) for varje
kanal:--Med Okad férstarkning forstoras signalens-amplitud

Sa har skriver du ut EGMi realtid inklusive episodmarkorer:

1. Starta utskriften genom att trycka pa'en av_knapparna for utskriftshastighet pa
programmeraren:(till exempel hastighetsknappen 25).

2. Tryck pa hastighetsknappen 0 (noll) om du vill avbryta utskriften.
3.  Om du trycker pa pappersmatningsknappen,; sa kommer hela den sista sidan ut.

Du kan skriva ut definitionerna formarkorerna genom att trycka pa kalibreringsknappen medan
ett EGM skrivs ut. Alternativt kan du skriva ut en fullstandig rapport som innehaller.definitionerna
for samtliga markoérer sa har:

1. Klicka pa knappen Rapporter i verktygsfaltet. Fonstret Rapporter visas.
2. Markera kryssrutan Forklaring av markorer:
3. Klicka pa knappen Utskrift. Rapporten Forklaringar-till‘'markdrer skickas till skrivaren.

Verktygsfalt
Pa verktygsfaltet kan du gora foljande:

» Valja systemfunktioner
» Skapa rapporter
* Interrogera och programmera pulsgeneratorn
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* Visa vantande eller programmerade andringar
* Visa meddelanden och varningar
» Avsluta uppféljningen

Flikar
Med flikarna kan du vélja programmerarfunktioner, som t.ex. visa 6versikisdata eller
programmera pulsgeneratorns installningar. Nar en flik valjs, visas motsvarande skarm. Manga
skarmar bestar av ytterligare flikar dar du kan géra mer ingaende installningar och far mer
detaljerad information.
Knappar
Skarmarna och dialogrutornadiprogrammet har knappar. Med hjalp av knapparna kan du
genomféra.olika uppgifter,.bland annat;
» Fadetaljerad information
. Visainformation ominstallningar
 _Stalla.in programmerbara varden
*~ Lasain initiala varden
Nar dutryckerpa en.knapp oppnas ett fonster pa Huvudskdrmen med knappen Stang uppe i
hégra hérnet. Den kan du-trycka pa om du vill stdnga fonstret och aterga till Huvudskarmen.
lkoner

Ikoner ar grafiska element. Genom att trycka pa-enikon kan du starta en aktivitet, visa listor och
alternativ ‘eller. andra déen information som visas.

Detaljer —6ppnar ett fonster med detaljerad
information.

w1

Patient —.6ppnar ett fonster med detaljerad
1 patientinformation.

— Elektroder — Oppnar ett fénster med
v j information om elektroder.

Batteri — Oppnar ett féonster med - detaljerad
information om pulsgeneratorns batteri.

m Kryssruta= angeratt ett alternativ ar valt.

Episod - anger att en episod intraffat. Nar du
visar tidslinjen for Trender pa fliken Episoder
sa visas tillfallen nar episoder har intraffat
med episodikoner. Om du klickar pa
episodikonen sa visas information om
episoden.
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lkoner

=

Atgardsikoner

: 1Bl M A R

K

Skjutreglageikoner

e

Sortera ikoner

< B>

Ilkonerna Inkrement och Dekrement

-
—

J

Li

Rullikoner

Information — anger information som
tillhandahalls som referens.

Kor — far programmeraren att utfora en
atgard.

Vanta — far programmeraren att pausa en
atgard.

Fortsatt — far programmeraren att fortsatta en
atgard.

Skarmkopia — far programmeraren att lagra
ett 12-sekunders spar fran EKG-/EGM-
displayen fran vilken skarm som helst.

POST Slutfért - 6ppnar fénstret Rapporter for
utskrift av-POST-information pa Quick Notes
eller Uppfoljningsrapporter.

Horisontellt skjutreglage — visar att det gar att
klicka'pa ett skjutreglage och dra-det at hoger
eller vanster.

Vertikalt skjutreglage — visar att det gar att
klicka paett skjutreglage och dra det uppat
eller nedat.

Sortera stigande — visar att stigande sortering
ar vald foren tabellkolumns sorteringsknapp.
(t.ex.1,2, 3,4.,%5)

Sortera fallande = visar-att fallande sortering
har valts med sorteringsknappen i-en‘tabell. (t.
ex:5,4,3,2,1)

Inkrement < visar att ett kopplat varde kan
Okas.

Dekrement — visar att.respektive varde kan
minskas.

Rulla at vanster — visar att ett objekt kan rullas
at vanster.

Rulla at héger — visar att respektive objekt kan
rullas at hoger.
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Rulla uppat — visar att respektive objekt kan

rullas uppat.

Rulla nedat — visar att respektive objekt kan

rullas nedat.

Gemensamma objekt som t.ex. statusfalt, skjutlinjal, menyer och dialogrutor anvands i hela
programmet. Dessa fungerar pa ungefar samma satt som i webbléasare och andra datorprogram.

Anvanda Farg

Med hjalp av farger och.symboler framhavs knappar, ikoner och andra objekt samt vissa typer av
information: Fargkonventionerna och symbolerna ska ge en mer konsekvent anvandning och
forenkla.programmeringen. Tabellen.nedan innehaller information om hur farger och symboler
anvands pa programmerarens skarmar (Tabell 1-1 Fargkonventioner pa programmeraren pa

sida 1-7).

Tabell1-1.

Fargkonventioner pa programmeraren

Farg

Innebord

Exempel

Symbol

Réd

Visar att en varningssituation
foreligger

Du har valt ett varde som inte ar
tillatet for parametern. Klicka pa
den réda varningsknappen for
att 6ppna skarmen
Parameterinteraktioner med
information om hur situationen
atgardas.

Diagnostisk information om
enheten.och patienten som
behover tas pa storsta allvar.

Gul

Visar en.situation.som du
behdvernotera

Du har valt.ett varde som ar
tillatet fr'‘parametern meninte
rekammenderas. Klicka.pa den
gula noteraknappen for att
Oppna:skarmen
Parameterinteraktioner med
information ’om hursituationen
atgardas.

Diagnostiskinformation om
enheten och patienten som
behéver uppmarksammas.

Gron

Visar att andringen eller
tillstandet har)godkants

Du har valt ett varde for
parametern som ar tillatet men
annu inte/har bekraftats.

Ingen'diagnostisk information
om enheten-eller patienten
behdver uppmarksammas:

Vit

Visar att vardet motsvarar.den
aktuella programmeringen

DEMONSTRATIONSMOD

Programmeraren har en demonstrationsfunktion som aktiverar programmeraren som
undervisningsverktyg. | den har moden kan du dva pa‘att navigera pa programmerarens skarmar
utan att nagon pulsgenerator interrogeras. Demonstrationsmoden ar bra att anvdnda om du vill
bekanta dig med de olika skarmsekvenser som visas nar du interrogerar eller programmerar en
pulsgenerator. Demonstrationsmoden kan ocksa anvandas till att undersoka funktioner,
parametrar och information pa programmeraren.
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Kommunicera med pulsgeneratorn

Om du vill anvédnda Demonstrationsmod, valj en pulsgenerator pa skarmen Valj PG. Tryck sedan
pa Demo i dialogen Valj programmermod. Nar programmeraren anvands i Demonstrationsmod
visar programmerarens modindikator ikonen Demo-mod. Det gar inte att programmera
pulsgeneratorn ndr programmeraren anvands i Demonstrationsmod. Avsluta
Demonstrationsmod om du vill interrogera eller programmera pulsgeneratorn.

KOMMUNICERA MED PULSGENERATORN
Programmeraren kommunicerar med pulsgeneratorn med hjalp av ett telemetrihuvud.

Nar kommunikationen harupprattats med telemetrihuvudet kan tradlos ZIP-telemetri (tvavags
RF-kommunikation) anvandas pa PRM-enheten i kontakten med vissa pulsgeneratormodeller.

Telemetri kravs for-att:
» Skickakommando fran programmeraren; t.ex.:

=" INTERROGERA

—. PROGRAMMERA

— AKUT PACE

—  AVBRYT BEHANDLINGEN

+* Andra parameterinstéliningar
*~ Genomfdra EP-tester
., Genomfora diagnostiska tester; daribland:

— . Impedanstester
-~ Troéskeltester
—~.\Test av.egenamplitud

ZIP-Telemetri

ZIP-telemetri kan anvéndas_ pa VISIONIST- och VALITUDE-enheter med en dverféringsfrekvens
pa 402 till 405 MHz, ZIP-telemetri-kan anvandas pa INLIVEN-; INTUA- och INVIVE-enheter med
en overforingsfrekvens'pa 869,85 MHz.

En alternativ metod for kommunikationen mellan PRM-enheten och'pulsgeneratorer med RF-
majlighet ar ZIP-telemetri med tvavags RF-kommunikation utan telemetrihuvud.

* For VISIONIST- och VALITUDE-enheteraktiveras RF-kommunikationen.via ZOOM Wireless
Transmitter som ar ansluten till PRM-enheten. Narkommunikationen initieras-maste
telemetrihuvudet anvandas. Nar-ZIP-telemetri kan anvandas. sa visas ett meddelande pa
programmerarens skarm om att telemetrihuvudet kan tas.-bort. | annat fall fortsatter
kommunikationen med telemetrihuvud.

* Nar telemetri med telemetrihuvud initieras pa INLIVEN-; INTUA- och INVIVE-enheter
kontrollerar PRM-enheten pulsgeneratorns telemetrimajligheter. Om-programmeraren
detekterar en pulsgenerator med moéjlighet till ZIP-telemetri sa visas ett meddelande om att
ZIP-telemetri kan anvandas och att telemetrihuvudet kan tas'bort. | annat fall fortsatter
kommunikationen med telemetrihuvud.

ZIP-telemetri har féljande fordelar jamfort med telemetri med telemetrihuvud:

» Tack vare den snabbare datadverféringshastigheten gar det at mindre tid till att interrogera
enheten
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» Eftersom datadverféringen kan ske over ett storre avstand (3 m (10 ft)) behover inte
telemetrihuvudet héllas inom det sterila omradet under implantation, vilket i sin tur minskar
risken for infektion

* Genom att kontinuerlig telemetri kan anvandas under hela implantationen gar det att
Overvaka pulsgeneratorns prestanda och elektrodernas funktion under implantationen

» Lakaren kan fortsatta med operationen medan enheten programmeras at patienten
Telemetrihuvudet kan anvandas aven nar ZIP-telemetri ar aktiv.

Starta en telemetrisession med telemetrihuvud
Gor sa har for att starta kommunikation med telemetrihuvudet:

1. Se tillatt telemetrihuvudet ar anslutettill programmeraren och att det ar tillgangligt hela
uppfoljningen.

2. ‘Placera telemetrihuvudet 6ver pulsgeneratorn pa ett avstand som inte ar storre an 6 cm.

3. Anvand programmeraren for att interrogera pulsgeneratorn.

4. Behall telemetrihuvudet pa plats nar kommunikation kravs.

Starta en ZIP-telemetrisession
Gor.sa har for att-starta ZIP-telemetrikommunikation:

1. ./For VISIONIST=och VALITUDE-enheter: Kontrollera att ZOOM Wireless Transmitter ar
ansluten till PRM-enheten'via USB-kabel och att-den grona lampan ovanpa sandaren lyser
(visar att sdndaren kan anvandas).

2. Starta en telemetrisession med-telemetrihuvud. Kontrollera att-huvudets sladd befinner sig
inom rackhall.for pulsgeneratorn for-att majliggéra anvandning-av telemetri med
telemetrihuvud ‘'om det skulle behdvas.

3. Halltelemetrihuvudet pa plats tills antingen ett meddelande.visas som indikerar att
telemetrihuvudet kan tas bort fran.pulsgeneratorn.eller indikatorn for ZIP-telemetri tands pa
PRM-enheten.

Avsluta en Telemetrisession

Tryck pa knappen Aysluta for att avsluta telemetrisessionen-och aterga till'startskarmen. Du kan
vélja att antingen avsluta. sessionen eller-aterga till aktuell-uppfoljning. Nar en telemetrisession
avslutas avbryter programmeraren all kommunikation‘med pulsgeneratorn.

Sakerhet vid ZIP-telemetri

Foljande sakerhetsinformation-om ZIP-telemetri géller enheter som anvander en
overforingsfrekvens pa 402 till 405 MHz.

Pulsgeneratorn har en éverensstammande-sandtagare med lag effekt. Pulsgeneratorn kan
endast interrogeras och programmeras via'RF-signaler som skickas med ratt protokoll fér ZIP-
telemetri. Pulsgeneratorn kontrollerar att kommunikationen sker med ett ZOOMVIEW-system
innan den svarar pa nagon RF-signal. Individuelltidentifieringsbara halsouppgifter lagras,
Overférs och mottas pa pulsgeneratorn i krypterad form.

ZIP-telemetri ar méjlig nar samtliga av foljande villkor uppfylls:

» ZIP-telemetri har aktiverats for programmeraren
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»  ZOOM Wireless Transmitter ar ansluten till programmeraren via USB-kabeln

* Indikatorlampan hégst upp pa ZOOM Wireless Transmitter ar gron och visar att sdndaren kan
anvandas

» Pulsgeneratorn ar inom programmerarens telemetriomrade

» Explantation har inte uppnatts pa pulsgeneratorn. Observera att ZIP-telemetri kan anvandas i
totalt 1,5 timmar efter att Explantation har uppnatts pa pulsgeneratorn

« Pulsgeneratorns batteri ar laddat
» Pulsgeneratorn ar inte i MRT-skyddsmod

For att uppfylla lokala regler och bestdmmelser gallande kommunikation ska inte ZIP-telemetri
anvandas nar pulsgeneratorn ar utanfér sin normala driftstemperatur pa 20—45 °C (68 °F-113 °©
F).

Samtidig kommunikation mellan flera programmerare och pulsgeneratorer stdds som fristdende
sessioner. Signaler francandra-sessioner dar RF-kommunikation anvands eller interferens fran
andra RF-kallor kanstora eller forhindra kommunikation med ZIP-telemetri.

FORSIKTIGHET: ~RF-signaler fran utrustning som arbetar med frekvenser i nérheten av
pulsgeneratorn kan stora ZIP-telemetri:under interrogering eller programmering av
pulsgeneratorn: Denna RF-storning kan minskas genom att avstandet mellan den stérande
utrusthingen-och PRM-enheten och pulsgeneratorn 6kas: Exempel pa utrustning som kan orsaka
stérning’inom frekvensbandet 869,85 MHz:

+ Tradlosa telefoner-eller basstationer
* Vissa patientdvervakningssystem

Radiofrekvensstdrningar kan tillfalligt avbryta ZIP-telemetrikommunikationen. Programmeraren
aterupprattar i normala fall ZIP-kommunikationen nar-RF-stérningen upphor eller avtar. Eftersom
fortsatta RF<stérningar kan-férhindra ZIP-telemetrikommunikationen ar systemet utformat for
telemetrimed.telemetrinuvud nar ZIP-telemetri inte kan anvandas.

Om ZIP-telemetri inte kan’anvandas pa grund-av stérningar eller om ZOOM Wireless Transmitter
ar frankopplad eller inte fungerar som den-ska sa-kan kommunikation med telemetrihuvud
anvandas pa programmeraren. Systemet visarpa foljande satt att ZIP-telemetri inte kan
anvandas:

* Indikatorlampan for ZIP-telemetri\pa programmeraren slacks
« Den grona indikatorlampan-pa ZOOM Wireless Fransmitter ar slackt

*  Om episodmarkorer och/eller EGM har aktiverats sa avbryts overféringen av episodmarkorer
och/eller EGM

+ Om ett kommando eller en aktivitet har. begéarts'sa visar PRM-enheten ett meddelande om att
telemetrihuvudet ska placeras inom pulsgeneratorns rackvidd

ZIP-telemetri fungerar pa samma satt som telemetri med-telemetrinuvud — det gar inte att vidta
nagon programmeringsatgard om inte hela programmeringskommandot har tagits emot och
bekraftats av pulsgeneratorn.

Pulsgeneratorn kan inte felprogrammeras pa grund av att ZIP-telemetrin avbryts. ZIP-telemetrin
kan stéras av RF-signaler som fungerar pa frekvenser nara pulsgeneratorns frekvens och ar
tillrackligt starka for att konkurrera med ZIP-telemetrilanken mellan pulsgeneratorn och
programmeraren. Allvarliga stérningar kan leda till brott eller bortfall i ett EGM i realtid. Om ett
kommando avbryts sa visar programmeraren ett meddelande om att telemetrihuvudet ska
placeras pa pulsgeneratorn. Om meddelandet visas upprepade ganger kan det tyda pa att
intermittenta storningar forekommer. En sadan situation kan atgardas genom att ZOOM Wireless
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Transmitter som ar fast vid programmeraren flyttas eller genom att anvanda vanlig telemetri med
telemetrihuvud. Varken enhetens funktioner eller behandlingen avbryts under den tiden.

NOTERA: Naér bade ZIP-telemetri och telemetri med telemetrihuvud anvénds (t.ex. om du
véxlar frén ZIP-telemetri till telemetri med telemetrihuvud pé grund av stérningar) sa sker
pulsgeneratorns kommunikation med programmeraren via ZIP-telemetri ndr sa ar méjligt. Om du
endast vill anvdnda telemetri med telemetrihuvud stéller du in Kommunikationsmod (via knappen
Allmént) sa att telemetrihuvudet anvédnds vid all telemetri.

NOTERA: For att forldnga batteriets livsldngd sa avbryts en ZIP-telemetrisession om
pulsgeneratorn helt-férlorar kommunikationen med programmeraren under en kontinuerlig period
pa en timme (eller-73 minuter om enheten &r i moden Lagring vid interrogeringen). Telemetri med
telemetrihuvud maste anvéndas for att aterupprétta kommunikationen med pulsgeneratorn efter
att den harperioden &r slut.

Atgérder for att Minska stérningar

Ibland'gar det att anvanda ZIP-telemetrikanalen om du 6kar avstandet till kallan till de stérande
sighalerna.

Z|P-telemetrin kanforbattras om du flyttar pa ZOOM Wireless Transmitter. Om ZIP-telemetrin
inte ar tillfredsstallande kan du anvanda telemetri- med telemetrihuvud.

Beroende paiplatsen och programmerarens placering i férhallande till pulsgeneratorn kan
systemet uppratthalla ZIP-telemetrikommunikationen éver avstand pa upp till 3 m (10 ft). For
optimal ZIP-telemetrikommunikation ska ZOOM Wireless Transmitter placeras inom 3 m (10 ft)
fran pulsgeneratorn och eventuella hinder mellan’ZOOM Wireless Transmitter och
pulsgeneratorn ska avlagsnas:

Om-du placerar ZOOM Wireless Transmitterminst 1. m(3 ft) fran védggar och metallféreméal och
ser tillatt pulsgeneratorn (fére implantation) inte har direkt kontakt'med nagot metallféremal kan
du'minska risken.for att signalen reflekteras och/eller-blockeras.

Placera inte:’ZOOM Wireless Transmitter-nara monitorer, hogfrekvent elektrokirurgisk utrustning
eller starka magnetfalt eftersom det’kan férsvaga telemetrilanken:

Om du ser till att'det inte finns'hinder. (t.ex. utrustning; mobler av metall, personer eller vaggar)
mellan ZOOM Wireless Transmitter och-pulsgeneratorn kan signalens kvalitet forbattras.
Kommunikationen kan.avbrytas-tillfalligt av personer.eller foremal som passerar mellan ZOOM
Wireless Transmitter och pulsgeneratorn under ZIP-telemetri men det-paverkar-varken enhetens
funktion eller behandlingen.

Genom att kontrollera hur lang tid-sombehdvsfor att slutfora-en interrogering efter ZIP-telemetrin
kan du fa en indikation pa om stérningar forekommer. Omyen interrogation' med-hjalp av ZIP-
telemetri tar mindre an 20 sekunder sa tyder det pa att'inga stdrningar férekommer-pa platsen.
Interrogeringar som tar mer an 20 sekunder (eller korta intervall av.EGM-+bortfall)'tyder pa att en
stérning kan férekomma.

Sakerhet vid ZIP-telemetri

Foéljande sakerhetsinformation om ZIP-telemetri géller enheter som anvander en
overforingsfrekvens pa 869,85 MHz.

Pulsgeneratorn har en éverensstammande sandtagare med lag effekt. Pulsgeneratorn kan
endast interrogeras och programmeras via RF-signaler som skickas med ratt protokoll fér ZIP-
telemetri. Pulsgeneratorn kontrollerar att kommunikationen sker med ett ZOOMVIEW-system
innan den svarar pa nagon RF-signal. Individuellt identifieringsbara halsouppgifter lagras,
overfors och mottas pa pulsgeneratorn i krypterad form.
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ZIP-telemetri ar mojlig nar samtliga av foljande villkor uppfylls:

* ZIP-telemetri har aktiverats for programmeraren

* RF-kommunikation kan anvandas pa pulsgeneratorn

« ZIP-telemetrikanalen ar tillgénglig for anvandning

» Pulsgeneratorn ar inom PRM-enhetens telemetriomrade

» Explantation har inte uppnatts pa pulsgeneratorn. Observera att ZIP-telemetri kan anvandas i
totalt 1,5 timmar efter att Explantation har uppnatts pa pulsgeneratorn

» Pulsgeneratorns batteri-arladdat

For att uppfylla lokalaregler och bestammelser gallande kommunikation ska inte ZIP-telemetri
anvandas nar pulsgeneratorn ar utanfoér sin normala driftstemperatur pa 20—43 °C (68 °F-109 °
F).

Kommunikation stdds mellan €n programmerare och en pulsgeneratorer at gangen. Om en
kommunikationssession mellan en programmerare och pulsgenerator redan pagar i narheten
tillats inte.annu‘en session utan.da maste telemetrihuvud anvandas vid den kommunikationen.

Programmeraren:meddelar digiom ZIP-telemetri inte kan anvéndas pa grund av att en annan
session-redan.pagar.

RF-signaler i samma frekvensband.som anvands av. systemet kan stéra ZIP-
telemetrikommunikationen. Dessa storningssignaler ar bland annat:

» Signaler.fran RFskommunikationssessioner med andra pulsgeneratorer/programmerare nar
det hogsta antalet fristaende sessioner har uppnatts. Andra pulsgeneratorer och
programmerare‘i narheten som-anvander ZIP-telemetrikommunikation.

* Storningar.fran andra RF-kallor.

FORSIKTIGHET: -RF-signaler fran utrustning som arbetar med frekvenser i nérheten av
pulsgeneratorn kan stéraZIP-telemetri under-interrogering eller programmering av
pulsgeneratorn:-Denna RF-stérning kan minskas genom att'avstandet mellan den stérande
utrustningen'och PRM-enheten och pulsgeneratorn 6kas. Exempel p& utrustning som kan orsaka
stérning inom frekvensbandet-869,85-MHz:

» Tradlosa telefoner.eller basstationer
» Vissa patientdvervakningssystem

Radiofrekvensstdrningar kan tillfalligt avbryta ZIP-telemetrikommunikationen.-Programmeraren
aterupprattar i normala fall ZIP-kommunikationen nar RF-storningen.upphor-eller-avtar. Eftersom
fortsatta RF-stérningar kan férhindra-ZIP-telemetrikommunikationen arsystemet utformat for
telemetri med telemetrihuvud nar ZIP-telemetrisinte kan anvandas.

Om ZIP-telemetri inte kan anvandas sa kan i stallet telemetrikommunikation med telemetrihuvud
anvandas pa programmeraren. Systemet visar pa foljande satt att ZIP-telemetri inte kan
anvandas:

* Indikatorlampan for ZIP-telemetri pa programmeraren slacks

*  Om episodmarkdrer och/eller EGM har aktiverats s&-avbryts-6verforingen av episodmarkérer
och/eller EGM

* Om ett kommando eller en aktivitet har begarts sa visar PRM-enheten ett meddelande om att
telemetrihuvudet ska placeras inom pulsgeneratorns rackvidd
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ZIP-telemetri fungerar pa samma satt som telemetri med telemetrihuvud — det gar inte att vidta
nagon programmeringsatgard om inte hela programmeringskommandot har tagits emot och
bekraftats av pulsgeneratorn.

Pulsgeneratorn kan inte felprogrammeras pa grund av att ZIP-telemetrin avbryts. ZIP-telemetrin
kan stéras av RF-signaler som fungerar pa frekvenser nara pulsgeneratorns frekvens och ar
tillrackligt starka for att konkurrera med ZIP-telemetrilanken mellan pulsgeneratorn och
programmeraren. Allvarliga stérningar kan leda till brott eller bortfall i ett EGM i realtid. Om ett
kommando avbryts sa visar programmeraren ett meddelande om att telemetrihuvudet ska
placeras pa pulsgeneratorn. Om meddelandet visas upprepade ganger kan det tyda pa att
intermittenta storningar forekommer. En sadan situation kan atgardas genom att
programmeraren flyttas eller genom att anvanda vanlig telemetri med telemetrihuvud. Varken
enhetens funktioner eller behandlingen avbryts under den tiden.

NOTERA: Nér bade ZIP-telemetri och telemetri med telemetrihuvud anvénds (t.ex. om du
véxlar frén ZIP-telemetri till telemetri med telemetrihuvud pé grund av stérningar) sa sker
pulsgeneratorns kommunikation' med programmeraren via ZIP-telemetri ndr sa ar méjligt. Om du
endast vill anvdnda telemetri med telemetrihuvud stéller du in Kommunikationsmod (via knappen
Allmént).sa att telemetrihuvudet anvdnds vid all telemetri.

NOTERA: " Foratt férldnga batteriets livsldngd sa avbryts en ZIP-telemetrisession om
pulsgeneratorn helt férlorar kommunikationen med programmeraren under en kontinuerlig period
pacen timme (eller 73 minuter om-enheten &r iimoden Lagring vid interrogeringen). Telemetri med
telemetrihuvud maste anvdndas fératt aterupprétta kommunikationen med pulsgeneratorn efter
att.den hér perioden-ér slut!

NOTERA: - Programmeraren fungerar pa en landsspecifik frekvens. Programmeraren faststéller
vilken frekvens.pulsgeneratorn anvander fér ZIP-telemetri utifrén vilken enhetsmodell som
anvéands. Om-frekvensen for ZIP-telemetripa programmeraren och pulsgeneratorn inte stdmmer
overens sa betyder det att patienten har restutanfér det land dar pulsgeneratorn implanterades.
Programmeraren visar ett meddelande om att ZIP-telemetri inte. kan anvdndas men patientens
pulsgenerator kan fortfarande interrogeras med hjélp-av telemetrihuvudet. Om du behéver
anvénda interrogering‘utanfoérlandets granser, kontakta Boston Scientific via kontaktuppgifterna
pa-.anvédndarhandbokens bakre omslag:

Atgirder for att Minska storningar

Ibland gar detatt anvandaZIP-telemetrikanalen-om du.0kar avstandet fill kallan till de stérande
signalerna. Avstandet fran den storande kallan (om-medeluteffekten ar hégst 50 mW) till bade
pulsgeneratorn och-PRM-enheten-bor vara minst 14 m (45 'ft).

ZIP-telemetrin kan forbattras om du flyttar PRM-enhetens. antenn eller hela PRM-enheten. Om
ZIP-telemetrin inte ar tillfredsstallande kan du anvanda telemetri med-telemetrihuvud.

Om du placerar PRM-enheten minst 1 my(3 ft) fran vaggar ochmetallféremal och ser ill att
pulsgeneratorn (fére implantation) inte har direkt kontakt-med nagot metallféremal kan du minska
risken for att signalen reflekteras.och/eller blockeras.

Om du ser till att det inte finns hinder (t.ex:utrustning, mébler av metall, personer eller vaggar)
mellan PRM-enheten och pulsgeneratorn kan signalens kvalitet forbattras. Kommunikationen
kan avbrytas tillfélligt av personer eller foremal som passerar mellan PRM-enheten och
pulsgeneratorn under ZIP-telemetri men det paverkar varken enhetens funktion eller
behandlingen.

Genom att kontrollera hur lang tid som behdvs for att slutféra en interrogering efter ZIP-telemetrin
kan du fa en indikation pa om stérningar forekommer. Om en interrogation med hjalp av ZIP-
telemetri tar mindre an 20 sekunder sa tyder det pa att inga stérningar férekommer pa platsen.
Interrogeringar som tar mer @an 20 sekunder (eller korta intervall av EGM-bortfall) tyder pa att en
stérning kan forekomma.
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INDIKATIONSBASERAD PROGRAMMERING (IBP)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

IBP ar ett verktyg som ger dig sarskilda programmeringsrekommendationer utifran patientens
medicinska behov och primara indikationer.

IBP &r en klinisk programmeringsmetod som har tagits fram med hjalp av lakarradgivning och
fallstudier. Syftet med IBP ar att forbattra patientresultaten och spara tid genom att ge
programmeringsrekommendationer som du kan anpassa efter dina behov. IBP presenterar
systematiskt sarskilda funktioner som ar avsedda for de medicinska férhallanden som du anger i
anvandargranssnittet till IBP. Pa sa vis kan du utnyttja pulsgeneratorns maojligheter pa basta satt.

Du kommer tilFIBP via fliken:Iinstallningar pa huvudmenyskarmen (Figur 1-2 Skarmen
Indikationsbaserad Programmering pa sida 1-14).

OVERSIKT i EPISODER i TESTER -I'NSTREI:N'I'NERR"’”\

T TR E « Mindikationshaserad programmering =
LML 4 <

Vilj de énskade patientindikationerna och tryck sedan pa Granska rekommenderade instéllningar

SINUSKNUTA AV=-KNUTA - FORMAKSARYTMIER -
m Nornial @ Normal @ Ingen
Kr:notroplskt @Av—blo(kl OParoxysmaI/ihéllande
inkompetent
Sjuk sinusknuta O AV=block I O Permanent /kronisk AF
/Sinusbrady (D AVblock 1

g Nurovaskuldrasyndrom

Rekommenderade instillfingar maste granskas innnan programmering. Programmering komrmer.att
ersitta vintande dndringar. Indikationsbaserad Programmering kommer inte att.paverka kinslighet
eller stimulerings parameterar.

Granska rekommenderadeinstéllningar,

Figur 1-2. Skéarmen Indikationsbaserad Programmering

Indikationerna ar grupperade i allmanna kategarier enligt bilden-ovan.-Syftet med varje
indikationskategori beskrivs nedan:

¢ Sinusknuta

— Om Normal valjsisa tillats'spontana atriella episoder och CRT-stimulering ges.
— Om Kronotopiskt inkompetent valjs sa ges-sensorstyrd-CRT-stimulering:

— Om Sjuk sinusknuta valjs sa-ges atriell stimulering.och CRT-stimulering:

— Om Neurovaskulara syndrom,valjs sa ges Plotslig bradyrespons.

¢« AV-knuta

— Nomiella instéllningar for Stimulerad AV-fordrojning och'Avkand AV-fordrojning anvands.
AV-fordréjningen kan anpassas med hjalp avifunktionen Optimering-av SmartDelay.

NOTERA: De instéllningar som véljs fér AF och,Sinusknuta kan péverka vilket vdrde som
féreslas for instéliningen av AV-knuta.

* Formaksarytmier

— Om Paroxysmal/ihallande valjs sa anvdands ATR-modbyte for att undvika tracking av
formaksarytmier nar en tvakammarstimuleringsmod foreslas.
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— Om Permanent/kronisk AF valjs sa ges sensorstyrd CRT-stimulering och
formaksavkanning stalls in pa Av.

Nar du har valt patientindikationer trycker du pa knappen Granska rekommenderade instaliningar
for att visa en dversikt dver programmeringsrekommendationerna (Figur 1-3 Skarmen Oversikt
Foreslagna Instéllningar pa sida 1-15).

NOTERA: Du maste visa de rekommenderade instéllningarna innan du kan programmera
dem. Genom att trycka pa knappen Granska rekommenderade instéllningar kan du se vilka
instéliningar som rekommenderas utifran de indikationer som du har valt. Pagaende
parameteréndringar (dvs. &ndringar som &nnu inte har programmerats) skrivs inte éver nér du
visar de rekommenderade instéllningarna. Du maste vélja att antingen programmera eller avvisa
de rekommenderade instéliningarna nér du har visat dem. Om du véljer att avvisa de
rekommenderade instéllningarna sé aterstélls alla pagaende instéllningar. Om du véljer att
programmera de rekommenderade instéliningarna sé skrivs eventuella pagaende
parameteréndringar 6ver med undantag av sensitivitet och behandlingsenergier som &r
fristdende fran IBP.

.y —
ONSPROFIL™= OV R AR ﬁ
OVERSIKT AV FORESLAGNA INSTALLNINGAR
Mod DDD - BiV
LRE=-MTR 45 = 130" min™*
Stimulerad AV-fordréjning 180 - 180 ms
Avkidnd AV-fordréjning 120 - 120 ms

LV-offset 0 ms

Indikationsbaserad programmering kommer inte att paverka kinslighet- eller stimulations-parametrar.

Programmera-denna profil Forkasta denna profil

Figur 1-3. Skirmen Qversikt Féreslagna Instéllningar

Pa skarmen Oversikt féreslagna instaliningarvisas primara programmeringsrekommendationer.
Du kan visa mer information.om de dndrade parametrarna genom att.trycka pa knappen Visa
andringar i verktygsfaltet. Du kan'antingen programmera de féreslagna instaliningarna eller
avvisa dem sa lange‘som telemetrikommunikationen pagar:

* Programmera — tryck pa knappen Programmera denna‘profil for att acceptera’de féreslagna
installningarna.

* Auvvisa — tryck pa knappenForkasta denna profil for att)avvisa de féreslagnaiinstaliningarna.
Med det har alternativet kommer dutillbaka‘till huvidskarmen for.IBP utan att nagra
andringar gors.

MANUELL PROGRAMMERING

Kontrollerna fér manuell programmering, t.ex. skjutreglage och menyer, ar till for att anpassa
pulsgeneratorns programinstallningar.

Den manuella programmeringskontrollerna finns pa fliken‘instaliningséversikt som 6ppnas fran
fliken Instaliningar eller med knappen Installningsoversikt pa fliken Oversikt. Sarskild information
och anvisningar fér manuell programmering finns i‘beskrivningen av respektive funktion i
manualen. | "Programmerbara alternativ" pa sida A-1 finns en férteckning dver alla installningar
som kan goras.
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AVBRYT BEHANDLINGEN

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och

INVIVE.

Knappen AVBRYT BEHANDLINGEN kan anvandas for att avbryta pagaende diagnostiskt test
och Diatermiskyddsmod (om telemetrihuvud anvands ska telemetrihuvudet hallas kvar pa plats
tills funktionen har avbrutits sa att du sakerstaller att kommandot genomfors).

Knappen AVBRYT BEHANDLINGEN kan ocksa anvandas for att avbryta MRT-skyddsmod.

STAT PACE

Den har funktionen kan anvandas'pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och

INVIVE.

Vid akut bradykardistimulering-med hjalp av.kommandot STAT PACE stalls bradykardifunktionen

in pa parametrar som ska-sakerstalla capture.

1. -Om du-inte redan befinner dig.i-ett telemetripass placerar.du telemetrihuvudet inom

pulsgeneratorns telemetriomrade.

2:_Tryck pa knappen STAT PACE. Ettmeddelandefénster visar vardena for STAT PACE.

3. Tryck pa knappen STAT PACE annu-en gang. Ett meddelande visas med information om att
STAT PACE pagar foljt av-vardena for-STAT PACE.

4., Tryck pa knappen Stang.i meddelandefonstret:

5.7 Omidu vill stoppa STAT PACE,-programmera pulsgeneratorn pa nytt.

NOTERA: - STAT PACE will terminate ' Diatermiskyddsmod och MRT-skyddsmod.

FORSIKTIGHET: ' Néar-en pulsgenerator programmeras till. STAT. PACE-instéliningar kommer
den att fortsatta stimulera med STAT PACE-hOgenergivarden om den-inte omprogrammeras.
Anvandningen-av. STAT PACE-parametrar’forkortar troligtvis enhetens livslangd.

Nedan finns en forteckning-6ver-parametervardena for STAT PACE (Tabell 1=2 Parametervarden

for STAT PACE pa sida 1-16).

Tabell 1-2. Parametervarden for STAT PACE

Parameter Varde
Mod VVI
Basfrekvens 60.min"*
Intervall 1000 ms
Stim.kammare BiV
Amplitud 75V.
Pulsbredd 1,0 ms
Stim. Refraktartid 250ms
Elektrodkonfiguration (Stimulering/avkanning) Unipolar

DATAHANTERING

Med hjalp av programmeraren kan du visa, skriva ut, lagra eller hamta patient- och
pulsgeneratordata. Det har avsnittet beskriver hur data hanteras i programmeraren.
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Patientinformation

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Information om patienten kan lagras i pulsgeneratorns minne. Informationen kan visas via
skarmen Oversikt genom att du markerar ikonen Patient. Informationen innehaller bland annat,
men inte enbart:

» Patient- och lakaruppgifter

* Pulsgeneratorns .serienummer
* Implantationsdatum

» Elektrodkonfigurationer

» Implantationstestmatningar

Du kan hamta informationen:nar som-helst genom att interrogera pulsgeneratorn. Du kan visa
den'pa programmerarens.skarm-eller skriva ut den som en rapport.

NOTERA': - -Om uppgifterna om patientens fédelsedatum, kén eller konditionsniva &ndras i
Patientinformation sa &ndras motsvarande varde automatiskt i Minutventilation. Om uppgifterna
om konditionsniva dndras-i Minutventilation s dndras pa motsvarande sétt vardet i
Patientinformation automatiskt:

NOTERA: .- Data.som anges for patientens Schema fér sovtid anvénds till trenden AP Scan.
Datalagring

Den har funktionen kan-anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE!

Med PRM-enheten kan du spara pulsgeneratordata til PRM-enhetens harddisk eller till en
diskett. Data.som sparas pa-programmeraren kan‘aven dverforas till ett externt USB-minne.

De pulsgengeratordata-som sparas.innehaller bland annat;;men.inte enbart:

* Behandlingshistorik

* Programmerade parametervarden

» Varden fér Trendanalys

+ HRV

» Histogram 6ver stimulerade/avkanda raknare

Tryck pa knappen Allimant och valj fliken-Datalagring for att valja- mellan foljande alternativ:
» Avlas diskett — 0ppnar pulsgeneratordata som‘har sparats pa en diskett.

« Spara allt — sparar pulsgeneratordata antingen till en diskett (en diskett maste sitta i) eller till
programmerarens harddisk (om ingen diskett detekteras). Data, som sparas pa en diskett kan
hamtas med hjalp av alternativet Avlas diskett'som beskrivs-ovan. Data som sparas pa
programmerarens harddisk kan lasas, raderas eller.exporteras till ett externt USB-minne via
programmerarens startskdrm. Rapporterna finns-aven-i PDF-format. | programmerarens
anvandarhandbok finns mer information.

NOTERA: Medan data héller pa att sparas visar ett meddelande till hbger pa skdrmen
Systemstatus var dessa data sparas.
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PG minne

Skriv ut

Ta hansyn till féljande nar du lagrar och hamtar pulsgeneratordata:

» Det gér att spara hégst 400 unika patientposter pa programmeraren. Nar en pulsgenerator
interrogeras kontrollerar programmeraren om det redan finns en post for den pulsgeneratorn
eller om en ny post maste skapas. Om en ny post maste skapas och det finns 400 sparade
patientposter pa programmeraren sa tas den aldsta dataposten bort for att skapa utrymme for
den nya patientposten.

* Om du ska utfora flera patientkontroller, se till att starta en ny session for varje patient.

* Var noga att spara alla-pulsgeneratordata pa antingen en diskett eller ett USB-minne innan en
PRM skickas in till Boston Scientific, eftersom alla patient- och pulsgeneratordata raderas
fran PRM nar denlamnas in for service.

« For att skydda patientsekretessen kan pulsgeneratordata krypteras innan de 6verfors till ett
USB-minne.

Denhar funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Med hjalp av PG'minne kan du hamta, spara och skriva ut sddana data fran pulsgeneratorns
minne_ som ska anvandas-av-en foretradare for Boston Scientific i kliniskt syfte eller vid
felsokning. Funktionen bér endast anvandas under éverinseende av en foretradare for Boston
Scientific. Digitala media med- pulsgeneratorminnesdata innehaller skyddad halsoinformation och
ska darfor hanteras i enlighet med géallande bestdmmelser for skydd av personuppgifter och
sakerhet.

NOTERA: Anvénd fliken Datalagring om du vill komma at-pulsgeneratordata for
ldkaranvédndning ("Datalagring” pa sida 1-17).

Du kan skriva ut rapporter fran programmeraren‘pa-den.interna skrivaren eller via en extern
skrivaranslutning:. Om duvill skriva ut enrapport, tryck pa knappen Rapporter. Valj sedan vilken
rapport som du vill skriva utfran féljande.kategorier:

* Uppfoéljningsrapporter
» Episodrapporter
* Andra rapporter (inkluderar enhetsinstaliningar, patientdata och annan information)

SAKERHETSMOD

Den héar funktionen kan anvandas pa.enheterna VISIONIST, VALITUDE{INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Pulsgeneratorn ar utrustad med dndamalsenlig.Safety Core-maskinyara som ska ge
livsuppehallande behandling om vissa feltillstand som upprepas eller inte kan atgardas intraffar
och nollstaller systemet. Sadana fel tyder pa att nagon komponent i pulsgeneratorns
centralenhet (CPU) ar skadad, daribland mikroprocessorn, programkoden och systemminnet.
Eftersom Safety Core inte krdver mycket maskinvara (t:ex. anvands unipolar
elektrodkonfiguration) fungerar den sjalvstandigt och kan tjdna som en backup till dessa
komponentenheter.

Enheten 6vervakas av Safety Core aven vid normal stimulering. Om ingen normal stimulering
forekommer sa avger Safety Core en ersattningsstimulering och systemet nollstalls.



Anvéanda programmeraren 1-19
Backup-pacemaker

Om pulsgeneratorn nollstalls 3 ganger under en period pa cirka 48 timmar sa vaxlar enheten till
Sakerhetsmod och utbyte av enheten bor 6vervagas. Dessutom sker féljande:

» ZIP-telemetri kan inte anvandas for kommunikation med programmeraren nar Sakerhetsmod
ar aktiv. | stallet maste telemetrikommunikation med telemetrihuvud anvandas.

» LATITUDE NXT visar en varning om att Sdkerhetsmod har aktiverats.

» Vid interrogering visas en varningsskarm med information om att pulsgeneratorn ar i
Sakerhetsmod och du hanvisas till att kontakta Boston Scientific.

Backup-pacemaker
Sakerhetsmod ger biventrikular stimulering med foljande parametrar:

» ~ Brady-mod — VI

»- LRL=72;5min"

«—Pulsens Amplitud -5,0 V

¢ Pulsbredd - 1,0ms

« . "RV-refraktarperiod (RVRP)=250 ms

* RV-sensitivitet=—AGC0,25 mV

*~ RV-elektrodkonfiguration.~ Unipolar

. “Ventrikular stimuleringskammare —BiV
o LV-offset—0ms

» LV Elektrodkonfiguration.=Unipolar (LVtipp>>daosa)
* . ~Stérningsrespons — VOO

NOTERA: - | Sdkerhetsmod inaktiveras-dven Magnetfunktion.

VARNING:. { Om pulsgeneratorn gar in i Sakerhetsmod fran MRT-skyddsmod kommer ingen
backupstimulering att forekomma'i féljande situationer:

+ vid frAnvaro av-en funktionell-bipolar-hogerventrikular stimuleringselekirod

» om stimuleringsmod.under installningarna-féor MRT=skyddsmod ar,programmerad till Av
kommer pulsgeneratorn.att fortsatta med stimuleringsmodenpermanent programmerad till Av
och patienten’lkommer.inte att erhalla stimuleringsbehandling forran pulsgeneratorn har bytts
ut

FORSIKTIGHET: Om'systemet med beteckningen'MR med villkor gar in i Safety Core-drift
under MRT-skyddsmod och enhetéens stimuleringsmod-har stallts'in pa nagot-annat varde an Av
vaxlar MRT-skyddsmod automatiskt till VOO-mod, stimuleringskammaren endast RV, RV bipolar
konfiguration (avkanning och stimulering), 5,0 V stimuleringspulsamplitud, 1,0-ms pulsbredd och
72,5 min"' stimuleringsfrekvens som sakerhetsmod.
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KAPITEL 2
Detta kapitel behandlar féljande @mnen
» “Stimuleringsbehandling” pa sida 2-2
+  “PG-moder” pa sida 2-3
*  “Programmeringsanvisningar for enheten” pa sida 2-5
*  “Uppratthalla CRT” pa sida 2-7
+ “Grundlaggande parametrar’ pa sida 2-8
* " “TemporarBrady-stimulering” pa sida 2-34
« . “Minutventilations-/andningssensorn och signalartefaktmonitorn” pa sida 2-34
+.(U“Sensorstyrd. stimulering och Sensortrender” pa sida 2-42
«_(“Atriell.takyrespons’pa sida’2-60
« \“Frekvensforbattringar” pa sida 2-68
* “Elektrodkonfiguration” pa sida 2-75
* “AV-fordrojning”pa sida2-83
» “Refraktartid” pa sida 2-88

* “Stdérningsrespons” pa sida 2-98
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STIMULERINGSBEHANDLING

VARNING: | MRT-skyddsmod stédngs bradykardibehandling och
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) av om Brady-mod programmeras till Av. Patienten far
ingen stimulering férran pulsgeneratorn programmeras tillbaka till normal drift. Programmera
endast Brady-mod till Av i MRT-skyddsmod om patienten bedéms vara kliniskt kapabel att vara
utan bradykardibehandling (inklusive stimuleringsberoende eller behov av évervaxlad
stimulering) och utan CRT under hela den tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

Med en CRT-P kan du ge badeatriell och biventrikular avkanning och stimulering, inklusive i
sensorstyrda moder.

Stimuleringsfunktionen vid bradykardi &r oberoende av enhetens funktion for takykardidetektion,
med undantag avintervall-till-intervall-avkanning.

Foljande-typer av-behandlingar kan ges med pulsgeneratorn:
CRT

* Nar patientens atriellacegenfrekvens ar lagre an MTR och den AV-férdréjning som har
programmerats ar kortare &n patientens egna intrakardiella AV-intervall avger enheten
kammarstimulering for-att synkronisera de ventrikulara kontraktionerna med programmerade
installningar.

» ~.Genom-att RV- och LV-elektroden programmeras oberoende av varandra okar
behandlingsmdjligheterna-for att aterstalla den mekaniska samordningen.

NOTERA:. Férbeslut om CRIT=0och bradykardibehandling faststélls hjértcykeln med hjélp
av RV-avkédnda och -stimulerade episoder eller LV/-stimulerade episodernéar
stimuleringskammaren har programmerats till LV-En RV-élektrod maste implanteras &ven
nér enheten har programmerats till LV-stimulering effersom alla enhetens tidscykler &r
beroende av.RV-elektroden. Vid LV-avkédnda episoder férhindras oldmplig LV-stimulering och
dessa paverkar-inte tidscykeln:

FORSIKTIGHET: - For att garantera.en hog-procent biventrikular stimulering méaste de
programmerade instéllningarna for. AV-fordréjningvara Kortare an patientens egna PR-
intervall.

Normal Bradykardistimulering

+ Om egenfrekvensen faller.under den programmerade stimuleringsfrekvensen(t.ex; LRL) sa
avger enheten stimuleringspulser enligt-de programmerade. installningarna.

* Med hjalp av sensorstyrd stimulering kan pulsgeneratorn anpassa stimuleringsfrekvensen
efter patientens aktivitetsniva och/eller fysiologiska behoy.

Andra Alternativ
« Temporar bradykardistimulering — ger lakaren mojlighet att undersdka andra
behandlingsalternativ samtidigt som de tidigarednstallningarna for normal stimulering finns

kvar i pulsgeneratorns minne ("Temporar Brady-stimulering” pa sida‘2-34).

« STAT PACE - akut ventrikular stimulering med hog effekt aktiveras via programmeraren med
hjalp av telemetrikommunikation ("STAT PACE" pa'sida 1-16).

» Diatermiskydd — asynkron stimulering med programmerade varden for effekt och LRL
aktiveras via programmeraren ("Diatermiskyddsmod" pa sida 2-3).
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* MRT-skydd — vissa av pulsgeneratorns funktioner anpassas for att begransa riskerna i
samband med att stimuleringssystemet anvands i MRT-miljon ("MRT-skyddsmod" pa sida 2-
4).
PG-MODER

Nar pulsgeneratorn har programmerats till nagot annat &n moden Lagring kan féljande
enhetsmoder anvandas:

» Brady Terapi Aktiverat — pulsgeneratorn avger normal stimuleringsbehandling. Den har
moden kan inte.valjas om Brady-mod har programmerats till ndgot annat &n Av.

» Bradykarditerapi Av — pulsgeneratorn avger inte ndgon behandling. Den har moden kan inte
véljasav anvandaren utan stalls in automatiskt nér Brady-mod har programmerats till Av.

+ ~ Diatermiskyddsmod —asynkron stimulering med programmerade varden for effekt och LRL
aktiveras via programmeraren. Den har moden aktiveras via knappen PG-mod.

+ . MRT-skyddsmod —vissa av pulsgeneratorns funktioner anpassas for att begransa riskerna i
samband med att stimuleringssystemet exponeras.i.en MRT-milj6. Den har moden aktiveras
via knappen PG-mod:

«_ Sakerhetsmod = aktiveras automatiskt av. pulsgeneratorn nar ett fel som inte kan aterstallas
harintraffat. Den-har moden kan.inte véljas av anvandaren ("Sakerhetsmod" pa sida 1-18).

Diatermiskyddsmod

Den harfunktionen kan.anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE,.INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Vid Diatermiskyddsmod aktiveras asynkron-stimulering med programmerade varden for effekt
och LRL: Takyarytmidetektionen-ar inaktiverad.

Narmoden‘Diatermiskydd ar aktiverad-vaxlarBrady-mod till-en XO0O-mod (dar X bestadms av den
Bradymod som har programmerats). Ovriga stimuleringsparametrar behaller de programmerade
instaliningarna (inklusive stimuleringsenergi). Om Brady-mod ar Av nar Diatermiskydd aktiveras
sa fortsatter den-att vara Av. medan'Diatermiskydd pagar..Nar Diatermiskydd har aktiverats ar
moden aktiv-aven-utan kontinuerlig telemetri.

Nar Diatermiskydd ‘avbryts vaxlas Brady-mod till'den tidigare installningen.

Nar du har aktiverat Diatermiskyddsmod, Kontrollera attmeddelandet pa programmerarskarmen
bekraftar att Diatermiskydd ar-aktiv.

Utdver STAT PACE tillats inga beordrade behandlingar; diagnostiskatester eller rapportutskrifter
medan Diatermiskydd &r aktiverat.

Nar enheten ar i moden Diatermiskydd paverkas inte stimuleringsfrekvensen av
magnetanvandning.

Biventrikular stimulering med LV-offset programmerad.till'O avges medan Diatermiskyddsmod ar
aktiverad om den programmerade moden ar.en’ ventrikular stimuleringsmod.

S4& har aktiverar och inaktiverar du Diatermiskyddsmod:
1. Tryck pa knappen PG-mod &verst pa programmerarskarmen.

2. Aktivera diatermiskydd genom att markera kryssrutan.
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3. Tryck pa knappen Tillampa andringar for att aktivera Diatermiskyddsmod. Ett dialogfénster
visar att Diatermiskydd ar aktiv.

4. Tryck pa knappen Avbryt diatermiskydd i dialogfonstret for att aterstalla enheten till den
tidigare modprogrammeringen. Du kan ocksa avbryta Diatermiskydd genom att trycka pa
knappen AKUT PACE eller AVBRYT BEHANDLING pa programmerarskarmen.

MRT-skyddsmod
Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST X4 och VALITUDE X4.

En fullstédndig beskrivning av MRT-skyddsmod och mer information om ImageReady-
stimuleringssystem med beteckningen MR med villkor finns i den tekniska manualen for MRT
som medféljer ImageReady-stimuleringssystem som ar klassade MR med villkor.

VARNING?: VISIONIST X4 och VALITUDE X4 anses vara godkanda for MR med villkor. For
dessa-enheter uppfyller inte MRT-undersokningen de MR-villkorliga kraven for det implanterade
systemet, savida‘inte alla-anvandarvillkorfor MRT tillgodoses. Allvarliga skador eller dodsfall hos
patienten och/eller skador pa'det implanterade systemet kan uppsta. Alla andra enheter som
anges‘i den hédr handboken é&r inte. MR-villkorliga. Utsatt inte patienter med icke MR-villkorliga
enheter-for MRT-undersoékning. Starka-magnetfalt kan skada pulsgeneratorn och/eller
elektrodsystemet, och orsaka att patienten skadas eller.avlider.

Ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder; anvandarvillkor och potentiella biverkningar som
galler nar.anvandarvillkeren ar.uppfyllda-eller.inte finns i den tekniska manualen fér MRT.

Vid MRT-skyddsmod aktiveras asynkron-stimulering (eller stimulering Av) med féljande fasta och
programmerbara parametrar:

« “Bland stimuleringsmodsalternativen finns asynkron stimulering och ingen stimulering (DOO,
AOO, VOO och/Av).

» Gransvardet for Basfrekvens arinominellt installt pa 20 min-*éver startvardet for LRL och kan
programmeras’i normala inkrement. Bade -den nominellatinstallningen.som grundar sig pa
LRL och’den programmerbara.installningen har-ett hogsta vérde pa100 min-'.

* Den ventrikulara stimuleringskammaren kan programmeras tilllEndast-RV eller BiV. Om
stimuleringskammaren-vid nermalmod ar Endast LV stalls det nominella vardet in pa BiV.
Annars ar det nominella vardet detsamma som-installningen Stim.kammare:i normalmod.

* Formakets pulsamplitud.och héger kammares pulsamplitud &r.nominelltinstéllda pa 5,0 V och
kan programmeras i normala.6kningar mellan<2,0 V.och 5,0.V. Vanster kammares
pulsamplitud ar nominellt installd.pa'samma varde'som LV-amplitud i normalmod och ar
sparrad mellan 2,0 V och 5,0.V. Vansterkammares pulsamplitud kan programmeras i
normala 6ékningar mellan 2,0 V och®,0 V;

*  AV-férdrojning har ett fast varde pa-100 ms.

» For stimuleringskamrarna hoger formak och hoger. kammare har pulsbredden ett fast varde
pa 1,0 ms. For vanster kammare har den nominella pulsbredden samma varde som LV-
pulsbredd i normalmod och kan programmeras mellan 0,1.ms och2,0 ms.

e LV-fordrojning har ett fast varde pa 0 ms.

* Entimeout-funktion ar nominellt installd pa 24 timmar-med varden som kan programmeras {ill
Ay, 3, 6,9, 12, 24 och 48 timmar.
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Nar MRT-skyddsmod ar aktiv stdngs foljande funktioner av:

+ PaceSafe

* Hjartavkanning

» Dagliga matningar (Elektrodimped., Egenamplitud, Troskelvarde)
* Rorelse- och andningssensorer

* Magnetfunktion

+ ZIP-Telemetri

» Batteriovervakning

Vid foljande forhallanden kan@anvandaren inte valja MRT-skyddsmod:
" ~Batterikapacitetens status-ar Slut

- (_Pulsgeneratorn’ar imoden Lagring

+ . Pulsgeneratorn-ar i Diatermiskyddsmod

. Pulsgeneratorn fungerar med-Safety, Core (Sakerhetsmod)

» Diagnostiskt test pagar

¢ EP-testpagar

Vid vissa forhallanden i pulsgeneratorn elleri systemet avvisas:anvandarens begaran om att
anvanda MRT-skyddsmod. Bland’annat-nar:

« - Pulsgeneratorn’har detekteratatt en ventrikular episod. pagar
» Magnetsensorn har.detekterat att en‘magnet.anvands
» Pulsgeneratorn ari moden STAT PACE

» Unipolar stimuleringskonfiguration i RA-.ellerrRV-kammaren/kamrarna dar stimulering
férekommer i MRT-skyddsmod

MRT-skyddsmod avbryts,genom att dul@mnar moden manuellt'eller programmerar en
automatisk timeout-period (programmeringsanvisningar-for MRT-skyddsmod finns'i den tekniska
manualen fér MRT). Aven vid AKUT PACE och/AVBRY.T'-BEHANDLINGEN avbryts MRT-
skyddsmod.

Du kommer at MRT-skyddsmod via khappen PG-mod. Om du valjer MRT-skyddsmod startas en
sekvens av dialogrutor for att bedéma om patienten och'patientens stimuleringssystem klarar av
att genomga en MRT-undersdkning i enlighet med kraven foér"MR.med villkor". Narmare
programmeringsanvisningar, anvandningsvillkoren och en utférlig forteckning éver MRT-
relaterade varningar och forsiktighetsatgarder finns.i. den tekniska manualen for MRT.

PROGRAMMERINGSANVISNINGAR FOR ENHETEN

Enhetens parametrar maste programmeras till ratt installningar for att sakerstélla optimal CRT-
behandling. Ta hansyn till féljande riktlinjer tillsammans med patientens sarskilda tillstand och
behandlingsbehov.
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NOTERA: Overvég éven att anvénda Indikationsbaserad programmering (IBP), ett verktyg
som ger sérskilda programmeringsrekommendationer utifran patientens medicinska behov och
priméra indikationer ("Indikationsbaserad programmering" pa sida 1-14).

FORSIKTIGHET: Programmering av enheten for att endast avge RV-stimulering &r inte avsett
for behandling av hjartsvikt. De kliniska effekterna av Endast RV-stimulering fér behandling av
hjartsvikt har inte faststallts.

Stimuleringsmod — En tvakammartrackingmod ska programmeras [VDD(R) eller DDD(R)].
Sensorstyrda stimuleringsmod-ar avsedda for patienter med bristande kronotropi och som skulle
dra nytta av 6kade stimuleringsfrekvenser vid fysisk aktivitet ("Brady-mod" pa sida 2-9).

Stimuleringskammare’— Ska programmeras till BiV (nominell) om man inte av medicinska
sakerhetsskal béranvanda en annan stimuleringskammare ("Ventr. stimuleringskammare" pa
sida 2-16).

Bivent trigger —~ Ska programmeras till Pa saatt biventrikular stimulering kan avges upp till den
tillampliga 6vre frekvensgransen:

LRL+Ska programmeras;agre an-den sinusfrekvens som normalt uppnas med bibehallet
bradykardistod ("Basfrekvens' pa sida:2-12). Om pulsgeneratorn har programmerats till VVI(R)-
mod och patienten har AV-6verledning vid atriella takyarytmier, vilket leder till att biventrikular
stimulering inhiberas (bortfall av.CRT); bor duceventuellt programmera en hogre LRL for att 6ka
den biventrikulara stimuleringen.

MTR —'Ska programmeras till-ett varde som-ar tillrackligt hdgt for att sdkerstalla 1:1 AV-synkroni.
Det'rekommenderade vardet for MTR ar. 130 min' omyman inte av medicinska sakerhetsskal bor
anvandaett annat varde ("Maximal trackingfrekvens' pa sida 2-13).

Stimuleringsenergi — Programmerad-Amplitud rekommenderas att vara minst 2X
stimuleringstroskelvardet for att.ge en tillracklig sakerhetsmarginal. Lagre stimuleringsamplituder
bevarar/forlanger.livslangden. Programmerad-Amplitud bér.vara en.avvagning mellan en
tillracklig sakerhetsmarginal.och effekten.pa-batteriets livslangd. Om PaceSafe har
programmerats till’Pa stalls en lampligsakerhetsmarginal in-automatiskt, vilket kan férlanga
batteriets livsldngd.("PaceSafe" pasida 2-18).

Stimulerad AV-férdrojning — Installningen Stimulerad AV-fordrojning ska stallas in‘individuellt for
varje patient sa att kontinuerlig CRT-behandling sakerstalls. Flera metoder kan anvandas for att
faststalla installningen Stimulerad AV-fordrojning, bland annat:

+ Egen QRS-duration
* Ekokardiogram
» Pulstrycksévervakning

» Optimering av SmartDelay, vilket ger'en rekommendation.om instéllningarna for AV-
fordréjning ("Optimering av SmartDelay™ pa sida2-86)

Eftersom optimering av Stimulerad AV-férdréjning markbart kan paverka(CRT-behandlingens
effektivitet, 6vervag metoder som pavisar den hemodynamiska,inverkan vid.olika installningar fér
Stimulerad AV-férdrojning, till exempel ekokardiografi-eller. pulstrycksévervakning.

Eftersom atriell stimulering kan férlanga férdréjningen'mellan-formaken kanske du maste
programmera olika installningar for Stimulerad AV-fordréjning sé& att CRT-behandlingen
optimeras vid normal sinusrytm och atriell stimulering.

Avkand AV-férdrojning — Avkand AV-férdrdjning anvands for att fa en kort tid for AV-férdrdjning
efter avkanda atriella episoder medan funktionen Stimulerad AV-férdréjning med lang
programmerad tid anvands efter stimulerade atriella episoder. Nar pulsgeneratorn har
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programmerats till DDD(R)-mod boér du testa patienten for att faststalla den optimala tiden for
Avkand AV-férdrojning vid atriell avkanning och stimulering.

Dynamisk AV-fordréjning — Dynamisk AV-fordrojning stalls in automatiskt utifran féljande
("Stimulerad AV-fordrojning” pa sida 2-83):

* Om det lagsta och det hogsta vardet for Stimulerad AV-fordrojning ar lika stora sa ar
installningen for AV-férdréjning fast.

* Om det lagsta vardet for Stimulerad AV-fordréjning ar lagre an det hogsta vardet sa ar Av-
fordrojning installd pa Dynamisk.

PVARP — PVARP ska programmeras till 280 ms. Hos hjartsviktspatienter med intakt AV-
overledning kan ett langt.intrakardiellt eget AV-intervall och en lang programmerad tid for PVARP
orsaka bortfall av atriell-tracking vid lagre frekvenser an MTR, vilket i sin tur leder till att BiV-
stimulering (CRT) uteblir. ©m ingen atriell tracking sker vid frekvenser som ar lagre an MTR,
programmera Trackingpreferens till Pa(nominell) ("A-Refraktarperiod — PVARP" pa sida 2-88).

PVARP efter PVC = PVARP efter PVC ska programmeras till 400 ms (nominellt) for att minska
antalet PMT vid-hoga frekvenser. Férekomsten av PMT kan aven bero pa andra faktorer
("PVARP efter PVC"pa sida 2-90).

ATR =Vid anvandning av,ATR ska Antal f6r modbyte och Antal for atergang programmeras sa att
modbyte sker paratt satt vid. ratttidpunkt ("ATR-modbyte" pa sida 2-60).

QObservera att VRR ochBivent trigger eventuellt kan 6ka CRT-behandlingen under atriell
takyarytmi. For att 6ka andelen ventrikular stimulering och géra CRT-behandlingen sa
kontinuerlig som maijligt.vid 6verledda atriella takyarytmier ska Bivent trigger programmeras till
Pa ochVRR programmeras till-Pa med den-hdgsta instaliningen.

Avbryt PMT — Ska programmeras till Pa (nominellt)-for att avbryta PMT vid hoga frekvenser
("Avbryt PMT" pa sida 2-65).

LVPP —Skaprogrammeras!till 400:ms (nominellt). for att.férhindra att enheten stimulerar under
den'LV-sarbara fasen ("Skyddsperiod for vanster kammare'-pa sida 2-92).

Trackingpreferens.~ Ska programmeras:till Pa (nominellt) sa att CRT-behandling stdds vid atriella
frekvenser som ar lagre an-men nara MTR: Den harfunktionen ska anvandas nar PVARP och
patientens egna intrakardiella AV-intervall ar langre an'det programmerade MTR-intervallet
("Trackingpreferens" pa‘sida 2-68).

LV Elektrodkonfiguration — Enheter med en 1S-1-elektrodanslutning-eller LV-1-elektrodanslutning

for vanster kammare ska programmeras:i'enlighet med antalet elektroder pa LV-elektroden
("Elektrodkonfiguration for vanster kammare'" pa sida 2-77).

UPPRATTHALLA CRT
Vissa tillstand kan orsaka tillfallig forlust av CRT eller AV-synkronisering pa grund av
Wenckebach-liknande beteenden, och hjartsviktspatienter kan fa:symptom om CRT paverkas
negativt. Ta hansyn till féljande nar du-programmerar enheten:
MTR
Snabba atriella frekvenser med en snabb ventrikular respons som ar hogre an MTR kan orsaka:
» Temporéar inhibering av CRT om AV-6verledningen ar intakt

« Wenckebach-funktion vid AV-block | eller Il

CRT-behandlingen och den programmerade AV-synkronin aterstalls vid normal sinusfrekvens.
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MTR boér programmeras sa hogt att CRT uppratthalls vid snabba atriella frekvenser. Ta aven
hansyn till féljande for att uppratthalla CRT:

* Frekvensutjamning kan anvandas for att forhindra plétsliga frekvensférandringar
» SBRkan anvandas for att behandla plétsliga frekvensfall

* VRR kan gynna CRT genom att 6ka andelen ventrikular stimulering vid éverledda
formaksarytmier

* Vid SVT kan lakemedelsbehandling behdvas for att uppratthalla CRT och skydda patienten
fran eventuella hemodynamiska storningar som associeras med snabba frekvenser

* Genom att behandla snabbaatriella frekvenser med lakemedel kan du 6ka den tid som
patientensfrekvens ar Iagre an-MTR och se till att CRT-behandlingen sakerstalls

AFR

Med AFRkan man fordréja.eller férhindra en episod med atriell stimulering och férhindra
stimulering.under.formakets sarbara fas samt omedelbart avbryta tracking av atriella frekvenser
som ar hdgre an.denprogrammerbarafrekvensen for AFR. Detta &ndrar installningen for AV-
fordréjning och kan.paverka-effektiviteten hos CRT om den programmerade AFR-frekvensen ar
ldangsammare an patientens sinusfrekvens.

Frekvensutjamning

NarFrekvensutjamning uppat har programmerats till Pa-paverkas CRT negativt under episoder
med Okad atriell frekyens som ar hogre an-det programmerade procentuella vardet for
Frekvensutjamning uppat. Detta ar fallet hos patienter med AV-block eftersom
Frekvensutjamning uppat ger-en AV-fordréjning som.ar langre &n den optimala instéllningen (styr
den-biventrikulara stimuleringsfrekvensen.medan.den atriella frekvensen-6kar).

Funktioner som vaxlar till'VVI eller VVi-liknande funktion

ATR kan aktivera en\Wenckebach-funktioneller orsaka tilifalligt bortfall av CRT. CRT-behandling
med programmerad AV-synkroni aterupptas vid'normal sinusrytm efter en SVT-episod.

Hos patienter som-har programmerats till VDD(R) med-sinusfrekvensersom<ar lagre an LRL ar
CRT-behandlingen inte synkroniseradmed de atriella episoderna;. vilket leder till bortfall av AV-
synkronin. Overvag att programmera endagre LRL elleraktivera-en stimuleringsmod som avger
atriell stimulering med synkron ventrikular stimulering (t.ex. DDD(R)) om det'ar medicinskt
[Ampligt.

Vid AKUT PACE avges CRT i VVI-mod utan’AV-synkroni. Pulsgeneratorn atergar till de
permanent programmerade installningarna nar AKUTPACE . avbryts.

GRUNDLAGGANDE PARAMETRAR
Med hjalp av programmering av pulsgeneratorparametrar aktiveras CRT-behandling pa
pulsgeneratorn sa att mekanisk synkronisering uppnas. Bland programmeringsalternativen for

CRT-behandling ingar &ven alternativen for stimuleringsbehandling.vid bradykardi.

LV-stimuleringen avges via en unipolar eller bipolar LV-elektrod.“Pa enheten anvands atriell
stimulering och avkanning for att samordna AV-kontraktionerna med CRT-behandlingen.

Normala installningar ar bland annat:

» Pacingparametrar som kan programmeras oberoende av de temporara
stimuleringsparametrarna
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» Stimulering och Avkanning
» Elektroder
» Sensorstyrd stimulering och Sensortrender

Interaktiva Granser

Eftersom flera av de parametrar som kan programmeras paverkas av varandra maste de varden
som programmeras vara kompatibla med évriga funktioner. Om ett varde som begars av
anvandaren inte ar kompatibelt med de befintliga parametrarna visar programmerarskarmen ett
varningsmeddelande:med information om att vardet inte &r kompatibelt och att det antingen
maste tas bort eller anvandas med forsiktighet ("Anvanda Farg" pa sida 1-7).

Brady-mod

Den-har funktionen-kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Med hjalprav alternativen for brady-mod kan du anpassa behandlingen efter patienten.
CRT-moder

Syftet med CRT-behandlingen ar att avge kontinuerlig stimulering till kamrarna. CRT kan endast
avges i modermed ventrikular.stimulering.

Det basta resultatet av.CRT far patienten vid biventrikular stimulering. Atriell stimulering och
sensorstyrda frekvensmoderkan vara lampliga for patienter som aven har bradykardi.

VARNING: _‘Anvand inte férmaksmoder med bara-behandling i formaket eftersom dessa moder
inte_.ger nagon CRT behandling.

NOTERA: . Séakerhet och effektivitet for CRT har utvérderats'ikliniska studier dar man har
anvant VDD-mod. lakttag forsiktighet nér pulsgeneratorn programmeéras.till andra
stimuleringsmoder-an funktionell VDD.

NOTERA: _ Atriell stimulering kan férldnga 6verledningstiden mellan férmaken och
desynkronisera kontraktionerna'i héger-och vénster.férmak. Effekten av atriell stimulering vid
CRYT har inte studerats:

DDD och DDDR

Vid franvaro av avkanda P- och R-vagor avges stimuleringspulser-till férmak och-kammare med
LRL (DDD) eller den sensorindikerade frekvensen (DDDR) och'den AV-férdrdjning som har
programmerats. Om en P-vag-kanns av-sa inhiberas den atriella stimuleringen och AV-férdrojning
startas. | slutet av en AV-férdrojning avges en ventrikular.stimulering om.den inte inhiberas av en
avkand R-vag.

» Eftersom férmakssynkron biventrikular stimulering kan ges'med DDR(R) vid frekvenser som
ar hogre an LRL och AV-sekventiell biventrikularstimulering kan ges vid LRL eller den
sensorindikerade frekvensen kan DDDR anvandas hos hjartsviktspatienter med
sinusbradykardi — DDDR

+ DDD-mod kan ibland vara att féredra framfor VDD-mod hos patienter med sinusbradykardi
eller atriella frekvenser som ar lagre an LRL fér att behalla AV-synkronin vid CRT-behandling

DDI och DDIR

Vid franvaro av avkanda P- och R-vagor avges stimuleringspulser till formak och kammare med
LRL (DDI) eller den sensorindikerade frekvensen (DDIR) och den AV-férdréjning som har
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programmerats. Om en P-vag kdnns av sa inhiberas den atriella stimuleringen men Av-
fordrojning startas inte.

* Anvandning hos hjartsviktspatienter med normal sinusaktivitet kan vara olamplig

* Kan anvandas hos hjartsviktspatienter som saknar bakomliggande egenrytm men som kan
drabbas av episoder med atriella takyarytmier, t.ex. brady-taky-syndrom

* Ger AV-sekventiell biventrikular stimulering endast med LRL (DDI) eller sensorindikerad
frekvens (DDIR) om sinusaktivitet saknas

» Under perioder med atriell egenaktivitet som ar hégre an LRL och vid franvaro av avkanda R-
vagor avges icke-atriell synkron biventrikular stimulering med LRL eller sensorindikerad
frekvens

VDD och VDDR

Vid franvaro.av avkanda P- och R-vagor.avges stimuleringspulser till kammaren antingen med
LRL (VDD) eller‘med den sensorindikerade frekvensen (VDDR). Om en P-vag kanns av sa
startas AV-fordrojning. | slutet av.en’ AV-fordrdjning avges en ventrikulér stimulering om den inte
inhiberas av en avkand' R-vag: En avkand R-vag eller en stimulerad ventrikular episod faststaller
tidpunkten for.nasta ventrikulara stimulering.

+  Eftersom atriell synkron.biventrikular stimulering men ingen atriell stimulering avges vid VDD
kan VDD anvandas hos hjartsviktspatienter med normal sinusaktivitet

» .Eventuellt ska-VDDR inte anvandas hos hjartsviktspatienter med normal sinusaktivitet pa
grund av den 0kade risken for bortfall av AV-synkroni

*“Med VDDR kan man ge formakssynkron-biventrikular. stimulering vid.normal sinusaktivitet
men den sensorstyrdaventrikulara stimuleringen leder till bortfall av AV-synkronin om den
sensorindikerade frekvensen ar hégre an:sinusfrekvensen

+ Overvag att programmera en lag LRL for bradykardistod eftersom bortfall av AV-synkroni ofta
upptrader vid ventrikular-stimulering med LRL

* Om frekvent-stimulering vid LRL férvantas eller'observeras, dvervag att programmera en
DDD(R)-mod sa att AV-synkronin uppratthalls' under LRL-stimuleringen

VVI och VVIR

I VVI(R)-mod sker avkanning och stimulering enbart i kammaren. Vid franvaro-av avkanda
episoder avges stimuleringspulser till kammaren antingen med LRL(VVI).eller med-den
sensorindikerade frekvensen (VVIR). En avkand R-vag eller en stimulerad ventrikular episod
faststaller tidpunkten for nasta ventrikulara stimulering:

* Hos hjartsviktspatienter med normalsinusaktivitet kan dettavara skadligt

» Eftersom biventrikular pacing ges med LRL-éller den‘sensorindikerade frekvensen (VVI(R))
kan moden anvandas hos hjartsviktspatienter med kroniska atriella takyarytmier eller vid
episoder med atriell takyarytmi

* Om patienten har AV-6verledning under atriella takyarytmier.som leder till att den
biventrikulara stimuleringen inhiberas (bortfall av CRT); évervag att programmera en hogre
LRL for att forsoka dka den biventrikulara stimuleringen och/eller till VVI(R) om detta inte
redan har gjorts
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AAl och AAIR

I AAI(R)-mod sker avkanning och stimulering enbart i férmak. Vid frAnvaro av avkanda episoder
avges stimuleringspulser till férmaket antingen med LRL (AAl) eller med den sensorindikerade
frekvensen (AAIR). En avkand P-vag eller en stimulerad atriell episod faststaller tidpunkten for
nasta atriella stimulering.

DOO

Stimuleringspulser avges-asynkront till férmak och kammare med LRL och den AV-férdrdjning
som har programmerats. Spontan aktivitet varken inhiberar eller triggar stimulering i nagon
kammare.

NOTERA: < DOO-mod &rmagnetmodsversionen av DDD(R)- och DDI(R)-mod.

» . Kan anvandasvid operation for att minska risken for inhibering nar ledningsbundna elektriska
stromkallorférekommer

NOTERA: .. Diatermiskyddsmod ska féredras om mdjligt.
« CAnvandning hos hjartsviktspatienter med normal sinusaktivitet kan vara olamplig
» _AV-sekventiell biventrikular stimulering ska-endast avges med LRL

*__Under.perioder.med spontan atriell aktivitet som ar hogre an LRL avges icke-féormakssynkron
biventrikuldr stimulering med LRL

VOO

Stimuleringspulser avges asynkront till kammaren med LRL. Spontan aktivitet varken inhiberar
ellertriggar stimulering i kammaren.

NOTERA: VOO-mod dr magnetmodsversionenav: VVI(R)- och<VDD(R)-mod.

* Kanianvandas vid-operation for att minska risken for inhibering nar ledningsbundna elektriska
stromkéllor forekommer

NOTERA: Diatermiskyddsmod ska féredras om mdjligt.
* Biventrikular stimulering. avges.endast-med LRL

« Anvandning hos hjartsviktspatienter med egen aktivitet ar eventuellt olamplig pa grund av
den 6kade risken for bortfall.av AV-synkroni och fér. konkurrerande’stimulering

AOO

Stimuleringspulser avges asynkront till formaket med LLRL. Spontan aktivitet.varken inhiberar
eller triggar stimulering i férmak.

NOTERA: AQOO-mod dr magnetmodsversionen av.AAI(R)-mod.

* Kan anvandas vid operation for att minska risken fér inhibering nar ledningsbundna elektriska
stromkallor forekommer

NOTERA: Diatermiskyddsmod ska féredras.om mdjligt.

* Hos hjartsviktspatienter med normal sinusaktivitet kan detta vara skadligt
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Tvakammarmoder
DDD(R) och VDD(R)-mod far inte anvandas:

* Hos patienter med kroniska refraktara atriella takyarytmier (férmaksflimmer eller -fladder)
som kan utlésa ventrikular stimulering

+ Vid langsam retrograd overledning som inducerar PMT och som inte kan kontrolleras genom
att de berérda parametervardena programmeras om

Atriella Stimuleringsmoder

| DDD(R)-, DDI(R)-.AAI(R), DDO och AOO-mod kan atriell stimulering vara ineffektivt vid kroniskt
formaksflimmer eller -fladder ellerom formaket inte svarar pa elektrisk stimulering. Dessutom
kan atriell stimulering'vara kontraindicerad vid férekomst av kliniskt signifikanta
Overledningsrubbningar.

VARNING: 'Anvand inte formaks-trackingmoder pa patienter med kronisk refraktar formaks
takyarytmi. Tracking av formaks arytmier kan orsaka kammar takyarytmier.

FORSIKTIGHET:  Sékerstéll, om en tvdkammarenhet programmeras till AAI(R), att det finns en
fungerande RV-elektrod. Om det inte finns nagon fungerande RV-elektrod kan programmering till
AAI(R) orsaka underavkanning-eller 6veravkanning.

Om du har fragor om patientanpassad behandling, kontakta Boston Scientific via
kontaktuppgifterna pa det bakre omslaget:

Basfrekvens (LRL)

Den harfunktionen kan'anvandas pa enheterna VISIONIST,VALITUDE,.INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

LRL ardet antal pulser per-minut vid vilket pulsgeneratorn stimulerar kammare-och/eller formak
om avkand egen aktivitet-saknas.

Medan kammaren-stimuleras (eller om:en PVC-episod intraffar) beraknas intervallet mellan en
ventrikular episod och nasta.‘Om en'episod kanns-av i kammaren (t.ex. spontan AV-6verledning
som intraffar innan-tiden-for AV-fordréjning ar slut) vaxlar tidscykeln fran en ventrikular tidsbas till
en modifierad atriell tidsbas (Figur 2=1LRL<tidsGvergangar-pa sida 2-13). Genom vaxlingen av
tidsbas sakerstalls det attratt stimuleringsfrekvenser anvands eftersom skillnaden mellan egen
AV-6verledning och programmerad AV-fordréjning.tillampas pa det efterféljande V=A-intervallet.
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Overgang fran V-V-tidscykler till A-A-tidscykler
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Overgang fran' A=A-tidscykler till V-V-tidscykler

lllustration av tidsévergangar (d = differensen mellan AV-férdréjning och AV-intervall i den forsta cykeln under vilken egen éverledning
intraffar. Vardet ford tillampas pa det efterfoljande V—A-intervallet sa att dvergangen blir mjuk och inte paverkar A—A-intervallen).

Figur 2—1. LRL-tidsovergangar

Maximal trackingfrekvens (MTR)

Den-har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

MTR-ar den.hogsta frekvens vidwilken den stimulerade ventrikulara frekvensen foljer icke-
refraktara avkanda atriella episoder1:1 om-ingen. avkand ventrikular episod intraffar inom den
programmerade tiden for AV-fordréjningcMTR kan anvandas icatriella synkrona stimuleringsmod,
dvs. DDD(R) och'VDD(R).

Ta hansyn ill féljande nrdu programmerar MTR:
« Patientens tilistdnd, alder och allméanna halsotillstand
« Patientens sinusknutefunktion

* En hoég MTR kanvara-olamplig for patienter‘med angina eller andra symtom pa
myokardischemivid’hdga frekvenser

NOTERA: Om pulsgeneratorn fungerar i DDDR- eller VDDR-mod kan-MSR och MTR
programmeras oberoende.av varandra till olika véarden,

Ovre frekvensbeteende

Hos hjartsviktspatienter med normal‘AV-6yverledning finns-det en risk for att biventrikular
stimulering (CRT) inte avges nar den atriella frekvensen-ar hdgre an.MTR. Detta kan vara fallet
om AV-fordrdjning ar langre an patientens.egna intrakardiella AV-intervall och om AV-6verledning
sker, vilket forhindrar ventrikular stimulering. | bada fallen (AV-block och AV-6verledning)
paverkas CRT negativt nar den atriella frekvensen @r-hogre &n MTR, antingen pa grund av att
AV-fordrojning ar suboptimal och forlangd eller pa-grund-av att den biventrikulara stimuleringen
har upphort, eller bada.

Om patientens normala atriella frekvens ar hogre an MTR, 6vervag att programmera en hogre
MTR for att sékerstalla att atriell synkron biventrikular stimulering 1:1 avges med den AV-
fordrdjning som har programmerats. Om mojligheten att programmera en hogre MTR begransas
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av det aktuella TARP-vardet (AV-férdréjning + PVARP = TARP), boér du férkorta PVARP innan du
forkortar AV-fordréjning for att undvika att AV-fordrojning blir suboptimal fér CRT.

Nar den avkanda atriella frekvensen ligger mellan programmerad LRL och MTR avges
ventrikular stimulering 1:1 om ingen avkand ventrikular episod intraffar inom den AV-férdrdjning
som har programmerats. Om den avkanda atriella frekvensen ar hogre an MTR startar
pulsgeneratorn en funktion som liknar Wenckebach-block for att férhindra att den stimulerade
ventrikulara frekvensen 6verskrider MTR. Denna Wenckebach-funktion karakteriseras av en
progressiv forlangning av AV-fordrojning tills enstaka P-vagor inte l1angre trackas eftersom de
fallerinom PVARP. Detta resulterar i att 1:1-férhallandet tillfalligt upphér nar pulsgeneratorn
synkroniserar sin stimulerade ventrikulara frekvens med nasta avkanda P-vag. Om den avkanda
atriella frekvensen skulle fortsatta att stiga 6ver MTR minskar férhallandet mellan avkanda
atriella episoder och sekventiellt stimulerade ventrikulara episoder tills 2:1-block ar ett faktum (t.
ex. 5:4, 4:3, 3:2 och slutligen 2:1):

Du bor géra avkanningsfonstret.sa stort som majligt genom att programmera en lamplig AV-
fordrojning och PVARP. Vid frekvensernara MTR kan du géra avkanningsfonstret stérre genom
att programmera-en-Dynamisk AV-fordrgjning och en Dynamisk PVARP. P4 sa vis minimeras
anvandningeniav Wenckebach-funktionen.

Haégfrekvent atriell tracking begrénsas-av programmerad MTR och totala férmaksrefraktartid
(TARP)(AV-fordrojning + PVARP:.=TARP). For att undvika att avkanningsfonstret stangs helt vid
MTR tillats inte TARP-intervall.som &r.l1angre (lag stimuleringsfrekvens) an det programmerade
MTR:intervallet av. PRM-enheten.

Om TARP-intervallet.&r kortare (hdg stimuleringsfrekvens) an intervallet for den programmerade
MTR 'sa begransas den ventrikuldra stimuleringsfrekvensen till MTR genom pulsgeneratorns
Wenckebach-funktion. Om TARP-intervallet ar lika\langt som det programmerade MTR-
intervallet kan 2:1-block uppsta vid atriella frekvenser som ar hogre an MTR.

Snabba férandringar i denstimulerade ventrikuldra frekvensen (t.ex. Wenckebach-funktion och
2:1-block).pa grund av-avkanda atriella frekvenser som ar. hogre an-MTR kan begransas eller helt
forhindras med nagon av foljande metoder:

+ AFR

« ATR

*  APP/ProACt

» Parametrar for Frekvensutjamning och sensorsignaler

NOTERA: | syfte att detektera férmakstakykardi och uppdatera histogram-pagar.detektion av.
atriella episoder under hela hjartcykeln (utom under atriell\blankning), inklusive .under AV-
férdréjning och PVARP.

Exempel

Om den atriella frekvensen ar hogre an MTR sker en progressiv-forlangning-av’ AV-fordrojning tills
enstaka P-vagor inte langre trackas eftersom de faller inom.den atriella refraktarperioden (Figur
2—-2 Wenckebach-funktion vid MTR pa sida 2-15). Detta‘resulterar i att 1:1-férhallandet tillfalligt

upphor nar pulsgeneratorn synkroniserar sin ventrikulara stimulationsfrekvens med nasta
trackade P-vag (pacemakerinducerad Wenckebach).
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MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’ PVARP AV PVARP AV’  PVARP
Figur 2-2. Wenckebach-funktion vid MTR

En annan typ av pulsgeneratorfunktion vid évre gransfrekvenser (2:1-block) kan upptrada vid
tracking av hdga atriella frekvenser. Med den har funktionen intraffar varannan spontan atriell
episod under PVARP och trackas darfor inte (Figur 2—-3 Pacemaker 2:1-block pa sida 2-15).
Detta leder till ett 2:1-férhallande for atriella och ventrikulara episoder eller att den ventrikulara
stimuleringsfrekvensen-plétsligt faller till halften av den atriella frekvensen. Vid snabbare atriella
frekvenser kan flera atriella episoder falla inom TARP-tiden sa att pulsgeneratorn endast trackar
var.tredjeeller var fjarde P-vag. Blockeringen intrader da med frekvenser som 3:1 eller 4:1.

Ay

AV PVARP. AV PVARP AV PVARP AV PVARP

llustration av pacemakerinducerad 2:1-block darvarannan.R-vag faller inom PVARP-intervallet.

Figur 2-3.” Pacemaker 2:1-block

Maximal sensorfrekvens (MSR)

Den‘har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE,

MSRar den hogsta stimuleringsfrekvens somtillats vid frekvensanpassad sensorstyrning.
Ta hansyn till féljande nar du programmerar MSR:
+ Patientens tillstand, alder och allméanna halsa:

— Sensorstyrd stimulering vid hoga frekvenser kan vara elampligt for patienter med angina
eller andra symtom pamyokardischemi vid saddana-hdga frekvenser

— Beddmning av lamplig-MSR ska'goras‘med utgangspunkt fran den hdgsta
stimuleringsfrekvens som patienten tolererar

NOTERA: Om pulsgeneratorn fungerar i DDDR- eller VDDR-mod kan MSR och MTR
programmeras oberoende av-varandra till olika varden.

MSR kan oberoende av MTR programmeras till.samma, ett hogre eller.ett lagre varde. Om
instaliningen for MSR &r hdgre &n MTRkan stimulering vid-hogre frekvenser an MTR férekomma
om sensorfrekvensen dverskrider MTR.

Stimulering vid hogre frekvenser an MSR (nar denna har programmerats till ett [agre varde an
MTR) kan endast forekomma som respons pa avkand spontan atriell aktivitet.

FORSIKTIGHET: Stimulering med sensorstyrd frekvens begréansas inte av refraktarperioderna.
En lang refraktarperiod som programmerats i kombination med en hég MSR kan resultera i
asynkron stimulering under refraktarperioderna, eftersom kombinationen kan ge ett mycket litet
avkanningsfonster eller inget alls. Anvand Dynamisk AV-fordrojning eller Dynamisk PVARP for att
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Stimulering utan

optimera avkanningsfonster. Om du programmerar en fast AV-férdréjning ska du évervaga hur
detta paverkar avkanningsresultaten.

Vid spontan éverledning bevarar pulsgeneratorn stimuleringsfrekvensen A—A genom att
intervallet V-A 6kas. Denna 6kning faststalls av hur stor skillnaden ar mellan AV-férdréjning och
den ventrikulara egendverledningen, vilket ofta kallas fér modifierad atriell tidsbas (Figur 2—4 VA-
intervallsférlangning och MSR pa sida 2-16).

modifierad atriell tidsbas

Stimulering med

M\/\LJ\ALJ\/\

150 ms 200 ms MSR 400 ms (150 min-' (ppm))
AV | VA AV 150 ms (episod med &verledning)
VA 200 ms
AV + VA Forcerad
' K VA-forlangning Stimuleringsintervall = AV + VA = 350 ms

modifierad atriell tidsbas )

150 ms 250 ms MSR 400 ms (150 min* (ppm))
AV | VA AV 150 ms (episod med dverledning)
VA 200 ms

AV + VA +forléangning VA-6verledning 50-ms

Stimuleringsintervall = AV + VA +
VA-6verledning = 400 ms

Pulsgeneratorns algoritm for tidscykler mojliggor effektiv stimulering vid MSR med ventrikular egenéverledning. Ett Iangre VA-intervall forhindrar att A-
stimuleringen, 6verskrider MSR vid héga frekvenser.

Figur 2-4. VA-intervallsférlangning och MSR

Skydd mot hogfrekvent stimulering

ar konstruerat sa att'stimulationsfrekvenser som ar hégre an‘tMTR/MSR forhindras vid de flesta
komponentfel..Dennafunktion-kan inte programmeras och fungerar oberoende av
pulsgeneratorns huvudkrets for stimulering.

Skyddet mot hégfrekvent stimulering forhindrar att-stimuleringsfrekvensen 6kar 6ver 205 min'.

NOTERA: Skyddet mot hdgfrekvent stimulering.ger ingen absolut garanti for att hogfréekvent
stimulering férhindras.

Under PES och Manuell burststimulering-ar skyddet mothégfrekvent stimulering tillfalligt
avstangt for att mojliggdra stimulering med-hog frekvens,

Ventr. stimuleringskammare

Den hér funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN;-INTUA och
INVIVE.

Med alternativet Ventr. stimuleringskammare kan du valja'vilken eller vilka kammare som ska ta
emot stimuleringspulser.

Foljande alternativ finns:

+ RV
.« LV
» BiV (bade RV och LV) — med det har alternativet kan LV-offset anvandas
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NOTERA: En RV-elektrod maste implanteras dven nédr enheten har programmerats till LV-
stimulering eftersom alla enhetens tidscykler &r beroende av RV-elektroden.

Pa enheter med 1S-1- eller LV-1-elektrodanslutning i vanster kammare &r nominell LV
Elektrodkonfiguration installd pa Ingen. Om den kombineras med en Ventr. stimuleringskammare
som ar nominellt installd pa BiV uppstar parameterkonflikt. Avsikten med detta ar att se till att en
lamplig LV Elektrodkonfiguration (tva kammare eller en kammare) valjs utifran den implanterade
LV-elektroden.

Pa enheter med 1S4-elektrodanslutning i vanster ventrikel ar LV Elektrodkonfiguration
automatiskt installd-pa Fyrpolig.

FORSIKTIGHET: Programmering av enheten for att endast avge RV-stimulering &r inte avsett
for behandling av hjartsvikt.'De kliniska effekterna av Endast RV-stimulering fér behandling av
hjartsvikt har inte faststallts.

LV-offset

Nar Stim.kammare ar installd.pa BiV kan funktionen LV-offset anvandas s4 att du kan justera
fordréjningen mellan stimuleringspulsen i vanster kammare och stimuleringspulsen i héger
kammare: LV-offset ar till for att 6ka programmeringsmajligheterna for att koordinera kamrarnas
mekaniska respons:

Enheten anpassar automatiskt LV-offset efter hdga stimuleringsfrekvenser (VISIONIST och
VALITUDE) samt-det programmerade troskelvardet for takydetektion nar biventrikular stimulering
pagar nara den-6évre frekvensgransen.

Atriell avkanning eller.stimulering RV-stimulering
| AV-férdrojning PVARP ‘
- +
=100 ms Oms +100.ms

Programmerbart omrade for LV-stimulering

Figur 2-5.._Omrade som kan ,programmeras for LV-stimulering

NOTERA: Det programmerade vérdet for AV-fordrojning &r grundat pa RV-tidscyklerna. Déarfér
paverkas det inte av LV-offset.

Den har funktionen kan anvandas'pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Pulsbredd, aven kallad pulsduration, faststaller-under hur lang tid utpulsen:ska avges mellan
stimuleringselektrodytorna.

Ta hansyn till féljande nar du programmerar:Pulsbredd:
* Pulsbredden kan programmeras separat for varje kammare.

+  Om du ska utfora ett Troskeltest - pulsbredd rekommenderas en sdkerhetsmarginal pa minst
3X pulsbredden.

» Den energi som avges till hjartat ar direkt proportionerlig mot Pulsbredd, vilket betyder att en
fordubbling av Pulsbredd aven férdubblar mangden avgiven energi. Genom att programmera
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Amplitud

PaceSafe

en kort Pulsbredd, men med tillracklig sékerhetsmarginal, kan du darfér 6ka batteriets
livslangd. For att férhindra forlust av stimulering ska du vara forsiktig med att programmera
permanenta varden for Pulsbredd som &r lagre an 0,3 ms (Figur 2—6 Pulsvagform pa sida 2-
18).

Pulsbredd (ms)

Amplitud (V)

v L

Figur 2-6. Pulsvagform

Den'har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Pulsamplituden; eller pulsspanningen, mats i utpulsens framkant (Figur 2—6 Pulsvagform pa sida
2-18).

Ta hansyn till-féljande nar du programmerar-Amplitud:
+-) Amplituden kan programmeras separat.for varje kKammare.

« *Brady-mod kan programmeras till Av med permanent eller temporar programmering. |
praktiken-innebar detta att Amplitud stalls in.pa Av. sa-att patientens.underliggande rytm kan
Overvakas.

* Programmerad Amplitud rekommenderas-att vara'minst 2X stimuleringstréskelvardet for att
ge en tillracklig sakerhetsmarginal. Lagre stimuleringsamplituder bevarar/férianger
livslangden..Programmerad Amplitud bor-vara en avvagning mellan en tillracklig
sakerhetsmarginal och effekten-pa batteriets livslangd:Om PaceSafe har-programmerats till
Pa stalls en lamplig sdkerhetsmarginal in automatiskt, vilket kan férlanga batteriets livslangd.

« Den energi som avges till hjartat ar direkt proportionell mot kvadraten av-amplituden: en
fordubbling av amplituden fyrdubblar den .energi:som avges. Genom att programmera en lag
Amplitud samtidigt som'du behaller tillrackligi sékerhetsmarginal kan du darfor 6ka batteriets
livslangd.

PaceSafe automatiskt troskelvarde for hoger formak (RAAT)
Den har funktionen kan anvandas pa enheterna, VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN och INTUA.

PaceSafe RAAT ar avsedd for att dynamiskt anpassa den atriella stimuleringsenergin sa att
stimulering i atrium sakerstélls genom att utgangsspanningen optimeras till 2X
stimuleringstroskelvardet for att ge en tillracklig sakerhetsmarginal (for troskelvarden som ar
l&gre an eller lika med 2,5 V). RAAT méater troskelvarden mellan 0,2 V och 4,0 V vid 0,4 ms.
Energin ar minst 2,0 V och hogst 5,0 V med en fast pulsbredd pa 0,4 ms.
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NOTERA: For att RAAT ska kunna fungera som den ska behévs en fungerande RV-elektrod
och en bipolér atriell elektrod. Det &r viktigt att du anger pa skdrmen Patientinformation att en
bipolar elektrod anvénds, i synnerhet om elektrodkonfigurationen for atriell Stim. och Avkénd har
programmerats till Unipolér.

NOTERA: RAAT kan endast anvdndas pa pulsgeneratorer som har programmerats till DDD
(R)- och DDI(R)-mod samt Atergdngsmod fér DDI(R).

Du kan aktivera RAAT genom att valja Auto bland parameteralternativen for Atriell amplitud. Om
du programmerar den atriella energin till Auto justeras Pulsbredd automatiskt till 0,4 ms och den
atriella utspanningen.till ett startvarde pa 5,0 V om inget test har lyckats de senaste 24 timmarna.

NOTERA: Innan du aktiverar RAAT, évervég att utféra en beordrad atriell automatisk
tréskelmatning for att kontrollera att funktionen fungerar som férvéntat. Eftersom RAAT-méatning
utférs i en_unipolér konfiguration kan skillnader férekomma mellan unipoléra och bipoléra
tréskelvédrden.,Om det bipoléra tréskelvérdet &r mer &n 0,5 V stérre &n det unipoléra
troskelvérdet, 6vervéag att programmera.en fast Atriell amplitud eller att programmera den atriella
stimuleringenselektrodkonfiguration till Unipolar.

RAAT aravsedd att fungera med typiskt férekommande kriterier for elektrodimplantation och ett
atriellt.troskelvardemellan0;2 V och 4,0 V vid 0,4 ms.

Med hjalp av-RAAT-algoritmen beraknas sedan det-atriella tréskelvardet per dag och
utspanningen justeras. Under matningen mater RAAT ett retningssvar for att bekrafta att hela den
atriella‘stimuleringsenergin.nar formaket. Om enheten upprepade ganger inte uppmater ett
retningssvar med-tillracklig'amplitud kan,ett meddelande om "Lag ER” eller "St6rning” visas och
algoritmen véaxlar till en'standard pacingamplitud p& 5,0 V. Overvag att programmera en fast
atriell’)pacingamplitud i dessa situationer och att gora en ny kontroll vid en senare uppfdljning
med ettbeordrad RAAT-test eftersom RAAT-funktionen kan forbattras med-elektrodinvaxningen i
vavnaden.

Om matningen lyckas'sa justeras Atriell amplitud-ill 2X det hogsta-uppmatta troskelvardet fran
de sju senaste lyckade ambulatoriska‘testerna (utgaende Amplitud mellan 2,0 och 5,0 V). Sju
matningar anvands:for-att ta hansyntill effekterna‘av'dygnsrytm pa troskelvardet och sakerstalla
en-tillracklig'sdkerhetsmarginal. Detta-mojliggér dven.en snabb energidkning vid plotsliga
hojningar av.troskelvardet medan. troskelvardet maste vara genomgaende Iagt for att energin ska
minska (ett enstakalagt troskelvarde gort.ex. inte att energin minskar) (Figur 2—7 Hur RAAT-
stimuleringsenergin paverkas'vid en-troskelvardesandring-pa sida 2-20).

NOTERA: Eftersom-energin ér instélld pa-2X stimuleringstréskelvérdet for att ge en tillrdcklig
sékerhetsmarginal och RV-stimulering intréffar kort efter-den atriella stimuleringen, sker inte
nagon stimuleringsbekréftelse slag fér slag eller backup for atriell stimulering:

Om du valjer Daglig Trend tillsammans-med en fast Amplitud- mats detatriella'troskelvardet
automatiskt var 21 timme utan-att det' paverkar den programmerade energin.

Funktionen RAAT ar gjord foratt fungera med-flera typer.av stimuleringselektroder (t.ex. hog
impedans, lag impedans, fixering'\med hullingar.och aktiv fixering).
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Vérde (V)

Vid ett enstaka hégt troskelvarde Stimuleringsenergi
okar stimuleringsenergin omgaende —e— Troskelvarde
6,0 1
5,0 1
4,0
3,0 1
2,0 1
104 /‘/‘W‘“’
] ——— L e O

Vid ett enstaka lagt troskelvarde Elektrodvarningen triggades pa
paverkas inte stimuleringsenergin dag 4 som testet misslyckades

Figur 2-7. Hur RAAT-stimuleringsenergin paverkas vid en troskelvardesandring

Ambulatorisk matning av automatiskt troskelvarde i formak

Vid métningen anvands en RA-stimuleringsvektorspets >> dosa (unipolar) och en RA-
avkanningsvektorring >>dosa (unipolar) beroende pa om elektroden har programmerats till
Unipolar eller BipolarStim/Avkand.

Nar.RAAT arinstalld pa Auto-ellerDaglig-Trend utférs automatiska ambulatoriska atriella
tréskelmatningar.var 21-timme-och féljande parametrar justeras for att se till att giltiga méatvarden
erhalls;

Startvardet,for den atriella pacingamplituden ar.den energi som for tillfallet anvands till RAAT.
Om dettavarde for Amplitud.saknas eller om det inte finns nagra tidigare resultat sa ar
startvardet-for Amplitud 4,0'V.

Pacingamplituden minskar i'steg.om 0,5 V 6ver.3,5 V.och'i steg-om 0,1 V vid-eller under 3,5
V.

Stimulerad-AV-férdréjning har-ett fast varde pa 85 ms.
Avkand AV-fordréjning harett fast varde pa 55 ms.

Startvardet for stimuleringsfrekvensen stalls infpa medelvardet.-for den atriella-frekvensen,
LRL eller den sensorindikerade frekvensen; beroende pa vilken som ar. snabbast:

Om antalet atriella stimuleringar-ar ofillrackligt-eller om fusion intraffar sa ékas den atriella
stimuleringsfrekvensen med 10 min™ (den kan 6kas annuen gang), men-den blir inte hdgre
an MTR, MSR, MPR, 110 min* eller 5:min-' lagre anvardet for VT-detektionsfrekvens.

Den ventrikulara stimuleringskammaren-andras-inte,-men om.ventrikular stimulering ar
instélld pa BiV och LV-offset &r negativ stlls offset till noll'under testning.

Efter de initiala stimuleringarna minskar pulsgeneratorn den atriella energin«vid var 3 stimulering
tills ett troskelvarde har faststallts. Nar forlust av stimulering sker tva ganger pa en viss
energiniva faststalls troskelvardet till den féregaende energiniva’da kontinuerlig stimulering
kunde pavisas. Om 3 utldsta slag intraffar pa nagon niva sa flyttas energin ned en niva.

NOTERA: For att forlust av stimulering under RAAT inte 'ska framkalla PMT (och ddrmed
avbryta testet i fértid pé grund av fér manga atriella avkédnningar) anvéands en PMT-algoritm pa
pulsgeneratorn. Efter férlust av stimulering vid ett atriellt slag utékas PVARP efter den
ventrikuldra episoden till 500 ms fér att férhindra att en efterféljande P-vag trackas.
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Om det dagliga testet inte lyckas atergar RAAT till den tidigare faststallda energinivan. Darefter
gors upp till tre nya forsék pa pulsgeneratorn med en timmes intervall. Om inget test har lyckats
efter 4 dagar aktiveras en elektrodvarning och RAAT vaxlar till Uppehaill.

Uppehall av automatiskt troskelvarde for hoger formak

Om den ambulatoriska matningen har misslyckats i moden Auto i mer an fyra pa varandra
féljande dagar vaxlar RAAT till moden Uppehall med en stimuleringsenergi pa 5,0 V och 0,4 ms.
De dagliga troskeltesterna fortsatter med upp till 3 férsdk per gang. Vid ett lyckat test justerar
pulsgeneratorn ned energin till en lagre niva.

Aven om RAAT &r.avsedd att fungera med ett stort antal elektroder kan elektrodsignalerna hos
vissa patienter forhindra attdet atriella troskelvardet faststalls. | dessa fall fortsatter RAAT i
moden Uppehall vid 5,0 V.1 'situationer da moden Uppehall pagar under en langre tid bér du
stdnga av RAAT-helt genom-att programmera ett fast varde for atriell energi.

Beordrad matning av'‘automatiskt troskelvarde i formak

En-automatisk matning.av troskelvardet kan beordras via skarmen Troskeltest genom att
Autoamplitud anges som Testtyp. Om matningen lyckas.och RAAT har aktiverats sa stalls
energin automatiskt in pa.2X detuppmatta tréskelvardet i matningen (mellan 2,0 och 5,0 V). De
sju senaste lyckade dagliga matningarna rensas och det aktuella beordrade testresultatet
anvands som det forsta.lyckade testet icen ny testcykel om sju matningar. Detta sker for att se Hill
att energinivan.omedelbart justeras-utifran resultatet av den aktuella beordrade matningen i
stallet for data fran tidigare’ambulatoriska:matningar. Detta kan du bekrafta genom att kontrollera
utgangsspanningen pa-skarmen Brady-installningar som visar den faktiska arbetsspanningen
enligt RAAT-algoritmen,

Om matningen misslyckas visas orsaken. med en felkod pa skarmen Troskeltest och energin
atergar till.den tidigare installda nivan-(Tabell- 2=1 Koder for troskeltest pa sida 2-22).

NOTERA:. " Vidett forsta test av-Atriell-tr6skel efter att pulsgeneratorn harimplanterats stélls
faltet Testtyp in-pa Auto. Valj 6nskad testtyp'bland féltalternativen for Testtyp och justera
eventuella andraprogrammerbara véarden efter behov.

NOTERA:: “For eft-beordrat test-behdvs en fungerande bipolédr-atriell elektrod. Testet kan
utféras i AAl-mod.

Testresultat och-elektrodvarningar

Ett EGM for de senaste lyckade ambulatoriska matningarna lagras.iiArytmiloggbok
("Arytmiloggbok" pa'sida 4-2). Det resulterande troskelvardet finns'pa skarmen Dagliga
matningar. Du kan granska de EGM som har lagrats om du vill faststalla var férlusten av
stimulering intraffade.

Upp till 12 manaders resultat av ambulatoriskt Tréskeltest tillsammans med respektive felkoder
och elektrodvarningar visas pa skarmarna-Daglig-matning och Trender. Mer.information om
orsaken till att testet misslyckades visas i form av enfelkod per dag'som.ett test har misslyckats.
Dessutom visas felkoden pa skarmen Troskeltest'om ettbeordrat automatiskt troskeltest
misslyckas. En forteckning 6ver felkoderna for Troskeltest finns nedan (Tabell 2—1 Koder for
troskeltest pa sida 2-22).

| féljande situationer triggas varningen Kontrollera-atriell elektrod:
» Troskelvarde > Programmerad amplitud visas om RAAT ar i moden Daglig trend och de fyra

senaste dagarnas ambulatoriska matresultat ar hogre an den manuellt programmerade fasta
energinivan.
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» Uppehall av Automatiskt troskelvarde visas om inga tester har lyckats de fyra senaste pa
varandra foljande dagarna i moden Auto eller Daglig Trend.

Tabell 2-1. Koder for troskeltest

Kod Orsak

N/R: PG telemetri Telemetri startades under en ambulatorisk méatning

N/R: tappad kommunikation Telemetrin avbréts under ett beordrat test

N/R: ingen stimulering Stimulering uteblev vid det beordrade testets startamplitud eller
stimulering ar >4,0 V vid en ambulatorisk matning

N/R: modbyte ATR-modbyte startade eller stannade

N/R: fall av fusion Antalet pa varandra féljande eller det sammanlagda antalet fall av
fusion ar for stort

Ingen data insamlad Antingen uppnaddes det lagsta vardet for pacingamplituden utan
att'stimulering uteblev vid en ambulatorisk matning eller har varken
Auto eller Daglig Trend aktiverats for ett ambulatoriskt resultat

N/R: &g batteriniva Testet utfordes inte pa grund av statusen Tog batteriet slut

N/R: stérning Antalet pa varandra foljande stérningar i avkanningskanalen eller
antalet stérningscykler.iretningssvaret ar for stort

N/R:inkompatibel mod Antingen forelag en inkompatibel Brady-mod (t.ex. VDI
Atergangsmod, Magnetmod) eller utldstes en
SakerhetsomKopplare for elektrod

N/R;for hdg frekvens Frekvensen var for hog i bérjan av testet — vid en frekvensdkning
skulle frekvensen antingen bli for hog eller sa behévdes mer @n 2
frekvensokningar

N/R: avbruten Det beordrade testet avbrots av anvandaren

N/R: fall av egenslag Antalet-hjartcykler under testet var for hogt

N/R: test hindrat Testet.forsenades pa grund av att.telemetri anvandes, att en VT-
episod redan pagick eller att Diatermi-mod, MRT-skyddsmod eller
RAAT aktiverades.medan enheten vari.moden-Lagring

N/R: andning Forhég andningsartefakt

N/R: lag ER Det gick(nte att géra en.ordentlig.bedémning av retningssvaret

Auto N/R Antingen uppnaddes det lagsta vardet for pacingamplituden utan
att stimulering uteblev vid.-ett beordrat test ellersa avbrots
telemetrin manuellt under ett beordrat test

Ogiltig felkod Ovantat fel

PaceSafe automatiskt troskelvarde for hoger kammare (RVAT)

Den har funktionen kan anvandas paenheterna VISIONIST, VALITUDE;, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

PaceSafe RVAT ar avsedd for att dynamiskt anpassa.stimuleringsenergin till hoger ventrikel sa
att stimulering i ventrikeln sékerstalls genom’att utgangsspanningen optimeras:till 2X
stimuleringstroskelvardet for att ge en tillracklig.sdkerhetsmarginal (fér troskelvarden som ar
lagre an eller lika med 2,5 V). RVAT mater troskelvarden mellan 0,2V och 3,0 V vid 0,4 ms.
Energin ar minst 2,0 V och hogst 5,0 V med en fast pulsbredd pa 0,4 ms:

NOTERA: RVAT kan anvéndas i moderna DDD(R), DDI(R), VDD(R) och VVI(R) samt i
atergangsmod fér VDI(R) och DDI(R).

Du kan aktivera RVAT genom att valja Auto bland parameteralternativen fér Ventrikular amplitud.
Om du bérjar med en fast amplitud som ar hégre an 3,5 V ska du programmera en fast amplitud
pa 3,5 Vinnan du valjer Auto. Nar du programmerar den ventrikulara energin till Auto sa justeras
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Pulsbredd automatiskt till 0,4 ms och den ventrikulara utspanningen till ett startvarde pa 5,0 Vom
inget test har lyckats de senaste 24 timmarna.

NOTERA: Innan du aktiverar RVAT, 6vervag att utféra en beordrad ventrikuldr automatisk
tréskelmaétning for att kontrollera att funktionen fungerar som férvéntat.

RVAT ar avsedd att fungera med typiskt forekommande kriterier for elektrodimplantation och
mata ett ventrikulart troskelvarde mellan 0,2 V och 3,0 V vid 0,4 ms.

Med hjalp av RVAT-algoritmen beraknas sedan det ventrikulara tréskelvardet varje dag och
utspanningen justeras:‘Under matningen bekraftar RVAT med hjalp av ett retningssvar att hela
den ventrikulara stimuleringsenergin nar kammaren.

Om matningen lyckas sajusteras Ventrikular amplitud till 2X det hégsta uppmatta troskelvardet
fran de sju senaste lyckade ambulatoriska testerna mellan 2,0 och 5,0 V. Sju tester anvands for
att ta hansyn till effekterna av dygnsrytm<pa troskelvardet och sakerstalla en tillracklig
sakerhetsmarginal. Detta mojliggor aven en snabb energidkning vid plétsliga hojningar av
troskelvardet medan troskelvardet maste vara genomgaende lagt for att energin ska minska (ett
enstaka lagt troskelvarde gor t.ex. inte att energin minskar) (Figur 2—8 Hur RVAT-
stimuleringsenergin-paverkas vid troskelvardesandringar pa sida 2-23).

NOTERA: Eftersom energinér instélld pa en 2X stimuleringstréskelvardet for att ge en
tillrécklig sékerhetsmarginal forekommer.ingen Stimuleringsbekréftelse slag for slag.

Om du valjer.Daglig Trend tillsammans med en fast Amplitud s& mats det ventrikulara
troskelvardet automatiskt var 21°timme utan att det paverkar den programmerade energin.

Funktionen RVAT &r gjord for attfungera medflera typer av stimuleringselektroder (t.ex. hdg
impedans, lagimpedans, fixering med hullingar och’ positiv fixering). Dessutom ar RVAT
oberoende)av elektrodpolariteten for stimulering och avkanning. Elektrodkonfigurationen for
ventrikular Stim. och Avkand kan programmeras till.Unipolar eller'Bipolar.

Vid ett.enstakahogt troskelvarde = Stimuleringsenergi
okar stimuleringsenergin omgaende —+— Troskelvarde

6,0 1

5,0 » . »

4,0

Varde (V)

Vid ett enstaka lagt tréskelvarde Elektrodvarningen triggades pa
paverkas inte stimuleringsenergin dag 4 som'testet misslyckades

Figur 2-8. Hur RVAT-stimuleringsenergin paverkas vid troskelvardesandringar

Ambulatorisk méatning av automatiskt troskelvarde i hoger kammare

Nar RVAT ar instélld pa Auto eller Daglig Trend utférs ambulatoriska ventrikulara automatiska
troskelmatningar var 21 timme.

| atriella trackingmoder justeras foéljande parametrar efter de automatiskt uppmatta
tréskelvardena for att sakerstalla giltiga matresultat:

» Stimulerad AV-férdrojning har ett fast varde pa 60 ms.



2-24

Stimuleringsbehandling
PaceSafe

* Avkand AV-fordrojning har ett fast varde pa 30 ms.

* LV-stimuleringen ar tillfalligt avstadngd for att RV-retningssvaret ska kunna analyseras.
* Initial ventrikular pacingamplitud ar 3,5 V.

» Pacingamplituden minskar i steg om 0,1 V.

» En backupstimulering pa 5,0 V avges cirka 70 ms efter varje stimuleringspuls.

I moder utan tracking justeras féljande parametrar efter de automatiskt uppmatta tréskelvardena
for att sakerstalla giltiga' matresultat:

« Stimulerad AV=fordréjning har-ett fast varde pa 60 ms.

LV-stimuleringen ar fillfalligt avstangd for att‘RV-retningssvaret ska kunna analyseras.
» _Initial ventrikular pacingamplitud ar 3,5V.

* Pacingamplituden minskar i steg om 0,1 V.

» Enbackupstimulering pa'5,0 V avges cirka 70 ms efter'varje stimuleringspuls.

+ Den'ventrikulara stimuleringsfrekvensen 6kar-med 10 min-' 6éver den aktuella frekvensen
(stimuleringsfrekvens eller egenfrekvens).och hindras vid den I&gsta installningen av MPR,
MSR; 110.min™ eller 5 min"*underVT.detektionsfrekvens.

NOTERA: Om fusion-(eventuellt.en stérning) detekteras sa férldngs AV-intervallet och/eller V-
V-intervalletunder-den efterfljande hjartcykeln.iett férsok att sérskilja fusionsslag fran
stimuleringssvari kammaren.

Efter de initiala stimuleringarna minskar pulsgeneratorn den.ventrikulara gnergin vid var 3
stimulering tills ett troskelvarde har faststallts. Ytterligare stimuleringspulser avges vid férekomst
av fusion.eller aterkommande férlust av stimuleringssvar. Tréskelvarde faststalls till den
foregaende-energiniva-da kontinuerligt stimuleringssvar kunde pavisas:

Om det dagliga testet misslyckas atergar RVAT till.den tidigare faststallda energinivan. Enheten
gor sedan upp till'tre hya férsok med entimmes:intervall. Om.inget test har lyckats efter fyra
dagar aktiveras en elektrodvarning och' RVAT wvaxlar.till Uppehall.

Uppehall av Automatiskt Troskelvarde for Hoger Ventrikel

Om den ambulatoriska matningen har misslyckats i moden Auto i mer'an fyra pa varandra
foljande dagar vaxlar RVAT till moden Uppehall med en stimuleringsenergi pa 5,0 V och 0,4 ms.
De dagliga troskelmatningarna fortsatter-med upp till tre forsék per gang. Vid ett lyckat test
justerar pulsgeneratorn ned energintill en lagre niva:

Aven om RVAT &r avsedd att fungera med ett stort antal elektroder kan-elektrodsignalerna hos
vissa patienter forhindra att det ventrikulara troskelvardet faststélls. | dessa fall-fortsatter RVAT i
moden Uppehall vid 5,0 V. | situationer da moden Uppehall‘pagar under en-langre tid boér du
stdnga av RVAT genom att programmera ett fast varde for ventrikular-energi.

Beordrad matning av automatiskt troskelvarde i h6ger kammare

En automatisk matning av troskelvardet kan beordras via.skarmen Troskeltest genom att
Autoamplitud anges som Testtyp. Om matningen lyckas med den aktuella programmeringen for
elektrodkonfiguration och RVAT ar aktiverad sa stalls energin automatiskt in pa 2X det uppmatta
troskelvardet i matningen (mellan 2,0 och 5,0 V). De sju senaste lyckade dagliga matningarna
rensas och det aktuella beordrade testresultatet anvands som det forsta lyckade testet i en ny
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testcykel om sju matningar (om matningen utférs med den aktuella programmeringen for
elektrodkonfiguration). Detta sker for att se till att energinivan omedelbart justeras utifran
resultatet av den aktuella beordrade matningen i stallet for data fran tidigare ambulatoriska
matningar. Detta kan du bekrafta genom att kontrollera utgangsspanningen pa skarmen Brady-
installningar som visar den faktiska arbetsspanningen enligt RVAT-algoritmen.

Backupstimulering avges med 5,0 V cirka 70 ms efter den primara stimuleringen varje gang
forlust av stimuleringssvar intraffar under beordrade matningar.

Om matningen misslyckas visas orsaken pa skarmen Troskeltest och energin atergar till den
tidigare installda nivan(Tabell 2—2 Felkoder for troskeltest pa sida 2-25).

NOTERA: Viden férsta Ventrikular tréskeltest efter att pulsgeneratorn har implanterats stélls
féltet Testtyp in pa Auto. Vélj den Testtyp som du vill anvdnda bland féltalternativen och justera
andra programmerbara vérden efter behov.

Testresultat och elektrodvarningar

Ett EGM for de-senaste lyckade ambulatoriska matningarna lagras i Arytmiloggbok
("Arytmiloggbok" pa-sida 4-2). Det resulterande troskelvardet finns pa skarmen Dagliga
matningar. Du kan-granska de.EGM som har lagrats om du vill faststalla var férlusten av
stimuleringssvar intraffade.

Upp till-12 manaders resultat av ambulatoriskt Troskeltest tilsammans med respektive felkoder
och\elektrodvarningar visas pa skarmarna Daglig méatning och Trender. Mer information om
orsaken till att testet misslyckades.visas i form av en felkod per dag som ett test har misslyckats.
Dessutom visas felkoden pa skarmen Troskeltest:om ett beordrat automatiskt troskeltest
misslyckas. En.férteckning dver felkoderna for Troskeltest finns nedan (Tabell 2—2 Felkoder for
troskeltest pa-sida 2-25).

| féljande situationertriggas varningen Kontrollera RV-elektrod:
*  Troskelvarde > Programmerad.amplitudvisas'om RVAT ar imoden Daglig trend och de fyra
senaste dagarnas ambulatoriska matresultat-ar hogre an.den manuellt programmerade fasta

energinivan.

* Uppehall av'Automatiskt troskelvarde visas om-inga tester harlyckats de fyra senaste pa
varandra foljande dagarna i moden Auto ellerDaglig trend.

Tabell 2-2. Felkoder for troskeltest

Kod Orsak
N/R: PG telemetri Telemetri startades under en ambulatorisk matning
N/R: tappad kommunikation Telemetrin avbrots under ett beordrat test
>3,0V Etttroskelvarde mellan 3,5 och 3,1 V uppmattes fér beordrade eller

ambulatoriska tester

N/R: ingen capture Stimuleringssvar uteblev vid startamplituden for beordrade eller
ambulatoriska tester

N/R: modbyte ATR antingen'startade eller stanhade (méatningen lyckas om ATR
redan ar aktiv och &r fortsatt aktiv under métningen)

Ingen data insamlad Antingen uppnaddes detlagsta vardet for pacingamplituden utan
att stimuleringssvar uteblev vid en ambulatorisk méatning eller ar
varken-Auto eller.Daglig Trend aktiverad for ett ambulatoriskt
testresultat

N/R: 1&g batteriniva Testet utfordes inte pa grund av statusen Tog batteriet slut

N/R: stérning Antalet pa varandra féljande stoérningar i avkanningskanalen eller
antalet storningscykler i retningssvaret ar for stort
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Tabell 2-2. Felkoder for troskeltest (fortsattning foljer)

Kod Orsak
N/R: inkompatibel mod Testet misslyckades pa grund av ett inkompatibelt Brady-mod
(Magnetmod)
N/R: for hdg frekvens Frekvensen var for hdg i borjan av eller under matningen

N/R: avbruten

Det beordrade testet avbrots av anvandaren

N/R: fall av egenslag Antalet hjartcykler under testet var for hogt

N/R: test hindrat

Testet forsenades pa grund av att telemetri anvandes, att en VT-
episod redan pagick eller att Diatermi-mod, MRT-skyddsmod eller
RVAT aktiverades medan enheten var i moden Lagring

N/R: andning For hég andningsartefakt

N/R: lag ER Det gick inte att géra en ordentlig bedémning av retningssvaret

Auto N/R Antingen uppnaddes det lagsta vardet for pacingamplituden utan
att'stimuleringssvar uteblev vid ett beordrat test eller sa avbrots
telemetrin manuellt under ett beordrat test

Ogiltig felkod Ovantat fel

PaceSafe Automatiskt troskelvarde for vanster kammare (LVAT)
Den harfunktionen kananvandas pa VISIONIST-enheter.

Funktionen PaceSafe LVAT aravsedd for att dynamiskt anpassa stimuleringsenergin till vanster
kammare sa att stimuleringssvari vanster kammare sakerstalls med hjalp av en programmerbar
Sakerhetsmarginal. Genom LVAT mats tréskelvarden fran.0,2 V upp till den programmerbara
gransen Maximal amplitud (hogst 7,5 V). Energinivan ligger pa en minimiamplitud pa 1,0 V upp
till'den programmerbara‘gransen for.Maximal:amplitud'pa 7,5V (med en programmerbar
pulsbredd).

NOTERA: LVAT kan'anvéndas i moderna DDD(R), DDI(R), VDD(R) och VVI(R) samt i
atergangsmod for.VDI(R).och DDI(R).

NOTERA: |LVAT kan anvandas med alla‘konfigurationer fér bipolaroch unipolar LV-stimulering
men inte pa fyrpoliga enheter.

Du kan aktivera LVAT genom att valja Auto bland parameteralternativen for VVanster ventrikular
amplitud. Gransvardena Maximal amplitud och Sakerhetsmarginal-kan programmeras.via
knappen Stimulerings- och'avkanningsdetaljer.'De programmerbara.gransvardena/Maximal
amplitud och Sakerhetsmarginal ar till-for att lakaren-ska kunna optimera sékerhetsmarginalen
men samtidigt forhindra stimulering av diafragma. Fératt faststalla en'lamplig.kombination bér du
utféra matningarna med flera LV-stimuleringskonfigurationer:

Om du bérjar med en fast amplitud som-ar hégre an-den programmerbara‘hdgsta gransen ska du
programmera en lagre amplitud innan du-valjer Auto. Nar.du programmerar energin for vanster
kammare till Auto stalls utspanningen for vanster kammare automatiskt in pa det
programmerbara gransvardet Maximal amplitud omringet test har-lyckats de senaste 24
timmarna.

NOTERA: Innan du aktiverar LVAT, bvervég attutféra en beordrad:automatisk tréskelmétning i
vénster kammare fér att kontrollera att funktionen fungerar.som férvéantat.

LVAT ar avsedd att fungera med typiskt forekommande kriterier for elektrodimplantation och ett
troskelvarde for vanster kammare mellan 0,2 V och det programmerbara gransvardet for Maximal
amplitud.

Med hjalp av LVAT-algoritmen berédknas sedan tréskelvardet for vénster kammare varje dag och
utspanningen justeras. Under matningen bekraftar LVAT med hjalp av ett retningssvar att hela
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stimuleringsenergin for vanster kammare nar vanster kammare. Om enheten upprepade ganger
inte uppmater ett retningssvar med tillrackligt hog kvalitet kan ett meddelande om "Egna slag”
eller "Fall av fusion" visas och algoritmen véxlar till det programmerade gréansvardet for Maximal
amplitud. Overvag att programmera en fast pacingamplitud i dessa situationer och att géra en ny
kontroll vid en senare uppf6ljning med ett beordrat LVAT-test eftersom LVAT-funktionen kan
forbattras med elektrodinvaxningen i vavnaden.

Om matningen lyckas justeras Vanster ventrikular amplitud genom att en programmerbar
Sakerhetsmarginal l1aggs till det hégsta uppmatta troskelvardet fran de sju senaste lyckade
ambulatoriska testerna‘(mellan 1,0 V och det programmerbara gréansvardet Maximal amplitud).
Sju matningar anvands for att ta hansyn till effekterna av dygnsrytm pa troskelvardet och
sakerstalla en tillracklig sakerhetsmarginal. Detta mdjliggér &ven en snabb energidkning vid
plétsliga héjningar av troskelvardet medan troskelvardet maste vara genomgaende lagt for att
energin ska'minska (ett enstaka lagt troskelvarde gor t.ex. inte att energin minskar) (Figur 2-9 Sa
har paverkas LVAT-stimuleringsenergin av troskelvardesandringar (med en programmerbar
Maximal amplitud pa 5,0 \V.och en Sakerhetsmarginal pa 1,0 V) pa sida 2-27).

NOTERA:- . Eftersom en programmerbar Sékerhetsmarginal &r instélld fér energinivan sé
férekommer ingen stimuleringsbekréftelse slag for slag.

Omdu valjer Daglig trend tillsammans med en fast Amplitud sa mats tréskelvardet fér vanster
kammare automatisktivar 21:timme utan att det paverkar den programmerade energin.

Funktionen LVAT ar gjord for att fungera med flera typer av stimuleringselektroder (t.ex. hdg
impedans, l1ag impedans)-och ar eberoende av elektrodkonfigurationen fér Stimulering och
Avkanning. Om funktionen Sakerhetsomkopplare fér.elektrod anvands rensas de senaste sju
dagarnas dagliga. matningar och VAT anvands.ien Unipolar konfiguration.

Vid, ett enstaka hogt troskelvarde ~#— Stimuleringsenergi
Okar stimuleringsenergin-omgaende —e— Troskelvarde

6,0 1

Varde (V)

Vid ett enstaka lagt tréskelvarde Elektrodvarningen triggades pa
paverkas inte stimuleringsenergin dag 4'som testet misslyckades

Figur 2-9. Sa har paverkas LVAT-stimuleringsenergin av-troskelvardesandringar (med en programmerbar Maximal amplitud pa
5,0 Voch en Sakerhetsmarginal pa 1,0 V)

Ambulatorisk matning av automatiskt troskelvarde i vanster kammare

Nar LVAT &r installd pa Auto eller Daglig trend‘utférs.ambulatoriska automatiska tréskelméatningar
i vanster kammare var 21 timme.

| atriella trackingmoder justeras féljande parametrar‘efterde automatiskt uppmatta
troskelvardena for att sékerstalla giltiga matresultat:

+ Stimulerad AV-férdréjning har ett fast varde pa 140 ms.

* Avkand AV-fordrojning har ett fast varde pa 110 ms.
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* RV-stimulering avges som backupstimulering under LV-matningen med en tillampad LV-offset
pa—-80 ms.

» Initial pacingamplitud fér vanster kammare &r det programmerbara gransvardet Maximal
amplitud.

» Pacingamplituden minskar i steg om 0,5 V 6ver 3,5 V och i steg om 0,1 V vid eller under 3,5
V.

| moder utan tracking justeras foljande parametrar efter de automatiskt uppmatta tréskelvardena
for att sakerstalla giltiga méatresultat:

» Stimulerad AV-fordrojning har ett fast varde pa 140 ms.

* RV-stimulering avges som-backupstimulering under LV-matningen med en tillampad LV-offset
pa -80ms.

» _lnitial pacingamplitud for vanster kammare ar det programmerbara gransvardet Maximal
amplitud.

* . Pacingamplituden minskar i.steg om'0,5 V éver 3,5 V och’i steg om 0,1 V vid eller under 3,5
\2

+ Den'ventrikulara stimuleringsfrekvensen 6kar-med 10 min éver den aktuella frekvensen
(stimuleringsfrekvens eller egenfrekvens).och hindras vid den I&gsta installningen av MPR,
MSR; 110.min™ eller 5 min"*underlagsta’VT detektionsfrekvens.

Efter de'initiala stimuleringarna minskar pulsgeneratorn energin for vanster kammare vid var 3:e
stimuleringtills ett-troskelvarde har faststallts. Ytterligare stimuleringspulser avges vid férekomst
av-fusion eller aterkommande forlust-av stimuleringssvar. Troskelvarde faststalls till den
foregaende energiniva da kontinuerligt stimuleringssvar kunde pavisas.

Om det dagliga testet misslyckas atergar LVAT till. den tidigare faststallda-energinivan. Enheten
gor sedan upp till tre nya forsok'med entimmes-intervall. Om inget test harlyckats efter fyra
dagar aktiveras en.elektrodvarning-och LVAT vaxlartill Uppehall.

Uppehall av automatiskt troskelvarde for vanster kammare

Om den ambulatoriska matningen misslyckas'i moden Auto.i fyra pa varandra féljande dagar sa
vaxlar LVAT till moden Uppehall och stimuleringsenergin.avges med den programmerbara
pulsbredden och Maximal amplitud. Tréskelméatningarna fortsatter med upp'till trenya férsok per
dag. Vid ett lyckat test justerar pulsgeneratorn ned energin till-en lagre niva.

Aven om LVAT &r avsedd att fungera-med ett stort'antal elektroder kan elektrodsignalerna hos
vissa patienter forhindra att tréskelvardet for. vanster kammare faststalls. | dessa fall-fortsatter
LVAT i moden Uppehall med det programmerbaragransvardet Maximal amplitud. | situationer da
moden Uppehall pagar under en langre tid bor.du stdnga av LVAT helt‘genom‘att programmera
ett fast varde for energin for vanster kammare.

Beordrad automatisk matning av troskelvarde i vanster kammare

En automatisk méatning av tréskelvardet kan beordras'via skdrmen Troskeltest genom att
Autoamplitud anges som Testtyp. Om méatningen lyckas-med den aktuella programmeringen for
elektrodkonfiguration och LVAT ar aktiverad sa stalls energin‘automatiskt in genom att en
programmerbar Sakerhetsmarginal adderas till det uppmatta troskelvardet i matningen (mellan
1,0 V och det programmerade gransvardet Maximal amplitud). De sju senaste lyckade dagliga
matningarna rensas och det aktuella beordrade testresultatet anvands som det forsta lyckade
testet i en ny testcykel om sju matningar (om matningen utférs med den aktuella
programmeringen for elektrodkonfiguration). Detta sker for att se till att energinivan omedelbart
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justeras utifran resultatet av den aktuella beordrade matningen i stallet for data fran tidigare
ambulatoriska matningar. Detta kan du bekrafta genom att kontrollera utgangsspanningen pa
skarmen Brady-installningar som visar den faktiska arbetsspanningen enligt LVAT-algoritmen.

RV-stimulering avges som backupstimulering under LV-matningen med en tillampad LV-offset pa

—80 ms.

Om matningen misslyckas visas orsaken pa skdarmen Troskeltest och energin atergar till den
tidigare installda nivan (Tabell 2—3 Felkoder for troskeltest pa sida 2-29).

NOTERA: Vid enférsta Ventrikular tréskeltest efter att pulsgeneratorn har implanterats stélls
féltet Testtyp in pa-Auto. Véalj den Testtyp som du vill anvédnda bland féltalternativen och justera
andra programmerbara vérden efter behov.

Testresultat och elektrodvarningar

EttEGM for de senastelyckade ambulatoriska matningarna lagras i Arytmiloggbok
("Arytmiloggbok" pa'sida 4-2). Det resulterande troskelvardet finns pa skarmen Dagliga
matningar. Du kan granska de EGM som har lagrats om du vill faststélla var foérlusten av

stimuleringssvar intraffade:

Upp till.12 manaders resultat-av ambulatoriskt Troskeltest tilsammans med respektive felkoder
och elektrodvarningar visas pa skdrmarna Daglig matning och Trender. Mer information om
orsaken till att testet-misslyckades.visas i form av en felkod per dag som ett test har misslyckats.
Dessutom visas felkoden pa skarmen TrOoskeltest om ett beordrat automatiskt troskeltest
misslyckas. En‘forteckning dver felkoderna for Troskeltest finns nedan (Tabell 2-3 Felkoder fér

troskeltest pa sida 2-29).

I féljande situationertriggas varningen Kontrollera-LV-elektrod:

»  Trdskelvarde > Programmerad amplitud visas.om LVAT ar imoden Daglig trend och de fyra
senaste dagarnas ambulatoriska matresultat ar. hégre an.den manuellt programmerade fasta

energinivan.

» Uppehall av-Automatiskt troskelvarde visas om-inga tester har lyckats de fyra senaste pa
varandra foljande dagarna i moden Auto eller Daglig trend:

Tabell 2-3. Felkoder for troskeltest

Kod

Orsak

N/R: PG telemetri

Telemetri startades under en ambulatorisk - matning

N/R: tappad kommunikation

Telemetrin-avbrots under ett beordrat test

N/R: ingen capture

Stimuleringssvar uteblev vid startamplitud

N/R: modbyte

ATR antingen startade eller stannade (matningen lyckas om ATR
redan ar, aktiv och ar fortsatt aktiv under matningen)

Ingen data insamlad

Det lagsta vardet for pacingamplituden uppnaddes utan att
stimuleringssvar uteblev vid en'ambulatorisk matning, varken Auto
eller Daglig trend ar aktiverad for ett ambulatoriskt testresultat eller
sa forekom ett otillatet antal initiala stimuleringar

N/R: 1&g batteriniva

Testet utfordes inte pa grund-av statusen Tog batteriet slut

N/R: stérning

Antalet pa,varandra féljande stérningscykler i avkanningskanalen
ar for stort

N/R: inkompatibel mod

Testet misslyckades pa grund av ett inkompatibelt Brady-mod
(Magnetmod)

N/R: for hég frekvens

Frekvensen var for hog i borjan av eller under matningen

N/R: avbruten

Det beordrade testet avbrots av anvandaren
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Tabell 2-3. Felkoder for troskeltest (fortsattning foljer)

Kod Orsak

N/R: fall av egenslag Antingen var antalet hjartcykler for hgt under matningen eller sa
startades programmet om fér manga ganger

N/R: test hindrat Testet forsenades pa grund av att telemetri anvandes, att en VT-
episod redan pagick, Diatermi-mod, MRT-skyddsmod eller LVAT
var aktiverat medan enheten var i Lagringsmod

Auto N/R Antingen uppnaddes det lagsta vardet for pacingamplituden utan
att stimuleringssvar uteblev vid ett beordrat test eller sa avbrots
telemetrin manuellt under ett beordrat test

N/R: fall av fusion Testet misslyckades pa grund av ett for hogt antal pa varandra
féljande fusionsslag

Sensitivitet

Den har funktionenkan anvandas pa‘enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Funktionen Sensitivitet kan programmeras till antingen AGC-avkanning eller Fast avkanning.
Med hjalp-av funktionen Sensitivitet kan pulsgeneratorn detektera egna hjartsignaler hos
patienten som ar hogre an det varde som har programmerats for Fast Sensitivitet eller den
Okande sensitiviteten for AGC:{ Genom‘att justera vardet Sensitivitet flyttas det atriella och/eller
ventrikulara . avkanningsintervallet ill en hdgre eller Iagre sensitivitet. Detektions- och
tidscykelbeslut baseras pa de avkéanda hjartsignalerna. Aven om de atriella och ventrikulara
vardena for Sensitivitet kan programmeras.oberoende av«varandra maste samma typ av
avkanningsmetod (AGC eller Fast) anvandas i samtligakammare.

» ~Hbg Sensitivitet (lagt programmerat-varde) ~nar Sensitivitet har programmerats till en
installningimmed hdg kanslighet kanske pulsgeneratorn detekterar signaler som inte ar
kopplade till depolarisationen(6veravkanning, till exempel avkanningav myopotentialer)

« Lag Sensitivitet (hdgt programmerat varde) = nar Sensitivitethar programmerats till en
installning med lag kanslighet kanske pulsgeneratorn inte detekterar depolarisationssignalen
(underavkanning)

FORSIKTIGHET: . Om en VDD-elektrod anvands i en tvdkammarenhet kan det héanda att de
atriella elektrodytorna saknar kontakt med formaksvaggen. |.sadanafall kan den uppmatta
depolarisationssignalen ha en forhallandevislag-amplitud och darfér behdéva en‘instéllning med
hdgre sensitivitet.

NOTERA: Anvéndning av'VDD-elektroder &r-inte férenlig med anvéndarvillkoren for statusen
MR med villkor. Varningar, férsiktighetsatgérder och annan:information om MRT-undersékning
finns i den tekniska anvdndarhandboken f6r MRT.

VARNING: Rubbning av den vansterkammar elektroden till en position-i narheten av atrium kan
orsaka 6veravkanning i formaket och inhibering-av vansterkammar stimulering.

Om parametern Sensitivitet fér en kammare maste justeras ska alltid.-den installning valjas som
ger en lamplig avkanning av egenaktivitet och'i hdgsta man forhindrar éveravkanning och
underavkanning.

Om korrekt avkanning inte kan aterstallas genom en justering, eller om underavkanning eller
Overavkanning observeras efter en andring, dvervag nagotav féljande (med hansyn till
patientspecifika faktorer):

*  Programmera om Avkanningsmetod fran Fast till AGC eller fran AGC till Fast
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NOTERA: Den Avkdnningsmetod som véljs géller fér samtliga kammare. Nar du har &ndrat
Avkénningsmetod, se lill att avkdnningen fungerar som den ska i samtliga kammare.

* Programmera om sensitivitetsvardet for AGC eller Fast

» Utvardera konfigurationen for avkanningselektroden (Unipolar kontra Bipolar eller Bipolar
kontra Unipolar)

» Programmera om Refraktartid eller blankningsperioden mellan kamrarna pa ratt satt for att
atgarda den underavkanning eller dveravkanning som har observerats

» Flytta elektroden
* Implantera en ny-avkanningselektrod

Efter andringar av Sensitivitet ska pulsgeneratorn utvarderas for att kontrollera om avkanning
och stimulering fungerar'som de ska.

FORSIKTIGHET: - Vid varje dndring av en parameter for Sensitivitet eller modifiering av
avkanningselektroden-ar det-alltid viktigt att kontrollera att avkanningen ar tillfredsstallande. Att
programmera Sensitivitet till det-hdgsta vardet (lagst sensitivitet) kan leda till forsenad detektion
eller underavkdnning.av hjartaktivitet. P4 samma satt kan programmering till det Iagsta vardet
(hogst sensitivitet).leda till Gveravkanning av icke-kardiella signaler.

Unipolar avkanning

Nar unipolar.avkanningskonfiguration har-programmerats detekteras hjartsignalerna mellan
elektrodspetsen och pulsgeneratorholjet. T unipolar avkanningskonfiguration kan pacemakern i
regel urskiljasvagare egna hjartsignaler hos patienten an i bipolar konfiguration. Men den
unipolara konfigurationen-ar ocksa kansligare fér myopotentialer. | bipolara konfigurationer ar
sensitiviteten storst for signaler som har sitt.ursprung nara elektrodspetsen och ringen, eftersom
avstandet mellan spets- och ringelektrodytorna @r férhallandevis kort-.Som resultat ar det mindre
troligt att. pulsgeneratorn kadnner av myopotentialer-och andra signaler som inte ar kopplade till
depolarisation.

NOTERA: . Overvég att anvénda Fast avkénning istéllet for AGC fér patienter som &r
pacemakerberoende eller'har elektroder soméar unipolart programmerade.

NOTERA: “Hur blankningsperioden fungerar. beror pa-vilken Elektrodkonfiguration som har
valts. Merinformation finns.i avsnittet om blankning:("Blankning mellan kammare" pé sida 2-93).

FORSIKTIGHET:’' Amplituden‘och utbredning av myopotentiella stoningar 6kar.i unipolara
elektrodkonfigurationer, jamfért med bipolara elektrodkonfigurationer: For patienter med en
unipolar elektrodkonfiguration och myopotentiell dveravkanning under aktivitet inkluderat
bréstmuskulaturen, rekommenderas programmering av:fast sensitivitet:

Automatisk forstarkning

Pa pulsgeneratorn finns det mojlighet-att anvanda digital- Automatisk Forstarkning (AGC) for att
dynamiskt anpassa sensitiviteten\i bade formakoch kammare.\Pulsgeneratorns AGC-kretsar ar
separata for varje kammare. Om du valjer AGCAvkanningsmetod galler den metoden for
samtliga kammare.

Eftersom hjartsignaler kan variera stort i storlek och frekvens maste pulsgeneratorn ha funktioner
for att:

» Kanna av spontana hjartslag oberoende av deras-frekvens eller storlek

» Kanna av signaler av varierande amplitud men utan att dverreagera vid avvikande hjartslag
+ Kanna av egenaktivitet efter ett stimulerat hjartslag

» Ignorera T-vagor

* Ignorera stérningar
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Det programmerbara vardet AGC ar det Iagsta sensitivitetsvarde (nedre grans) som kan nas
mellan ett slag och nasta. Vardet ar inte fast under hela hjartcykeln utan sensitivitetsnivan startar
vid ett hogt varde (med utgangspunkt i ett toppvarde for en avkand episod eller ett fast varde for
en stimulerad episod) och minskar sedan till det férprogrammerade nedre gransvardet (Figur 2—
10 AGC-avkanning pa sida 2-33).

Vid Fast avkanning kanner inte enheten av signalamplituder som ar lagre an installningen Fast
Sensitivitet vare sig under stimulering eller avkanning. Vid AGC daremot uppnas i regel den
programmerbara nedre gransen vid stimulering (eller vid laga amplitudsignaler). Men nar signaler
med mattlig eller hdg amplitud kanns av har AGC i regel lagre kanslighet och nar inte den
programmerbara nedre grénsen.

En AGC-krets i varje kammare behandlar elektrogramsignaler i en 2-stegsprocess for att
optimera avkanningen av eventuella snabba férandringar av hjartsignalerna. Processen
illustreras i figuren nedan (Figur 2—10 AGC-avkanning pa sida 2-33):
+ Stegett
1.Vid AGC anvands ett rullande medelvarde for tidigare signaltoppar for att berakna ett
stkomrade dar nasta topp troligtvis kommer att intraffa.

—~x_.Om det féregaende hjartslaget ar avkanttas det med i det rullande medelvardet.

—-..Om det-foregaende hjartslaget ar stimulerat beraknas toppmedelvardet med
hjalp av det'rullande medelvardet-och ett stimulerat toppvarde. Det stimulerade
toppvardet beror pa installningarna:

~< Vid-nominella eller kansligare installningar ar det ett fast varde (startvarde
4,8 mVLiRV, 8mV i LV, 2,4 m\i RA):

— _Vid mindre kansliga installningar berdknas ett hdgre varde med hjalp av det
programmerade nedre gransvardet for AGC (omtill exempel RV-
sensitiviteten programmeras tillinstaliningen med lagst kanslighet eller det
hogstavardet pa 1,5mV sa ar det.stimulerade toppvardet= 12 mV).

Toppmedelvardet anvands sedan till att avgransa ett omrade med gransvarden for
MAX (hégsta-varde)-och MIN (lagsta varde).

+ Stegtva

2. AGC kanner av ‘en topp'i det spontana-hjartslaget.(eller anvander ett beraknat
toppvarde for ett stimulerat hjartslag enligt beskrivningen'ovan)

3. Sensitivitetsnivan bevaras pa toppnivan-(eller MAX) genom den absoluta refraktartiden
+15 ms.

4. Sensitivitetsnivan faller till 75 % av det avkanda toppvardet eller det-beraknade
toppmedelvardet for stimulerade episoder (enbart ventrikuldra stimulerade episoder).

5. Sensitivitetsnivan for AGC stiger med’7/8 av.det foregdende steget.

6. Vid avkanda hjartslag ar steglangden 35 ms'for RV.och LV.'och 25 ms for formaket. Vid
stimulerade hjartslag anpassas steglangden'utifran stimuleringsintervallet for att
sakerstalla ett avkanningsfonster pa cirka 50 ms-pa MIN-niva.

7. MIN-nivan (eller den programmerade nedre gransen for AGC) nas.

— Den programmerade nedre gransen for AGC nas inte om MIN-vardet ar hogre.
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8. AGC fortsatter pa MIN-niva (eller den programmerade nedre gransen foér AGC) tills ett
nytt hjartslag kanns av eller stimuleringsintervallet ar slut och ett slag avges.

NOTERA: Om ett nytt hjartslag kdnns av samtidigt som sensitivitetsnivan sjunker ett
steg sa bérjar AGC om fran Steg 1.

NOTERA: Om amplituden fér en signal &r ldgre dn den sensitivitetstréskel som
anvénds da signalen kommer sa kédnns inte signalen av.

—

Absolut avkannings-
grans (32 mV)

[ MAX @ @

Toppvérde

f
=
=

vy

P S e N
~ -~ ) ] a—~ ~ P
f
Programmerat ¥
nedre gransvarde s Ny
forAGC |

Avkand-episod
Figur 2-10. AGC-avkinning

En icke-programmerbar dynamisk stérningsalgeoritm ar aktiv pa.frekvenskanaler dar AGC-
avkanning anvands. Syftet med-den dynamiska. stérningsalgoritmen-ar att filtrera bort langvariga
storningar. Den dynamiska storningsalgoritmen har.en separat stérningskanal-per kammare som
kontinuerligt mater den befintliga-baslinjesignalen och:ar gjord.for att'anpassa miniminivan for
sensitiviteten sa att stérningarnas paverkan minimeras.

Utifran signalens egenskaper(frekvens och-energi) kategoriseras.den.av algoritmen som en
storning. Vid langvariga stérningar minimerar algoritmen paverkan av stérningarna;.vilket kan
forhindra 6veravkanning av myopotentialer och darmed sammanhangande inhiberad stimulering.
Storningar som paverkar den nedre gransen for.avkanning kancses pa'‘ett intrakardiellt EGM men
registreras inte som avkanda hjartslag:‘Om storningen ar betydande kan.den nedre gransen
laggas hogre an patientens egna elektrogram s3 att den programmerade funktionen vid
Storningsrespons (asynkron stimulering eller Inhibera stimulering) aktiveras ("Stérningsrespons”
pa sida 2-98).

NOTERA: Den dynamiska stérningsalgoritmen garanterarinte att AGC alltid sérskiljer egen
hjartaktivitet fran stérningar.

Fast avkdnning
Vid Fast avkanning anpassas inte vardet for Sensitivitet pa samma satt som i AGC och den

dynamiska stérningsalgoritmen anvands inte. Om langvariga stérningar forekommer sa aktiveras
den programmerade funktionen for Stérningsrespons: asynkron stimulering eller Inhibera
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stimulering ("Stérningsrespons” pa sida 2-98). Vid manuell programmering maste Sensitivitet
programmeras till ett varde som foérhindrar att ovidkommande signaler kdnns av men sakerstaller
att patientens egna hjartsignaler kdnns av som de ska. Signaler med en amplitud som &r lagre an
installningen Fast Sensitivitet kanns inte av.

VARNING: Om pulsgeneratorn ar programmerad pa ett fast atriellt varde for Sensitivitet pa 0,15
mV, eller ett fast sensitivitetsvarde pa 2,0 mV eller mindre i en unipolar elektrodkonfiguration i
valfri kammare kan pulsgeneratorn bli kansligare for elektromagnetisk interferens. Denna 6kade
sensitivitet ska tas med i berakningen nar man bestammer schemat for uppféljningar fér patienter
som kraver en sadan installning:

TEMPORAR BRADY-STIMULERING

Den har funktionen kan anvandas'pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Pulsgeneratorn-kan programmeras.med temporara stimuleringsparametervarden som skiljer sig
fran'de Normala installningar som har programmerats. Pa sa vis kan du undersdka andra
alternativ for stimuleringsbehandling-utan att &ndra de Normala installningar som finns i
pulsgeneratorns minne sedan tidigare programmering. Nar funktionen Temporar ar aktiverad sa
inaktiveras aven .de bradykardifunktioner som inte finns med-pa skarmen.

S4a har anvander'du funktionen:

1.~ Pa fliken Tester, valj fliken Temp. brady sa-att de temporara parametrarna visas.

2. Valj devardendu villanvanda. Dessa varden kan stéllas in oberoende av andra
stimuleringsfunktioner.

NOTERA: (Interaktiva grdnser for Temporér brady maste korrigeras.innan Temporar
stimulering-kan ske.

NOTERA: '~ Om-Av har valts fér-Mod,temporérutférs.inte nagon avkénning eller stimulering
med pulsgeneratorn nér stimuleringsmoden Temporér ar aktiverad.

3. Uppratta telemetrikommunikation ochtryck darefter pa knappen Start. Stimuleringen startar
med de temporadra.vardena. En dialogruta visar att.de temporara parametrarna anvands och
knappen Avbryt blir tillganglig.

NOTERA: Temporérstimulering kan inte startas medan en‘takyarytmiepisod pagar.

NOTERA: Akutbehandling &r.den enda funktion som kan‘initierasinnan funktionen Temporér
har stoppats.

4. For att stoppa Temporar stimuleringsmod-trycker du pa knappen Stopp. Temporar
stimuleringsmod stoppas ocksanar du beordrar akutbehandling fran programmeraren; nar
du trycker pa knappen AVBRYT BEHANDLINGEN-eller.om telemetrincupphor.

Nar Temporar stimuleringsmod avbryts-atergar stimuleringenill de tidigare.instaliningarna for
Normal.

MINUTVENTILATIONS-/ANDNINGSSENSORN OCH SIGNALARTEFAKTMONITORN

Minutventilations-/andningssensor (MV-/andningssensor)

Pulsgeneratorn anvander minutventilations- (MV-)/andningssensorn for att mata transtorakal
impedans. Resulterande matningar av transtorakal impedans anvands for tva andamal:

« For att samla in andningsrelaterade data for att generera trender, till exempel trenden for
Andningsfrekvens.
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» For att mata minutventilationen (MV), produkten av andningsfrekvens och tidalvolym. MV kan
anvandas for att 6ka stimuleringsfrekvensen for att uppfylla patientens fysiologiska behov.
Mer information finns i Minutventilation ("Minutventilation" pa sida 2-47).

Funktionen Andningsfrekvens finns pa enheterna VALITUDE, INTUA och INVIVE. Pa
programmerarens skarm kallas sensorn for Andningssensor, och den kan programmeras pa
skarmen Installining Elektrod och skdrmen Detaljer fér andningssensor.

Funktionen Andningsfrekvens Trend och MV-driven stimulering finns pa enheterna VISIONIST
och INLIVEN. Pa programmerarens skarm kallas sensorn for Minutventilation eller MV-sensor,
och den kan programmeras pa skarmen Brady-installningar och skarmen Detaljer for
minutventilationssensor (Figur 2—12 Detaljer fér minutventilationssensor pa sida 2-38).

Nar MV-/andningssensorn har programmerats till Pa eller Passiv (MV) avger enheten ungefar var
50 ms (20 Hz) en excitationsstrdmkurva mellan RA- eller RV-ringelektroden och dosan (MV-/
andningssensor-signalen). Appliceringencav strom mellan ringelektroden och dosan skapar ett
elektriskt falt dver thorax somimoduleras av andningen. Under inandningen ar den transtorakala
impedansen'hdg och under-utandningen ar den lag. Enheten mater den resulterande
spanningsmoduleringen mellan; elektrodspetsen och dosan.

NOTERA: Omingen RA-elektrod &r endast RV-vektorn tillgénglig.

NOTERA': ), Elektroderna kan programmeras.som Unipolér eller Bipoladr, men en fungerande
bipolar-elektrod maste finnas.

detta representerar utgaende excitation (strdmstyrka), V representerar matning av resulterande spanning (volt)

Figur 2-11. Matningav transtorakal impedans med anviandning av RV-elektroden

Nar RA-/RV-stimuleringselektroderna och elektrodanslutningarna fungerar som de ska filtreras
signalen fran MV-/andningssensorn pa lampligt satt och detekteras darfor inte.av pacemakern
eller visas pa elektrogrammen (EGM): Intermittens relaterad till elekirodens eller pacemakerns
elektrodanslutning har emellertid.potential att skapa ett dvergaende tillstand med hég impedans.
Ett tillstand med hoég impedans kan ledatill att'MV-/andningssensorns-signalblir synlig pad EGM:
en och potentiellt dveravkanning pa-RA- och/eller RV-kanalerna:

MV-/andningssensorn har tvd mekanismer for att méta sensorvektorernas integritet (ringen till
dosan och spetsen till dosan).

* Nar diagnostik med signalartefaktmonitorn (SAM) ar.programmerat till Pa dvervakar SAM
kontinuerligt EGM for sensorartefakter. Se "Enhetens beteende nar SAM ar P&" pa sida 2-38
for detaljer.

* Nar SAM ar programmerad till Av utfér enheten impedansmatningar i MV-/andningssensorns
vektor ungefar varje timme for att bedéma elektrodens och elektrodanslutningens integritet.
Se "Enhetens beteende nar SAM ar Av" pa sida 2-39 for detaljer.
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FORSIKTIGHET: For maximal avkanningskanslighet och fér att férhindra potentiell
signalartefaktgenererad 6veravkanning rekommenderas att signalartefaktmonitorn (SAM)
programmeras till Pa varje gang MV-/andningssensorn programmeras till Pa eller Passiv. Om
signalartefaktmonitorn stdngs Av kan det 6ka patientens risk fér 6veravkanning, om inte MV-/
andningssensorn ocksa programmeras till Av.

Programmerbara parametrar for MV-/andningssensorn

Foljande parametrar for MV-/andningssensorn kan programmeras.

For enheter som har MV-driven stimulering kan MV-sensorn programmeras till P&, Passiv, Av
eller Endast ATR:

» Pa: mojliggdr RightRate-stimulering och andningsrelaterade trender. Om enheten har
programmerats till.en icke~sensorstyrd mod sa kan inte installningen Pa anvandas.

» Passiv: méjliggdr endast andningsrelaterade trender.

« Endast ATR:mojliggor frekvensstyrd stimulering endast under ATR-atergang. Om
pulsgeneratornipermanent har.programmerats till en icke-sensorstyrd frekvensmod men en
sensorstyrd mod-for ATR-atergang-valjs sa visas Endast’/ATR i MV-faltet.

+_Av: ingen frekvensstyrd stimulering eller andningsrelaterade trender ar tillgangliga.

For.enhetersom.inte har MV-driven stimulering kan andningssensorn programmeras till Pa eller
Av:

.y Pa: mojliggor andningsrelaterade trender.
« ““Av:.inga andningsrelaterade trender ar tillgangliga.

Excitationsstrom styr-amplituden pa MV-/andningssensorns signal-och kan stallas in pa 80 uA
eller 320 uA:

Vektorval styr hur den aktiva- MV-/andningssensorns vektor faststalls av.enheten och kan stéllas
in pa:

« Endast A: MV-/andningssensorn begransas till RA-vektorer:

* Endast RV: MV-/andningssensorn begransas:till RV-vektorer:

« Valj automatiskt: antingen A eller RV faststalls-automatiskt-av enheten. Beteendet vid
vektorval vid installningen<Valj automatiskt beror pa om Signalartefaktmonitorn-ar P& eller Av.

Se SAM enhetsdiagnostik ("Signalartefaktmonitorns enhetsdiagnostik” pa.sida 2-37).

FORSIKTIGHET: Programmera MV-/andningssensorn till Av under mekanisk ventilation.
Annars kan féljande intraffa:

* Olamplig MV-sensordriven frekvens
* Vilseledande andningsbaserad trendanalys

FORSIKTIGHET: Medicinsk utrustning, behandling eller diagnostiska tester som introducerar
elektrisk strém i patienten riskerar att stéra pulsgeneratorns-funktion.

» Externa patientmonitorer (t.ex. andningsmonitorer, yt-EKG-monitorer, hemodynamiska
monitorer) kan orsaka:

— Olamplig MV-sensordriven frekvens (upp till maximal sensordriven frekvens)
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— Vilseledande andningsbaserad trendanalys

For att atgarda misstankta interaktioner MV-frekvensstyrning och/eller MV-/andningssensor-
baserad diagnostik ska du inaktivera pulsgeneratorns MV-/andningssensorn genom att
programmera den till Av. Om en PRM-enhet inte ar tillganglig och pulsgeneratorn stimulerar vid
sensordriven frekvens ska en magnet anvandas med pulsgeneratorn for att initiera temporar
asynkron, icke-frekvensresponsiv stimulering.

Status for MV-/andningssensor

MV-/andningssensorn inleder kalibrering nar den aktiveras for forsta gangen efter implantation av
enheten samt efter'sensorpaus pa grund av stérningar eller andra forhallanden. Se ytterligare
information omkalibrering i “Minutventilation" pa sida 2-47. Sensorns status indikeras med
l[dmpligt statusmeddelande for MV-/andningssensorn, vilket sammanfattas i statusmeddelanden
for MV-/andningssensorn (Tabell 2—4 MV-/andningssensorstatusmeddelanden pa sida 2-37).
Sensorstatus rapporteras pa oversiktsskdrmen Minutventilationssensor (enheter med MV-driven
stimulering (Figur 2—12Detaljer for minutventilationssensor pa sida 2-38)) eller pa
oversiktsskarmen Andningssensor(enheter utan MV-driven stimulering).

Alla meddelanden uppdateras i realtid for VISIONIST och. VALITUDE-enheter. Meddelandena
Avstangd: Storningar detekterade, Avstangd: Telemetri och Frekvens halls fast: Telemetri
uppdateras j-realtid medanpaminnelsen uppdateras vid interrogering for INLIVEN, INTUA OCH
INVIVE-enheter.

Tabell2-4. MV-/andningssensorstatusmeddelanden

Sensorstatus MV-sensorstyrd stimulering MV-/andningssensor
Datainsamling for trendmétning?

Av Nej Nej
Initiering Nej Nej
(VISIONIST och'VALITUDE-enheter)

Autokalibrering pagar Nej Ja
Kalibrerad Jab Ja
Avstangd Nej Nej
Avstangd:.Ingen giltig elektrod Nej Nej
(VISIONISToch VALITUDE-enheter)

Avstangd: Stérningar detekterade Nej Ja
Avstangd: Telemetri Nej¢ Ja
Inaktiverad av enhetsdiagnostiken Nej Nej
Frekvens halls fast: Telemetri Nejcd e Ja
Manuell kalibrering pagar Neje Ja

o

Med hjélp av individuella Trender faststalls om data som-hamtats under Uppehall &r giltiga och ska tas med.i Trend-resultatet.

Om MV-/andningssensorn programmeras till Passiv.anvands inte MV-sensorstyrd stimulering.

c. Induktiv telemetri (med telemetrihuvud) kan orsaka tillfalliga storningar-i enhetens MV-/andningssensorfunktion. Vid MV-drivna
stimuleringsfrekvenser kan den aktuella frekvensen och uppehall géras i insamlingen av-trenddata cirka en minut direkt efter en
interrogering eller programmeringskommando (Frekvens halls Kvar). Langre férdrdjningar (upp till flera minuter) anges genom en
statusen Avstangd: Telemetri. Om du vill géra MV-drivna frekvensandringar fore perioden frekvens halls fast eller avstangd: Iat den
MV-drivna frekvensen na 6nskad frekvens innan du anvander induktiv telemetri eller anvéand RF-telemetri vid kommunikation med
enheten.

d. Frekvensen stannar pa det aktuella MV-indikerade vardet i upp till en minut. Inga ytterligare MV-baserade frekvensandringar sker med
den hér sensorstatusen.

e. Statusen galler endast for enheter med MV-driven stimulering.

o

Signalartefaktmonitorns enhetsdiagnostik

Signalartefaktmonitorn (SAM) &r en enhetsdiagnostik som dvervakar EGM for artefakter i
signalerna fran MV-/andningssensorn och mater elektrodimpedansvardena i MV-/



2-38

Stimuleringsbehandling
Minutventilations-/andningssensorn och signalartefaktmonitorn

andningssensorns vektor. Om artefakter upptacks eller om elektrodimpedansvardet i en av MV-/

andningssensorns ligger utanfor intervallet byter SAM antingen MV-/andningssensorns vektor
eller inaktiverar sensorn (Figur 2—12 Detaljer for minutventilationssensor pa sida 2-38).
Dessutom skapas en episod som innehaller EGM och diagnostiska elektrodimpedansdata.

SAM ar nominellt Pa nar MV-/andningssensorn har programmerats till Pa eller Passiv for (MV).
Signalartefakter kan uppsta nar MV-/andningssensorn ar installd pa nagot annat varde an Av.
Darfér rekommenderas det att SAM far fortsatta att vara Pa om inte MV-/andningssensorn har
programmerats till Av. Rekommenderade SAM-installningar anges nedan (Tabell 2-5
Rekommenderade installningar for signalartefaktmonitorn (SAM) pa sida 2-38).

FORSIKTIGHET: Om signalartefaktmonitorn stéangs Av kan det 6ka patientens risk for
Overavkanning, om.inte MV-/andningssensorn ocksa programmeras till Av.

Tabell 2-5. Rekommenderade installningar for signalartefaktmonitorn (SAM)

MV-sensorinstéllning

Mojligt att generera signalartefakt

Rekommenderad SAM-instéllning

Pa Ja Pa
Passiv Ja Pa
Endast ATR Ja Pa
Av Nej Ej tillampligt

Instéllningar for andningssensor

Mojligt att generera signalartefakt

Rekommenderad SAM-instéllning

Pa

Ja

Pa

Av

Nej

Ej tillampligt

o\ AN (\

Status fér minutventilationssensor Instillningar fér sensorn fér minutventilation
Iraktiverad av enhets- Minutventilation Sansor 'y
Status ¥ o . > J
el i Excitati onssiedom 320 pA
Abtuell vektor TA Vehtorval Autoval
Diagnostisk information Signalartefaktmenitorns enhetsdiagnostik
Visa data frin enhetsdiagnostil, (6 signalarte fakimonitarm Slgnalartefakimonitor Fa

i Arytmiloeggboken (SAM-episoder)
Farsiktighet: Om signalanefaktmonitorn stings av kan det

Oka patientens ri Br GveravhkEnnin
Kontrollera berdrda elekbroder, A SICYSe Drvaryy %

Signalartefaktmonitorm (3AM) Kontrollerar

MY sensorsignalartefakier pd mhkinnings-EGMM

Om artefaktema detekteras eller om en kontroll av
sensorelehtroden migslychas indrar monitom anlingen
MV=-sensorvekiom eller inaktiverar sensom. J

\ (2, AN o <N N NN\ 4

Figur 2-12. Detaljer for minutventilationssensor

NOTERA: Férenheter som inte har MV-driven stimulering anvénder Figur 2—12 Detaljer for
minutventilationssensor pa sida 2-38 andningssensorns namn istéllet fér MV-sensorns namn.

Enhetens beteende nar SAM ar Pa

SAM overvakar kontinuerligt EGM for signalartefakter fran MV-/andningssensorn som kan leda
till dveravkanning. Nar en artefakt identifieras mats impedansvardena for MV-/andningssensorn,
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och aven impedansen i stimuleringselektroden mats. En SAM-episod skapas som registrerar
EGM med artefakt och alla associerade impedansvarden for vektorn och elektroden.

Beroende pa installningen for parametern MV-/andningssensor Vektorval ar tva resultat mojliga
(vilka beskrivs i Tabell 2—-6 Resultat av EGM-artefaktdetektion av SAM pa sida 2-39):

« Aktiv sensors vektorer vaxlar fran A till V, eller
« Sensorn inaktiveras av SAM.

NOTERA: De impedansmaétningar som registreras av SAM &r oberoende av de dagliga
impedansmétningarna. De visas inte i trendgraferna for daglig elektrodimpedans och utléser inte
sékerhetsomkopplaren for elektroden (se "Sékerhetsomkopplare for elektrod” pé sida 2-80).

Tabell 2-6. Resultat av EGM-artefaktdetektion av SAM

Om-Vektorval for MV/ Och den aktiva Enhetens respons pa att en EGM-artefakt upptécks
andningssensor ar installt pa vektorn var
Valjautomatiskt A

En SAM-episod skapas

Matning av impedansvardena for MV-/
andningssensorns RV-vektor:

*  Ominom intervallet: Aktiv sensors vektor vaxlar
till Rva b

¢ Om utanfor intervallet: en andra SAM-episod
skapas och MV-/andningssensorn inaktiveras

Valj-automatiskt RV

SAM-episod skapas och MV-/andningssensorn
Endast A A inaktiveras
EndastRV RV

a.- Omett.vektorbyte i MV/andningssensorn sker-utférs en automatisk kalibrering i 6 timmar/(ingen MV-driven stimulering sker under
denna kalibreringsperiod pa 6 timmar).

b. Godkanda varden for vektorimpedans for MV-/andningssensorn‘ar 100=1.500 Q. for vektorn ring to dosa och 200-2 000 Q fér vektorn
spetstill dosa. Dessa varden paverkas inte av.den larmgréns som programmerats for dagliga impedansmatningar i elektroden.

Under, en-programmerarsession sker ingen aktiv dvervakning fér artefakter. Programmering av
installningar-for MV</andningssensorn kan emellertid utlésa en vektorimpedansmatning. Om
resulterande vektorimpedans for- MV-/andningssensorn ligger. utanfor intervallet skapas en SAM-
episod, och sensorns-vektor kan vaxlas, eller ocksa kan‘sensorn inaktiveras, beroende pa
instaliningarna for,vektorval.

En inaktiverad MV-/andningssensor forbliri detta lage:tills deqprogrammeras‘om manuellt pa
skarmen MV-sensor:Detaljer:(Figur.2—12 Detaljer-for minutventilationssensor pa sida 2-38).

Ingen MV-driven stimulering och<inga andningsrelaterade trender alstras medan sensorn ar

inaktiverad.

Enhetens beteende nar SAM ar Av

Nar SAM ar programmerat till Av utfor MV/andningssensor vektorimpedansmatningar varje
timme (Tabell 2—7 Enhetens reaktion pa impedansvarde utanfor'omradet som upptacks under
elektrodkontrollen varje timme pa sida 2-40). Nar parametern Vektorval ar installd pa Valj
automatiskt och den uppmatta impedansen f6r den vektor'som férnarvarande anvands (t.ex. RA)
ligger utanfér omradet, utvarderas impedansen for denalternativa vektorn (t.ex. RV) for att
faststélla om den vektorn kan anvandas. Om den uppmatta. impedansen foér den alternativa
vektorn ligger inom omradet blir den alternativa vektorn-aktiv vektor. Om bada vektorerna ligger
utanfér omradet sa stangs sensorn av i en timme. Testerna av elektrodernas status fortsatter en
gang i timmen for att se om MV/andningssensorn kan aterupptas med en av vektorerna, eller ska
forbli avstdngd. Om ett vektorbyte i MV/andningssensorn sker utférs en automatisk kalibrering i 6
timmar (ingen MV-driven stimulering sker under denna kalibreringsperiod pa 6 timmar).
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Tabell 2-7. Enhetens reaktion pa impedansvarde utanfor omradet som upptéacks under elektrodkontrollen varje
timme

Om Vektorval for MV/ Och den aktiva Blir enhetens reaktion pa en impedans utanfor
andningssensor ar instéllt pa vektorn ar omradet
Valj automatiskt Aeller RV Véaxla till den alternativa vektorn om den alternativa

vektorns impedans ligger inom omradet?

Om den alternativa vektorns impedans ar utanfor
omradet inaktiveras MV/andningssensorn, med nytt
test efter en timme

EndastA A MV/andningssensor inaktiveras, nytt test efter en

Endast RV RV timme

a. Om ett vektorbyte i MV/andningssensorn sker utférs en automatisk kalibrering i 6 timmar (ingen MV-driven stimulering sker under
denna kalibreringsperiod pa 6 timmar).

Till skillnad fran nar-SAM ar programmerat till Pa sker ingen dvervakning av EGM-artefakter och
inga SAM-episoder skapas.

Episoder.i signalartefaktmonitorn

Detaljer om SAM-episoder registrerasi-arytmiloggboken ("Arytmiloggbok™ pa sida 4-2). For att
visa-detaljer.om en SAM-episod véljer du.6nskad episod pa skarmen Arytmiloggbok. Pa
dversiktsskarmen Episod.visas.information om SAM-episoden (Figur 2-13 Oversikt av episoder i
signalartefaktmonitorn pa sida 2-40).

Fliken Oversikt innehaller en lank till.den skarm dar sensorinformation finnas (knappen ar markt
med-"MV-sensordetaljer"-eller "Andningssensordetaljer” beroende pa enhetsmodell och
tillgangligheten till MV<driven stimulering). Pa denna skarm visas programmeringsalternativ for
MV-/andningssensorn och:SAM (Figur 2—12 Detaljer for minutventilationssensor pa sida 2-38).
Se Programmerbara parametrar for MV-/andningssensorn ("Programmerbara parametrar for
MV-/andningssensorn” pa sida 2-36) for-ytterligare information om programmeringsalternativen.

Episod SAM-3 SAM 21 Okt 20171704
; — Fafra
Minutventitations sensom har inaktiverats [.- .
av signalarterakime niterm, A Dataljer for MY-3anior aplsod
Sentorvekior R Hatta
EGM mad detekterad artetakt RA spisng
Excitationsnivi F20 pi L&
Impadans vid tidpunkten for aretaktdetektion
Sensoms RA-ring=>dosa =0 0
Sensoms RA-Spate>>dosa 42070
Sensoms RV-ringerdosa w0 0
Skriv ut
Sansorns RV-spats>>dosa 20 aplsed
Fﬁ
® A Impedans B0 0 &
BY [mpedans 4500 Span
J

Figur 2-13. Oversikt av episoder i signalartefaktmonitorn
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Tva olika typer av SAM-episoder kan genereras, MV-/andningssensorinaktiverad eller MV-/
andningssensor Vektor andrad. Bada typerna innehaller ett EGM samt impedansvarden som
registrerats vid den tidpunkt da episoden skapades for:

» Tillgangliga vektorer for MV-/andningssensorn
» Stimuleringselektroder

NOTERA: Fér VDD-enheter fungerar inte MV-/andningssensorn pa RA-elektroden, och
impedanser fér RA-sensorns vektor &r inte tillgdngliga i SAM-episoden.

Fliken EGM visardet EGM som registrerats vid den tidpunkt dad SAM-episoden skapades. Nar
enhetsforhallandena leder till att sensorns excitationssignal detekteras pa avkanningskanalen ar
signalartefakten synlig pa motsvarande spar som ett regelbundet, snabbt upprepande (20 Hz)
modnstermed toppar som kanclikna icke-fysiologiska stérningar (Figur 2—14 Episoder i
signalartefakimonitorn EGM pa sida 2-4.1).-Amplituden och varaktigheten pa
sensorsignalartefaktenipd EGMkan variera, och kan moduleras av postural, respiratorisk eller
kardiell rérelse.

Vissa SAM-episoder kan generera EGM utan synlig signalartefakt. Detta ar det férvantade
beteendet nar.sensorvekiorns impedansmatning utléstes av ndgot annat an en detekterad
signalartefakt. Nar till.exempel SAM &ar Pa och instéliningen fér MV-/andningssensorn andras fran
Av eller Inaktiverad.till Pa‘eller Passiv utléses en‘impedansmatning i sensorvektorn. Om
impedansvarden utanfor intervallet upptacks.skapas en SAM-episod.

Egis SAM- 1 Hastighet o
MV - sansorvekion INNETS TR
Sndlrad
Hotwn cavubBor; AN ‘1 3 ::'::ﬂ
0G0 med detekierad arveradas By, ® T Sl
Exciabomenivic Y20 GO0 -
RV T t:mm.hl- MIsta
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|
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A ITA 1T 15D
| | ,:j
L X O\ V3fa S N OO x0 +
A &

= £ a L,

Figur 2-14. Episoder i signalartefaktmonitorn EGM

Att tanka pa rorande episoddata fran och programmering av signalartefaktmonitorn

SAM episoddata (impedansvarden for de enskilda sensorvektorerna) kan hjalpa till att faststalla
kallan till 6vergéende tillstand med hdg impedans:l‘allmanhet kan 6vergaende tillstand med hog
impedans bero pa fraktur pa ledaren i elektroden, underinférande av elektrodanslutningen eller
axiell/radiell rérelse i elektrodanslutningens ringelektrod i pacemakerns anslutningsblock.

Nar MV-/andningssensorn har inaktiverats av SAM:
» Kontrollera pa 6versiktsskarmen Elektrodstatus ("Elektrodstatus” pa sida 3-6) om det

foreligger 6vergaende tillstdnd med hég impedans eller betydande férandringar 6ver tid i de
dagliga matningarna av elektrodimpedans.
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» Utfor elektrodtestning pa skarmen Elektrodtester ("Elektrodtester” pa sida 3-10).

Om nagot problem med elektroden misstanks bér du, for att minska potentialen for
signalartefaktgenererad dveravkanning i MV-/andningssensorn dvervaga att programmera
motsatt parameter for Vektorval, eller att programmera MV-/andningssensorn till Av.

Om de dagliga matningarna av elektrodimpedans och trenden for elektrodimpedans ser normala
ut, beakta patientens behov av MV-/andningssensor-férknippade trender och/eller MV-driven
stimulering. Om den inte behdvs ska MV-/andningssensorn stangas Av. Fortsatt att 6vervaka
elektroden.

Om andningsrelaterade trenddata och/eller MV-driven stimulering dnskas ska SAM hallas
programmerat till P&. Minutventilationssensorns éversiksskarm kan anvandas for att justera
parametern MV-/andningssensor Vektorval sa att motsatt elektrod anvands (Figur 2—12 Detaljer
for minutventilationssensor, pa sida.2-38). Excitationsstrom styr amplituden pa MV-/
andningssensorns signalloch kan ocksa justeras. Om Excitationsstrém programmeras till 80 uA
kan amplituden.pa excitationspulserna minskas om de forekommer pa EEGM, och darmed
minskas sannolikheten for 6veravkanning av artefakter. En lagre excitationspulsamplitud kan
emellertid leda till tatare pauseri MV-/andningssensorn pa grund av att externa stoérningar stor
sensorns funktion.

Om du vill diskutera programmering-av Vektorval och Excitationsstrom narmare kan du kontakta
Boston Scientific'via kontaktuppgifterna pa det bakre-omslaget.

Alla programmeringsbeslut'ska baseras pa den enskilda patientens indikationer och
behandlingsbehov.

SENSORSTYRD STIMULERING OCH SENSORTRENDER

Sensorstyrd stimulering

| stimuleringsmoder med sensorstyrd frekvens (det.vill sdga sadana somslutar pa R) anvands
sensorer for att detektera forandringar i patientens-aktivitetsniva och/eller fysiologiska behov och
Oka stimuleringsfrekvensen i enlighet med detta. Sensorstyrd stimulering dr.avsedd for patienter
med kronotrop-inkompetens’och som skulle dra nytta av. 6kade stimuleringsfrekvenser vid 6kad
aktivitetsniva ochieller fysiologiska behov.

Enheten kan programmeras for. anvandning med Accelerometer, Minutventilation eller en
kombination av bada:-Den kliniska férdelen ‘med att,anvanda dessa sensorer vid sensorstyrd
stimulering har visats i en‘tidigare klinisk studie:

FORSIKTIGHET: Sensorstyrd stimulering bér-anvandas med forsiktighet for de patienter som
inte klarar 6kade stimuleringsfrekvenser.

Nar parametrarna for sensorstyrd frekvens har programmerats 6kar stimuleringsfrekvensen vid
Okad aktivitetsniva och/eller 6kat fysiologiskt behov-och:minskar sedan efter behov.

NOTERA: Aktivitet som innebdr minimal rérelse av éverkroppen; t.ex. cykling, kan ge ett lagt
frekvenssvar frén accelerometern.

FORSIKTIGHET: Inga studier har gjorts betréffande de kliniska férdelarna med sensorstyrd
stimulering hos hjartsviktspatienter. Sensorstyrd stimulering skall anvandas med forsiktighet om
patienten utvecklar en indikation som till exempel kronotopisk inkompetens. Patienter med
hjartsvikt kan fa hemodynamiska stérningar vid snabba sensordrivna frekvenser och lakaren boér
programmera mindre kraftfulla parametrar for sensorstyrd frekvens beroende pa patientens
tillstand. Hjartsviktsrelaterade andningsférandringar i patientens minutventilation (MV) kan 6ka
stimuleringsfrekvensen pa ett olampligt satt till den 6vre frekvensen (MSR), t.ex. under hjartsvikt i
vila. Om detta intraffar kan lakaren 6vervaga att stdnga av frekvensresponsiv stimulering eller
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modifiera installningarna for sensorstyrd stimulering. Sensorstyrd stimulering kan vara till hjalp
for hjartsviktspatienter med samtidig bradyarytmi.

Accelerometer

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Vid Rorelsebaserad Stimulering anvands en accelerometer for att detektera fysisk aktivitet hos
en patient och generera’en elektronisk signal som ar proportionell mot kroppsaktiviteten.
Pulsgeneratorn uppskattar patientens energiatgang vid traningen baserat pa indata fran
accelerometern.och omvandlar darefter denna till en frekvensdkning.

Pulsgeneratorn kdnner avikroppsrorelser med hjalp av en inbyggd accelerometerkrets.
Accelerometersensorn reagerar pa aktivitet inom frekvensomradet fér normal fysisk aktivitet (1—
10-Hz). Accelerometern analyserar sensorsignalens frekvens och amplitud.

» _ Frekvensen avspeglarhur ofta en aktivitet intraffar (t.ex. antalet steg per minut under en rask
promenad)

+_Amplituden-avspeglar kraften i rorelsen (t.ex. de. mer bestdmda stegen under promenaden)

Med hjalp.av en algoritmomvandlas.den uppmatta accelerationen till en frekvensékning éver
LRL.

Eftersom accelerometern inte ar i kantakt med pulsgeneratorhdljet reagerar den inte pa utvandigt
statiskt tryck pa enhetens holje.

Det finns tre-installningar for Accelerometer: Pa,; Passiv och Endast ATR. Om pulsgeneratorn
permanent har programmerats till en icke-sensorstyrd-frekvensmod kan moden ATR atergang
programmeras till en sensorstyrd frekvensmod.med hjalp av accelerometerns sensor. | sddana
fall visar faltet Accelerometer Endast ATR. Om-du har valt Passiv sa kommer det inte nagon
frekvensrespons fran Accelerometerutan. stallet fortsatter datainsamlingen for Sensortrender.

Foljande programmerbara parametrar styrhur pulsgeneratorn reagerar pa de sensorvarden som
genereras-av Accelerometer:

* Responsfaktor

* Aktivitetstréskel

* Reaktionstid

+ Atergangstid

Responsfaktor (Accelerometer)

Med hjalp av Responsfaktor (accelerometer) faststalls hur mycket stimuleringsfrekvensen ska
Oka 6ver LRL vid olika nivaer av patientaktivitet (Figur.2-15 Responsfaktoroch stimulerad
frekvens pa sida 2-44).

» Hog Responsfaktor — lagre aktivitet'behdvs for att stimuleringsfrekvensen ska na MSR

» Lag Responsfaktor — hogre aktivitet behévs for att stimuleringsfrekvensen ska nd MSR
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Frekvensresponskurvor
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Aktivitet

Stimulerad frekvens
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Figur 2-15. Responsfaktor och stimulerad frekvens

Hur hog stimuleringsfrekvens som uppnas kan begransas antingen genom den detekterade
aktivitetsnivaneller den MSR som har programmerats. Om den detekterade aktivitetsnivan ger
en steady state som ar lagre an-MSR kan stimuleringsfrekvensen fortfarande éka nar de
detekterade aktivitetsnivaerna-okar (Figur 2<16 Responsfaktor under arbetsprov pa sida 2-44).
Steady-state’paverkas inte av den-programmerade reaktions- och atergangstiden.

Responsfaktor

MSR N

Hogre
N — Haogre

A responsinstallning

Sl )
{ ‘ Nominell
= | \\ responsinstallning
(ﬁ = \ —- -
Lagre
I~
_[/ —- - l3als’ NS responsinstlining

Vila Steg 1 Steg 2 Vila

Stimulerad frekvens

LRL

Duration

Denna bild visar effekten ay-hégre och lagre instéllningar.under ett teoretiskt arbetsprov i tva steg.

Figur 2-16. Responsfaktor under arbetsprov

Om LRL programmeras uppat eller nedat sa flyttas hela responskurvan-uppat eller nedat utan att
dess form andras.

Aktivitetstroskel

Aktivitetstroskeln férhindrar att frekvensen dkar-pa grund av lagintensiv, ovidkommande rérelse
(till exempel orsakad av andning, hjartslag eller i vissa fallitremor kopplade till Parkinsons
sjukdom).

Aktivitetstroskeln svarar mot den aktivitetsniva som méste dverskridas-innan den sensordrivna
stimuleringsfrekvensen Okar. Pulsgeneratorn 6kar.inte den-stimulerade-frekvensen till mer an
LRL férran aktivitetssignalen éverskrider Aktivitetstroskeln. Instaliningen for Aktivitetstroskel bor
ge en frekvensokning vid mattlig aktivitet (som-en promenad) men vara sa hog att
stimuleringsfrekvensen inte 6kar olampligt mycket'nar patienten ar inaktiv (Figur 2—-17
Aktivitetstroskel och frekvenssvar pa sida 2-45 och Figur 218 Aktivitetstroskel under ett
arbetsprov pa sida 2-45).

» Lag installning — liten rérelse behdvs for att 6ka stimuleringsfrekvensen

* Hég instalining — stor rorelse behdvs for att 6ka stimuleringsfrekvensen



Stimuleringsbehandling 2-45
Sensorstyrd stimulering och Sensortrender

Aktivitetstroskel

MSR ??/ §/ N
" & 3 Y &S
5 ] > Y y
>
=
L
s b
° 1) Y
=
E
»

LRL

Lag Haog
Aktivitet

Figur 2-17. Aktivitetstroskel och frekvenssvar
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Figuren'visar effekterna av.6kade eller minskade installningar for Aktivitetstroskel vid ett teoretiskt arbetsprov i 2 steg.

Figur 2-18. Aktivitetstroskel under ett arbetsprov

Reaktionstid

Med hjalp av Reaktionstiden faststalls hur snabbt stimuleringsfrekvensen ska dka till en ny niva
nar 6kad aktivitet detekteras.

Reaktionstiden.paverkar.endast tiden for frekvensokningen..Det varde som véljs faststaller hur
lang tid som behdvs for att.den stimuleringsfrekvensen ska 6ka fran LR till MSR fér en maximal
aktivitetsniva (Figur2—19 Reaktionstid och stimulerad frekvens péa sida 2-45‘och Figur 2-20
Reaktionstid under ett-arbetsprov pa sida 2-46).

.

Kort Reaktionstid: ger en snabb ékning.av-stimuleringsfrekvensen

Lang Reaktionstid: ger en langsam 6kning av stimuleringsfrekvensen
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Figur 2-19. Reaktionstid och stimulerad frekvens
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Figur 2-20. Reaktionstid‘'under ett arbetsprov

Atergangstid

Med hjélp av Atergangstid faststalls hur langtid som behdvs fér att stimuleringsfrekvensen ska
minska fran MSR il LRL:nar ingen aktivitet fdSrekommer. Funktionen Atergangstid ar avsedd att
forhindra att stimuleringsfrekvensen minskar alltfér snabbt nar patientens aktivitet upphor (Figur
2-21 Atergangstid och stimuleringsfrekvens pa sida 2-46 och Figur 2—22 Atergangstid under ett
arbetsprov pa sida 2-47).

+_ Kort Atergangstid — stimuleringsfrekvensen minskar snabbt nar patientens aktivitet avtar eller

upphor
+ Lang Atergangstid - stimuleringsfrekvensen minskar langsamt nar patientens aktivitet avtar
eller. upphor
Kurvor for atergangstid
MSR
12}
s
§ I
e
%
g
3
£
LRL .
0 2 4 6 8 10 12 14 16
Minuter

Totalt kan 15 instéllningar géras. Endast instaliningar med jamna nummer visas.

Figur 2-21. Atergangstid och stimuleringsfrekvens
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Figuren visar effekten.av hdgre och Iagre installningar under ett teoretiskt arbetsprov i 2 steg.

Figur 2-22, ~ Atergangstid under ett arbetsprov

Minutventilation (MV)
Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST och INLIVEN.

Pulsgeneratorn anvander Minutventilations-/andningssensorn for att utvardera transtorakal
impedans och mata minutventilationen (MV), som ar produkten av andningsfrekvens och
tidalvolym. Med utgangspunkt fran MV-matvardena beraknar pulsgeneratorn den
sensorindikerade stimuleringsfrekvensen,

For en detaljerad beskrivning-av funktionen Minutventilations-/andningssensor, se
Minutventilations-/andningssensor ("Minutventilations-/andningssensor” pa‘sida 2-34). For att
mojliggéra. MV-driven stimulering-maste stimuleringsmoden vara installd'pa en sensorstyrd mod
(varje mod’'som slutar pa R), ach-minutventilations-/andningssensorn-maste vara programmerad
till Pa:

FORSIKTIGHET: Programmerainte MV-sensorn till P4 forran efter att pulsgeneratorn har
implanterats och.systemets integritet har-testats och verifierats.

FORSIKTIGHET: - For patientermed andningsstérningar eller onormala andningsménster ska
lakaren anvanda medicinsk bedémning vid programmeringav MV-sensorn'till Pa. For att lindra
olampliga sensorstyrda frekvenser kan lakaren utvarderafrekvensresponsen och dvervaga en
lagre responsfaktor.

FORSIKTIGHET: Programmera MV-/andningssensorn till Av underimekanisk ventilation.
Annars kan foljande'intraffa:

» Olamplig MV-sensordriven-frekvens
» Vilseledande andningsbaserad trendanalys

FORSIKTIGHET: Medicinsk utrustning, behandling eller diagnostiska tester som introducerar
elektrisk strém i patienten riskerar att stdra,pulsgeneratorns funktion.

» Externa patientmonitorer (t.ex. andningsmonitorer, yt=EKG-monitorer, hemodynamiska
monitorer) kan orsaka:

— Olamplig MV-sensordriven frekvens (upp till maximal sensordriven frekvens)
— Vilseledande andningsbaserad trendanalys

For att atgarda misstankta interaktioner MV-frekvensstyrning och/eller MV-/andningssensor-
baserad diagnostik ska du inaktivera pulsgeneratorns MV-/andningssensorn genom att
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programmera den till Av. Om en PRM-enhet inte ar tillganglig och pulsgeneratorn stimulerar vid
sensordriven frekvens ska en magnet anvandas med pulsgeneratorn for att initiera temporar
asynkron, icke-frekvensresponsiv stimulering.

Algoritm for MV-frekvensrespons

Pulsgeneratorn sparar dels ett langtidsmedelvarde for rérelse (baslinje) for dessa MV-matvarden
(uppdateras var 4 minut), dels ett korttidsmedelvarde for rorelse (cirka 30 sekunder) som
uppdateras var 7,5 sekund. Skillnaden mellan korttidsmedelvardet och langtidsbaslinjevardet
anvands for att faststélla storleken pa en frekvensékning som ar hégre an LRL eller en
frekvensminskning ned till.LRL. Efter en period av anstrangning och hég MV-frekvensdrivning
minskar patientens korttidsmedelvarde och faller till sist under baslinjevardet. Nar det minskar,
minskar dven den av.MV-sensorn angivna frekvensen ned till LRL. Okningen eller minskningen
av den sensorindikerade frekvensen sker med hdgst 2 min-' per cykel (Figur 2—-23 Skillnad mellan
MV-korttidsmedelvarde och MV-baslinje pa sida 2-48). Algoritmen stddjer andningsfrekvenser pa
upp till 72 min.

Korttidsmedelvarde \

MV

Baslinje

Tid(ungefar.24 timmar)

N RS TR AN A T Y S v MW\A

Tid (ungefar 24 timmar)

AMV

Ovre bilden: Baslinjen-(langtidsmedelvardet) féljer trenden for Korttidsmedelvardet. Nedre bilden: Skillnaden mellan kort- och
langtidsmedelvardet anvands for att 6ka-den sensordrivna.frekvensen vid anstrangning.

Figur 2-23. Skillnad mellan MV-korttidsmedelvarde och MV-baslinje

NOTERA: Néren magnetanvédnds och-Magnetfunktion har-programmerats till Asynkron Stim
stimulerar pacemakern asynkront med-magnetfrekvensen och'reagerar inte pa MV-data.

For att aktivera MV-sensorn behdver systemet ett matvarde fér-baslinjen ellerMV jvila
(Sensorkalibrering). Kalibreringsmetoderna-omfattarManuell och Automatisk kalibrering.

Automatisk Kalibrering

En automatisk kalibrering pa 6 timmar utférs-alltid narMV har programmerats till Pa eller Passiv.
Ingen MV-driven sensorstyrning eller elektrodkontroll sker-under denna-6-timmarskalibrering.

* For VISIONIST-enheter: Vid implantationen startar en'‘paus.pa 2 timmar efter den forsta
elektrodkontrollen med godkanda impedansvarden.eller en icke slutford manuell kalibrering.
Den féljs sedan av 6 timmars kalibrering. Denna2-timmarsperiod, som visas med
sensorstatusen Initiering, ar till for att implantationen-ska hinna slutféras.

*  For INLIVEN-enheter: Om MV har programmerats till Pa vid implantationen sa startar en
paus pa 2 timmar nar elektroderna har satts fast. Pausen féljs sedan av 6 timmars kalibrering.
Denna 2-timmarsperiod, som visas med sensorstatusen Avstangd, ar till for att
implantationen ska hinna slutféras.
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NOTERA: Om MV har programmerats till Pa eller Passiv vid 6vergangen till MR-skyddsmod
pabdrjas en automatisk 6-timmarskalibrering ndr MR-skyddsmod avslutas. Om du vill att en MV-
driven frekvensrespons ska aktiveras tidigare sa kan du utféra kalibreringen manuellt.

Manuell Kalibrering

Alltid ndr MV har programmerats till Pa kan sensorn kalibreras manuellt. Tryck pa knappen Starta
Sensorkalibrering pa skarmen RightRate Stimulering Detaljer for att starta den manuella
kalibreringsprocessen. Manuell kalibrering kan ta allt fran 2 minuter till 5 minuter beroende pa om
storningar patraffas under datainsamlingen. Patienten ska ligga stilla och andas normalt nagra
minuter fére och under-den manuella kalibreringen.

» For VISIONIST-enheter: Nar den manuella kalibreringen startas sker en integritetskontroll av
sensorns elektrod.

» __ For INLIVEN-enheter: Nar den manuella kalibreringen startas sker en integritetskontroll av
sensorns elektrod och sensorstatus for narvarande ar Avstangd. Annars startar den manuella
kalibreringen med anvéndning-av aktuell MV-vektor.

Om en'integritetskontroll avsensorns elektrod utférs startar den manuella kalibreringen i den
forsta MV=vektorn-med impedanser inom intervallet. Om en MV-vektor med impedanser inom
intervallet inte gar att -hitta misslyckas den manuella kalibreringen pa grund av att ingen giltig MV-
elektrodvektor finns.

De mojliga resultataten av.den manuella‘'kalibreringen och motsvarande MV-beteende beskrivs i
Tabell 2=8 Resultat av-manuellbkalibrering pa sida 2-49 enligt féljande:

Tabell 2-8; , Resultat av manuell kalibrering

Resultat av manuell kalibrering MV-beteende

Godkand kalibreling MV-driven frekvensrespons.aktiveras inom en minut.

Kalibreringen misslyckas pa grund av. att ingen giltig MV- Ot SAM&r P4:
elektrodvektor finns )
+ .SAM-episod(er) skapas.

*.“ MV-sensorn inaktiveras.
+ Sensorstatusen inaktiveras genom enhetsdiagnostik.

Om SAMarAv:
» _ForVISIONIST-enheter ar sensorstatus Avstangd: Ingen giltig
elektrod.

. For INLIVEN-enheterar sensorstatus-Avstangd.

« . \“Pulsgeneratorn kontrollerarom det finns en.giltig vektor en
gangiitimmen. Nar en giltig vektor detekteras startar 6-
timmarskalibreringen.

Kalibreringen misslyckas pa grund av storningar Sensorstatus arAvstangd: Stérningar detekterade:

6-timmarskalibreringen startas.automatiskt narstérningar inte
langre detekteras.

NOTERA: Metoden Manuell kalibrering-kan inte_anvéndas vid-initial interrogering medan
information som episoder frédn Arytmiloggbok hdmtas fran enheten. Detta visas genom att ikonen
Starta Sensorkalibrering &r inaktiverad, vilket kanpaga i allt frdn.nagra sekunder till minuter
beroende pa hur mycket data som hdmtas.

Det finns ingen klinisk skillnad mellan kalibreringsmetoderna Automatisk och Manuellt. Vid en
godkand manuell kalibrering erhalls helt enkelt en baslinje och den MV-drivna frekvensresponsen
startar s& snart kalibreringen har slutforts. Telemetrikommunikationen behéver inte uppratthallas
vid nagondera kalibreringsmetod medan kalibreringen pagar.

FORSIKTIGHET: For att erhalla en korrekt MV-baslinje efter ett kirurgisk ingrepp som
involverat pulsgeneratorn eller elektroderna bér en ny, manuell kalibrering utféras. Elektrodens
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implanteringstid, uppkomst av luft i implanteringsfickan, pulsgeneratorrérelse pa grund av
otillracklig suturering, extern defibrillering eller kardioversion eller andra patientkomplikationer (t.
ex. pneumotorax) kraver en ny MV-baslinje for Iampligt MV-beteende.

For att frekvensresponsen ska bli optimal finns det flera parametrar for Minutventilation som kan
programmeras via omradet RightRate Stimulering pa skarmen RightRate Stimulering —
Installningar. Bland annat nar:

* Responsfaktor

* Ventilationstroskel

* Ventilationstréskel’Responsfaktor
+ Konditionsniva

Responsfaktor (Minutventilation)

En 6kning av.MV 6ver baslinjen’pa grund av 6kat metabolt behov detekteras av pulsgeneratorn
och-konverteras med dess-algoritm-ill en 6kad stimuleringsfrekvens. Férhallandet mellan den
detekterade 6kningen.av-MV och den resulterande 6kningen-av den sensorindikerade
frekvensen faststalls. med.hjalp av. MV Responsfaktor.

Parametern Responsfaktorfaststaller vilken stimulationsfrekvens som ska galla éver LRL vid
olika férhojda nivaer av.MV. Hogre responsfaktorvarden ger hogre sensorfrekvenser pa
respektive MV-niva (Figur 2=24 Foérhallandet mellan programmerad Responsfaktor och
freKvensrespons pa sida 2-50). Effekten‘av hogre respektive lagre installning for Responsfaktor
vid sensordriven stimuleringsfrekvens under ett teoretiskt-arbetsprov i 2 steg illustreras nedan
(Figur 2—25 Effektervav olika responsfaktorinstallningar.under ett arbetsprovii tva steg pa sida 2-
50).
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Figur 2-24. Forhallandet mellan programmerad Responsfaktor och frekvensrespons
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Figur 2-25. Effekten av olika responsfaktorinstéllningar under ett arbetsprov i tva steg
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Ventilationstroskel och Ventilationstroskel Responsfaktor

Ventilationstroskel ar en fysiologisk term som beskriver den punkt vid arbete da
andningsfrekvensen 6kar snabbare an hjartfrekvensen (ibland dven kallad anaerob troskel eller
mjolksyratroskel).

Responsfaktor styr MV-frekvensresponsen for sensorfrekvenser mellan LRL och
Ventilationstroskel. Ventilationstroskel Responsfaktor styr MV-frekvensresponsen nar
sensorfrekvensen ar hdgre an Ventilationstroskeln.

Ventilationstroskel ochVentilationstroskel Responsfaktor kan antingen programmeras manuellt
eller harledas automatiskt fran patientinformationen. Lakaren kan vélja Berakna fran patientens
bakgrundsdata-pa skarmenRightRate Stimulering Detaljer for att fa installningar med
utgangspunkt fran patientens alder och kén (samt Konditionsniva, se nedan). Nar en parameter
andras anpassas diagrammet efter detta for att visa effekten av den nya programmeringen pa
frekvensresponsen totalt-sett (Figur 2-26:Ventilationstroskel och Ventilationstroskel
Responsfaktorpa sida 2-51). Om Fddelsedatum eller Kén andras pa skarmen Patientinformation
aterspeglas dessanya varden aven pa skarmen RightRate Stimulering Detaljer.

ey Stan

Ventilationstroskel ochV ionstroskel-| respons
Hjértfrekvens mot Ventilation kan beraknas fran patientens bakgrundsdata eller
skrivas in manuellt

130
Ventilatianstrdskel\ @ Berikna fran Patientens bakgrundsdata

Patientens alder @
Patientens kdon

o Programmera Manuellt
Ventilationstroskel 120 min™*

Ventilationstroskel'Responsfaktor 70 %

Hijartfrekvens (min~%)

MV-sensorkalibrering kommier att ske automatiskt, eller
det kan'utféras manuellt fér omedelbar effekt sa/snart
alla.episoder hamtats fran pulsgeneratorn.

. Starta Sensorkalibrering
Max belastning

Sensorstatus Initiering

Minutventilation,

Figur 2-26." Ventilationstroskel och Ventilationstroskel Responsfaktor

Det fysiologiska sambandet mellan'MV och frekvens aridet narmaste bilinjart enligt figuren
(Figur 2—27 Det typiska'fysiologiska sambandet mellan MV och hjartfrekvens pa sida 2-52). Vid
aktivitetsnivaer upptill Ventilationstroskel kan sambandet i det. narmaste vara linjart. Vid
anstrangningsnivaer som ar hagre an.Ventilationstroskel ar sambandet fortfarande linjart men
med lagre lutning. Sambandet mellan de bada luthingarna varierar fran-person till person och
beror pa flera faktorer, bland annat kon, alder samt aktivitetens frekvens och intensitet. Pa
pulsgeneratorn finns mojlighet-att programmera en lutning;som ar-hogre an Ventilationstroskel
och mindre skarp for att efterlikna det fysiologiska sambandet mellan andningsfrekvens och
hjartfrekvens. Ventilationstroskel Responsfaktor programmeras som ett procentuellt varde av
Responsfaktor. Ventilationstroskel Responsfaktor ar aktiv vid frekvenser som'ar hogre an
Ventilationstroskel med en mindre kraftig reaktion pa MV vid hogadfrekvenser (Figur 2—-28
Ventilationstroskel Responsfaktor pa sida'2-52).
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Figur 2-27. Det typiska fysiologiska sambandet mellan MV och hjartfrekvens
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Responsfaktor-ar linjér fran vila till Ventilationstroskel (MV, = MV i.vila; MV = MV .vid Ventilationstroskel):

Figur2-28. ~Ventilationstroskel Responsfaktor

Konditionsniva

Utifran den Konditionsniva som véljs faststalls automatiskt en lamplig Ventilationstroskel
Responsfaktor och frekvens-som:ar fast.for MV-baslinjen:

Tabell 2-9. Rekommenderade instéllningar for Konditionsniva

Rekommenderad instéllning for Konditionsniva

Patientens aktivitetsniva

Stillasittande

Liten eller ingen fysisk aktivitet

Aktiv

Regelbundan promenadér och lagintensiva aktiviteter

Spanstig

Mattlig intensitet, I6pning eller cykling pa-motionsniva

Uthallighetssport

Anstrangande aktivitet pa'tavlingsniva, t.ex.' maratonlopp

Baslinjen (langtidsmedelvardet) ar fast i upp till'4,5 timmar. Det gor att aktiva patienter som tranar
langa pass (t.ex. langdistanslopare) kan halla en [amplig-sensordriven frekvens under hela
traningspasset. Baslinjen ar fast nar den sensorindikerade frekvensen ‘ar hégre an 110 min-' for
instaliningen av Konditionsniva vid Uthallighetssport eller:90 min:'.de évriga tre installningarna for
Konditionsniva (Tabell 2-9 Rekommenderade installningar for Konditionsniva pa sida 2-52). Efter
4,5 timmar, eller nar sensorfrekvensen blir lagre an 90 min="eller 110 min-' enligt ovan, aktiveras

anpassningen av baslinjen pa nytt.

Nar Ventilationstroskel och Ventilationstroskel Responsfaktor har programmerats automatiskt
genom att anvanda alternativet Berakna fran patientens bakgrundsdata pa programmeraren
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(Figur 2—26 Ventilationstroskel och Ventilationstroskel Responsfaktor pa sida 2-51), styr
dessutom kombinationen av Konditionsniva, Patientens alder och Patientens kén
procentandelen Ventilationstréskel Responsfaktor.

Utvéardering av fysisk aktivitet

Efter medicinsk bedomning kan vardpersonal be patienterna att agna sig at latt eller mattlig fysisk
aktivitet, t.ex. en promenad i korridoren eller att ga uppfér eller nedfér en trappa, for att bedéma
pulsgeneratorns frekvensrespons. Denna utvardering anvands for att fa information for
programmering av sensorstyrd stimulering for patientens detekterade aktivitetsniva. For patienter
som agnar sig at uthallighetssport kan anstrangande fysisk aktivitet leda till en mer noggrann
beddmning av frekvensresponsen.

Innan utvarderingen av fysisk aktivitet startas:
» ~ Kontrollera att patienterna ar tillrackligt friska for att delta.

» _ Granska och overvag att skriva ut patientens sensortrenddata fér de féregaende 25
timmarna. Mer information finns i Sensortrender ("Sensortrender" pa sida 2-57).

+Inspelningsmetoden Fran slag till slag (som beskrivs i "Sensortrender” pa sida 2-57)
rekommenderas-under-utvarderingar av fysisk aktivitet for att optimera sensorfrekvenserna
manuellt.

NOTERA:_ . Du kan'skriva ut resultatet fér Sensortrender via fliken Rapporter.

Efter utvardering av fysisk‘aktivitet ska patientens enhet interrogeras enligt beskrivningen i
"Arbeta:med trenddata” och frekvensresponsdatan granskas. Dessa frekvensresponsdata kan
jamforas med de uppgifter for foregaende 25 timmar som skrevs ut fore testet. Det
rekommenderas att Inspelningsmetod stélls tillbakapa den mod som-anvandes fore
utvarderingen av fysisk aktivitet (t.ex. 30 sekunders medelvarde).

Optimera frekvensrespons)vid fysisk aktivitet

Sensortrender visar grafiskt pulsgeneratorns-frekvensrespons pa-patientens detekterade
aktivitetsniva under motion ("Sensortrender" pa sida 2-57). Grafen Sensortrender (Figur 2—29
Frekvensrespons innan’MV-sensorn-programmerastill Pa-pa sida-2-54).visar
frekvensresponsdata for envpatient innan MV-sensorn programmeras till Pa. Verklig frekvens
(den svarta linjen) representerar patientens hjartfrekvensdata i DDD-mod: nar MV-sensorn var
programmerad till-Passiv. Patientens hjartfrekvens var-ungefar 85 min-\efter att-ha agnat sig at
fysisk aktivitet.
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Figur 2-29:- Frekvensrespons innan'MV-sensorn programmeras till Pa

Den andra grafen Sensortrender (Figur 2—30 Frekvensrespons efter att MV-sensorn
programmeras till Pa pa‘sida 2-54) visar hjartfrekvensrespons fér samma patient efter att MV-
sensorn-programmeras till-Pa. Linjen Sensoraterspelning (orange) visar den sensordrivna
hjartfrekvensresponsen, som var.ungefar 105 min efter att patienten agnat sig at fysisk aktivitet.
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Figur 2-30. Frekvensrespons efter att MV-sensorh programmerastill Pa

For patienter som ar kronotropiskt inkompetenta-bér man 6vervaga att programmera enheten till
en frekvensresponsiv mod (t.ex. DDDR) med MV-sensorn Pa. Exempelvis kronotropiskt
inkompetenta patienter, exempelvis de med en hjartfrekvens <400 minPunder fysisk aktivitet
och féregaende 24 timmar, kan ha nytta av enhetsoptimering for frekvensstyrd stimulering.

Efter att MV-sensorn har stéllts in pa Pa kan frekvensresponsen optimeras for att uppna lamplig
hjartfrekvens under framtida motion. Overvég att programmera frekvensresponsfaktorn for att na
ett Iampligt hogsta varde for Sensoraterspelning baserat pa patientens kliniska tillstand (t.ex. 70
% till 80 % av den beréknade hdgsta hjartfrekvensen for patientens alder (APMHRY)). Denna
programmering kan goras stegvis utifran patientens kliniska tillstdnd under kliniska uppféljningar.
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Notera att sensorns frekvens begréansas av MSR och LRL. Overvag darfor férnyad optimering
med dessa funktioner nar du programmerar om enheten.

Dubbelsensorkombination

Nar bade Accelerometer- och MV-sensorn programmeras till Pa vid sensorstyrd stimulering
kombineras de bada sensorindikerade frekvenserna s3 att en frekvensberoende viktad
genomsnittsrespons genereras. Darmed ar den kombinerade responsen alltid antingen lika med
en av frekvenserna eller mellan de bada frekvenserna. Nar accelerometerresponsen ar lagre an
MV-responsen ar sensorkombinationen MV-baserad till 100 %. Om accelerometerresponsen ar
hoégre an MV-responsen varierar sensorkombinationen fran cirka 80 % Accelerometer och 20 %
MV nar accelerometerfrekvensen ar LRL till cirka 40 % Accelerometer och 60 % MV nar
accelerometerfrekvensen ar MSR.

Nedanstaende exempel visar-hur kombinationsalgoritmen fungerar.
Exempel1

Accelerometern kannerav rérelse samtidigt med en 6kning av MV (Figur 2-31 Kombinerad
respons med en Accelerometerreaktionstid pa 30 sekunder pa sida 2-55). Vid fysisk aktivitet
Okas frekvensen‘snabbt (inom:4-sekunder) av den kombinerade responsen med utgangspunkt
fran accelerometerresponsen: | takt med att frekvensen okar ror sig den kombinerade responsen
mot-MV-responsen-men den ligger helatiden mellan Accelerometer- och MV-responsen. Vid
hégre frekvenser har.andringarna i-accelerometerindata en lagre effekt pa den kombinerade
responsen (endast.40 %.vid MSR) medan féréandringar i MV har en mer markbar effekt. D& den
fysiska.aktiviteten avbryts minskar-Accelerometerfrekvensen enligt vad som forskrivs av
parametern Atergéngstid och faller i'det har exemplet under MV-responsen. Till foljd av detta
vaxlar algoritmen-till 100 % MV under atergangsfasen sa lange accelerometerresponsen
fortfarande ligger under MV-responsen. Vid anvandning av dubbelsensorkombination, behall det
nominella-accelerometervardet,pa 2 minuter. Pa sawvis kan den fysiologiska MV-signalen styra
den sensorstyrda stimuleringen under atergangsfasen efter den fysiska aktiviteten.

Accelerometer
----- Kombination
= ="=" Minutventilation

100

50
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Tid-(sekunder)

Figur 2-31. Kombinerad respons med en Accelerometerreaktionstid pa'30 sekunder

Du kan kontrollera styrkan i responsenvid onset av.den fysiska aktiviteten-genom.att
programmera en kortare Accelerometer reaktionstid (Figur 2—32 Kombinerad-respons med en
Accelerometerreaktionstid pa 20 sekunder pa sida 2-55).
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Figur 2-32. Kombinerad respons med en Accelerometerreaktionstid pa 20 sekunder
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Exempel 2

Accelerometern kanner av rorelse med liten MV-6kning (Figur 2—33 Kombinerad respons:
Accelerometern kanner av rorelse med liten eller ingen 6kning i MV pa sida 2-56). Responsen for
den kombinerade sensorn begransas till cirka 60 % av accelerometerresponsen. Nar
accelerometerresponsen faller under MV-responsen under atergangen ar den kombinerade
responsen MV-driven till 100 %.

Accelerometer
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Figur 2-33. - Kombinerad respons: Accelerometern kdnner av rorelse med liten eller ingen 6kning i MV

Exempel 3

MV 6kar med liten dkning av-accelerometerfrekvensen (Figur 2—34 Kombinerad respons: MV-
rorelse med liten eller ingen Accelerometeravkand rorelse pa sida 2-56). Den kombinerade
responsen okar till en borjan i takt med accelerometerresponsen men da MV-responsen stiger
Over-accelerometerresponsen blir den kombinerade responsen MV-driven till 100 %. Detta
mojliggor tillracklig respons nar.det metabola behovet 6kar vid forhallanden med liten eller ingen
overkroppsrorelse.
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Figur 2-34. Kombinerad respons: MV-rorelse med liten elleringen /Accelerometeravkand rorelse

Uppfoéljande bedémningar av enheten

Efter att MV-sensorn eller Accelerometern har programmerats kan de parametrar som ar
forknippade med frekvensrespons justeras vid efterféljande kontroller av enheten. Overvag att
kontrollera histogrammen och justera parametrarna’om patienterna klagar pa andnod eller
trotthet nér de motionerar, eller rapporterar hdg hjartfrekvens under langa tidsperioder. Overvag
aven att nollstalla histogrammen nar de parametrar som ar forknippade-med frekvensrespons
justeras (se "Histogram" pa sida 4-9).

Lag och hog responsfaktor

Hlstogrammen kan visa tecken pa att parametrar som ar férknippade med frekvensrespons (t.ex.
Responsfaktor, MSR, etc.) kan justeras for att uppna énskad hjartfrekvens. Okad stimulering vid
MSR kan tyda pa att Responsfaktorn ar for hogt installd (Figur 2—-35 Hog responsfaktor pa sida 2-
57) eller att MSR ar for lag, sa som visas (Figur 2—-36 Lag responsfaktor pa sida 2-57). |
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histogrammet som visas i Figur 2—35 Hog responsfaktor pa sida 2-57, fundera pa om det ar
lampligt att minska responsfaktorn eller 6ka MSR.
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Figur 2-35. Hog responsfaktor

| de histogram som visas'i Figur.2—-36 L.agresponsfaktor pa sida 2-57 kan responsfaktorn vara
for Iég,__vilket framgar-av’en stor procentandel hjartslag i samma sammanfattande stapel, dvs. >
70 %:-Overvég i safall att gradvis 6ka den programmerade responsfaktorn.
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Figur 2-36. Lagresponsfaktor

Sensortrender

Den héar funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Sensortrender visar grafiskt pulsgeneratorns frekvensrespons-pa patientens detekterade
aktivitetsniva och/eller fysiologiska-behov ach ger anvandbar information vid arbetsprov. Dessa
data ger lakaren mojlighet att anpassa den sensordrivna stimuleringsfrekvensen sa att den
motsvarar patientens faktiska behov.

Diagrammet Sensortrender och parametrarna Sensortrenderinstalining kan visas via skarmen
Sensorstyrd stimulering.

Diagrammet Sensortrender (Figur 2—-37 Diagrammet Sensortrender med anstrangningsintervall
pa sida 2-58) ger ett fast intervall for hjartfrekvenser (80-100 min-") vid Latt till moderat
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anstrangning. Intervallet kan anvandas som riktlinje for malfrekvenser som motsvarar normal
promenad och andra lagintensiva aktiviteter och kan vara till hjalp for att hitta patienter med
kronotrop inkompetens.'2Intervallet kan variera beroende pa faktorer som patientens alder och
typen av fysisk aktivitet.2

Aven uppéat- och nedatknappen (Figur 2-37 Diagrammet Sensortrender med
anstrangningsintervall pa sida 2-58) for Mer MV stimulering och Mindre MV stimulering kan
anvandas for att valja responsfaktorn manuellt. Varje gang du trycker pa knappen éndras
responsfaktorn ett steg. Med uppatknappen ¢kar Responsfaktor och med nedatknappen minskar
Responsfaktor. Mer information om sensoroptimering finns i avsnittet om arbete med trenddata
nedan.
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Figur 2-37. Diagrammet Sensortrender,med anstrangningsinteryvall

Majliga installningarfor Sensortrender &r bland-annat:
* Anspelningsmetod = programmerbar:

— 30 sekunders’medelvarde = registrerar och'plottar medelfrekvensen var 30 sekund.
— Fran slag till slag = registrerar-och plottar frekvensen per slag.

NOTERA: ~ Fran slag.till slag.bér anvéndas vid promenaderi korridoren_eller kortare
perioder av aktivitetfor att optimera sensorfrekvenserna‘manuelit.

— Av-inga trenddata samlas in.
* Duration — kan inte programmeras utan stélls in‘utifran.den Inspelningsmetod som valts:

— Nar Inspelningsmetod-ar instélld pa Av eller:30 sekunders medelvarde ar Duration cirka
25 timmar.

— Nar Inspelningsmetod ar instélld pa Fran slag till slag — &r-Duration-cirka-40 minuter vid
75 min™.

» Datalagring — programmerbar:

— Kontinuerlig — innehéller senaste tillgangliga data.-Lagringen startar nar installationen ar
klar och innebar att den senaste informationen registreras kontinuerligt samtidigt som
den aldsta informationen skrivs dver. Med det har:alternativet kan du visa data for
perioden narmast foére datahamtningen.

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

2. Newman et al., Walking Performance and Cardiovascular Response: Associations with Age and Morbidity—The
Health Aging and Body Composition Study. J. of Gerontology, Vol. 58A (8): 715-720, 2003.
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— Fast lagringen startar nar installationen ar klar och fortsatter tills PG-minnets
lagringsutrymme ar fullt. Detta gér det magjligt att visa data fran den inledande
installationen fram till en fast tidpunkt.

Pulsgeneratorn samlar in och lagrar sensordata som sedan visas pa PRM-enheten i grafisk form
som Verklig frekvens och Sensoraterspelning fér patienten under registreringen.

Linjen Verklig frekvens (svart) visar patientens hjartfrekvens (stimulerad eller avkand) vid fysisk
aktivitet. Linjen Sensoraterspelning (orange) visar den sensordrivna hjartfrekvensresponsen med
de aktuella sensorparameterinstaliningarna. Nar skjutreglaget flyttas 1angs den horisontella axeln
visas den faktiska och den sensorindikerade hjartfrekvensen for en viss datapunkt. Dessutom
kategoriseras varje atriell episod i form av en datapunkt (enkelt slag eller 30 sekunders
medelvarde).och visas intill Verklig frekvens. Episoderna kategoriseras och visas som en eller
flera av foljande: Stimulerad, Avkand och Avkand i ATR. Denna typ av episod aterspeglar
ventrikulara episoder i*VVI(R)-mod.

Aktuella:sensorparametrar kan.anpassas for att visa den resulterande forandringen av
sensorfrekvensen utan att-nagot nytt arbetsprov behovs.

Pulsgeneratorn kan-samla-in-och lagra data i sensorstyrda och icke-sensorstyrda moder. | moder
utan sensorstyrning samlas trenddata in via sensorinstalliningen Passiv. Med hjalp av
installningen.Passiv-kan du samla in sensordata'som kan anvandas for att optimera sensorerna
nar sensordriven respons saknas. Meniom sensorinstallningen ar Passiv visas inte data for
Sensoraterspelning-i.diagrammet forrdn en-sensorstyrd mod valjs.

Pulsgeneratorn registrerar data for Sensortrender, nér telemetrihuvudet anvands eller nar RF-
telemetri ar-aktiv.

Aven‘om hjartfrekvensen ar helt sensordriven kan-sma skillnader observeras mellan Verklig
frekvens och Sensoraterspelning eftersom dessa beraknas oberoende av varandra med nagot
olika.metoder.

Arbeta med sensortrenddata
Sa har anvander du funktionen Sensortrender:

1. Efterett pass av fysisk aktivitet navigerar-du till diagrammet Sensortrender och trycker pa
Interrogera sa att trendinformationen uppdateras. Trenddata-hamtas vid initial interrogering.
Om en session fortfarande ‘ar aktiv medan patienten agnar sig-at latt till. mattlig fysisk
aktivitet, tryck pa‘Interrogera igen for, att uppdatera trendinformationen.

2. Med knappen Visa kan du dka eller minska den'mangd data som visas. Datum och tid for
start och slut langst ned i diagrammet andras for, att motsvara den’tidsperiod som visasi
diagrammet. Med installningen 30 sekunders medelvarde for Inspelningsmetod kan'du valja
mellan 1 och 25 timmar ochiinstallningen Fran slag till slag for Inspelningsmetod har
alternativ for mellan 5 och-40 minuter.

3. Om du vill anpassa vilka data som visas:i diagrammet €eller visa sarskilda datapunkter sa
flyttar du ett eller flera skjutreglage langs den horisontella axeln nederst i visningsfonstret.

4. Genom att anpassa sensorparametrarna till. hdger. i diagrammet far du se hur édndringarna av
den sensorstyrda stimuleringen paverkar sensorresponsen (orange linje). Nar parametrarna
och/eller MSR och LRL &ndras pa skarmen dndrar programmet diagrammet for att visa vilken
effekt andringarna skulle fa. Om patientens hjartfrekvens ar Iamplig for den aktivitet som
utférs behdver inte sensorerna optimeras.

5. Nar patientens hjartfrekvens ar inom énskat intervall for aktiviteten valjer du knappen
Programmera.
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NOTERA: Du kan skriva ut resultatet fér Sensortrender via fliken Rapporter. Bade

parametrarna Nuvar (aktuell programmering) och Aterspela (anpassas av ldkaren) tillhandahalls
utdver det aktuella diagrammet som visas pa programmerarskarmen.

NOTERA: Sensorerna ska inte anpassas med utgangspunkt fran data som samlas in under
tiden fér MV-kalibreringen.

ATRIELL TAKYRESPONS
ATR-modbyte

Den har funktionen kan-anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

ATR &r utformad for-att begransa den tid under vilken den ventrikulara stimulerade frekvensen

haller MTR eller'fungerar med hog frekvens (2:1<block eller Wenckebach) till foljd av en
patologisk atriell arytmi.

Vid ATR begransas aven tiden:da CRT férhindras pa grund av patologisk férmakstakykardi.

Vid detekterad atriell aktivitet som Overstiger ATR-detektionsfrekvens vaxlar pulsgeneratorn
stimuleringsmod frén en trackingmod till en icke-trackingmod enligt féljande:

-~ Fran DDD(R) till DDI(R) eller VDI(R)
+Fran VDD(R) till VDI(R)

Ett. exempel pa ATR-funktionen visas.nedan (Figur-2-38 ATR-funktion pa sida 2-60).

Detektera Duration

Atergéng Nollstall
0 8 8 0
ATR-raknare [t ] L] NEEENEE
Durationsriknare Antal for. FTATTTTTRI Antal for,
modbyte =8 atergang = 8
: N
8 atriella cykler > 8 atriella cykler,<
Frekvens ATR-detektions- ATR-detektions-
frekvens frekvens
ATR-detektionsfrekvens =
170 min”' (ppm) \
MTR ="
120 min' (ppm)
Atriell frekvens DDDR VDIR
Frekvens fér héger \ DDRR
ventrikel\ \\
Sensorfrekvens J
ATR-atergang-LRL =
70 min! (ppm) MODBYTE
/ Formakstakykardi Formakstakykardi  ATR-durationen Formakstakykardi Avslutad
- P startar ekréftas uppfylls avslutas ‘6rmakstakykardi Frekvensutjamnin
LRL = 60 min"! (ppm) tart bekraft fyll lut férmakstakykardi i g
bekréaftad

anvands har
Frekvensutjdmning
anvénds héar

Figur 2-38. ATR-funktion

FORSIKTIGHET: ATR bér programmeras som P& om patienten har formakstakyarytmier i

anamnesen. Avgivning av CRT paverkas negativt darfor att AV-synkronin avbryts om ATR-
modbyte sker.

Nar en hjartsviktspatient har en episod med atriell takyarytmi paverkar detta effekten av CRT
negativt eftersom AV-synkronin bryts. Vid ATR kan inte AV-asynkronin atgardas, men den
biventrikulara stimulerade frekvensen kan snabbt andras fran MTR till ATR-atergang-LRL, VRR-
frekvens eller sensorindikerad frekvens (DDIR eller VDIR). Om du programmerar korta tider for
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ATR-duration och ATR-atergangstid sker modbytet snabbare och den biventrikulara
stimuleringsfrekvensen sjunker snabbare.

Patienter med intakt AV-Overledning kan fa éverledda ventrikulara frekvenser under ATR-
episoder. Om den spontana ventrikulara frekvensen 6verstiger den biventrikulara
stimuleringsfrekvensen under en ATR-episod inhiberas den biventrikulara stimuleringen. Hos
dessa patienter bor du 6vervaga att programmera funktionerna VRR och Bivent trigger till Pa.

NOTERA: | ATR é&r stimuleringskammaren alltid biventrikuldr oavsett vilken permanent
instélining som har programmerats fér Ventr. stimuleringskammare.

NOTERA: Parameterinstéliningar som minskar det atriella avkdnningsfoénstret kan inhibera
ATR-behandlingen.

ATR-detektionsfrekvens

ATR-detektionsfrekvens faststaller vid vilken frekvens pulsgeneratorn ska bdrja detektera
formakstakykardier.

Atriella-episoder dvervakas av pulsgeneratorn genom hela stimuleringscykeln forutom under den
atriella blankningen och intervall-av stérningsundertryck: Vid atriella episoder som ar snabbare
an Atriell- detekteringsfrekvens okar ATR-detektionsraknaren. Vid episoder som ar langsammare
an Atriell detekteringsfrekvens minskar réaknaren:

Nar, ATR-detektionsraknaren nar-det programmerade vardet for Antal fér modbyte startar ATR-
duration:Nar ATR-detektionsraknaren har raknat ned fran det programmerade vardet fér Antal
for atergangill noll-avslutas ATR-duration och/eller -atergang och ATR-algoritmen nollstalls. En
episodmarkor genereras.varje.gang ATR-detektionsraknaren okar eller minskar.

ATR-duration

ATR-duration ar ett' programmerbart varde som anger antalet ventrikulara cykler da atriella
episoder fortsatter att analyseras efter att deninitiala, detektionen:(antal.for modbyte) ar avslutad.
Syftet med funktionen aratt forhindra modbytepa grund av icke ihallande episoder av
formakstakykardi. Om ATR-rdknaren nar noll under'ATR-duration.s& nollstalls ATR-algoritmen
och inget modbyte sker.

Om férmakstakykardin kvarstar under den /ATR+duration:som-harprogrammerats sa sker ett
modbyte och Atergangsmod och Atergangstid startar:

Antal fér modbyte
Vardet for Antal for modbyte avgor hur.snabbten atriell arytmi'initialt detekteras.

Ju lagre det programmerbara vardet ar,-desto farre snabba atriella episoder-behdvs for att
uppfylla initial detektion. Nar antalet,snabba-atriella-episoder somhar detekterats ar lika med det
programmerbara vardet Antal for modbyte-startar ATR-duration<och Antal fér@atergang aktiveras.

FORSIKTIGHET: laktta forsiktighet nar. Antal for modbyte programmeras till laga varden
samtidigt med en kort ATR-duration. Den kombinationen mgjliggér modbyte efter mycket fa
snabba atriella slag. Om till exempel Antal fé6r modbyte programmeras till 2 och ATR-durationen
till 0 kan ATR-modbyte upptrada efter tva snabba formaksintervall. | sddana fall kan en kort serie
prematura férmaksepisoder orsaka modbyte hos enheten:

Antal for atergang

Vardet for Antal for atergang avgor hur snabbt ATR-algoritmen avslutas nar den atriella arytmin
inte 1angre detekteras.
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Ju lagre det programmerbara vardet ar, desto snabbare atergar pulsgeneratorn till en atriell
trackingmod nar en atriell arytmi har upphort. Nar antalet langsamma atriella episoder som har
detekterats ar lika med det programmerbara Antal for atergang avslutas ATR-duration och/eller
Atergang och ATR-algoritmen nollstélls. ATR Antal for atergang minskar vid atriella episoder som
ar langsammare an ATR-detektionsfrekvens eller vid en ventrikular episod som intraffar mer an 2
sekunder efter den senaste atriella episoden.

FORSIKTIGHET: lakttag forsiktighet nar Antal for atergang programmeras till laga varden. Om

t.ex. Antal for atergang programmeras till 2 skulle ett fatal hjartcykler med atriell underavkénning
kunna medfdra att modbytet avslutas.

Atergangsmod

Atergangsmod &rden stimuleringsmod utan tracking som pulsgeneratorn automatiskt vaxlar till
nar ATR-duration har uppfylits.

Nar pulsgeneratorn har vaxlat‘-mod minskar.den ventrikulara stimuleringsfrekvensen gradvis.
Minskningen'styrs .av parametern Atergangstid.

NOTERA: .. Tvakammarmod med-stimuleringsatergang kan.endast anvédndas nér Normal
stimuleringsmod.-&r installd patvakammarmod.

NOTERA: - Moden ATR atergdng kan programmeras.som sensorstyrd &ven om den
permanenta instéllningen férbrady-mod dr.icke sensorstyrd. | det har fallet visar
sensorparametrarna Endast ATR.

Atergangstid

Vardet for Atergangstid avgor hursnabbt den stimulerade frekvensen minskar fran MTR till ATR-

atergang-LRL vid atergang. Den’'stimulerade frekvensen minskar till den hogsta av de

sensorindikerade frekvenserna, till'VRR-frekvens eller till ATR-atergang-LRL.

Under-atergangen inaktiveras foljande funktioner:

* Frekvensutjamning— inaktiverad tills atergangen nar ATR-atergang-LRL eller den
sensorindikerade frekvensen:-Medan VRR ar aktiverad sa ar Frekvensutjamning inaktiverad
under hela'modbytet

* Frekvenshysteres

*  APP/ProACt

*  PVARP-férlangning

Atergangs-LRL

ATR-atergang-LRL ar den programmerade nedre frekvens som frekvensen sjunkerill vid ett

modbyte. ATR-atergang-LRL kan programmeras till ett hogre ellerlagre varde an.den

permanenta LRL-installningen fér bradystimulering.

Frekvensen minskar till den hégsta av de sensorindikerade frekvenserna (om sadana anvands),
VRR-frekvens (om den ar aktiverad) och till ATR-atergang-LRL.

Slut pa ATR-episod

Slut pa ATR-episod markerar den punkt dé pulsgeneratorn atergar till AV-synkron funktion
eftersom atriell arytmi inte 1angre detekteras.
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Nar arytmin upphor andras ATR antal for atergang fran det programmerade vardet till 0. Nar ATR
antal for atergang nar 0 vaxlar stimuleringsmoden automatiskt till den programmerade
trackingmoden och AV-synkron funktion aterupptas.

Ventrikular frekvensreglering (VRR)

Den héar funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

VRR &r avsedd for att minska V-V-cykellangdens variationer under delvis éverledda
formaksarytmier genom att den ventrikulara stimuleringsfrekvensen 6kas en aning. Med VRR
Okar dessutom CRT-stimuleringen vid éverledda formaksarytmier.

VRR-algoritmen beraknarett VRR-indikerat stimuleringsintervall utifran en viktad summa
bestaende av den aktuella V-V-cykellangden och de tidigare VRR-indikerade
stimuleringsintervallen.

» _ Stimulerade intervall har stérreinverkan an avkanda intervall, vilket betyder att stimulerade
episoder medfor en'minskad VRR-indikerad frekvens.

+..Vid avkanda intervall kan den VRR-indikerade frekvensen 6ka, men inverkan dampas anda
av-tidigare.historik:

» DenVRR:indikerade frekvensen styrs dven av LRL och VRRMPR.

De programmerbara vardena fér VRR-ar Min (Lagsta varde), Med (Medel) och Max (Hogsta
varde). Det-programmerade vardet paverkar graden av frekvensreglering enligt foljande:

+ _En-hdg.installning ger en storre-6kning:av CRT-stimuleringen @n en'lag installning (t.ex. Max
kontra-Med).

¢ - En hég instalining sanker V-V-variabiliteteni hdgre grad-an en lag installning.

» ~En laginstallning ger'ett storre intervall for V-V-variabilitet och lagre grad av ventrikular CRT-
stimulering.

NOTERA: Med VRR kan CRT-behandlingen 6kas, vid atriella takyarytmier och déarfér bér
funktionen-aktiveras-med hégsta instélining for att 6ka andelen.ventrikular stimulering och fér att
maximera CRI-behandlingen vid 6verledda atriella takyarytmier.

Nar VRR ar aktiverad i trackingmod ar.funktionen endast aktiv nar ett ATR-modbyte har
forekommit. Nar en synkron.stimuleringsmod-aterupptas da den-atriella-arytmin‘upphor
inaktiveras VRR. | trackingmoder.dar bade Frekvensutjamning-och VRR ar aktiverade inaktiveras
Frekvensutjamning nar VRR:&r aktiv under ATR och ateraktiveras-direkt-nar ATR upphdr.

Nar VRR aktiveras i icke-trackingmoder ar funktionen oavbrutet aktiv och-uppdaterar den VRR-
indikerade stimuleringsfrekvensen<och det-utiamnade medelvardet perhjartcykel.

Maximal stimuleringsfrekvens vid ventrikulér frekvensreglering (MPR vid VRR)
Med MPR vid VRR begransas den hdgsta stimuleringsfrekvensen’'for VRR.
Arbetsintervallet for VRR ar mellan LRL och MPR:

Biventrikular trigger

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.
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Biventrikular trigger (Bivent trigger) ar avsedd for att framja synkroniserade RV- och LV-
kontraktioner vid forekomst av RV-avkanda episoder. Detta sker genom att vanster och hoger
kammare omgaende stimuleras efter en avkand RV-episod, inklusive eventuella PVC-episoder.
Vid fdrmakstakykardi ar Bivent trigger avsedd att anvandas tillsammans med VRR fér att ge
ytterligare CRT-understdd.

Arbetsintervallet for biventrikular trigger ar mellan LRL och MPR. Stimulering som sker till féljd av
Bivent trigger markeras som RVP-Tr och LVP-Tr utan anvandning av LV-offset. Dessa triggade
episoder raknas in i RVS- och LVP-raknaren.

Biventrikular trigger kan programmeras separat vid normal stimulering och ATR atergang.

NOTERA: Om pulsgeneratorn &r programmerad till RV eller LV anvdnds stimulering i bada
kamrarna om Bivent trigger &r aktiverad.

Maximal Stimuleringsfrekvens vid Biventrikular Trigger (MPR)

Med MPR vid Biventrikular. Trigger begransas den hégsta stimuleringsfrekvens som kan
anvandas med Biventrikular trigger.

Formaksfladderrespons (AFR)

Den har funktionen kan,anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Syftet med A-fladder.respons-ar att:

), Forhindra stimulering under denséarbara perioden efter. en atriell avkanning. Stimulering
under den sarbara perioden skulle kunna ske om en atriell stimulering arplanerad strax efter
en refraktar atriell avkanning.

* Omedelbartvaxla till stimulering utan tracking vid'atriella frekvenser som ar hogre an Atriell
detekteringfrekvens for AFR.

Funktionen.utan tracking anvands sa lange som-atriella episoder fortsatter att dverskrida Atriell
detekteringfrekvens for AFR.

Exempel: Nar AFR har programmerats till 170 min™ och.en detekterad atriell-episod férekommer
inom PVARP eller ett tidigare triggat AFR-intervall 6ppnas.ett AFR-fénster pa 353.ms (170 min™).
Atriell detektion inom AER Kategoriseras-som en-avkanning inom refraktartiden-och-trackas inte.
Atriell tracking kan endast anvandas nar tidenfor bade PVARP och AFR-fonstret @r slut.
Stimulerade atriella episoder som ar planerade inom ett AFR-fonster fordrojs tills tiden-for AFR-
fonstret ar slut. Om mindre an’50 ms aterstardill nastaventrikulara stimulering inhiberas den
atriella stimuleringen fér den cykeln.

NOTERA: Den hér funktionen kan-férbiga,en programmerad-AV-fordréjning och tillféalligt
paverka effektiviteten hos CRT pa grund‘av dess-effekt pa AV-synkronin.

Ventrikular stimulering paverkas inte av AFR utan sker.som planerat. Tack vare det stora
programmerbara omradet for Atriell detekteringsfrekvens fér AFR kan avenllangsamt
formaksfladder k&nnas av. Atriell avkanning vid-hdga frekvenser kan fortsatta att utldsa AFR-
fonstret, vilket i praktiken innebar en funktion i likhet med VDI(R)-atergangsmod.

NOTERA: Né&r AFR-funktionen anvénds blir den ventrikuldra stimuleringsfrekvensen
langsammare vid férmaksarytmier som uppfyller de programmerade AFR-frekvenskriterierna.
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NOTERA: Nérbade AFR och ATR é&r aktiva vid férekomst av férmaksarytmier kan ventrikuldr
stimulering utan tracking intréda snabbare, men ATR-modbyte kan ta léngre tid. Detta beror pa
att funktionen ATR-duration gar efter antalet ventrikuléra cykler for att uppfylla
durationskriterierna och AFR-funktionen sénker den ventrikulédra stimulerade responsen vid
snabba férmaksarytmier.

Avbryt PMT

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Med hjalp av Avbryt PMT detekteras och avbryts pacemakermedierade takykardi-tillstand (PMT).

AV-synkronin kan upphdra-av flera orsaker, daribland férmaksflimmer, PVC-episoder, PAC-
episoder, atriell dveravkanning.och forlust av atriell capture. Om patienten har en intakt retrograd
Overledning-nar AV-synkronin upphor kan det osynkroniserade slaget dverledas i retrograd
riktning till formaket, vilket ledertill tidig atriell depolarisation. | stimuleringsmoderna DDD(R) och
VDD(R) kanenheten detektera och-tracka P-vagor som &6verleds i retrograd riktning och faller
utanfor PYARP. Denna upprepade cykel med avkanning och tracking av retrograd éverledning
kallas PMT och kan leda till triggade ventrikulara stimuleringsfrekvenser pad samma hdga niva
som MTR:-Genom att programmera sarskilda refraktartider (t.ex. PVARP efter PVC) kan du
minska risken for att episoder med retrograd 6verledning trackas. Frekvensutjamning kan ocksa
anvandas for att styra hurpulsgeneratorn reagerar pa retrograd éverledning.

Nar det inte finns nagon programmerad.installning for pulsgeneratorns reaktion pa retrograd
overledning anvands.Avbryt PMT (om funktionen har. programmerats till Pa) for att detektera och
avbryta PMT inom 16 cykler av onset om féljande villkor &r uppfyllda:

" 16°pa varandra foljande ventrikulara stimuleringar registreras vid MTR efter atriellt avkanda
episoder

» «Samtliga 16 V=A-intervall intréffar.inom 32 ms (fére ellerefter) fran det andra registrerade V-
A-intervallet med MTR under de16 ventrikulart stimulerade episoderna (sa att Wenckebach-
funktionkan sarskiljas fran PMT)

Nar bada dessa villkor ar uppfyllda.andrar pulsgeneratorn PVARP till en fast installning pa 500
ms under.en hjartcykeli avsiktatt bryta PMT.Om inte de bada villkoren uppfylls fortsatter
pulsgeneratorn att vervaka pa varandra-foljande ventrikulara stimuleringar for att upptéacka
forekomst av PMT.

Nar Avbryt PMT har programmerats till P& lagrar pulsgeneratorn PMT-episoder i Arytmiloggbok.

NOTERA: Aven om analysen av V-A-intervall bidrar till att-sortera bort verklig PMT (stabila V-
A-intervall) fran funktionwid hdga frekvenser.som beror pa sinustakykardi-eller ett normalt svar
pa fysisk aktivitet (i regel V=A-intervall som inte &r stabila) kan-patientens atriella egenfrekvens
&nda uppfylla detektionskriterierna for PMT. I dessa fall och-om Avbryt PMT ‘har aktiverats sa
registreras rytmen som PMT av algoritmen.och PVARP férlédngs.iden 16 cykeln.

NOTERA: Eftersom tiderna for refrograd.6verledning kan'variera under.en patients livstid pa
grund av att det medicinska tillstandet férédndras kan enstaka programmeringséndringar
behébvas.

Om retrograd 6éverledning visar sig i ett lagrat EGM‘kan du analysera elektrogrammet och/eller
utféra ett troskeltest for att kontrollera att den atriella stimuleringen och avkanningen fungerar
som den ska. Om det inte finns nagra lagrade EGM att.granska, gor sa har for att utféra en
analys av V-A-intervall med PRM-enheten:

1. Pa skarmen Tester, valj fliken Temp. brady.
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2. Programmera en lamplig atriell avkanningsmod som ger atriella markérer (VDD, DDD eller
DDI).

3. Programmera hogsta PVARRP till ett Iagre varde an genomsnittstiden for retrograd
Overledning.

NOTERA: Enligt den vetenskapliga litteraturen &r genomsnittstiden fér retrograd
éverledning 235 + 50 ms (vid ett intervall pa 110—-450 ms).3

4. Programmera LRL sa att stimulering garanteras vid frekvenser som ar hogre @n den atriella
egenfrekvensen (t.ex..90; 100, 110 osv.).

5. Starta utskrifteniav EKG i realtid.

6. Tryck pa knappen.Start for att aktivera de temporara parametrarna.

7. Nar analysen av, det angivha LRL-vardet har slutforts, tryck pa knappen Avbryt.
8.0 Avbryt utskriften av EKG irealtid.

9 "Analysera om det finns V=A-Overledning pa EKG-remsan (VP foljt av AS). Sok efter jamna
och'stabila‘intervall som-kan tyda pa retrograd éverledning.

+.(,Om retrograd 6verledning.identifieras, jamfér tiden for det V—A-intervallet i retrograd
riktning med den programmerade refraktértiden. Overvag att programmera PVARRP il ett
[Ampligt varde sé att:episoden av.retrograd 6verledning inte trackas.

+ .. Om retrograd-éverledning inte ‘kunde identifieras kan PMT-episoden vara ett resultat av
normal funktion vid-hdga frekvenser. Granska Histogram for att se hur-ofta frekvensen
ligger pa-MTR.och 6vervag.att htja MTR (nardet.arkliniskt 1ampligt).

10. Upprepa vid behov-med olika LRL-varden-eftersom retrograd-éverledning kan férekomma vid
flera frekvenser.

Atriell pacingpreferens (APP) och ProACt

Den har funktionen karn’anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE{INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Funktionerna Atriell pacingpreferens (APP) och ProACt ar avsedda for att framja atriell
stimulering genom att 6ka stimuleringsfrekvensen. Algoritmerna fér APP_och ProACt fungerar
ungefar pd samma satt men ProACt:algoritmen reagerar pa prematura férmakskontraktioner
(PAC) medan APP-algoritmen reagerar pa atriella avkanningar som-inte ar PAC.

APP och ProACt ar avsedda for att minska antalet atriella arytmiepisoder.
Faststilla PAC

Pulsgeneratorn faststaller férekomsten av PAC ,genom att berakna ett genomsnitt for fyra A-A-
intervall fore en atriellt avkand episod. Saval atriellt'stimulerade som atriellt avkanda episoder
anvands for att faststélla A—A-intervallen (Figur 2-39 PAC-detektion pa'sida 2-67). Nar en atriellt
avkand episod intraffar kategoriseras den som PAC om foregaende A—A-intervall ar lagre an 75
% av ett genomsnittsintervall (beradknat pa de foregaende fyra intervallen) och ar kortare an 600
ms. En atriellt stimulerad episod kategoriseras inte som PAC.

NOTERA: PAC-episoder detekteras inte om ett ATR-modbyte pagar.

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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NOTERA: Om nagot av de A-A-intervall som anvénds vid berdkningen av
genomsnittsintervallet &r ldngre &n 2 000 ms anvénds intervalléngden 2 000 ms vid berékningen.

Aktuellt intervall féljer en A-avkand handelse som éar kortare
an 600 ms och mindre an 75 % av genomsnittligt intervall.
Dérfor klassificeras det som PAC.

A-A-intervall 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247
Berakna summan av atriella |

intervall)-Genomsnittligt intervall A-avkénning
=380 ms.

Figur 2-39. PAC-detektion

AtriellPacingpreferens (APP)

Atriell-pacingpreferens ar encalgoritm som ar avsedd for att framja atriell stimulering genom att
Oka‘den atriella stimuleringsfrekvensen vid forekomst av icke-refraktara atriellt avkanda episoder
som inte ar PAC:

Nar en’AS—-VS-episod forekoammer forkortas A—A-intervallet for den efterféljande cykeln med
10:ms‘genom APP: for attunderlatta atriell-stimulering. Nar en AS-VP-episod forekommer
forkortas V-V-intervallet for den-efterféljande cykeln med 10 ms av APP.

Dessutom sanks stimuleringsfrekvensen gradvis tills den nar LRL genom att V—A-intervallet
forlangs med-10 ms om 4 pawvarandra féljande hjartcykler férekommer och varje cykel tillnor
nagon av.féljande kategorier:

* - “En refraktar atriell avkanning'som ensam atriell episod

* .Inga atriella episoder

» En'PAC-episod

» Enatriell stimulering

» Flera atriella episoder varav den-senaste ar en-icke-refraktar atriell.avkanning som féregas av
minst en PAC-episod

Detta nya V-A-intervall anvands sedan:antingen tills en atriellt avkand spontan episod intraffar
da algoritmen forkortar A—A-celler V<V-intervallet eller tills V=A-intervallet férlangs pa nytt med 10
ms enligt ovan.

Nar APP/ProACt ar aktiv gar det inte'att anvanda SBR eller Frekvenshysteres: Dessutom
ignoreras Frekvensutjamning uppat vid stimuleringsfrekvenser som'ar lagre an APP/ProACtMax
stim.frekvens.

Ett exempel pa hur APP/ProACt fungerar visas nedan (Figur 2—40 Atriell pacingpreferens pa sida
2-68).
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Egenfrekvensen minskar.
Eftersom stimuleringsfrekvensen
Frekvens for APP/ProACt ar hogre an egenfrekvensen sa
PR ~ férlangs intervallet med 10 ms (sa
, s\ att stimuleringsfrekvensen sénks).

= = = = Sinusfrekvens

Seelee——

Forkortar intervallet

;‘:_‘:}j ]gf_’:;s(f:‘;ie;nsen) MPR for APP/ProACt
imuleri Vi

Soker efter egenfrekvens. Eftersom

- inga egenslag kéndes av sa minskar

— Egenfrekvens stimuleringsfrekvensen pa nytt.

Figur 2-40. Atriell pacingpreferens

APP kan anvandas i DDI(R)- och-DDD(R)-mod. Stimuleringsfrekvensen fér APP/ProACt
begransas av den programmerbara installningen APP/ProACtMPR.

ProACt

Med hjalpav ProACt 6kar stimuleringsfrekvensen vid férekomst av PAC-episoder sa att
sannolikheten for atriell stimulering-ar-storre.

Om den foregaende atriella episoden-var en PAC-episod, beraknar ProACt-algoritmen 75 % av
V-Viintervallet fore PAC-episoden. Detta berédknade V=V-intervall tillampas pa nasta cykel for att
framja atriell stimulering. Stimuleringsfrekvensen sanks gradvis tills den nar LRL genom att V-A-
intervallet férlangs:med 10 ms om'4 pa varandra féljande cykler forekommer utan nagon PAC-
avkanning, atriell.episod-eller atriell stimulering. Detta nya V-V-intervall anvands sedan antingen
tills en PAC-episod intraffar da algoritmen forkortar V-V-intervallet eller tills V—A-intervallet
forlangs pa nytt med 10-ms enligt ovan.

Maximal Stimuleringsfrekvens vid APP/ProACt (MPR)

Den indikerade frekvensenfor.Den angivna frekvensen for APP/ProACt begransas av det
programmerbara vardet ARP/ProACtMaximal stimuleringsfrekvens (MPR).

FREKVENSFORBATTRINGAR

Trackingpreferens

Den héar funktionen kan‘anvandas pa enheterna VISIONIST; VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Trackingpreferens ar till for att-uppratthalla‘atriellt trackad ventrikular stimulering i DDD(R) och
VDD(R)-mod genom att identifiera atriella episoder som-borde trackas men.som kategoriseras
som PVARP. Funktionen stéder CRT-stimulering vid-atriella- frekvenser.under men'i narheten av
MTR fér att inte behandlingen ska.inhiberas.

Atriella episoder kan kategoriseras som PVARP hos patienter med en’kombination av-langa

spontana intrakardiella AV-intervall och en lang PVARP. Om 2 pa varandra féljande’'cykler

forekommer under vilka en avkand RV-episod foregas av en atriellt avkand episod i PVARP sa
forkortas PVARP av pulsgeneratorn tills normal-atriellt'trackad ventrikular stimulering upprattas.

PVARRP forkortas s& mycket som behdvs for att tracking.ska kunna ske for alla atriella episoder
som forekommer efter att blankningsperioden A-blank efter RV-avkand mellan kammare tar slut.
Nar atriell tracking har aterupprattats kan AV-fordrojning forlangas sa att inte MTR 6verskrids.
Den kortare PVARP ar fortsatt aktiv tills en ventrikular stimulering sker vid den programmerade

tiden for AV-fordrojning. Nar Trackingpreferens programmeras till Pa avges kontinuerlig CRT-

behandling vid frekvenser som ar lagre an MTR-frekvenserna, nadgot som i annat fall skulle
kunna inhiberas nar summan av PVARP och patientens spontana intrakardiella AV-intervall ar
l&ngre an MTR-intervallet.
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Effekten av Trackingpreferens pa atriella frekvenser visas nedan (Figur 2—41 Trackingpreferens
vid atriella episoder som borde trackas men kategoriseras som PVARP pa sida 2-69).

NOTERA: Trackingpreferens inhiberas om det atriella frekvensintervallet ar lika langt som eller
ldngre &n MTR-intervallet. Detta férhindrar tracking av potentiellt patologiska atriella frekvenser
och PMT.

Kammaravkanning

A
Stimuleringsfrekvensen uppgar till MTR,
Ventrikulara handelser ar avkanda. — _FHY—
~N 7 h MTR
- Stimulering
s +——— om Trackingpreferens
> ar Pa; Ingen stimulering
Frekvens \ om Trackingpreferens ar Av.
PVARP + intrakardiellt
eget AV-intervall
Kammarstimulering Kammarstimulering
>
>

Duration

Figur 2-41. Trackingpreferens vid atriella;episoder som borde trackas men kategoriseras som PVARP

Frekvenshysteres

Den har funktionen’kan anvandas.pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Med hjalp.av Frekvenshysteres kan enhetens livslangd forbattras genom att'antalet stimuleringar
minskar. Funktionen kan anvandas i-DDD-.och AAl-mod och aktiveras av.en enskild icke-
refraktar atriell avkand episod.

| DDD-och AAl-mod-inaktiveras Hysteres-av en.enskild atriell stimulering med Hysteresfrekvens. |
DDD-mod inaktiveras Hysteres av atriella frekvenserisom ar-hogre-an MTR.

Nar Frekvensutjamning-nedat ar.aktiverad fortsatter Frekvenshysteres ‘att vara aktiv tills
stimulering med Hysteresfrekvens férekommer. Pa sa viskan Frekvensutjamning styra
overgangen till Hysteresfrekvens.

Hysteresoffset

Hysteresoffset anvands foratt géra escapefrekvensenlagre an.LRL nar pulsgeneratorn kanner
av atriell egenaktivitet.

Om egenaktivitet med Iagre frekvens.an LRL{6rekommer gar det.att inhibera stimuleringen med
hjalp av Hysteresoffset tills LRL mihus Hysteresoffset har uppnatts. Som resultat kan‘patienten fa
langre perioder med sinusrytm.

Sokningshysteres

Nar funktionen Sokningshysteres ar aktiverad.sanker.pulsgeneratorn periodvis
escapefrekvensen med den Hysteresoffset'som har programmerats sa att potentiell atriell
egenaktivitet som ar lagre an LRL kan upptackas: Det antal sékcykler som programmeras maste
vara atriellt stimulerade utan avbrott for att en'sokning ska kunna ske.

Exempel: Vid frekvensen 70 min- och sdkintervallet 256 cykler skulle en sékning efter atriell
egenaktivitet intraffa ungefar var 3,7 minut (256 + 70 = 3,7).

Under Sokningshysteres sanks stimuleringsfrekvensen med Hysteresoffset i upp till atta
hjartcykler. Om egenaktivitet kdnns av under s6kperioden fortsatter Hysteres att vara aktiv tills en
atriell frekvens med hysteresoffsetfrekvens férekommer.
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Frekvensutjamning ar inaktiverad under sdkcyklerna. Om det inte forekommer nagon atriell
egenaktivitet under sdkningen pa atta cykler okas stimuleringsfrekvensen till LRL.
Stimuleringsfrekvensokningen styrs av Frekvensutjamning uppat, om den ar aktiverad.

Frekvensutjamning

Den héar funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Frekvensutjamning styr pulsgeneratorns reaktion pa atriella och/eller ventrikulara
frekvenssvangningar som-orsakar en plétslig forandring av stimuleringsintervallen.
Frekvensutjamning ar en-viktig forbattring av ATR eftersom den patagligt kan minska de
frekvensfluktuationer.som ar kopplade till onset och slut pa formaksarytmier.

Utan Frekvensutjamning leder en stor och plétslig atriell frekvensdkning till en samtidig plétslig
okning av. den stimulerade ventrikulara frekvensen upp till samma nivaer som det
programmerade vardet for MTR. Patienter med stor variation i ventrikular stimuleringsfrekvens
kan'uppleva.symtom under dessa episoder. Med hjalp av Frekvensutjamning kan dessa plétsliga
frekvensandringar och medféljande.symtom (till exempel hjartklappning, andnéd och yrsel)
forhindras.

| ett normaltretledningssystem forekommer begrénsade frekvensvariationer mellan cykler. Men
den stimulerade frekvensen kan forandras dramatiskt fran ett slag till nasta vid forekomst av
foljande foreteelser:

+ Sjuka sinus=syndromet, till exempel sinuspaus eller sinusarrest, sinoatriella block och brady-
taky-syndrom

*~ PAC- och/eller PVC-episoder

. (UPacemaker Wenckebach

» (Intermittenta, kortvariga och.spontanupphérande SV.T-episoder och férmaksflimmer/-fladder
* Retrograda'P-vagor

* Pulsgeneratoravkanda myopotentialer; EMI, éverhdrning osv.

| enkammarmod ar arbetsintervallet for Frekvensutjamning mellan:
* LRL och MPR.néar VVleller AAl har programmerats

* LRL och MSR narVVIReller AAIR harprogrammerats

| tvdkammarmod &r arbetsintervallet, for Frekvensutjamning mellan:

* LRL och det varde som ar hogst‘av MSR och MR nar DDD(R) eller VVDD(R) har
programmerats

* LRL och MPR nar DDI har programmerats
* LRL och MSR néar DDIR har programmerats

Frekvensutjamning kan ocksa anvandas mellan'Hysteresfrekvens och-LLRL nar Hysteres ar aktiv,
forutom vid Sékningshysteres.

Nar Frekvensutjdamning har programmerats till Pa ar den aktiv-forutom:
» Under de atta cyklerna vid frekvensen Sokningshysteres

* Under ATR atergang tills atergangen nar LRL fér ATR, den sensorindikerade frekvensen eller
VRR-intervallet
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* Under VRR nar funktionen ar aktiv

* Vid Avbryt PMT

* Omedelbart efter programmerade 6kningar av LRL
* Nar egenfrekvensen ar hogre an MTR

» Nar Trackingpreferens ar aktiv

» Nar APP/ProACt ar aktiv tillampas inte Frekvensutjamning uppat vid stimuleringsfrekvenser
som ar lagre-an Maximal stimuleringsfrekvens vid APP/ProACt

NOTERA: © Frekvensutidmning kan inte programmeras till P& nér Plétslig bradyrespons har
programmerats. till Pa.

Programmerbara varden

Vardena for Frekvensutjamning-ar en procentandel av RV R-R-intervallet (3 % till 25 % i
inkrement.om 3 %)/Vardenakan programmeras separat for:

+~ Okning — Frekvensutjamning uppét
*~ Minskning.~ Frekvensutjamning-nedat
< Av

Pulsgeneratorn lagrar vardet for det senaste R=R-intervallet i minnet. R-vagor kan vara antingen
spontana eller stimulerade. Med utgangspunkt fran detta R—R-intervall ‘och det programmerade
vardet for Frekvensutjdmning begransar enheten variationen i stimulerad frekvens fran ett slag till
nasta:

Det ar viktigt att faststalla patientens variation mellan hjartcyklerna-och.programmera parametern
for.Frekvensutjamning till ett varde som skyddar mot patologiska intervallandringar, men som
anda medgerfysiologiska intervallandringar. som respons pa okad aktivitet eller traning.

Frekvensutjamning Uppat

Frekvensutjamning uppat styr hur stor 6kning'i stimuleringsfrekvens som-ska tillatas nar
egenfrekvensen eller-sensorfrekvensen dkar.

NOTERA: Genom<Frekvensutidmning uppat dndras tillfalligt den programmerade AV-
férdréjning. Detta kan dndra behandlingseffektiviteten fér den AV-férdrdjning'som
rekommenderas med Optimering av.SmartDelay.

Nar Frekvensutjamning uppat-har programmerats till Pa paverkas:CRT-behandlingen negativt
under episoder med Okad atriell- frekvens.som éverstiger det programmerade vardet.

» For patienter med AV-block sker detta‘pa grund av att Frekvensutjamning gor tiden for AV-
fordréjning l1angre an den optimala installningen eftersom funktionen styr den biventrikulara
stimuleringsfrekvensen nar den atriella frekvensen okar.

» For patienter med normal AV-6verledning kan-biventrikular stimulering (CRT) inhiberas under
en eller flera cykler under Frekvensutjamning. Detta beror pa att patientens spontana AV-
Overledning kan férekomma under den férlangda tiden fér AV-fordréjning och inhibera
ventrikular stimulering.

Effekten av Frekvensutjamning uppat ar évergaende och dess inverkan pa CRT minimal.
Foljande rekommendationer bor évervagas nar denna parameter programmeras till Pa:
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» Parametern ska endast anvandas patientspecifikt vid pl6tsliga atriella frekvensokningar

* Det hdgsta vardet som kan ge 6nskad kontroll ska anvandas. Ju hdgre vardet ar, desto
kortare blir férlangningen av AV-férdréjning

Frekvensutjamning nedat

Frekvensutjamning nedat styr hur stor minskning i stimuleringsfrekvens som ska tilldtas nar
egenfrekvensen eller sensorfrekvensen minskar.

CRT-behandling paverkas-inte av att Frekvensutjamning nedat programmeras till Pa. Men det ar
viktigt att komma ihag att om Frekvensutjdmning nedat ar Pa i DDD(R)-mod sa sker den atriella
stimuleringen nar Frekvensutjamning fungerar i nedatgaende riktning. Tiden for AV-fordréjning
for en optimal CRT kan skilja sig:at vid atriell stimulering och vid egenrytm.

NOTERA:, Nér Frekvensutidgmning nedat har programmerats till P4 och Frekvensutjdmning
uppat har programmerats till Av férhindrar pulsgeneratorn automatiskt att snabba egna hjartslag
(t.ex: PVC-episoder) dandrarescapefrekvensen fér Frekvensutidgmning nedat sa att den blir
snabbare.a@n 12 % per cykel.

Maximal stimuleringsfrekvens vid frekvensutjamning (MPR)

Med Max stimfrekvens vid frekvensutjamning begransas den hdgsta stimuleringsfrekvens som
kan fas med Frekvensutjamning.

Vid anvandning av parametern-Frekvensutjamning nedat behdvs ett programmerat varde for
MPRi-AAl=, VVI- eller DDI-mod. Frekvensutjamning anvands da endast mellan MPR och LRL
eller Hysteresfrekvens (om sadan finns).

Narbade VRR och Frekvensutjgmning-ar aktiverade i VVI(R)- eller DDI(R)-mod har VRR
foretrade.

Exempel pa Frekvensutjamning i tvakammartrackingmod

Med utgangspunkt.fran'det senaste-R=R-intervall som finns lagrat i minnet och det
programmerade vardet fér.Frekvensutjdmning éppnar pulsgeneratorn2 synkroniseringsfonster
for den nastkommande cykeln: ett for<atrium och ettfor ventrikel.-Synkroniseringsfonstren
beskrivs nedan:

Ventrikulart synkroniseringsfonster: foregaende R=R-intervall £ vardet for Frekvensutjamning

Atriellt synkroniseringsfonster: (féregaende R=R-intervall £ vardet for
Frekvensutjamning) — AV-férdréjning

| f6ljande exempel visas hur dessa fonster berdknas (Figur 2<42 Synkroniseringsfonster for
Frekvensutjamning pa sida 2-73):

* Foéregaende R—R-intervall = 800 ms
e AV-f6érdrdjning = 150 ms

* Frekvensutjamning uppat =9 %

* Frekvensutjamning nedat =6 %

Fonstren skulle berdknas enligt féljande:

Ventrikulart synkroniseringsfénster = 800 — 9 % till 800 + 6 % = 800 ms — 72 ms till 800 ms +
48 ms = 728 ms till 848 ms
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Atriellt synkroniseringsfonster = Ventrikulart synkroniseringsfonster — AV-fordrojning =
728 ms — 150 ms till 848 ms — 150 ms = 578 ms till 698 ms

Tidscyklerna for bada fonstren startas i slutet av varje R—R-intervall (RV-episod eller LV-
stimulering nar Stimuleringskammare har programmerats till LV).

For att stimulerad aktivitet ska kunna forekomma maste den ske inom ratt
synkroniseringsfonster.

Fonster for atriell utjgmning
Atriell Stimulerad AV-férdréjning Atriell
episod (150 ms) episod 578 ms 650ms 698 ms

<————R—R-intervall (800 ms)—— |/ : I\l

RV-episod RV-episod 728 ms 800ms 848 ms

Fonster for RV-utjamning

Figur2-42.. Synkroniseringsfonster for Frekvensutjamning

Plotslig bradyrespons

Den harfunktionen kan anvandas paenheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Plotslig' bradyrespons (SBR)@r avsedd for att reagera pa plotsliga minskningar i atriell
egenfrekvens genom att.avge stimulering med férhdjd stimuleringsfrekvens.

SBR kan anvandas i DDD(R)-mod. SBR traderi kraftnar en plétslig.minskning av den atriella
frekvensen upptrader efter att den-atriella kammaren har avkants‘kontinuerligt under en minut
(fastvarde); sa att-den atriella stimuleringen skervid LRL ellersensorindikerad frekvens under
ett'programmerbart antal cykler. Minskningen-i atriell frekvens fére de stimulerade episoderna
maste vara storre an'10.min”' (icke-programmerbar).

Den atriellaimedelfrekvensen dvervakas kontinuerligt-av-SBR-algoritmen och detta medelvarde
uppdateras efter varje hjartcykel. Medelfrekvensen anvands bade for att kontrollera om den
atriella frekvensen har'minskat med-mer an-10 min-* och for att faststalla frekvensen fér SBR-
behandlingen.

NOTERA: Plétslig bradyrespons kancinte anvéndas:néar Frekvensutimning och/eller APP/
ProACt ér aktiverad.

NOTERA: Plétslig bradyrespons aktiverasinte av.en atriell frekvensminskningunder ATR
atergang.

SBR atriella stimuleringar innan terapi

Kriterierna for SBR atriella stimuleringar innan terapitildampas nar.en minskad atriell frekvens har
detekterats och LRL eller sensorindikerad frekvensstimulering startar: Atriell stimulering maste
forekomma under det programmerbara antalet pa varandra,foljande intervall for att SBR-
kriterierna ska uppfyllas. Den har parametern artill for att sakerstalla att frekvensen fortsatter vid
LRL eller den sensorindikerade frekvensen innan behandlingen avges. Om atriell avkanning
forekommer under dessa intervall sa nollstalls algoritmen och SBR-behandlingen utfors inte.

SBR Atriell stimuleringsfrekvens hojning
SBR Atriell stimuleringsfrekvens hdjning berdknas med hjalp av patientens genomsnittliga atriella

frekvens fore frekvensfallet plus en programmerbar positiv offset (Figur 2—43 Plétslig
bradyrespons pa sida 2-74).
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Stimulering tillampas i DDD(R)-mod nar nagon av féljande frekvenser ar hogst:

» Den tidigare atriella medelfrekvensen plus SBR Atriell stimuleringsfrekvens héjning (for att
inte dverskrida MTR) eller

Den sensorindikerade frekvensen (endast DDDR-mod)

MTR -

SBR Terapi Duration SBR-behandling avgiven

—_ vid foregaende atriell
~<—— medelfrekvens plus

Frekvensokning
formaksstimulering

Atriell egenfrekvens

Frekvens

LRL eller
sensor- AN o ~

indikerad —

frekvens Atriellt frekvensfall detekterat,

kriterierna fér Férmaksstimuleringar innan terapi uppfylls

Tid
Figur.2-43. (Plotslig bradyrespons

SBR Terapi Duration

SBR Terapi Duration ar.det programmerbara tidsintervall under vilket SBR-
stimuleringsbehandling tillampas. Nar stimuleringsbehandlingen har avgivits minskas den atriella
stimuleringsfrekvensen med en-faktor for-Frekvensutjiamning nedat pa 12 % (fast varde) tills LRL
eller sensorindikerad-frekvens uppnas.

NOTERA: Frekvenshysteres ar inte aktiv under SBR Terapi Duration.

NOTERA: SBR Terapi-Duration avbryts om-ett Tréskeltest (manuellt eller PaceSafe) utférs.
SBR Inhibering under vila

SBR Inhibering under vila anvands for att skilja'mellan‘en naturlig sénkning-av hjartfrekvensen
(sémn) och en patologisk. Detta gér det méjligt att'inhibera, SBR-behandling nar.frekvensen och
durationskriterierna fér SBR uppfylls men patientens aktuellaMV-/andningssensormatvarden ar
lagre an ett harlett jamforelsevarde for-MV-/andningssensorn. Installningen for MV-/
andningssensorn maste vara Pa (eller Passiv for MV-sensorn),fér att SBR Inhibering under vila
ska kunna programmeras till Pa. Nar.MV-/andningssensornar aktiverad faststaller
pulsgeneratorn det lagsta uppmatta MV-sensorbaslinjevardet per dagfor'en period pa 1 vecka
(rullande fénster om 7 dagar). MV-/andningssensorns jamforelsevarde stalls-sedaniin 50 %
hdgre an detta Iagsta veckovisa baslinjevarde. Varje dag uppdateras MV-/andningssensorns
jamforelsevarde sa att algoritmen kan justeras efter langsiktiga forandringar.i patientens
baslinjevarde. | den handelse kriterierna for atriell frekvens och duration-for SBR uppfylls s&
jamfors MV-/andningssensorns aktuella matvarden med jamforelsevardet. Om MV-/
andningssensorns aktuella matvarden ar lagre én jamforelsevardetinhiberas SBR-behandling
(Figur 2—-44 SBR-behandling inhiberas av sensorjamférelsen pa sida 2-75). Om MV-/
andningssensorns aktuella matvarden ar storre an eller lika stora som jamforelsevardet initieras
SBR-behandling (Figur 2—-45 SBR-behandling avges efter sensorjamforelsen pa sida 2-75).
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Aktuellt sensorvérde
nar kriterierna for

SBR-frekvens uppfylls Kriterierna for atriell SBR-frekvens uppfylls

Sensorjamforelsevarde

I [ ]

Figur 2-44.- "SBR-behandling inhiberas av sensorjamférelsen

Kriterierna for atriell SBR-frekvens uppfylls

Aktuellt sensorvarde nar —,—I
kriterierna for

SBR-frekvens uppfylls

Sensorjamférelsevarde

Figur 2—-45.'SBR-behandling avges efter sensorjamforelsen

ELEKTRODKONFIGURATION

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Pulsgeneratorns elektrodkonfigurationer-kan programmeras oberoende av varandra for:

*  Formak
* Hoger ventrikel
» Vanster kammare

Den atriella elektroden, RV-elektroden och-LV-elektroden kan stallas in‘pa Unipolar.och/eller
Bipolar stimulering och avkanning. Dessutom-kan den‘atriella elektroden-programmeras till
Bipolar eller Unipolar elektrodkonfiguration’samtidigt som elektrodkonfigurationen for atriell
avkanning ar Av.

Ingangsimpedansen ar > 100 KQ for varje avkannings-/stimuleringselektrodpar.

Pa tvakammarenheter som har programmerats:till AAI(R) kan den ventrikulara
elektrodkonfigurationen anvandas for att underlatta VT-detektion. Den har parametern kan
anvandas sa lange som parametern VentrikularTaky EGM lagring inte &r installd pa Av.

Om Unipolar anges for den atriella eller ventrikulara elektrodtypen pa skarmen Patientinformation
sa gar det inte att programmera Bipolar konfiguration fér stimulering eller avkanning. For vissa
funktioner och programmeringsalternativ maste antingen bipolar elektrod vara angiven i
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Patientinformation eller bipolar elektrodkonfiguration anvandas. Om inte nagon
Patientinformation anges kan darfér Unipolar programmering leda till en parameterkonflikt.

NOTERA: Om en unipolér stimuleringskonfiguration krédvs vid implantationen, se till att
konfigurationen programmeras till Unipolar fére implantationen.

FORSIKTIGHET: Om elektrodkonfigurationen &r programmerad till bipolar nar en unipolér
elektrod implanteras, avges ingen stimulering.

NOTERA: Om en separat ICD-enhet anvénds &ar det kontraindicerat att programmera
pacemakerns Elektrodkonfiguration till Unipolér.

Nar stimuleringskonfigurationen programmeras till Unipolar tillampas stimuleringen mellan
elektrodspetsen.och pacemakerhéljet. Nar stimuleringskonfigurationen programmeras till Bipolar
tillmpas stimuleringen mellan elektrodspetsen och elektrodringen. | stimuleringskonfigurationen
Unipolar-syns stimuleringsartefakter tydligt payt-EKG, vilket underlattar tolkningen. Men vid
unipolar stimulering med hog ‘energicar risken fér muskelstimulering hégre an vid bipolar
stimulering:

Nar-avkanningskonfigurationen harprogrammerats till Unipolar detekteras hjartsignalerna mellan
elektrodspetsen-och-pacemakerhdljet.l avkanningskonfigurationen Unipolar kan pacemakern i
regelurskilja svagare egna hjartsignaler hos patienten @n‘i konfigurationen Bipolar. Men
konfigurationen-Unipolar ar ocksa kansligare fér myopotentialer, vilket kan leda till att
pacemakerfunktionen inhiberas. Nar avkanningskonfigurationen har programmerats till Bipolar ar
sensitiviteten storst for signaler som harsitt ursprung nara elektrodspetsen och ringen pa grund
av detrelativt korta avstandet-mellan‘spets-och ringelektrodytorna. Darav minskar risken for att
pacemakern kanner-av myopotentialer.och andra signaler som inte ar relaterade till-hjartats
depolarisation.

NOTERA: Hurblankningsperioden-fungerar beror.pa vilken Elektrodkonfiguration som har
valts ("Blankning mellan kammare' pé sida 2-93).

Anvanda atriell information

Den har funktionen kan anvandas.pa enheterna VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Atriell avkanning kan programmeras till.Pa eller Av i Brady-mod-i enkammar-.och
tvakammarenheter. Pulsgeneratorn-reagerar pa atriell avkanning ocavsettom en:atriell elektrod ar
implanterad eller inte.

Kliniska situationer kan féreligga.da-atriell'elektrodinformation’inte kananvandas (vid't:ex.
kroniskt formaksflimmer, skadad ellerfelplacerad atriell elekirod eller blockerad. atriell
anslutning).

FORSIKTIGHET: Om en férmakselektrod inte implanteras (anslutningen &r.igenpluggad
istallet) eller om en férmakselektrod inte.anvands, men fortfarande ar.ansluten till
anslutningsblocket, skall enheten programmeras.i‘enlighetmed det-antal.och typer av elektroder
som faktiskt anvands.

Om ingen atriell elektrod ska anvéandas foljer du nedanstaende
programmeringsrekommendationer for att sékerstalla-att enheten fungerar som den ska:

* Programmera Brady-mod till VVI eller VVI(R) sa att atriell stimulering férhindras och sa att
inte den atriella informationen anvands for att satta i gang bradystimulering.

* Programmera Elektrodkonfiguration for atriell avkanning till Av sa att atriell avkanning
forhindras och de atriella réknarna okar sa lite som mgjligt. Pa sa vis inaktiveras ocksa V>A-
detektionsforbattringen (samtliga takyepisoder kategoriseras som VT (V>A)).
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FORSIKTIGHET: Avkanning av héga atriella frekvenser kan paverka enhetens livslangd.
Darfor stalls den atriella elektrodkonfigurationen for Avkand in pa Av nar man byter fran atriell
avkanning till ett mod utan atriell avkanning.

FORSIKTIGHET: Nar atriell avkanning programmeras till Av i DDI(R)- eller DDD(R)-mod &r
den atriella stimuleringen alltid asynkron. Dessutom kanske funktioner som ar beroende av
atriell avkanning inte fungerar som foérvantat.

NOTERA: Atriellt EP-test ska inte utféras om Elektrodkonfiguration fér atriell avkdnning har
programmerats till Av.

* Programmera parametern MV-/andningssensorVektorval till Endast RV.

* Programmera de dagliga elektrodmatningarna for Atriell egenamplitud och Atriell impedans
till Av sa att atriell diagnostik (t.ex. Atriell amplitud och Impedans) inaktiveras.

» “Vid-uppféliningsbesok, dvervag att avmarkera atriellt EGM i realtid.
Om en atriell elektrod ska anvandas vid ett senare tillfalle bor dessa

programmeringsanpassningar ses dver och pulsgeneratorn programmeras pa ratt satt for
anvandning med.en atriell elektrod.

Elektrodkonfiguration for vanster kammare

Den har funktionen kan anvandas-pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE!

Med LV Elektrodkonfiguration:finns alternativ.for att programmera stimulering och avkanning fér
LV-elektroden'via skarmen Elektrodinstaliningar (6ppnas via skdrmen:Normala installningar).

FORSIKTIGHET: . Det kravs korrekt programmering av den koronarvendsa LV-
elektrodkanfigurationen for att L'V-elektroden. skall fungera pa ratt satt. Programmera
elektrodkonfigurationen i enlighet med hurméanga elektrodytor detfinns:pa LV-elektroden, annars
kan.LV-avkanningen bli felaktig.och LV-stimuleringen.kan forsvinna eller bli mindre effektiv.

Pa enheter med-1S-1- eller LV-1-elektrodanslutning i vAnster kammare finns féljande
programmeringsalternativ:

* Bipolar — anvandsnar en LV-elektrod med 2 elektrodytor ar implanterad

* Enkel — anvands nar en LV-elektrod'med en elektrodyta.ar implanterad

* Ingen — anvands nér ingen LV-elektrod har.implanterats
NOTERA: Den nominella instéliningen fér LV Elektrodkonfiguration &r;lngen.-Om den
anvénds tillsammans med-den nominella instéllningen fér Ventr. stimuleringskammare som &r
BiV sa uppstar en parameterkonflikt: Detta sker avsiktligt foratt se till attlédkaren véljer en

Idmplig LV Elektrodkonfiguration'(bipolér.eller unipolar).fér den.implanterade LV-elektroden.

Pa enheter med IS4-elektrodanslutningi vanster kammare ar LV Elektrodkonfiguration
automatiskt installd pa Fyrpolig.

Dessa pulsgeneratorer &r avsedda att anvandas tillsammans med en LV-elektrod, men det kan
finnas kliniska situationer, till exempel de som beskrivs.nedan, da ingen LV-elektrod anvands:

» LV-elektroden kan inte sattas pa plats och ett beslut fattas om att tillfalligt anvanda
pulsgeneratorn utan LV elektrod (satt en plugg i den oanvanda LV-anslutningen).
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» LV-elektroden flyttas till en suboptimal placering och ett beslut fattas om att lata elektroden
férbli implanterad och ansluten men att inte anvanda den.

Pulsgeneratorn kan inte detektera om nagon LV-elektrod finns pa plats eller inte. Om ingen LV-
elektrod anvands bor du darfor 6vervaga foljande programmeringsjusteringar som kan forhindra
att ovidkommande LV-diagnostisk information rapporteras, minimera lagringen av LV-information
(t.ex. raknare, EGM, markoarer, intervaller), minimera diafragmastimuleringen och férbattra
enhetens livslangd:

NOTERA: Om étgérderna utférs i en annan ordning kan PRM-enheten visa
varningsmeddelanden somi’omdjliggdr vissa atgéarder.

1. Programmera Bivent trigger till Av under bade ATR och Ventrikular reglering pa skarmen
Atriell takybehandlinglnstéllningar.

2. Programmera LV-amplitud och LV-pulsbredd till respektive l1&dgsta varde.
3. . Programmera Ventr. stimuleringskammare till RV.
4. .Stang av LV-avkanning:
a." ‘Pa enheter med en IS-1-.eller LV-1-elektrodanslutning fér vanster kammare:
i. Andra LV Elektrodkonfiguration till Enkel eller Bipolar.
ii. Programmera LV-Avkandtill Av:
iii. Programmera LV Elektrodkonfiguration till Ingen.
b.. (Pa enheter med en IS4-elektrodanslutning for vanster kammare:
i.. - Markera kryssrutan Avaktivera avkanning pa skarmenfor'val av LV Avkand.
ii.. “Tryckpa knappen Acceptera.
iii. Programmera-enheten.
5. Programmera-de dagliga elektrodmétningarna for 'LV egenamplitud och 'LV impedans till Av.

Med den har programmeringssekvensen-stangs-LV-stimulering och -avkanning-Av och du kan
inte anvanda:

* LV-elektrogram

e LV-markérer

e LV-intervall

*  LV-offset

* Blankningsperioden LV-blank efter A-stim’mellan kammare

» Optimering av SmartDelay (ej fyrpoliga enheter)

+ Dagliga LV-matningar

NOTERA: Vid vissa funktioner (t.ex. ATR-modbyte och Diatermiskyddsmod) anvénds BiV-

stimulering tillfélligt (oberoende av instéliningen LV Elektrodkonfiguration), vilket betyder att LV-
data laggs till i réknare, elektrogram, markdrer och intervall,

Alltid ndr du andrar Elektrodkonfiguration ar det viktigt att du kontrollerar elektrodsystemets
baslinjematningar for att sakerstalla optimal funktion.
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De programmerbara alternativen visas pa bilden Elektrodkonfiguration pa PRM-enhetens
installningsskarm Elektroder (Figur 2—46 Hjartats LV- och RV-elektrod in situ pa sida 2-79).
Bilderna pa programmerarskarmen anpassas dynamiskt efter de aktuella
konfigurationsinstallningarna fér LV-stimulering och LVsensa.

Pulsgeneratorns
S
kapsel

- M——LV-ring

LV-stimulering

Atriell elektrod —

+

LV-

‘.\
elektrod |_..<__ LV-spets
RV- o g
elektrod /
RV-ring
RV-spets

Vanster bild: hjarta. med LV- och RV-elektroder. Hoger bild: elektroder pa programmerarskarmen.

Figur 2-46. " Hjartats LV- och RV-elektrod in situ

Konfiguration for LV-stimulering. och -avkanning

Med hjalp av LV-elektrodens-ménga stimulerings- .och avkanningskonfigurationer kan du andra
stimulerings- eller-avkanningsvektorerna med maijlighet till fler signalalternativ.‘Pa enheter med
en1S-1-eller LV-1- elektrodanslutning for vanster kammare finns det ytterligare
programmeringsalternativ nar en LLV-elektrod med-dubbla elektrodytor@r implanterad och
Elektrodkonfiguration har programmerats till Bipolar: Du kan dessutom inaktivera LV-avkanning
genomvatt valja Av som konfiguration for LV-Avkand.

Bilder:av stimulerings-"och avkanningskonfigurationernawisas pa’PRM-enhetens
installningsskarm Elektroder.

NOTERA:: “Det maste.anges i Patientinformation ellerElektrodkonfiguration fér RV att en

bipolédr RV-elektrod anvédnds.nar LV ElektrodKonfiguration programmeras till LVtipp>>RV eller
LVring>>RV.

Fyrpoliga enheter
Pa VISIONIST X4- och VALITUDE X4-enheter finns'17 stimuleringskonfigurationer och 8
avkanningskonfigurationer att védlja mellan. Entabell med programmerbara alternativ finns.i

alternativen for LV-avkanning‘och LV-stimulering.

Vid konfigurationen av LV-stimulering-gar stimuleringen mellan katoden, negativ elektrod (=), och
anoden, positiv elektrod (+). Sa harprogrammerardu konfigurationen LV-stimulering:

1. Leta upp den Kathod (-) som du vill anvanda‘i'den vanstra kolumnen'i tabellen.

2. Leta upp den Anod (+) som du vill anvanda pa den Oversta raden i tabellen.

3. Anvand det alternativ i tabellen som motsvarar'din kombination av Katod och Anod.
FORSIKTIGHET: Nar stimuleringskonfigurationen LVRing4>>RV programmeras med en
IS4-LLLL-elektrod kan LV-spetsen anvéndas som anod istéllet for RV-ringen. Vid

programmering av den har konfigurationen ska du utvardera stimuleringstréskelvardet och se
till att det inte finns nagon extrakardiell stimulering.
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Bilden till hbger om tabellen anpassas dynamiskt efter de aktuella installningarna for LV-
konfigurationen. Om till exempel LVTip1 véljs som Katod och LVRing2 véljs som Anod sa visas
den konfigurationen i bilden till hdger om tabellen (Figur 2—47 Skarmen med
stimuleringselektrodkonfiguration for fyrpoliga enheter pa sida 2-80).

LV-stimulering,normal

Vilj en stimuleringsvektor fran tabellen

Anod (+)
Vektorer | LVRing2 | LVRing3 | LVRing4 RV Kapsel
7| LvTipt @ Q @ Q Q
B | LVRing2
g LVRing3 O O 8 8 8
LVRing4 (@) Q Q Q

Figur 2-47." Skarmen med stimuleringselektrodkonfiguration for fyrpoliga enheter

Vid konfigurationen.av LV ~avkanning sker avkanningen.av patientens egna hjartsignaler mellan
Elektrodyta 1 och Elektrodyta 2. Valj det alternativ i tabellen som motsvarar din kombination av
Elektrodyta 1°och Elektrodyta 2. Bilden till héger om tabellen anpassas dynamiskt efter de
aktuella instéllningarna for LV-konfigurationen.,Om till exempel LVTip1 valjs som Elektrodyta 1
och LVRing2valjs som Elektrodyta2‘sa visas den konfigurationen i bilden till hdger om tabellen
(Figur 2—48.Skarmen med avkanningselektrodkonfiguration for fyrpoliga enheter p&'sida 2-80).
Dessutom kan du stanga av.LV-avkdnning genom.att'markera kryssrutan Avaktivera avkanning.

LV-avkdnning,normal

Vilj en avkiningsvektor fran tabell

Elektrodyta 2

Vektorer LVRing2 LVRing3 LVRing4 RV. Kapsel
v | @ NP | @ @ @
LVRing2 O O Q

LVRing3

Elektrodyta 1

LVRing4

E Avaktivera avkdnning

Figur 2-48. Skdrmen med avkadnningselektrodkonfiguration for fyrpoliga enheter

LV-Elektrogram

Med hjalp av LV-EGM i realtid kan du analysera LV-elektrodens funktion.och optimera vissa
programmerbara parametrar (t.ex. AV-fordrojning och LV-offset).

LV-EGM och relaterade LV-episodmarkérer kan visas eller skrivas ut.ialla
avkanningskonfigurationer.

Sakerhetsomkopplare for elektrod

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.
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Med hjalp av funktionen Sakerhetsomkopplare for elekirod kan pacemakern évervaka
elektrodernas funktion och vaxla Elektrodkonfiguration for stimulering och avkanning fran Bipolar
till Unipolar om impedanskriterierna tyder pa oacceptabelt hdga eller Iaga elektrodimpedanser.

Elektroderna kontrolleras en gang per dag genom matningar av elektrodimpedansen. Funktionen
Sakerhetsomkopplare for elektrod kan programmeras till Pa i antingen formaket, hoger kammare
eller vanster kammare.

Nar det uppmatta vardet for Impedans ar lagre an eller lika med programmerad Lag
impedansgrans, eller stérre an eller lika med programmerad HOg impedansgrans i en Daglig
matning, vaxlar konfigurationen for bade avkanning och stimulering automatiskt till Unipolar eller
LV-spets till dosa for den kammaren. Nar konfigurationen har andrats fortsatter den att vara
Unipolar tills den manuellt programmeras tillbaka till Bipolar.

NOTERA: Om konfigurationen programmeras tillbaka till Bipolar kanske enheten inte fungerar
som:férvéntat pa grund av.det elektrodproblem som triggade funktionen Sékerhetsomkopplare
for elektrod.

Om'sakerhetsomkopplaren forelektroden har utlésts sa visas information pa féljande stallen i
programmeraren:

+>" Dialogen Oversiktvid initial interrogering

< Avsnittet Elektroder pa dversiktsfliken

. Diagrammet Daglig matning-oavsett var den horisontella markéren befinner sig

* - Knappen Sékerhetsomkoppling elektroder detaljer pa installningsskarmen Elektroder

Datum dafunktionen Sakerhetsomkopplare for elektrod utlostes och det uppmatta
elektrodimpedansvardet utanfér omradet visas. Dessutom visas symbolen Notera! bredvid
Elektrodkonfiguration for:Stimulering och-Avkanning fér den berérda elektroden, och Unipolar
visas som aktuell parameter for den-elektroden.

Elektrodvarningarna fran Sékerhetsomkopplaren forelektrod fortsatter att visas pa PRM-
skarmen tills sessionen avslutas..De finns inte kvar vid nasta session om inte
Sakerhetsomkopplaren for elekirod, utloses.pa nytt.

Ytterligare testeriav elektrodernas integritet och funktion kan utféras via skdrmen Elektrodtester.
Testerna utfors'i konfigurationen Unipolartills Elektrodkonfiguration manuellt programmeras
tillbaka till Bipolar:

FORSIKTIGHET: Omkorrekt fungerande elektroder med stabila uppmatta impedansvarden
nara de programmerade impedansgranserna anvands ska du évervaga att programmera
Sakerhetsomkopplare for elektrod.till Av-for att undvika‘odnskad-vaxling till. Unipolar
elektrodkonfiguration.

NOTERA: Om de dagliga elektrodimpedansmétningarna.inaktiveras féren viss kammare
inaktiveras dven funktionen Sdkerhetsomkopplare for elekirod i den kammaren.

VARNING: Sakerhetsomkopplare for elekirod skavara programmerad till Av for patienter med
en ICD. Unipolar stimulering genom Sakerhetsomkopplare for elektrod ar kontraindicerat for
patienter med en ICD.

Automatisk identifiering av elektrod

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST och VALITUDE.
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Automatisk identifiering av elektrod (ALR) identifierar ett implantat om den inférda RV-elektroden
ar unipolar eller bipolar, och kontrollerar sedan att konfigurationen av RV-stimulerings-/RV-
avkanningselektroden motsvarar identifierad elektrodtyp.

ALR ar nominellt P& och forblir programmerbart till Pa/Av tills en elektrod identifieras. ALR-
parametern kan stallas in pa Pa/Av pa skarmen Elektrodinstaliningar eller i dialogen Andra
enhetsmod nar lagringsmod lamnas manuellt.

VARNING: Automatisk identifiering av elektrod ska programmeras till Av fére implantation i
patienter med en ICD. Unipolar stimulering ar kontraindikerad for patienter med en ICD.

Nar ALR detekterar ettbipolart impedansvarde inom intervallet (200—2 000 Q) behalls den
bipolara RV-elektrodkonfigurationen. Om ett bipolart impedansvarde utanfér intervallet
detekteras konfigurerar ALR parametrarna for RV-stimulering och RV-avkanning fér unipolar
stimulering och-avkanning. Detta gér det mojligt att pabdrja RV-avkanning och -stimulering utan
programmerarinteraktion'nar RV-elektroden &r ansluten.

Enheten fortsatter att mata.impedanseni den bipolara RV-elektroden under tva timmar for att
bekrafta identifiering aven unipolar elektrod. Denna period gor det mdjligt att identifiera en
implanterad bipolar elektrod efter-att eventuella integritetsproblem med elektroden upplésts. Efter
en bipoldrimpedansmatning inom intervallet aterstalls den bipolara konfigurationen, och ALR
utvarderar inte langre RV-elektrodens impedans. Om tvatimmarsperioden istallet utiéper utan
nagon bipolar impedansmatning-i RV-elektroden inom intervallet behalls parametrarna for
unipolar RV-stimulering och RV-avkanning, och RV-elektrodens konfiguration forblir unipolar tills
den programmeras om manuellt:

NOTERA: ), Om RV-stimulering @r instéllt pa unipolérdr ALR inte applicerbart och.kommer inte
att utféras. Om RV-elektrodens sdkerhetsomkopplare ér instélld pa Av for att férhindra unipolér
stimulering kommer-ALR inte heller att utforas.

Efter.atten session-med telemetri med telemetrihuvud har startats och ALR bekrafta en unipolar
RV-elektrod, tas relaterad information.med pa féljande platser:

+ Dialogen Oversikt vid initial interrogering: visar den'automatiska unipoléra RV-
elektrodkonfigurationen

» Skarmen Elektrodinstallningar

» Skarmen Information om elektrodomkopplare

* Rapporter

Nar en elektrod har identifierats visas skarmen Elektrodinstallningar féljande ALR-statusar:
» Slutfért: om ALR identifierat en‘unipolar eller bipolarielektrod vid implantationen

* Av:om ALR inte anvandes pa grund av programmering vid implantationen

Om ALR under en programmerarsession identifierar inférandet'av en unipolar-elektrod visar en
dialog att ALR pagar och lamnar féljande valmgjligheter:

» Bekrafta Unipolar: denna installning behaller den-unipolara konfigurationen av RV-
stimulering/RV-avkanning

* Programmera Bipolar: denna installning programmerar.RV-stimulering/RV-avkanning till
bipolar for felsékning av elektrod.

Vid val av endera alternativet 6ppnas skdrmen Brady-installningar for felsdkning.
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AV-FORDROJNING

AV-férdréjning ar en programmerbar tidsperiod mellan en antingen stimulerad eller avkand
episod i hdger férmak och en stimulerad RV-episod nar Ventr. stimuleringskammare har
programmerats till BiV eller RV.

Nar Stim.kammare har programmerats till LV ar AV-fordréjning tiden mellan en stimulerad eller
avkand atriell episod och en stimulerad LV-episod.

AV-férdréjning ar avsedd for att bevara hjartats AV-synkroni. Om ingen avkand episod i héger
kammare férekommer under AV-fordréjning efter en atriell episod s& avger pulsgeneratorn en
ventrikular stimuleringspuls nar tiden for AV-fordréjning ar slut.

AV-férdréjning kan programmeras till en eller bada av féljande funktioner:

* ~ Stimulerad AV-férdréjning
» - Avkand AV-férdrdjning

FORSIKTIGHET: Fératt garantera en hdg procent biventrikulér stimulering maste de
programmerade installningarna for AV-fordrojning varakortare an patientens egna PR-intervall.

AV-férdréjning kan.anvandas i DDD(R)-,.DDI(R)-,DOO- och VDD(R)-mod.
Stimulerad AV-fordrojning

Denhar funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVAIVE.

Stimulerad AV-fordrojning motsvarar AV-fordréjning efter en atriell stimulering.

Instaliningen Stimulerad AV-fordrdjning ska goras individuellt for varje patient s& att CRT-
behandlingen sakerstalls. Flera metoder kan ‘anvandas for att faststalla instéllningen Stimulerad
AV-férdréjning, bland annat;

+ Egen QRS-duration

» Ekokardiogramutvardering
* Pulstrycksovervakning

» Optimering-av SmartDelay

CRT-behandlingens.effektivitet-kan paverkas markbart av att Stimulerad-AV-fordréjning
optimeras. Overvéag darfératt anvénda metoder som pévisar hemodynamisk paverkan av olika
installningar for Stimulerad AV-fordrojning,.tillFexempel ekokardiografi och.pulstrycksdvervakning.

Nar det lagsta vardet for AV-fordréjning,ar 1agre an det hogsta vardet for AV-fordrojning sé
anpassas Stimulerad AV-fordrojning dynamiskt efter den aktuella stimuleringsfrekvensen.
Dynamisk AV-férdréjning ger en mer fysiologisk respons pa frekvensforandringar genom att
Stimulerad AV-férdrojning eller Avkand AV-férdrojning automatiskt forkortas efter varje intervall
under en atriell frekvensdkning. Detta bidrar till‘att minska forekomsten av stora
frekvensandringar vid den évre frekvensgransen.och medger ett-1:1-férhallande for tracking vid
hdga frekvenser.

Nar Dynamisk AV-fordrojning anvands, évervag.att analysera det varde for Stimulerad AV-
fordrdjning som anvands nar patienten har en forhojd hjartfrekvens for att sakerstalla att CRT-
behandlingen fortfarande ar i gang.

Pulsgeneratorn beraknar automatiskt ett linjart férhallande med utgangspunkt fran den
foregaende A—A- eller V=V-cykelns intervallangd (beroende pa typen av episod) och de
programmerade vardena for féljande:
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» Lagsta varde for AV-fordrojning
» Hoégsta varde for AV-férdréjning

« LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

Dynamisk AV-fordréjning anpassas inte efter en PVC-episod eller att den féregaende hjartcykeln
har begransats av MTR.

Om den atriella frekvensen ar lika med eller lagre an LRL (t.ex. hysteres) sa anvands det hogsta
vardet for AV-fordréjning. Om den atriella frekvensen ar lika med eller hogre an MTR, MSR eller
MPR sa anvands’'det.programmerade lagsta vardet for AV-férdréjning.

Om den atriellafrekvensen ligger mellan LRL och det hogsta av vardena MTR, MSR och MPR sa
beraknar pulsgeneratorn det linjara forhallandet for att faststalla vardet for Dynamisk AV-
fordrojning.

Hogsta
varde for f=='w=----
AV-fordrojning

Dynamisk AV-fordrojning

Lagsta
1= 10 3 o g S s
AV-fordrojning

Det kortare av MTR-intervallet + +

och(MSR-intervallet LRL-intervall Frekvensintervall

for hysteres
Figur 2-49... Dynamisk AV-fordrojning
AV-fordréjning kan programmeras till antingen ett fast eller.ett dynamisktvarde enligt féljande:

» Fast AV-férdrojning = anvands nar-det lagsta och det hdgsta vardet for Stimulerad AV-
fordrdjning ar lika stora

» Dynamisk AV-fordréjning— anvands nar-det.lagsta och det'hdgsta vardet for Stimulerad AV-
fordrojning inte ar lika stora

Avkand AV-fordrojning

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Avkand AV-fordrdjning motsvarar AV-fordrojning efteren avkand atriell episod.
Avkand AV-férdréjning kan programmeras till en tid.som &r kortare eller lika lang som Stimulerad

AV-fordrojning. Den kortare tiden ska kompensera for.skillnaden‘i tidscykler mellan stimulerade
atriella episoder och avkanda atriella episoder (Figur 2-50-Avkand AV-férdrojning pa sida 2-85).
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Ap = Stimulerad formakshandelse
As = Avkand formakshandelse
Vp = Stimulerad kammarhandelse

SAV = Avkand AV-fordréjning
(As-Vp-intervall)

| PAV = Stimulerad AV-férdréjning
| (Ap-Vp-intervall)

Ap As Vp
Figur 2-50. Avkand AV-fordrojning

Den hemodynamiska paverkan av Avkand AV-fordrojning beror pa hur val de atriella
kontraktionerna ar anpassade efter de ventrikulara. Atriell stimulering initierar atriell elektrisk
excitation.medan.atriell avk&nning endast kan ske efter onset av spontan atriell excitation.
Fordréjningen mellan.initiering och avkanning beror pa elektrodens placering och
ledningsférmaga. Detta goratt nar Avkand AV-férdréjning har programmerats till samma varde
som Stimulerad AV-fordrdjning har stimulerade och avkénda atriella episoder olika
hemodynamiska AV-intervall.

Nar DDD(R)-mod anvandsfor att avge biventrikular stimulering (CRT) kan olika installningar
behova programmeras for-stimulering.och avkanning av AV-fordrojning. Pa sa vis optimeras CRT
vid normal sinusrytm och vid.atriell.stimulering eftersom atriell stimulering kan férlanga den
interatriella foérdrojningen. Vid en lang interatriell férdrojning kan det behdvas en langre tid for
Stimulerad AV-fordrojning for-att fa ett optimalt tidscykelférhallande mellan aktiveringen i vanster
formak och-den biventrikuldra stimuleringen. Denvinteratriella fordréjningen beraknas med den
langsta P-vagsdurationen.

Nar-enheten har programmerats till DDD(R).bdr patienten testas for att faststalla optimal AV-
fordrdjning vid atrielllavkanning och.atriell.stimulering. Om de bada'vardena for optimal AV-
fordrojning-skiljer;sig at kan olika‘parameterinstaliningar programmeras férStimulerad Av-
fordréjning och-Avkand AV-fordrojning.

Anvéanda Avkand AV-fordrdjning med Stimulerad AV-fordréjning — Fast

Nar Stimulerad AV-fordrojning har programmerats till ett fast varde stannar-Avkand Av-
fordrojning vid det programmerade vardet-for Avkand AV-fordrojning.

Anvanda Avkand AV-fordrojning med Stimulerad AV-férdréjning — dynamisk

Nar Stimulerad AV-férdrojning programmeras till Dynamisk blir &ven Avkand.AV-fordrdjning
dynamisk.

Dynamisk Avkand AV-fordréjning och.Stimulerad AV-férdrdjning utgar fran den atriella
frekvensen. For att efterlikna férkortningen av PR-intervallet under-episoder av 6kat metabolt
behov forkortas AV-férdréjning linjart fran det programmerade vardet (hogsta'varde) vid LRL
(eller hysteresfrekvensen) till ett varde som faststalls av Iagsta och hdgsta AV-férdrojning vid det
varde som ar hégst av MTR, MSR och MPR (Figur2—-51 Funktionen Dynamisk och Avkand AV-
fordrojning pa sida 2-86). Nar Dynamisk AV-fordrojning anvénds och-om det hdgsta vardet for
Avkand AV-fordrdjning har programmerats till ettlagre.varde andet hogsta vardet for Stimulerad
AV-férdrdjning blir dven Avkand AV-fordrdjningkortare-én detlagsta vardet for Stimulerad AV-
fordréjning.

NOTERA: Det lagsta vérdet for Avkénd AV-fordréjning kan endast programmeras i VDD(R)-
mod.
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Stimulerad

AV-
fordrojning

Min
Stimulerad
AV-
fordrojning

Kortare MTR- eller + *

MSR-intervall Basfrekvensintervall Hysteresfrekvensintervall

Stimulerad AV-fordrojning
— — — Avkand AV-fordréjning

Figur 2-51. ' Funktionen Dynamisk och Avkand AV-fordrojning

Optimering av SmartDelay

Den harfunktionen kan-anvandas paenheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Med funktionen Optimering.av SmartDelay-far du snabbt (< 2,5 minuter) rekommenderade
installningar for att programmera-AV-fordrojning for stimulering och avkanning utifran matvardena
for patientens egna AV-intervall. Syftet med funktionen ar-att rekommendera de AV-férdrojningar
som-ger den basta CRT-tidscykeln for att den kontraktila funktionen ska fungera sa bra som
mojligt.

Kliniska'data avseende hemodynamisk funktion foriden har funktionen jamfort med andra
optimeringsmetoder for AV-fordrdjning visar att-algoritmen Optimering‘av-SmartDelay
rekommenderade de AV-fordrojningar som gav den basta kontraktila funktionen.dver lag enligt
separata matningarav LV'dP/dt < LV dP/dt__ ses somett index for global ventrikular kontraktil
funktion och pumpeffektivitet.

Med testet Optimering av:SmartDelay analyseras responsen for hdger och vanster kammare pa
bade atriellt avkanda och stimulerade episoder sa att forslag pa installningar kan faststallas for
foljande:

» Stimulerad AV-f6rdréjning
* Avkand AV-férdréjning
+ Stim.kammare

Dessa installningsforslag kan anvandas vid CRT-programmering av pulsgeneratorn. Utover.de
parametrar som foreslas av SmartDelay visas aven féljande parametrarpa PRM-enheten:

+ LV-offset (om s&dan anvands), en funktion som.programmeras separat-och kan anges
manuellt. Om du anpassar LV-offset manuellt-efter att-ha kért Optimering.av SmartDelay
maste du anpassa AV-fordrdjning, antingen genom' att kéra Optimeringiav SmartDelay pa nytt
eller genom att programmera om AV-férdrdjning manuellt. SmartDelay'tar hansyn till LV-offset
enligt féljande:

— Med SmartDelay anvands en enkel rakneoperation fér-att ta hansyn till LV-offset i
rekommendationerna for AV-fordrojning vid Stimulering och avkanning. Om till exempel
det foreslagna vardet fran SmartDelay ar en AV-fordréjning (som borjar vid den atriella
episoden och slutar med stimuleringen i vanster kammare) pa 150 ms och det
programmerade vardet for LV-offset &r —20 ms, sa anpassar SmartDelay-funktionen sin
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rekommendation till 170 ms eftersom funktionen AV-férdrojning har programmerats fran
den atriella episoden till stimuleringen i héger kammare.

— Med SmartDelay fortsatter den LV-offset som har programmerats att galla, med undantag
for foljande: (1) Om SmartDelay inte kan samla in ett tillrackligt antal episoder av
egenaktivitet sa foreslas nominella instéllningar som innebar en LV-offset pa 0. (2) Om
SmartDelay rekommenderar en AV-férdrojning och LV-offset som tillsammans éverstiger
det programmerbara hogsta vardet fér AV-fordrojning pa 300 ms sa foreslar SmartDelay
en lagre LV-offset. (3) Om den LV-offset som har programmerats &r hogre &n 0 ms sa
foreslas en LV-offset pa 0.

NOTERA: Innandu gér nagon &ndring i programmeringen &ar det viktigt att faststélla om de
féreslagna instéliningarna &r lampliga for patienten.

Skarmen Optimering av SmartDelay visas nedan (Figur 2-52 Skarmen Optimering av
SmartDelay pa sida 2-87).

e . =l it

Starta test

Stimulerad basfrevens(BF)temporir [ 80 min2
Detta test stimulerar vid temporar LRL och avkannier vid en LRL pa 40 min~*. B Eaiaten
Overvaka patienten far bradyj/taky=symtom.

Granska foreslagna instéillningar

Stimulerad AV~férdréjning [L180] ms
Avkind AV=fordrdjning ms
stimkammare [L__BiV
LV-offset —

Figur 2-52. Skarmen Optimering av SmartDelay

Vid Optimering av SmartDelay vaxlar enheten automatiskt till enunipolar
avkanningskonfiguration under-tiden for testet. Testet kors alltid automatiskt nar du trycker pa
Starta test. Testet Optimering av SmartDelay kors inte vidf6ljande forhallanden:

* Nar LV Elektrodkonfiguration har programmerats till Ingen for enhetermed en IS-1- eller LV-1-
elektrodanslutning fér. vanster kammare

* Under ett ATR-modbyte
* Under en takykardiepisod enligt pulsgeneratorns detektionskriterier

NOTERA: Nér atriellt avkdnda episoder samlas in.under testet ges-backup-DDD-stimulering
vid 40 min-'.

NOTERA: Nér atriellt stimulerade episodersamlas‘in ges backup-DDD-stimulering vid den
instéllning for temporédr LRL som'kan véljas pa skdrmen Optimeting av.SmartDelay. Denna
temporéra LRL &r i regel instélld pa 80 min'.

NOTERA: LRL fér temporér stimulering maste héjas.-10 — 15-min.6ver den atriella
egenfrekvensen for att det stimulerade AV-intervallet ska kunna métas.

Sa har gor du for att kora testet Optimering av. SmartDelay:
1. P& skarmen Normala installningar, valj Mod.

+ | DDD(R)-mod ges en rekommendation for bade Stimulerad AV-férdréjning och Avkand
AV-férdréjning.
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* 1 VDD(R)-mod ar rekommendationen for AV-fordrojning Avkand AV-fordrojning,
Stimulerad AV-fordréjning galler inte.

Vid modbyte fran DDD(R) till VDD(R) eller tvartom ar det viktigt att kéra testet Optimering av
SmartDelay pa nytt.

Tryck pa knappen Optimering av SmartDelay.

Ange vardet for LRL vid temporar stimulering eller anvand standardvardet pa 80 min-'.
Anvand telemetri under'hela testet.

Innan testet startas, be patienten att vara tyst och stilla medan testet pagar.

Tryck pa knappen. Starta'test. Ett meddelandefonster visar att testet pagar. Om du behéver
avbryta testet trycker du pa-knappen Avbryttest.

NOTERA: Testet avbryts automatiskt om nagot av kommandona STAT PACE eller
AVBRYT BEHANDLINGEN-véljs.

Nar testet arklart visas de foreslagha installningarna. Dukan underlatta programmeringen
genom att trycka pa knappenKopiera foreslagen installning sa éverfors den foreslagna
installningentill instaliningsskarmen Normal brady-och CRT.

NOTERA: < Om testet misslyckas sa visas orsaken till detta.

REFRAKTARTID

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Perioder med.Refraktartid ar de.intervall som-foljer pa-stimulerade-eller avkanda episoder under
vilka pulsgeneratorn'inte inhiberas eller triggas av. detekterad elektrisk aktivitet.\Med hjalp av
dessa perioder undertrycks (eller forhindras).6veravkanning-av pulsgeneratorartefakter och
retningssvar efter en stimuleringspuls. Refraktartiderna bidrar ocksa tillatt ett enkelt brett
spontant komplex'kanns-av pa ratt satt:och forhindraratt' andra artefakter kanns av i den
spontana signalen (t.ex. en T-vag.eller R-vag).

NOTERA: Sensorstyrd stimulering inhiberas inte.under refraktértiderna.

A-Refraktarperiod - PVARP

Egenskaperna for PVARP beror pa stimuleringsmoden:

Tvakammarenhetsprogrammerad AAI(R).< tiden efter en‘avkand eller stimulerad atriell
episod da inga atriella episoder inhiberar atriell stimulering.

Tvakammarmoder: DDD(R), DDI(R), VDD(R).~tiden efter en-avkand eller stimulerad RV-
episod (eller LV-stimulering nar Stim.kammare har.programmerats.till L\V\).da inga atriella
episoder vare sig inhiberar en atriell stimulering-eller triggar en ventrikular stimulering.
Perioden Atriell refraktarperiod forhindrar att enheten trackar retrograd atriell aktivitet som
initieras i kammaren.

PVARP kan programmeras till ett fast varde eller ett dynamiskt varde som beraknas utifran de
foregaende hjartcyklerna. Om du vill programmera ett fast-varde for PVARP, stall in det lagsta
vardet och det hégsta vardet pad samma varde. PVARP blir automatiskt dynamiskt om det lagsta
vardet ar lagre an det hogsta vardet.
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Hos hjartsviktspatienter med intakt AV-6verledning kan ett langt intrakardiellt eget AV-intervall
och en lang programmerad tid for PVARP gora att atriell tracking under MTR upphor, vilket leder
till bortfall av den biventrikulara stimuleringen (CRT). Atriella episoder, till exempel en PAC-
episod eller en P-vag direkt efter en PVC-episod, som intraffarinom PVARP trackas inte. Detta
mojliggdr AV-6verledning av en spontan ventrikular episod, vilket far PVARP att starta om. Om
inte nasta atriella episod intraffar utanfor PVARP trackas inte heller den och annu en spontan AV-
Overledd ventrikular episod intraffar vilket aterigen far PVARP att starta om. Ett sadant ménster
kan fortsatta anda tills enheten kanner av en atriell episod utanfér PVARP (Figur 2-53
Formaksavkand episod i PVARP pa sida 2-89).

| ; ; ;
As. ~Vp As Vp'  PVC)(As) Vs (As) Vs (As) Vs
I I ] I ] I ] I i I
[Tav | Cevare | Fav | pvare ] o[F0PR (] PVARP | | | PR | PvarP |
‘ ‘
! |
B T

Figur2-53. « Férmaksavkand episod i PVARP

Om du misstanker att bortfall-av atriell-tracking-férekommer vid frekvenser som ar lagre &n MTR,
programmera Trackingpreferens till Pa. Ombortfallet av CRT vid lagre frekvenser an MTR
fortfarande ar ett;problem eller om Trackingpreferens inte anvands, 6vervag att programmera en
kortare PVARP.

Hos hjartsviktspatienter-med.andra eller tredje gradens AV-block kan programmering av en lang
Atriell refraktarperiod’i kombination-med vissa tider for AV-fordrdjning-gdra att 2:1-block pl6tsligt
upptrader vid den programmerade frekvensen for MTR.

| DDD(R)~och VDD(R)-stimuleringsmod kan-pulsgeneratorn-detektera retrograd éverledning i
formaket som-orsakar triggade ventrikuldra stimuleringsfrekvenser pa samma niva som MTR (t.
ex.-PMT). Tiderna for retrograd-Overledning kan-variera'under.en patients livstid beroende pa
forandringari‘autonom tonus. Aven om matningarna vid implantationen inte visar nagon
retrograd dverledning kan'sadan anda forekomma vid ett senare tillfalle. | regel kan du undvika
problemet genom att 6ka den-atriellajrefraktarperioden tillett varde som-ar hégre an tiden for
retrograd 6verledning.

For att styra hur pulsgeneratorn reagerar pa retrograd 6verledning kan det aven vara anvandbart
att programmera foéljande:

* PVARP efter PVC
* Avbryt PMT
» Frekvensutjamning

Dynamisk PVARP

Den héar funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Vid programmering av Dynamisk PVARP och Dynamisk AV-férdréjning 6kar avkanningsfonstret
vid hoga frekvenser sa att funktioner vid hoga frekvenser (t.ex. 2:1-block och pacemaker-
Wenckebach) i DDD(R)- och VDD(R)-mod reduceras betydligt, aven med en hogt installd MTR.
Samtidigt minskar Dynamisk PVARP risken for PMT-episoder vid l1aga frekvenser. Dynamisk
PVARP minskar aven risken for konkurrerande atriell stimulering.
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Pulsgeneratorn beraknar automatiskt vardet for Dynamisk PVARP med hjalp av ett viktat
medelvarde for de féregadende hjartcyklerna. Detta leder till att PVARP férkortas linjart i takt med
att frekvensen okar. Nar den genomsnittliga frekvensen ligger mellan LRL och MTR eller den
tilldmpliga dvre frekvensgransen beraknar pulsgeneratorn Dynamisk PVARP enligt féljande
linjara forhallande (Figur 2-54 Dynamisk PVARP pa sida 2-90). Detta férhallande faststalls av det
programmerade lagsta vardet for PVARP, hogsta vardet for PVARP, LRL och MTR eller den
tillampliga 6vre frekvensgransen.

FORSIKTIGHET: Om Minimal PVARP programmeras till ett varde som ar mindre &n retrograd
V—A-6verledning kan risken for,PMT 6ka.

Maximal
PVARP

Dynamisk PVARP

Minimal
PVARP

MTR-inltervaII + +

LRL-intervall  Frekvensintervall
for hysteres

Figur 2-54. Dynamisk PVARP

Hogsta virde for PVARP

Om den genomsnittliga frekvensen arlika med eller.lagre-an LRL (t.ex. hysteres) sa anvands det
programmerade hogsta vardet for PVARP.

Lagsta varde for PVARP

Om medelfrekvensen ar lika-med eller hogre an MTR-intervallet:anvands det programmerade
lagsta vardet for PVARP.

PVARP efter PVC

PVARP efter PVC ar avsedd for att motverka uppkomsten av-PMT som beror.pa retrograd
overledning, vilket kan uppsta-vid PVC-episoder.

Nar pulsgeneratorn detekteraren avkand RV-episod utan att nagon foregaende-atriellt avkand
episod (refraktar eller inte) har detekterats eller en atriell stimulering har avgivits sa forlangs
Atriell refraktarperiod automatiskt till det programmerade vardet for PVARP efter.PVC under en
hjartcykel. Nar en PVC-episod har detekterats nollstélls tidcykeln automatiskt. PVARR forlangs
inte med tatare frekvens an varannan hjartcykel.

Pulsgeneratorn férlanger automatiskt PVARP! till vardet for PVARP efter PVC under en hjartcykel
aven i féljande situationer:

* Om en atriell stimulering inhiberas pa grund av A-fladder respons
» Efter en ventrikular escapestimulering som inte féregas-av en atriell avkanning i VDD(R)-mod
* Nar enheten vaxlar fran en icke-atriell trackingmod till en atriell trackingmod (t.ex. nar den

lamnar ATR atergang och via en temporar icke-atriell trackingmod vaxlar till en permanent
atriell trackingmod)
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» Nar enheten atergar fran magnetstyrning till en atriell trackingmod

« Nar enheten atergar fran Diatermiskyddsmod eller MRT-skyddsmod till en atriell trackingmod
Hos hjartsviktspatienter med intakt AV-6verledning kan PVARP efter PVC orsaka inhibering av
CRT om den atriella cykeln ar kortare an patientens egna intrakardiella AV-intervall (PR-intervall)

+ PVARP. Om detta intraffar, programmera Trackingpreferens till Pa tillsammans med funktionen
PVARP efter PVC.

A-Refraktarperiod - samma kammare
Tvakammarmoder

Atriell refraktarperiod ger ett intervall efter en atriellt stimulerad eller avkand episod nar ytterligare
atriellt avkanda episoder inte paverkar tidscyklerna for stimuleringsbehandlingen.

Intervall som inte kan programmeras .for tvakammarmoder ar:

+ . 85.ms-Atriell refraktarperiod efter en atriellt avkand episod

+..150 ms Atriell refraktarperiod-efter en atriell stimuleringspuls i DDD(R)- och DDI(R)-mod
RV-refraktartid (RVRP)

Det'programmerbara vardet RVRP gerett intervall efter en episod av RV-stimulering, eller fére en

episod-av ventrikular stimulering nar LV-offset inte har programmerats till 0, d& RV-avkanda

episoder inte paverkar tidscykeln.for stimuleringsbehandlingen.

Dessutom finns en‘icke-programmerbar refraktartid pa 135 ms som.ger ett intervall efter en RV-

avkand episod-under vilket ytterligare RV-avkanda- episoder inte paverkar tidscykeln for

stimuleringsbehandlingen,

En episod sonyintraffar inom VVRP.varkendetekteras eller markeras (om den inte intraffar inom
storningsfonstret) och paverkar.inte tidscyklerna.

RVRP kan‘anvandas i allamoder nar ventrikuldravkanning ar-aktiverad och RVRP kan
programmeras ill ett fast'eller:'dynamiskt intervall (Figur 2=55 Forhallande mellan ventrikular
frekvens och refraktartidsintervall pa sida 2-92):

» Fast — RVRP fortsatterpd detiprogrammerade fasta vardet for RVRP mellan LRL och den
tilldmpliga dvre frekvensgréansen (MPR, MTR eller MSR).

» Dynamisk — RVRP forkortas’i takt med att den ventrikulara stimuleringen-okar fran LRL till
den tillampliga 6vre frekvensgransen med tillrdcklig tid for RV-avkanning.

— Hogsta varde — om stimuleringsfrekvensen ar lagre-an eller lika.med LRL (dvs. hysteres),
anvands det programmerade hdgsta vardet for VRP_som RVRP.

— Lagsta varde — om stimuleringsfrekvensenar lika med-den tillampliga 6vre
frekvensgransen sa anvands det programmerade lagsta vardet fér VRP som RVRP.



2-92 Stimuleringsbehandling
Refraktartid

VRP férkortas

Avkanningsfonstret : | | | ] | ]

optimeras

Figur 2-55. Forhallande mellan ventrikulér frekvens och refraktartidsintervall

For att fa ett Iampligt avkanningsfonster bor foljande varde for Refraktartid (fast eller dynamiskt)
programmeras:

* Enkammarmod - |agre an-eller lika med halften av LRL i ms
» Tvakammarmod — lagre an-eller lika.med'halften av den tillampliga évre frekvensgransen i ms
Vid anvandning av.en lang RVRP: forkortas det ventrikulara avkanningsfonstret.

Om Ventrikular refraktartid programmeras till ett hogre varde @n'PVARP sa kan konkurrerande
stimulering uppsta. Om till exempel Ventrikular refraktarperiod ar langre an PVARP kan en atriell
episod kannas av pa-ratt satt efter PVARP och spontan 6verledning till kammaren raknas till
Ventrikular refraktarperiod. | det-har fallet kanner inte’enheten av den ventrikulara
depolarisationen utan stimulerar i'slutet av- AV-férdrojning med konkurrerande stimulering som
resultat.

LV-refraktartid (LVRP)

Vid LVRP férhindras avkanda elektriska episoder fran att orsaka ett olampligt bortfall av CRT
efter en avkand eller stimulerad episod, tillexempel.en vanstersidig T-vag-Vid korrekt
programmering av den harfunktionen maximeras CRT-avgivningen samtidigt som risken for att
patientens hjartfrekvens ska-accelerera till ventrikular takyarytmi minskar:

CRT ska avgesckontinuerligt for att géra sa stor nytta-som majligt fér patienten, men det finns
omstandigheter da det kan.vara lampligt-att avbryta behandlingen. LVRP ger ett intervall efter en
LV-avkand eller =stimulerad episod, eller fore:en episod av-ventrikular stimulering-nar LV-offset
inte har programmerats till 0, .da LV-avkanda episoder inte"paverkar tidscykeln for behandlingen.
Vid anvandning av en lang LVRP forkortas LV<avkanningsfonstret.

LVRP kan anvandas i alla moder dar LV-avkanning ar-aktiverad. LV-intervallet fortsatter pa det
programmerade fasta vardet mellan RL och'den tillampliga évre frekvensgransen.

LV-6veravkanning av en T-vagkan inhibera.LV-stimuleringen. For att forhindra felaktig inhibering
av LV-stimulering, programmera 'LVRP tilFen sa lang duration att T-vagen inkluderas:

Vanster ventrikular skyddsperiod (LVPP)

Med hjalp av LVPP férhindras pulsgeneratorn fran.att oavsiktligt avge stimulering under den LV-
sarbara fasen, till exempel om en vanstersidig PVC-episod intraffar: Vid korrekt programmering
av den har funktionen maximeras CRT-avgivningen samtidigt som risken for att patientens
hjartfrekvens ska accelerera till ventrikular takyarytmi.minskar,

CRT ska avges kontinuerligt for att gora sa stor nytta som majligt for patienten, men det finns
omstandigheter da det kan vara lampligt att avbryta behandlingen. LVPP ar den period efter en
stimulerad eller avkand LV-episod da pulsgeneratorn inte stimulerar vanster kammare. Med hjalp
av LVPP forhindras pulsgeneratorn fran att stimulera i den LV-sarbara fasen.

FORSIKTIGHET: Vid anvandning av lang LVPP sénks den majliga maximala LV-
stimuleringsfrekvensen, vilket kan inhibera CRT vid hoégre stimuleringsfrekvenser.
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NOTERA: Om LVPP inhiberar under LV-stimulering sa avger pulsgeneratorn en RV-
stimulering f6r bradykardistod.

LVPP kan anvandas i alla moder dar ventrikuldr avkanning och LV-stimulering ar aktiverade.

Blankning mellan kammare

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Blankningsperioder-mellan kammare ar avsedda for att underlatta avkanningen av episoder inuti
kammaren och férhindra éveravkanning av aktivitet i en annan kammare (t.ex. éverhdérning och
far-field-avkanning).

Blankningsperioder mellan kammare initieras av stimulerade och/eller avkanda episoder i en
intilliggande kammare. Tillexempel initieras en blankningsperiod i hdger kammare varje gang en
stimuleringspuls avgesill hoger formak. Detta forhindrar att enheten detekterar atriellt
stimulerade episoder i hoger kammare.

Blankning mellan kammare kan programmeras till Smart (om sadan finns) eller ett fast varde.
Smart Blankning‘aravsedd for-att'gynna avkanning av'episoder inuti kammaren genom att
blankningsperioden-mellan.kammare férkortas (37,5 ms efter stimulerade episoder och 15 ms
efter avkanda episoder).samt forhindraiéveravkanning av episoder mellan kammare genom att
AGC-tréskelvardet for avkanning automatiskt hojs nar perioden Smart Blankning &r slut.

Smart Blankning andrar inte de programmerade installningarna fér AGC or Fast Sensitivitet.

NOTERA: Perioden med Smart Blankning foérldngs.-till 86 ms om en blankningsperiod i samma
kammare eller ett omtriggningsbart storningsfonster ar aktivt nér perioden med Smart Blankning
startar. Om till exempel.en RV-avkanning forekommer inom den atriella refraktédrperioden &ar
blankningsperioden mellan kammare for A-blank efter RV-avkénd 85 ms.

FORSIKTIGHET: Sensitivitetsjusteringar med anknytning till Smart Blanking kanske inte &r
tillrackligt for att forhindra-detektion av artefakter. mellan. kammare, om- artefakter mellan
kammarna ar for stora. Overvag andra faktorer som paverkar storleken/amplituden pé& artefakter
mellan-kammare, déribland,elektrodplacering, stimuleringsenergi och programmerade
installiningar férSensitivitet.

De nominella vardena och’'de programmerbara alternativen for blankningsperioderna andras
automatiskt i vissa situationer for attinte artefakter mellan kammare skadetekteras:

*  Om AGC Avkanningsmetod valjs. som Smart Blankning:nominell installning:(férutom vid V-
blank efter A-stim). Fast Blankning kan ocksa-anvandas.

NOTERA: Om AGC anvénds-med.Unipoldr-Atriell avkdnning elektrodkonfiguration &r Fast
atriell blankning nominellinstéalining, men-Smart Blankning kan ocksd.anvéndas.

* Om Fast Avkanningsmetod har valts ar Fast Blankning nominell'instéllning och da kan inte
Smart Blankning anvandas i nagon kammare:

* Nar en ny Avkanningsmetod stalls in évergarblankningsperioden automatiskt till det
nominella varde som hér samman med denna Avkanningsmetod om inte ett nytt varde for
blankningsperiod har programmerats innan dess. Om-en ny Avkanningsmetod har
programmerats for blankningsperioden dvergar blankningen till det senast programmerade
vardet.
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RV-blankning efter A-stimulering

RV-blank efter A-stim ar en blankningsperiod mellan kammare som ska underlatta avkanningen
av RV-episoder och férhindra dveravkanning av episoder mellan kammare efter en atriell
stimulering.

Pulsgeneratorn reagerar inte pa RV-episoder under den duration som har valts efter en atriell
stimulering.

NOTERA: Smart Blanking kan inte anvéndas fér parametern RV-blank efter A-stim.
Ta hansyn till féljande nér du anpassar Blankning:

« | syfte att framja kontinuerlig stimulering hos pacemakerberoende patienter kan det vara
battre att minska risken for ventrikular dveravkanning av atriellt stimulerade artefakter genom
att programmera en langre blankningsperiod."Men nar en langre blankningsperiod
programmeras kan risken‘Oka for underavkanning av R-vagor (t.ex. PVC-episoder om de
intraffarinom-blankningsperioden mellan kammare RV-blank efter A-stim).

* Hos patienter.som har.en hég-andel av atriell stimulering och ofta aterkommande PVC-
episoder och:som.inte ar pacemakerberoende kan det vara battre att forkorta
blankningsperioden sa-att risken for underavkanning.av PVC-episoder minskar (om dessa
intraffar-under blankningsperioden'mellanckammare efter en atriellt stimulerad episod). Men
med-en kortare blankningsperiod-kan risken fér.ventrikuladr éveravkanning av atriellt
stimulerade episoder 6ka.

Vissa programmerade kombinationer av.tvakammarstimuleringsparametrar kan stéra den
ventrikulara takydetektionen. Till exempel kan RV-underavkanning férekomma vid
tvakammarstimulering beroende pa den refraktartid som.foljer pa en atriell stimulering (RV-blank
efter A-stim). | vissa anvandningsscenarion nar ett monsterimed atriell stimulering och VT-slag
detekieras-sd anpassar Brady takyrespons (BTR) tiden-for AV-fordrojning automatiskt for att
lattare kunna bekrafta en misstanke omVT. Om'ingen VT-episod férekommer sa ‘atergar Av-
fordrojning tilFden programmerade-tiden: Vid programmering av-scenarier da det ar tillatet med
anpassningar av. AV-fordrojning visas inga’sarskilda varningsmeddelandenom
Parameterinteraktion.'Kontakta Boston Scientific via kontaktuppgifterna-pa det bakre omslaget
om du vill ha'mer.information.

LV-blankning efter A-stimulering

LV-blank efter A-stim ar en blankningsperiod mellan kammare 'som ska underlatta. avkanningen
av LV-episoder och forhindra dveravkanning av episoder mellan kammare efter en atriell
stimulering. Pulsgeneratorn’reagerar inte pa LV-episoder.under den duration som har valts efter
en atriell stimulering.

LV-blank efter A-stim kan programmeras till vardet Fast eller. Smart (anvands med
Avkanningsmetod AGC).

Om blankningen programmeras till Smart sa'hojer-pulsgeneratorn .automatiskt AGC-troskelvardet
for avkanning nar perioden av Smart Blanking tarslut s&-att avkanningen av-atriella episoder
mellan kammare avvisas. Pa sa vis 6kar avkanningen av LV-episoder som‘annars hade intraffat
under perioden av blankning mellan kammare. Smart Blanking @ndrarinte de programmerade
installningarna for Sensitivitet.

A-Blankning efter V-Stimulering
A-blankning efter V-stimulering ar en blankningsperiod mellan kammare som ska underlatta

avkanningen av P-vagor och férhindra éveravkanning av episoder mellan kammare efter
antingen en RV- eller LV-stimulering.
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A-blankning efter V-stimulering kan programmeras till vardet Fast eller Smart (anvands med
Avkanningsmetod AGC).

Om blankningen programmeras till Smart héjer pulsgeneratorn automatiskt AGC-troskelvardet
for avkanning nar perioden av Smart Blanking tar slut s& att avkanningen av ventrikulara
episoder mellan kammare avvisas. Pa sa vis forbattras avkanningen av P-vagor som annars
hade intraffat under perioden av blankning mellan kammare. Smart Blanking andrar inte de
programmerade installningarna for Sensitivitet.

A-blank efter RV-avkand

A-blank efter RV-avkand ar en blankningsperiod mellan kammare som ska underlatta
avkanningen.av P-vagor och férhindra éveravkanning av episoder mellan kammare efter en RV-
avkand episod.

A-blank efter RV-avkand -kan programmeras till vardet Fast eller Smart (anvands med AGC valt
som Avkanningsmetod).

Om vardet programmeras till Smart hojer pulsgeneratorn automatiskt AGC-troskelvardet for
avkanning nér perioden for-Smart Blanking tar slut sa att RV-episoder mellan kammare avvisas.
Pa.sa vis forbattras’avk@nningen-av P-vagor som annars hade intraffat under perioden av
blankning mellan kammare. Smart Blanking &ndrar-inte de programmerade installningarna for
Sensitivitet.

Se foljande bilder:

A-avkand A-avkand A-stimulerad A-stimulerad
RV-avkand RV-stimulerad RV-avkand RV-stimulerad
LV-avkand

EKG

Atriell kanal

RV-kanal

LV-kanal

Ventrikular-blankning mellan
kammare (programmerbar)

BER AV-férdréjning efter en stimulerad atriell.episod L2
(programmerbar, inkluderar150 msiabsolut refraktartid)
AV-foérdréjning efter en avkénd atriell episod V—Ajilntervall (klan fti!'léngas med
E-i (programmerbar, inkluderar 85 ms absolutrefraktartid) modifierade atriella tidscykler)
=
AN

: - " RV-avkand refraktértid (135 ms)
Atriell refraktartid — PVARP (programmerbar;.inkluderar,
programmerbar atriell blankning mellan-kammare)

RV-refraktarperiod (programmerbar)

LV-refraktartid

Figur 2-56. Refraktartider, tvakammarstimuleringsmod, RV
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A-avkénd A-avkénd A-stimulerad
RV-avkand BiV-stimulerad RV-avkand
LV-avkénd

EKG

Atriell kanal

A-stimulerad
BiV-stimulerad

RV-kanal

LV-kanal

AV-fordrojning efter en stimulerad atriell episod
(programmerbar, inkluderar 150 ms ‘absolut refraktartid)

AV-fordrojning efter-en avkénd.atriell episod
(programmerbar, inkluderar85 ms absolut refraktértid)

Atriell refraktartid — PVARP (programmerbar;.inkluderar
programmerbar atriell blankning'mellan kammare)

Figur 2-57." ‘Refraktartider; tvakammarstimuleringsmod, BiV

A-avkand A-avkénd A-stimulerad
RV-avkand LV-stimulerad RV-avkand
LV-avkand

EKG

Atriell kanal

Ventrikular blankning mellan
kammare (programmerbar)

V—A-intervall (kan férlangas med
modifierade atriella tidscykler)
RV-avkand refraktértid (135 ms)

RV-refraktérperiod (programmerbar)

L\V-refraktértid (programmerbar)

A-stimulerad
LV-stimulerad

RV-kanal

LV-kanal

AV-férdrojning efter en stimulerad atriell episod
(programmerbar, inkluderar 150'ms absolut refraktartid)

AV-fordrojning efter en avkand atriell episod
(programmerbar, inkluderar 85 ms absolut refraktartid)

Atriell refraktartid — PVARP (programmerbar; inkluderar-
programmerbar atriell blankning mellan kammare)

Figur 2-58. Refraktartider, tvakammarstimuleringsmod, LV

Ventrikular blankning mellan
kammare (programmerbar)

V-A-intervall (kan férlangas med
modifierade atriella-tidscykler)
RV-avkand-refraktartid (135-ms)

RV-refraktarperiod (programmerbar)

LV-refraktéartid (programmerbar)
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A-avkénd* A-avkand* A-avkénd*
RV-stimulerad RV-avkand BiV-stimulerad

EKG

Atriell kanal 7]

1
1
1
1 ! 1
RV-kanal NN NN
1 1
1 1
LV-kanal [po2299999% [
RV-avkand refraktartid (135 ms)
* En RA-avkanning intraffar under RRRNN\] RV-refraktarperiod (programmerbar)
VVI-stimulering pa grund av
pulsgeneratorns takykardifunktion. |:| Atriellt avkand refraktértid (85 ms)

Il ( Atriell blankning mellan kammare (programmerbar)

R LV-refraktartid (programmerbar)
Figur 2-59. " Refraktartider, VVI-stimuleringsmod, RV och BiV

A-avkand* A-avkand*®
RV-stimulerad A-avkand* RV-avkénd A-avkand*
LV-avkand (Inh-LVP) RV-avkand LV-avkand LV-stimulerad

EKG

3
|

Atriell kanal |5

mo S

NN

mm

RV-kanal

LV-kanal

RV-avkand refraktéartid (135 ms)

RV-refraktarperiod (programmerbar)

g
é
g

* En RA-avkénning intréffar under
VVI-stimulering pa grund av

pulsgeneratorns takykardifunktion. Atriellt avkand refraktartid (85 ms)

Il Atriell blankning mellan kammare (programmerbar)

BRI (LV-refraktartid (programmerbar)
Figur 2-60. Refraktartider, VVI-stimuleringsmod, LV
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Refraktartid
A-avkénd A-stimulerad
RV-avkand* RV-avkand*
EKG —‘I \ y If\ \
I 1
1
Atriell avkanning F- 1 F-I-_|
. I .. * En RV-avkénning intréffar
h 1 h under AAl-stimulering pa grund
\ ! \ av pulsgeneratorns
! takykardifunktion.
Ventrikular avkanning (— '.I (—
Avkand atriell refraktarperiod — PVARP (programmerbar, .I Blankning mellan kammare
inkluderar 85 ms absolut refraktértid). (programmerbar atriell och RV)
Stimulerad atriell refraktarperiod.— PVARP [EZT] RV-avkénd refraktértid (135 ms)

[r— ]

(programmerbar, inkluderar 150-ms absolut refraktartid)

Figur 2-61. Refraktartider, AAl-stimuleringsmod, DR

STORNINGSRESPONS

Den harfunktionen kan -anvandas pa-enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Storningsfonster och blankningsperioder:ar-avsedda for att forhindra att stimuleringen inhiberas
pa grund-av 6éverhorning. mellan kammare.

Med- hjalpiav Stérningsrespons-kan lakaren valja mellan att stimulera eller inhibera‘stimulering
vid forekomst-av storningar.

Ett omtriggningsbart storningsfonster pa 40ims ingar i varje refraktartid och en fast (inte smart)
blankningsperiod mellan kammare. Fonstret initieras av antingen en avkand eller en stimulerad
episod. Bade stdrningsfonstret och.refraktartiden forvarje hjartcykel i en kammare maste ha
slutférts innan’nasta episod kan aktivera en tidscykel i samma kammare. Aterkommande
storningsaktivitet kan medfora-att storningsfénstret aktiveras pa nyitt.sa att storningsfonstret
forlangs och eventuellt aven'den effektiva refraktértiden-eller blankningsperioden.

Parametern Storningsrespons’kan programmeras till Inhibera stimulering eller en-asynkron mod.
Den asynkrona mod som 'kan anvandas motsvarar automatiskt permanent Brady-mod (dvs.
permanent VVI-mod-har VOO-stérningsrespons). Om Stdrningsrespons programmeras till en
asynkron mod och storningen fortsatter sa att storningsfonstret foriangs utéver det
programmerade stimuleringsintervallet sa stimulerar pulsgeneratorn asynkront med den
programmerade stimuleringsfrekvensentills stdrningen-upphér; Om Stérningsrespons har
programmerats till Inhibera stimulering'och om stérningen fortsatter sa stimulerarinte
pulsgeneratorn den kammare dar stérningen forekommer forranistérningen har.upphort. Moden
Inhibera stimulering ar avsedd for patienter vars arytmikan triggas av'asynkron stimulering.

Se féljande bilder.

RV-stimulerad | RV-avkéand
handelse handelse
EKG I | =] Storningsfénster (40 ms)
| | RV refraktarperiod:
| | . avkand = ej programmerbar
\ | [ stimulerad.=.programmerbar
RV-avkanning L= 3]

Figur 2-62. Refraktartider och stérningsfonster, RV
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| LV-stimulerad | LV-avkéand
| episod | episod
EKG | |A/ [ Stérningsfonster (40 ms)
I I RRRRIZA LV-refraktartid
| | (programmerbar)
LV-avkéanning BT £

Figur 2-63. Refraktartider och stérningsfonster, LV

| A-stimulerad | A-avkéand
| episod episod
EKG I| W/ 5] Storningsfonster (40 ms)
! | A-refraktarperiod:
| I I avkind
| | [ ] stimulerad
A-avkanning | L | ]

Figur 2—-64. -Refraktartider och storningsfonster, RA

Dessutom(ar en icke-pregrammerbar Dynamisk-Stérningsalgoritm aktiv pa frekvenskanaler dar
AGC-Avkanning-anvands.

Den dynamiska storningsalgoritmen har en separatstorningskanal for kontinuerlig matning av
baslinjesignalen och anpassning.av miniminivan for avkanningen sa att stérningsdetektion kan
undvikas. Algoritmen ska forhindra éveravkanning av-myopotentialsignaler-och problem som
hanger samman med dveravkanning.

Om episodmarkoérer-overférs-och beroende pa.i vilken kammare stérningen férekommer anvands
markoren-[AS], [RVS] eller [LVS]‘nar stérningsfonstret triggas initialt efter en stimulering. Om
storningsfonstret triggas panytt i 340 ms anvands;markdren AN; RVN eller LVN. Vid flera
kontinuerliga triggningar férekommer markéren AN, RVN eller LVN ofta. Om asynkron
stimulering forekommer pa.grund av-kontinuerliga storningar anvands markdren AP-Ns, RVP-Ns
eller LVP-Ns.

NOTERA: - Var forsiktig nédr Stérningsrespons‘stélls in.péa Inhibera stimulering hos
pacemakerberoende patienter eftersom detta innebdr att ingen stimulering avges vid férekomst
av stérningar.

NOTERA: Om stéringen inhiberar under LV sa avger enheten.en RV-stimulering for
bradykardistéd sa ldnge-inga stérningar férekommer pé RV-kanalen.

Exempel pa Storningsrespons

Avkanning mellan kammare som férekommer tidigt under AV-fordrojning kan detekteras av RV-
avkanningsforstarkarna under den fasta blankningsperioden men framkallariingen reaktion
forutom att stérningsundertrycksintervallet forlangs: Storningsundertrycksintervallet pa 40 ms
fortsatter att triggas tills stérningen inte/langre-detekteras upp till tiden for AV-férdréjning. Om
storningen fortsatter under hela tiden med, AV-fordrojning.sa avger enheten en stimuleringspuls
nar tiden for AV-fordrojning ar slut, vilket forhindrar ventrikuldr.inhibering som orsakas av
storningar. Om en ventrikular stimuleringsspik avges nar koentinuerliga storningar pagar sa visas
en VP-Ns-episodmarkor pa det intrakardiella elektrogrammet (Figur 2—-65 Storningsrespons (fast
blankning) pa sida 2-100).

Om stdrningen upphér innan tiden fér AV-fordrdjning ar slut kan enheten detektera spontana
hjartslag som intraffar nagon gang efter det omtriggningsbara stoérningsintervallet pa 40 ms och
initiera en ny hjartcykel.



2- Stimuleringsbehandling
100 Refraktartid

Stérningar fortsatter, aven
efter AV-férdréjningens slut

Yt-elektrogram
Programmerbar V-blankning efter A-stimulering [T 65 ms]
. Ventrikular stimulering

Omtriggbart storningsfénster pa 40 ms 40Ims !
40 ms avges nér stérningar
40 ms forekommer
40 ms
40 ms R
20 ms P Stérningsintervallet

Programmerbar AV-fordréjning | 0ms | 'f;?'\;léfipr%s il tiden for
férdrojning

éb' f
N T N targiingen
Figur 2-65. Stornings e@ns (fast blankning)
S &
(.4 (\ N
& > © 6?5\
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KAPITEL 3

Detta kapitel behandlar féljande @mnen

“Dialogen Oversikt” pa sida 3-2
“Batteristatus” pa sida 3-2
“Elektrodstatus” pa sida 3-6
“Postoperativt systemtest” pa sida 3-10

“Elektrodtester” pa sida 3-10



3-2 Systemdiagnostik
Dialogen Oversikt

DIALOGEN OVERSIKT
Vid interrogering visas dialogen Oversikt. Den innehaller statusindikationer for Elektroder och
POST-information, Batteri-status, ungefarlig tid till explantation och ett meddelande om

eventuella Episoder som intraffat sedan senaste nollstallningen. Dessutom visas ett meddelande
om magnetfunktion om pulsgeneratorn kanner av att en magnet anvands.

O
ELEKTRODER

Elektrodmatningarna dr inom granserna

BATTERI

7

Ungefirlig till explantation: > 5 ar
EPISODER
Inga nya behandlade V-takyepisoder,

~

Figur 3-1. Dialogen Qversikt

Statussymboler som kan-visas:ar OK; Notera'och Varning ("Anvanda‘Farg" pa sida 1-7). De
meddelanden som kan visas beskrivs'nedan:

» Elektroder—"Elekirodstatus" pa sida 3-6

» Batteri — "Batteristatus" pa sida 32

» Episoder — "Behandlingshistorik''(pa sida 4-2

Nar du trycker pa knappen Stang-visas'inte symbolerna Varning och Notera for Elektroder och
Batteri under de efterféljande interrogeringarna férran en ny episod triggar en varningssituation.
Episoderna fortsatter att visas ills-du trycker pa knappen Nollstall fér-historikraknaren.

BATTERISTATUS

Pulsgeneratorn 6vervakar automatiskt batteriets kapacitet och funktion.
Batteristatusinformationen visas pa flera skarmar:

+ Dialogen Oversikt — visar ett statusmeddelande med grundlaggande information om den
aterstdende batterikapaciteten ("Dialogen Oversikt™ p& sida 3-2).

* Fliken ngrsikt (pa huvudskarmen) — visar samma grundlaggande statusinformation som
dialogen Oversikt tillsammans med en batteristatusmatare ("Huvudskarm" pa sida 1-3).

+ Oversiktsskarmen Batteristatus (via fliken Oversikt) — visar ytterligare information om
aterstdende batterikapacitet och aktuell Magnetfrekvens ("Oversiktsskarmen Batteristatus”
pa sida 3-3).
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Skarmen Batteri info (via 6versiktsskdrmen Batteristatus) — innehaller utforlig information om
batteriets anvandning, kapacitet och funktion ("Oversiktsskarmen Batteri info" pa sida 3-5).

Oversiktsskirmen Batteristatus

Oversiktsskarmen Batteristatus innehaller foljande viktiga information om batteriets kapacitet och
funktion.

Aterstaende tid

Pa den har delen av.skarmen visas:

Batteristatusmatare — visar aterstaende tid till explantation.

NOTERA: . Batteristatusen kan bedémas med hjélp av en extern magnet som &r starkare &n
70 gauss. Med hjélp av-den_stimuleringsfrekvens som aktiveras av magnetanvéandningen
visas batteriets status pa.oversiktsskdrmen Batteristatus. Mer information finns under
Magnetfrekvens nedan.

Ungefarlig tid tillexplantation — visar den beraknade aterstaende tiden till status Explantation
pa pulsgeneratorn.

Berakningen gors utifran denanvanda batterikapaciteten, den aterstdende laddningstiden
och-den beraknade effektforbrukningen-med de aktuella instaliningarna.

Nar inte tillracklig'anvandningshistorik finns att tillga kan den berdknade tiden till explantation
varierafran en interrogering till ndsta. En sadan variation ar normal och sker efter hand som
nya'data samlas in i.pulsgeneratorn sa att.en mer tillforlitlig berakning kan goéras. Den
beraknade tidenfor explantation blir mer exakt efter nagra veckors anvandning. Orsakerna till
variationen kan vara att:

— .En'bradyfunktion'som paverkar-stimuleringsenergin-programmeras om sa att den
ungefarliga tiden till explantation berdaknas utifrin-en forvantad effektférbrukning med den
nya‘programmeringen. Nasta gang pulsgeneratorn interrogeras visar PRM-enheten ett
varde for Ungefarlig tid till. explantation som-beraknas utifran den aktuella
anvandningshistoriken. Efter hand sominya data samlas in bér Ungefarlig tid till
explantation stabiliseras nara den initiala.berdkningen.

— PRMe-enheten visar under ettantal dagar efter implantationen ett fast varde fér Ungefarlig
tid till explantation som beraknas:utifran-modellberoende data.-Nar entillracklig mangd
data har samlats in beraknas och visas enhetsspecifik information.

Magnetfrekvens

Nar Magnetfunktion har programmerats till Asynkron Stim och ‘en magnet anvands vaxlas
pulsgeneratorns Brady-mod till en asynkron mod med en fast stimuleringsfrekvens och en AV-
fordrojning for magneten pa 100-ms.

Den asynkrona stimuleringsfrekvensen motsvarar-aktuell batteristatus.och visas pa
Oversiktsskarmen Batteristatus:

Mer an ett ar kvar 100min-"
Ett &ar eller mindre aterstar 90 min™!
Explantation 85 min

Mer information om Asynkron Stim och funktionen Magnet finns ("Funktionen Magnet" pa sida 4-
18).
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lkonen Batteri info

Nar du véljer den har ikonen visas dversiktsskarmen Batteri info ("Oversiktsskarmen Batteri info"
pa sida 3-5).

Batteristatusindikatorer

Fdljande batteristatusindikatorer visas i batteristatusmataren. Det varde for Ungefarlig tid till
explantation som visas beraknas utifran pulsgeneratorns aktuella programmerade parametrar.

Ett ar aterstar — pulsgeneratorn har cirka ett ar kvar med full funktion (Ungefarlig tid till
explantation ar ett ar).

Explantation — batteriet ar nastan-urladdat och ett pulsgeneratorbyte maste planeras. Nar
enheten far status Explantation finns det tillracklig batterikapacitet kvar for att stimulera till 100 %
under liknande forhallanden i 3. manader. Nar.enheten far status Explantation aterstar 1,5 timmar
av ZIP-telemetri: Overvéag att anvanda telemetri med telemetrihuvud.

NOTERA: Nérde 1,5timmarna medtelemetri ar slut genereras en LATITUDE-varning.

Tog batteriet slut= pulsgeneratorns funktion ar begransad.och méjligheten till behandling kan inte
langre garanteras. Denna status far-enheten 3 manader efter statusen Explantation. Ett
enhetsbyte bor planeras for patienten omgaende. Vid interrogering visas skdrmen Begransad
pulsgeneratorfunktion (inga andra skarmar ar aktiverade). Pa den har skarmen finns information
om batteristatus.och atkomst till enhetens aterstaende funktioner. ZIP-telemetri kan inte langre
anvandas.

NOTERA: En LATITUDE-varning genereras. Efter detta‘kan LATITUDE NXT. inte ldngre avldsa
enheten.

Nar-enheten far status Tog batteriet-slut begransas pulsgeneratorns funktion till:

» Brady-mod andras enligt beskrivningen nedan:;

Brady-mod fore Tog batteriet slut Brady-mod efter Tog batteriet slut
DDD(R), DDKR), VDD(RY), VVI(R) VVI/BiV.

AAI(R) AAI

Av Av

DOO, VOO VOO/BiV

AOO AOO

* Brady-mod kan programmerastill Av, inga.andra parametrar kan‘programmeras
* Endast telemetri med telemetrihuvud‘(RF-telemetri-ar inte.aktiverad)

*  EnLRL pa 50 min”

Vid status Tog batteriet slut ar féljande funktioner inaktiverade:

* Trender for Daglig Matning
» Brady-forbattringar (t.ex. frekvensrespons och Frekvensutjamning)

» PaceSafeRV Auto troskel (energin har ett fast varde som motsvarar det aktuella
utgangsvardet)

» PaceSafeRA Automatisk troskel (energin har ett fast varde som motsvarar det aktuella
utgangsvardet)
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» PaceSafelV Auto troskel (energin har ett fast varde som motsvarar det aktuella
utgangsvardet)

» Sakerhetsomkopplare for elektrod (elektrodkonfigurationen fortsatter med samma
programmering som den hade nar enheten fick statusen Tog batteriet slut)

+ Episodlagring

» Diagnostik och EP-tester

+ EGMirealtid

*  MV-sensor

» Accelerometer

Om enheten till’slut inte l1angre har tillracklig batterikapacitet for att fortsatta driften sa vaxlar
enheten mod till Lagring:l,moden Lagring kan inga funktioner anvandas.

VARNING: En MRT-undersokning efter:att statusen Explantation har uppnatts kan leda till for
tidig batteriurladdning, kortare tidsperiod for byte av enhet eller att stimuleringen plotsligt upphor.
Efter'en MRT-undersokning-av en enhet som har uppnatt statusen Explantation ska
pulsgeneratorns funktion-verifieras och en tid for byte av enheten bokas in.

NOTERA:  Med hjélp.av de senast programmerade parametrarna och den senaste
anvéandningshistoriken berdknas en Ungefarlig tid till explantation pé enheten. Om batteriet
anvénds mer 4n normalt-kan vardet férilungefarlig tid fér explantation vara kortare dn beréknat
ndsta. dag.

Oversiktsskiarmen Batteri info

Oversiktsskarmen Batteri infoiinnehaller féljande information om pulsgeneratorns batteristatus
(Figur-3—2 Oversiktsskarmen Batteri info-p& sida 3-6):

+  Aterstaende laddning.(mats i amperetimmar)— den aterstaende laddningstiden beriknad
utifrén pulsgeneratorns programmerade parametrar fram.till att batteriet ar urladdat.

+ ~ Effektforbrukning (matsi mikrowatt) —pulsgeneratorns dagliga effektforbrukning i genomsnitt
beraknad:utifran de aktuella parametrarna. Effektférbrukningen ingar i de berakningar som
faststéaller Ungefarlig tid'till explantation och nalpositionen pa batteriets statusmatare.

+ Effektforbrukning i procent — ger en jamforelse av effektforbrukningen med pulsgeneratorns
aktuella parametrar och effektférbrukningen med-de standardparametrar som anvands for att
berakna enhetens livslangd.

Om nagon av féljande parametrar (som péaverkar stimuleringsenergin).programmeras pa nytt
anpassas vardena for Effektforbrukning och Effekiforbrukning.iprocent i enlighet med detta:

*  Amplitud

* Pulsbredd
*  Brady-mod
+ LRL

+ MSR

« PaceSafe
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"OVERSIKT - BATTERI INFORMATION \ ;Stan?

Aterstaende laddning 1,14 Ah
Effektférbrukning 34 microwatts
(Matt med programmerade parametrar)
Denna PG anvander 63 % av den
effekt det skulle anvianda med féljande
parametrar:
®A 15%stim, 70 min~% 2,5V, 0,4 ms, 500 Q
EWRV 100 % stim, 70 min™%, 2,5V, 0,4 ms, 500 Q
4LV 100 % stim, 70 min"% 3,5V, 0,4 ms, 700 Q

(Dessa parametrar anvands for att ange
livslangden)

Figur 3-2. Oversiktsskirmen Batteri info

ELEKTRODSTATUS

Dagliga Matningar

Foljande matningar.utférs pa enheten en gang var 21 timme och rapporteras dagligen:

Méatning av Daglig Egenamplitud: enheten gorautomatiskt ett forsdk att mata
egenamplituderna fér P- och 'R-vagorna i respektive hjartkammare dar matningarna av daglig
Egenamplitud har aktiverats, oavsett stimuleringsmod. Matningen paverkar inte normal
stimulering. Enheten:Gvervakar upp-ill 255 hjartcykler for att hitta en avkand signal som kan
matas.

Dagliga elektrodmatningar (Impedans).

—  Stimuleringselektrod(er) — enheten goér automatiskt ett forsok att mata
elektrodimpedansen i respektive hjartkammare dar dagliga tester av Impedans har
aktiverats/-oavsett'stimuleringsmod. Enhetens Elektrodimpedanstest utférs med hjalp av
en signal férstimulering som understigertréskelvardet och inte stor normal stimulering
eller avkanning.

— For VISIONIST OCH VALITUDE ar gransen for Hog impedans ‘nominellt installd pa 2 000

Q, och kan programmeras mellan 2000 och 3 000.Q i steg-om 250 Q. Gransen.for Lag
impedans ar nominellt installd p& 200 Q, och kan programmeras mellan 200.och 500 Q i
steg om 50 Q.

For enheterna INLIVEN; INTUA och INVIVE ar gransen for:.H6g impedans'nominellt
installd pa 2 000 Q, och kan-programmeras’'mellan 2 000 och 2500 Q.i'steg om 250.Q.
Gransen for Lag impedans ar'nominelltinstalld-pa 200'Q och‘’kan programmeras.mellan
200 och 500 Qi steg om 50 Q.

Ta hansyn till féljande faktorer vid-val-av Impedansgranser:

— For elektroder for kronisk stimulering: tidigare impedansmatningar for elektroden
samt andra indikatorer for elektrisk funktion.som t.ex. stabilitet dver tid

— For nyligen implanterade elektroder: startvardena foruppmatt impedans

NOTERA: Beroende pé effekten av elektrodinvéxning kan ldkaren under
uppféljningstester vélja att programmera nya Impedansgranser.

— Patientens beroende av stimulering
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— Rekommenderat impedansintervall for elektrod(er) som anvands, om tillgangligt

» Dagliga PaceSafe-troskelvardesmatningar — nar PaceSafe har programmerats till Auto eller
Daglig Trend gér enheten automatiskt ett férsok att mata tréskelvardet i den kammare for
vilken PaceSafe har programmerats. Nar testet ska utféras anpassar enheten de parametrar
som behdver anvandas.

Grundlaggande elektrodstatusinformation visas pa skarmen Oversikt. Detaljerade uppgifter visas
grafiskt pa 6versiktsskarmen Elektrodstatus som du kommer till via ikonen elektroder pa skarmen
Oversikt (Figur 3-3 Oversiktsskarmen Elektrodstatus pa sida 3-8).

De elektrodstatusmeddelanden som kan visas ar (Tabell 3—1 Rapport om elektrodmatvarden pa

sida 3-7):

» Elektrodmatningarna ar inom granserna.

» “KontrolleraElektrod-(vilken elektrod framgar av meddelandet) — visar att ett eller flera dagliga
elektrodmatvarden ar utanfor-omradet. Du kan ta reda pa vilket matvarde som ar utanfér
omradet genom att-analysera respektive dagliga matresultat fér den elektrod det galler.

NOTERA:  Videlektrodimpedarnsvéarden som &r utanfér omradet kan elektrodkonfigurationen
vaxla-till'lUnipolér ("Sékerhetsomkopplare for elektrod" pa sida 2-80).

NOTERA: _ Vidbehov finns.en ndrmare beskrivning av PaceSafe—meddelandena som dven
omfattar meddelanden om-elektrodtestfel.och elektrodvarningar ("PaceSafe" pa sida 2-18).

Tabell'3-1. Rapport om elektrodmatvarden

Elektrodmatvarden

Rapporterade varden

Gransviarden

A impedans (Q)

200 till maximalt programmerbar Hég
impedansgrans?

Lag: < programmerad grans for Lag atriell
impedans

H&g: = programmerad grans for Hog Atriell
Impedans

RV impedans (Q)

200 till maximalt programmerbar Hog
impedansgrans?

L.ag: < programmerad grand for Lag
impedansfor hdger kammare
HOg:= programmerad grans for Hog
impedans for hdger kammare)

LV impedans (Q)

200 till maximalt programmerbar Hog
impedansgrans?

Lag: <programmerad grans for Lag
impedans for vanster kammare
HOg: 2 programmerad grans fér Hog
impedans for vansterkammare)

P-vagsamplitud (mV) 0,1 till 25,0 Lag: 0,5
HAg: ingen

R-vagsamplitud (RV) (mV) 0,1 till 25,0 Lag: 3,0
Hoég:ingen

R-vagsamplitud (LV) (mV) 0,1 till 25,0 Lag: 3,0
HAg:.ingen

a. Den maximalt programmerbara gransen fér Hog impedans &r 2 500 eller.3 000 Q beroende pa vilken pulsgeneratormodell. man har.

Pa dversiktsskarmen Elektrodstatus finns information -om de-dagliga'méatningarna for de
elektroder som anvands (Figur 3-3 Oversikisskdrmen Elektrodstatus pa sida 3-8):

» Diagrammet visar varden fran de senaste 52.veckornas dagliga matningar.

» Du kan visa data for respektive elektrod med hjalp av flikarna hogst upp pa skarmen. Valj
fliken Installning om du vill aktivera eller inaktivera sarskilda dagliga elektrodméatningar eller
stélla in gransvarden for impedans.
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NOTERA: Om de dagliga elektrodimpedansmétningarna inaktiveras fér en viss kammare
inaktiveras dven funktionen Sédkerhetsomkopplare fér elektrod i den kammaren.

» Varje datapunkt representerar den dagliga méatningen eller POST-resultat fér en viss dag. Du
kan visa resultatet for en dag genom att flytta det horisontella skjutreglaget éver motsvarande
datapunkt eller lucka.

« Ett matvarde som ligger utanfér omradet motsvaras av en punkt pa det évre eller nedre
gransvardet.

» Diagrammet har en lucka'om enheten inte har kunnat hamta ett giltigt matvarde fér den
dagen.

» De senaste dagliga matningarna eller POST-resultaten visas langst ned pa skarmen.

OVERSIKT - ELEKTRODSTATUS - @ @ alr o N sting|
J A Wiz g Lv W) instailning - §
[TOke 12, Kov 12 Dee 12 jan 13 Febd3 _Mar 13| WAPr 13 Mai 13 _Jun 13 _ Jul 13 _Aug 13 Sep 13
R-vagsamplitud (RV) 4 \' \
3,1 mV)
@\ A e
2
RV impedans 600
e o A e QA e A AN
5001
RV troskelvdrde 2.5
18 V
v
—e —————{ -
4
Egenamplitud Impedans A G\;ts::‘el
$A 2,8 mV. 550 Q
@ Sistadagliga “mRV. 3,0..mV 540 Q 18 W
madtningen:
27 Sep 2013 4LV 50 mv 300 0

®

[1] Vélj en elektrod med hjélp av flikarna [2] Resultat fér den valda dagen [3] Resultat for.den senaste .dagen [4] Y-axeln anpassas. efter matresultaten [5] Du kan
visa data fér en dag med hjélp av det horisontella skjutreglaget

Figur 3-3. Oversiktsskidrmen Elektrodstatus

Om enheten inte lyckas-med-en eller flera dagliga matningar vid den 'schemalagda tidpunkten
gors upp till tre nya forsék-med en-timmes intervall. De nya férsdken férandrar. inte tidscykeln for
de dagliga matningarna. Den. efterféljande dagens matning schemalaggs. 21 timmar efter det
forsta forsoket.

Om inget giltigt resultat har registrerats efterdet férsta forsoket plus tre:nya forsok, eller efter ett
tidsblock pa 24 timmar, rapporteras matningen som Ogiltig data eller Ingen.data insamlad.(N/R).

Nar mer an en matning sker under en dagrapporterasiendasten. Om‘en matning-ar giltig och
den andra ar ogiltig vid matningar av Amplitud och-lmpedans sa rapporteras den ogiltiga
matningen. Om bada méatningarna ar giltiga sa rapporteras det senaste-matvardet. Om en
matning &r giltig och den andra &r ogiltig vid matningar av troskelvarde sa rapporteras den giltiga
matningen. Om bada matningarna ar giltiga sa rapporteras det'hdgsta matvardet.

Om skarmen Oversikt visar att en elektrod ska kontrolleras men:diagrammen fér Egenamplitud
och Impedans inte visar nagot varde utanfér omradet eller ndgon lucka sa galler testet ett varde
utanfér omradet som intraffade de senaste 24 timmarna och annu inte har sparats i de dagliga
matningarna.
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Tabell 3-2. Egenamplitud: Villkor for Daglig Méatning, programmerarskdarmen och grafisk representation

Villkor Programmerarskarmen Grafisk representation
Amplitudmétvarde inom omradet Matvarde Ritad punkt
Elektrodkonfigurationen har programmerats | Ingen data insamlad Lucka
till Av/Ingen
Alla episoder under testperioden Stim. Lucka
stimulerades
Storningar detekterades under testperioden | .Storning Lucka
Avkéanda episoder som kategoriseras som PVC Lucka
PVC
Avkénda episoder som kategoriseras som PAC Lucka
PAC
Amplitudmatvarden utanfér omradet (mV) 0,1;0,2, ..., 0,5 (RA-elektrod) med Ritad punkt

varningsikon

0,1, 0,2;..5; 3,0 (kammarelektrod) med

varningsikon

<0,1 mV._med varningsikon Ritad punkt vid respektive nedre
gransvarde

> 25 med,varningsikon Ritad punkt vid respektive dvre
gransvarde?

a. (Nar detiuppmatta vardet ar > 25 mV visas en varningssymbol i-diagrammet &ven om ingen varning genereras pa éversiktsskarmarna.

Tabell 3-3.- Elektrodimpedans: Villkor for Daglig Matning, programmerarskdarmen och grafisk representation

Villkor Programmerarskarmen Grafisk representation
Impedansmatvarde inom.omradet Matvarde Ritad punkt
ElektrodKonfiguration‘har programmerats Ogiltig data Lucka
till Av/Ingen
Storningar detekterades undertestperioden | Storning Lucka
Impedansmatvarden utanfor omradet Det-uppmatta.vardet@rhogre an eller lika Ritad punkt
(stimuleringselektroder) (Q) med gransvardet for Stimulering Hog

impedans med varningsikon

Det uppmattavardet@r mindre an eller/lika
med gransvardet for Stimulering Lag
impedans med varningsikon

> Hogsta'gransvardet for Stimulering Hog Ritad punkt vid.respektive lagsta eller
impedans med-varningsikon hogsta-gransvarde?

> L &gsta gransvardet for Stimulering.Lag
impedans med varningsikon

a. Nar du markerar dessa punkter visas inte det numeriska-vardet'men du informeras om att vardet ar hogre'an det évre gréansvardet eller Iagre an det'nedre
gransvardet, beroende pa vilket som ar tillampligt.

Tabell 3-4. PaceSafe Automatiskt Troskelvéarde: Villkor for Daglig Matning, programmerarskdarmen och grafisk representation

Villkor Programmerarskdrmen Grafisk representation
Troskelmatvarde inom omradet Matvarde Ritad punkt
Funktionen ar inte aktiverad Ingen data insamlad Lucka
Testfel eller matvarden utanfor omradet Flera Lucka

NOTERA: Det finns dven en utférlig férteckning-6ver felkoder fér Pace Safe-
tréskelvdrdesmétningar ("PaceSafe" pa sida 2-18):
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Vid foljande forhallanden gors inga matningar av Egenamplitud och Impedans for elektroderna.
P& programmerarskarmen visas Ingen data insamlad eller Ogiltig data och den grafiska
representationen far en lucka:

* Telemetri ar aktiv

» Enhetens batterikapacitet ar slut

* LATITUDE-interrogering pagar

* Pulsgeneratorn ar i Diatermiskyddsmod

» Pulsgeneratorn.ari MRT-skyddsmod

* En magnetplaceras pa pulsgeneratorn (nar Magnetfunktion ar installd pa Asynkron Stim)

Det finnstaven:en narmare beskrivning av de situationer da inga PaceSafe-matningar gors
("PaceSafe" pa sida 2-18).

POSTOPERATIVT SYSTEMTEST (POST)

Den har funktionen-kan anvandas pa enheterna VISIONIST och VALITUDE.

Funktionen POST tillhandahaller en-automatisk kontroll av enheten/elektroden vid en
fordefinierad tidpunkt efter implantationen. Detta hjalper till att dokumentera att systemet
fungerar'som-det ska utan att det behdvs manuella systemtester, vilket gér det lattare att kunna
skriva ut patienten sammadag. Lakaren-kan valja hurilang tid efter elektrodfastsattningen man
vill ha resultaten fran-det automatiska elektrodtestet. Eventuella justeringar av tiden for de
nominella testresultaten maste programmeras fore elektrodfastsattningen.

Om det ar aktiverat forsoker systemet att utféra automatiska tester av.egenamplitud, impedans
och troskelvarde en timme fore den tid da testresultat-6nskas. Vid.interrogering visas teststatus
(schemalagt, pagaende, slutfort) i dialogrutan Oversikt och pa skarmen Oversikt under de forsta
48 timmarna efter‘elektrodfastsattning: Testresultaten kan skrivas ut i-Quick Notes-rapporter och
Uppfdljningsrapporter.

NOTERA: Stimuleringsparametrar kan justeras tillfalligt fér att.sékerstélla giltiga méatresultat.

Om enheten inte lyckas-gora-en eller'flera giltiga.matningar-vid det forsta férsoket.gors nya
forsok. Testningen kan komma att slutféras upp till en timme efter den‘angivna testresultattiden
om det behdvs flera nya forsok.'Om detinte-gar att erhalla en giltig matning, och/eller om
automatiska dagliga matningar gors’innan.rapporten skrivs ut,’kan resultatet for-den-dagliga
matningen spelas in ("Elektrodstatus' pé sida 3-6).

ELEKTRODTESTER

Foéljande elektrodtester kan anvandas (Figur 3—4 Skarmen Elektrodtester pa.sida:3-11):

* Impedans
« Egenamplitud
+ Troskelvarde
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.A IRV QLV
5,2

3.2

| Gor alla Egenamplitud 43 %
tester [___30Jmin~y, Av-ford[__ 300Jms  (4.1) 5.3) (3.2) mv

Ventrikuldr frekvens 70 min~1

g 528 528 530
5 Imped
'::E:‘;! G il (529) (528) (530) a
2,0V @04 ms

Atriell tréskel 2,0V @ 0,4 ms)
% i 16 V@ 0,4 ms
RV-troskelvirde (1,6 V@ 0,4 ms)
1,7V@ 1,0 ms
LV-troskelvard
roskelvirde (1,7V @ 1,0 ms)

- Siffror inom parentes anger.féregaende uppféljning
- Fér kontinuerlig testning, tryck och héll ned de runda knapparna

Figur 3-4. Skéarmen Elektrodtester

Sa har anvander du'Elektrodtester:

1. Valjfliken Tester pa huvudskarmen.

2. Valjfliken Elektrodtester'pa skarmen Tester.

Elektrodtesterna kan startas pa tre satt:

«» Via skarmen Elekirodtester— om ett elektrodtest ska utforas i samtliga kammare

» - Genom att trycka pa knappen for den kammare du vill anvédnda — om:samtliga tester ska
utforas pa-en elektrod

»~ Genom att trycka pa knappen Genomfdr alla tester — da utférs-testerna fér Egenamplitud och
Elektrodimpedans, och du kan aven.utféra ett Troskelvarde-test

Test av egenamplitud

Med hjalp av-ett Test av. egenamplitud mats egenamplituderna for P- och R-vagorna i respektive
kammare:

Sa har utfor du-ett' Test av egenamplitud fran.skarmen Elektrodtester:

1. Vid behov kan du andra féljande férvaldavarden for att framkalla egen hjartaktivitet i den
eller de kammare som testas:
*  Programmerad Mod, normal
* LRL pa 30 min™
«  AV-fordréjning pa 300 ms
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2. Tryck pa knappen Egenamplitud. Under testet visas ett fonster med information om hur testet
fortskrider. Genom att halla knappen Egenamplitud nedtryckt upprepas matningarna under
upp till 10 sekunder eller tills knappen slapps upp. Nar fonstret stangs kan du utféra samma
test annu en gang genom att trycka pa knappen Egenamplitud. Om du vill avbryta testet
trycker du pa knappen Avbryt eller pa tangenten AVBRYT BEHANDLINGEN pa PRM-
enheten.

3. Nar testet har slutforts visas resultatet av Egenamplitud-matningen som méatvardet Aktuellt
(inte inom parentes). Om testet upprepas under samma session uppdateras matvardet
Aktuellt med det nya resultatet. Observera att matvardet Féregaende (visas inom parentes)
ar fran den senast foregaende sessionen da samma test kordes.

NOTERA: Testresultaten fran den senaste métningen lagras i pulsgeneratorns minne, hdmtas
under den inledande’interrogeringen och visas pa skdrmen Elektrodtester. Méatvéardena finns
aven i rapporten Quick Notes.

Elektrodimpedanstest

A Elektrodimpedanstest kan utféras som-ett relativt matt pa elektrodens integritet dver tiden.

Om elektrodfunktionen ifragasatts ska elektrodsystemets funktion bedémas med hjalp av
standardtester for.felsdkning av_elektroderna.

Fels6kningstesterna ar bland annat men.inte enbart:

» _ Elektrogramanalys med manipulerad ficka.och/eller isometri
+~ Rontgen eller genomlysning
o ~Jnvasiv-visuelkinspektion

Testresultatet STORNING rapporterasom det.inte gick att fa giltiga matvarden (troligtvis pa
grund.av-EMI).

Sa har\utfér duimpedanstester av stimuleringselektroderna‘via skdrmen, Elektrodtester:

1. Tryckpa knappen fordet elektrodimpedanstest du vill anvanda. Om du haller en knapp
nedtryckt upprepas matningarna underupp till-10 sekunder e€ller tills knappen slapps upp.

2. Under testet'visas ett fonster med-information-om hur testet fortskrider. Narfonstret stangs
kan du kéra samma test igen‘genom att &nnu en gang trycka pa knappen for det
elektrodimpedanstest som du vill utfora-Om duwill avbryta testet trycker du:pa knappen
Avbryt eller pa tangenten’AVBRYT BEHANDLINGEN pa PRM-enheten.

3. Nar testet har slutférts.visas resultatet-aviimpedansmatningen som matvardet Aktuellt (inte
inom parentes). Om testet upprepas-under;samma‘session:uppdateras matvardet Aktuellt
med det nya resultatet. Observera att matvardet Foregaende (visas.inom parentes)ar fran
den senast foregaende sessionen da-sammajtest kordes.

4. Om testresultatet &r STORNING, dvervag nagon av féljande atgarder:

*  GOrom testet
» Véaxla telemetrimod

+ Ta bort andra kallor till elektromagnetisk interferens

NOTERA: Testresultaten fran den senaste métningen-lagras.i pulsgeneratorns minne, hdmtas
under den inledande interrogeringen och visas pé skdrmen Elektrodtester. Matvardena finns
&ven i rapporten Quick Notes.
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Troskeltest

Med hjalp av Tréskelvardetest faststalls den Iagsta energin som behdvs for registrering i en
kammare.

Troskelmatningen av ventrikular och atriell stimuleringsamplitud kan utféras manuellt eller
automatiskt. Nar PaceSafe har programmerats till Auto kan energinivaerna fér PaceSafe
anpassas med hjalp av resultatet fran de beordrade automatiska amplitudmatningarna.

NOTERA: P4 fyrpoliga enheter kan tréskelmétningen av stimuleringsamplituden i vénster
kammare endast utféras manuellt.

Om du vill géra’en manuell troskelvardesmatning av ventrikular och atriell pulsbredd, val;
alternativet Pulsbredd pa skarmen Troskelvarde detaljer.

Manuellt Troskeltest

En sakerhetsmarginal pa minst 2X spanningens stimuleringstroskelvarde eller 3X pulsbreddens
stimuleringstroskelvarde rekommenderas for varje kammare for att ge en tillracklig
sakerhetsmarginal och bidra till 6kad batterilivslangd. Startparametervardena beraknas
automatiskt innan testerna pabdrjas. Testet borjar vidett angivet startvarde som minskar stegvis
(Amplitud eller Pulsbredd) i takt med att testet fortskrider. PRM-enheten avger en ljudsignal vid
varje-minskning. De varden som-anvands under.troskeltestet &r programmerbara. Parametrarna
anvands endast.under testet:

NOTERA: - Om DDD-mod har valtscoch du véljer ett atriellt eller ventrikulért test minskar
stimuleringsenergin.endast i den valda kammaren.

FORSIKTIGHET: Under ett manuellt testav LV-tréskelvarde ar inte Backup-stim. for RV
tillgangligt.

NOTERA:~. Né&r duvéljerett ventrikulart test minskar stimuleringsenergin endast i den valda
kammaren. Den andra-kammaren stimuleras inte.

Nar testet har startat fungerar.enheten.med de angivna bradyparametrarna. Enheten minskar
sedan den valda testparametern (Amplitud-eller Pulsbredd) med det antal perioder per steg som
har programmerats tills-testet slutfors."Elektrogram i-realtid och episodmarkérer, som innehéaller
LV-elektrodkonfigurationen (VISIONIST- och VALITUDE-enheter) och de varden som testas, kan
anvandas under troskeltestet. Skarmen‘anpassas automatiskt efter den kammare som testas.

Programmerarentvisar testparametrarna'i ett fonster sa.lange-som tréskeltestet pagar. Om du vill
gora ett uppehall i testet eller utfora:en'-manuell justering, tryck pa knappen Uppehall i fonstret.
Tryck pa knappen + eller=for att manuellt 6ka eller minska det varde som testas. Om du vill
fortsatta testet, tryck paknappen Fortsatt.

Troskeltestet slutfors och alla parametrar aterstalls tilknormala programmerade varden nar nagot
av foljande intraffar:

+ Testet avslutas med ett kommando fran programmeraren (tilkexempel'om du trycker pa
knappen Avsluta eller tangenten AVBRYT.BEHANDLINGEN).

» Den lagsta instéllningen som kan anvandas fér Amplitud eller Pulsbredd uppnas och det
programmerade antalet cykler har slutforts.

» Telemetrikontakten bryts.
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Sa har utfor du ett troskeltest via skarmen Elektrodtester:
1. Ange vilken kammare som ska testas.
Tryck pa knappen Troskelvarde detaljer.

Valj testtyp.

A w0 b

Andra om sé& behévs féljande parametervarden for att stimulera i den eller de kammare som
testas:

*  Mod

+ LRL

+ Stimulerad AV-férdrdjning

+ Elektrodkonfiguration{(stimulering)
*  Amplitud

* .. Pulsbredd

¢ Perioder/steg

+~ LVPP:Skyddsperiod (stimulering) (kan endast programmeras vid tester av LV-
troskelvarde)

Vid DDD-mod anvands Normal brady MTR.

NOTERA: Enlang LVPP kan begrdnsa stimuleringen i védnster kammare vid héga
stimuleringsfrekvenser.-.LVPP kan programmeras temporért (till exempel till en kortare LVPP eller
Av) via'skdrmen Trdskeltest:

5.~ Kontrollera EKG-skdrmen och stoppa testet med knappen Avsluta eller knappen AVBRYT
BEHANDLINGEN om du-observerar forlust av stimulering. Om testet pagar tills det
programmerade antalet cykler vid Iagsta installning har slutférts sa avslutas testet
automatiskt. Det:slutliga troskelvardet visas (vardet-ar.ett steg hogre an vardet da testet
avslutades). En<10-sekunderskurva. (innanforlust-av stimulering)lagras automatiskt och kan
visas och-analyseras genom att du-valjer fliken Skarmkopia ("Skarmkopia" pa-sida 4-8).

NOTERA: ~ Resultatet.av tréskeltestet kan redigeras.om du.trycker. pa knappen Edit Dagens
test pa skdrmen Tréskeltest.

6. Nar testet har slutforts visas resultatet av troskelvardesmatningen som matvardet Aktuellt
(inte inom parentes). Om testet upprepas under samma session-uppdateras matvardet
Aktuellt med det nya resultatet. Observera-att matvardet Foregdende (visas inom parentes)
ar fran den senast foregaende sessionen da'samma test kordes.

7. For att utfora ett nytt test, andra vid behov testparametervardena och starta sedan testet pa
nytt. Resultatet fran det'nya testet visas.

NOTERA: Testresultatet fran den senaste métningen lagras-i-pulsgeneratorns'minne,” hdmtas

under den inledande interrogeringen och visaspa skérmen Elektrodtester samt pa.skdrmen
Elektrodstatus. Métvérdena finns dven i rapporten-Quick Notes.

Beordrat automatiskt troskeltest

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

En beordrad automatisk tréskelvardesmatning skiljer sig-fran de-manuella testerna pa féljande
omraden:

* Beordrade automatiska troskelvardesmatningar kan utféras for Amplitud men inte for
Pulsbredd.

* Foljande parametrar ar fasta (men kan programmeras i manuella tester):
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—  Stimulerad AV-férdrojning

— Pulsbredd (RAAT och RVAT)

— Perioder/steg

— LVPP Skyddsperiod (LVAT)

— Elektrodkonfiguration (stimulering) (RAAT)

NOTERA: Om du vill kan du dndra de programmerbara parametrarna for att stimulera i den
kammare som-testas.

» Ytterligare episodmarkérer finns, bland annat férlust av stimulering, fusion och
backupstimulering’(om backupstimulering kan anvandas).

» “Nar.du har startat ett beordrat automatiskt troskeltest kan det inte stoppas med en paus utan
endast-genom att avbryta testet.

» PaceSafe faststaller automatiskt nar testet har slutférts och stoppar testet automatiskt.

«~ Nartestet har slutforts stoppas det automatiskt och troskelvardet visas. Detta varde
motsvarar den senaste’'niva'da konsekvent stimulering kunde pavisas. En 10-sekunderskurva
(innan forlust av-stimulering) lagras automatiskt och kan visas och analyseras genom att du
valjer fliken Skarmkopia ("Skarmkopia” pa sida 4-8).

» Det garinte att redigera testresultaten.

NOTERA:- ~Ingen-atriell backupstimulering ges-under ett beordrat automatiskt tréskeltest i héger
férmak.

NOTERA:. "W RV-stimulering ges sombackup under ett. beordrat automatiskt tréskeltest i vanster
ventrikel med LV-offset' pa ~80 ms.
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KAPITEL 4

Detta kapitel behandlar féljande amnen

“Behandlingshistorik” pa sida 4-2
“Arytmiloggbok” pa sida 4-2
“Skarmkopia” pa'sida 4-8

“Histogram” pa sida 4-9

“Raknare” pa sida'4-9
“Hjartfrekvensvariabilitet” pa sida4-10
“Trender” pa sida 4-13

“Post-Implantationsfunktioner” pa sida 4-17
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BEHANDLINGSHISTORIK

Pulsgeneratorn registrerar automatiskt data som kan anvandas for att bedéma patientens
tillstdnd och hur effektiv pulsgeneratorns programmering ar.

Behandlingshistoriken kan granskas pa olika nivaer med programmeraren:

+ Arytmiloggbok — innehaller mer information om varje detekterad episod ("Arytmiloggbok" pa
sida 4-2)

» Histogram och Raknare’=visar de stimulerade och avkanda episoderna under en viss
registreringsperiod.i ‘antal och procent ("Histogram" pa sida 4-9 och "Raknare" pa sida 4-9)

* Hijartfrekvensvariabilitet (HRV) — méater férandringar i patientens egen hjartfrekvens under en
24-timmarsperiod ("Hjartfrekvensvariabilitet" pa sida 4-10)

» Trender —innehaller en grafisk oéversikt-Over patient-, pulsgenerator- och elektrodspecifika
data ("Trender"'pa sida.4-13)

NOTERA: . Dialogen Oversikt och'fliken Oversikt visar en prioriteringslista 6ver de episoder
som har intréffat sedan‘den senaste nollstéliningen. Listan innehéller endast episoderna VT,

SVT, Icke ihallande.och ATR (om.de pégatt ldngre dn 48 timmar).

ARYTMILOGGBOK

Den har funktionen kan anvandas pa-enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

| Arytmiloggbok finns féljande information-om alla typer.av episoder (Figur.4<1-Skarmen
Arytmiloggbok-pa sida4-3):

* Episodens nummer; datum och tid

» Typen.av episod

* En oversikt 6ver episodinformationen

» Episodens duration (i férekommande fall)
* Elektrogram med episodmarkorer

* Intervall

NOTERA: Dessa data innehaller.information frén alla aktiva-elektrodytor. Enheten
komprimerar historiken till hb6gst 14 minuter med elektrogramdata (10 minuter nér Patienttriggad
Overvakning &r aktiverad). Men méngden tid-som faktiskt-sparas kan variera beroende pé vilken
typ av data som komprimeras (t.ex. stérningar paEGM-eller en VT-episod).



OVERSIKT 3 EPISODER i \ TESTER A INSTALLNINGAR
;i Patientdiagnostik Skdrmkopia
3 ménader | Visa ul 13 Aug 13 Sep 13
e T o
HRY
Annan A
ddid
V Episod ‘I Datum/Tid 1 Typ 1 Oversikt ‘I Duration |
J d d d
oy vlj 3| v-3 30 Sep 2013 1814 |VT (V>A)  Medel V-frek vid Onset: 199 min" [00:00:29 -
J alla
|2 v-2 30 Sep 2013 18:10 |SVT (V<=A) Medel V-frek vid Onset: 250 min"* (00:02:46
PN Avmarkera
alla | v-1 30 Sep 2013 18:08 |NonSustV  Medel V-frek vid Onset: 183 min™* |00:00:17
[ [ ar-4 30 Sep 2013 18:16 |ATR Madel V-frek i ATR: 189 min™* |00:00:32
3|2 atr-3 30 Sep 2013 18:16 |ATR Medel V-frek i ATR: 114 min™* |00:00:03
3| atr-2 30 Sep 2013 18:11 [ATR Medel V-frek i ATR: 213 min™* | 00:02:34
Spara [| ATR-1 30 Sep 2013,18:08 |ATR Medel V-frek i ATR: 131 min™* |00:00:04 =

Sparar all data och valda episoder. Dessutom,
sparas episodrapporter, nar du sparar pa programmeraren.

Senaste uppféljning: 30 Sep 2013

Figur 4-1.

Skarmen Arytmiloggbok
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Arytmiloggbok

Prioritet, maximalt antal och minimiantal fér de episoder som pulsgeneratorn lagrar under
normala.foérhallanden varierar. med episodtyp (Tabell 4—1 Episodprioritet pa sida 4-3). Sa lange
som det PG-minne som finnsitilldelat for episoddata inte ar fullt lagrar pulsgeneratorn episoder
upp till det maximala antal som tillats for varje episodtyp. Med hjalp av minimiantalet episoder for
varje episodtyp'sakerstalls.att'alla episoder finns.representerade sa att ett litet antal
lagprioritetsepisoder inte skrivs ¢ver avchdgprioritetsepisoder nar PG-minnet ar fullt.

Nar PG-minnet ar fullt forsoker pulsgeneratorn prioritera och skriva 6ver lagrade episoder enligt

foljande regler:

1:2-0Om.PG-minnet ar fullt och-det finns episoder som ar aldre an 18 manader tas de aldsta av
lagprioritetsepisoderna bland dessa episoder bort (oavsett om minimiantalet episoder finns

lagrat eller inte) (VISIONIST=och VALITUDE-enheter).

2... Om PG=minnet ar fullt och det finns:episodtyper med ett hdgre antal lagrade episoder an
minimiantalet tas:de aldsta av-lagprioritetsepisoderna bland dessa episoder bort. | det har
fallet tas inte lagprioritetsepisodernabort om antalet lagrade episoder ar lagre an

minimiantalet.

3. Om PG-minnet ar fullt och det inte finns.nagra episodtyper med.ett hdgre antal lagrade
episoder. an minimiantalet tas'de aldsta av lagprioritetsepisoderna bland samtliga

episodtyper.bort.

4. Om det maximala antalet episoder har natts for en episodtyp tas den &ldsta episoden av den

typen bort.

* En pagaende episod harhdgsta prioritet tills episodtypen kan:faststallas.

NOTERA: Nér historiken har sparats kan:den visas ndr.som helst utan-att enheten behéver

interrogeras.

Tabell 4-1.

Episodprioritet

(Signalartefaktmoni-
tor)

Typ av episod Prioritet Maximalt antal Minimiantal lagrade Maximalt antal
lagrade-episoder episoder med lagrade episoder
detaljrapporter med detaljrapporter
VT (V>A) 1 50 5 10
PTM (Patienttriggad 1 5 1 1
dvervakning)
SAM 1 2 1 2
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Tabell 4-1. Episodprioritet (fortsattning foljer)
Typ av episod Prioritet Maximalt antal Minimiantal lagrade Maximalt antal
lagrade episoder episoder med lagrade episoder
detaljrapporter med detaljrapporter
SVT (V=A) 2 50 3 5
NonSustV 3 10 1 2
RA auto 3 1 1 1
RV auto 3 1 1 1
LV Auto 4 1 1 1
ATR 4 10 1 3
PMT 4 5 1 3
SBR 4 10 1 3
APM RT2 4 1 1 1

a. Episoder av Advanced Patient Management i realtid (APM RT) visar EGM som hamtats och lagrats i pulsgeneratorn under
uppféljningarav LATITUDE Kemmunikator.

Sahar visar.du data fran-Arytmiloggbok:

1. \Valj Arytmiloggbok pafliken Episoder. Vid behov interrogeras pulsgeneratorn automatiskt
och-aktuella:data visas. Sparade-patientdata kan-ocksa visas ("Datalagring" pa sida 1-17).

2..-Nar data hamtas visas ett fonster pa programmeraren som anger status for interrogeringen.
Om-du trycker pa knappen Avbryt innan-alla lagrade:data har hamtats sa visas ingen
information.

3.+ Med hjalp av_ skjutreglaget och knappen Visa kan du styra vilket datumintervall for

episoderna som ska visas itabellen.

4. Tryck pa knappen Detaljer for en-episod i tabellen‘om du vill visa information.om episoden.
Episodinformationen, som kan.visas.om knappen Detaljer-ar aktiverad, ar-anvandbar vid
analysen av en episod. Skarmenagrad-episod.visas, Har kan-du bladdra mellan féljande
flikar for att fa mer information.om episoden:

* Handelseoversikt

+ EGM

e Intervall

5. Tryck pa knappen for en kolumnrubrik om.du vill sortera e€pisoderna.iden kolumnen, Om du
vill andra ordningen sa tryckerdu pa kolumnrubriken-pa nytt:

6. Om du vill spara en episod s& markerar du episoden-och trycker pa'knappen Spara. Om du
vill skriva ut en episod sa markerar du episoden och valjer Rapporter i verktygsfaltet. Valj
rapporten Valda episoder och tryck pa knappen Skriv.ut.

NOTERA: En pagéaende episod sparas inte.-Episoden maste ha slutforts for att kunna
sparas i programmet.

Om du vill visa information om en episod trycker du pa& knappen Detaljer for den episoden pa
skarmen Arytmiloggbok. Skdrmen Lagrad episod visas. Har kan du bladdra mellan flikarna
Oversikt, EGM och Intervall.
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Handelseoversikt

Pa skarmen Handelsedversikt visas ytterligare information fran Arytmiloggbok om den valda
episoden.

Oversiktsdata kan innehalla:

*  Nummer, datum, tid och typ for episoden (t.ex. VT, SVT eller PTM)
» Atriella och ventrikuldra medelfrekvenser

* Duration

* Medelvardet for Ventrikular frekvens i ATR (endast fér ATR-episoder, kan vara till hjalp for att
faststalla om-patientens ventrikuldra respons pa formaksarytmier kontrolleras pa ratt satt)

» Atriellfrekvens vid.start av PMT (endast for PMT-episoder)
Lagrade Elektrogram med Episodmarkoérer
Pulsgeneratorn kan lagra:markerade elektrogram som’kants av via féljande kanaler:

RV stimulerings-/avkanningselektrod
« LV.stimulerings=/avkanningselektrod

NOTERA:  ~LV-elektrogram lagras endast vid PTM-episoder. LV-markérer lagras alltid nér
de férekommer, oberoende av episodtyp.

» . -Atriell stimulerings-/avkanningselektrod
+- PaceSafe Evoked Response (ER) (endast PaceSafe-episoder)

Vilket markerat elektrogram som lagras beror pa episodtypen. | det-har avsnittet star EGM for
bade elektrogramoch de-tillhdrande episodmarkorerna. EGM-lagringskapaciteten varierar
beroende pa EGM-signalens status och hjartfrekvensen. Den sammanlagda mangd EGM-data
som kan lagras for.en episod ar ibland begransad. EGM fran mitten av episoden kan tas bort fér
att ge plats for episoder;som arlangre an 4.minuter.

Nar det tilldelade minnet-fér EGM-lagring ar fullt skriver enheten éver-aldre EGM-datasegment
for att kunna lagra nya-EGM-data, EGM sparas i.segment som bestar av. episodernas Onset och
Slut EGM-lagring.<Mer information om segmentet Onset kan visas nar vanster markor ar i det
omradet.

Episod startad ar tidsperioden (matt i'sekunder) av-EGM fore den férsta konstaterade episoden.
Onset innehaller information om:

* Typen av episod

» Genomsnittlig RA-Frekvens vid starten ayen Episod

» Genomsnittlig RV-Frekvens vid starten av en Episod

+ V-frekvens, medel under ATR (endast fér ATR-episoder)

Om du vill visa EGM-data trycker du pa knappen Detaljer for den episoden pa skarmen
Arytmiloggbok.
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S4& har visar du specifik information om varje episod:

1.

Tryck pa fliken EGM.

» EGM-remsor visas for de kallor det galler. Varje remsa innehaller de EGM som kéants av
under episoden med tillhérande episodmarkorer. Bla vertikala staplar visar
segmentgranserna (Onset och Slut).

NOTERA: Om du vill ha en definition av markérerna, tryck pa knappen Rapporter pa
programmeraren och visa rapporten Férklaring av markérer.

» Med hjalp av skjutreglaget under det 6versta visningsfonstret kan du visa olika delar av
ett lagrat EGM.

« Justera Hastighet forutskriften efter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Med 6kad Hastighet
utdkas tiden (den horisontella skalan).

NOTERA: Dukan endastjustera utskriftens Hastighet vid visning pa skdrmen.
Utskriftshastigheten for. ett sparat EGM &r instélld pa 25 mm/s.

* ‘Anvand de elektroniska.markdrerna (skjutreglaget) for att mata avstandet/tiden mellan
signalerna samt signalernas-amplitud.

= Dukan méata avstandet mellan signalerna genom att flytta varje markor till de
onskade punkterna pa EGM:et. Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellan de tva
markorerna visas.

= Du kan mata signalens amplitud genom att flytta den vanstra markdren éver den
onskade signalens toppvarde. Signalens varde (i millivolt) visas till-vanster som
EGM:et. Signalen-mats fran'baslinjen till.toppvéardet, som antingen ar positivt eller
negativt. Justera Hastighet for.utskriften och/eller amplitudskalan efter behov for att
underlatta amplitudmatningen.

» Justera amplituden (den vertikala skalan) efter behov (0,2, 0,5, 1, 2; 5 mm/mV) for varje
kanal med uppat- och nedatknapparna som-sitter-till'héger-om visningen av
elektrogramkurvan. Med 6kad férstarkning forstoras signalens amplitud.

2. Tryck pa knappen Forra episod eller)Nasta-episod for att visa en.annan. episod.

3.  Om du vill skriva ut hela’episodrapporten trycker dupa knappen Skriv ut-episod..Om du vill
spara hela episodrapporten trycker-du paknappen Spara.

Intervall

Pulsgeneratorn lagrar episodmarkorer©ch tillhérandetidsstémplar..Programmeraren harleder
episodintervall fran episodmarkoérerna och:tidsstamplarna.

S4& har visar du episodintervallen:

1.

Valj fliken Intervall pa skarmen Lagrad episod. Du kan.bladdra fram mer information med
rullningslisten om inte alla episoddata visas i fonstret.

Tryck pa knappen Tidigare Episod eller Nasta Episod for attwisa en tidigare eller senare
episod. En episod visas at gangen.

Tryck pa knappen Episodutskrift om du vill skriva ut hela episodrapporten.

Tryck pa knappen Spara om du vill spara hela episodrapporten.



Patientdiagnostik och Uppféljning 4-7
Arytmiloggbok

Ventrikuldr Taky EGM lagring

Funktionen Ventrikular Taky EGM lagring detekterar och lagrar en episod i arytmiloggboken nar
patientens ventrikulara egenfrekvens stiger dver ett programmerbart tréskelvarde. Enheterna
VISIONIST och VALITUDE pabérjar lagring av en episod som svar pa 8 av10 snabba hjartslag.
Enheterna INLIVEN, INTUA och INVIVE pabérjar lagring av en episod som svar pa 3 snabba
hjartslag i foljd. Episoden kategoriseras till sist som: VT (V>A), SVT (V<A) eller en Icke ihdllande
episod. Pulsgeneratorn aktiverar inte nagon takybehandling (t.ex. chocker eller ATP).

Funktionen kan anvandas i alla Brady-mod. Pa tvAkammarenheter som har programmerats till
AAI(R) anvands ventrikular avkanning for VT-detektion utdver den atriella avkanningen, sa lange
inte EGM-lagringsparametern for VT ar installd pa Av.

Taky-EGMlagras under féljande férhallanden:

1..‘For atten episod ska-lagras maste tre-pa varandra féljande snabba hjartslag som dverstiger
VT-detektionsfrekvens forekomma. EGM-segmentet Onset i perioden startar fem sekunder
fore det tredje snabba-hjartslaget och stannar 10 sekunder efter det tredje snabba
hjartslaget:

2. ODarefter 6vervakar pulsgeneratorn med hjalp av ett rorligt detektionsfonster om det
forekommer atta:snabbahjartslag av tio. Detektionsfonstret innehaller de tio senaste
detekterade ventrikulara intervallen. Nar ett nytt intervall intraffar ror sig fonstret sa att det
nya intervallet kommer.med samtidigt som det aldsta intervallet férsvinner.

3. Nar atta snabba slag av tio’har detekterats visas-en V-Epsd-markor och en icke-
programmerbartid fériDuration pa tio sekunder startar.

4. Enihallande VT-episod konstateras om'sex-snabba slag av tio fortsatter att detekteras under
tiden for Duration. Om frekvensen- ar fortsatt hog'i slutet av perioden Duration sa tillampar
pulsgeneratorn V>A-detektionsforbattring for-att faststélla om-episoden ar VT (V>A) eller
SVT (V=A):

a. | slutet av'perioden Duration beraknar pulsgeneratorn medelvarden fér de 10 senaste V-
V-intervallen.och de 10 senaste A-A-intervallen.

NOTERA: Omférre én tio.atriella.intervall finns registrerade anvénds de tillgdngliga
intervallen for att faststalla den atriella medelfrekvensen. De ventrikuléra intervallen ar
alltid minst tio.

b. Dessa medelvarden jamfors..Om den-ventrikulara.medelfrekvensen ar 10 min” hégre an
den atriella medelfrekvensen eller mer sa kategoriseras episoden som VT. | annat fall
kategoriseras den som SVT.

NOTERA: Pulsgeneratornreagerar pé atriell avkénning oavsett om en atriell.elektrod &r
implanterad eller inte. Om-ingen ‘atriell elektrod finns.implanterad eller.om inte avkdnningen
fungerar som den ska, programmera Elektrodkonfiguration for atriell avkdnning till Av
("Anvénda atriell information” pé sida 2-76).

5. En Icke ihdllande episod konstateras omrinte atta snabba slag av tio detekteras eller om sex
shabba slag av tio inte fortsatter att detekteras under’Duration. Episoden kategoriseras som
NonSustV.

6. En episod forklaras vara avslutad vid féljande forhallanden:
« Timertiden for Episodslut upphor. Efter att atta snabba slag av tio har detekterats startar

en icke-programmerbar timer for Episodslut pa tio sekunder nar de snabba slagen ar
farre an sex slag av tio. Timern nollstalls endast om atta snabba slag av tio detekteras pa
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nytt innan timertiden tar slut. Om timertiden tar slut férklaras episoden vara avslutad och
en V-EpsdEnd-markér visas.

+ Om 8 av 10 snabba slag inte har detekterats, men 10 pa varandra féljande langsamma
slag detekteras under enhetens VT-detektionsfrekvens. | den har situationen genereras
ingen episodmarkar.

+ Ett EP-testinitieras.
* Ventrikuladr Taky EGM‘lagring programmeras pa nytt.

EGM-segmentet Slut for.episoden startar 20 sekunder fére episodens slut (det kan vara mindre
an 20 sekunder om segmenten Onset och Slut éverlappar varandra) och upphér vid episodens
slut.

SKARMKOPIA

Den har funktionen-kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Dukan'nar som helst.spara 12 sekunders inspelning av EKG/EGM-displayen genom att trycka
pa knappen-Skarmkopia pa valfrisskarm, En elektrogramkurva sparas aven automatiskt efter ett
Troskeltest. Nar-en elektrogramkurva har sparats kan den visas och analyseras pa fliken
Skarmkopia.

De aktuella elektrogramkurvorna som'ar valda pa EKG/EGM-displayen samt episodmarkérer
spelas in i upp till-10 sekunder.fére och-upp till 2 sekunder efter att du trycker pa knappen
Skarmkopia. Om en Skarmkopia sparas automatiskt under.ett Troskeltest ar den-10 sekunder
lang-och slutar nartestetavslutas.

NOTERA: . (Langden pa en Skdrmkopia blir kortare om kurvorna pa EKG/EGM-displayen
férdndras eller om sessionen startade inom 10 sekunder efter att.du valde knappen Skdrmkopia.

Upp till 6-tidsstamplade.skarmkopior av-den aktuella sessionen sparas i programmerarens
minne. Nar sessionen har avslutats.genom.att programvaran har sténgts eller interrogering av en
ny patient har pabarjats férsvinner informationen. Omfler an 6 tidsstdmplade skarmkopior sparas
under en session skrivs den aldsta over.

Sa har visar du en sparad Skarmkopia:

1. Pafliken Episoder valjer du-fliken-Skarmkopia.

2. Tryck pa knappen Féregaende skarmkopia- eller Nasta skarmkaopia for att visaien annan
elektrogramkurva.

3. Med hjalp av skjutreglaget under.det 6versta visningsfénstret’kan du-visa olika delar-av en
sparad Skarmkopia.

4. Justera Hastighet efter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Med 6kad Hastighet-utokas tiden (den
horisontella skalan).

NOTERA: Du kan endast justera Hastighet vid visning pa skérmen. Utskriftshastigheten for
en sparad Skdrmkopia &r instélld pa 25 mm/s.

5. Anvand de elektroniska markorerna (skjutreglaget) fér att mata avstandet/tiden mellan
signalerna samt signalernas amplitud.
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+ Du kan mata avstandet mellan signalerna genom att flytta varje markor till de 6nskade
punkterna pa en Skarmkopia. Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellan de tva
markoérerna visas.

» Du kan mata signalens amplitud genom att flytta den vanstra markéren éver den énskade
signalens toppvarde. Signalens varde (i millivolt) visas till vanster om en Skarmkopia.
Signalen mats fran baslinjen till toppvardet, som antingen ar positivt eller negativt.
Justera Hastighet och/eller amplitudskalan efter behov for att underlatta
amplitudmatningen.

6. Justera amplituden (den vertikala skalan) efter behov (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) for varje
kanal med uppat- och nedatknapparna som sitter till hbger om visningen av
elektrogramkurvan. Med 6kad forstarkning forstoras signalens amplitud.

7. Omddu vill skriva ut den Skdrmkopia som visas for tillfallet valjer du knappen Utskrift. Om du
vill spara den Skarmkopia som visasfor tillfallet valjer du knappen Spara. Valj Spara alla
skarmkopior om du-vill spara alla lagrade Skarmkopia-elektrogramkurvor.

HISTOGRAM

RAKNARE

Den har funktionen kan:anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Funktionen Histogram-hamtar information fran pulsgeneratorn och visar det totala antalet och
procentandelen stimulerade och avkanda-episoder i kammaren.

Data for Histogram kan.innehalla féljande kliniska information:

» _Fdrdelningen av patientens hjartfrekvens

» Hur andelen stimulerade och avkanda slag.varierar med frekvensen

* Hurkammaren svarar pastimulerade och avkanda férmaksslag vid olika frekvenser
+ Episoder med RV-frek. under AT/AF (VISIONIST- ochVALITUDE-enheter)

| kombination . med bekraftad-biventrikular stimulering kan Histogram anvandas for att faststalla
hur mycket CRT-behandling som-avgivits:-Det procentuella antalet stimulerade och avkanda
ventrikulara episoder representerar andelen-avgiven biventrikular stimulering i procent.

Sa har oppnar du skdrmen Histogram:

1. Valj fliken Patientdiagnostik-pa skarmen Episoder:

2. Startskdrmen visar stimulerad.och avkand information sedan den senaste nollstaliningen av
raknarna.

3. Tryck pa knappen Detaljer om du vilbvisa datatypoch tidsperiod.

4. Tryck pa knappen Raknare pa skarmen Detaljer om du vill-visa raknare per kammare samt
RV-frekvensantal under AT/AF-episoder (VISIONIST- och VALIFUDE-enheter).

Alla Histogram kan aterstallas med hjélp av knappen Aterstéll pa valfri skarm inom
Patientdiagnostik Detaljer. Histogramdata kan sparas i PRM-enheten och skrivas ut via fliken
Rapporter.

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.
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Foljande raknare spelas in av pulsgeneratorn och visas pa skdrmen Patientdiagnostik:
« Taky

* Brady/CRT

Ventrikuldra takyraknare

Information om Ventrikulara episodraknare kan visas via knappen Takyraknare Detaljer. Pa varje
raknare visas antalet episoderisedan senaste nollstallning och det totala antalet episoder fér
enheten. Ventrikulara episodraknare innehaller information om:

» Totalt antal episoder

* VT-episoder (V>A)

*  SVT-episoder (V<A)

+' Ickeihallande episoder

Brady-/CRT-raknare

Du kan visa infermation, om Brady-/CRT-raknare genom att trycka pa knappen Brady-/CRT-
raknare Detaljer. Pa den har-skadrmen visas Brady-/CRT-episodraknarna. Pa varje raknare visas
antalet episodersedan senaste nolistallning och'nast senaste nollstallning. Brady-/CRT-rédknare
innehaller information-om:

»-) Atriell’stimulering-i procent
« RV-stimulering i procent

NOTERA: (Episoden av RV-stimulering.vid stimulering med-Biventrikular trigger rédknas
som en-RV-avkénning.

* LV-stimulering i-procent

» Egenrytmpreferens’— innehaller Frekvenshysteres % lyckad

«  Atriell arytmi — innehaller tiden. i procent som enheten.har varit'i’/AT/AF, Total tid i AT/AF
(minuter, timmar eller, dagar), Episoder efter duration-och Totala PAC. Nar minsten ATR-
episod har lagrats sedan den senaste éterstélln_ingen visas data for Langsta AT/AF.och
Snabbaste RVS-frekvens i AT/AF pa skarmen-Oversikt ochvi utskrivna rapporter (VISIONIST-
och VALITUDE-enheter).
NOTERA: | AT/AF % och Total tid'i AT/AF registreras och visas-data fér h6gst ett ar.

» Ventrikuldra raknare — innehaller Totala PVC och-Tre ellerfler PVC

Alla Raknare kan aterstallas med hjalp av knappen Nollstall pavalfricskarm inom

Patientdiagnostik Detaljer. Raknarens data kan sparas i PRM-enheten och skrivas ut via fliken
Rapporter.

HJARTFREKVENSVARIABILITET (HRV)

Den héar funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Hjartfrekvensvariabilitet (HRV) &r en matning av dndringarna i en patients egna hjartfrekvens
under en 24 timmar lang insamlingsperiod.
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Funktionen kan vara till hjalp vid klinisk beddémning av hjartsviktspatienter.

Det HRV som mats genom SDANN och HRV Footprint ar ett objektivt fysiologiskt matvarde med
hjalp av vilket hjartsviktspatienter med hogre risk for mortalitet kan identifieras. Sarskilt kan laga
HRV-vérden anvéndas som prediktor for mortalitet efter en akut hjartinfarkt.! Ett normalt SDANN-
varde ar 127 plus eller minus 35 ms.! Hégre SDANN-varden (tyder pa storre
hjartfrekvensvariabilitet) har kopplats till en lagre risk fér mortalitet.234 Likasa, ett stérre HRV
Footprint tyder pa storre hjartfrekvensvariabilitet och har kopplats till en lagre risk fér mortalitet.234

Funktionen HRV-0vervakning innehaller féljande information utifran spontana intervalldata under
24-timmarsinsamlingen som uppfyller insamlingskriterierna fér HRV (Figur 4—2 Skarmen
Hjartfrekvensvariabilitet pa sida 4-11):

Datum och tid da 24-timmarsinsamlingen avslutades.

% av tiden anvand — visar tiden i procent under 24-timmarsinsamlingen da giltiga egenslag
forekom..Om % ay tiden anvand érunder 67 % sa visas inte data fran den
insamlingsperioden.

Diagramd6r HRV Footprint visar hur stor del av diagramomradet i procent som anvands for
HRV-diagrammet. Diagramomradet visar en “6gonblicksbild” av férdelningen av variabilitet
kontra hjartfrekvens under'en 24-timmarsperiod. Procentandelen i trenden ar ett normaliserat
varde-med utgangspunkt fran diagrammets *footprint”.

Standardavvikelsen formedelvardet fér normala R—R-intervall (SDANN) — HRV-
insamlingsperioden-omfattar 288 femminuterssegment (24 timmar) med spontana intervall.
SDANN ar standardavvikelsen fér medelvardet for spontana intervall i dessa 288
femminuterssegment. Detta- matvarde finns aven i Trender.

Aktuella parametrar.for Normal Brady/CRT‘~ Mod; LRL, MTR, Avkand AV-férdréjning och
Stimuleringskammare med LV-offset.

Pa‘ett HRV-diagram for aktuella'och tidigare insamlingsperioder finns en linje som visar
medelhjartfrekvensen. HRV-diagrammet ger en oversikt dver variationer i hjartverksamhet
francen cykeltill nasta. X-axeln.visar hjartfrekvensomradet, y-axeln visar variabiliteten fran ett
slag tillinasta i'millisekunder.. Fargen visar slagfrekvensen vid olika kombinationer av
hjartfrekvens och hjartfrekvensvariabilitet:

o o |
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SDANN
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LV-offset
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Figur 4-2. Skarmen Hjartfrekvensvariabilitet
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Ta hansyn till féljande information nar HRV anvands:

* Hijartcykeln (R-R-intervallet) i HRV faststélls genom RV-avkanda och -stimulerade episoder
(LV-stimulerade episoder nar Stim.kammare har programmerats till LV).

» Nar stimuleringsparametrarna programmeras blir de data som erhallits under den aktuella 24-
timmarsinsamlingen ogiltiga.

* Paenheten sparas endast en uppsattning varden med det tillhérande HRV-diagrammet
under Referens pa skarmen: Nar de nya vardena har kopierats fran Senast matt till Referens
gar det inte langre att hamta aldre data.

+ Forsta gangen som HRV-funktionen anvands visas data fran den forsta giltiga 24-
timmarsinsamlingen pa skarmen Referens.

Sa har visar du HRV:

—_

Valj fliken Episoder foratt 6ppna HRV-6vervakningsskarmen.

N

Valj fliken'Patientdiagnostik pa-skarmen Episoder.

«

Tryck pa knappen Hjartfrekvensvariabilitet Detaljer foratt visa data for Senast matt och
Referens.

4.~ Om duvill kopiera Senast matt for HRV-matvardena till Referens, tryck pa knappen Kopiera
frAn Senaste till Referens:

Pa HRV-6vervakningsskarmenvisas-en uppsattning matvarden och ett HRV-diagram utifran
vardena fran’den senaste 24-timmarsinsamlingen-under-Senast matt. Matvarden fran sparade
insamlingsperioder visas under Referens pa-skarmen. Bada'insamlingsperioderna kan visas
samtidigt om du villjamféra data som kan visa trender j-patientens HRV-férandring under en
tidsperiod. Genom att spara varden for Senast matt under Referens pa skdrmen kan du visa
dessa matningar vid ett senare tillfalle.

HRV-insamlingskriterier

Endast giltiga intervall med sinusrytm-anvands vid-berdkningarna av HRV-data-\Vid HRV ar
giltiga intervall de'som endast innehéaller|[HRV-episoder.

Giltiga HRV-episoder ar:

* AS med intervall som arlangsammare an MTR foljt aven V.S

* AS foljt av VP med den programmerade-tiden.for AV-fordrojning

Ogiltiga HRV-episoder ar:

+ AP/VS eller AP/VP

* AS med intervall som ar snabbare &an MTR

* VP-episoder utan tracking

* Flera pa varandra féljande AS-episoder (utan mellankommande V-episoder)
* VP-Ns

» Episoder med Frekvensutjamning (t.ex. RVP?1)
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+ PVC

Av flera anledningar rapporteras inte alltid HRV-data, de vanligaste ar:

* Mindre an 67 % av 24-timmarsinsamlingen (cirka 16 timmar) innehaller giltiga HRV-episoder
* Bradyparametrar har programmerats de senaste 24 timmarna

Har visas ett exempel pa hur HRV-data registreras (Figur 4—-3 Exempel pa insamling av HRV-
data pa sida 4-13). | det’har exemplet &r HRV-data fran den forsta insamlingen ogiltiga eftersom
bradyparametrarna-har programmerats efter att enheten vaxlade fran Lagring. HRV-data

beraknas och rapporteras efter den andra 24-timmarsinsamlingen. Efterféljande HRV-data
rapporteras inte' férrén efterinsamlingsperiod 5.

Ogiltig | Gittig." | Ogilig. | Ogiltig | Gitg |

|>

24-timmars I 24-timmars I 24-timmars I 24-timmars I 24-timmars

insamlingsperiod. 1“insamlingsperiod 2 insamlingsperiod.3 insamlingsperiod 4 insamlingsperiod 5

24-timmars
insamlingsperiod
borjar

| |

Insamlingsperiod 2: Insamlingsperiod 4:
Giltigt HRV, fler an 67 % Ogiltigt HRV, mindre an 67 %
av insamlingskriterierna-uppfyllda, av de dagliga intervallerna
HRV-"footprint” har skapats var giltiga

Insamlingsperiod 1: Insamlingsperiod 3: Insamlingsperiod 5:
Ogiltig HRV pa‘grund Ogiltig:HRV pa grund Giltigt HRV, fler an 67 %
avférandrade Bradyparametrar av férandrade Bradyparametrar av.insamlingskriterierna
(programmering) (programmering) uppfyllda

Figur 4-3." Exempel pa insamling av HRV-data

TRENDER

Trender-innehaller en.grafisk d6versikt Over patientdata, enhetsdata och elektrodspecifika data.
Denna‘information.kan vara anvandbar for att bedéma patientens tillstand och hur effektiva de
programmerade-parametrarna‘@r. Om inte annat anges nedan rapporteras:data for samtliga
trender var-24-timme. De finns sedan tillgéngliga-i upp till)1 ar..Fér manga trender rapporteras
vardet “N/R” om insamlingsperioden innehaller.en otillracklig,mangd-data eller ogiltiga data.

Foljande trender kan anvandas;

» Episoder — visar bade de atriella och de ventrikuldra episoder somyhar lagrats i Arytmiloggbok
ordnade efter datum och-typ ("Arytmiloggbok" pa sida 4-2). Den-har trenden uppdateras varje
gang en episod slutférs-och kan'innehalla data som'ar aldre an 1 ar.

» Aktivitetsniva — visar ett matt for patientens dagliga aktivitetrepresenterad‘av "Procentandel
av dagen aktiv”.

* AT-/AF-belastning — visar en trend dver det totala antalet. episoder av ATR-modbyte och den
totala tid som ATR-modbyte har anvants per dag:

* RV-frekv. under AT/AF (VISIONIST- och VALITUDE-enheter) — visar en trend fér patientens
Medel-frekvens och hégsta RV-frekvens under ATR-episoder. Medel-frekvensen beraknas
med hjalp av bade stimulerade och avkanda slag medan den hdgsta frekvensen ar ett
rullande medelvarde av avkanda slag. | vissa fall kan Medel-frekvensen vara hégre an den
hdgsta frekvensen.
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Pacingprocent (VISIONIST- och VALITUDE-enheter) — visar procentuell férdelning av
stimulerade episoder for varje kammare.

Andningsfrekv. — visar en trend dver patientens dagliga lagsta, hégsta och genomsnittliga
varden for andningsfrekvens ("Trenden Andningsfrekvens" pa sida 4-15).

AP Scan — visar en trend 6ver det genomsnittliga antalet episoder med andningsstérningar
som pulsgeneratorn har registrerat per timme under den programmerade sémnperioden ("AP
Scan" pa sida 4-16).

Hjartfrekvens — visar en‘trend éver patientens dagliga hogsta, genomsnittliga och lagsta
hjartfrekvens. De intervall som anvéands i berdkningen maste vara giltiga intervall med
sinusrytm.

Vilka intervall som.ar giltiga och vilka trenddata for Hjartfrekvens som samlas in under 24-
timmarsinsamlingen faststalls. genom HRV-insamlingskriterierna ("Hjartfrekvensvariabilitet"
pa.sida 4-10).

SDANN (Standardavvikelsen for medelvardet for normala R—R-intervall) — visar en trend dver
standardavvikelsen formedelvardet for de spontana interyallen under 24-timmarsinsamlingen
(omfattar 288 femminuterssegment). Endast de intervall som uppfyller HRV-
insamlingskriterierna raknas som giltiga.

Ett normalt SDANN-vérde ar 127 plus minus 35-ms.®

HRV Footprint —visar hurstor del'av diagramomradet.i procent som anvands for HRV
Footprint, vilket representerar fordelningen av variabilitet kontra hjartfrekvens under en 24-
timmarsperiod. Procentandelen itrenden ar ett-normaliserat varde med utgangspunkt fran
diagrammets-’footprint”. Se ytterligare information em HRYV ("Hjartfrekvensvariabilitet" pa sida
4-10);

ABM.(Autonom balansmonitor) —visar en-trend éver LF/HF-férhallandet.® Ett normalt omrade
for LF/HFférhallandet ar 1,5 — 2,0 ms./ABM beraknas-av enheten med utgangspunkt fran
matvardena for R—R-intervallet, vilket ar det- matematiska uttrycket for ett alternativt matvarde
for LF/HE-forhallandet. De intervall som anvands’i berakningen maste vara giltiga intervall
med sinusrytmeenligt HRV-insamlingskriterierna. Om'HRV-data for24-timmarsinsamlingen ar
ogiltiga sa beraknas inte-nagot ABM utan i stallet visas vardet N/R.

Elektrodimpedans och -amplitud ~visartrender.for daglig egenamplitud och-matvarden for
elektrodimpedans ("Elektrodstatus" pa sida 3-6).

A Troskelvarde — visar en trend. 6ver de dagliga troskelvardena i hdger formak.
RV Tréskelvarde — visar en trend-6ver de dagliga troskelvardena i hdger kammare:

LV Troskelvarde — visar en trend 6ver de-dagligatroskelvardena i vanster kammare.

Sa har 6ppnar du Trender:

1.

Valj fliken Trender pa skarmen Episoder.

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and-the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

Parasympatiska signaler reflekteras framst i spektralanalysens hégfrekventa (HF) komponent. Den lagfrekventa
(LF) komponenten paverkas av bade det sympatiska och det parasympatiska nervsystemet. Férhallandet mellan LF
och HF anses utgodra ett matt pa sympatovagal balans och aterspeglar modulering i det sympatiska systemet. (Kalla:
ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912—
48).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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2. Tryck pa knappen Valj Trender for att ange vilka trender du vill visa. Du kan valja mellan
féljande kategorier:

» Hijartsvikt — innehaller trenderna Hjartfrekvens, SDANN och HRV Footprint.

»  Atriell arytmi — innehaller AT-/AF-belastning, RV-frek. under AT/AF och Andningsfrekv.
(VISIONIST- och VALITUDE-enheter). | andra modeller innehaller kategorin Atriell arytmi
Episoder, Hjartfrekvens och AT-/AF-belastning.

» Aktivitet — innehaller trenderna Hjartfrekvens, Aktivitetsniva och Andningsfrekv.

* Anpassa<har kan du valja mellan ett flertal trender for att anpassa informationen som
visas pa skarmen Trender.

Sa harvisar du.informationen.pa skarmen:
» “Ange hur lange trenddataska visas genom att markera tiden pa knappen Visa.

«~Stéllin start- och slutdatum'genom att flytta det horisontella skjutreglaget hdgst upp i fonstret.
Du kan-aven stélla in dessa datum genom att trycka.pa vansterpilen och hégerpilen.

- Flytta den vertikala axeln'dver diagrammet med-hjalp av skjutreglaget langst ned i
visningsfonstret.

Data‘i Trender kan sparas.i PRM-enheten och skrivas ut via fliken Rapporter. Utskrivha Trender
visar entidslinje somwisar interaktioner mellan PRM-enheten och pulsgeneratorn, bland annat
programmering, sarskilda interrogeringar och aterstallningar av raknaren (VISIONIST,
VALITUDE).

Trenden Andningsfrekvens

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST,-VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE:

Trenden’Andningsfreky. visar-ett diagram dver patientens:dagliga’lagsta, hogsta och
genomsnittliga varden forandningsfrekvens. Dessa dagliga varden lagras i upp till ett ar for att
fysiologiska data’ska kunna visas longitudinellit.

NOTERA: Riktlinjerna fran The American College ‘of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) &ratt fysiologiska vitala-tecken, inklusive andningsfrekvens, .ska métas och
dokumenteras hos hjartpatienter.8

Se till att MV-/andningssensorn-har programmerats till. Pa (eller Passiv for MV-sensorn) sa.att
trenddata fér Andningsfrekvens kan samlas’in’och-visas.

For en detaljerad beskrivning-av funktionenMinutventilations-/andningssensor, se
Minutventilations-/andningssensor<{("Minutventilations-/andningssensor" pa.sida 2-34).

Genom att flytta det horisontella skjutreglaget dver-en datapunkt kan duvisa vardena for ett visst
datum. Minst 16 timmar data maste samlas in‘for att varden-ska kunna beraknas och ritas in i
trenden Andningsfrekvens. Om det saknas tillrackligt med data ritas ingen datapunkt utan
trendlinjen far en lucka. Luckan markeras med N/R for att visa att inga eller en otillracklig mangd
data har samlats in.

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
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AP Scan

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

AP Scan ar en trend 6ver det genomsnittliga antalet episoder med andningsstérningar som
pulsgeneratorn har registrerat per timme under den programmerade sémnperioden. Trenden ar
inte till for att diagnostisera patienter med sémnapné. Kliniska metoder som polysomnografi ska
anvandas for att stélla en korrekt diagnos. De data som visas med trenden kan anvandas
tillsammans med annan klinisk information for att félja forandringar hos patienter som har hég
risk for somnrelaterade andningsstérningar.

AP Scan har utformats efter vedertagna beddmningsmetoder som anvands vid sémnkliniker for
att detektera apné och hypopné.® P4 pulsgeneratorn motsvarar en andningsstérningsepisod en
minskning pa 26 % eller merav andningssignalens amplitud som varar i minst 10 sekunder.
Medelvardet beraknas genom att det sammanlagda antalet episoder med andningsstoérningar
som har observerats under den programmerade sémnperioden divideras med antalet timmar i
somnperioden. Dessa medelvarden ritas'in i trenden AP Scan en gang om dagen.

Ta hansyn till foljande information-nar AP Scan anvands:

» Som en hjalp for att tolka'trenden visas ett troskelvarde pa diagrammet vid ett genomsnitt pa
32 episoder per timme. Detta troskelvarde ska pa-ett ungefar motsvara det kliniska
troskelvardet for.svar apné. Datapunkter-ovanfor detta troskelvarde kan tyda pa ett behov av
att ytterligare utreda forekomsten av-svara:somnrelaterade andningsstérningar.

» Andningssignalens amplitud kan paverkas av faktorer som patientens kroppsstéllning eller
rorelser.

*“Noggrannheten fér trenden AP Scan kan minska nar:

— . Patienten.ar vaken under delar av eller-hela den faststallda:sémnperioden

— Patienten harlindriga somnrelaterade andningsstérningar som:pulsgeneratorn inte
detekterar pa ett tillforlitligt satt

— Patientens-andningssignal har en lag amplitud.vilket forsvarar.detektionen av
andningsstorningsepisoder pa pulsgeneratorn

— Patienten-behandlas fér somnapné (t.ex..behandling med kontinuerligt positivt
luftvagstryck)

Sa har aktiverar du AP Scan:

1. Se till att MV-/Andningssensor har,programmerats till P& (eller-Passiv for MV=sensor)
("Minutventilations-/andningssensor"” pa’sida-2-34).

2. Programmera féljande parametrar for Schema for sovtid (finns underfliken/Allman pa
skarmen Patientinformation):

» Start pa sovtid — det klockslag da patienten forvantas somna om kvallarna
+ Sovtidens langd — sa lang tid som patienten férvantas sova om natterna
NOTERA: Se till att MV-/Andningssensor har programmerats till'Pa (eller Passiv fér MV-

sensor) om du vill aktivera AP Scan. De programmerade parametrarna fér Schema fér sovtid
anvénds inte om MV-/Andningssensorn &r Av.

9. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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For att 6ka sannolikheten for att patienten sover under datainsamlingen bérjar pulsgeneratorn
samla in data 1 timme efter Start pa sovtid och upphor att samla in data 1 timme fore slutet pa
Sovtidens langd.

Exempel: Om du valjer 22:00 som Start pa sovtid och 8 timmar som Sovtidens langd sa startar
Overvakningen av andningsstorningsepisoder pa pulsgeneratorn 23:00 och upphér 05:00.

Genom att flytta det horisontella skjutreglaget éver en datapunkt kan du visa medelvardet for ett
visst datum. Minst 2 timmar data maste samlas in for att ett medelvarde ska kunna beraknas och
ritas in i trenden AP Scan: Om det saknas tillrackligt med data ritas ingen datapunkt utan
trendlinjen far en lucka: Luckan markeras med N/R for att visa att inga eller en otillracklig mangd
data har samlats.in.

POST-IMPLANTATIONSFUNKTIONER

Patienttriggad o6vervakning (PTM)

Den-har funktionen’kan anvandas.pa enheterna VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Patienttriggad 6vervakning kan-patienten trigga lagringen av EGM-intervall och episodmarkérer
under-en symtomatisk episod genom att placera.en'magnet éver enheten. Instruera patienten att
placera magneten pa enheten.en kortsstund och endast en gang.

Du-aktiverar Patienttriggad 6évervakning genom att valja Spara EGM som alternativ for
Magnetfunktion-'Denna funktion finns-under Tidscykler, Frekvensforbattringar, Magnet, Stérning
pa.skarmen Brady/CRT-installningar.

Nar.PTM ar aktiverad kan patienten trigga'datalagring genom att halla‘en magnet 6ver enheten i
minst tva sekunder. Enheten lagrar data frantupp.till'2-minuter fére och upp till 1 minut efter
magnetaktiveringen:De data 'som lagras.arbland,annat episodnummer, frekvenser vid
magnetaktiveringen samt starttid och datum fér-magnetaktiveringen..Nar ett EGM har genererats
och lagrats inaktiveras PTM..Om duwill lagra ytterligare ett EGM-maste PTM-funktionen
aktiveras pa nytt'med hjalp av programmeraren. Om patienten inte har triggat nagon datalagring
nar 60 dagar har gatt'sa inaktiveras PTM automatiskt.

Nar data lagras registreras episodtypen som PTM i/Arytmiloggbok.

FORSIKTIGHET: Var forsiktig nar du anvander Patienttriggad dvervakning eftersom féljande
galler nar funktionen ar aktiverad:

» Alla 6vriga magnetfunktioner inaktiveras; inklusive asynkron stimulering. Funktionen Magnet
kommer inte avge ljudsignal vid magnetplaceringen.

» Enhetens livslangd paverkas: For-att minska paverkan pa livslangden lagras endast en
episod med PTM och PTMinaktiveras automatiskt efter 60 dagar om.ingen datalagring har
triggats.

* Nar EGM har lagrats (eller 60 dagar har gatt).inaktiveras PTM och enhetens Magnetfunktion
stélls automatiskt in pa Asynkron Stim. Men om-en magnet anvands maste du ta bort
magneten i 3 sekunder och sedan satta tillbaka denpa enheten for att pulsgeneratorn ska
kunna vaxla till asynkron funktion.

S& har programmerar du funktionen Patienttriggad.6vervakning:

1. Valj Installningséversikt pa fliken Instaliningar pa huvudskarmen.

2. Tryck pa knappen Brady-installningar pa fliken Instaliningsoversikt.
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Valj Tidscykler, Frekvensforbattringar, Magnet, Storning pa skdrmen Brady-installningar.
Programmera Magnetfunktion till Spara EGM.

Beddm om patienten klarar att aktivera den har funktionen innan patienten har fatt magneten
och innan Patienttriggad évervakning ar aktiverad. Paminn patienten om att undvika starka
magnetfalt sa att funktionen inte utldses oavsiktligt.

Lat eventuellt patienten initiera en EGM-lagring nar Patienttriggad 6vervakning aktiveras,
som ett led i instruktionerna till patienten och for att kontrollera att funktionen fungerar.
Kontrollera att funktionen aktiveras pa skarmen Arytmiloggbok.

NOTERA: Seilill att Patienttriggad évervakning &r aktiverad innan patienten skickas hem
genom att bekréafta att Magnetfunktion har programmerats till Spara EGM. Om funktionen
oavsiktligt-har kvar instéliningen Asynkron Stimulering finns det en risk for att patienten
aktiverar asynkron stimulering pa enheten:med hjélp av magneten.

NOTERA: Nér funktionen Patienttriggad évervakning har triggats med magneten och ett
EGM har lagrats,-eller 60 dagar efter den dag da Spara EGM aktiverades, sa programmeras
Magnetfunktion automatiskt till Asynkron Stimulering.

Patienttriggad dvervakning kan'inte vara aktiverad i mer an 60 dagar. Om du vill inaktivera
funktionen jnnan 60 dagar har gatt; programmera Magnetfunktion till en annan installning an
Spara EGM. Nar 60 dagar har gatt efter aktiveringen av Patienttriggad 6vervakning
inaktiveras funktionen automatiskt och Magnetfunktion véaxlar till Asynkron Stimulering.
Upprepa ovanstaende steg om-du vill aktivera funktionen pa nytt.

For ytterligareinformation, kontakta Boston Scientificmed-‘hjalp av informationen-pa omslagets
baksida.

Funktionen Magnet

Den har funktionen kan anvandaspa enheterna VISIONIST, VALITUDE;INLIVEN, INTUA och
INVIVE.

Med hjalp av magnetfunktionen kan vissa funktioner triggas pa enheten genom att en magnet
placeras i narheten av pulsgeneratorn(Figur 4—4 Ratt placering.av'-magnet Modell 6860 for att
aktivera pulsgeneratorns magnetfunktion pa sida4-19).
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Placera magneten 6ver

pulsgeneratorn enligt figuren.\

Sett ovanifran

| Magnet (modell 6860) |

3,0cm

Pulsgenerator

Figur4-4. Rétt placering av.magnet Modell 6860 for att aktivera pulsgeneratorns'magnetfunktion

Du kan.programmera pulsgeneratorns installningar fér Magnetfunktion for att styra hur
pulsgeneratorn ska reagera nar enimagnet har detekterats. Instaliningarna for Magnetfunktion
finns under Tidscykler, Frekvensférbattringar, Magnet, Storning pa skarmen Brady-instélliningar.

Instaliningar som'kan anvandas for Magnetfunktion ar:

» _Av=ingentingsker
*.~ Spara EGM ~ 6vervakningsdata for patienten-lagras

+ _(Asynkron Stimulering = stimuleringen-sker.asynkront vid enfrekvens som motsvarar aktuell
batteristatus ("Oversiktsskarmen Batteristatus” pa sida 3-3)

Av

Nar Magnetfunktion harprogrammerats till Av paverkas inte’pulsgeneratorn av att en magnet
anvands.

Spara EGM

Nar Magnetfunktion‘har programmerats till.Spara EGM aktiveras funktionen Patienttriggad
overvakning nar en magnet anvands ("Patienttriggad-6vervakning" pasida.4<17).

Asynkron Stim

Nar Magnetfunktion har programmerats tilllFAsynkron Stimulering och en magnet anvands vaxlar
pulsgeneratorn Brady-mod till en asynkron mod med en fast stimuleringsfrekvens som motsvarar
batteristatus ("Oversiktsskarmen Batteristatus" pa sida 3-3) och ‘en AV-férdréjning for magneten
pa 100 ms.

Om Magnetfunktion har programmerats till Av vaxlarinte pulsgeneratorn till asynkron funktion nar
en magnet anvands. Om Magnetfunktion har programmerats till Spara EGM maste du forst ta
bort magneten i 3 sekunder och sedan placera den pa‘enheten pa nytt for att pulsgeneratorn ska
vaxla till asynkron funktion.

Nedan finns en férteckning éver initiala Brady-mod med respektive magnetmod:

* Brady-mod DDD, DDDR, DDI och DDIR véxlar till Magnetmod DOO
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* Brady-mod VDD, VDDR, VVI och VVIR véxlar till Magnetmod VOO

* Brady-mod AAIl och AAIR vaxlar till Magnetmod AOO

Den tredje pulsen vid Asynkron stimuleringMagnetfunktion ges med 50 % av den Pulsbredd som
har programmerats. Om forlust av capture observeras vid det tredje slaget efter att magneten har
bérjat anvandas, évervag en ny bedomning av sakerhetsmarginalen.

Stimuleringskammare stélls in pa BiV och LV-offset pa 0 ms.

Pulsgeneratorn fortsatter atbanvanda Magnetfunktion sa lange en magnet ar placerad mitt éver
pulsgeneratorn parallelit med enhetens anslutningsblock. Nar magneten tas bort fortsatter
pulsgeneratorn automatiskt att fungera enligt de parametrar som finns programmerade.
NOTERA: Om sensorstyrd stimulering har programmerats sa inaktiveras den under den tid
som magneten anvénds..Om PaceSafe Automatiskt Troskelvérde fér héger ventrikel har

programmerats'sd anvédnds samma energiniva som tidigare under den tid magneten anvénds.

NOTERA:~ Magnetfunktionen-&r avstdngd medan pulsgeneratorn &ar i MR T-skyddsmod.
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KAPITEL 5
Detta kapitel behandlar féljande @mnen
“EP-testfunktioner” pa sida 5-2

“Induktionsmetoder” pa sida 5-3
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EP-TESTFUNKTIONER

Med hjalp av EP-testerna kan du noninvasivt inducera och bryta arytmier.

VARNING: Extern defibrilleringsutrustning skall alltid finnas tillganglig vid implantation och
elektrofysiologisk testning. Om en inducerad kammartakyarytmi inte avbryts i tid kan den leda till
att patienten avlider.

De funktioner som medger noninvasiva EP-tester av arytmi ar bland annat:

* Induktion/avbrott av programmerad elektrisk stimulering (PES)
* Induktion/avbrott av-Manuell Burst-stimulering

Skarmen EP-test

Nar telemetrikommunikation pagar visas status for pulsgeneratorns episoddetektion och
bradystimulering i realtid i statusvisningsdelen pa skarmen EP-test.

Se skarmen EP-test(Figur 5=1 Skarmen EP-test pa sida 5-2):

OVERSIKT EPISODER W INSTALLNINGAR
Elektrodtester : w\ Temp. brady :
DDD VT detektionsfrekvens | ~160 min"*
60 min-2
V: Ingen episod
Normal stim.
@Ma""e” burst Burstintervall s, m Ao
Ores Minimund p
Dekrement @ ms ° Halhnere forbyhst EP-test param.

Figur 5-1. Skarmen EP-test

Pa skarmen finns féljande information:

» Status for ventrikular episod — omcen episod forekommer visas-episodens duration(upp till 10
minuter, darefter visas >10:00 m:s)

» Status for férmaksepisod — om'en episod forekommer:visas.episodens duration (upp till 100
minuter, darefter visas > 99:59 m:s)

* Bradystimuleringsstatus
Sa har anvander du funktionerna for EP-test:
1. Valj fliken Tester och darefter fliken EP-tester:

2. Uppratta telemetrikontakt. Telemetrikontakten mellan programmeraren och pulsgeneratorn
maste uppratthallas sa lange EP-testet pagar.

3. Stall in Backup-stimulering och EP-test avgedd energi pa 6nskat satt.
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INDUKTIONSMETODER

Nedan finns en beskrivning av varje metod for EP-test som kan vaéljas fran skdrmen EP-test,
tillsammans med instruktioner om hur den anvands. Oavsett typen av induktion/avbrott avbryter
pulsgeneratorn all annan aktivitet tills testet upphér. Da aktiveras den programmerade moden
och pulsgeneratorn ger ater normal respons.

Beakta foljande information nar du anvander dessa metoder:
* Ventrikular PES ar BiV
* Ventrikular Manuell burst ar RV

» Stimuleringspulser under induktion avges vid de programmerade stimuleringsparametrarna
for EP-test

Ventrikular backupstimulering vid atriella EP-tester

Biventrikular backupstimulering'kan anvandas under atriella EP-tester (PES, Manuell burst)
oberoende av vilker Brady-mod, normal som har programmerats.

NOTERA: _Backup-stimulering utférs i VOO-mod:

Parametrarna for backup-stimulering programmeras med knappen EP-test param..
Parametrarna for Backupstimulering kan programmeras oberoende av de permanenta
stimuleringsparametrarna. Backup-stimulering kan:aven inaktiveras genom att moden Backup-
stimulering programmeras-ill' Av.

Programmerad elektrisk stimulering (PES)

Vid PES-induktion kan pulsgeneratorn avge upptill' 30 stimuleringspulser med samma
intervallangd (S1), folida av upp.till 4 prematura-stimuleringspulser(S2-S5), for att inducera eller
bryta arytmi. Pulstag, eller S1-pulser; aktiverar hjartmuskeln och driver-upp hjartfrekvensen sa att
den blir nagot hdgre an egenfrekvensen. Detta garanterar att'tidscyklerna for de prematura extra
stimuleringspulsernackopplas till hjartcykeln (Figur 5-2 PES-induktion, pulstag pa sida 5-3).

Den initiala S1<pulsen kopplas till det senast avkanda eller stimulerade hjértslaget i S1-Intervall.
Alla pulseravges i XOO-mod (dar X ar kammaren) med.programmerade stimuleringsparametrar
for EP-test.

Backupstimuleringsparametrartillhandahalls for Atriell PES.

Kopplings-
intervall

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3

! Kopplings- ! Pulstag Extra
intervall stimuleringspulser

Figur 5-2. PES-induktion, pulstag
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Utféra PES-induktion

1. Valj fliken Atrium eller Ventrikel beroende pa vilken kammare som ska stimuleras

2. Valj alternativet PES. Knappar for S1-S5-pulser och motsvarande burstcykellangder visas.
3. Valj 6nskat varde for intervallen S1-S5 (Figur 5-3 Alternativ for PES-induktion pa sida 5-4).

Du kan antingen markera varderutan for det 6nskade S-intervallet och valja ett varde i rutan
eller anvanda plus- och minustecknen for att andra vardet i rutan.

OManueII burst §2-minskning E ms

@ res S1-intervall ms" Antal 51
S2-intervall ms @ B
S3-intervall ms O EA"“VE“
S4-intervall - ms . I,
S5-intervall - ms .

Figur 5-3. Alternativ for PES-induktion

4. Markera kryssrutan Aktivera.

5. ~\WValj knappen-induce‘(hall den inte nedtryckt) for attbérja avge ett pulstag. Nar det
programmerade antalet S1-pulserhar.avgivitscavger pulsgeneratorn de programmerade S2—
S5-pulserna. Pulsgeneratorn‘avger-pulserna i tur och ordning tills den kommer till en puls
som.ar programmerad till Av (omvtill exempel S1 och S2 ar instéllda pa 600 ms och S3 pa Av
saavges-inte 83, S4 och S5); Nar eniinduktion harinitierats avges PES aven om
telemetrikommunikationen-avbryts: (Medan telemetrikommunikationen ar aktiv stoppas
induktionen om:du trycker pa knappen-AVBRYT BEHANDLINGEN.)

6. PES-induktionenhar slutforts nar detinducerade pulstaget och de exira stimuleringspulserna
har avgivits. Da ateraktiveras detektionen automatiskt pa pulsgeneratorn.

NOTERA: _Se till attPES-induktionen har slutférts innan-du startar ndsta induktion.
NOTERA: Néar PES‘anvénds for att bryta en arytmi som har detekterats (och en episod har
startat) avbryts episoden pa beordran om-PES oavsett om den har slutforts eller inte. En ny
episod kan faststallas ndr PES-induktionen har slutférts. En\PES registreras inte i
behandlingshistoriken. Detta kan leda till att flera-episoder réknas medi
behandlingshistoriken.

NOTERA: EGM i realtid och episodmarkdrervisas under hela testsekvensen.

Manuell burststimulering

Manuell burst-stimulering anvands for att inducera-eller bryta arytmi da de avges till den-6nskade
kammaren. Stimuleringsparametrarna.for-Manuell burst @r programmerbara.

Stimuleringspulserna fér Manuell burst avges i XOO-mod (dar X ar kammaren)med
programmerade stimuleringsparametrar for EP-test. Backupstimuleringsparametrar finns fér
Atriell Manuell burst.

Anvidnda Manuell burst-stimulering

1. Valj fliken Atrium eller Ventrikel beroende pa vilken kammare som ska stimuleras.

2. Valj alternativet Manuell burst.
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Valj det varde som du vill anvanda for Burstintervall, Minimum och Dekrement. Genom detta
anges cykellangden for pulstagets intervall.

Markera kryssrutan Aktivera.
For att avge en burst, tryck och hall ned knappen Hall nere for burst.

Ventrikular Manuell burst avges i upp till 30 sekunder sa lange knappen Hall nere for burst
halls nedtryckt och telemetrianslutningen uppratthalls.

Atriell Manuell burst avges i upp till 45 sekunder sa lange knappen Hall nere for burst halls
nedtryckt och'telemetrianslutningen uppratthalls.

Intervallforkortningen;fortsatter tills Minimum for intervallen har uppnétts. De foljande
pulserna avges darefter-med Minimum for intervallen.

Avbryt burstsekvensen genom att:slappa upp knappen Hall nere for burst. Da inaktiveras
knappen-Hall nere for burst pa nytt.

Upprepa ovanstaende-steg om du vill avge ytterligare Manuell burst-stimulering.

NOTERA: _EGM irealtid och episodmarkérer visas under hela testsekvensen.
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PROGRAMMERBARA ALTERNATIV

BILAGA A

Tabell A-1.

Instéllningar for ZIP-telemetri

Parameter

Programmerbara varden

Nominella?

Kommunikationsmod

Mojliggér anvandandet av ZIP telemetri
(kan krava begrénsad anvandning av
telemetrihuvudet); Anvand
telemetrihuvudet for all telemetri

Méjliggdr anvandandet av ZIP-telemetri
(kan krava begrénsad anvandning av
telemetrihuvudet)

a. Om du valjer Kommunikationsmod via knappen Allmant pa PRM-enhetens startskdrm motsvarar den nominella instéliningen i ZOOMVIEW-
programmerarens programvara det varde som anges pa startskarmen.

Tabell A-2. PG-mod
Parameter Programmerbara varden Nominella
PG-mod Lamna'Lagringsmod; Aktivera Lagring
diatermiskydd; Aktivera MRT-skydd?@
a. Finns-pamodeller med MRT-skyddsmod.
Tabell A-3.. “Parametrar for stimuleringsbehandling (specificerade fér 750 Q belastning)
Parameter Programmerbara varden Nominella
Mod@ ¢ DDD(R), DDI(R), DOO, . VDD(R), VVI(R), DDD
VOO, AAIR), AOO, Av
Temporar:' DDD,/DDI, DOO, VDD, VVI,
VOO, AAl, AQO; Av
Ventr. stimuleringskammare? ¢ RV, LV, BiV BiV
LV-offset?.c(ms) -100, -90, ;,1100 0 (tolerans)+ 5 ms)
Bivent trigger® Ay, Pa Av
Bi\(er11)’t trigger/VRR(Max stim.frekvensi ( 50, 55, (+.,185 130 (tolerans 5 ms)
min-
Basfrekvens (LRL)2 P ( min-) 30, 35, .., 185 45 (tolerans + 5 ms)
Maximal trackingfrekvens (MTR)2 ¢ (min*) | 50;55, ...,.185 130 (tolerans + 5 ms)
Maximal sensorfrekvens (MSR)® (‘min-") 50, 55, ..., 185 130 (tolerans +'5 ms)

Pulsamplitud@¢d i (férmak) (V)

Auto; 0,1;0,2; ...;-3,5; 4,0;.:..;5,0;
Temporar: 0,1,0,2, ...,.3,5,4,0,...; 5,0

3,5 (tolerans 15 % eller 100 mV,
beroende pa vilket somar hogst)

Pulsamplitud@¢d  (héger kammare) (V)

Auto; 0,1;0,2; ...;-3,5; 4,0; ...; 7,5;
Temporar: 0,1,0,2, ...,.3,5,4,0,.5.,7,5

3,5 (tolerans + 15.% eller 100 mV,
beroende pa.vilket som ar hogst)

Pulsamplitud@ ¢d i (vanster kammare) (V)

Auto; 0,1;0,2; ...; 3,5; 4,0;<..;7,5;
Temporar: 0,1, 0,2, ...,3,5,4,0, L., 7,5

3,5 (tolerans +£:15'% eller100 mV,
beroende pa vilket som,ar hogst)

troskelvarde (V)

Maximalt auto tréskelvarde for PaceSafe 2,5,3,0,:.,7,5 5,0
LV Amplitud (V)
Sakerhetsmarginal PaceSafe LV auto 0,5,1,0,(...),2,5 1,0

Daglig Trend fér pulsamplitud f (kan
programmeras separat for respektive
kammare som har PaceSafe-funktionen)

Ej aktiv, Aktiverad

Aktiverad (VISIONIST och VALITUDE)

Ej aktiv (INLIVEN, INTUA och INVIVE)

Medelhog, Hog, Mycket hdg

Pulsbredd2¢d 9 (férmak, hdger 0,1;0,2;...;2,0 0,4 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms; + 0,08
kammare, vanster kammare) (ms) ms vid = 1,8 ms)

Accelerometer® Pa, Passiv Passiv

Accelerometer aktivitetstroskelvarde Mycket lag, Lag, Medellag, Medel, Medel




A-2 Programmerbara alternativ

Tabell A-3. Parametrar for stimuleringsbehandling (specificerade for 750 Q belastning) (fortsattning foljer)

Parameter Programmerbara varden Nominella
Accelerometer reaktionstid (sek) 10, 20, ..., 50 30
Accelerometer responsfaktor 1,2,..,16 8
Accelerometer atergangstid (min) 2,3,..,16 2
Minutventilation® Pa, Passiv, Av Passiv
Minutventilationsresponsfaktor 1,2,...,16 8
Konditionsniva fér Minutventilation Stillasittande, Aktiv, Spanstig, Aktiv

Uthallighetssport

Patientens Alderk <5,6-10, 1115, ..., 91-95, 2 96 56-60
Patientens Konk Man, Kvinna Man
Ventilationstréskel ( min‘") 30, 35, (), 185 115 (tolerans + 5 ms)
Ventilationstroskel Responsfaktor (%) Ay, 85, 70, 55 70
Andningsrelaterade trender? Av, Pa Pa
Trackingpreferens® Ay, Pa Pa

Frekvenshysteres Hysteresoffset® ( min:*)

-80,-75, ...;<5,Av

Av (tolerans £ 5 ms)

Frekvenshysteres S6kningshysteres®
(cykler)

Av, 256, 512,.1.024, 2 048,4 096

Av (tolerans + 1 cykel)

Frekvensutjamning (Upp, Ned)® (%)

Ay, 3;6,9, 12,15,18, 21,25

Av (tolerans £ 1 %)

LVRing2>>Dosa

Max stimfrekvens vid frekvensutjamning ( 50,55, «.,.185 130 (tolerans = 5 ms)
min-')
Plotslig bradyrespons (SBR)® Ay, Pa Av
SBR atriella stimuleringar.innan terapi 1,2,..,8 3
SBR Atriell stimuleringsfrekvens héjning ( 5,10, ....,40 20
min')
SBR Terapi Duration (min) 1 2,...415 2
SBR Inhibering under vila Av, Pa Pa
Konfiguration av atriell stimulering/ Unipolar, Bipolar, Bipolar/Unipolar, Bipolar
avkanning? ¢ Unipolar/Bipolar, Unipolar/Av; Bipolar/Av
Konfiguration for Stimulering/avkanning i Unipolar, Bipolar, Bipolar/Unipolar, Bipolar
héger kammare @ © Unipolar/Bipolar
Elektrodkonfiguration for vanster Bipolar, Enkel,-Ingen Ingen
kammare?
Elektrodkonfiguration for vanster Fyrpolig (icke=pregrammerbar) Fyrpolig
kammare?
Konfiguration av stimulering i vénster Enkel eller Bipolar: Enkel:
kammare? ¢ LVtipp>>Dosa LVtip>>RV.
LVtipp>>RV Bipolar:
Bipolér endast: LVtip>>LVring
LVring>>Dosa
LVring>>RV
LVtip>>LVring
LVring>>LVtip
Konfiguration av stimulering i vanster Fyrpolig: LVTip1>>LVRing2
kammare? ¢ LVTip1>>LVRing2
LVTip1>>LVRing3
LVTip1>>LVRing4
LVTip1>>RV
LVTip1>>Dosa
LVRing2>>LVRing3
LVRing2>>LVRing4
LVRing2>>RV




Programmerbara alternativ

Tabell A-3. Parametrar for stimuleringsbehandling (specificerade for 750 Q belastning) (fortsattning foljer)

A-3

Parameter

Programmerbara varden

Nominella

LVRing3>>LVRing2
LVRing3>>LVRing4
LVRing3>>RV
LVRing3>>Dosa
LVRing4>>LVRing2
LVRing4>>LVRing3
LVRing4>>RV
LVRing4>>Dosa

Konfiguration av avkanning i vanster
kammare?@ ©

Enkel eller Bipolar:
LVtipp>>Dosa
LVtip>>RV

Av

Bipolar endast:
LVring>>Dosa
LVring>>RV
LVtip>>LVring

Enkel:
LVtip>>RV
Bipolar:
LVtip>>LVring

Konfiguration av.avkanning i vanster
kammare?@ ©

Fyrpolig:
LVTip1>>LVRing2
LVTip1>>LVRing3
LVTip1>>LVRing4
LVTip1>>RV
LVTip1>>Dosa
LVRing2>>LVRing3
LVRing2>>RV
LVRing2>>Dosa

Av (Avaktivera avkanning)

LVTip1>>LVRing2

Sakerhetsomkopplare (kan-programmeras
separati varje kammare)

Av, Pa

Pa

Automatiskiidentifiering av.elektrod

Av, Pa

Pa

Hogsta Stimulerad AV-fordréjning® ¢ (ms)

30, 40, ..., 300

180 (tolerans + 5 ms)

Lagsta Stimulerad AV-férdrojning.¢-(ms)

30, 40, ..., 300

180 (tolerans + 5 ms)

Hogsta Avkand AV4fordrojning? © (ms)

30, 40, :,-300

120 (tolerans £-5.ms)

Lagsta Avkand AV-fordrojning? & (ms)

30,40, ..., 300

120 (tolerans + 5 ms)

Maximal A-refraktartid (PVARP)2. (ms)

150,.160, ..., 500

280 (tolerans + 5 ms)

Minsta A-refraktartid (PVARP)2¢ (ms)

150, 160,..., 500

240 (tolerans + 5'ms)

Maximal RV-refraktartid (RVRP)2¢ (ms)

150,160, ...; 500

250 (tolerans + 5 ms)

Minsta RV-refraktartid (RVRP)2 ¢ (ms)

150,160, ..., 500

230 (tolerans = 5 ms)

LV-refraktartid (LVRP)2 ¢ (ms)

250, 260, 500

250 (tolerans + 5ms)

LVPP Skyddsperiod (LVPP)2 (ms)

300, 350, ..:,500

400 (tolerans'+ 5 ms)

PVARP efter PVC2 (ms)

Av, 150,-200, .-.,.500

400-(tolerans 5 ms)

A-blank efter V-stimulering? ¢! (ms)

Smart, 85, 105, 125,150, 175,200

125 (tolerans + 5 ms)

A-blank efter RV-avkénning@ ¢! (ms)

Smart, 45,65;85

45 (tolerans't 5 ms)

RV-blank efter A-stimulering? ¢ (ms)

45, 65, 85

65 (tolerans +'5ms)

LV-blank efter A-stimulering? ¢! (ms)

Smart, 45, 65, 85

65 (tolerans + 5 ms)




A-4 Programmerbara alternativ

Tabell A-3. Parametrar for stimuleringsbehandling (specificerade for 750 Q belastning) (fortsattning foljer)

Parameter Programmerbara varden Nominella

Storningsrespons? AOO, VOO, DOO, Inhibera stimulering DOO fér DDD(R)- och DDI(R)-moder;
VOO fér VDD(R)- och VVI(R)-moder;
AOO for AAI(R)-mod

Magnetfunktion Av, Spara IEGM, Asynkron Stim Asynkron Stim

o

o

De programmerade vardena for Normal brady anvands som nominella varden vid stimulering med Temporar brady.

Den grundlaggande pulsperioden ar lika med stimuleringsfrekvensen och pulsintervallet (ingen hysteres). Rusningsskyddskretsen forhindrar att
bradykardistimuleringen 6kar éver 205 min"'. Om en magnet anvands kan det paverka stimuleringsfrekvensen (testpulsintervallet).

Kan programmeras separat for Temporar brady.

Vardena paverkas inte av temperaturvariationer inom omradet 20 °C—43 °C for enheterna INLIVEN, INTUA och INVIVE. Vardena paverkas inte av
temperaturvariationer inom omradet 20 °C—45 °Cfor-enheterna VISIONIST och VALITUDE.

Denna parameter &r inaktiverad vid Temporarbrady.

Denna parameter aktiveras automatiskt om-Auto har valts foér pulsens Amplitud.

Nar pulsamplituden ar instéalld pa Auto eller Daglig trend forpulsamplitud ar aktiverad sa har Pulsbredd en fast instéllning pa 0,4 ms.

Det hér vardet finns pa skdrmen Instélining for-elektrod.

BiV/VRRMax stim.frekvens anvands gemensamt for Bivent trigger'och VRR. Om du-andrar vardet for BiVMPR s& andras aven VRRMPR.
Auto kan anvandas pa modellermed funktionen Pacesafe.

Den har parametern anvands for att’berakna Ventilationstréskel Responsfaktor.

Smart kan anvandas nar AGC har valts som Avkanningsmetod.

Tabell A-4 . _MRT-skyddsparametrar

Parameter Programmerbara varden Nominella

Brady-mod.vid MRT Av; VOO, AOO, DOO DOO fér DDD(R), DDI(R) eller DOO
normala Brady-moder;

VOO fér VDD(R), VVI(R) eller VOO
normala Brady-moder;

AOQOOQ for AAI(R) eller AOO normal Brady-
mod;

Av for Normal bradymodAv

Basfrekvens vid MRT(LRL) ( min-') 30;'35; ...; 100 20 min™* 6ver LRL isnormalmod

Ventrikular stimuleringskammare vid MRT RV; BiV Om Stim.kammare i normalmod ar Endast
RV eller BiV, samma som Stim.kammare i
normalmod,;

Om Stim.kammare i normalmod ar LV, BiV

Atriell amplitud (V) vid MRT 2,0,2,1,...3,5,4,0,-..., 5,0 5,0 (tolerans + 15 % eller £ 100 mV,
beroende pa vilket som ar hogst)

Hoger ventrikular amplitud vid MRT. (V) 2,0,2,1,:.:.,3,5,4,0,-.., 50 5,0 (tolerans + 15 % eller.+ 100 mV,
beroende pa vilket som ar hogst)?

Vanster ventrikular amplitud vid MRT (V) 2,0,2,1,.:./3,5,4,0,...,5,0 Samma'som LV-amplitud i normalmod,
sparratmellan2,0 och 5,0

(Tolerans.+,15 %, eller + 100.mV, beroende
pa vilket som ar-hogst)?

Vansterventrikular pulsbredd (ms) vid MRT | 0,1;0;2; ..52,0 Samma som'LV-pulsbredd i normalmod
(Tolerans + 0,03 ms vid <1,8 ms; + 0,08 ms
vid .2 1,8 ms)
Timeout MRT-skydd (timmar) Av; 3; 6; 9; 12; 24; 48 24
a. Under 6vergangen till MRT-skyddsmod kan det ta upp till 15 hjartstimuleringscykler fér.stimuleringsamplituden att hamna inom det angivna

toleransomradet.

Tabell A-5. Sensortrender

Parameter Programmerbara varden Nominella
Inspelningsmetod Fran slag till slag; Av; 30 sekunders 30 sekunders medelvarde
medelvarde

Datalagring Kontinuerlig; Fast Kontinuerlig




Tabell A—6 . Ventrikuldr Taky EGM lagring

Programmerbara alternativ

A-5

Parameter

Programmerbara varden

Nominella

Ventrikular Taky EGM lagring

Av, Pa

Pa

VT-detektionsfrekvens? ( min-')

90, 95, ..., 210, 220

160 (tolerans + 5 ms)

a. VT-detektionsfrekvens maste vara = 5 min" hogre an Maximal trackingfrekvens, Maximal sensorfrekvens och Max stim.frekvens, och maste vara = 15 min”'

hégre an installd Basfrekvens.

Tabell A7 . Parametrar for formakstakykardi
parameter Programmerbara varden Nominella
ATR-modbyte? Ay, Pa Pa
ATR-detektionsfrekvens? € ““(min) 100,110, ..., 300 170 (tolerans + 5 ms)
ATR-duration  (cykler) 0, 8,16, 32, 64, 128, 256, 512, 1 024, 2 048 | 8 (tolerans + 1 hjartcykel)
ATR antal for modbyte® - (cykler) 1,2,..48 8
ATR antal for atergang® *  (cykler) 1,2, ..., 8 8
ATR-atergangsmod f VDJ,.DDI, VDIR, DDIR DDI
ATR-atergangstid® . (min:sek) 00:00, 00:15, 00:30, 00:45, 01:00,-01:15, 00:30

01:30, 01:45, 02:00

ATR-atergang-LRL2.( min*!) 30, 35,+..,185 70 (tolerans + 5 ms)
ATRVentrikular Frekvensreglering (VRR)2" | Av,:Min, Med, Max Min

ATRBiV Trigger? Av, Pa Pa
Maximal'stimuleringfrekvens (MPR) for 50, 565,..7, 185 130 (tolerans'+.5 ms)
ATR2 4 (min7)

A-fladder responsP Av, Pa Pa

A-fladderrespons triggningsfrekvens € ( 100, 110; .., 300 170 (tolerans £.5ms)
min-")

Avbryt PMT b Av, Pa Pa

Ventrikular frekvensreglering (VRR) P Av, Min, Med, Max Av.

Max stim.frekvens (MPR) for BiV/VRR P 50, 55;-.., 185 130 (tolerans-+ 5 ms)
¢ (min)

APP/ProACtP Av, Pa Av

Max stim.frekvens fér APP/ProACt ( min") 50, 55, .;;185 80 (tolerans + 5 ms)

De programmerade véardena fér Normal brady anvands som nominella varden-vid stimulering med Temporar brady.

Denna parameter inaktiveras vid Temporar brady.

MPR for BiV/VRR anvéands gemensamt for VRR och Bivent trigger. Om du &ndrar dennaparameter for VRR s&-andras MPR-vardet aven for Bivent trigger.

MPR fér ATR anvands gemensamt for ATR VRR och ATR BiV Trigger. Om-du-andrar-denna parameter for ATR VRR s& andras‘'MPR-vardet-@aven for ATR

BiV Trigger.

e. ATR-detektionsfrekvens och A-fladderrespons triggningsfrekvens arkopplade till varandra. Om en.av-dessa frekvenser programmeras pa nytt sa andras
den andra automatiskt till samma varde.

f. Om Normal brady ATR Atergangsmod &r DDIR eller DDI s& &r ATR-atergangsmod for Temporéar brady DDI. Om Normal brady. ATR Atergadngsmod &r VDIR

aoowm

eller VDI sa ar ATR-atergangsmod fér Temporar brady VDI.

Tabell A-8. Sensitivitet
Parameter? b Programmerbara yédrden Nominella

Avkanningsmetod® AGC; Fast Fast

Atriell kanslighet (AGC (mV) AGC 0,15, AGC 0,2, AGC 0,25, AGC 0,3, AGC 0,25
AGCO04,(...),AGC 1,0,AGC 1,5

Hogerventrikular kanslighet (AGC) (mV) AGC 0,15, AGC 0,2, AGC 0,25, AGC 0,3, AGC 0,6
AGCO04,(...),AGC 1,0,AGC 1,5

Vansterventrikular kénslighet (AGC) (mV) AGC 0,15, AGC 0,2, AGC 0,25, AGC 0,3, AGC 1,0
AGCO04,(...),AGC 1,0,AGC 1,5




Programmerbara alternativ

A-6

Tabell A-8. Sensitivitet (fortsattning foljer)

Parameter? b Programmerbara varden Nominella
Atriell kanslighet (Fast) (mV) Fast 0,15, Fast 0,25, Fast 0,5, Fast 0,75, Fast 0,75
Fast 1,0, Fast 1,5, ..., Fast 8,0, Fast 9,0,
Fast 10,0
Hogerventrikular kanslighet (Fast) (mV) Fast 0,25, Fast 0,5, Fast 0,75, Fast 1,0, Fast2,5
Fast 1,5, ..., Fast 8,0, Fast 9,0, Fast 10,0
Vansterventrikular kanslighet (Fast) (mV) Fast 0,25, Fast 0,5, Fast 0,75, Fast 1,0, Fast 2,5
Fast 1,5;.., Fast 8,0, Fast 9,0, Fast 10,0
a. Kan programmeras separat for Temporar brady.
b. De programmerade vardena fér Normal brady anvands som nominella varden vid stimulering med Temporar brady.
c. Det programmerade vardet for Avkanningsmetod bestdmmer de tilldmpliga vardena (AGC eller Fast) i varje kammare.
Tabell A-9. Dagliga Elektrodmétningar
Parameter Programmerbara.viarden Nominell
Atriell egenamplitud Pa; Av Pa
Hoger ventrikuldregenamplitud Pa, Av Pa
Vanster ventrikular. egenamplitud P&, Av Pa
Atriell.impedans Pa;Av Pa
Hoéger Ventrikularimpedans Pa, Av Pa
Vanster Ventrikular impedans Pa, Av Pa
Atriell'grans for-Lag impedans(Q) 200, 250, (...),500 200
Grans fér Hog impedans forférmak (Q) 2000; 2250, ...; 3000 (enheterna VISIONIST | 2 000
och VALITUDE)
2000;.2250;.2500 (enheterna INLIVEN,
INTUA och.INVIVE)
Grans for Lag impedans for hoger 200,250, (...), 500 200
kammare (Q)
Grans for Hog impedans for hdger 2000;2250, :..; 3000 (enheterna VISIONIST | 2,000
kammare (Q) och VALITUDE)
2000; 2250; 2500 (enheterna INLIVEN,
INTUA och INVIVE)
Grans for Lag impedans for vanster 200, 250, (..»), 500 200
kammare (Q)
Grans for Hog impedans for vanster 2000; 2250, ...; 3000(enheterna VISIONIST |+2:000
kammare (Q) och VALITUDE)
2000; 2250; 2500 (enheterna INLIVEN,
INTUA och INVIVE)
Postoperativa systemtester(POST) Ay, 2, 3,(...), 24 4
(timmar)
Tabell A-10. EP-test-backup
Parameter Programmerbara varden Nominella
Mod foér Backup-stim. @ Av, Pa Pa
Backup-stim. Basfrekvens2 P ( min-') 30, 35, ..., 185 45 (tolerans £ 5 ms)
Backup-stim. RV-refraktérperiod? P (ms) 150, 160, ..., 500 250 (tolerans + 5 ms)

Backup-stim. Ventr. stimuleringskammare?

BiV (icke-programmerbar)

BiV




Tabell A-10. EP-test-backup (fortsattning foljer)

Programmerbara alternativ A-7

Parameter

Programmerbara varden

Nominella

EP-test avgedd energi Atriell amplitud (nar
testet utfors i formak) (V)

Av;0,1,02,...,35,40,...,50

5,0 (tolerans + 15 % eller 100 mV,
beroende pa vilket som ar hdgst)

EP-test avgedd energi RV-amplitud (V)

Av;0,1,0,2,...,3,5,4,0,...,75

7,5 (tolerans + 15 % eller 100 mV,
beroende pa vilket som ar hogst)

EP-test avgedd energi LV-amplitud (V)

Av;0,1,0,2,...,3,5,4,0,...,75

7,5 (tolerans + 15 % eller 100 mV,
beroende pa vilket som ar hdgst)

EP-test avgedd energi Atriell pulsbredd 0,1,0,2,...,2,0 1,0 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms + 0,08

(nar testet utfors i formak) (ms) ms vid = 1,8 ms)

EP-test avgedd energi RV-pulsbredd(ms) 0,1,0,2,...,2,0 1,0 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms + 0,08
ms vid = 1,8 ms)

EP-test avgedd energi LV-pulsbredd.(ms) 0,1,0;2,...,2,0 1,0 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms + 0,08

ms vid = 1,8 ms)

a. Denna parameter.galler endast nar testet utfors i-formak.
b. Det programmerade vardet for Normal brady anvéands som nominellt véarde.

Tabell A=11 . PES (Programmerad Elektrisk Stimulering)

Parameter? Programmerbara varden Nominell
Antal'S1-intervall (pulser) 1.2, ..., 30 8

S2-minskning(ms) 0, 10;...., 50 0

Sh-intervall (ms) 120, 130, ..., 750 600 (tolerans + 5 ms)

S2-intervall:(ms)

Av, 120, 130, ..., 750

600 (tolerans + 5ms)

S3-intervall (ms)

Av, 120, 130,..., 750

Av (tolerans'£'5 ms)

S4-intervall (ms)

Av, 120,130, ...;, 750

Av (tolerans £ 5 ms)

S5-intervall (ms)

Av;120, 130;"..., 750

Av'(tolerans + 5 ms)

a. Tillampas antingen i atrium eller ventrikel enligt programmerarens kommando.

Tabell A-12. Manuell burststimulering

Parameter?

Programmerbara varden

Nominella

Burstintervall (ms) 100,110, .:L, 750 600 (tolerans + 5 ms)
Kortaste intervall (ms) 100;.110, ..., 750 200 (tolerans 5 ms)
Dekrement (ms) 0,10, ...;50 50 (tolerans + 5:ms)

a. Tillampas antingen i formak eller kammare beroende pa-vilken kammare som valjs.




A-8 Programmerbara alternativ



B-1

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

BILAGA B

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

Foljande symboler kan finnas pa férpackning och etikett (Tabell B—1 Symboler pa férpackningen
pa sida B-1):

Tabell B-1. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning

Referensnummer

Forpackningens innehall

N\
O

A

Pulsgenerator

Momentnyckel

Medféljande litteratur

Serienummer

Sista férbrukningsdatum

Lot nummer

Tillverkningsdatum

STERILE Steriliserad med etylenoxidgas

Far ej resteriliseras

Far ej ateranvandas

Anvand inte om férpackningen-ar skadad

o [@IEERMC

t;\e:\tifi(;, Se bruksanvisningen-pa foljande webbplats: www.bostonscientific-elabeling.com
S

0,. 2
RPN

<

Temperaturbegransning

; ©0sto,
@.
) E

CE-markning for éverensstammelse med identifieringen av det registrerade
organ som godkanner.anvandning av markningen

N
m
N
~J
O
~J

Placera telemetrihuvudet har

)




B-2 Symboler pa férpackningen

Tabell B-1. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

(2]
<
3
T
=

Beskrivning

N

Oppna har

Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

E

Tillverkare

NZ
2N
3
R

8

C-bock med leverantorskoder

>

ACMA:6verensstammelsemarkning (Australian Communications and Media
Authority) for radiokommunikationsutrustning

7
2
N

RSM-6verensstammelsemarkning (New Zealand Radio Spectrum Management)
for radiokommunikationsutrustning

Adress till australiensisk sponsor

MR-med villkor

Pacemaker. RV

Pacemaker RA, RV

CRT-P RA, RV, LV

Enhet utan 6verdrag

=10J® @@ Pk

RF-telemetri




Symboler
-stimulering

CRT (hjartresynkroniseringsbehandling) 2-7

A

A-blank
efter RV-avkand 2-95
A-blankning
efter V-stimulering 2-94
A-takyrespons (ATR)
modbyte 2-60
ABM (Autonom balansmonitor) 4-14
Accelerometer 2-43
aktivitetstroskel 2-44
atergangstid 2-46
reaktionstid 2-45
responsfaktor 2-43
AGC (automatic.gain control, automatisk
forstarkning) 2-31
Aktivitetstroskel 2-44
Amplitud 2-18
egentest 3-11
Antal for atergang 2-61
Antal for modbyte 2-61
AP Scan4-16
Arytmiloggbok 4-2
episodinformation 4-5
handelsedversikt4-5
intervall 4-6
lagrat EGM4-5
Ventrikular taky EGM-lagring 4-7
Atergang, atriellt modbyte
LRL 2-62
mod 2-62
tid 2-62
Atergangstid 2-46
ATR (atriell takyrespons)
antal for atergang 2-61
antal fér modbyte 2-61
Avbryt PMT 2-65
biventrikular trigger 2-63
duration 2-61
frekvenstroskel 2-61
LRL, atergang 2-62
maximal stimuleringfrekvens 2-63
mod, atergang 2-62
modbyte 2-60
slut pd ATR-episod 2-62
tid, atergang 2-62
ventrikular frekvensreglering 2-63
ATR (Atriell takyrespons)
a-fladder respons 2-64
ATR-detektionsfrekvens 2-61
Atriell
anvandning av atriell information 2-76

refraktartid, post-ventrikular atriell (PVARP) 2-88

refraktartid, samma kammare 2-91
Atriell 6vervaxling 2-66

INDEX

Atriell pacingpreferens (APP) 2-66—2-67
maximal stimuleringsfrekvens 2-68
Atriell taky
a-fladder respons 2-64
ATR-modbyte 2-60
atriell pacingpreferens 2-66—2-67
Avbryt PMT 2-65
ProACt 2-66, 2-68
ventrikular frekvensreglering 2-63
Atriellt fladder respons 2-64
Att tAnka pa rérande episoddata fran och

programmering av signalartefaktmonitorn 2-41

Automatisk identifiering av elektrod 2-81
Automatiskt troskelvarde
LVAT 2-26
RAAT 2-18
RVAT 2-22
AV-férdréjning 2-83
avkand 2-84
stimulerad 2-83
AVBRYT BEHANDLINGEN 1-16

Avbryt PMT (pacemakerférmedlad takykardi) 2-65

Avsluta
avsluta en telemetrisession 1-9

B

Basfrekvens (LRL) 2-12
Batteri
Explantationsstatus 3-4
ikon:1-5
indikator 3-4
status 3-2
Behandlings
stimulering 2-2
Behandlingshistoria
hjartfrekvensvariabilitet (HRV) 4-10
Behandlingshistorik 4-2
arytmiloggbok 4-2
histogram-4-9
raknare4-10
BehandlingshistorikMed hjalp-av
patienttriggad évervakning 4-17
Biventrikular-trigger 263
maximal stimuleringfrekvens 264
Blankning 2-93
A-blank efter RV-avkand 2-95
A-blankning efter V-stimulering 2-94
LV-blankning efter A-stimulering 2-94
RV-blankning efter A-stimulering 2-94
Brady-takyrespons (BTR) 2-94
Burst
stimulering, manuell burst 5-4

D

Dagliga méatningar 3-6



Data

disk 1-17

lagring 1-17

patient 1-17

USB 1-17
Demonstration

Mod fér Programmeraren (PRM) 1-3, 1-7
Detaljerad ikon 1-5
Diagnostisk

batteristatus 3-2

hjartfrekvensvariabilitet (HRV) 4-10

patienttriggad 6vervakning 4-17
Diagnostiskt

elektrodtest 3-10

histogram 4-9
Diatermi

mod 2-3
Disk

data 1-17

las 1-17

spara 1-17
Dubbelsensorkombination 2-55
Duration

ATR (atriell takyrespons) 2-61
Dynamisk stérningsalgoritm 2-33, 2-99

E

EGM (elektrogram)
display 1-3
realtid 1-3
vanster kammare(LV) 2-77
EKG (elektrokardiogram)
display 1-3
yta 1-3
Elektrod
Dagliga méatningar 3-6
egenamplitud 3-11
Elektrodstatus 3-6
ikon 1-5
impedans 3-12
konfiguration 2-75
test 3-10
troskelvarde 3-13
Elektrod, elektrodkonfiguration 2-75, 2-77
Enhet
programmeringsrekommendationer 2-5
Enhetens beteende nar SAM ar Av 2-39
Enhetens beteende nar SAM ar P& 2-38
Enhetsminne 1-18
Enhetsmoder 2-3
EP-test (elektrofysiologiskt test) 5-2
burststimulering, manuell 5-4
induktion 5-3

programmerad elektrisk stimulering (PES) 5-3

ventrikular backup-stimulering vid atriell
stimulering 5-3
Episod
behandlad 4-10
behandlingshistorik 4-2
ikon 1-5
obehandlad 4-10

Oversikt 4-5
slut pa ATR 2-62
Episoder i signalartefaktmonitorn 2-40

F

Flikar, programvara 1-5
Foérpackning
symbol pa B-1
Fortsatt
ikon 1-6
Frekvens
magnet 3-3
maximal sensor 2-15
maximal tracking 2-13
nedre grans (LRL) 2-12
Frekvensforbattring, stimulering
frekvenshysteres 2-69
frekvensutjamning 2-70
ProACt 2-68
trackingpreferens.2-68
Frekvensforstarkning, stimulering
atriell pacingpreferens (APP) 2-66
ProACt 2-66
Frekvenshysteres 2-69
hysteresoffset 2-69
sOkningshysteres 2-69
Frekvenstroskel, ATR 2-61
Frekvensutjamning 2-70
Maximal stimuleringsfrekvens.2-72
nedat 2-72
uppat 2-71

G

Gul notera 1-7

H

Handelse
raknare 4-10
Histogram 4-9
Hjartfrekvensvariabilitet (HRV) 4-10
Hjartsvikt2-5
Hoger kammare refraktartid(RVRP) 2-91
Horisontellt skjutreglage
ikon1-6
Huvud, telemetri1-8
Hysteres, frekvens 2-69

Ikon
batteri 1-5
detaljerad 1-5



elektrod 1-5

episod 1-5

fortsatt 1-6

horisontellt skjutreglage 1-6

information 1-6

inkrement och dekrement 1-6

kor 1-6

kryssruta 1-5

Modindikator fér programmeraren (PRM) 1-3

patient 1-5

patientinformation 1-17

POST slutfért 1-6

rullning 1-6

skarmkopia 1-6

sortering 1-6

vanta 1-6

vertikalt skjutreglage 1-6
Impedanstest, elektrod 3-12
Implantation

post, information 4-17
Indikationsbaserad programmering (IBP).1-14
Induktion, EP-test 5-3
Information

elektrod 1-17

ikon.1-6

implantation 1-17

patient 1-17
Information post-implantation

magnetfunktion 4-18
Inkrement. och dekrement

ikon.1-6
Interrogera. 1-9
Intervall

arytmiloggbok 4-6

K

Knappar, programvara 1-5
Kombinerade sensorer 2-55
Kommunikation, telemetri
Radiofrekvens (RF) 1-8
Konditionsniva 2-52
Kor
ikon 1-6
Kryssruta
ikon 1-5

L

Lagrat EGM
arytmiloggbok 4-5

Lasa data 1-17

LATITUDE programmeringssystems
komponenter 1-2

Loggbok 4-2

LV-blankning efter A-stimulering 2-94

LV-offset 2-17

LVAT (automatiskt tréskelvarde vanster kammare) 2-

26

Magnet
frekvens 3-3
funktionsinstallning 4-18
Manuell burststimulering 5-4
Manuell programmering 1-15
Maximal
sensorfrekvens (MSR) 2-15
stimuleringsfrekvens 2-63—-2-64, 2-68
trackingfrekvens (MTR) 2-13
Maximal stimuleringsfrekvens
frekvensutjamning 2-72
Minne, enhet 1-18
Minutventilation 2-47
Responsfaktor 2-50
Ventilationstroskel 2-51
Ventilationstroskel Responsfaktor 2-51
Minutventilationkonditionsniva
konditionsniva 2-52
Minutventilations-/andningssensor 2-34
Mod
atergang ATR (atriell takyrespons) 2-62
Demonstration 1-7
diatermi 2-3
Programmerare (PRM) 1-3
stimulering 2-9
MRT-skyddsmod 2-4
MTR (maximal trackingfrekvens) 2-7

N

Notera, gul 1-7

(@

Optimera.frekvensrespons vid fysisk aktivitet 2-53

Optimering av-SmartDelay 2-86
Ovre frekvensbeteende 2-13

P

PaceSafe

VAT .2-26

RAAT 2-18

RVAT 2-22
Patient

informationsikon*1-5
Patientinformation 1-17
Patienttriggad 6vervakning 4-17
PES (programmerad elektrisk stimulering) 5-3
Plétslig bradyrespons 2-73
POST 3-10
Post implantationsinformation 4-17
POST Slutfort

ikon 1-6
Postoperativt



systemtest 3-10
Prematur férmakskontraktion (PAC) 2-66, 2-68
Prematur kammarkontraktion (PVC) 2-90
ProACt 2-68
Program 1-14
Programmerare (PRM)
anvanda farg 1-7
Demonstrationsmod 1-7
kontroller 1-2—1-3, 1-15
moder 1-3
terminologi 1-2
Programmerare/inspelningsapparat/monitor (PRM)
1-2
Programmerbara parametrar for MV-/
andningssensorn 2-36
Programmeringsrekommendation:1-14-1-15
Programmeringsrekommendationer 2-5
Programskarm 1-3
Programvaruappplikation, 1-2
Programvarutillampningens
syfte 1-2
Pulsamplitud 2-18
Pulsbredd 2-17
Pulsgenerator (PG)
minne 1-18
utbytesindikatorer 3-4
PVARP (post-ventrikular atriell refraktartid) 2-88
dynamisk PVARP 2-89
PVARP (postventrikular atriell refraktartid)
efter PVC (prematur kammarkontraktion) 2-90
PVC (prematur kammarkontraktion).2-90

R

RAAT (fér hdger kammare och hogerférmak).2-18
Radiofrekvens (RF)
driftstemperatur, telemetri 1-10; 1-12
starta telemetri 1-9
stérning 1-12
telemetri 1-8
Raknare
behandlingshistorik 4-10
brady/CRT 4-10
ventrikular 4-10
Rapport, utskriven 1-3, 1-17
EKG/EGM 1-3
Reaktionstid 2-45
Refraktar
blankning 2-93
Refraktartid
atriell, post-ventrikular (PVARP) 2-88
atriell, samma kammare 2-91
héger kammare (RVRP) 2-91
PVARP efter PVC 2-90
vanster ventrikel (LVRP) 2-92
vanster ventrikular skyddsperiod 2-92
Refraktartid for vanster kammare (LVRP) 2-92
Refraktartid; stimulering
refraktartid 2-88
Responsfaktor, accelerometer 2-43
Responsfaktor, Minutventilation 2-50
RightRate Stimulering 2-47

Réd varning 1-7
Rullning
ikon 1-6
RV-blankning efter A-stimulering 2-94
RVAT (automatiskt troskelvarde fér hdger kammare)
2-22

S

Safety core 1-18
Sakerhet
ZIP-telemetri 1-9, 1-11
Sakerhetsmod 1-18
Sakerhetsomkopplare 2-80
Sakerhetsomkopplare for elektrod 2-80
SBR 2-73
Sensitivitet 2-30
AGC (automatic gain control, automatisk
forstarkning) 2-31
fast avkanning 2-33
unipolar avkanning 2-31
Sensor och trendanalys, stimulering 2-57
accelerometer 2-43
minutventilation 2-47
Optimering av SmartDelay 2-86
sensorstyrd 2-42
Sensor och trendmatning, stimulering
maximal sensorfrekvens (MSR) 2-15
Sensorstyrd stimulering 2-42
Signalartefaktmonitorns enhetsdiagnostik 2-37
Skarm,programmerare program 1-3
Skarmkopia 4-8
ikon 1-6
Skriv ut
rapport 1-18
Skrivare
extern 1-18
Skydd mot hogfrekvent2-16
Skydds
period; vanster ventrikel (LVPP) 2-92
Slut pa ATR-episod 2-62
Sortering
ikon1-6
Spara data 1-17
STAT PACE 1-16
Status for' MV-/andningssensor-2-37
Stimulera
STAT PACE 1-16
stimulering 2-16
Skyddet mot hégfrekvent 2-16
Stimulering
ATR-modbyte 260
AV-férdrojning.2-83
backup vidatriell stimulering 5-3
backup-pacemaker i sdkerhetsmod 1-19
burst, manuell 5-4
Indikationsbaserad programmering (IBP) 1-14
LV-offset 2-17
maximal sensorfrekvens (MSR) 2-15
maximal trackingfrekvens (MTR) 2-13
mod 2-9
nedre frekvensgrans (LRL) 2-12



Optimering av SmartDelay 2-86
PaceSafe LVAT 2-26
PaceSafe RAAT 2-18
PaceSafe RVAT 2-22
programmeringsrekommendationer 2-5
pulsbredd 2-17
refraktartid 2-88
sensor 2-57
sensorstyrd 2-42
stdrningsrespons 2-98
tillfallig 2-34
Stimulering, PES-induktion 5-3
Stimulerings
-parametrar, grundldggande 2-8
behandling 2-2
kammare, ventrikular 2-16
sensitivitet 2-30
Stimuleringsamplitud:2-18
Stdrning
Dynamisk stdrningsalgoritm 2-33, 2-99
Stornings
respons 2-98
Symbol
pa forpackning B-1
Systemtest
Postoperativt 3-10

T

Telemetri
avsluta en telemetrisession 1-9
driftstemperatur; ZIP 1-10, 1-12
huvud 1-8
med huvud 1-9
starta ZIP 1-9
ZIP 1-8
Telemetrihuvud 1-2
Telemetrihuvud, telemetri 1-9
Terminologi 1-2
Test
egenamplitud 3-11
elektrod 3-10
elektrodimpedans 3-12
EP (elektrofysiologiskt) 5-2
troskelvarden 3-13
Test av egenamplitud 3-11
Tidmatning
PVARP efter PVC 2-90
Tidscykler
vanster ventrikular skyddsperiod (LVPP) 2-92
Tidscykler, stimulering 2-88
Tidsinstallning
blankning 2-93
Tilfallig
stimulering 2-34
Tdskel, aktivitet 2-44
Trackingpreferens 2-68
Trend
andningsfrekvens 4-15
Trendanalys
sensor 2-57
Trender 4-13

AP Scan 4-16
Troskeltest 3-13

U

Underhalla hjartresynkroniseringsbehandling
underhalla CRT 2-7

Uppfdljande beddmningar av enheten 2-56

Uppfdljning
Elektrodstatus 3-6

USB 1-17

Utbytesindikatorer 3-4

Utvardering av fysisk aktivitet 2-53

Vv

Vanster ventrikular skyddsperiod (LVPP) 2-92
Vénta
ikon 1-6
Varning,réd 1-7
Ventilationstroskel 2-51
Ventilationstréskel Responsfaktor 2-51
Ventr. stimuleringskammare 2-16
Ventrikuldr backup-stimulering vid atriell stimulering,
EP test 5-3
Ventrikular frekvensreglering 2:63
maximal stimuleringfrekvens 2-63
Ventrikular taky EGM-lagring 4-7
Verktygsfalt 1-4
Vertikalt skjutreglage
ikon-1-6

W

Wenckebach 2-7,2-70

yA

ZIP-telemetri1-8
driftstemperatur 1-10,1-12
fordelar 1-8
indikatorlampa-1-9
radiofrekvens (RF)1-9
sakerhet1-9, 1-11
session 1-9
stérning 1-12

ZOOMVIEW programvara
skarmaroch ikoner 1-2

ZOOMVIEW programvaruapplikation
anvanda farg 1-7
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