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O TOMTO NAVODU

CiLOVA SKUPINA

Tento dokument je uren k pouziti profesionalnimi zdravotniky se Skolenim nebo zkuSenostmi
s implantaci prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

Tato Fada kardiostimulator(i pro srde¢ni resynchronizaéni terapii (CRT-P) poskytuje stimulaci
a snimani sini a/nebo komor, srdeé¢ni resynchronizacni terapii (CRT) a rizné diagnostické
nastroje.

informace k implantaci generatoru pulsu. Technicky navod k pouziti pro Iékafe rovnéz obsahuje
varovani/upozornéni, informace o moznych nezadoucich udalostech, mechanickych
specifikacich, Zivotnosti; hyperbarické terapii a rovnéz pravidla pro programovani. V této
referencni pfiru¢ce naleznete dalSi popis programovatelnych funkci a diagnostickych postup.

Informace o snimani pomoci systému.MR naleznete v technické pfiru¢ce MR stimulaéniho
systemu ImageReady podminéng kompatibilniho v prostfedi MR.

Pokud'si chcete kterykoli z t&échto dokumentl prohlédnout nebo stahnout, navstivte webovou
stranku.www.bostonscientific-elabeling.com.

POZNAMKA: V zévislosti na softwarua.regionélni dostupnosti je k dispozici nékolik
programovacich systémdu, které zahrnuji' rizna programovaci zafizeni, napfiklad programator/
zazhamove zafizeni/monitor (PRM), model 83120 a programator, model 3300. V této pfirucce jsou
terminy.PRM aprogramator pouzivany.souc¢asné pro programovaci prostredek.

Programovaci systém,.model 3300 ma stejné zakladni funkce a stanoveny ucel pouziti jako
programovaci systém model 3120. Rozdily-mezi programovacimi systémy.véetné ¢isel modeld
softwarovych aplikaci, sitovych atiskovych funkcei, klavesovych pfikazi-a-moznosti ukladani dat.
Informace o Cisténi najdete viINavodu-k.obsluze programovacim systému fady 3300.

NOVE NEBO ROZSIRENE FUNKCE

Tyto systémy generatoru-pulsi obsahuijive srovnani s pfedchozimi kardiostimulatory Boston
Scientific pro srde¢ni resynchroniza¢ni-terapii.

Ugelem niZe uvedeného seznamu je pouze na nékteré z t&chto funkci upozornit; nejedna se

o kompletnicvy&et. Detailni-popisy;téchto funkci naleznete v.tomto'navodu v ¢asti specifické pro
prislusnou funkei:

Nasledujici nové nebo rozsifené funkce platipro prostredky VISIONIST a/nebo VALITUDE.

Zkusenosti uzivatele

» Hlavice EasyView s identifikatory‘portd: hlaviceje nyni‘transparentnéjsi,-coz zlepSuje
viditelnost portl elektrody a usnadnuje jejichridentifikaci.

» Telemetrie MICS: Pasmo RF telemetrie‘lezi v pasmu-MICS (Medical Implant Communication
Service (MICS)).

Terapie brady
» Automatické prahy PaceSafe LV: kazdych 21 hodin-automaticky provadi testovani prahu levé

komory a nastavuje bezpecnostni limit vystupu.. Funkce Maximum Amplitude (Maximalni
amplituda) a Safety Margin (Bezpe&nostni rezerva) jsou navic programovatelné.



+  Ctyipdlové LV prostiedky: u prostfedkd kompatibilnich s elektrodami pro levou komoru 1S4
umoznuje 17 konfiguraci stimulace a 8 konfiguraci snimani.

Diagnostika pacienta

* Programovatelné hodnoty Impedance Limits (Limity impedance) elektrod pro denni méfeni:
limit impedance High (Horni) je programovatelny na hodnoty mezi 2 000 a 3 000 Q a limit
impedance Low (Dolni) je programovatelny na hodnoty mezi 200 a 500 Q.

* Snapshot (Snimek): stisknutim tlacitka Snapshot (Snimek) Ize kdykoli uloZit az 6 jednotlivych
kfivek z displeje ECG/EGM. Ulozi se kfivka 10 sekund pred stisknutim a 2 sekundy po
stisknuti. Desetisekundovy zaznam bude automaticky ulozen na konci testt Pace Threshold
(Prah stimulace) a bude zapocitan jako jeden z onéch Sesti zaznam.

« Atrial Arrhythmia-Report (HI&Seni sifiové arytmie): je udavan procentualni pomér AT/AF a
Total Time in’AT/AF (Celkové doba v AT/AF) (prostfednictvim Counters (Citace)). Jsou udany
hodnotyAT/AF Burden (Zatizeni AT/AF), frekvence RV béhem AT/AF, Pacing Percent
(Procento stimulaci); Heart Rate (Srdeéni frekvence), Activity Level (Uroveri aktivity) a
Respiratory ‘Rate.(Trendy dechové frekvence). Jsou zde téZ uvedeny Histograms
(Histogramy).pro frekvenci RV béhem AT/AF. Je sbirana ro¢ni historie interogaci,
programovani a resetovani.&itace. Dale jsou sbirany udaje o Longest AT/AF (NejdelSi AT/
AF), Fastest RVS rate in-AT/AF,(Nejvyssi frekvenci RVS béhem AT/AF) a posledni epizodé.

» POST (Post-Operative System Test) (Pooperacni test.systému): provadi automatickou
kontrolu prostfedku/elektrody v preduréeném.Case po implantaci, a zajistuje tak
zdokumentovani.spravneé funk&nosti systému, aniz by bylo vyZadovano manualni testovani.

Nasledujici nové nebo rozsifené funkce plati pro prostiedky INLIVEN, INTUA a/nebo
INVIVE.

ZkusSenosti-uzivatele
« Hardware:'pocet zajistovacich.Sroubl byl snizen na jeden zajistovaci Sroub na port.
+ Telemetrie ZIP: umozriuje bezhlavicovou-dvoucestnou RF komunikaci s generatorem pulsu.

+ Software programatoru ZOOMVIEW: nové uzivatelske rozhrani je-shodné u vSech prostredku
Boston Scientific.pro brady, tachy-a srdec¢ni selhani.

* Indications-Based Programming (Programovani-podle indikaci)(IBP): umoznuje nastavit
parametry programovani na zakladé klinickych potteb-pacienta a indikaci.

* Podpora uloznych prostfedk(,USB: udaje generatoru. pulsi Ize ulozit nebo pfenést na-USB
kli¢.

» Jsou k dispozici zpravy.ve formatu PDF.
Detekce Tachy

* Ventricular Tachy EGM Storage (Ulozeni EGMkomorové tachy) vyuziva vyhod strategie
detekce tachykardie zaloZzené na ICD; v€etné-rozSitené funkce detekce V >'A.

Terapie Brady
* Mezi nové dostupné brady rezimy patfi permanentni.asynchronni rezimy stimulace.

» Automatické prahy PaceSafe RV: kazdych 21 hodin automaticky provadi testovani
komorového prahu a nastavuje bezpe€nostni limit vystupu-2.:1.

» Automaticky prah PaceSafe RA: kazdych 21 hodin automaticky provadi testovani sifového
prahu a nastavuje bezpe€nostni limit vystupu 2 : 1.



Stimulace RightRate: zajiStuje pomoci minutové ventilace stimulaci s adaptivni frekvenci
zalozenou na fyziologickych zménach. Dale nabizi automatickou kalibraci, zjednoduSené
uzivatelské rozhrani a filtrovani uréené ke zmirfiovani interakci MV.

SmartDelay: poskytuje uzivatelské doporu€ované nastaveni AV Delay (AV zpozdéni) dle
méfeni vliastnich intervall AV.

Safety Core: bezpe€nostni systém, ktery poskytuje zakladni stimulaci, pokud dojde
k nevratné nebo opakované chybé.

Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci): poskytuje asynchronni stimulaci
na LRL.

MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI): reZim pfistroje upravujici urcité funkce
generatoru pulsu tak, aby. se snizila rizika spojena s expozici stimulaéniho systému prostredi
MR.

Snimani

Automatické ovladani zesileni<(AGC): dynamicky upravuje citlivost v sini i komore.

Smart Blanking: pouziva se ve spojeni se snimanim AGC za uc¢elem podpory odpovidajicich
moznosti mezidutinového snimani.

Diagnostika pacienta

Programovatelné-hodnoty Impedance Limits (Limity impedance) elektrod pro denni méfeni:
limitimpedance Low, (Dolni).je programovatelny na hodnoty mezi 200 a 500 Q.

Snapshot (Snimek): stisknutim’tlacitka Snapshot (Snimek) Ize kdykoli ulozit'az 6 jednotlivych
kfivek z displeje ECG/EGM: UloZi se kiivka10 sekund pFed stisknutim-a 2 sekundy po
stisknuti. Desetisekundovy zaznam bude autematicky ulozen na konci-testt Pace Threshold
(Prab’stimulace) a-bude zapocitan jako jeden z onéch Sesti zaznama.

K dispozici je také ¢ita€ Total Time.-in‘AT/AF (Celkova doba AT/AF).

Trends (Trendy): k dispozici je rozSitena souprava trendd, vCetné:

~ Respiratory Rate (Dechova frekvence)

— Scan AP

— AT/AF Burden (Zatizeni AT/AF) (véetné celkoveho poctu piihod)

— Udélosti

Average V Rate (Prumérna frekvence V) v ATR:.poskytuje-primérnou komerovou frekvenci'v
pribéhu pfihod ATR.

Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii): pamét alokovana pro pocetné typy pfihod se
zvySenym dostupnym uloznym-prostorem pro-daje:

Lead Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac elektrody): systénmvposkytuje diagnostické
informace s datem a hodnotou impedance; ktera vedla k L.SS.

V této prirucce mohou byt uvedeny referencni informace k modelovym fadam, které v souc¢asné
dobé nejsou schvaleny k prodeji ve vSech zemich. Upiny seznam modelovych Cisel schvalenych

pro vasi zemi vam poskytne mistni obchodni zastupce. Nékteré modely obsahuji méné funkci.
Pfi praci s témito prostfedky ignorujte pokyny o funkcich, které nemate k dispozici. Informace
uvadéné v této prirucce se tykaji vSech typl prostfedkl (pokud neni uvedeno jinak). Odkazy na



nazvy nectyfpolovych prostfedkl se vztahuji také na odpovidajici étyfpdlové prostfedky. Odkazy
na ,|CD* plati pro vSechny typy defibrilatort (napf. ICD, CRT-D, S-ICD).

llustrace oken zobrazovanych na monitoru pouzivané v této pfiru¢ce vas maji obeznamit s
celkovym vzhledem obrazovky. Skute¢na okna, ktera se zobrazi pfi interogaci nebo
programovani generatoru puls(, se budou liit v zavislosti na modelu prostfedku a
naprogramovanych parametrech.

LATITUDE NXT je systém dalkového sledovani poskytujici Iékafim udaje z generatoru pulst.
Tyto generatory pulst byly navrzeny k pouziti s funkci LATITUDE NXT; dostupnost se v
jednotlivych oblastech lisi.

Funkce LATITUDE NXT je dostupna pro nasledujici prostfedky: VISIONIST, VALITUDE,
INLIVEN, INTUA, INVIVE.

Uplny seznam programovatelnyich funkci je uveden v pfiloze ("Programovatelné moznosti" na
strané A-1).Skutecné hodnoty zobrazujici se pfi interogaci nebo programovani generatoru pulst
se budou lisit v zavislostiina modelu prostfedku‘a naprogramovanych parametrech.

V. celém tomto navodu se pouZivaji'textové konvence, které jsou vysvétleny nize.

TEACITKA PRM Nazvy tladitek programatoru/zaznamového
zafizeni/monitoru (PRM) jsou uvedeny
velkymi pismeny (napf. PROGRAM,
INTERROGATE).

1.,253 Cislované seznamy se pouzivaji u pokynd,

jejichz jednotlivé kroky je tfeba dodrzovat v
uvedeném poradi.

Pokud nezéleZi na pofadi pfedklddanych
informaci,jsou pouZzity seznamy's odrazkami.

V této pfiruce se-mohou.vyskytovat nasledujici zkratky:

A
ABM
AF
AFR
AGC
ALR
APP
AT
ATP
ATR
AV
BiV
BPEG

BTR
CHF
CPR
CRT
CRT-D

CRT-P

EAS

ECG (EKG)
EF

EGM

Siné

Monitor.autonomni rovnovahy (Autonomic Balance Monitor)

Fibrilace sini (Atrial Fibrillation)

Odezva naflutter.sini (Atrial Flutter Response)

Automatické ovladani zesileni.(Automatic Gain Control)

Automaticka detekce elektrody

Atrial Pacing Preference (Preference pii stimulaci sini)

Atrial Tachycardia (Sifiova tachykardie)

Antitachykardicka stimulace (Antitachycardia-Pacing)

Odezva na sifiovou tachykardii (Atrial Tachy Response)
Atrioventrikularni-(Atrioventricular)

Biventrikularni, (Biventricular)

Britska stimulacnia-elektrofyziologicka komora (British Pacing.and
Electrophysiology Group)

Brady Tachy Response (Odezva nassifiovou-bradykardii a tachykardii)
Mé&stnavé srde¢ni selhani (Congestive-Heart Failure)
Kardiopulmonalni resuscitace (Cardiopulmonary Resuscitation)
Srdec¢ni resynchronizacéniterapie (Cardiac Resynchronization Therapy)
Defibrilator pro srde¢ni resynchronizaéni terapii (Cardiac Resynchronization
Therapy Defibrillator)

Kardiostimulator pro srde¢ni resynchronizac¢ni terapii (Cardiac
Resynchronization Therapy Pacemaker)

Zarizeni na ochranu zbozi (Electronic/Article Surveillance)
Elektrokardiogram (Electrocardiogram)

Ejekéni frakce (Ejection Fraction)

Elektrogram (Electrogram)



EMI
EP
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
Lv
LVAT
LVPP
LVRP
IM
MICS
MPR
MR
MSR
MTR
My
NASPE

NSR
NSVT
PAC
PAT
PES
PMT

POST
PRM
PSA
PTM
PVARP

PVC
RAAT
RADAR
RF
RRT
RV
RVAT
RVRP
SAM
SBR
SCD
SDANN

Systém S-ICD

SVT
TARP
TENS

Vv
VF
VRP
VRR
VT

Elektromagneticka interference (Electromagnetic Interference)
Elektrofyziologie; elektrofyziologicky (Electrophysiology; Electrophysiologic)
Variabilita srde€niho rytmu (Heart Rate Variability)

Programovani podle indikaci

Industry Canada

Implantabilni kardioverter-defibrilator (Implantable Cardioverter Defibrillator)
Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence)

Leva komora (Left Ventricular)

Automaticky prah levé komory (Left Ventricular Automatic Threshold)
Ochranny interval levé komory (Left Ventricular Protection Period)
Refrakterni interval levé komory (Left Ventricular Refractory Period)
Infarkt‘myokardu

Sluzba Medical Implant Communication Service

Maximum Pacing Rate (Maximalni frekvence stimulace)

VyS8etfeni magnetickou rezonanci

Maximum-Sensor Rate (Maximalni senzorova frekvence)

Maximalni pfevadéna frekvence (Maximum Tracking Rate)

Minute Ventilation (Minutova ventilace)

Severoamericka spoleénost pro stimulaci a elektrofyziologii (North American
Saociety of Pacing.and Electrophysiology)

Normalni'sinusovy rytmus (Normal Sinus Rhythm)

Nesetrvala’ komorova tachykardie (Nonsustained Ventricular Tachycardia)
Pred¢asna kontrakce sini (Premature Atrial Contraction)
Paroxysmalni'sifiova tachykardie (Paroxysmal Atrial Tachycardia)
Programovana elektricka stimulace (Programmed Electrical Stimulation)
Kardiostimulatorem zprostfedkovana tachykardie (Pacemaker-Mediated
Tachycardia)

Pooperacni test systému(Post-Operative System Test)
Programator/zaznamové zarizeni/monitor (Programmer/Recorder/Monitor)
Analyzator stimulacniho systému’/(Pacing System Analyzer)

Patient Triggered Monitor (Pacientem-spoustény zaznam)
Postventrikularnirefrakterni interval sini (Post-Ventricular Atrial Refractory
Period)

Predc¢asna kontrakce komor (Premature Ventricular Contraction)
Automaticky prah‘pravé‘siné (Right Atrial Automatic Threshold)

Radiova detekce a-stanoveni rozsahu (Radio Detection and'Ranging)
Radiofrekvencni-(RadioFrequency)

Trend.dechové frekvence

Right Ventricular (Prava komora)

Automaticky prah pravé komory (Right-Ventricular Automatic Threshold)
Refrakterni interval pravé -komory.(Right Ventricular Refractory Period)
Monitorovani artefakt( signalu

Odezva na.nahle vzniklou bradykardii (Sudden Bradycardia-Response)
Nahla srdecni smrt (Sudden Cardiac Death)

Smérodatna adchylka primérovanych normalnich R-Rintervall (Standard
Deviation of Averaged Normal-to-Normal'R-R intervals)

Subkutanni implantabilni kardioverter defibrilator (Subcutaneous Implantable
Cardioverter Defibrillator)

Supraventrikularni tachykardie (Supraventricular Tachycardia)

Celkovy atrialni refrakterni.interval (Total Atrial Refractory.Period)
Transkutanni elektricka neurostimulace (Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulation)

Komorovy

Fibrilace komor (Ventricular Fibrillation)

Refrakterni interval komor (Ventricular Refractory Period)

Regulace komorové frekvence.(Ventricular Rate Regulation)

Ventricular Tachycardia Komorova tachykardie

Nasledujici jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich
pridruzenych spoleénosti:



AP Scan, EASYVIEW, IMAGEREADY, INLIVEN, INTUA, INVIVE, LATITUDE, PaceSafe, QUICK
NOTES, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay, VALITUDE, VISIONIST, ZIP,
ZOOM, ZOOMVIEW.
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POUZITi PROGRAMATORU

KAPITOLA 1

Tato kapitola obsahuje nasledujici témata

“Programovaci systém LATITUDE” na strané 1-2

“Terminologie softwaru a navigace” na strané 1-2

“Rezim Demonstration (Pfedvadéni)” na strané 1-8

“Komunikace s generatorem puls(” na strané 1-8

“Indications-based Programming (Programovani podle indikaci)’ na strané 1-14
‘Ruéniprogramovani’ na stran& 1-16

“DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII)” na strané 1-16

“STAT PACE (Statimova stimulace)” na strané 116

“Sprava udajd” na strané1-17

“Bezpecnostni rezim” na strané 1-19



1-2 Pouziti programatoru
Programovaci systém LATITUDE

PROGRAMOVACI SYSTEM LATITUDE

Programovaci systém LATITUDE je externi ¢asti systému generatoru pulsu.
Programovaci systému LATITUDE, model 3120 obsahuje:

* programator/zaznamovy systém/monitor (PRM), model 3120
+ ZOOM Wireless Transmitter Model 3140

» Softwarova aplikace ZOOMVIEW, model 2869

+ PFidavna telemetricka hlavice, model 6577

Programovaci:systému LATITUDE, model 3300 obsahuije:

*  Programator,-model:3300
» Softwarova aplikace, model 3869
«_ Pridavna telemetricka hlavice, model 6395

Software poskytuje pokro€ilé moznosti programovani prostfedku-a monitorovani pacienta. Jeho
hlavni.ukoly jsou:

* Rozsifeni-programovatelnosti prostfedku
-\ Zdokonaleni‘monitorovani pacienta i prostredku
« Zjednoduseni a zrychleni‘Ukon( pfi programovani a monitorovani

Pomoci programovaciho systému LATITUDE Ize provadét nasledujici:

« " Interogace generatoru pulsti

» _Naprogramovani generatoru pulst k zajisténi-ruznych moznosti terapie
« Pristup k diagnostickym funkcim generatoru-puls

* Provadéni neinvazivnich diagnostickych testd

» Pristup k udajum historieterapie

* Uchovani dvanactisekundové kfivky EKG/EGM z libovolné abrazavky

+  Pristup k interaktivhimu rezimu Demonstration.(Pfedvadéni) nebo Patient Data (Udaje
pacienta) bez pfitomnosti generatoru pulsu

» Tisk udaju pacienta bez zafazeni moznosti terapie generatoru pulst a Gdaju historie terapie
» Ukladani udaju pacienta

Generator pulsu Ize programovat pomoci dvou metod: automaticky pomoci IBP.nebo:ruc¢née.

navodu k obsluze systému PRM neboreferencni pfiru€ce bezdratového vysilace ZOOM.

Konkrétni informace o programatoru 3300, jeho PSA, spravé datpacienta, pouZiti sitia pfipojeni
najdete v navodu k obsluze programovacim:systéma fady 3300.

TERMINOLOGIE SOFTWARU A NAVIGACE
V této sekci je uveden pFehled systému PRM.
Hlavni obrazovka

Hlavni obrazovka systému PRM je znazornéna nize, v dalSi Casti naleznete popis jejich soucasti
(Obrazek 1-1 Hlavni obrazovka na strané 1-3).



Pouziti programatoru 1-3
Indikator rezimu PRM

Jméno pacienta Indikator rezimu PRM Nazev prostfedku
S XXMKXOKX XRRXXOK \ bl
(@] InIAVTLN " Y. (M| Brady Therapy Enabled .y

Lead-11] V v VT T ®ARate |

60 Tlacitko

| |
Obrazovka oA ‘}l\' l|l‘ J‘p’ ‘%f ll‘v J\’L‘ l\l I?IM g‘ﬂ‘ L R‘é_:\ﬂtﬂ Detaily
EKG/EGM | | ] | | | | | |
— w ¥ I I v " v = | B
Offy vr VP 7 e Lvp 174 VP 3 174 P va

P RVP VP RVP RVF RVP RVP R\’VT’ RVP RVFP
AS AS AS AS AS AS AS AS AS )
SUMMARY iy EVENTS : TESTS : SETTINGS S8 <——— Zalozky
SYSTEM SUMMARY ,éj]EVENTS SUMMARY
M e atient in Since Last Reset 24 Sep 2010 | Percent Paced
< ! atient Info
55 No Significant Episodes ks Lo
Last Follow Up 24 Sep 2010 LG 0 75
Implant Date 01 Sep 2010 GO 9 &3
Device Model XXXX
Model 7
prostifedku
,éleETTINGS SUMMARY
Mode DDD - BV
S Z! Leads Lead measurements are within range. LRL-MTR 60 = 130 min2
Paced AV Delay 180 - 180 ms
Sensed AV, Delay 120 = il ms
LV Offset 0 ms
Dt (N
Approximate time to_explant: > 7 years

Panel

Obrazek 1-1:

Hlavni obrazovka

Indikator rezimu PRM

Indikator rezimu PRM-se nachazi v horni ¢asti obrazovky a informuje o aktualnim provoznim
rezimu PRM.

Patient (Pacient) — oznamuje, ze PRM
zobrazuje Udaje pochazejici-z komunikace s

pristrojem:.

Patient Data (Udaje pacienta) — oznamuje, ze
B PRM zobrazuje uloZzené tdaje pacienta.

DEMO Rezim.Demo—o0znamuje, Zze PRM zobrazuje
Udaje vzorkd a pracuje v.rezimu pfedvadéni.
MODE

Obrazovka EKG/EGM

Oblast EKG tohoto okna ukazuje v-realném Case stavove informace o pacientovi-a generatoru

pulst, které mohou byt uzite¢né pfi hodnoceni.funkénosti systému. Lze volit.z nasledujicich typu
stop:

» Povrchové EKG se prenasi z poll elekirod na povrchu-téla, které jsou pfipojeny k PRM a Ize
jej zobrazit bez interogace generatoru pulsi.

*  EGM v realném Case Ize prenaset ze stimulaénich/snimacich pola elektrod a ¢asto se
pouziva k hodnoceni integrity elektrod, coz pomaha pfi identifikovani zavad jako zlomeni
elektrody, poruseni izolace nebo uvolnéni soucasti.
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Panel nastroju

EGM v realném Case Ize zobrazit pouze pfi interogaci generatoru pulst. Jelikoz jsou zalozeny
na telemetrii ZIP nebo hlavicové telemetrii, jsou nachylné na radiofrekvencni interferenci.
Vyznamna interference mlze vést k preruseni nebo vypadku EGM v realném Case
("Bezpecnost telemetrie ZIP" na strané 1-9).

» Stisknutim tlacitka Snapshot (Snimek) Ize kdykoli a na jakékoli obrazovce ulozit
12sekundovou kfivku ECG/EGM (EKG/EGM).

POZNAMKA: Pokud je'systém PRM ponechan neéinny po dobu 15 minut (nebo 28 minut,
pokud byl generator pulst pfi interogaci v reZzimu Storage (Uskladnéni)), EGM v redlném
Case se vypne. PRM nabizi dialogové okno umoZzriujici obnoveni EGM v realném case.

POZNAMKA: EGM LV v'reélném &ase jsou k dispozici ve véech konfiguracich snimani LV.

POZNAMKA': - V pfitomnosti telemetrické interference muze dojit k naruseni synchronizace
stop a markert intrakardialniho EGM v realném Ease se stopami povrchového EKG v
realném-¢ase. Po zlepseni telemetrického spojeni opét zvolte kteroukoli z intrakardialnich
stop-EGM, funkce-se reinicializuje.

Obrazovku ECG/EGM (ze zvétsit stisknutim tlacitka Details (Detaily). K dispozici jsou nasledujici
moZnosti:

» Show Device Markers (Zobrazit markery‘prostiedku) — zobrazi anotované markery udalosti
identifikujici urcité vlastni srde¢ni pfihody a pfihody spojené s prostfedkem. Také poskytuji
informace jako napf.-snimané/stimulované udalosti

« - Enable Surface Filter (Aktivovat povrchovy filtr) — minimalizuje Sum povrchového EKG

» Display Pacing Spikes (Zobrazit-vrcholy stimulaénich pulst) — zobrazuje detekované vrcholy
stimulacnich pulsti anotované markerem na kfivce povrchového EKG

« Trace Speed (Rychlost kfivky) —zvolte pezadovanou rychlost kfivky (0, 25, nebo 50 mm/s).
S narGstem hodnoty Speed (Rychlost) se zvétSuje Casové/horizontalni-méfitko

* (Gain (Zesileni) = zvolte pozadované amplitudové/vertikalni méfitko (AUTO, 1,.2, 5, 10, nebo
20 mm/mV) prokazdy kanal. Se zvySovanim:zesileni harlista’i amplituda signall

Nasledujicimzplsobem muzete v realném- case vytisknout EGMobsahujici-anotované markery
udalosti:

1. Stisknutim jednoho zrychlych tlacitek tisku na systému PRM(napf: tlaCitkorychlosti 25)
spustite tisk.

2. Stisknutim tlacitka rychlosti 0.(nula)tisk zastavite.
3. Stisknutim tla¢itka posunu papiruvysunete posledni vytiSténou stranku.

Stisknutim tlacitka kalibrace pfi tisku EGM miizete vytisknout definice:anatovanych markerd.
Také muzete plnou zpravu obsahuijici definice véech anotovanych marker( vytisknout
nasledujicim zplsobem:

1. Na listé nastroju klepnéte na tlacitko ‘Reports(Zpravy). Zobrazi se okno Reports (Zpravy).
2. Zaskrtnéte policko Marker Legend (Popiska markeru).

3. Klepnéte na tlacitko Print (Tisk). Polozka'Marker. lzegend Report (Zprava.popisek marker()
se odesle do tiskarny.

Panel nastroju
Pomoci panelu nastroju Ize provadét nasledujici ukony:

* Vybirat systémové utility
* Generovat zpravy



Zalozky

Tlacitka

lkony

Pouziti programatoru 1-5
Zalozky

Interogovat a programovat pulzni generator
Zobrazit pfipravené nebo naprogramované zmeény
Zobrazit upozornéni a varovani

Ukon¢it relaci PRM

Vybér tkoll PRM, jako'je naptiklad zobrazeni souhrnnych dat nebo konfigurace nastaveni
pristroje, se provadi-pomoci karet. Vybé&rem karty se zobrazi pfislusné okno. Mnoha okna
obsahuiji dalSi karty, jimiz Ize zpFistupnit podrobné;j$i nastaveni a dalsi informace.

Tlacitka se'nachazi na obrazovkach a.v:dialogovych oknech v celé aplikaci. Pomoci tladitek Ize
provadét rizné tkony,smimo jiné:

Ziskavat podrobné.informace
Zobrazovat detaily nastaveni
Nastavovat.programovatelné hodnoty
Nacist pocateCni-hodnoty

Kdyz se po-stisknuti'tlacitka otevie pred hlavni obrazovkou jiné okno, v pravém hornim rohu
tohoto.okna se bude nachazet tlacitko Close (Zavfit), pomoci kterého bude mozné toto okno
zavfit a vratit se na hlavni obrazovKu.

Ikony jsou grafické prvky, jejichZ vyb&rem se-iniciuje urcita aktivita, zobrazi se seznamy &i
moznosti nebo se.zméni.zobrazené informace.

3 Details (Detaily) —otevie okno obsahuijici
e + s
/3 podrobné informace:.
e Patient (Pacient)' = otevie.okno s podrobnymi
7,0 informacemi.o pacientovi.

Leads (Elektrody)~otevie.okno s
podrobnostmi-o-elektrodach:

Check (Zaskrtnuti)~oznacuje, zda je dana
moznost\vybrana.

— Battery (Baterie) — otevie.okno s
t ! podrobnostmi.o’baterii'generatoru pulsu.
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lkony posuvniku
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Ikony serazeni

A
v

Ikony prirtistku a poklesu

Event (Udélost) — oznaduje, zda k dané
udalosti do8lo. Pokud si na karté Events
(Udalosti) zobrazite Casovou osu Trends
(Trendy), zobrazi se pfi kazdém spusténi
udalosti ikony Events (Udalosti). Vybérem
ikony udalosti se zobrazi detaily o udalosti.

Information (Informace) — oznacuje informace
slouzici pro referenci.

Run (Spustit) — spusti danou €innost
programatoru.

Hold (Podrzet) — pferusi €innost
programatoru.

Continue-(Pokracovat) — obnovi ¢innost
programatoru.

Snapshot (Snimek) — ulozi v programatoru 12
sekund kfivky zaznamu zobrazeni EKG/EGM
z libovolné obrazovky.

POST Complete (POST dokonéen) — otevie
okno Reports (Zpravy) pro tisk informaci
POST v aplikaci Quick Notes.nebo Follow-Up
Reports (Zpravy pfi kontrolach).

Horizontalni posuvnik — oznacuje, zda Ize
kliknout na posuvnik a pretahnout jej vlevo
nebo vpravo!

Vertikalni' posuvnik —.oznacuje, zda Ize
kliknout na.posuvnik-a posunout jej nahoru
nebo dolu.

Serfadit vzestupné = informuje, Ze na tlaéitku
sefazeni'sloupce tabulky je zvoleno
vzestupné serazeni.(Priklad: 1, 2,3, 4, 5)

Sefadit sestupné — oznamuje Ze na tlagitku
sefazeni sloupce tabulky je zvoleno sestupné
fazenic(Pfiklad:5, 4, 3,2, 1)

ZvySeni—oznadluje, Ze Ize zvysit souvisejici
hodnotu.

SniZeni — oznamuje, Ze spojenou hodnotu Ize
snizit.
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Spolecné objekty

lkony rolovani

Rolovat doleva — oznamuije, Ze pfipojenou
polozku Ize rolovat doleva.

Rolovat doprava — oznamuje, Ze pfipojenou
polozku Ize rolovat doprava.

Rolovat nahoru — oznamuje, Ze spojenou
hodnotu Ize rolovat nahoru.

Rolovat dolu — oznamuje, Ze spojenou
polozku Ize rolovat dolu.

00Ee

Spolecéné objekty

Spolecné objekty;jako jsou stavové listy, rolovaci prvky, posuvniky, nabidky a dialogova okna, se
pouzivaji v celé aplikaci. Tyto prvky funguji podobné jako objekty v prohlize¢ich webovych
stranek nebo v jinych pocitacovych aplikacich.

Pouziti barev

Barvy.a symboly se pouzivaji ke zvyraznéni tlacitek, ikon a jinych objektl spolu s urcitymi typy
informaci. Cilem pouziti specifickych barevnych konvenci a symbolu je poskytnout
konzistentngjsi uzivatelsky viem a zjednodusit programovani. V nize uvedené tabulce jsou
uvedeny dalsi informace o pouziti-barev a symboli-na obrazovkach PRM (Tabulka 1-1 Barevné
konvence PRM:na strané 1-7).

Tabulka 1-1. Barevné konvence PRM

Barva Vyznam Priklady Symbol
Cervena Oznacuje varovani Zvolena hodnota parametru
neni povolena. Klepnutim na 0

Eervené tlacitko varovani
otevfete obrazovku Parameter
Interactions (Interakce
parametru), na-které jsou
uvedeny informace o napravé.

Diagnostické informace o
pristroji a pacientovi vyzadujici
vyraznou-pozornost.

pozornost povolena, avSak nedoporucuje
se: Klepnutim nazjuté tlacitko
upozornéni oteviete obrazovku
Parameter Interactions
(Interakce parametru), na ktere
jsou uvedeny informace o
naprave.

Zluta Oznatuje stav-vyzadujici vasi Zvolena hodnota parametruje ﬂ

Diagnostické informace o
pfistroji a pacientovi vyZzadujici

dalSi fesSeni.
Zelena Oznaduje pfijatelné zmény Zvolena hodnota.parametru je
nebo stav povolena, porad ale ve
zpracovani.

Systém neeviduje zadné
diagnostické informace pfistroje
nebo pacienta vyzadujici vasi
specifickoupozornost.

Bila Oznacuje aktualné
naprogramovanou hodnotu
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Rezim Demonstration (Pfedvadéni)

REZIM DEMONSTRATION (PREDVADENI)

PRM disponuje rezimem Demonstration (Pfedvadéni), ktery umoznuje pouziti PRM jako nastroje
k samostatné vyuce. Po aktivaci vam tento rezim umoznuje se cvicit v navigaci na obrazovce
systému PRM bez interogace generatoru pulst. Rezim Demonstration (Pfedvadéni) muzete
pouzit k seznamovani se s mnohymi specifickymi sekvencemi obrazovek, které se objevi pfi
interogaci nebo programovani specifického generatoru pulst. Rezim Demonstration
(Pfedvadéni) Ize také pouzit k vySetfeni dostupnych funkci, parametr(i a informaci.

Rezim Demonstration (Pfedvadéni) Ize aktivovat zvolenim odpovidajiciho PG z obrazovky Select
PG (Zvolit PG) a poté aktivaci rezimu Demo v dialogovém okné Select PG Mode (Zvolit rezim
PG). Kdyz PRM pracuje v rezimuDemonstration (Pfedvadéni), indikator rezimu PRM zobrazi
ikonu rezimu Demo. Generator pulsu nelze programovat, kdyz PRM pracuje v rezimu
Demonstration (Pfedvadéni). Pfed pokusem o interogaci nebo programovani generatoru pulst
vypnéte rezim Demonstration (Pfedvadéni).

KOMUNIKACE S GENERATOREM PULSU
PRM-komunikuje s.generatorem pulsti pomoci telemetrické hlavice.

Po inicializaci-komunikace pomoci-hlavice mize PRM pouzit k propojeni se systémem ZIP
bezdratovou telemetrii (dvoucestnou RF komunikaci) pro zajisténi rozhrani s nékterymi modely
generatord pulsu.

Telemetrické.spojeni je'nutné k nasledujicim Géelim:
*.» Provadéni pfimych pfikazd ze systému PRM jako:

— _INTERROGATE

=~ PROGRAM

— «STAT PACE

= DIVERT THERAPY {Odklonit terapii)

* Modifikovani nastaveni-parametrtl prostiedku
* Provadéni elektrofyziologickych testl
« Provadeéni diagnostickych-testu véetné:

—  Testl stimulacni impedance
— Testud prahu stimulace
—  Testu viastni amplitudy

Telemetrie ZIP

Telemetrie ZIP je k dispozici v prostfedcich VISIONIST.a VALITUDE a funguje s/pfenosovou
frekvenci 402 az 405 MHz. Telemetrie ZIP je 'k dispozici v. prostfedcich INLIVEN,.INTUA a
INVIVE a funguje s pfenosovou frekvenci 869,85 MHz.

ZIP telemetrie je provadéna bez hlavice, obousmérnou radiovou komunikaci (RF), ktera
umoznuje systému PRM komunikovat s témito generatory pulsi schopnymi RF komunikace.

* RF komunikace je umoznéna jednotkou ZOOM Wireless Transmitter pfipojenou k PRM (plati
pro prostfedky VISIONIST a VALITUDE). Po spusténi komunikace je nutna telemetrie pomoci
hlavice. Jakmile je ZIP telemetrie pfipravena k pouZiti, zobrazeni se na obrazovce PRM
hlaseni, Zze je mozné hlavici odstranit. V opaéném pfipadé bude relace pokraCovat s
hlavicovou telemetrii.
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Spusténi telemetrické relace za pouziti sondy

Po spusténi hlavicové telemetrie zkontroluje PRM schopnost generatoru pulst pouzivat
telemetrii (plati pro prostfedky INLIVEN, INTUA a INVIVE). Pokud systéem PRM zjisti, ze se
jedna o generator pulsu, ktery je schopny pouzivat telemetrii ZIP, zobrazi se hlaseni
oznamuijici, Ze je telemetrie ZIP k dispozici a hlavici Ize vzdalit. V opa&ném pfipadé bude
relace pokraCovat s hlavicovou telemetrii.

Telemetrie ZIP ma ve srovnani s obvyklou hlavicovou telemetrii nasledujici vyhody:

Vy§§i rychlost pfenosu udajli znamena, Ze k interogaci prostfedku je potfebné mensi
mnozstvi ¢asu

Pfenos Udaji na delSi vzdalenost (do 3 m) minimalizuje potfebu udrzovani hlavice b&hem
implantace ve sterilnim’poli, ¢im se maze snizit riziko infekce

Kontinualni telemetrii Ize pouzivat v celém prabéhu implantace, diky éemuz je mozné béhem
zakroku monitorovat funkei‘generatoru pulst a integritu elektrod

Umoznuje Iékafi pokracovat.v provoznim postupu, zatimco je prostfedek programovan pro
daného'pacienta

Bez.ohledu napouzivani telemetrie ZIP je hlavicova komunikace stale k dispozici.

Spusténi telemetrické relace za pouziti sondy

Chcete-li.spustit telemetrickou relaci za pouZiti sondy, provedte nasledujici postup:

1.

4.

Ujistéte se, Ze k systému PRM je pfipojena‘telemetricka hlava a Ze je k dispozici po celou
dobu relace:

Umistéte hlavu nad-pulzni generator ve vzdalenosti maximalné 6'cm.
Pomoci-PRM provedte‘interogaci-pulzniho generatoru.
Zachovejte polohu hlavy, pokud je-nadale potfebna komunikace,

Spusténi telemetrické relace ZIP

Chcete-li. spustit telemetrickou kemunikaci ZIP, postupujte nasledujicim zpisobem:

1.

Zkontrolujte, zda-je ZOOM Wireless Transmitter pfipojeny k PRM pomoci kabelu USB a zda
je zelena kontrolka-v-horni€asti vysilaCe rozsvicena (coz-oznacuje, ze vysilac je pfipraven k
pouziti) (plati pro‘prostfedky VISIONISTa VALITUDE).

Spustte hlavicovou telemetrii. Zkontrolujte, zda kabel hlavice dosahne-azZ ke generatoru
pulst, aby bylo mozné kdykoli'v pfipadé potfeby pouzit hlavicovou telemetrii.

Telemetrickou hlaviciiponechte-v dané poloze, dokud se nezobrazi hlaSeni s povolenim
odstranit telemetrickou hlavici z blizkosti generatoru. pulsiiinebo.dokud se'na systému PRM
nerozsviti kontrolka telemetrie ZIP.

Ukonéeni telemetrické relace

Stisknutim tlacitka End Session (Ukondit relaci) se zavfe telemetrické relace a systém se vrati na
spoustéci obrazovku. MliZete si vybrat, zda chcete relaci ukongitnebo zda se k ni chcete vratit.
Po ukonceni relace prerusi systém PRM veskerou komunikaci-s generatorem puls(.

Bezpecnost telemetrie ZIP

Nasledujici informace o bezpeénosti telemetrie ZIP se vztahuji k prostredkiim, které
operuji s pfenosovou frekvenci od 402 do 405 MHz.
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Generator pulsli obsahuje kompatibilni nizkovykonovy vysila¢ s pfijimacem. Generator pulst Ize
interogovat nebo programovat pomoci signalll RF dodrzujicich patentovany protokol telemetrie
ZIP. Generator pulst ovéfi jesté pfed odpovédi na jakékoli RF signaly, jestli skute¢né komunikuje
se systémem ZOOMVIEW. Generator pulsu uklada, prenasi a pfijima individualné
identifikovatelné zdravotnické informace v zakédovaném formatu.

Telemetrie ZIP je mozna, pouze pokud jsou splnény vSechny nasledujici podminky:

+ Telemetrie ZIP systému PRM je aktivovana
* Vysila¢ ZOOM Wireless Transmitter je pfipojen k PRM pomoci kabelu USB

* Indikator v horni’€asti vysilate ZOOM Wireless Transmitter je zeleny, coZ oznaluje, Ze je
vysila€ pfipraven k pouZiti

+ Generator pulsl je v dosahu systému PRM

» Generatorpulst se nedostal do stavu Explant (Explantovat). Nezapominejte, ze kdyz
generator-pulsudosahne‘stavu Explant (Explantovat), bude k dispozici celkem 1,5 hodiny
telemetrie ZIP

» Kapacita baterie generatoru pulst neni vyCerpana
«.“ Generator.pulstl se'nenachaziv rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)

Aby byla.splnéna mistni pravidla a nafizeni prockomunikaci, telemetrie ZIP se nesmi pouzivat v
pfipadech, kdy je generator pulsti mimo normaini rozmezi provozni teploty 20 °C — 45 °C.

Komunikaci Ize .najednou navazat mezi vice systémy PRM a generatory pulsu jako nezavislé
relace. Signaly z jinyeh relaci vyuzivajicich RF komunikaci‘nebo ruseni z jinych zdroju RF
vysilaniimohourusit nebo zabranovat komunikaci pfi telemetrii ZIP.

UPOZORNENI: - RF signaly vychazejici z prostfedki operujicich s kmitodty blizkymi kmito&tim,
jez pouziva generator pulsl, mohou-rusit telemetrické spojeni ZIP pfi interogaci nebo
programovani generatoru-pulsu. RF interferencije mozno redukovat zvétSenim vzdalenosti
ruSiciho pfistroje od PRM a generatoru pulsu..Mezi pfiklady, zafizeni, ktera mohou zpusobovat
interferenciov-Kmitoétovém:pasmu-869,85 MHz, patfi:

» Bezdratova telefonni sluchatka nebo zékladnové stanice
* Nékteré systémy pro monitorovani.pacient

Telemetrickou komunikaci’ ZIP miize dogasné narusit radiofrekvencni.interference. Za
normalnich podminekobnovi PRM komunikaciZIP, pokud RF interference skon&i:nebo
zeslabne. Vzhledem k tomu; Ze setrvala interference RF signalemmuze branit telemetrické
komunikaci ZIP, je systém navrZzen napouziti hlavicové telemetrie pro pfipad nedostupnosti
telemetrie ZIP.

Pokud telemetrie ZIP neni k dispozici z dlvodu ruSeni nebo'pokud je vysilaé ZOOM Wireless
Transmitter odpojen nebo nefunguje spravné, je(mozné zavést telemetrickou komunikaci'se
systémem PRM pomoci hlavice. Systém nabizi' nasledujici zpétnou.vazbu-informujici, ze
telemetrie ZIP neni k dispozici:

» Kontrolka telemetrie ZIP na systému PRM se vypne

« Zeleny indikator na vysilaci ZOOM Wireless Transmitterje vypnuty

* Pokud se aktivuji markery udalosti a/nebo EGM, pfenos markeru-udalosti a/nebo EGM se
prerusi

* Pokud byl vydan pfikaz nebo byla poZadovana néjak4 akce, systém PRM zobrazi upozornéni
oznamuijici, Ze je potfeba umistit hlavici v dosahu generatoru puls
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Telemetrie ZIP pracuje konzistentné s hlavicovou telemetrii — nelze dokongit Zadny krok v
programovani, dokud generator pulst neobdrzel a nepotvrdil cely pfikaz k programovani.

Generator puls(l se tudiz pfi pferuseni telemetrie ZIP nenaprogramuje $patné. Preruseni
telemetrie ZIP maze byt zpisobeno RF signaly na frekvencich v blizkosti frekvence generatoru
pulsU, které jsou dost silné na kompetici s telemetrickym propojenim ZIP mezi generatorem puls
a systémem PRM. Vyznamna interference muze vést k preruseni nebo vypadku EGM v realném
Case. Pokud jsou preruseny pfikazy, PRM zobrazi hlaSeni pozadujici umisténi hlavice na
generator pulsli. Opakované zobrazovani tohoto hlaseni mize upozorfiovat na pfitomnost
intermitentni interference. Tyto situace Ize vyfedit zménou polohy vysilate ZOOM Wireless
Transmitter pfipojeného k systému PRM nebo pouzitim standardni hlavicové telemetrie. BEhem
této doby nedojde k zadnym prerusenim funkce prostfedku nebo jim podavané terapie.

POZNAMKA: - KdyZ se pouziva telemetrie ZIP i hlavicové telemetrie (napfiklad pfechod z
telemetrie ZIP na hlavicovou kvili pfitomnosti interference), generator pulst bude komunikovat s
programétorem ‘telemetrii ZIP pokud to-bude mozné. Pokud je vyZadovana pouze hlavicova
telemetrie, nastavte rezim-Communication Mode (Komunikacni rezim) (pfistupny pres tlacitko
Utilities (Funkce)) tak, aby pouZzival hlavici u veskeré telemetrie.

POZNAMKA: . Zdivodi ochrany Zivotnosti baterie se relace telemetrie ZIP ukonéi, pokud
generator pulsti na celou hodinu zcela ztrati komunikaci se systémem PRM (nebo na 73 minut,
pokud prostredek byl pri interogaci.v reZimu Storage (Uskladnéni)). K opétovnému navazani
komunikace s.generatorem pulst po uplynutitohoto intervalu je nutné pouZzit hlavicovou
telemetrii.

Moznosti snizeni interference

VétSivzdalenost od zdroje interferujicich signall mize umoznit pouziti telemetrického kanalu
ZIP:

Zmeéna polohy vysilace ZOOM Wireless Transmitter-mGze zlepSit fungovani telemetrie ZIP.
Pokud neni funkénost telemetrie ZIP uspokojiva, je k dispozici hlavicova telemetrie.

V. zavislosti-na prostredi-a orientaci systému PRM vzhledem ke generatoru pulsu je systém
schopen udrzovat komunikaci-pomoci telemetrie ZIP,'do vzdalenostiaz 3 m (10 ft). Optimalni
komunikace pomacitelemetrie ZIP dosahnete umisténim vysilate ZOOM Wireless Transmitter
do vzdalenosti-hejvyse 3-m (10-ft) od generatoru pulsu. Odstrarite také vSechny pfekazky lezici
mezi vysilacéem ZOOM Wireless Transmitter'a generatorem pulsu:

Premisténi vysilate ZOOM Wireless Transmitter alespon 1-m-(3 ft) od zdi.nebo kovovych objektl
a kontrola, ze generator pulsu (pfed implantaci)-neni v.pfimém kontaktu.s' néjakymi kovovymi
objekty, mohou snizit odraz a/nebo blokovani‘signalu.

Vyhnéte se umisténi vysilate ZOOM Wireless Transmitter do:blizkosti monitor,
vysokofrekvenéniho elektrochirurgického yvybaveni nebo silnych magnetickych poli, nebot':muze
dojit k naruseni telemetrickeho spojeni.

Ujistéte se, Ze se mezi vysilatem ZOOM Wireless Transmitter a generatorem: pulsti nenachazi
Zadné prekazky (napf. vybaveni, kovovy nabytek, lidé nebo zdi). MGzete tim zlepsit kvalitu
signalu. Personal nebo objekty, které se vipribéhu telemetrie ZIP ‘pohybuji mezi vysilacéem
ZOOM Wireless Transmitter a generatorem pulst, mohou do€asné komunikaci prerusit, neovlivni
vSak funk&nost prostfedku ani terapii.

Kontrolou ¢asu pozadovaného na dokoné&eniinterogace po.-navazani telemetrie ZIP mizete
zZjistit, jestli dochazi k interferenci. Pokud trvala interogace pomoci telemetrie ZIP méné nez 20
sekund, aktualni prostfedi je pravdépodobné prosto interference. Doba interogace delSi nez 20
sekund (nebo kratké intervaly vypadkt EGM) naznacuje, zZe k interferenci mize dochazet.
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Bezpecnost telemetrie ZIP

Nasledujici informace o bezpeénosti telemetrie ZIP se vztahuji k prostredk(im, které
operuji s prenosovou frekvenci 869,85 MHz.

Generator pulsti obsahuje kompatibilni nizkovykonovy vysila¢ s pfijimacem. Generator pulst Ize
interogovat nebo programovat pomoci signaltl RF dodrzujicich patentovany protokol telemetrie
ZIP. Generator pulst ovéfi jesté pfed odpovédi na jakékoli RF signaly, jestli skute¢né komunikuje
se systémem ZOOMVIEW. Generator pulst uklada, prenasi a pfijima individualné
identifikovatelné zdravotnické informace v zakédovaném formatu.

Telemetrie ZIP je mozna, pouze pokud jsou splnény vSechny nasledujici podminky:

+ Telemetrie ZIP systému PRM jeaktivovana

» Generatorpulst je-schopen RF komunikace

« Telemetricky kandl ZIP je k dispozici k pouziti

*~ Generator pulsl je.v dosahu'systému PRM

* 1 “Generator pulst se nedostal do stavu Explant (Explantovat). Nezapominejte, Zze kdyz

generator pulst.dosahne stavu Explant (Explantovat), bude k dispozici celkem 1,5 hodiny
telemetrie ZIP

+ Kapacita baterie generatoru-pulst’neni.vy€erpana

Aby byla‘splnéna mistni pravidla'a nafizeni pro komunikaci, telemetrie ZIP se nesmi pouzivat v
pfipadech, kdy je generator-pulst mimo normalni rozmezi-provozni teploty 20 °C — 43 °C.

Najednou je pedporovana komunikace mezi jednim-PRM a.jednim generatorem pulsu. Pokud jiz
v.blizkosticprobiha komunikace mezi PRM-a generatorem pulst, druhou relaci nebude mozné
spustit.’V/ takovém pripadé bude potiebné pouzit hlavicovoukomunikaci.

PRM vas,upozorni, pokud neni‘telemetrie ZIP. k’dispozici, protoze jiz'probihaji jiné relace.

RF signaly-ve stejném frekvencnim pasmu pouzivaném systémem mohou interferovat s
telemetrickoukomunikaci ZIP; Mezi tyto rusive signaly‘patfi:

+ Signaly z/jinych RF(komunikaci systému-generator.pulsi/PRM po dosaZeni maximalniho
poctu nezavislych-relaci. Telemetrickou komunikaci ZIP-mohou rusit jiné blizké generatory
pulst a PRM-pouzivajici telemetrii ZIP.

» Interference z jinych zdroji RF signalu.

UPOZORNENI: RF signaly vychazejici z prostiedk( operujicich s kmitogty blizkymi kmito&tam,
jez pouziva generator pulsu,.mohou rusit telemetrické spojeni ZIP pfi.interogaci nebo
programovani generatoru pulst. RF.interferenci jemozno-redukovat zvétSenim vzdalenosti
rusiciho pfistroje od PRM a generatoru.pulst. Mezi pfiklady zafizeni, ktera mohou zplsobovat
interferenci v kmito¢tovém pasmu 869,85 MHz, pattfi:

» Bezdratova telefonni sluchatka nebo zakladnové stanice
* Nékteré systémy pro monitorovani pacient(

Telemetrickou komunikaci ZIP mGze do¢asné narusit radiofrekvencni interference. Za
normalnich podminek obnovi PRM komunikaci ZIP, pokud RF interference skon&i nebo
zeslabne. Vzhledem k tomu, Ze setrvala interference RF.signalem muze branit telemetrické
komunikaci ZIP, je systém navrZzen na pouZiti hlavicové telemetrie pro pfipad nedostupnosti
telemetrie ZIP.
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Pokud neni telemetrie ZIP k dispozici, Ize navazat hlavicovou telemetrickou komunikaci se
systémem PRM. Systém nabizi nasledujici zpétnou vazbu informuijici, ze telemetrie ZIP neni k
dispozici:

» Kontrolka telemetrie ZIP na PRM se vypne

* Pokud se aktivuji markery udalosti a/nebo EGM, pfenos markerd udalosti a/nebo EGM se
prerusi

» Pokud byl vydén-pfikaz nebo byla poZadovana né&jaka akce, PRM zobrazi upozornéni
oznamujici; ze je potfebné umistit hlavici v dosahu generatoru pulst

Telemetrie ZIP pracuje konzistentné s hlavicovou telemetrii — nelze dokongit Zadny krok v
programovani, dokud generator pulsti neobdrzel a nepotvrdil cely pfikaz k programovani.

Generator pulsl-se tudiz pfi preruseni telemetrie ZIP nenaprogramuje Spatné. Preruseni
telemetrie ZIP muze byt zpUsobeno RF signaly na frekvencich v blizkosti frekvence generatoru
pulsu, které jsou.dost silné na kompetici s telemetrickym propojenim ZIP mezi generatorem puls
a systémemPRM. Vyznamna interference muze vést k pferuseni nebo vypadku EGM v realném
Gase. Pokud jsou pferuseny pfikazy, PRM zobrazi hlaseni pozadujici umisténi hlavice na
generator pulst. Opakované zobrazovani tohoto hlageni mize upozorfiovat na pfitomnost
intermitentni‘interference: Tyto situace Ize vyfesitzménou polohy PRM nebo pouzitim standardni
hlavicove telemetrie. BEéhem této doby-nedojdek zadnym prerusenim funkce prostfedku nebo
jim podavané terapie.

POZNAMKA:- KdyZ se pouziva telemetrie ZIP i hlavicové telemetrie (napfiklad pfechod z
telemetrie’ ZIP na hlavicovou kvali-pfitomnosti interference), generator pulst bude komunikovat s
programatorem-telemetrii ZIP; pokud to bude mozné. Pokud je vyZadovana pouze hlavicova
telemetrie, nastavte rezim Communication,Mode-(Komunikacni rezim) (pFistupny pres tlacitko
Utilities (Funkce)) tak, aby pouZzival hlavici u veSkeré telemetrie.

POZNAMKA: . Z divodt ochrany Zivotnosti baterie se relace telemetrie ZIP-ukonci, pokud
generator pulst na celou hodinu zcela ztrati komunikaci se systémem PRM{(nebo na 73 minut,
pokud prostredek byl pri-interogaci v reZimu Storage (Uskladnéni)). K opétovnému navazani
komunikace s generatorem pulst po uplynuti-tohotoiintervalu je nutné pouZzit hlavicovou
telemetrii.

POZNAMKA: ~ Systém PRM pracuje na frekvenhim rozmezi specifickém pro jednotlivé zems.
PRM urcuje frekvenéni.rozmezi ZIP pouZivané generatorem pulsu na-zakladé specifického
modelu prostredku. Pokud frekvenéni-rozmezi ZIP systému PRM a generatoru pulst
neodpovidaji, znamena fo; Ze pacient vycestoval ze zeme, ve které mu byl generator pulst
implantovan. Systém PRM zobrazi hldSeni oznamujici, Ze telemetrii ZIP nelzé pouZzit. Pacientiv
generator pulst vSak Ize interogovat pomoci hlavice. Pokud potfebujete provést-interogaci mimo
danou zemi, kontaktujte spole¢nost Boston Scientific pomociinformaci uvedenych na zadni
obélce tohoto navodu.

Moznosti snizeni interference

Vétsi vzdalenost od zdroje interferujicich signald mdize umoznit pouziti telemetrického kanalu
ZIP. Minimalni doporu¢ena vzdalenost mezi-zdrojem interference (s praimérnym vykonem 50 mW
nebo méné) a generatorem pulst s PRM by méla byt 14-m (45.ft).

PFemisténi antény PRM nebo systému PRM muize zlepsit vykon telemetrie ZIP. Pokud neni
vykon telemetrie ZIP uspokojivy, je k dispozici-hlavicova telemetrie.

Pfemisténi systému PRM alespor 1 m (3 ft) od zdi nebo kovovych objektu a kontrola, ze
generator pulst (pfed implantaci) neni v pfimém kontaktu s néjakymi kovovymi objekty, mohou
snizit odraz a/nebo blokovani signalu.
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Zkontrolujte, jestli se mezi systémem PRM a generatorem pulsl nenachazi zadné prekazky
(napF. vybaveni, kovovy nabytek, lidé nebo zdi). MUzete tim zlepSit kvalitu signalu. Personal nebo
objekty, které se v pribéhu telemetrie ZIP pohybuji mezi systémem PRM a generatorem puls,
mohou do¢asné komunikaci prerusit, neovlivni vdak funkénost prostfedku ani terapii.

Kontrolou ¢asu pozadovaného na dokonceni interogace po navazani telemetrie ZIP mizete
zjistit, jestli dochazi k interferenci. Pokud trvala interogace pomoci telemetrie ZIP méné nez 20
sekund, aktualni prostiedi je pravdépodobné prosto interference. Doba interogace delSi nez 20
sekund (nebo kratké intervaly-vypadkl EGM) naznacuje, Ze k interferenci mGze dochazet.

INDICATIONS-BASED PROGRAMMING (PROGRAMOVANI PODLE INDIKACI) (IBP)

Tato funkce je k'dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

IBP je nastroj, ktery poskytuje specifickd doporuéeni k programovani na zakladé klinickych
potfeb'pacienta’a primarnich-indikaci.

IBP je-klinicky pfistup-k programovani;-ktery byl vyvinut na zakladé konzultaci s lékafi a
pripadovych studii! Cilem IBP je zvySeni benefitu pro pacienta.a Uspora ¢asu - poskytuje
zakladni‘doporuceni k programovani, ktera Ize podle potfeby pfizpusobit. IBP systematicky
prezentuje konkrétni funkce, které.jsou uréeny k pouziti v klinickych podminkach identifikovanych
|ékarem-v-uzivatelskémrozhrani,IBP. Umoznuje vam maximalné vyuzit vyhod generatoru pulsu.

Nastroj IBP Ize otevfit z karty Settings (Nastaveni)'na hlavni obrazovce aplikace (Obrazek 1-2
Obrazovka Indications-based Programming (Programovani podle indikaci) na strané 1-14).

SUMMARY i EVENTS : TESTS i . SETTINGS giiip )
1N o (VA RN r's

T IR “iHdieatios “nasea Programming )

SINUS NODE

ﬂ Normal

Chronotropically
Incompetent

Sick Sinus Syndrome
/Sinus Brady

Neurovascular
Syndromes

View Recommended Settings

Select the desired patient indications then press View Recommended Settings.

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

AV NODE ATRIAL ARRHYTHMIAS -
@Nnrmal @ None.

O 1st\Degree Block O Paroxysmal /Persistent
G 2nd Degree Block @ Permanent/Chronic AF

O Complate Heart Block

Obrazek 1-2. Obrazovka Indications-based Programming (Programovani podle indikaci)

Indikace jsou seskupeny do obecnych kategorii (viz vySe). Smysljednotlivych kategorii indikaci
je popsan v nasledujicim textu:

* Sinusovy uzel

Je-li zvolena polozka Normal (Normalni);-ucelemje umoznit vlastni sinove udalosti a
zajistit stimulaci CRT.

Pokud je zvolena poloZka Chronotropically Incompetent (Chronotropni inkompetence),
UCelem je zajistit stimulaci CRT s adaptivni frekvenci:

Pokud je zvolena polozka Sick Sinus Syndrome (Sick-sinus syndrom), ucelem je
poskytnout podporu stimulaci sini a zajistit stimulaci CRT.

Pokud je zvolena polozka Neurovascular Syndromes (Neurovaskularni syndromy),
ucelem je zajistit funkci Sudden Brady Response (Odezva na nahlou bradykardii).
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e AVuzel

— Cilem je pouzit jmenovité nastaveni parametru Paced AV Delay (AV zpoZdéni po
stimulaci) a Sensed AV Delay (AV zpozZdéni po snimani). Optimalizaci SmartDelay Ize
pouzit k Upravé parametru AV Delay (AV zpozdéni).

POZNAMKA: Zvolena nastaveni AF a Sinus Node (Sinusovy uzel) mohou ovlivnit
navrhovanou hodnotu k nastaveni AV Node (Uzel AV).

» Sifové arytmie

— Pokud’je zvolena polozka Paroxysmal/Persistent (Paroxysmalni/Perzistentni), zamérem
jezabranit pfevadeéni sifiovych arytmii pomoci funkce ATR Mode Switch (Pfepinac
rezimu ATR).v pfipadé&, Ze je navrZzen dvoudutinovy rezim stimulace.

— Pokud je zvolena polozka Permanent/Chronic AF (Permanentni/Chronicka AF), icelem
je zajistit stimulaci CRT s adaptivni frekvenci a nastavit snimani sini na moznost Off
(Vypnuto):

Po zvolenicodpovidajicich-indikaci pacienta stisknéte tlagitko View Recommended Settings
(Zobrazit doporuc¢ena nastaveni), zobrazi se souhrn doporuceni k programovani (Obrazek 1-3
Obrazovka Proposed Settings Summary (Souhrn navrhovanych nastaveni) na strané 1-15).

POZNAMKA: " Predvlastnim programovéanim si musite prohlédnout doporuéované nastaveni.
Stisknuti tlaCitka View Recommended Settings (Zobrazit doporuc¢ovana nastaveni) vam umozni
prohlédnout si nastaveni doporu¢ovana-na zakladé zvolenych indikaci. Prohlizeni
doporucovanych nastaveni-neprepisuje Zadné probihajici zmény parametri (tzn. jesté
nenaprogramované). Po.prohlédnuti doporu¢ovanych nastaveni se musite rozhodnout, jestli je
naprogramujete-nebo zamitnete. Pokud se-rozhodnete doporu¢ovanéa nastaveni zamitnout,
vSechna probihajici nastaveni se obnovi. Pokud-se rozhodnete naprogramovat doporucovanéa
nastaveni, vSechny probihajici zmény parametru se prepisou, vyjma.citlivosti a vystupl terapie,
které nejsou na programovani-IBP-zavislé.

SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS

Mode bbb - Biv
LRL-MTR 45 = 130 '\min
Paced AV Delay 180 - 180 ms
Sensed AV Delay. 120 - 120 ms
LV Offset 0 ms

Indications-Based Programming will(not affect sensitivity setting$ or-pace outpats!

Program this Profile Reject this Profile

Obrazek 1-3. Obrazovka Proposed Settings Summary (Souhrn navrhovanych nastaveni)

Na obrazovce Proposed Settings Summary (Souhrn-doporu¢enych nastaveni) se zobrazi
primarni doporuceni k programovani. DalSi.informace o vS8ech.zmé&nénych parametrech jsou k
dispozici po stisknuti tlagitka View Changes (Zobrazit zmény)ha panelu nastroji. MGzete se
rozhodnout naprogramovat navrhovana nastaveni-nebo jeizamitnout, pokud je telemetrické
spojeni porad aktivni:

* Program (Programovat) — pokud chcete navrhované nastaveni pfijmout, stisknéte tlacitko
Program this Profile (Naprogramovat tento profil).
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* Reject (Odmitnout) — pokud chcete navrhované nastaveni odmitnout, stisknéte tlacitko
Reject this Profile (Odmitnout tento profil). Timto se vratite na hlavni obrazovku IBP bez
provedeni jakychkoli zmén.

RUCNi PROGRAMOVANI

Manualni ovladaci prvky k programovani jako posuvniky a nabidky vam umozriuji individualné
upravit naprogramovana nastaveni generatoru pulsu.

Manualni ovladaci prvkyk programovani se nachazi na karté Settings Summary (Souhrn
nastaveni), kterou Ize otevrit z karty Settings (Nastaveni) nebo stisknutim tlacitka Settings
Summary (Souhrnnastaveni) na karté Summary (Souhrn). Specifické informace a pokyny k
manualnimu programovani naleznete v popisech dalSich funkci v tomto navodu. Detailni seznam
dostupnych ‘nastaveni naleznete v.€asti "Programovatelné mozZnosti" na strané A-1.

DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Tladitko,DIVERT THERAPY (Odklonit terapii) Ize pouZzit k ukonéeni probihajiciho diagnostického
testui rezimu-Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) (pouzivate-li
hlavicovou telemetrii, udrzujte telemetrickou hlavici v dané poloze az do dokonéeni odklanéni,
aby nedoslo k-preruseni tohoto pfikazu).

Tlagitko' DIVERT THERAPY. (PRERUSIT TERAPII) Ize také pouzit k ukonéeni rezimu MRI
ProtectioniMode (Ochranny-rezimMR).

STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE)

Tatofunkce je k dispozici v, prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA a INVIVE.

Nouzova antibradykardicka stimulace pomoci pfikazu STAT PACE«(Statimova stimulace)
nastavuje rezim lIéCby bradykardie na parametry, které by mély. zajistit zachytu.

1. Pokud jesté nenirelace aktivni;.umistéte telemetrickou hlavici do dosahu generatoru pulst.

2. Stisknéte tlacitko-STAT PACE (Statimova stimulace). V.okné s hlaSenim se zobrazi hodnoty
STAT PACE (Statimova stimulace).

3. Stisknéte tlacitko STAT PACE: (Statimova stimulace) podruhé. HlaSeni oznami, Ze probiha
funkce STAT PACE (Statimova stimulace). Poté se zobrazi-hodnoty STAT PACE (Statimova
stimulace).

4. Vokné s hlasenim stisknéte tlacitko Close: (Zavfit).
5. Funkci STAT PACE (Statimova stimulace) lze zastavit pfeprogramovanim generatoru pulsu.

POZNAMKA: Funkce STAT PACE (Statimova stimulace) ukonéi rezim Electrocatitery
Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) @ MRI Praotection Mode (Ochranny rezim MR).

UPOZORNENI: Pokud je generator pulsi naprogramovan'na stimulaci STAT PACE (Statimova
stimulace), bude dodavat stimulaéni impulsy STAT-PACE s vysokou energii do té doby, dokud
nebude pfeprogramovan. Pouziti parametrd STAT PACE pravdépodobné zkrati zivotnost
prostfedku.

Hodnoty parametrd STAT PACE (Statimova stimulace) jsouuvedeny nize (Tabulka 1-2 Hodnoty
parametrd STAT PACE (Statimova stimulace) na strané 1-17).
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Tabulka 1-2. Hodnoty parametrti STAT PACE (Statimova stimulace)

Parametr Hodnoty
Rezim VVI
Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence) 60 min™!
Interval 1000 ms
Pacing Chamber (Stimulovana dutina) BiV (Obé V)
Amplituda 75V
Pulse Width (Sitka.impulzu) 1,0ms
Paced Refractory (Refrakternifinterval stimulace) 250 ms
Lead ‘Configuration (Konfigurace elektrod) (Pace/Sense Unipolar (Unipolarni)
(Stimulace/Snimani))

SPRAVA UDAJU

Systém PRM vam také umoznuje prohlizet, tisknout, ukladat nebo opét nacitavat udaje pacienta
a'generatoru pulsl. Tato.€ast popisuje moznosti spravy udaju systému PRM.

Informace o pacientovi
Tato funkce je k dispoziciv prostfedcich. VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Informace o pacientovi Ize ulozit do-paméti generatoru pulsl. K informacim se Ize dostat z
obrazovky Summary (Souhrn)zvolenim ikony Patient (Pacient). Tyto informace obsahuji mimo
jinénasleduijici:

« Udaje pacienta a‘lékare

* “>'Vyrobni ¢islo-generatoru pulsu

+ Datum implantace

+. Konfigurace elektrod

» ZkuSebni-méfeni-pfi implantaci

Informace Ize kdykoli opét nacist interogaci generatoru pulsti a zobrazit na displeji PRM nebo
vytisknout ve formeé zpravy:.

POZNAMKA: -Pokud se v seznamu Patient Information (Informace pacienta)-zméni datum
narozeni, pohlavi nebo tidaje 0 zdravotnim stavu pacienta, automaticky se zméni odpovidajici
hodnota v seznamu'Minute Ventilation (Minutova ventilace). Pokud se zméni udaje o zdravotnim
stavu pacienta v seznamu Minute Ventilation (Minutoya,ventilace), automaticky-se zméni i
odpovidajici hodnota v sezhamu Patient Information (Informace pacienta).

POZNAMKA: Udaje zadané v pacientové-aplikaci-Sleep Schedule (Spankovy harmonogram)
se pouZivaji pro trend AP Scan.

Ukladani adaja
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST,"VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Systém PRM vam také umoziiuje ukladat udaje generatoru pulsd na pevny disk PRM nebo
prenosnou disketu. Udaje uloZzené na PRM Ize také odeslat' na prenosny disk USB.

UloZené udaje generatoru pulsl zahrnuji kromé jiného nasleduijici:

» Historie terapie
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* Naprogramované hodnoty parametrt
* Hodnoty Trending (Sledovani trendu)
* HRV

+ Citage stimulace/snimani histogramu

Stisknéte tlacitko Utilities (Funkce) a pfesunite se na kartu Data Storage (Ukladani udaju) k
nasledujicim moznostem:

+ Read Disk (Cist disketu) — umozZriuje nagist Gdaje generatoru pulst uloZzené na diskets.

» Save All (Ulozitv8e) — umozriuje ulozit udaje generatoru puls(i na disketu (musi byt vlozena)
nebo na pevny disk systémuPRM (pokud systém nenajde zadnou disketu). Udaje uloZené na
disketu lze nagist pomaci vy$e popsané moznosti Read Disk (Nagist disketu). Udaje ulozené
na PRM l|ze'na spoustéci obrazovce PRM nadist, smazat nebo exportovat na pfenosny disk
USB: Zprawvy jsou k-dispozici ve formatu‘PDF. Dalsi informace naleznete v navodu k obsluze
systémuPRM.

POZNAMKA: " P¥i uklédani udajii se na pravé strané obrazovky System status (Stav
systému) objevi hlaseni informujici.o misté, kam se udaje.ukladayji.

PFi

ukladani a nacitani udaju generatoru pulsu zvazte nasledujici:

-« Na systém PRM nelze ulozit vice nez‘400 jedine¢nych zaznamu pacientu. P¥i interogaci
generatoru pulslt vyhodnoti systém PRM,:jestli se v souboru pro tento generator pulst jiz
nachazi.zaznam nebo jestli je potfebné vytvofit novy zéznam. Pokud je potfebné vytvofit
novy zaznam a PRMiz naplnil 400polozkovou kapacitu zaznamu, nejstarsi zaznam v
souboru'se smaze-a vytvori se tak misto pro zaznam nového pacienta.

+ Pfiprovadéni kontrol vice pacient( se ujistéte, ze u kazdého pacienta spoustite novou relaci.

*~ Nezapomernte ulozit vSechny udajez generatoru pulst bud na disketu, nebo na USB flash
disk predtim, nez' PRM: vratite spoleénosti Boston Scientific, nebot pfivraceni do servisu se z
PRMwSechny Udaje o-pacientech i generatorech pulsti vymazavaiji.

» Vramciochrany osobnich Udaju pacienta jsou udajev generatoru.pulsti pfed pfenosem na
disk USB.zasifrovany.

Pamét’ prostredku
Tato funkce je k dispoziciv prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkce Device Memory (Pamét:prostfredku) vam umoziiuje nacist, ulozit’a tisknout udaje z
pameéti generatoru pulsu uréené k pouziti zastupcem spoleénosti Boston Scientific ke klinickym
uceltm a pro potfeby pfi feSeni potizi. Tuto funkei pouzivejte pouze tehdy, vyzve-livas k tomu
zastupce spolecnosti Boston Scientific. Digitalni média’s Udaji'z paméti prostiedku obsahuji
chranéné zdravotnické informace a z toho:dtvoduje s nimi-potfebné manipulovat v souladu s
relevantnimi postupy a pfedpisy ochrany soukromi a bezpecnosti.

POZNAMKA: K udajum generatoru pulsti se pro potreby klinického pouziti dostanete pomoci
karty Data Storage (Ukladani udaji) ("Ukladani tdaji"na strané 1-17).

Print (Tisk)
Zpravy PRM |ze tisknout pomoci interni tiskarny, nebo po pfipojeni externi tiskarny. Chcete-li
vytisknout zpravu, vyberte tladitko Reports (Zpravy). Zpravu;-kterou chcete vytisknout, potom

vyberte z nésledujicich kategorii:

» Zpravy pfi kontrolach
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» Zpravy o epizodach
» Jiné zpravy (zahrnuje nastaveni pfistroje, pacientska data a dalSi informace)

BEZPECNOSTNIi REZIM
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Generator pulsu je vybaven k tomu uréenym hardwarem Safety Core zajistujicim terapii k
udrzeni zivota, pokud by doslo k uréitym nevratnym nebo opakovanym chybovym staviim, a ktery
zpusobi systémovy reset. Tyto typy chyb naznacuji moznost ztraty integrity souc¢asti v centralnim
procesoru (CPU) generatoru puls(, v€etné mikroprocesoru, programového kédu a systémové
paméti. Za pouziti minimainich hardwarovych zdrojl (tzn. v unipolarni konfiguraci elektrod)
pracuje ‘Safety Core nezavisle, jedna se o zalozni systém pro tyto soucasti.

Safety Core také monitoruje prostfedek pfi normalni stimulaci. Pokud k normaini stimulaci
nedojde, Safety Core aplikuje-tnikovy-stimulaéni puls a spusti se systémovy reset.

Pokud -béhem: pfiblizné 48 hodin dojde ke tfem resetim generatoru pulsu, prostfedek se vrati do
rezimu Safety Mode (Bezpeénostni reZim) a bude potifeba zvaZit jeho vyménu. Dojde také k
nasledujicim:

+“Kdyzje aktivni-rezim'Safety Mode (Bezpeénostni rezim), neni telemetrie ZIP ke komunikaci
se systémem PRM k dispozici. Misto toho je nutné pouzit hlavicovou telemetrii.

+  Systém LATITUDE NXT vyda vystrahu, Ze se aktivoval rezim Safety Mode (Bezpecnostni
rezim).

» Pointerogaci se otevie-obrazovka varovani oznamuijici, Ze generator pulsu je v rezimu Safety
Mode (Bezpec€nostnirezim), a prostiedek vas pozada, abyste se obratili na spole¢nost
Boston Scientific:

Zalozni kardiostimulator

Rezim Safety Made (Bezpecnostni rezim) poskytuje biventrikularni stimulaci s nasledujicimi
parametry:

* Brady Mode (Brady rezim)= VVI

* LRL-72,5min"

* Pulse Amplitude (Amplituda) impulsu —5,0 V

«  Pulse Width (Sitka impulzu)=1,0 ms

* Refrakterni interval RV (RVRP)—250-ms

» Citlivost RV = AGC.0,25 mV

» Konfigurace elektrody RV — Unipolar (Unipolarni)

* Ventricular Pacing Chamber (Stimulovana-dutina komor) = BiV
+ LV Offset—0ms

» Konfigurace elektrody LV — Unipolar (Unipolarni) {LV hrot-pouzdro)
* Noise Response (Odezva na Sum) - VOO

POZNAMKA: Rezim Safety Mode (Bezpedénostni rezim) také deaktivuje funkci Magnet
Response (Odezva pii magnetu).

VAROVANI: Pokud generator pulsti vstoupi do rezimu Safety Mode (Bezpe&nostni rezim)
z rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRY), v nasledujicich situacich nebude spusténa
zalozni stimulace:
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» pokud neni pfitomna funkéni prava bipolarni komorova stimulacéni elektroda

* pokud je reZim stimulace v nastavenich rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto); rezim stimulace generatoru pulst bude nadale
permanentné naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto) a pacient nebude dostavat
stimulaéni terapii, dokud nebude generator pulsti vyménén

UPOZORNENI: Pokud vstoupi stimulaéni systém podminé&né kompatibilni v prostfedi MR do
rezimu Safety Core béhem rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) a rezim stimulace
byl nastaven na jinou hodnotu nez Off (Vypnuto), stimulace v reZimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR)'se automaticky pfepne do rezimu VOO, pouze se stimulaci dutiny RV, s
bipolarni konfiguraci‘RV (snimani-a.stimulace), amplitudou stimula¢niho pulsu 5,0 V, Sifkou pulsu
1,0 ms a stimulacni frekvenci 72;5 min' v bezpe€nostnim rezimu.



STIMULACNI TERAPIE

KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
+  “Stimulaéni terapie” na strané 2-2
*  “Device Modes (Rezimy prostfedku)” na strané 2-3
»  “Doporuceni pro programovani prostfedku” na strané 2-6
+ “Udrzovani CRT” na strané 2-8
) “Zakladni parametry” na strané 2-9
+ . “Dotasna stimulace Brady” na.strané 2-35
» _ “Senzorminutové ventilace/Senzor dychani a monitor artefaktu signalu” na strané 2-36
» “Stimulace s adaptivni frekvenci a sledovani trendu senzoru” na strané 2-44
» “Odezva.na'sifiovou tachykardii.(Atrial Tachy Response)” na strané 2-63
+* “RozSifené'funkcefrekvence” na strané 2-71
.~ “Konfigurace elektrody” na-strané 2-78
+_“AV Delay (AV.zpozdéni)” na strané 2-86
+ “Refrakterni” na stran&2-92

* “Odezvana Sum™na strané 2-102
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STIMULACNI TERAPIE

VAROVANI: Pokud je Brady reZim naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), jsou

v ochranném rezimu MRI terapie bradykardie a srde¢ni resynchronizacni terapie (CRT)
potlageny. Pacient nebude stimulovan, dokud generator pulstl nebude naprogramovan zpét na
normalni ¢innost. ReZim Brady naprogramujte b&hem ochranného rezimu MR na hodnotu Off
(Vypnuto) a snimani provadéjte pouze tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient schopen
tolerovat vypnuti terapie pfi bradykardii (v€etné zavislosti na stimulaci nebo potfeby stimulace s
vysSi frekvenci (overdrive)).a terapie CRT po celou dobu, kdy je generator pulsl v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR).

CRT-P poskytuji sifhové i biventrikularni snimani a stimulaci, véetné rezim( s adaptivni frekvenci.

Funkce stimulace bradykardie je nezavisla na detekci tachykardie pfistroje, s vyjimkou snimani
typu interval-interval.

Generator pulst-poskytuje nasledujici typy terapie:
CRT

+ Je-li vlastni siflova frekvence pacienta nizSi nez MTR a naprogramovana hodnota AV Delay
(AV.zpozdéni) je niz8i.nez vlastni intrakardialni interval AV, prostfedek aplikuje stimulaéni
pulsy v komorach-podle naprogramovaného nastaveni, aby se synchronizovaly kontrakce
komor.

* . Moznost nezavisleého programovani elektrod RV a LV.umozriuje terapeutickou flexibilitu pfi
obnovovaniimechanické koordinace:

POZNAMKA: > Kdyzje stimulované-dutinanaprogramovéana na moznost LV Only (Pouze
LV), pri rozhodovani o CRT a terapii bradykardie se srdecni cyklus urcuje na zakladé udalosti
snimanych a stimulovanych v.RV nebo stimulovanych:v LV. Elektrodu RV je potieba
implantovat, i kdyZ bude pfistroj naprogramovan-na stimulaci LV-only (Pouze LV), jelikoZ jsou
casovaci cykly prostredku zalozeny nafunkci.RV. Snimané udalosti LV.inhibuji-nespravnou
stimulaci LV a neupravuji ¢asovaci‘eyklus:

UPOZORNENI: K zajisténi vysokého procenta biventrikularni stimulace musi byt
nastavena hodnota AV Delay (AV-zpozdéni) nizsi; nez je vlastni-PR interval pacienta.

Normalni stimulace bradykardie

» Pokud vlastni srdec¢ni frekvence poklesne pod naprogramovanou-frekvenci stimulace (tj.
LRL), prostfedek bude aplikovat stimulaéni pulsy-podle.-naprogramovaného nastaveni;

» Stimulace s adaptivni frekvenci umoznuje generatoru pulst upravovat frekvenci'stimulace dle
mé&nici se narocnosti Cinnosti‘a/nebo fyziologickych potieb pacienta.

Dal$i moznosti

» Docasna stimulace bradykardie — umoziiuje |ékafi vyzkouSet terapeutické alternativy a pfitom
ponechat dfive naprogramované nastaveni.nermalni‘stimulace v paméti generatoru puls(
("Docasna stimulace Brady" na strané 2-35).

» STAT PACE (Statimova stimulace) — spusti nouzovou stimulaci komor s nastavenymi
vysokymi vystupnimi hodnotami, pokud je nafizena pfes’'systém PRM pomoci telemetrické
komunikace ("STAT PACE (Statimova stimulace)" na strané& 1-16).

» Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) — po nafizeni z programatoru
poskytuje asynchronni stimulaci na naprogramovanych vystupech a LRL ("Rezim
Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci)" na strané 2-3).



Stimula¢ni terapie 2-3
Device Modes (Rezimy prostredku)

* MRI Protection (Ochrana MRI) — upravuje urcité funkce generatoru pulsu, a snizuje tak rizika
spojena s expozici stimulaéniho systému prostfedi MRI ("Ochranny rezim MRI" na strané 2-
4).

DEVICE MODES (REZIMY PROSTREDKU)

Po naprogramovani generatoru pulst z rezimu Storage (Uskladnéni) jsou k dispozici nasledujici
rezimy prostfedku:

» Brady Therapy Enabled (Terapie Brady povolena) — informuje, Ze generator pulst poskytuje
normalni stimulaéni terapii. Tento reZzim nelze zvolit; pfistroj jej nastavi automaticky, pokud je
rezim Brady Mode (rezim-Brady) naprogramovan na jakoukoli jinou hodnotu nez Off
(Vypnuto).

+ > Brady.Therapy Off (Terapie Brady vypnuta) — informuje, Ze generator pulsu neposkytuje
zadnou terapii. Tento rezim nelze zvolit; pfistroj jej nastavi automaticky, pokud je rezim Brady
Mode (rezim Brady) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto).

* Rezim Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) — po nafizeni z
programatoru poskytuje asynchronni stimulaci na naprogramovanych vystupech a LRL.
Tento rezimlze povolit stisknutim tlacitka Device Mode (Rezim prostfedu).

* Rezim MRI-Protection Mode (Ochrana MRI)— upravuje urcité funkce generatoru pulsu, a
snizuje tak rizika spojena s expozici stimulaéniho systému prostfedi MRI. Tento rezim Ize
povolit stisknutim.tlacitka Device Mode (Rezim prostfedku).

+ | -Safety Mode(Bezpe&nostnirrezim) — generator pulsl jej automaticky aktivuje, kdyz dojde k
nevratnéchybé. Tento rezim nelze zvolit ("Bezpeénostni rezim" na strané-1-19).

Rezim Electrocautery Protection (Ochrana pfi-elektrokauterizaci)
Tato funkce je k-dispozici v prostredcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Rezim Electrocautery Protection"Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) poskytuje asynchronni
stimulaci na.naprogramovanych vystupech.alLRL. Detekce.tachyarytmie je deaktivovana.

Je-li funkce Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) aktivovana, nastaveni
Brady Mode(rezim-Brady) se pfepne na rezim XOO (kde"X zavisi ha naprogramovaném rezimu
Brady Mode (Rezim Brady)). Dalsi parametry stimulace zlstavaji na naprogramovanych
nastavenich (v€etné vystupu stimulace). Pokud je rezim Brady Mode (Rezim Brady) pred
povolenim funkce Electrocautery Protection (Ochrana-pfi‘elektrokauterizaci) nastaven na
hodnotu Off (Vypnuto), zUstane'v priibéhu funkce Electrocautery Protection. (Ochrana pfi
elektrokauterizaci) nastaveny na Off (Vypnuto). Jakmile je povolena, nevyzaduje funkce
Electrocautery Protection (Ochrana pfi‘elektirokauterizaci) k udrzeni aktivniho'stavumneustalou
telemetrii.

Po zruSeni funkce Electrocautery Protection (Ochrana pfielektrokauterizaci) se reZzim Brady
Mode (ReZim Brady) vrati k dfive\naprogramovanym hodnotam.

Po pokusu o aktivaci rezimu Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) si
prectéte hlaseni na obrazovce systému PRM:potvrzujici, ze je funkce Electrocautery Protection
(Ochrana proti elektrokauterizaci) aktivni:

Kromé funkce STAT PACE (Statimova stimulace).nejsou pfi aktivni funkci Electrocautery
Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) k dispozici Zadné nafizené terapie, diagnostické testy
ani tisk zprav.

PfiloZzeni magnetu v dobé&, kdy je prostfedek v reZimu Electrocautery Protection (Ochrana pfi
elektrokauterizaci), nema na frekvenci stimulace Zadny vliv.
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Biventrikularni stimulace s parametrem LV Offset naprogramovanym na hodnotu nula bude
aplikovana s aktivnim rezimem Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci),
pokud je naprogramovanym reZzimem komorovy rezim stimulace.

Rezim Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci) Ize aktivovat nebo
deaktivovat nasledujicim postupem:

1.V horni ¢asti obrazovky systému PRM stisknéte tlaCitko Device Mode (Rezim prostfedku).

2. Oznactte zaskrtavacipolicko Enable Electrocautery Protection (Aktivace ochrany pfi
elektrokauterizaci).

3. Stisknéte tlacitko Apply Changes (Pouzit zmény), ¢imz aktivaci rezimu Electrocautery
Protection Mode (Ochrana pfi-elektrokauterizaci) potvrdite. Zobrazi se dialogové okno
hlaseni s informaci, Ze funkce Electrocautery-Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) je
aktivni.

4. Stisknutimtlacitka Cancel-Electrocautery Protection (Zrusit ochranu pfi elektrokauterizaci) v
dialogovém okné vratite-prostfedek do dfive naprogramovaného rezimu. Funkci
Electrocautery Protection (Ochrana pfi elektrokauterizaci) Ize také zrusit stisknutim tlacitka
STAT PACE (Statimova stimulace) nebo DIVERT THERAPY (Odklonit terapii) na systému
PRM.

Ochranny rezim MRI
Tato,funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST X4 a/VALITUDE X4.

Uplny popis rezimu-MRI Protection Mode (Rezim ochrany-MRI) i dal$i informace o'stimuladnim
systemumageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MR naleznete v technické pfirucce
stimulaéniho.systémuImageReady’ podminéné kompatibilniho v prostfedi.MR.

VAROVANI: - Tato funkce je k dispozici v prostredcich VISIONIST.X4 a VALITUDE X4. Pokud

u téchto prostredkli-nejsou spinény vSechny -podminky pouziti v prostfedi‘MR, snimani MR

u pacienta nespliuje pozadavky na podminénou kompatibilitu‘v prostfedi MR u implantovaného
systému. Mdze dojit k zavaznému poranéni pacienta -nebo Umrti anebo poSkozeni
implantovanéhosystému. \VSechny ostatni prostiedky uvedené v-této-prirucce nejsou podminéné
kompatibilni'v prostiedi MR.-Pacient(s implantovanym prostiedkem; ktery je nekompatibilni s
prostfedim MR, nesmi podstoupit.vySetieni' na systému MR. Silna magneticka pole mohou
poskodit generator pulsti anebo systém elekirod, coz.mtze vést k poranéni nebo imrti pacienta.

Dalsi varovani, bezpeé&nostni opatfeni-a.informace o podminkach pouziti a o-moznych
nezadoucich udalostech, ke'kterym muaze dojit pfi dodrZzeni. podminek pouziti a pfi jejich
nedodrzeni, naleznete v technické pfiru¢ce MR:

Rezim MRI Protection Mode (Ochrana MRI) poskytuje asynchronni'stimulaci (nebo stimulace
nastavena na Off (Vypnuto)) pomoci nasledujicich pevnych a programovatelnych parametru:

* Mezi moznosti rezimu Pacing Mode (Rezim stimulace) patfi asynchronni stimulace nebo stav
bez stimulace (DOO, AOO, VOO nebo Off (Vypnuto)):

* Hodnota Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence)-je jmenovité nastavena na hodnotu
20 min"" nad uvodnim LRL a je programovatelna's normalnimi pfiristky. U jmenovitého
nastaveni na zakladé LRL i u programovatelného-nastaveni‘je maximalni hodnota 100 min.

» Stimulovanou komoru Ize naprogramovat na RV Only(Pouze RV) nebo BiV. Pokud je
stimulovana komora v bézném rezimu nastavena na LV.Only (Pouze LV), jmenovita hodnota
je BiV. Jmenovita hodnota je stejna jako pfi béZném rezimu stimulované komory.
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Siflova amplituda pulsu a komorova amplituda pulsu pravé komory jsou jmenovité nastaveny
na hodnotu 5,0 V a jsou programovatelné v normalnich pfirdstcich mezi 2,0 Va 5,0 V.
Komorova amplituda levé komory je jmenovité nastavena na stejnou hodnotu, jako pfi
normalnim rezimu LV Amplitude (Amplituda LV) a je omezena mezi 2,0 Va 5,0 V. Komorova
amplituda pulsu levé komory je programovatelna v normalnich pfiristcich mezi 2,0 Va 5,0 V.

AV Delay (AV zpozdéni) je pevné nastaveno na 100 ms.

U stimulovanych dutin pravé siné a pravé komory je hodnota Pulse Width (Sitka impulzu) je
pevné nastavena na 1,0 ms. U levé komory pfedstavuje jmenovita hodnota Sitky impulzu
stejnou hodnotu jako v bézném rezimu LV Pulse Width (Sifka impulzu LV) a je
programovatelna mezi 0,1 ms a 2,0 ms.

Hodnota parametru LV Offset je pevné nastavena na 0 ms

Funkce Time-out (Casové vyprseni) je jmenovité nastavena na 24 hodin, s
programovatelnymi hodnotami Off (Vypnuto) 3, 6, 9, 12, 24 48 hodin.

Kdyz je rezim-MRI Protection‘Mode (Ochrana MRI) aktivni, jsou pozastaveny nasledujici funkce
avlastnosti:

PaceSafe
Srdeéni'snimani

Daily diagnostics (Denni diagnostika) (Lead Impedance (Impedance elektrody), Intrinsic
Amplitude (Vlastni amplituda);-Pace Threshold (Prah stimulace))

Senzory-pohybu-a dychani
Odezvapfi magnetu
Telemetrie ZIP

Meonitorovani napéti baterie

Nasledujici stavy-prostfedku znemozni uzivateli pouZit rezim-MRI Protection’Mode (Ochrana
MRI):

Kapacita baterie je vyCerpana

Generator pulst jev rezimu Storage (Uskladnéni)

Generator pulst je'v rezimu Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi-elektrokauterizaci)
Generator pulst je v provozu Safety Core (Safety Mode (Bezpecnostni rezim))

Probiha diagnosticky test

Probiha EP Test

Nékteré stavy generatoru pulsu a/nebo systému povedou k' zamitnuti'pozadavku uzivatele o
vstup do rezimu MRI Protection Mode (Ochrana MRI). Mezi tyto stavy patfi:

Probiha komorova epizoda detekovana a rozeznana generatorem puls(
Senzor magnetu zjistil pfitomnost magnetu

Generator pulst je v rezimu STAT PACE (Statimova stimulace)
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* Vdutiné (dutinach) RA nebo RV, kde bude aplikovana stimulace v rezimu MRI Protection
Mode (Ochrana MRI), je nastavena unipolarni stimulaéni konfigurace

MRI Protection Mode (RezZim ochrany MRI) Ize ukong&it ruénim odchodem nebo nastavenim
naprogramované automatické doby Time-out (Vyprseni) (pokyny k programovani rezimu MRI
Protection Mode naleznete v technické pfiruéce MRI). Funkce STAT PACE (Statimova stimulace)
a DIVERT THERAPY (Odklonit terapii) téz ukonci rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MRI).

Rezim MRI Protection Mode (Ochrana MRI) Ize spustit pomoci tlaCitka Device Mode (ReZim
prostfedku). Po zvoleni-rezimu MRI Protection Mode (Ochrana MRI) se spusti sekvence
dialogovych oken, ktera slouzi keczhodnoceni vhodnosti a pfipravenosti pacienta a pacientova
stimulaéniho systému podstoupit vySetfeni MRI za podminéné kompatibility v prostfedi MR.
Detailni pokyny k programovani, podminky pouZiti a kompletni seznam varovani a
bezpec&nostnich opatfeni.spojenych se systémy MR naleznete v technické pfiru¢ce MRI.

DOPORUCENI PRO PROGRAMOVANi PROSTREDKU

Jedulezité naprogramovat parametry prostfedku na odpovidajici nastaveni, aby se zajistila
optimalni aplikace CRT. Postupujte v souladu s nasledujicimi-pokyny a dle stavu a potfeb terapie
konkrétniho‘pacienta.

POZNAMKA: ~Také je vhodné zvazit pouziti néstroje Indications-Based Programming
(Programovani podle indikaci) (IBP), ktery poskytuje specificka doporuceni k programovani na
zakladé klinickych potieb pacienta a priméarnich indikaci ("Indications-based Programming
(Programovani podle indikaci)" na'strané. 1-14).

UPOZORNENI: Programovani prostfedku na stimulaci pouze RV neni uréeno pro-léébu
srdeCniho selhani. Klinicke ucinky stimulace pouze RV v terapii srde¢niho selhani dosud nebyly
hodnoceny.

Rezim, stimulace — naprogramujte dvoudutinovy rezim.snimani [VDD(R) nebo DDD(R)]. Rezimy
stimulace s‘adaptivnifrekvenci jsou.uréeny,pro pacienty 's.chronotropni.inkompetenci, ktefi
mohou benefitovat ze . zvySené frekvence stimulace v soucinnosti s fyzickou aktivitou ("Rezim
Brady" na strané 2-9).

Pacing chamber (Stimula¢ni-dutina) = haprogramujte na moznost BiV. (jmenovitou); pokud podle
zvazeni lékafe neni nutné stimulovat jinou-dutinu. (*Stimulevana-dutina-komor" na strané 2-17).

BiV Trigger (BiV spousténi)= po.naprogramovani.na moznost On-(Zapnuto) bude systém
poskytovat biventrikularni’stimulaci az k relevantni‘horni mezni frekvenci.

LRL — naprogramujte hodnotu niZ8i nezinormalni sinusovy rytmus, ale pamatujte na dostatecny
limit pro bradykardickou podporu ("Lower Rate' Limit (Dolni mezni frekvence)" na.strané 2-13).
Pokud je generator pulsti naprogramovan na rezim-VVI(R)a pacient ma prevod AV, ktery:béhem
sifovych tachyarytmii vede k inhibici biventrikularni stimulace (ztrata CRT), zvazte
naprogramovani zvySené LRL, aby se tak zvySila aplikace biventrikularni stimulace.

MTR — naprogramujte dostate¢né vysokou hodnotu, aby se zajistila,synchronizace AV v poméru
1: 1. U frekvence MTR se doporuéuje hodnota 130 'min-!;<pokud-dle nazoru lékare neni vhodné;si
jina hodnota ("Maximum Tracking Rate (Maximalni pfevadéna frekvence)" na strané 2-13).

Pacing Output (Vystup stimulace) — doporu¢ena hodnota parametru Amplitude (Amplituda) je
minimalné dvojnasobek prahu zachytu, coz zajisti dostate€nou bezpecnostni rezervu. Nizsi
stimulacni amplitudy pomohou zachovat/prodlouzit zivetnost. Naprogramovana hodnota
parametru Amplitude (Amplituda) by méla pfinaset rovnovahu mezi zachovanim pfimérené
bezpeclnostni rezervy a dopadem na Zivotnost baterie. Pokud je funkce PaceSafe
naprogramovana na moznost On (Zapnuto), automaticky zajisti adekvatni bezpe&nostni rezervu
a mlze pomoci prodlouzit Zivotnost baterie ("PaceSafe" na strané 2-19).
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Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) — aby se zajistila konzistentni aplikace CRT,
nastaveni Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) je nutné pfizplsobit potfebam kazdého
konkrétniho pacienta. Existuje nékolik metod, jak uréit nastaveni parametru Paced AV Delay (AV
zpozdéni po stimulaci):

» Odhad trvani vlastniho intervalu QRS
» Echokardiogram
» Sledovani pulsniho:tlaku

» Nastaveni SmartDelay optimization (Optimalizace SmartDelay), které doporuci nastaveni AV
Delay (AV zpozdéni) ("Optimalizace SmartDelay" na strané 2-90)

JelikozZ optimalizace parametru Paced AV Delay (AV zpoZdéni po stimulaci) mGze dramaticky
ovlivnit efektivitu terapie CRT, zvazte pouziti metod, které demonstruji dopad rliznych nastaveni
Paced AV-Delay (AV zpoZdéni po stimulaci) na hemodynamiku, jako je napfiklad
echokardiografie neba sledovani pulsniho tlaku.

Stimulace sini maze prodlouzit interatrialni zpozdéni, proto muze byt nutné naprogramovat rizna
nastaveni parametru:Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci), aby se tak optimalizovala CRT
b&hem-nermalniho sinusového rytmu a stimulace sini.

Sensed AV Delay (AV zpozdéni po.snimani) — Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) slouzi
ke zkraceni AV-Delay (AV zpozdéni)po snimanych sifnovych udalostech, zatimco vysSi
naprogramovana hodnota'Paced AV Delay. (AV zpozdéni po stimulaci) se pouziva po
stimulovanych sitiovych udalostech. Kdyz je naprogramovan rezim DDD(R), doporucuje se u
pacienta provést testy ke zjiSténi optimalniho nastaveni Sensed AV Delay (AV zpozdéni po
snimani)béhem-snimani'a stimulace sini.

Dynamic. AV’Delay (Dynamické AV.-zpozdéni) — Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni) se
nastavuje automaticky.na zakladé nasledujicich faktord ("Paced AV Delay (AV zpozdéni po
stimulaci)" na-strané& 2-87):

* Je-liminimalni,a:maximalni AV zpozdéni'po stimulaci stejné, parametr AV Delay (AV
zpozdéni) je pevny:

» Ae-liminimalni hodnota Paced AV -Delay.(AV zpozdéni po stimulaci) mensi nez maximalni, je
parametr AV Delay. (AV>zpozdéni) nastavenna‘dynamickeé chovani.

PVARP —naprogramuijte interval PVARP na280‘ms. U pacient( se'srdeénim selhanim s
intaktnim pfevodem AV muze dlouhy vlastni intrakardialni interval AV a-dlouhy naprogramovany
interval PVARP zpUsobit ztratu sifioveho prevadéni pod hodnotu frekvence:MTR;.coz povede ke
ztraté stimulace BiV (CRT). Pokud dochazi ke ztraté sinovéhoprevadéni pod-hodnotu MTR,
zapnéte funkci Tracking Preference(Preference prevadéni)(jmenaovitou) (nastaveni-On
(Zapnuto)) ("A-refrakterni‘interval= PVARP" na strané 2-92).

PVARP after PVC (PVARP po PVC) = interval PVARP after-PVC (PVARPpo PVC)
naprogramujte na hodnotu 400 ms (jmenovitou), aby se potencialné snizil pocet PMT.s vysokymi
frekvencemi. Vyskyt PMT mUze byt zpUsoben také jinymi faktory ("PVARP after PVC (PVARP po
PVC)" na strané 2-94).

ATR — pfi pouziti funkce ATR je tfeba naprogramovat vstupni a vystupni-pocty, aby se zajistilo
vhodné a pfesné prepnuti rezimu ("ATR-Mode Switch'(Pfepinac rezimu ATR)" na strané 2-63).

VSimnéte si, Ze funkce VRR a BiV Trigger (BiV'spousténi) mohou béhem sifiovych tachyarytmii
zvySit aplikaci CRT. Funkce BiV Trigger (BiV spousténi) je tfeba naprogramovat na moznost On
(Zapnuto) a parametr VRR je tfeba naprogramovat na.moznost On (Zapnuto) s maximalnim
nastavenim, aby se tak zvysilo procento komorové stimulace a maximalizovala se konzistentni
aplikace CRT bé&éhem vedenych sifiovych tachyarytmii.
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PMT Termination (Ukon&eni PMT) — naprogramovanim této funkce na moznost On (Zapnuto)
(jmenovitou) ukoncite PMT pfi vysokych frekvencich ("Ukonéeni PMT" na strané 2-68).

LVPP — naprogramovanim na hodnotu 400 ms (jmenovitou) zabranite stimulaci ve vulnerabilnim
intervalu LV ("Ochranny interval levé komory (Left Ventricular Protection Period)" na strané 2-96).

Tracking Preference (Preference pfevadéni) — naprogramovanim této funkce na moznost On
(Zapnuto) (jmenovitou) podpofrite aplikaci CRT u sifiové frekvence niz$i nez MTR, avsak v jeho
blizkosti. Tuto funkci pouzijte, jsou-li interval PVARP a vlastni intrakardialni interval AV pacienta
del8i nez naprogramovany-interval MTR ("Preference pfevadéni" na strané 2-71).

Konfigurace LV elekirod — pro prostfedky s portem elektrody pro levou komoru IS-1 nebo LV-1
naprogramujte-konfiguraci v souladu s po¢tem poéla na LV elektrodé ("Konfigurace polu elektrody
levé komory” na strané 2-80).

UDRZOVANI CRT
Za urcitych podminek-muze dojit k docasné ztraté CRT nebo AV desynchronizaci zplisobené
chovanim typu ; upacientl se srdecnim selhanim se pfi omezeni CRT mohou projevit pfiznaky
srdecniho selhani. Pfi programovani prostfedku prosim vezméte v Uvahu nasledujici informace.
MTR
Vysokeé sifové frekvence s rychlouodezvou komoer nad MTR mohou zpUsobit:
» . Docasnou inhibici CRT, je-li AV pfevod intaktni
» Chovanitypu Wenckebach, je-liipfitomen AV blok2. nebo 3. typu

Aplikace CRT a'naprogramovana AV synchronizace se obnovi po obnoveni-normalniho
sinusového rytmu.

Hodnotu MTR je tfeba naprogramovat dostate¢né vysokou; aby se CRT udrzela.i\pfi rychlych
sifovychrekvencich. Kromé toho je k udrzeni CRT nutné vzit'v uvahu nasledujici aspekty:

« K prevenci nahlych zmeén frekvence Ize pouzit funkci‘Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence)

» Jako terapii nahlych poklesufrekvence Ize pouzit-funkci SBR

* VRR muze pomociprosadit CRT zvySenim procenta komorové stimulace pfi pfevadénych
sifovych arytmiich

* U SVT muze byt zapotiebi zasahu Iékafe;.aby se zachovala CRT a aby byl pacient ochranén
pfed moznym omezenim hemodynamiky zptsobenym rychlymifrekvencemi

«  Zvladnuti rychlych sifiovych frekvenci mize maximalizovat dobu, kdy. je pacientiv rytmus
nizsi nez MTR, a zajistit tak konzistentni aplikaci CRT

AFR

AFR muZze zpUsobit zpozdéni stimulované sifiové udalosti.neboji potlacita znemoznit stimulaci
ve vulnerabilnim intervalu sini a zajistit okamzité zastaveni pfevadéni sifiovych frekvenci vyssich
nez programovatelna frekvence AFR. Tim se zméni parametr AV-Delay (AV zpozdéni) a také to
muze mit vliv na uc¢innost CRT, je-li naprogramovana frekvence AFR pomalejsi nez sinusovy
rytmus pacienta.

Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)
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Kdyz je funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru) naprogramovana na
moznost On (Zapnuto), CRT je naruSeno v pribéhu pfihod se zvysenou frekvenci sini
prekradujici naprogramovany procentualni pomér funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani
frekvence nahoru). U pacientt s AV blokadou k tomu dochazi v dusledku prodlouzZeni parametru
AV Delay (AV zpozdéni) z optimalniho nastaveni funkci Rate Smoothing Up (Vyhlazovani
frekvence nahoru) (Fidi frekvenci biventrikularni stimulace pfi zvySovani frekvence sini).

Funkce pfepinajici do chovani VVI nebo pseudo VVI

ATR muze zplsobit chovani typu Wenckebach nebo do€asnou ztratu CRT. Aplikace CRTs
naprogramovanou AV synchronizaci se obnovi, pokud je udalost SVT vyfeSena a je obnoven
normalni sinusovy rytmus (Normal Sinus Rhythm).

U pacientl naprogramovanych'na VDD(R) se sinusovymi frekvencemi niz§imi nez hodnoty LRL
se CRT.nesynchronizuje se sifiovymi udélostmi a dojde ke ztrat& AV synchronizace. Dle
konkrétni situace zvazte napragramovani niz8i LRL nebo povoleni reZzimu stimulace, ktery bude
poskytovat stimulaci'sini se‘synchronni komorovou stimulaci (napf. DDD(R)).

Pfi stimulaciitypu STAT PACE (Statimova stimulace) se CRT aplikuje v rezimu VVI se ztratou AV
synchronizace. Kdyz se-generator pulsu pfeprogramuje z rezimu STAT PACE (Statimova
stimulace), obnovi se trvalé naprogramované nastaveni.

ZAKLADNIi PARAMETRY

Po naprogramovani parametri-poskytuje generator pulsi CRT za ucelem mechanické
synchronizace: MoZnosti programovani pouzivané pro CRT zahrnuji moZnosti pouzivané pro
stimulaéni terapii bradykardie.

Stimulace LV se aplikuje pomoci unipolarni nebo bipolarni elektrody LV. Pfistroj pouziva
stimulaci-a snimani sini's cilem koordinovat AV-kontrakce s CRT.

Normal-Settings (Normalni nastaveni).zahrnuji‘nasledujici:

+\ “Parametry stimulace; které jsou’programovatelné nezavisle'na parametrech do¢asné
stimulace

« Stimulace a snimani

» Elektrody
» Rate Adaptive Pacing (Stimulace s:adaptivni frekvenci) a Sensor Trending (Sledovani trendu
senzoru)

Interaktivni limity

Jelikoz mnohé funkce's programovatelnymi parametry interaguji, naprogramované hodnoty-musi
byt v téchto funkcich kompatibilni. Kdyz jsou-hodnoty poZzadované uzivatelem inkompatibilni s jiz
existujicimi parametry, na obrazovce programatoru se zobrazivystraha informujici o této
inkompatibilité a programator-dany vybér zakaze nebo pozada uzivatele o-opatrnost pfi dalSim
postupu ("PouZiti barev" na strané1-7).

Rezim Brady
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

U rezim0 Brady jsou k dispozici programovatelné. moznosti; které pomahaiji pfizpusobit terapii
konkrétnimu pacientovi.
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Rezimy CRT

CRT slouzi k zajisténi kontinualni stimulace komor. CRT Ize aplikovat pouze v rezimech
poskytujicich komorovou stimulaci.

Maximalniho prospéchu CRT Ize dosahnout pfi aplikaci biventrikularni stimulace. Pro pacienty, u
kterych se také vyskytuji epizody bradykardie, mize byt vhodné pouzit stimulaci sini a rezimy s
adaptibilni frekvenci.

VAROVANI: Nepouzivejte rezimy typu Atrial-only (pouze sin&) u pacient(i se srde¢nim
selhanim, protoze tyto rezimy neposkytuji CRT.

POZNAMKA: - “Bezpeénost a ticinnost CRT byla hodnocena v klinickych studiich pfi pouZiti
rezimu VDD, PFi programovani genératoru pulsd na jiné rezimy stimulace nez VDD zvaZte
vSechna.lékarska hlediska.

POZNAMKA: Stimulace'sini miize prodluzovat dobu mezisiriového prevodu a
desynchronizovat stahypravé a levé sine. UCinek stimulace sini na CRT nebyl klinicky zkouman.

DDD a DDDR

V nepritomnosti snimanych'vin P.a'R se aplikuji stimulaéni'pulsy do siné a komory pfi LRL (DDD)
nebo pfissenzorem hlasené frekvenci (DDDR)- Pulsy jsou pfitom oddéleny intervalem AV Delay
(AV zpozdéni). Snimana-vina P inhibuje stimulaci-sini a spusti interval AV Delay (AV zpozdéni).
Na kongiiintervalu AV Delay (AV.zpozdéni) prob&hne stimulace komory, pokud neni inhibovana
nasnimanou vinou R.

»  Mdaze byt uzitecné-pro pacienty se srdecnim selhanim se sinusovou bradykardii;jelikoz DDD
(R) maze poskytovat biventrikularni.stimulaci synchronné se sinémi pfi frekvencich nad LRL
a AV-sekvenéni biventrikularni stimulaci pfi.LRL nebo pfifrekvenci hlaSené senzorem -
DDDR

» _Aby byla:zachovana synchronizace AV s aplikaci-CRT, mlze byt u pacientl se sinusovou

DDI a DDIR

V nepfitomnosti snimanych vin P.a-Rse.aplikuji stimulaéni’pulsy do-siné a komory pfi LRL (DDI)
nebo pfi senzorem hlasené frekvenci (DDIR). Pulsy jsowpfitom.oddéleny intervalem AV Delay
(AV zpozdéni). Snimana vina P inhibuje stimulaci sini, avSak nespusti interval AV:Delay (AV
zpozdéni).

* Muze byt nevhodné u'pacientii se srdeénim selhavanim, ktefi maji normalni-sinusovou akci
+ Mdaze byt vhodné u pacientu se srde¢nim selhavanim,ktefi nemaji zakladni vlastni sinusovy.
rytmus, ale mohou se u nich objevovat epizody sifiové tachyarytmie,-jako je'brady-+

tachykardicky syndrom

» AV-sekvencni biventrikularni stimulaci aplikujte pouze s frekvenci LRL (DDI) nebo's frekvenci
hlasenou senzorem (DDIR) v nepfitomnosti sinusové-aktivity.

+ Béhem intervalu s vlastni sifiovou aktivitou nad-LRL a v nepfitomnosti:snimanych vin R se
aplikuje biventrikularni stimulace nesynchronizovana se sinémi s-frekvenci LRL nebo s
frekvenci hlasenou senzorem

VDD a VDDR

V pfipadé nepfitomnosti snimanych vin P a R se aplikuji stimulaéni pulsy do komory pfi LRL
(VDD) nebo pfi senzorem hladené frekvenci (VDDR). Snimana vina P spusti interval AV Delay
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(AV zpozdéni). Na konci intervalu AV Delay (AV zpozdéni) probéhne stimulace komory, pokud
neni inhibovana nasnimanou vinou R. Snimana vina R nebo stimulovana komorova udalost urci
nacasovani dal§iho komorového stimulaéniho pulsu.

* VDD je vhodna pro pacienty se srde¢nim selhavanim s normalni sinusovou akci, jelikoz se pfi
VDD aplikuje biventrikularni stimulace synchronizované se sinémi, ale neaplikuje se Zadna
stimulace sini

» Stimulace VDDR.muZze byt nevhodna u pacientl se srde¢nim selhavanim s normalni
sinusovou akcikvuli zvySenému riziku ztraty AV synchronizace

» Ackoliv.VDDR zajistujecbiventrikularni stimulaci synchronizovanou se sinémi pfi normaini
sinusové aktivité, senzorem spousténa komorova stimulace povede ke ztraté AV
synchronizace, pokud senzorem zjisténa frekvence pfesahne frekvenci sinusového rytmu

+ V ramci podpory bradykardie zvazte naprogramovani nizkého LRL, jelikoZ je pfi komorové
stimulaci LRL pravdépodobné; Ze dojde ke ztraté synchronizace AV

» Je-li oekavana nebo pozorovana Casta stimulace pfi LRL, zvazte moznost naprogramovani
rezimu DDD(R), aby se tak pfi stimulaci LRL zachovala synchronizace AV

VVla VVIR

V rezimu VVKR) dochazi ke snimani a ke-stimulaci pouze v komofe. V pfipadé nepfitomnosti
snimanych udalosti se-aplikuji stimulaéni pulsy do komory pfi naprogramované LRL (VVI) nebo
pfi senzorem hladené frekvenci (VVIR). Snimand vina R nebo stimulovana komorova udalost
uréi nacasovani:dalSiho komorového stimulacniho pulsu.

* «'MuUze byt Skodlivé u pacientl se srde€nim selhanim s normaini sinusovou aktivitou

+ . Mize byt'vhodné u pacientd s chronickou sifilovou tachyarytmii nebo v pribéhu epizod
sifové tachyarytmie, jelikoz poskytuje biventrikularni stimulaci pfi LRL nebo pfi frekvenci
hlasené senzorem = VVI(R)

» Pokud majipacienti'pfi sifiové tachyarytmii-pfevod AV zpusobujiciinhibici biventrikularni
stimulace (ztratu CRT), je vhodné zvaZit naprogramovani zvydené LRL, a pokusit se tak
zvySit-aplikaci-biventrikularni-stimulace a/nebo pfesun na-VVI(R), neni-li jiz-naprogramovano

AAl a AAIR

V rezimu AAI(R) dochazi ke snimani a ke stimulaci pouzev sini:;\V pfipadé nepfitomnosti
snimanych udalosti se aplikuji-stimulaéni pulsy do siné pfi LRL (AAl).nebo pfi'senzorem hlasené
frekvenci (AAIR). Snimana vina P-nebo stimulovana sinoyva udalost uréi-nacasovani dalSiho
sifiového stimulacniho.pulsu.

DOO

Stimulaéni pulsy se aplikuji asynchronng do siné a-komory pfi LRL oddélené intervalem AV
Delay (AV zpozdéni). Vlastni (spontanni) udalosti neinhibuji ani nespusti stimulaci v zadné
dutiné.

POZNAMKA: Rezim DOO je magnetické forma rézim(.DDD(R) a DDI(R).

* Lze jej pouzivat peroperacné, a snizit tak pravdépodobnost inhibice, kdyz jsou pfitomny
zdroje vedeného elektrického proudu

POZNAMKA: Preferovanym reZimem je rezim Electrocautery Protection Mode (Ochrana
pfi elektrokauterizaci), je-li k dispozici.



212

Stimulacni terapie
Zakladni parametry

* Mduze byt nevhodné u pacientl se srde¢nim selhavanim, ktefi maji normaini sinusovou akci
» Poskytuji AV-sekvenéni biventrikularni stimulaci pouze pro LRL

* Béhem period s vlastni sifiovou aktivitou nad LRL se aplikuje biventrikularni stimulace
nesynchronizovana se sinémi s frekvenci LRL

VOO

Stimulaéni pulsy se aplikujiiasynchronné do komory pfi LRL. Vlastni udalosti neinhibuji ani
nespusti stimulaci v kemore.

POZNAMKA: - “Rezim VOO je magnetické forma rezimi VVI(R) a VDD(R).

* Lze jej pouzivat peroperacng,a snizit tak pravdépodobnost inhibice, kdyZ jsou pfitomny
zdroje vedeného.elektrickeho proudu

POZNAMKA: _Preferovanym rezimem je rezim Electrocautery Protection Mode (Ochrana
pfi elektrokauterizaci), je-li k dispozici.

* Poskytuje.biventrikularni stimulaci pouze pro LRL

» Mdze byt nevhodna u pacientd se srde¢nim selhavanim s vlastni akci kvali zvySenému riziku
ztraty AV synchronizace a kompetitivni stimulace

AQO

Stimulacni pulsy se-aplikuji-asynchronné do siné kemory pfi.LRL. Vlastni (spontanni) udalosti
neinhibuji‘ani nespusti stimulaci v'sini.

POZNAMKA: Rezim AOO je magnetické forma rezimu AAI(R).

» “Lze jej pouzivatperoperacné, asnizit tak pravdépodobnost inhibice, kdyz jsou pfitomny
zdroje vedeneho elektrického proudu

POZNAMKA: .~ Preferovanym rezimem je reZim Eléctrocauitery Protection Mode (Ochrana
pfi elektrokauterizaci), je-li.k dispozici.

* Muze byt Skodlivé u pacientli se srde€nim selhanim s normalni sinusovousaktivitou
Dvoudutinové rezimy
Rezimy DDD(R) a VDD(R)-nepouzivejte v-nasledujicich:situacich:

» U pacientl s chronickou refrakterni sifiovou tachyarytmii (fibrilace nebo flutter.sini), ktera
muze spoustét komorovou stimulaci

« V pfitomnosti pomalého retrogradniho pfevodu indukujiciho PMT, ktery nelze kontrolovat
pfeprogramovanim hodnot selektivnich parametru

Rezimy stimulace sini

V rezimech DDD(R), DDI(R) DOO a AOO nemusi byt stimulace'sini i¢inna u pacientt s
chronickou fibrilaci nebo flutterem sini nebo sinémi, které nereaguiji na elektrickou stimulaci.
Kromé toho muze byt pfitomnost klinicky vyznamné pfevedni poruchy kontraindikaci stimulace
sini.

VAROVANI: Nepouzivejte reZimy sifiového prevadéni u pacientti s chronickou refrakterni
sinovou tachyarytmii. Pfevadéni sinovych arytmii mize vést ke komorovym tachyarytmiim.
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UPOZORNENI: V pfipadé& naprogramovani dvoudutinového prostfedku na rezim AAI(R) se
ujistéte, ze je pritomna funkéni elektroda RV v pravé komore. Pokud se funkéni RV elektroda v
pravé komore nenachazi, muze naprogramovani do rezimu AAI(R) vést k nadmérnému nebo
nedostate€nému snimani.

Mate-li jakékoli dotazy ohledné individualniho nastaveni terapie pacienta, obratte se na
spolecnost Boston Scientific na adrese uvedené na zadni strané obalky.

Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence) (LRL)
Tato funkce je k-dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

LRL je pocet pulsli za minutu, kterymi generator pulst stimuluje srdce v pfipadé absence vlastni
snimané aktivity.

Po celou dobu stimulace komary (nebo pokud dojde k PVC) se interval odpocitava od jedné
komorové udalosti'’ke druhé:’Kdykoli systém zjisti udalost v komofe (napf. dojde k vlastnimu AV
prevodu pred uplynutim-intervalu AV Delay (AV zpozdéni)), zakladni Casovani se prepne z
Casovani zalozeného na komorach na modifikované Casovani zaloZené na sinich (Obrazek 2—1
Pfechody.€asovani LRL na strané 2-13). Toto pfepnuti-zakladniho Easovani zajistuje pfesné
frekvence stimulace, jelikoz.rozdil mezi vlastnim AV pfevodem a naprogramovanym intervalem
AV.Delay-(AV zpozdéni) se-pfenasi do dalSiho intervalu V-A.

W\_If;r\f\ I,\_A I,\_j\ |,\_A
e — ——

d

Pfechod od ¢asovani V-V k.casovaniA-A

S Sy Sy A

AA AA

et s e —

AV VA AV VA AV VA

Prechod od ¢asovani A-Ak ¢asovani V-V

llustrace pfechodl ¢asovanii(d = rozdil mezi intervalem AV-Delay (AV zpozdéni) a/AV intervalem v prvnim cyklu,-b&éhem kterého dojde k
vlastnimu pfevodu. Hodnota d se pienese do nasledujiciho intervalu V-A, aby-se zajistil-hladky prechod bez ovlivhéni interval( A-A.

Obrazek 2-1. Prechody ¢asovani LRL

Maximum Tracking Rate (Maximalni prevadéna frekvence) (MTR)
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA a INVIVE.
Parametr MTR je maximalni frekvence, pfi které se stimulovanykomorovy rytmus pfevadi v
poméru 1: 1 s nerefrakternimi snimanymi sifiovymi udalostmiza nepfitomnosti snimané
komorové udalosti v naprogramovaném intervalu AV Delay (AV zpozdéni). Parametr MTR plati
pro sifové synchronizované rezimy stimulace, konkrétné pro DDD(R) a VDD(R).

Pfi programovani parametru MTR je tfeba zvaZzit nasleduijici:

+ Stav, vék a celkovy zdravotni stav pacienta
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* Funkce sinusového uzlu pacienta

* Vysoka hodnota parametru MTR muze byt nevhodna pro pacienty s anginou pectoris nebo
dalSimi pfiznaky ischemie myokardu objevujicimi se pfi vySSich frekvencich

POZNAMKA: Pokud generator pulsti pracuje v rezimu DDDR nebo VDDR, MSR a MTR Ize
nezavisle na sobé naprogramovat na rtizné hodnoty.

Chovani pii vysoké frekvenci

U pacientud se srde¢nim-selhanim s normalnim pfevodem AV nemusi byt pfi frekvenci sini
presahujici parametr MTR zajisténa biventrikularni stimulace (CRT). K tomu muze dojit, pokud
délka AV Delay (AV zpozdéni)pfesahne pacientlv vlastni intrakardialni interval AV a dojde k
pfevodu AV,.coz inhibuje kamorovou stimulaci. V obou situacich (blokadé AV i pfevodu AV) je
CRT naruseno, kdyz frekvence sini pfesahuje parametr MTR kvUli nevhodnému, prodlouzenému
intervalu AV Delay (AV-zpozdéni) nebo ztraté biventrikularni stimulace (nebo obojimu).

Pokud-normainj sinova frekvence pacienta presahuje MTR, zvazte naprogramovani vyssi
hodnoty parametru MTR, aby se zajistila biventrikularni stimulace synchronizovana se sinémi v
poméru.1 1 pfiinaprogramovaném intervalu AV Delay (AV zpozdéni). Je-li pfeprogramovani na
vy&Si-hodnotu parametru MTR limitovano aktualni hodnotou TARP (AV Delay (AV zpozdéni) +
PVARR ='TARP); pokuste se pred zkracenim intervalu AV:Delay (AV zpozdéni) zkratit interval
PVARP, aby.nevznikl-suboptimalni AV ‘Delay-(AV zpozdéni) pro terapii CRT.

Lezi-li snimana frekvence sini-v rozsahu naprogramovanych hodnot LRL a MTR, dojde ke
komorové stimulaci.v-poméru 1 : 1.za nepfitomnosti snimané komorové udalosti v ramci
naprogramovaného intervalu.AV-Delay-(AV zpozdéni).|Pokud snimana frekvence sini pfesahne
parametr MTR, generator pulst zaéne prevadét pulsy dle typu Wenckebach, aby.zabranil
nardstu stimulované frekvence komor nad MTR. Chovani-typu Wenckebach je:charakterizovano
jako_progresivni prodluzovani hodnoty AV Delay (AV-zpozdéni) az do chvile; kdy neni pfevedena
ob&asna vina P, jelikoz jiz spada do intervalu PVARP. Tento vysledek vedek pfileZitostné ztraté
pfevodu poméru'1: 1, nebot generator pulsu-synchronizuje stimulovanou frekvenci’komor s dalsi
snimanou vinou P, Pokud ‘se'snimana frekvence sini'i nadale zvySuje nad MTR, pomér
snimanych sifiovych udalosti k-nasledné stimulovanym komorovym udalostem:se sniZuje az k
vysledné blokadé v poméru 2: 1 (napf. 5:4,4: 3, 3:2 anakonec 2.: 1).

Okno snimani ma byt maximalizovano naprogramoyanim vhodné hodnoty AV Delay, (AV
zpozdéni) a PVARRP. Pri frekvencich blizicich se k'parametru MTR Ize.okno snimani
maximalizovat naprogramovanim parametra Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni) a
Dynamic PVARP (Dynamicky PVARP). Timse také minimalizuje chovani typu Wenckebach.

Prevadeéni sini pfi vysoké frekvenci je. omezeno naprogramovanou hodnotou parametru MTR a

celkovym atridlnim refrakternim.intervalem (TARP-~ Total Atrial Refractory Period) (AV-Delay (AV
zpozdéni) + PVARP = TARP). Aby se zabranilo Upinému uzavfeni okna snimani pfi MTR, systém
PRM nepovoli interval TARP delSi (nizSi frekvenci stimulace) nez naprogramovany interval MTR.

Pokud je interval TARP kratSi (vy$3i-frekvence stimulace) nez interval naprogramovaného
parametru MTR, chovani typu Wenckebach generatoru pulsti omezi komorovou frekvenci
stimulace na hodnotu MTR. Pokud je interval TARP. stejny jako interval naprogramovaného
parametru MTR, mliZe dojit k blokadé v poméru 21 s frekvencemi sini nad MTR.

Rychlé zmény snimané frekvence komor (napf.-blokada 2.1 typu Wenckebach) zplsobené
snimanymi sifilovymi frekvencemi pfevySujicimi parametr MTR,mohou byt utlumeny nebo
eliminovany kterymkoli z nasledujicich opatfeni:

+ AFR

« ATR
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* APP/ProACt
+ Parametry funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) a vstup senzoru

POZNAMKA: Pro ucely detekce sifiové tachykardie a aktualizace histogrami se sifiové
udalosti snimaji po celou dobu srdeéniho cyklu (kromé zaslepeni sini) véetné intervali AV Delay
(AV zpozdéni) a PVARP.

Priklady

Pokud sifova frekvence prekro¢i hodnotu parametru MTR, zacne se progresivné prodluzovat
interval AV Delay (AV zpozdéni) (AV'), a to az do chvile, kdy neni pfevedena ob&asna vina P,
jelikoz jiz'spada do refrakterniho intervalu sini (Obrazek 2—2 Chovani typu Wenckebach pfi MTR
na strané 2-15). Tento vysledek vede k pfileZitostné ztraté prevodu 1 : 1, jelikoz generator pulst
synchronizuje stimulovanou frekvenci komor s dal8i pfevedenou vinou P (kardiostimulator typu

Wenckebach).
= RN WL M VS | [ WO |
MTIR MTR MTR MTR MTR
AV “PVARP AV PVARP AV’ PVARP AV PVARP AV’ PVARP

Obrazek2-2. Chovani typu Wenckebach pii MTR

PFi prevadéni vysokych sifovych frekvenci-maze dojit také k dalSimu typu chovani generatoru
pulst pfivyssi frekvenci(blokada 2 : 1). U.tohoto chovani dojde ke kazdé druhé vlastni sifiové
udalosti'v priibéhu intervalu-PVARP. a z tohoto dlvodu-se nepfevede(Obrazek 2—3 Blokada
kardiostimulatoru 2°;1 na strané 2-15). Toto-vede k' poméru sifiovych udalosti ke komorovym
udalostem 2 : 1:nebo k nahlému ‘poklesu stimulované frekvence komor na polovinu sifiové
frekvence. PrirychlejSich sinovych frekvencich muze nékolik siflovych udalosti spadat do
intervalu TARP;v.dUsledku ¢ehoz generator pulst prevede pouze kazdou tfeti nebo &tvrtou vinu
P. Blokada pak-nastava pfi frekvencich v pomeéru 3 :1-nebo. 4+ 1.

e Thseen Vascue rhouesi 16

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

llustrace blokady kardiostimulatoru 2:: 1, pfi které kazda druha vina P. spada do.intervalu PYARP.

Obrazek 2-3. Blokada kardiostimulatoru.2: 1

Maximum Sensor Rate (Maximalni senzorova frekvence) (MSR)
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,INTUA a INVIVE.

MSR je maximalni frekvence stimulace dovolena jako vysledek fizeni senzorem s adaptivni
frekvenci.

Pfi programovani parametru MSR je tfeba zvazitnasleduijici:

» Stav, vék a celkovy zdravotni stav pacienta:
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— Stimulace s adaptibilni frekvenci muze byt pfi vy$Si frekvenci nevhodna pro pacienty s
anginou pectoris nebo dalSimi pfiznaky ischemie myokardu projevujicimi se pfi téchto
vys8ich frekvencich

— Vhodnou hodnotu parametru MSR je také nutné zvolit na zakladé odhadu nejvyssi
frekvence stimulace, kterou pacient dobfe snasi

POZNAMKA: Pokud generator pulsti pracuje v rezimu DDDR nebo VDDR, MSR a MTR
Ize nezavisle na sobé naprogramovat na riizné hodnoty.

Parametr MSR je nezavisle programovatelny a da se nastavit na hodnotu rovnou, vyssi nebo
niz§i nez parametr MTR. Je-li nastaveni parametru MSR vy$Si nez parametr MTR, muze dojit ke
stimulaci nad MTR, pokud frekvence senzoru pfekro€i MTR.

Ke stimulaci vy$si nez MSR (pokud je naprogramovana na nizsi hodnotu nez MTR) muGze dojit
pouze v disledku odezvy naisnimanou vlastni aktivitu sini.

UPOZORNENI: = Stimulace s‘adaptivni frekvenci neni limitovana refrakternimi intervaly.
Naprogramovany dlouhy refrakternitinterval v kombinaci s vysokou hodnotou MSR (Maximalni
senzorova frekvence) mizZe zpusobit asynchronni stimulaci béhem refrakternich intervald,
protoze tatockombinace mize navodit velmi malou nebo.dekonce nulovou Sifku okna snimani. K
optimalizaci snimacich oken pouzijte funkce Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni) nebo
Dynamic PVARP (Dynamicky PVARR). Pokud programujete pevny parametr AV Delay (AV
zpozdénij); vezmeéte v Uvahu vysledky snimani.

PFi.vlastnim pfevodu-udrzuje generator pulst frekvenci stimulace A-A prodlouzenim intervalu V-
A: Toto prodlouzeni je uréeno.rozdilem-mezi parametrem AV Delay (AV zpozdéni) a viastnim
komorovym pfevodem; coz se ¢asto'oznaguje terminem modifikované ¢asovani na-zakladé sini
(Obrazek 2-4 ProdlouzeniVA intervalu'a MSR na strané 2-16).

Stimulace bez
upraveného nacasovani

podle sini
150 ms 200 ms MSR 400 ms (150.min"' [pprm])
AV | VA AV'150 ms«(vedena udalost)
VA 200 ms
AV + VA Nucené prodlouzeni VA
'
1 K Stimulacni interval = AV + VA = 350 ms
Stimulace s upravenym —

nacasovanim podle sini

150 ms 250 ms MSR 400 ms (150 min=* [ppm])
AV | VA AV150 ms (vedena udalost)
VA 200 ms
AV + VA + prodlouzeni VA prodl 50 ms

Stimulacni interval = AV +VA + prodlouzeni VA = 400 ms

Algoritmus ¢asovani generatoru pulsti poskytuje efektivni stimulaci pfi MSR s vlastnim komorovym vedenim. ProdlouZenim intervalu VA 'se zabrani tomu, aby
stimulace sini pfi vysokych frekvencich prekrocila MSR.

Obrazek 2-4. Prodlouzeni VA intervalu a MSR

Ochrana proti Runaway

Ochrana proti Runaway brani zrychleni frekvence stimulace nad hodnotu MTR/MSR u vétSiny
poruch zplsobenych selhanim jedné soucasti. Tato funkce neni programovatelna a funguje
nezavisle na hlavnim stimulaénim obvodu generatoru pulsu.
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Ochrana Runaway zabranuje zvyS$eni frekvence stimulace nad hodnotu 205 min-'.

POZNAMKA: Ochrana proti Runaway neni absolutni pojistkou, Ze k fenoménu Runaway
nedojde.

V prabéhu PES a Manual Burst Pacing (Ru¢ni stimula¢ni davka) je ochrana proti Runaway
docasné deaktivovana, aby se umozZznila stimulace vysokou frekvenci.

Stimulovana dutina komor
Tato funkce je k.dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

U moznosti Ventricular Pacing Chamber (Stimulovana dutina komor) Ize zvolit, do kterych dutin
budou aplikovany stimulacni‘pulsy.

K'dispozici jsou ‘nasledujici moznosti:

* "RV Only (Pouze RV)
» LV Only (Pouze LV)
+’ BiV (RViLV) = je-lizvolenatato moznost, bude k-dispozici parametr LV Offset

POZNAMKA: - Elektrodu RV je potreba implantovat, i kdyZ bude prostfedek naprogramovén na
stimalaci LV-only (Pouze LV); jelikoZ jsou ¢asovaci cykly prostiedku zaloZeny na funkci RV.

Pro prostredky's portem elekirody.pro levou komoru-1S-1 nebo LV-1 je jmenovita funkce LV
Electrode Configuration.(Konfigurace pélu elektrody LV) nastavena na hodnotu-None (Zadna). To
ma za nasledek’interakci parametri v kombinaci' s jmenovtiym nastavenim-Ventricular Pacing
Chamber (Stimulovana dutina komor) na BiV. Cilem-tohoto designu je zajistit, aby se v zavislosti
na implantované elektrodé LV.zvolila vhodna konfigurace LV Electrode Configuration
(Konfigurace poll elektrody:LV) (dualni nebo samostatna).

Pro prostfedky.s portem elektrody pro levou-komoru 1S4 je konfigurace LV Electrode
Configuration (Konfigurace polu elektrody LV) automaticky-nastavena.na moznost Quadripolar
(Ctyrpolova).

UPOZORNENI: C'Programovani prostiedku na stimulaci pouze RV neni uréeno pro 1é¢bu
srde¢niho selhani. Klinické udinky. stimulace pouze RV v terapii srdecniho.selhani dosud nebyly
hodnoceny.

LV Offset

PFi nastaveni funkce Pacing Chamber (Stimulovana'dutina) na moznost BiV je k dispozici funkce
LV Offset, ktera umoziuje upravit zpozdéni mezi aplikaci stimulacniho pulsu'do-levé komory-a
stimula¢niho pulsu do pravé komory.(Funkce LV Offset slouzi ke zvySeni programovaci flexibility
ke koordinaci mechanické odezvy. komor,

Kdyz dojde k biventrikularni stimulaci v blizkosti horni mezni frekvence, prostfedek automaticky
pfizpUsobi parametr LV Offset pro vysoké stimulaéni frekvence (prostfedky VISIONIST a
VALITUDE) a naprogramovany prah detekce-komorové tachy.
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Zakladni parametry

Snimani nebo stimulace sini Stimulace RV
| AV zpozdéni PVARP
— +
-100ms \ 0ms ___/+100 ms

Programovatelné rozmezi stimulace LV

Obrazek 2-5. Programovatelné rozmezi stimulace LV

POZNAMKA: Naprogramovana hodnota intervalu AV Delay (AV zpoZdéni) je zaloZena na
casovani RV, z toho ddvodu ji parametr LV Offset nijak neovlivriuje.

Sitka impulzu
Tato funkce je k dispozici viprostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Hodnota Pulse Width. (Sitka impulzu), zvana téz trvani impulzu, uréuje, jak dlouho bude vystupni
puls aplikovan mezi stimulaénimi poly elektrod.

Pi-programovani-parametru Pulse Width (Sitka impulzu) je tfreba zvazit nasleduijici:
« . \Parametry Pulse Width (Sitka impulzu) jsou programovatelné nezavisle pro kazdou dutinu.

*  Chcete-li provést funkci-Pulse Width Threshold Test (Test prahu Sifky irvnpulzu), doporuduje
se minimalni_bezpeénostni.rezerva o 3nasobku hodnoty Pulse Width (Sifka impulzu).

+_Energie aplikovana do-srdce je pfimo tmérnd hodnoté Pulse Width (Sitka impulzu);
zdvojnasobi-li se parametr Pulse Width (Sitka impulzu), zdvojnasobi se také aplikovana
energie. Naprogramovanim krat§iho intervaluPulse Width (Sitka impulzu) se zachovanim
adekvatni bezpecnostni rezervy mizete dosahnout prodlouzeni Zivotnosti baterie. Pfi
programovani trvalych hodnot Pulse Width (Sitka'impulzu) nizSich nez 0,3 ms-postupuijte
s rozvahou, aby nedoslo ke ztraté ucinnosti stimulace (Obrazek 2—6 Tvar viny impulzu na
strané 2-18).

Sitkaimpulzu (ms)

Amplituda (V)

Obrazek 2-6. Tvar viny impulzu

Amplituda
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Amplituda pulsu neboli napéti vystupniho pulsu se méfi jako napéti nabézné hrany vystupniho
pulsu (Obrazek 2—6 Tvar viny impulzu na strané 2-18).

Pfi programovani parametru Amplitude (Amplituda) je tfeba-zvazit nasleduijici:

*  Amplitudy jsou programovatelné nezavisle pro kazdou dutinu.
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» Brady Mode (Rezim Brady) Ize trvale nebo doasné naprogramovat na moznost Off
(Vypnuto). Vysledkem bude nastaveni parametru Amplitude (Amplituda) na hodnotu Off
(Vypnuto), €imz se umozni monitorovani pacientova spontanniho rytmu.

» Doporucena hodnota parametru Amplitude (Amplituda) je minimalné dvojnasobek prahu
zachytu, coz zajisti dostateCnou bezpecnostni rezervu. Nizsi stimulaéni amplitudy pomohou
zachovat/prodlouzit Zivotnost. Naprogramovana hodnota parametru Amplitude (Amplituda)
by méla pfinaset rovhovahu mezi zachovanim pfiméfené bezpecnostni rezervy a dopadem
na zivotnost baterie. Pokud je funkce PaceSafe naprogramovana na moznost On (Zapnuto),
automaticky zaijisti adekvatni bezpec€nostni rezervu a mize pomoci prodlouzit Zivotnost
baterie.

» Energie aplikovana do-srdce je pfimo umérna druhé mocniné amplitudy: zdvojenim amplitudy
se aplikovana energie z&tyfnasobi. Z toho divodu maze naprogramovani niz§i hodnoty
parametru Amplitude (Amplituda) pfi zachovani pfiméfené bezpecnostni rezervy prodlouzit
Zivotnost baterie.

Automaticky prah pravé siné PaceSafe (RAAT)
Tato’funkce je k dispozici-v-prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN a INTUA.

Funkce PaceSafe’RAAT slouzi k dynamické upravé vystupu pfi stimulaci sini, aby se zajistil
zachyt sini optimalizaci-vystupniho napéti na dvojnasobek prahu zachytu, coz zajisti
dostatecnou bezpecnostni rezervu.(pro prahové hodnoty rovnajici se 2,5 V nebo nizsi). Funkce
RAAT bude méfit stimulaéni prahové hodnoty v rozsahu 0,2 Vaz 4,0 V pfi 0,4 ms'a vystup bude
minimalné 2,0:\/a maximaln& 5,0 V's pevnym parametrem Pulse Width (Sifka impulzu)

0 hodnoté-0,4 ms:

POZNAMKA: Ke spravné funkcivyzaduje RAAT funkéni RV elektrodu a bipolarni sifiovou
elektrodu.-Na obrazovce-Patient Information (Informace pacienta) je dulezité oznacit, Ze je
pfitomna bipolarni elektroda; zejména pokud jsou Konfigurace sifiovych elektrody typu Pace
(Stimulace) a Sense (Snimani) naprogramovany na rezim-Unipolar (Unipolarni).

POZNAMKA: RAAT je k-dispozici pouze'u generétori pulsti naprogramovanych na rezimy
DDD(R).a'DDI(R) a také rezim DDI(R)-Fallback'Mode (Zalozni rezim).

RAAT Ize naprogramovat zvolenim polozky Auto (Automaticky).v.moZnostech parametru Atrial
Amplitude (Amplituda.v sini)..Naprogramovanim vystupu sini.na moznost Auto (Automaticky) se
automaticky upravi interval Pulse Width (Sifka impulzu) ha-hodnotu 0,4 ms'a vystup napéti sini
se nastavi na vychozi.hodnotu-5,0 V, pokud neprobéhl'za poslednich 24 hodin,test.s UspéSnym
vysledkem.

POZNAMKA: Pred zapnutim funkce RAAT je vhodné zvazit provedeni méreni nafizeného
automatického prahu sini-a'ovérit tak, zda systém funguje o¢ekavanym zpusobem. Testovani
RAAT se provadi v unipolarni‘konfiguraci, mezi unipolarnimi.a bipolarnimi prahy vsak-mdze byt
diskrepance. Pokud je bipolarni prah vy$§i-nez unipolarni prah o vice nez.0,5 V, zvazte
naprogramovani pevné hodnoty-Atrial Amplitude .(Amplituda v sini) nebo naprogramovani Atrial
PacelLead Configuration (Konfigurace stimulacni siriové elektrody).na rezim Unipolar
(Unipolarni).

RAAT je schopen pracovat s typickymi kritérii implantace elektrodya sifiovym prahem mezi 0,2 V
a4,0Vpfi0,4 ms.

Algoritmus RAAT poté kazdy den zméfi stimulaéni-prah-siné a upravi napétovy vystup.

V prubéhu testovani méfi algoritmus RAAT signal evokované odpovédi a pomoci néj potvrzuje,
ze kazdy stimulacni vystup v sinich se skute€¢né v sinich zachyti. Pokud pfistroj neni opakované
schopen zméfit signal evokované odpovédi s dostate€nou amplitudou, mlze se zobrazit hlaseni
,Low ER* (Nizka ER) nebo ,Noise* (Sum) a algoritmus se pFepne na vychozi stimulaéni
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amplitudu 5,0 V. V téchto situacich zvazte naprogramovani pevné stimulacni amplitudy v sinich
a pfi pozdéjsi kontrole provedte test Commanded RAAT (Nafizeny automaticky prah pravé siné);
funkénost algoritmu RAAT se mize zlepsit s vyzravanim rozhrani elektrody a tkané.

Pokud je testovani uspésné, Atrial Amplitude (Sifiova amplituda) se upravi na 2nasobek
nejvyssiho naméfeného prahu z poslednich 7 Uspésnych testd v terénu (Amplitude (Amplituda)
vystupu mezi 2,0 Va 5,0 V). Pouziva se sedm testu, aby byl zapocten efekt cirkadianniho cyklu
na prah a zajistila se adekvatni bezpec¢nostni rezerva. To také umoznuje rychlé zvySeni vystupu
v dusledku nahlého vzestupuprahu a pfitom vyzaduje ke snizeni vystupu konzistentné nizsi
mé&feni prahu (tzn. jedno:nizké méfeni prahu nepovede ke sniZeni vystupu) (Obrazek 2—7 Vliv
zmény prahu na vystup-stimulace RAAT na strané 2-20).

POZNAMKA: - “JelikoZ je vystup nastaven na dvojnédsobek prahu zachytu, co? zajisti
dostatec¢noubezpeénostni rezervu; a stimulace RV probéhne kratce po stimulaci sini, nebude
k dispozici‘verifikace zachytu srdec¢niho pulsu k. srde¢nimu pulsu ani zalozni sifiova stimulace.

KdyZ je zvolena-moznost:Daily Trend (Denni trend) spolu s pevnou hodnotou Amplitude
(Amplituda), automaticka méfeni prahuyv sini se budou provadét kazdych 21 hodin beze zmény
V naprogramovaném-vystupu.

Funkce RAAT byla navrzena k-pouziti se Sirokym spektrem-stimulacnich elektrod (napf.
vysokoimpedanéni; nizkeimpedandni, s fixaci hroty nebo.pozitivni fixaci).

Jeden vysoky prah zpusobi ~#— Vystup stimulace
okamzité zvySeni.vystupu stimulace —+— Prah

6,0 1
5,0 ey

4,04 ' A

Hodnota (V)

Jeden nizky prah neméni Vystraha elektrody spusténa
vystup stimulace ve 4. den neuspésného testovani

Obrazek 2-7. Vlivzmény prahuna vystup stimulace RAAT

Méreni automatického prahu sini'v terénu

Pfi testovani se pouziva stimulaéni vektor-hrot >>pouzdro RA (unipolarni)-a snimaci vektor
prstenec >> pouzdro RA (unipolarni) bez ohledu na togjestli je.parametr Pace/Sense (Stimulace/
snimani) elektrody naprogramovan-na hodnotu Unipolar, (Unipolarni), nebo Bipolar (Bipolarni).

Kdyz je parametr RAAT nastaven na moznost Auto (Automaticky) nebo Daily Trend (Denni
trend), méfeni automatického prahu sini v terénu se provadi kazdych 21°hodin a-upravuji se
nasledujici parametry, aby se zajistila platha'méfeni:

» Pocatecni stimula¢ni amplituda sini je vystup; ktery.nyni RAAT pouziva. Pokud tato hodnota
Amplitude (Amplituda) selze nebo pokud nejsou-k dispozici zadné predchozi vysledky,
poc¢atecni Amplitude (Amplituda) je 4,0 V.

* Amplituda stimulaénich pulst se bude snizovat po 0,5V -krocich nad 3,5 V a po 0,1V krocich
na hodnotu 3,5 V nebo niZsi.
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» Parametr Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) je pevné nastaven na 85 ms.
+ Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) je pevné nastaveno na 55 ms.

» Vychozi frekvence stimulace je nastavena na pramérnou frekvenci sini, LRL nebo frekvenci
hlasenou senzorem (podle toho, ktera z nich je rychlejsi).

» Pokud se aplikuje nedostateény pocet sifiovych stimulaénich pulsli nebo dojde k fuzi,
hodnot MTR, MSR, MPR, 110 min-' nebo 5 min-' pod hodnotu VT Detection Rate (Frekvence
detekce VT).

+ Stimulovana dutina komor se nezméni; pokud je v8ak komorova stimulace nastavena na
hodnotu BiV a hodnota LV Offset je zaporna, bude v pribéhu testovani offset nastaven na
nulu.

Podinicializa¢nich stimulaénich pulsech bude generator pulsl snizovat sinovy vystup kazdé 3
stimulaéni pulsy, dokud-se neurci prah. Pokud dojde ke ztraté zachytu dvakrat pfi urcité urovni
vystupu, za prah se vyhlasipfedchozi urovef vystupu, ktera vykazovala konzistentni zachyt.
Pokud dojde ke 3:zachycenym srde¢nim pulstim pfi jakékoli irovni vystupu, vystup se snizi na
dalSi-uroven.

POZNAMKA: - Generétor pulsti pouzivé algoritmus PMT, aby se zajistilo, Ze ztrata zachytu

v prubeéhu-RAAT nepovede k PMT (a také pfedéasnému konci testu v dusledku prilis velkého
poctu nasnimanych signalt zesini). Po ztraté zachytu jakéhokoli siriového srdeéniho pulsu se
PVARP nasledujici potéto komorové-udalosti prodlouzi na 500 ms, aby se zabranilo pfenosu
naslednéviny P.

Pokud je.denni testovani neuspésné, RAAT se vrati k dfive uréenému vystupu a generator pulst
provede.az 3 opakované pokusy v hodinovych intervalech. Pokud neni-zadny takovy test
Uspésny po dobu 4-dn0, spusti se vystraha elektrody a RAAT vstoupi do rezimu Suspension
(Pozastaveni).

Pozastaveni automatického prahu pravé siné

Pokud testovani viterénu v reZzimu Auto (Automaticky) selZze po.4.po sobé nasledujici dny, RAAT
se pfepne do rezimu Suspension (Pozastaveni) a stimulaéni-vystup bude nastaven na 5,0 Va
0,4 ms. Testovani bude pokracovat'kazdy den s az 3 opakovanymi pokusy -k vyhodnoceni prah
a generator puls(i-se v pfipadé Uspésného testu pfepne na spodni nastaveni vystupu.

Ackoli je funkce<RAAT urena k pouziti se Sirokou.8kalou elektrod; u nékterychpacientd mohou
signaly elektrod zabratiovat spravnému stanoveni prahu siné. V téchto pfipadech bude RAAT
kontinualné pracovatv rezimu Suspension (Pozastaveni)pfi napéti 5,0 V.V situacich, kdy rezim
Suspension (Pozastaveni) pretrvava po delsi.dobu,.sedoporucuje systém RAAT vypnout
naprogramovanim pevné nastaveného vystupu sing.

Nafizené méreni automatického prahu sini

Automatické méfeni prahu Ize nafidittna obrazovce Threshold Tests(Testy prahu) zvolenim
polozky Auto Amplitude (Automaticka amplituda)jako Test.Type (Typ testu). Pokud testovani
probéhne uspésné a RAAT se zapne, vystup se ‘automaticky nastavi na2nasobek namérfeného
prahu daného testu (mezi 2,0 V a 5,0 V). Poslednich7 usp&38nych dennich méfeni se smaze a
pouZzije se aktudlni vysledek nafizeného testu jako prvni,uspé&sny test nového 7testového cyklu.
Ugelem je zajisténi okamzité Upravy vystupu na zakladé aktuainiho vysledku nafizeného testu a
nikoli na zakladé starSich Udajli testl v terénu. To Ize potvrdit sledovanim vystupného napéti na
obrazovce Brady Settings (Nastaveni Brady), kde se ukaze aktualni provozni napéti algoritmu
RAAT.
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Pokud je testovani netispésné, na obrazovce Threshold Tests (Testy prahu) se zobrazi chybovy
kéd informujici o davodu neluspéchu testu. Vystup se vrati k dfive nastavené Urovni (Tabulka 2—1
Kody testl prahu na strané 2-22).

POZNAMKA: Privychozim testu Atrial Threshold (Prah sini) po implantaci generatoru pulsti
se pole Test Type (Typ testu) automaticky nastavi na moznost Auto (Automaticky). Z moznosti
pole Test Type (Typ testu) zvolte poZadovany typ testu a upravte vSechny dalsi programovatelné
hodnoty dle potreby.

POZNAMKA: Natizené testovani vyZzaduje funkéni bipolérni sifiovou elektrodu; Ize jej provést
v reZzimu AAI.

Vysledky testu-a vystrahy elektrody

UloZené EGM . posledniho uspé&sného testu v terénu se uloZi v seznamu Arrhythmia Logbook
(Zaznam arytmii) ("Zaznam.arytmii'-na strané4-2). Vyslednou hodnotu prahu naleznete na
obrazovce Daily-Measurements (Denni.méfeni). V pfipadé potfeby Ize ulozené EGM
zkontrolovat a.urcit, kde dosloke ztrate zachytu.

Na obrazovkach Daily, Measurement (Denni méfeni) a Trends (Trendy) je uvedeno az 12 mésicl
vysledku testl Threshold Test (Testprahu) v terénu a chybové kody testd a vystrahy elektrod.
Dalsi informace.o diivodu selhani-testudze ziskat pomoci chybového kédu, ktery je k dispozici na
kazdy-den, kdy dojde k selhani‘testu. Kromé‘toho se chybové kédy nachazi také na obrazovce
ThresholdTest (Test prahu), pokud nafizeny automaticky test prahu neskonci uspésné. Chybové
kody-testu Threshold Test (Test prahu),jsou uvedeny nize (Tabulka 2—1 Koédy testl prahu na
strané 2-22).

Nasledujici scénare-spusti vystrahukontroly sifiové elektrody:
» Zobrazi se parametry Threshold (Prah) > Programmed:Amplitude (Naprogramovana
amplituda), pokud je RAAT v rezimu Daily Trend (Dennitrend) a vysledky testu v terénu za

posledni 4.po sobé nasledujici dny pfekraéuji manualné pevné naprogramovany vystup.

* Pokudza posledni 4 po sobé& nasledujici dny neni-ani jeden test v rezimu-Auto (Automaticky)
nebo Daily Trend (Dennitrend) Uspésny, zobrazi se pozastaveni’automatického prahu.

Tabulka 2-1. Kody testd prahu
Kéd Davod

N/R: device telem. (Telemetrie prostfedku) Telemetrie se spustila'v pribéhu testovani v terénu

N/R: comm lost (Komunikace ztracena) Doslo ke ztraté telemetrického spojeni v prdbéhu nafizeného testu

N/R: no capture (Bez zachytu) PFi poCatecni amplitudé nafizeného testu nedoslo k zachytu nebo
je zachyt pfi testuv terénu> 4,0 V

N/R: mode switch (Pfepinac rezimu) ATR mode-switch (Prepinac rezimu ATR) bud'zacal, nebose
zastavil

N/R: fusion events (Fuzni udalosti) Doslo k pfilis velkému poctu naslednychnebo fuznich udalosti

No data collected (Nebyly sebrany zadné udaje) Doséahlo se minimalni stimula¢ni amplitudy bez ztraty zachytu pfi
testu v terénu nebo.neni zapnuta zadna z moznosti-Auto
(Automaticky) aniDaily Trend (Denni trend) za Gcelem ziskani
vysledku v terénu

N/R: battery low (Baterie vybita) Test byl pfeskocen z dlivodu,Battery Capacity Depleted (VyCerpani
kapacity baterie)

N/R: noise (éum) Objevilo se pfili§ velké mnoZstvi po sobé nasledujiciho Sumu ve
snimacim kanalu nebo cykld Sumu evokované odpovédi

N/R: incompat mode (Inkompatibilni rezim) Byl pfitomen inkompatibilni rezim Brady Mode (Brady rezim) (napf.
rezim VDI Fallback Mode (Zalozni rezim), Magnet Mode (Rezim
magnetu)) nebo se spustil Lead Safety Switch (Bezpec¢nostni
prepinac elektrody)
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Tabulka 2-1. Kody testd prahu (pokracovani)
Kod Divod

N/R: rate too high (Frekvence pfrili§ vysoka) Frekvence byla na zagatku testu pfili§ vysoka, jeji zvySeni by vedlo
k pFilis vysoké frekvenci nebo byla potfeba vice nez 2 zvySeni
frekvence

N/R: user cancelled (ZruSeno uzivatelem) Nafizeny test byl zastaven uzivatelem

N/R: intrinsic beats (Vlastni srde¢ni pulsy) V priibéhu testu se objevil pfilis vysoky pocet srde¢nich cyklu

N/R: test delayed (Test zpozdén) Test byl zpozdén kvuli aktivni telemetrii, jiz probihajici pfihodé VT,

rezimu Electrocautery (Elektrokauterizace), rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR) nebo byl zapnut systém RAAT, kdyz
se prostfedek nachazel v rezimu Storage (Uskladnéni).

N/R: respiration (Respirace) Respiraéni artefakty byly pFili§ vyrazné
N/R: low ER (Nizka-ER) Signal evokované odpovédi nebylo mozné adekvatné vyhodnotit
Auto N/R Systém dosahl u nafizeného testu minimalni stimula¢ni amplitudy

bez ztraty zachytu nebo je telemetrie v pribéhu nafizeného testu
manualné zrudena

Invalid Failure Code (Neplatny.chybovy kod) Neocekavana chyba

Automaticky prah pravé'’komory PaceSafe (RVAT)
Tato funkceje k dispozici v.prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkce PaceSafe RVAT slouzi’k dynamické Upravévystupu pfi stimulaci pravé komory, aby se
zajistil zachyt siné& optimalizaci vystupniho napéti'na dvojnasobek prahu zachytu, coz zaijisti
dostate€nou bezpecénostni rezervu (pro prahové hodnoty rovnajici se 2,5 V.nebo nizsi). Funkce
RVAT bude méfit stimula&ni prahové hodnoty v rozsahu 0,2 V az 3,0 V pfi 0,4 ms a vystup bude
minimalné 2,0 \'a maximaln& 5,0'V s pevnym parametrem Pulse Width (Sitka impulzu)

o hodnoté 0,4 ms.

POZNAMKA': .~ RVAT je k dispozici pouze v.rezimech' DDD(R), DDI(R), VDD(R) a VVI(R) a také
v.prubéhu rezimd. VDI(R) a DDI(R) Fallback (Zalozni DDI(R)).

RVAT‘Ize naprogramovat zvolenim polozky Auto (Automaticky) v moznostech parametru
VentricularAmplitude (Amplitudav komofe). Pokud se.zaCina z pevné nastavené amplitudy vyssi
nez 3,5V, pred-zvolenim moznosti Auto (Automaticky) je potfeba naprogramovat pevné
nastavenou amplitudu o vySce 3,5 V. Naprogramovanim vystupu komorina moznost Auto
(Automaticky) se automaticky upravi interval- Pulse Width (Sitka impulzu) na hodnotu 0,4 ms a
vystup napéti komor:se nastavi na vychozi hodnotu 5,0 V; pokud-neprobéhl za poslednich 24
hodin test s Uspé&sSnym vysledkem.

POZNAMKA: Pred zapnutim funkce RVAT je-vhodné zvazit provedeni méreni narizeného
automatického prahu komor a ovérittak, zda systém funguje ocekavanym zpusobem.

RVAT je schopen pracovat s typickymi kritérii implantace elektrody a.prahem komor mezi 0,2 V a
3,0V pii 0,4 ms.

Algoritmus RVAT poté kazdy den zméfi stimulaéni-prah komor a upravi napétovy vystup. V
pribéhu testovani RVAT pouziva signal evokované odpovedi aqpomocinéj potvrzuje, Ze kazdy
stimulaéni vystup v komorach se skute€né v.komorach zachyti.

Pokud je testovani Uspésné, parametr Ventricular Amplitude (Komorova amplituda) se upravi na
2nasobek nejvyssiho namérfeného prahu z poslednich 7 uspésnych laboratornich testd mezi 2,0
Va 5,0 V. Pouziva se sedm testu, aby byl zapocten efekt cirkadianniho cyklu na prah a zajistila
se adekvatni bezpecnostni rezerva. To také umozriuje rychlé zvyseni vystupu v dusledku
nahlého vzestupu prahu a pfitom vyZaduje ke sniZeni vystupu konzistentné nizZ8i méfeni prahu
(tzn. jedno nizké méfeni prahu nepovede ke snizeni vystupu) (Obrazek 2—8 Vliv zmén prahu na
vystup stimulace RVAT na strané 2-24).



2-24

Stimulacni terapie
PaceSafe

POZNAMKA: JelikoZ je vystup nastaven na dvojnésobek prahu zachytu, aby byla zajisténa
dostatecna bezpecnostni rezerva, neni k dispozici verifikace zachytu srdecniho pulsu k
srde¢nimu pulsu.

Kdyz je zvolen Daily Trend (Denni trend) spolu s pevnou hodnotou Amplitude (Amplituda),
automaticka méfeni prahu komor se budou provadét kazdych 21 hodin beze zmény v
naprogramovaném vystupu.

Funkce RVAT byla navrzena kpouziti se Sirokym spektrem stimulacnich elektrod (napf.
vysokoimpedanéni, nizkoimpedancni, s fixaci hroty nebo pozitivni fixaci). Funkce RVAT je také
nezavisla na polarité stimula¢ni a snimaci elektrody; konfigurace komorové elektrody typu Pace
(Stimulace) a Sense (Snimani) Ize naprogramovat na rezim Unipolar (Unipolarni) nebo Bipolar
(Bipolarni).

Jeden vysoky prah zpusobi Vystup stimulace
okamzité zvySeniivystupu stimulace —— Préh

Hodnota (V)

Jeden nizky prah-neméni Vystraha elektrody spusténa
vystup’stimulace ve 4. den neulispéSného testovani

Obrazek 2-8. Vliv zmén prahu na vystup stimulace RVAT

Méreniiautomatického prahu pravé komory v terénu

Kdyz je RVAT nastaveno-na moznost Auto (Automaticky) nebo Daily Trend (Denni trend), méfeni
automatického prahu pravé kemory v-terénusse provadi kazdych 21 hodin.

V rezimech sifiového pfevadénisnastavuje méfeni automatického prahu nasledujici parametry,
aby se provedlo platné méfeni:

* Parametr Paced AV'Delay (AV zpoZdé&ni-po'stimulaci) je pevné& nastavenna 60:ms.

» Parametr Sensed AV Delay (AV zpozdénipo snimani) je pevné-nastaven na hodnotu 30 ms.
» Stimulace LV se doCasné pozastavi, aby se,;mohla.vyhodnotit evokovana odpovéd RV-only.
* Pocéatecni vystupni amplituda stimulace komory je 3;5'V.

* Amplituda stimulaénich pulst se bude snizovatpo 0,1V krocich.

* Asi 70 ms po kazdém primarnim stimula&nim, pulsu se @aplikuje zalozni.puls 0 5,0 V.

V rezimech bez pfevadéni nastavuje méfeni automatického prahu.nasledujici parametry, aby
bylo mozné provést platné méfeni:

» Parametr Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) je'pevné nastaven na 60 ms.

» Stimulace LV se do¢asné pozastavi, aby se mohla vyhodnotit evokovana odpovéd RV-only.
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* Pocatecni vystupni amplituda stimulace komory je 3,5 V.
* Amplituda stimulaénich pulsu se bude snizovat po 0,1V krocich.
* Asi 70 ms po kazdém primarnim stimulacnim pulsu se aplikuje zalozni puls 0 5,0 V.

» Frekvence stimulace komor se zvySi o 10 min"' nad aktualni hodnotu (stimulovana nebo

pod hodnotou VT Detection Rate (Frekvence detekce VT).

POZNAMKA: - 'Pokud systém zjisti fiizi (ktera by potencialné mohla byt rusivym stahem), AV
interval a/nebo V-V interval se v dal§im srdec¢nim cyklu prodlouZi v pokusu odlisit fiuzni srdecni
pulsy od komorového zachytu.

Po inicializa€nich stimula€nich pulsech bude generator pulsu snizovat komorovy vystup kazdé 3
stimulacni pulsy, dokud se neurci prah. Systém aplikuje dalsi stimulacni pulsy, pokud dojde k fuzi
nebo-intermitentni-ztraté zachytu.-Za prah se vyhlasi pfedchozi uroven vystupu, ktera vykazovala
konzistentni zachyt.

Pokud je denni testovani,netspésné, RVAT se vrati k dfive uréenému vystupu a prostfedek
provede az 3 opakované pokusy v hodinovych intervalech. Pokud neni Zadny takovy test
uspésny po'dobu-4 dn(, spusti se vystraha elektrody a RVAT vstoupi do rezimu Suspension
(Pozastaveni).

Pozastaveni automatického prahu pravé komory

Pokud testovaniwvierénu vrezimu-Auto (Automaticky) selze po 4 po sobé nasledujici dny, RVAT
se prepne do-rezimu-Suspension (Pozastaveni) a stimulaéni vystup bude nastaven na 5,0 Va
0,4'ms. Testovani-bude pokraCovat kazdy den s.az-3 opakovanymi pokusy k vyhodnoceni prah(
a‘generator pulst se v-pfipadé Uspésného testu prepne na spodni nastaveni vystupu.

Ackoli jefunkce RVAT urcena k pouziti-se Sirokou Skalou elektrod, u nékterych pacientt mohou
signaly elektrod zabrafiovat spravnému stanoveni'prahu komory. V-téchto pfipadech bude RVAT
nepretrzité pracovat v rezimu Suspension (Pozastaveni)-pfi napéti 5,0.V. V situacich, kdy rezim
Suspension (RPozastaveni) pfetrvava po del$idobu, se-doporucuje systém RVAT vypnout
naprogramovanim pevné nastaveneho vystupu komor.

Narizené méreni automatického prahu pravé komory

Automatické méfeni prahu.lze nafidit'na obrazovce Threshold Tests{(Testy prahu)zvolenim
polozky Auto Amplitude (Automaticka amplituda) jako Test Type (Typ testu). Pokud testovani
probéhne v aktualné naprogramované konfiguraci stimulacnich elektrod uspésné a-RVAT se
zapne, vystup se automaticky nastavi na-2nasobek-naméfeného prahu daného testu (mezi 2,0 V.
a 5,0 V). Poslednich 7°uspésnych dennich méfeni se.smaze ‘a-pouzije se aktualni vysledek
narizeného testu jako prvni uspésny. test nového 7testového cyklu (pokud se testprovede v
aktualn& naprogramované konfiguraci stimulaénich elektrod). Uéelem je zajisténi okamzité
Upravy vystupu na zakladé aktualniho vysledku nafizeného testu a nikoli na-zakladé starSich
udajl testd v terénu. To Ize potvrdit-sledovanim vystupného napéti na obrazovce Brady Settings
(Nastaveni Brady), kde se ukaze aktualni provozni.napéti algoritmuRVAT.

Zalozni stimulace se aplikuje pfi 5,0 V pfiblizné& 70 ms-po primarnim simulaénimu pulsu na
kazdou ztratu zachytu srdecniho pulsu pfinafizeném-testovani.

Pokud je testovani nelspésné, na obrazovce Threshold Tests (Test prahu) se zobrazi diivod
neuspéchu testu. Vystup se vrati k dfive nastavené urovni(Tabulka 2—2 Chybové kody testl
prahu na strané 2-26).
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POZNAMKA: P¥ivychozim testu Ventricular Threshold Test (Prah komor po implantaci
generatoru pulsti) se pole Test Type (Typ testu) automaticky nastavi na moznost Auto
(Automaticky). Z moznosti pole Test Type (Typ testu) zvolte poZadovany typ testu a upravte
vSechny dalsi programovatelné hodnoty dle potfeby.

Vysledky testu a vystrahy elektrody

UloZené EGM posledniho uspésného testu v terénu se ulozi v seznamu Arrhythmia Logbook
(Zadznam arytmii) ("Zaznam-arytmii" na strané 4-2). Vyslednou hodnotu prahu naleznete na
obrazovce Daily Measurements (Denni méfeni). V pfipadé potfeby Ize ulozené EGM
zkontrolovat a urcit, kde‘doslo ke ztraté zachytu.

Na obrazovkach Daily Measurement (Denni méfeni) a Trends (Trendy) je uvedeno az 12 mésicl
vysledku testl Threshold Test (Test prahu) v terénu a chybové kody testl a vystrahy elektrod.
Dalsi informace.o.divodu selhani testu Ize ziskat:pomoci chybového kodu, ktery je k dispozici na
kazdy den, kdy'dojde k-'selhdani testu. Kromé toho se chybové kédy nachazi také na obrazovce
Threshold Test (Test prahu), pokud’'nafizeny automaticky test prahu neskon¢i uspésné. Chybové
kédy-testu Threshold Test (Test prahu).jsou uvedeny nize (Tabulka 2—-2 Chybové kody testu
prahu na strané 2-26).

Nésledujici'scénare spusti vystrahu kontroly RV elektrody:
» Zobrazi se parametry Threshold (Prah)>Programmed Amplitude (Naprogramovana
amplituda), pokud je‘RVAT v.rezimu Daily Trend (Denni trend) a vysledky testu v terénu za

posledni 4-po sobé nasledujici dny, pfekraCuji ruéné pevné naprogramovany vystup.

« . "Pokud’'za posledni 4 po sobé nasledujici dny neni-ani jeden test v rezimu Auto (Automaticky)
nebo Daily Trend (Denni trend) Uspésny, zobrazi se pozastaveni automatického prahu.

Tabulka 2-2. < Chybovékaddy testi.prahu

Kod Davod
N/R: device telem. (Telemetrie prostfedku) Telemetrie se spustila.v prabéhu testovani v terénu
N/R: comm lost (Komunikace ztracena) Doslo ke ztraté telemetrického spojeni v pribéhu nafizeného testu
>3,0V Prah byl pfi nafizenych testech a testech v terénu naméfen mezi
35Va31Vv
N/R: no capture (Bez zachytu) PFi poc¢ateéni amplitudé nafizeného testu nebo.testu v terénu

nedoslok zachytu

N/R: mode switch (Pfepinac rezimu) ATR zacala'nebo ‘skoncila (testovani neselze, pokud je ATR jiz
aktivni a’zUstane aktivni‘po dobu testovani)

No data collected (Nebyly sebrany zadné udaje) Dosahlo se. minimalni stimulaéni amplitudy bez ztraty zachytu pfi
testu v'terénu nebo neni.zapnuta Zzadna z moznosti Auto
(Automaticky) ani Daily Trend (Denni trend) za UCelem ziskani
vysledkuw terénu

N/R: battery low (Baterie vybita) Test(byl pfeskocen z divodu Battery Capacity Depleted (Vycerpani
kapacity baterie)
N/R: noise (Sum) Objevilo se prilis velké mnozstvi po.sobé nasledujiciho.Sumu ve

snimacim kanalu nebo cykld Sumu evokované odpoveédi

N/R: incompat mode (Inkompatibilni rezim) Test selhal v dasledku nekompatibility s rezimem Brady Mode
(Rezim Brady) (Magnet'Mode (Rezim magnetu))

N/R: rate too high (Frekvence pfilis vysoka) Frekvence bylaina zac¢atku testu nebo v pribéhu testovani pfilis
vysoka

N/R: user cancelled (Zruseno uzivatelem) Nafizeny test byl zastaven uzivatelem

N/R: intrinsic beats (Vlastni srde¢ni pulsy) V prubéhu testu se objevil prili§ vysoky pocet srde¢nich cykld

N/R: test delayed (Test zpozdén) Test byl zpozdén kvdli aktivni telemetrii, jiz probihajici epizodé VT,

rezimu Electrocautery (Elektrokauterizace), rezimu MRI Protection
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Tabulka 2-2. Chybové kody testi prahu (pokracovani)

Kéd Davod

Mode (Ochranny rezim MR) nebo byl zapnut systém RVAT, kdyzZ se
prostfedek nachazel v rezimu Storage (Uskladnéni).

N/R: respiration (Respirace) Respiracni artefakty byly pFili§ vyrazné
N/R: low ER (Nizka ER) Signal evokované odpovédi nebylo mozné adekvatné vyhodnotit
Auto N/R Systém dosahl u nafizeného testu minimalni stimulaéni amplitudy

bez ztraty zachytu nebo je telemetrie v pribéhu nafizeného testu
ruéné zruSena

Invalid Failure Code (Neplatny chybovy kéd) Neocekavana chyba

Automaticky prah levé komory PaceSafe (LVAT)
Tato funkce je’k dispozici v prostfedcich VISIONIST.

Funkce PaceSafe LVAT slouzi .k dynamické upravé vystupu pfi stimulaci levé komory, aby se
zajistil zachyt levékomory-pomoci programovatelného parametru Safety Margin (Bezpecnostni
rezerva). LVAT bude méfit prahové hodnoty stimulace od 0,2 V po programovatelnou hodnotu
Maximum Amplitude (Maximalni amplituda) (maximainé 7,5 V). Vystupem bude minimalni
amplitudave vysi1,0 V.-az'do programovatelného’'parametru Maximum Amplitude (Maximalni
amplituda) do hodnoty 7,5 V'\(s‘programovatelnou sifkou impulzu).

POZNAMKA:~ - Funkce LVAT je k dispozici pouze v.rezimech DDD(R), DDI(R), VDD(R) a VVI(R)
a také v prubéhu rezimu VDI(R) a-zaloZniho reZimu DDI(R).

POZNAMKA:  Funkce LVAT je kdispozici ve v§ech bipolérnich a unipolérnich konfiguracich
stimulace'LV, ale‘neni k-dispozici u Ctyfpolovych'prostiedkd.

LVAT Ize naprogramovat zvolenim polozky Auto (Automaticka) v-moznostech parametru Left
Ventricular Amplitude (Amplituda v levé komofre). Parametry:Maximum Amplitude (Maximalni
amplituda) a Safety Margin (Bezpecnostnirezerva) je'mozné naprogramovat pomoci tlacitka
Pacing and Sensing Details (Detaily stimulace a snimani). Programovatelné parametry
Maximum Amplitude-(Maximalni amplituda).a Safety:Margin (BezpecCnostni rezerva) maji 1ékafi
umoznit optimalizovat bezpecnostni rezervu se soutasnym zabranénim stimulaci branice. Pro
stanoveni vhodne kombinace se doporucuje,-aby testovani-bylo provedenove vice konfiguracich
stimulace LV:

Pokud se zacina z pevné& nastavené amplitudy vy$Si, nez je naprogramovana maximalni
hodnota, pfed zvolenim moznosti‘Auto (Automaticky) je-potfeba naprogramovat'nizs§i amplitudu.
Naprogramovanim«vystupu levé komory na-moznast'/Auto (Automaticky) se-automaticky upravi
vystupni napéti levé komory na naprogramovatelnou hodnotou Maximum-Amplitude . (Maximalni
amplituda), pokud neprobéhlza’poslednich 24, hodin test s UspéSnym vysledkem.

POZNAMKA: Pred zapnutim funkce LVAT je vhodné zvézit provedeni méfeni nafizeného
automatického prahu levé komory a ovéfit tak, zda.systém funguje o¢ekavanym zplsobem.

LVAT je schopen pracovat s typickymickritériiimplantace elektrody a‘prahem levé komory mezi
0,2 V a programovatelnou hodnotou Maximum Amplitude (Maximalni amplituda).

Algoritmus LVAT poté kazdy den zméfi stimulaéni prah levé komory a upravi napétovy vystup. V
pribéhu testovani LVAT pouziva signal evokované odpovédi a-pomoci néj potvrzuje, Ze kazdy
stimulacni vystup v levé komofe se skute€né v levé komofe zachyti. Pokud prostfedek neni
opakované schopen zméfit signal evokované odpovédics.dostateCnou kvalitou, mize se zobrazit
hiaseni ,Intrinsic Beats® (Vlastni srdecni pulsy) nebo-,Fusion Events” (Fuzni udalosti)

a algoritmus se pfepne na vychozi naprogramovanou hodnotu Maximum Amplitude (Maximalni
amplituda). V téchto situacich zvazte naprogramovani amplitudy pevné stimulace a pfi pozdé;si
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kontrole provedte test Commanded LVAT (Nafizeny automaticky prah levé komory); vykon
algoritmu LVAT se muze zlepSit s vyzravanim rozhrani elektrody a tkané.

Pokud je testovani uspésné, hodnota Left Ventricular Amplitude (Amplituda levé komory) se
upravi pfictenim programovatelné hodnoty Safety Margin (Bezpecnostni rezerva) k nejvyssi
nameéfené hodnoté prahu z poslednich 7 uspésnych testu v terénu (mezi 1,0 Va
naprogramovanou hodnotou Maximum Amplitude (Maximalni amplituda)). Pouziva se sedm
testd, aby byl zapoc&ten efekt cirkadianniho cyklu na prah a zajistila se adekvatni bezpecnostni
rezerva. To také umozriuje rychlé zvySeni vystupu v dusledku nahlého vzestupu prahu a pfitom
vyZaduje ke sniZeni vystupu konzistentn& niz&i méfeni prahu (tzn. jedno nizké méfeni prahu
nepovede ke snizenivystupu) (Obrazek 2—9 Vliv zmén prahu na stimulaéni vystup LVAT (s
naprogramovatelnym parametrem -Maximum Amplitude (Maximalni amplituda) s hodnotou 5,0 V
a Safety Margin{Bezpecnostnirezerva) s hodnotou 1,0 V) na strané 2-28).

POZNAMKA:. -JelikoZje vystup nastaven s programovatelnym parametrem Safety Margin
(Bezpecénostni rezerva), nenick dispozici verifikace zachytu srdecniho pulsu k srdeénimu pulsu.

Kdyz je zvolen.parametr-Daily-Trend (Denni trend) spolu s pevnou hodnotou Amplitude
(Amplituda),-automaticka méreni prahu levé komory se budou provadét kazdych 21 hodin beze
zmeny.v.naprogramovaném vystupu.

Funkce LVAT byla‘navrzena k pouziti se Sirokym spektrem stimulaénich elektrod (napf.
vysokoimpedanéni, nizkoimpedandni)‘a je nezavisla na konfiguracich elektrod Pace (Stimulace)
a Sense (Snimani). Pokud,se aktivuje funkce Safety Switch (Bezpecfnostni pfepinac) elektrody,
poslednich sedm Uspésnych dennich-méfeni-bude smazano a funkce LVAT bude fungovat v
konfiguraci-Unipolar (Unipolarni).

Jeden vysoky prah zpusobi Vystup stimulace
okamzité zvySeni vystupu stimulace —— Prah

Jeden nizky prah Vystraha elektrody spusténa ve
neméni vystup stimulace 4, den.neuspésného testovani

Obrazek 2-9. Vlivzmén prahu na stimulaéni vystup LVAT (s naprogramovatelnym parametrem Maximum Amplitude (Maximalni
amplituda) s hodnotou 5,0 V a Safety Margin (Bezpe¢nostni rezerva) s hodnotou1,0'V)

Méreni automatického prahu levé komory.v terénu

Kdyz je LVAT nastaveno na moznost Auto (Automaticky) nebo Daily Trend (Denni trend), méfeni
automatického prahu levé komory v terénu se provadi kazdych 21 hodin.

V rezimech sifiového pfevadéni nastavuje méfeni automatického prahu nasledujici parametry,
aby se provedlo platné méfeni:

» Parametr Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) je’'pevné nastaven na 140 ms.

« Sensed AV Delay (Snimané AV zpoZdéni) je pevné nastaveno na 110 ms.
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» V prbéhu testovani LV s aplikovanou hodnotou LV Offset -80 ms je jako zalozni stimulace
zajisténa stimulace RV.

» Pod&atecni vystupni amplituda stimulace levé komory je programovatelny parametr Maximum
Amplitude (Maximalni amplituda).

» Amplituda stimulaénich pulsu se bude snizovat po 0,5V krocich nad 3,5 Va po 0,1V krocich
na hodnotu 3,5 V nebo nizsi.

V reZimech bez pfevadéni nastavuje méfeni automatického prahu nasledujici parametry, aby
bylo mozné provést platné méfeni:

+ Parametr Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) je pevné nastaven na 140 ms.

s -~V prubehu testovani LV s aplikovanou hodnotou LV Offset -80 ms je jako zalozni stimulace
zajisténa stimulace’'RV.

.~ Pogatecni vystupni‘amplituda stimulace levé komory je programovatelny parametr Maximum
Amplitude (Maximalni amplituda).

» Amplituda stimulacnich pulst se bude snizovat po'0,5V krocich nad 3,5 V a po 0,1V krocich
na hodnotu 3,5.V. nebo nizsi.

» _Frekvence stimulace komor sezvysi 010 min-' nad aktualni hodnotu (stimulovana nebo

Po inicializac¢nich stimula¢nich pulsech bude generator pulst snizovat vystup levé komory kazdé
3 stimulaénipulsy; dokud se neuréi prah..Systém-aplikuje dalsi stimulaéni-pulsy, pokud dojde k
fuzi nebo’intermitentni-ztraté zachytu.-Za prah.se vyhlasi pfedchozi urover vystupu, ktera
vykazovalakonzistentni zachytu.

Pokud'je denni testovani netispésné, LVAT se vrati k dfive ur€enému-vystupu a prostiedek
provede az 3 opakované pokusy-v-hodinovych intervalech. Pokud nenijzadny takovy test
Uspésny po debu 4 dnu; spusti-se vystraha elekirody ‘a-LVAT ‘vstoupi‘do rezimu Suspension
(Pozastaveni).

Pozastaveni automatického prahulevé komory

Pokud testovani v rezimu Auto (Automaticky) v terénu selze béhem'4 po sobé jdoucich dni, LVAT
prejde do rezimu)Suspension (Pozastayeni) a vystup stimulace bude fungovats
naprogramovanou hodnotou parametru Pulse Width.(Sitka impulzu).a'Maximum Amplitude
(Maximalni amplituda). Testovanibude pokracovat kazdy den s maximalné 3 opakovanymi
pokusy pro hodnoceni praht a‘generator pulsl.se v.pfipadé tspésného testu prepne na spodni
nastaveni vystupu.

Ackoli je funkce LVAT urenak pouziti'se Sirokou skalou elektrod, u‘nékterych pacientd mohou
signaly elektrod zabrafiovat spravnému stanoveni prahu levé komory. V téchto pfipadech bude
LVAT trvale pracovat v rezimu Suspension (Pozastaveni) s naprogramovanym-parametrem
Maximum Amplitude (Maximalni amplituda)."V situacich, kdy rezim Suspension (Pozastaveni)
pretrvava po delSi dobu, se doporuCuje systém LVAT vypnout-naprogramovanim pevné
nastaveného vystupu levé komory.

Narizené méreni automatického prahu levé komory

Automatické méfeni prahu Ize nafidit na obrazovce Threshold Tests (Testy prahu) zvolenim
polozky Auto Amplitude (Automaticka amplituda) jako Test Type (Typ testu). Pokud testovani
probéhne v aktualné naprogramované konfiguraci stimulacnich elektrod uspésné a LVAT se
zapne, vystup se automaticky nastavi pfi¢tenim naprogramované hodnoty Safety Margin
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(Bezpecnostni rezerva) k naméfenému prahu daného testu (mezi 1,0 V a naprogramovanou
hodnotou parametru Maximum Amplitude (Maximalni amplituda)). Poslednich 7 uspéSnych
dennich méfeni se smaze a pouzije se aktualni vysledek nafizeného testu jako prvni ispésny
test nového 7testového cyklu (pokud se test provede v aktualné naprogramované konfiguraci
stimulaénich elektrod). Ugelem je zaji$téni okamzité Upravy vystupu na zakladé aktualniho
vysledku nafizeného testu a nikoli na zakladé starSich udaju testl v terénu. To Ize potvrdit
sledovanim vystupného napéti na obrazovce Brady Settings (Nastaveni Brady), kde se ukaze
aktualni provozni napéti algoritmu LVAT.

V prubéhu testovani LV s aplikovanou hodnotou LV Offset -80 ms je jako zalozni stimulace
zajisténa stimulace RV.

Pokud je testovani netuspésné, na obrazovce Threshold Tests (Test prahu) se zobrazi divod
neuspéchu testu. Vystup se vrati k dfive nastavené urovni (Tabulka 2—3 Chybové kddy testl
prahu na.stran& 2-30).

POZNAMKA: .-Privychozim testu Ventricular Threshold Test (Prah komor po implantaci
generatoru pulst) se pole Test Type (Typ testu) automaticky nastavi na moznost Auto
(Automaticky). Z moznosti pole Test-Type (Typ testu) zvolte poZzadovany typ testu a upravte
vSechny dalsi.programovatelné hodnoty dle potreby.

Vysledky testu a vystrahy elektrody

UloZené EGM posledniho uspésného testu v terénu se ulozi v seznamu Arrhythmia Logbook
(Zaznam arytmii) ("Zaznam.arytmii" na strané 4-2). Vyslednou hodnotu prahu naleznete na
obrazovce Daily Measurements (Denni méfeni). V pfipadé potifeby Ize ulozené EGM
zkontrolovat a urcit, kde doslo ke ztraté zachytu.

Na obrazovkach-Daily Measurement (Denni méfeni) a Trends (Trendy) je uvedeno az 12 mésicl
vysledku testl Threshold Test (Testprahu) v-terénu.achybové kody testl acvystrahy elektrod.
Dalsiinfermace o-dtivodu-selhani testu Ize ziskat pomoci.chybového kédu, ktery je k dispozici na
kazdy den, kdy'dojde k selhani testu..Kromé.toho se.chybové kody nachazi také na-obrazovce
Threshold Test (Test prahu); pokud nafizeny automaticky-test prahu neskonci uspésné. Chybové
kody testu Threshold Test(Test prahu)jsou uvedeny nize (Tabulka 2—-3 Chybové kody testu
prahu na strané 2-30):

Nasledujici scénaie spusti vystrahu kontroly LV elektrody:
» Zobrazi se parametry Threshold (Prah) > Programmed Amplitude (Naprogramovana
amplituda), pokud je LVAT v rezimu Daily"Trend (Denni trend)-a vysledky testu vterénuza

posledni 4 po sobé& nasledujici dny prekracuji-ru¢né pevné naprogramovany vystup:

* Pokud za posledni 4 po'sobég nasledujici dny|neni ani jeden test v rezimu Auto (Automaticky)
nebo Daily Trend (Dennitrend) Uspésny, zobrazi se pozastaveni-automatického prahu.

Tabulka 2-3. Chybové kédy testtl prahu

Kod Divod
N/R: device telem. (Telemetrie prostfedku) Telemetrie se ‘spustila v prubéhu testovani.v terénu
N/R: comm lost (Komunikace ztracena) Doslo ke 'ztraté.telemetrického spojeni'v prubéhu nafizeného testu
N/R: no capture (Bez zachytu) PFi pocateéni amplitudé nedoslo k zachytu
N/R: mode switch (Pfepinac rezimu) ATR zacala nebo skonCila (testovani neselze, pokud je ATR jiz

aktivni a zustane aktivni po dobu testovani)

No data collected (Nebyly sebrany zadné udaje) Dosahlo se minimalni-stimulaéni amplitudy bez ztraty zachytu,

neni zapnuta zadna z moznosti Auto (Automaticky) ani Daily Trend
(Denni trend) za Gcelem ziskani vysledku v terénu, nebo probéhl
nedostatecny pocet inicializa¢nich stimulaci
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Tabulka 2-3. Chybové kody testi prahu (pokracovani)
Kéd Divod

N/R: battery low (Baterie vybita) Test byl pfesko€en z dGivodu Battery Capacity Depleted (VyCerpani
kapacity baterie)

N/R: noise (Sum) Objevilo se pfili§ velké mnozZstvi po sobé nasledujiciho Sumu ve
snimacim kanalu

N/R: incompat mode (Inkompatibilni rezim) Test selhal v dusledku nekompatibility s rezimem Brady Mode
(Rezim Brady) (Magnet Mode (Rezim magnetu))

N/R: rate too high (Frekvence pfili§ vysoka) Frekvence byla na zac¢atku testu nebo v pribéhu testovani pfili§
vysoka

N/R: user cancelled (ZruSeno-uzivatelem) Nafizeny test byl zastaven uzivatelem

N/R: intrinsic beats (Vlastni srdecni pulsy) Béhem testu doslo k pfili§ mnoha srde¢nim cyklim nebo doslo k

pfili§ velkému poctu restartl inicializace

N/R: test delayed (Test.zpozdén) Test byl zpozdén kvuli aktivni telemetrii, jiz probihajici epizodé VT,

rezimu Electrocautery (Elektrokauterizace), rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR) nebo byl zapnut systém LVAT, kdyZ se
prostfedek nachazel v rezimu Storage (Uskladnéni).

Auto N/R Systém dosahl-u nafizeného testu minimalni stimula¢ni amplitudy
bez ztraty zachytu nebo je telemetrie v pribéhu nafizeného testu
ruéné zruena

N/R: fusion events (fuzni udalosti) Test selhal z davodu pfili§ vysokého poétu po sobé jdoucich
féznich stahd

Citlivost

Tato funkce je k dispozici v prostfedeich VISIONIST; VALITUDE, INLIVEN,.INTUA a INVIVE.

Funkci Sensitivity (Citlivost).Ize naprogramoyvat-na snimani AGC nebo Fixed (Pevny). Funkce
Sensitivity (Citlivost) umoznuje generatoru pulst detekovat vlastni srde¢ni signaly pacienta, které
prekracuji naprogramovanou hodnotu:parametru FixedSensitivity (Pevna citlivost) nebo
dynamicky 'se zvysujici citlivost AGC.-Upravou hodnoty Sensitivity (Citlivost) se pfepina sifiovy a/
nebo komorovy.rozsah-snimani:na vys$3i-nebo nizsi citlivost. Rozhodnuti'tykajici se detekce a
¢asovani jsou zalozena na snimanych srdec¢hich signalech. I'kdyz jsou hodnoty parametru
Sensitivity (Citlivost) sini.a-komor programovatelné nezavisle na:sobé, typ pouzité metody
snimani (AGC:nebo Fixed (Pevny)) musi byt pro vdechny dutiny stejny.

* Vysoka hodnota parametru-Sensitivity (Citlivost) (nizka naprogramovana hodnota) — kdyz je
naprogramovana-vysoka citlivost, generator pulst muze detekovat signaly, kieré nemaiji
vztah k srde€ni-depolarizaci-(hnadmérné snimani —oversensing, napr. snimani
myopotenciall)

* Nizka hodnota parametru-Sensitivity (Citlivost) (vysoka naprogramovana hodnota) — kdyz je
naprogramovana nizsi citlivost; generator pulsd.nemusi detekovat signaly, které souvisi se
srdec¢ni depolarizaci (nedostate¢né snimani= undersensing)

UPOZORNENI: Kdyz se pouzije jednoprtichodova elektroda VDD s dvoudutinovym pfistrojem,
sinové poly elektrody nemusi byt v kontaktu.se sténou sini..V. takovém pfipadé ma naméreny
depolarizacni signal relativné nizkou amplitudu aimohl by vyZzadovat citlivéjSi nastaveni.

POZNAMKA: Pouziti elektrod VDD neni v'souladu’s podminkami pouZiti nutnymi pro
podminénou kompatibilitu v prostfedi MR. Varovani, bezpecnostni opatreni a jiné informace o
vySetfeni na systému MR naleznete v technické priru¢ce MR.

VAROVANI: Dislokace elektrody v levé komore do blizkosti sini mize vést k nadmérnému
snimani pulsu sini a inhibici stimulace levé komory.
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Pokud je nezbytné upravit parametr Sensitivity (Citlivost) v nékteré dutiné, vzdy zvolte takové
nastaveni, které umoznuje odpovidajici snimani vlastni aktivity a zaroven feSi problém s
nadmérnym/nedostate€nym snimanim.

Pokud nelze spravné snimani nastavit ani Upravou nebo pokud i po zméné dochazi k
nedostateCnému snimani nebo nadmérnému snimani, je nutné zvazit nékteré z nasledujicich
moznosti (vezméte v potaz také individualni vlastnosti pacienta):

* Naprogramujte parametr. Sensing Method (Metoda snimani) z moznosti Fixed (Pevny) na
AGC nebo z AGC naFixed (Pevny)

POZNAMKA: . Zvolena moznost Sensing Method (Metoda sniméni) se tyké véech dutin. PFi
zméné metody Sensing Method (Metody snimani) zkontrolujte odpovidajici snimani ve vSech
komorach.

» Preprogramujte hodnotu citlivosti,u'parametru AGC nebo Fixed (Pevna)

»*Vyhodnotte konfiguraci elektrody snimani (Unipolar (Unipolarni) oproti Bipolar (Bipolarni)
nebo Bipoelar (Bipolarni) oproti Unipolar (Unipolarni))

+“_Aby se-vyfeSilo vzniklé nedostatecné nebo nadmeérné snimani, odpovidajicim zplsobem
preprogramujte interval Refractory-(Refrakterni) nebo mezidutinovy zaslepovaci interval

*““Upravte polohuelektrody
» . Naimplantujte novou snimaci elektrodu

Po jakékoli zméné hodnoty parametru Sensitivity (Citlivost) zkontrolujte, zda generator pulsu
spravnésnima a stimuluje.

UPOZORNENI: Po provedeni jakékoli upravy parametr( Sensitivity (Citlivost) nebo po Gpravé
snimaci-elektrody je vzdy nutné zkontrolovat spravné.snimani. Naprogramovani Sensitivity
(Citlivost) na-nejvyssi.hodnotu (nejnizsi citlivost) maze vést kK nedostateCnému snimani kardialni

k nadmérnému snimani mimokardialnich signalu.
Unipolarni snimani

Je-li naprogramovana unipolarni konfigurace snimani, srdecni'signaly.se snimaji mezi hrotem
elektrody a pouzdrempulsniho generatoru. PFi unipolarni konfiguraci snimani maze
kardiostimulator.obecné rozpoznat mensivlastni srde¢ni signaly nez pfi bipolarni konfiguraci.
Unipolarni konfigurace je nicméné také citlivéjSi na myopotencialy. U bipolarni konfigurace je
citlivost v disledku relativné krat$i vzdalenosti mezi'hrotem a prstencovymi poly elektrodyvyssi
pro signaly vznikajici v-blizkosti-hrotu elektrody a prstence. V:dusledku toho.bude generator
pulst méné pravdépodobné snimat myopotencialy ajiné.signaly, které nemaji vztah k
depolarizaci srdce.

POZNAMKA: U pacientt zavislych na‘kardiostimulatoru nebo u pacientti s unipolarnimi
stimulacnimi elektrodami zvazte pouZiti-snimani typu Fixed (Pevny). namisto AGC.

POZNAMKA: Chovéni intervalu zaslepeni se bude it v zavislosti na zvoleném parametru
Lead Configuration (Konfigurace elektrod). Dalsi detaily naleznete v ¢asti 0 mezidutinovém
zaslepeni ("Cross-Chamber Blanking (Mezidutinove zaslepeni)" na strané 2-97).

UPOZORNENI: Amplituda a prevalence $umu myopotencial(i v& srovnani's bipolarni
konfiguraci se zvySuje pfi unipolarni konfiguraci elektrod. U pacientd-s.unipolarni konfiguraci
elektrod a nadmérnym snimanim myopotencialll béhem télesné &innosti, pfi které se zapojuji
prsni svaly, se doporu€uje zapnout funkci Fixed Sensitivity (Fixni-Senzitivita).
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Automatic Gain Control

Generator pulsli nabizi moznost pouziti digitalniho automatického ovladani zesileni (AGC —
Automatic Gain Control), pomoci kterého se dynamicky upravuje citlivost v sini i komofe.
Generator pulsii ma nezavislé okruhy AGC pro kazdou komoru. Vyberete-li metodu snimani
AGC, pouzije se tato metoda ve vSech komorach.

Srdecni signaly se mohou znacné lisit ve velikosti a frekvenci. Z toho divodu musi generator
pulst disponovat schepnosti:

» Snimat vlastni srdecni puls bez ohledu na frekvenci i velikost

» ProvéstUpravu za uc¢elem snimani signalt s proménlivou amplitudou, kdy je vSak také tfeba
zabranit nadmérné-reakci na aberantni srdec¢ni pulsy

» _‘Snimatjakoukoli vlastni-aktivitu po stimulovaném srde¢nim pulsu
+ Ignorovatviny T
* ~lgnoravat Sum

Programovatelna hodnota-parametru AGC ma minimalni hodnotu citlivosti (dno), které Ize
dosahnout mezi jednotlivymi po'sobé nasledujicimi srde¢nimi pulsy. Tato programovatelna
hodnota neni pevné stanovena pro celou délku srdééniho cyklu. Uroven citlivosti za&ina na vyssi
hodnoté (na zakladé vrcholu snimané udalosti nebo pevné stanovené hodnoty stimulované
udalosti) a snizuje se-smérem k naprogramované spodni hodnoté (Obrazek 2—10 Snimani AGC
nastrané 2-34).

Je-lisnimani nastaveno na hodnotu Fixed (Pevné), nebudou amplitudy signalu pod nastavenou
hodnotou‘parametru FixedSensitivity (Pevna citlivost) snimany, a to bez ohledu na to, zda se
jednd o stimulaci, nebo snimani. Systém s:moznosti) AGC naopak dosahne programovatelné
spodni hodnoty za typickych okolnosti pfi'stimulaci (nebo s nizkoamplitudovymi signaly). Pokud
vSak systém nasnima3 signaly o stfedni nebovysoké amplitudé, AGC-bude typicky méné citlivé a
nedosahne programovatelné spodni hodnoty.

Okruh AGCv-kazde jednotlivé dutiné zpracovava signal elektrogramu v postupu o dvou krocich,
ktery slouzi k optimalizaci snimani potencialné rychle se'-meénicich srdechich signald. Tento
postup je popsan na-nasledujicim-obrazku (Obrazek:2—10 Snimani AGC na strané 2-34):

*  Prvni krok

1. Parametr AGC pouzije klouzavy prameér prfedchozich vrchol( signald k vypoctu oblasti
vyhledavani,ve kterése pravdépodobné objevi dalsi Spickas.

— Pokud-systémnasnima predchozi srde¢ni puls, zahrne’jej doklouzavého
priméru Spicek.

— Pokud je ptedchozi-srde¢ni‘puls stimulovan, primér-$picek se vypocte pomoci
klouzavého primeéru a hednoty stimulované $picky. Hodnota stimulované Spicky
zavisi na nastaveni:

— U jmenovitych nebo citlivéjSich nastaveni‘to je pevné nastavena hodnota
(vychozi hodnota 4,8 mV'v RV; 8 mV.v LV, 2,4mV v RA).

— U méné citlivych nastaveni se vy35i hodnota pocita pomoci naprogramované
spodni hodnoty AGC (napf. pokud se parametr RV Sensitivity (Citlivost RV)
naprogramuje na nejmensi citlivost nebo nejvyssi hodnotu 1,5 mV, hodnota
stimulované Spicky = 12 mV).

Pramér Spic¢ek se poté pouzije k ohrani¢eni oblasti s limity MAX (maximum) a MIN
(minimum).
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*  Druhy krok

2. Parametr AGC nasnima $pi¢ku vlastniho srde¢niho pulsu (nebo pouZije vypoctenou
$pic¢ku pro stimulovany srdecni puls dle popisu vyse)

3. Udrzuje urover parametru Sensitivity (Citlivost) na Spi¢ce (nebo hodnoté MAX) po
celou dobu refrakterniho intervalu + 15 ms.

4. Poklesne na 75 % shimané $picky nebo vypocéteného priiméru $pic¢ek pro stimulované
udalosti (pouze komorové stimulované udalosti).

5. Ovladani AGC bude o 7/8 citlivéjsi, nez pfedchozi krok.

6. Kroky snimanych-srde¢nich pulst jsou 35 ms pro RV a LV a 25 ms pro siné. Kroky
stimulovanych srdecnich pulsu se upravuji na zakladé intervalu stimulace, aby se zajistilo
pfiblizné 50ms‘okno snimani na urovni MIN.

7. Dosahuje hodnoty MIN (nebo naprogramované spodni hodnoty AGC).

—Systém nedosahne naprogramované spodni-hodnoty AGC, pokud je hodnota
MIN . vySSi.

8. Parametr AGC zUstane naurovni MIN (nebo naprogramované spodni hodnoté
parametru AGC).az do nasnimani nového.srdecniho pulsu nebo dokud interval stimulace
nevyprsi-a stimulacnipuls se neaplikuje.

POZNAMKA: ~ Pokud.systém-hasnimé novy-srdeéni puls pii snizeni trovnécitlivosti,
oviadani AGC se spusti znovu od kroku 1;

POZNAMKA: - Pokud je amplituda-signélupod prahem platného parametru Sensitivity
(Citlivost).ve-stejnou dobu, kdy se.objevi signal, nebude nasnimana.

—

Absolutni limit
snimani (32 mV)

( MAX

Spicka

Naprogramovana
spodni hodnota AGC

Snimana udalost

Obrazek 2-10. Sniméani AGC
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Neprogramovatelny dynamicky algoritmus Sumu je aktivni ve frekvenénich kanalech, kde se
pouziva snimani AGC. Dynamicky algoritmus Sumu pomaha pifi filtraci persistentniho Sumu.
Dynamicky algoritmus Sumu je samostatny kanal Sumu pro kazdou dutinu, ktery nepfetrzité meéfi
zakladni signal, ktery je pfitomen. Slouzi k Upravé spodni hodnoty citlivost, aby se minimalizoval
vliv Sumu.

Tento algoritmus vyuziva charakteristiky signalu (frekvence a energie), na zakladé kterych jej
klasifikuje jako Sum. Slouzi k minimalizaci disledk( pfipadného pfitomného persistentniho
Sumu, které mohou branit nadmérnému snimani myopotencial a spojené inhibici stimulace.
Sum ovliviujici spadni hodnotu snimani mize byt vidét na intrakardialnim EGM, nebude v$ak
oznacen jako snimané srdecni pulsy. Pokud je vSak Sum signifikantni, spodni hodnota se muze
zvySit na Uroven nad vlastnim elektrogramem a dojde k naprogramovanému chovani Noise
Response (Odezva na Sum) (asynchronni stimulace nebo funkce Inhibit Pacing (Potlacit
stimulaci)) ("Odezvana Sum" ha strané 2-102).

POZNAMKA:. “Dynamicky algoritmus $umu nezajistuje, Ze ovladéni AGC vzdy pfesné odlisi
vlastni ¢innost od Sumu.

Pevné snimani

Pfi snimani nastaveném na hodnotu Fixed (Pevné).se hodnota Sensitivity (Citlivost) nebude
dynamicky upravovat jake u AGC a dynamicky algoritmus Sumu se nepouzije. Pfitomnost
persistentniho-Sumu povede -kinaprogramovanému chovani Noise Response (Odezva na Sum):
asynchronni stimulace nebo funkce InhibitPacing (Potladit stimulaci) ("Odezva na Sum" na
strané 2-102). Pfi-manualnim programovani musi byt parametr Sensitivity (Citlivost) nastaven na
hodnotu, ktera-brani'snimani,externich signal(, ale pfitom zajistuje pfesné snimani vlastnich
srdec¢nichrsignald Signaly s amplitudou niz$i nez'nastaveni FixedSensitivity (Pevna citlivost)
nebudou snimany.

VAROVANI:, Jestlize je pristroj naprogramovan na.pevnou hodnotu Sensitivity (Citlivost) sini
0,15'mV nebona pevnou hodnotu citlivosti2;,0 mV-nebo méné pro unipolarni konfiguraci
elektrod; generator pulsirmize byt nachylngjSick elektromagnetické interferenci. Tuto zvySenou
nachylnost.je-tfeba brat v vahu pfi-stanovovani planu kontrol u pacientt, u kterych je takové
nastavenivyzadovano.

DOCASNA STIMULACE BRADY.
Tato funkce(je k dispozici v-prostfedcich VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Generator pulsu Ize naprogramovat na do¢asné hodnoty stimula¢nich parametrq, které se lisi od
naprogramovaného nastaveni Normal Settings,(Normalni'nastaveni). To Iékafidava moznost
vyzkouSet dalSi stimulacni terapie a pfitom ponechat naprogramované Normal Settings
(Normalni nastaveni) v paméti generatorul pulst. ¥ prdb&hu do¢asné funkce jsou'vSechny dalSi
funkce bradykardie neuvedené na obrazovce zakazany:

Pfi pouziti této funkce postupuijte nasledovné:

1. Na karté Tests (Testy) vybertekartu Temp Brady (Dogasna Brady); zobrazi-se doCasné
parametry.

2. \Vyberte poZadované hodnoty; tyto'hodnoty nejsou‘zavislé na ostatnich funkcich stimulace.

POZNAMKA: Interaktivni limity dodasné brady je.nutné opravit; az poté Ize provést
docasnou stimulaci.

POZNAMKA: Pokud je zvolena moznost Off (Vyphuto) v rezimu Temporary Brady Mode
(Docasny rezim Brady), generator pulsti nebude snimat ani stimulovat po dobu, kdy je rezim
stimulace Temporary (Docasny) aktivni.
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3. Navazte telemetrickou komunikaci a poté stisknéte tlaCitko Start. Za¢ne stimulace za pouziti
docasnych hodnot. Dialogové okno oznamuje, Ze se pouzivaji doCasné parametry; k
dispozici je tlagitko Stop.

POZNAMKA: Docasné stimulace nemuze byt spusténa, pokud pravé probiha tachyarytmicka
epizoda.

POZNAMKA: Dokud se do&asna stimulace nezastavi, nelze pouzit zédnou funkci s vyjimkou
funkce Emergency Therapy (Nouzova terapie).

4. Docdasny rezim stimulace se zastavi po stisknuti tlacitka Stop. Do€asny rezim stimulace se
také zastavi, pokud je z PRM nafizena nouzova terapie, pokud stisknete tlac¢itko DIVERT
THERAPY (Odklonit terapii) nebo pokud dojde ke ztraté telemetrie.

Po zastaveni doCasného rezimu stimulace se stimulace vrati k dfive naprogramovanym
hodnotam Normal settings (Normalni nastaven).

SENZOR MINUTOVE VENTILACE/SENZOR DYCHANi A MONITOR ARTEFAKTU

SIGNALU

Senzor minutové ventilace/Senzor dychani (MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/
Senzor dychani))

Generatoru pulsu pouziva senzor minutové ventilace (MV)/senzor dychani k méfeni
transtorakalni impedance.Vysledna méreni transtorakalni impedance se pouzivaji ke dvéma
ucelam:

« Odbér udajd-vztahujicich se k dychani, aby se mohly stanovit trendy, napfiklad trend
Respiratory Rate (Dechova frekvence).

« K méreni'minutové ventilace (MV), ktera predstavuje soucin dechové frekvence a
respiracniho. objemu.'MV Ize'pouzit ke zvySeni frekvence stimulace, aby byly spinéna
odpovidajici fyziologicka potfeba pacienta. DalSi informace naleznete v-¢asti Minute
Ventilation ("Minute Ventilation (Minutova ventilace)*na strané 2-49) (Minutova ventilace).

Funkce trendu Respiratory Rate (Dechova frekvence) je k dispozici u prostfedkd VALITUDE,
INTUA a INVIVE:Na obrazovce programatoru.pfedstavuje senzor Respiratory Sensor (Senzor
dychani) a je programovatelny'z obrazovky. Lead Setup (Nastaveni elektrody) a Respiratory
Sensor Details (Podrobnosti dechovéhosenzoru).

Funkce trendu Respiratory -Rate (Dechova frekvence) a stimulace’s odezvou frekvence MV jsou
k dispozici u prostfedkd VISIONIST a.INLIVEN. Na obrazovce programatoru pfedstavuje
minutovou ventilaci nebo MV Sensor (Senzor MV) a-je programovatelny.z obrazovky Brady
Settings (Nastaveni bradykardie)-a Minute Ventilation-Sensor.Details. (Podrobnosti senzoru
minutové ventilace) (Obrazek 2—12 Minute-Ventilation Sensor Details (Podrobnosti,.senzoru
minutové ventilace) na strané 2-40).

Kdyz je MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) naprogramovan na On (Zapnuto)
neboPassive (Pasivni) (MV), prostfedek aplikuje kazdych pfiblizné 50 ms (20-Hz) podprahovou
excitacni kfivku proudu mezi prstencovym.polem elektrody RA nebo RV a pouzdrem (signal MV/
Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani)). PFi-prlichoduelektrického proudu mezi
prstencovym pélem elektrody RA nebo RV a pouzdrem sepo celém hrudniku vytvofi elektrické
pole modulované dychanim PFi nadechu je transtorakalni.impedance vysoka a pfi vydechu je
nizka. Prostfedek méfi nasledné modulace napéti mezi pélem-elektrody na hrotu a pouzdrem.

POZNAMKA: Pokud se nepouzivé elektroda RA, k dispozicije pouze vektor RV.

POZNAMKA: Elektrody Ize neprogramovat na Unipolar (Unipolarni) nebo Bipolar (Bipolarni)
rezim, ale musi byt pfitomna funkéni bipolarni elektroda.
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i pfedstavujeexcitacni vystup (proud),V predstavuje méfeni vysledného napéti (volty)

Obrazek 2-11.C" Méreni transtorakalni impedance pomoci elektrody RV

Kdyz stimulaéni elektrody RA/RV a pfipojeni koncovky elektrody funguji podle olekavani, signal
MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) je vhodné filtrovan a tudiZ neni detekovan
kardiostimulatorem ani se nezobrazuje na elektrogramech-(EGM). Pfi pferuSovani souvisejicim s
integritou elektrody nebo pfipojenim kardiostimulatoru a elektrody je mozné, Ze se vytvofi stav
prechodné-vysokéimpedance. Stav vysoké impedance mohou vést k tom, ze se signal MV/
Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) stane viditelnym na EGM a miiZze zpUsobit
nadmeérnou stimulaci kanalt RA anebo RV:

MV/Respiratory Sensor(Senzor MV/Senzor dychani) nabizi dva mechanismy pro méfeni
integrity vektort.senzoru (prstenec-pouzdro a hrot-pouzdro):

+ _ Kdyz jediagnosticky prostfedek-monitorovaniartefakt( signalu (SAM) naprogramovan na On
(Zapnuto), monitorovani SAM provadi nepfetrzité monitorovani EGM v souvislosti s artefakty
signalu, Podrobnosti'viz:"Chovani-pfistroje kdyz je monitor SAM zapnut" na strané 2-41.

+ Kdyz je diagnosticky prostfedek monitorovani artefaktl signalu SAM naprogramovan na Off
(Vypnuto), prostfedekdbude provadét méreni.impedance vektoru MV/Respiratory Sensor
(Senzor MV/Senzar,dychani) pfiblizné kazdou hodinu pro-ucely zhodnoceni integrity
elektrody.a pfipojeni elektrody.-Podrobnosti viz "Chovdni pfistroje, kdyZ je monitor SAM
vypnut"na strané 2-42:

UPOZORNENI: - \K'dosaZeni maximalni-citlivosti pfi detekovani-a prevenci mozného
nadmérnému-snimani zplsobeného artefakty je doporu¢eno.nastaveni monitorovani artefakt(
signalu (SAM) na hodnotu On (Zapnuto), vzdy kdyz je MV/Respiratory, Sensor. (MV/Senzor
dychéni) naprogramovan na hodnotu.On (Zapnuto) nebo Passive (Pasivni). Vypnuti
monitorovani artefaktll signalu muze pro pacienta.znamenat zvysené riziko-nadmérného
snimani, pokud je MV/senzor. dychani rovnéz naprogramovan na stav Off (Vypnuto).

Programovatelné parametry MV/Respiratory Sensor (Senzor . dychani)

Nasledujici parametry pro funkci'MV/Respiratory-Sensor(SenzorMV/Senzor dychani) jsou
programovatelné.

U prostredkad, u kterych je k dispozici funkce odezvy frekvence ha zakladé MV Ize MV Sensor
(Senzor MV) naprogramovat na On, Passive, Off nebo ATR Only(Zapnuto, Pasivni, Vypnuto
nebo Pouze ATR):

* On (Zapnuto): umozriuje stimulaci RightRate a sledovani trendu souvisejici s dychanim.
Pokud je prostfedek naprogramovan na rezim bez adaptivni frekvence, nastaveni On

(Zapnuto) neni k dispozici.

+ Passive (Pasivni): umozriuje pouze sledovani trendu souvisejici s dychanim.
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* ATR Only(Pouze ATR): umoznuje stimulaci s odezvou frekvence pouze v priibéhu zalozniho
ATR. Pokud je generator pulsu trvale naprogramovan na rezim bez adaptivni frekvence, ale
je zvolen rezim ATR Fallback (Zalozni ATR) s adaptivni frekvenci, v poli MV se zobrazi text
ATR Only (Pouze ATR).

»  Off (Vypnuto): stimulace s adaptivni frekvenci ani sledovani trendu souvisejici s dychanim
nejsou k dispozici.

U prostfedki, u kterych neni k'dispozici funkce odezvy frekvence na zakladé MV Ize Respiratory
Sensor (Senzor dychani)naprogramovat na On (Zapnuto) nebo Off (Vypnuto):

* On (Zapnuto): umoznuje sledovani trendu souvisejici s dychanim.
« Off (Vypnuto): sledovani trendu‘souvisejici s dychanim neni k dispozici.

Excitation Current (Excitacnijproud)fidi amplitudu signalu senzoru MV/Respiratory Sensor
(Senzor MV/Senzor-dychani) a lze'jej nastavit na hodnotu 80 uA nebo 320 uA.

Vector Selection (Vybér vektoru) fidi zpusob, kterym je ur€ovan aktivni vektor senzoru MV/
Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor.dychani) a Ize jej nastavit na:

+'“A Only.(Pouze A): MV/Respiratory Sensor (Senzor/MV/Senzor dychani) je omezen pro
vektory prave siné\(RA).

* RV-Only (Pouze RV): MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) je omezen pro
vektory-pravé kamory (RV).

» Auto Select (Automaticky.vybér): Moznost A nebo'RV bude automaticky uréena-prostfedkem.
Chovani vybéru vektoru pfi nastaveni-na Auto Select (Automaticky vybér) zavisi na tom, zda
jecSignal Artifact Monitor (Monitorovani artefakti-signalu)nastaveno nacOn (Zapnuto) nebo
Off (Vypnuto). Vice podrobnosti naleznete v &asti o diagnostice prostfedku SAM
("Diagnostika monitorovani artefaktl signalu prostfedku”.na strané2-40).

UPOZORNENI: P mechanické ventilaci nastavte funkci MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/
Senzor dychani) na hodnotu'Off (Vypnuto). Jinak by;mohlo dojit k nasledujicim situacim:

* Nevhodna frekvence fizenasenzorem MV
» Zavadéjici sledovani‘trendu respiracni frekvence

UPOZORNENI: Jakékali zdravotnické prislugenstvi, vykon, terapie nebo diagnosticky test, pfi
kterém se aplikuje elektricky proud do-téla pacienta,‘mohou interferovat s funkci generatoru
pulsu.

+ Externi monitorovaci zafizeni\(napf. respiraniimonitory, monitory povrchového EKG;
hemodynamické monitory) mohou zpisobovat:

— Nezadouci frekvenéni odezva-nazakladé-senzoru MV.-(az do maximaini frekvence fizené
senzorem)

— Zavadgjici sledovani trendu respiraéni frekvence

Chcete-li vyfesit pravdépodobné interakce s méfeni.trendl podle senzoru MV anebo MV/
Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani), deaktivujte funkci Respiratory Sensor (Senzor
dychani) generatoru pulst naprogramovanim na moznost Off (Mypnuto). Pokud neni PRM k
dispozici a generator pulsu stimuluje frekvenci fizenou senzorem, pfilozte ke generatoru pulst
magnet, ktery sepne do€asnou asynchronni stimulaci bez adaptibilni frekven¢ni odezvy.
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Stav Senzoru MV/Senzoru dychani

MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) spousti kalibraci po po&ateéni aktivaci po
implantaci prostfedku a po potlaceni senzoru kvali Sumu nebo jinym podminkam. Dalsi
informace naleznete v ¢asti tykajici se kalibrace v ¢asti ("Minute Ventilation (Minutova ventilace)"
na strané 2-49). Stav senzoru je indikovan pfislusnym stavovym hlasenim MV/Respiratory
Sensor (Senzor MV/Senzor dychani), jak je shrnuto ve stavovych hlasenich pro senzor MV/
senzor dychani (Tabulka 2—4 Stavova hlaseni senzoru MV/Senzoru dychani na strané 2-39).
Stav senzoru se zobrazi ha obrazovce Minute Ventilation Sensor Details (Podrobnosti senzoru
minutové ventilace). (prostfedky se stimulaci s odezvou frekvence na zakladé MV) (Obrazek 2—
12 Minute Ventilation Sensor Details (Podrobnosti senzoru minutové ventilace) na strané 2-40))
nebo na obrazovce Respiratory Sensor Details (Podrobnosti senzoru dychani) (prostfedky bez
funkce odezvy frekvence na zakladé MV).

U prostifedkd VISIONIST a VALITUDE jsou-zpravy aktualizovany v realném case. Hlaseni stavu
Suspended (Pozastaveno): Noise Detected (Zjist€n Sum), Suspended (Pozastaveno): Telemetry
and Rate Hold (Telemetrie:a podrzeni frekvence): Telemetry (Podrzeni frekvence: Telemetrie) se
aktualizuje v realném Case, zbyvajici ¢ast se aktualizuje pfi interogaci. (Plati pro prostfedky
INLIVEN, INTUA, and-INVIVE.)

Tabulka 2-4. Stavova hlaseni senzoru MV/Senzoru dychani

Stav senzoru Stimulace na zakladé senzoru MV Sbér dat MV/senzoru dychani pro
ucely sledovani trendu?
Off(Vypnuto) Ne Ne
Initializing (Inicializace) Ne Ne

Prostfedky VISIONIST a VALITUDE)

Auto Calibration'in Progress Ne Ano
(Automaticka kalibrace probiha)

Calibrated (Kalibrovano) AnoP Ano
Suspended (Pozastaveno) Ne Ne
Suspended (Pozastaveno): No-Valid Ne Ne

LLead (Z&dna platna elektroda)
Prostredky VISIONIST.a VALITUDE)

Suspended (Pozastaveno): Noise Ne Ano
Detected (Zjist€én Sum)

Suspended (Pozastaveno): Ne® Ano
Telemetrie

Deaktivovano diagnostikou Ne Ne
prostfedku

Rate Hold (Podrzeni frekvence): Necde Ano
Telemetrie

Manual Calibration in Progress Ne® Ano

(Ruéni kalibrace probiha)

o

Individualni trendy uréuji, jestli jsou udaje.sesbirané v pribéhu faze Suspension (Pozastaveni) platné a zafazeny do vysledk( Trend.
Pokud je senzor MV/Senzor dychani naprogramovan na mozhost Passive (Pasivni); nespusti-se stimulace na zakladé senzoru MV/
senzoru dychani.

c. Indukéni (hlavicova) telemetrie mize docasné interferevat s funkci senzoru MV/senzoru dychani prostfedku. Stimula¢ni frekvence se
mohou pfi aktudini frekvenci udrzovat a odbér udajl trendu dechové frekvence bude ‘potlacen pfiblizné po dobu jedné minuty
bezprostfedné nasledujici po pfikazu na interogaci nebo programovani:(Podrzeni frekvence):-DelSi doby zpozdéni (az nékolik minut)
budou oznacgeny stavem Suspended (Potlaceno): Telemetrie. Pokud jsou zmény stimulované frekvence MV nebo obdobi pozastaveni
pred podrzenim frekvence zadouci, ponechte stimulovanou frekvenci MV desahnout pozadované frekvence; az poté pouzijte indukéni
telemetrii nebo RF telemetrii ke komunikaci s prostfedkem:

d. Frekvence se pozastavi na aktualné indikované hodnoté MV po dobu az jedné minuty. Dal$i zmény frekvence na zakladé MV s timto
stavem senzoru neprobé&hnou.

e. Stav se pouzije pouze v prostfedku se stimulaci odezvy frekvence na zakladé M

=
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Diagnostika monitorovani artefaktt signalu prostredku

Monitorovani artefakt( signalu (SAM) predstavuje diagnosticky prostfedek, ktery monitoruje
EGM v souvislosti s artefakty signalu MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) a
méfi hodnoty impedance vektoru elektrody MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani).
Pokud jsou detekovany artefakty nebo je hodnota impedance vektoru elektrody MV/Respiratory
Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) mimo rozsah, monitorovani SAM se bud prepne na vektor
MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) nebo senzor deaktivuje (Obrazek 2—12
Minute Ventilation Sensor Details (Podrobnosti senzoru minutové ventilace) na strané 2-40).
Kromé toho se vytvofi epizoda, ktera zahrnuje EGM a diagnostické udaje o impedanci elektrody.

Monitorovani SAM je jmenovité nastaveno na On (Zapnuto), kdyz je MV/Respiratory Sensor
(Senzor MV/Senzor dychani) naprogramovan na On (Zapnuto) nebo Passive (Pasivni) (MV).
Artefakty signalu moehou byt generovany, kdyz je MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor
dychani)nastaven na kteroukolivihodnotu s vyjimkou Off (Vypnuto). Proto se doporucuje
zachovat monitorovani-SAMOnN (Zapnuto), pokud je MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor
dychani).nastaven na Off (Vypnuto). Doporu¢ené nastaveni monitorovani SAM je uvedeno nize
(Tabulka-2—-5 Doporuéené nastaveni monitorovani artefaktt signalu (SAM) na strané 2-40).

UPOZORNENI: " Vypnuti monitorovani.artefaktt signalu mize pro pacienta znamenat zvy$ené
riziko-nadmérného snimani, pokud je’MV/senzor dychani rovnéz naprogramovan na stav Off
(Vypnuto).

Tabulka 2-5. -Doporucené nastaveni.monitorovani artefaktu signalu (SAM)

Nastaveni senzoru MV Muize generovat artefakty signalu Doporucené nastaveni

monitorovani SAM

On (Zapnuto) Ano On (Zapnuto)
Passive (Pasivni) Ano On (Zapnuto)
ATR Only (Pouze ATR) Ano On (Zapnuto)
Off (Vypnuto) Ne _

Nastavenissenzoru dychani Muze generovat artefakty signalu Doporucené nastaveni

monitorovani SAM

On (Zapnuto) Ano On (Zapnuto)
Off (Vypnuto) Ne -
|- AN \ 4 b A Y *‘V — =
Minute Ventilation Sensor Bﬁalis N\ -3, & >N\ 5&os§
AT L' BN\ Y N, - \ “
Minute Ventilation Sensor Status Minute Ventilation'Sensor Settings
Status A\ Disabled by device di Minute Ventilation Sensor A Disablédi
Current Vector Excitation Cufrent, 320 pA

Vector.Selection Auto Select

Diagnostic Information

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

Check affected leads.

Signal Artifact Monitor.Device Diagnostic
on |

Caution: Turning the Signal Artifact Monitor Off may put the.
patient at increased risk of oversensing.

Signal Artifact Monitor.

The Signal Artifact Monitor (SAM) checks for

MV Sensor signal artifacts on the sense EGMs.

If artifacts are detected or if a sensor lead check fails,
the Monitor either/switchesthe Mv'Sensor vector,

or disables the sensor.

J

Obrazek 2-12. Minute Ventilation Sensor Details (Podrobnosti senzoruminutové ventilace)
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POZNAMKA: U prostfedkii bez funkce odezvy frekvence na zékladé MV vyuZivé Obrazek 2—
12 Minute Ventilation Sensor Details (Podrobnosti senzoru minutoveé ventilace) na strané 2-40
nazev pro Respiratory Sensor (Senzor dychani) namisto nazvu pro MV Sensor (Senzor MV).

Chovani pristroje kdyz je monitor SAM zapnut

Monitorovani SAM nepfetrzité monitoruje EGM v souvislosti s artefakty signalu MV/Respiratory
Sensor (Senzor MV/Senzor dychani), které mohou zplsobovat nadmérnou stimulaci. V
momenté detekce artefaktu jsou zméfeny hodnoty impedance vektord MV/Respiratory Sensor
(Senzor MV/Senzor dychani) a rovnéz se méfi impedance stimulac¢nich elektrod. Vytvofi se
epizoda SAM, ktera zaznamena EGM s artefaktem a v§emi hodnotami souvisejiciho vektoru a
impedance elektrody.

Podle nastaveni parametru Vector Selection (Vybér vektoru) pro MV/Respiratory Sensor (Senzor
MV/Senzor dychani) jsouimozné dva vysledky (popsané v Tabulka 2—-6 Vysledek detekce
artefaktu'EGM prostfednictvimSAM na-strané 2-41):

< Vektory aktivniho senzoru se pfepnou z A na V nebo

+ { 'Senzor je deaktivovan.monitorovanim SAM.

POZNAMKA: Méreni impedance zaznamenané prostfednictvim monitorovani SAM jsou
nezavisla-na dennim méreni.impedance elektrod. Neobjevuji se v dennich grafech trendt
impedance ‘elektrod a’'nespusti bezpecnostni-prepinac elektrody (viz ¢ast "Bezpecénostni
prepinac elektrody" na strané 2-84).

Tabulka 2-6.. Vysledek detekce artefaktu,EGM prostfednictvim SAM

Pokud je MV/Respiratory Sensor a‘aktivni.vektor Byla detekovana odezva prostredku na artefakt
(MV/Senzor dychani) nastaven na byl EGM
Auto-Select (Automaticky vybér) A

Byla vytvofena epizoda SAM

Zmérte hodnoty impedance vektoru RV MV/
Respiratory Sensor(Senzor-MV/Senzor dychani):

» . Pokud. jsou v rozmezi: Pfepnéte vektor aktivniho
senzoru'na R\@ b

* .“Pokud jsoumimo rozmezi: vytvofi se druha
epizoda SAM a MV/Respiratory Sensor (Senzor
MV/Senzor dychani).je-deaktivovan.

Auto Select (Automaticky vybeér) RV

vytvofena epizoda-SAM a MV/Respiratory Sensor
A Only (Pouze A) A (Senzor MV/Senzor dychani) je deaktivovan.
RV Only (Pouze RV) RV

a. Pokud dojde k pfepnuti vektoru funkce MV/Respiratory Sensor (MV/Senzor dychani), spusti se automaticka Sestihodinova kalibrace (v
pribéhu Sestihodinové kalibrace nedojde k zadné frekvenéni-odezvé na zakladé MV).

b. Prijatelné hodnoty impedance vektoru Senzoru MV/Senzoru dychanijsou 100=1.500 Q pro.vektor prstenec-pouzdro a 200=2.000 Q
pro vektor hrot pouzdro. Tyto hodnoty nejsou ovlivnény limity impedance pro upozornén;, které jsou naprogramovany v.dennim méfeni
impedance elektrod.

Pfi programovani se neprovadi aktivni.monitorovani artefaktd. Programovani.nastaveni MV/
Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) vSak m{ize spustit méreni impedance vektoru
senzoru. Pokud je vysledna impedance vektoru-MV/Respiratory-Sensor(Senzor MV/Senzor
dychani) mimo rozmezi, vytvofi se epizoda SAM a vektor senzoru se muze pfepnout nebo maze
dojit k deaktivaci senzoru, v zavislosti na nastaveni vybé&ruvektoru.

Deaktivovany MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzordychani) mlze zlstat v tomto stavu,
dokud nedojde k ruénimu preprogramovani z obrazovky MV Sensor Details (Podrobnosti o
senzoru MV) (Obrazek 2—12 Minute Ventilation Sensor Details (Podrobnosti senzoru minutové
ventilace) na strané 2-40). Pokud je senzor deaktivovan, nebude dochazet ke stimulaci odezvé
frekvence na zakladé MV ani k sledovani trendu souvisejicimu s dychanim.
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Chovani pristroje, kdyz je monitor SAM vypnut

Pokud je monitor SAM naprogramovan na Off (Vypnuto), funkce MV/Respiratory Sensor (MV/
Senzor dychani), méfeni impedance vektoru se provadéji hodinové (Tabulka 2—7 B&hem kontroly
byla elektrod zjiSténa odezva pfistroje na hodnotu impedance mimo rozmezi na strané 2-42).
Kdyz je parametr Vector Selection (Vybér vektoru) nastaven na Auto Select (Automaticky vybér),
pokud je méfena impedance pro aktualné pouzivany vektor (napfiklad RA) mimo rozmezi,
vyhodnoti se impedance alternativniho vektoru (napfiklad RV) a urci se, jestli Ize vektor pouzit.
Pokud je naméfena impedance alternativniho vektoru mimo rozmezi, alternativni vektor se stava
aktivnim vektorem. Pokud jsou oba vektory mimo rozmezi, senzor se na hodinu pozastavi.
Integrita elektrody se-bude nadale kazdou hodinu testovat a systém bude hodnotit, jestli MV/
Respiratory Sensor.(MV/Senzor dychani) maze obnovit pouziti jednoho z vektort nebo zUstane
pozastaven. Pokud dojde k prepnuti vektoru funkce MV/Respiratory Sensor (MV/Senzor
dychani), spusti se ‘automaticka Sestihodinova kalibrace (v pribéhu Sestihodinové kalibrace
nedojde k Zadné frekvencni odezvé na zakladé'MV).

Tabulka 2-7., -Béhem kontroly byla elektrod zjiSténa odezva pristroje na hodnotu impedance mimo rozmezi

Pokud je MV/Respiratory Sensor a-aktivni vektor je je odezva pristroje na impedanci mimo dané
(MV/Senzor dychani) nastaven na rozmezi
Auto Select (Automaticky.vybér) A nebo RV (A nebo | Pokud jeiimpedance alternativniho vektoru mimo
RV) rozmezi, pfepnéte na alternativni vektor2

Pokud je vektor impedance elektrody mimo rozmezi,
MV/Respiratory Sensor (Senzor dychani je
pozastaven. Opakuijte test po hodiné

A QQIYPoUZAA) A MV/Respiratory Sensor (MV/Senzor dychani) je
RV Only-(Pouze RV) RV pozastaven. Opakujte test po hodiné

a-‘Pokud dojde k prepnuti vektoru funkce MV/Respiratory-Sensor (MV/Senzor-dychani), spusti se automaticka Sestihodinova kalibrace (v
prubéhu-Sestihodinové kalibrace nedojde k-Zadné frekvenéni.odezvé na zakladé MV).

Kdyz je.naopak monitor SAM naprogramovan na.On (Zapnuto); hedojde k monitorovani artefakt(
EGM a nevytvorfi se Zadné epizody SAM.

Epizody monitorovani artefakti signalu

Podrobnosti o epizodach SAM se’zaznamenavaji do zaznamniku arytmii ("Zaznam arytmii" na
strané 4-2). Chcete-li.zobrazit podrobnosti o epizodach SAM, vyberte pozadovanou.epizodu na
obrazovce Arrhythmia Logbook (Zdznam. arytmii). Na obrazovce Event Summary (Souhrn
udalosti) se zobrazi podrobnosti o epizodé SAM (Obrazek 2—13 Souhrn epizod monitorovani
artefaktu signalu na strang 2-43).

Karta Summary (Souhrn) nabizi odkaz na.obrazovku, kde-lze najit podrobnosti.o.senzoru
(tlacitko je oznaceno ,MV Sensor-Details“(Podrobnosti 0-senzoru MV)nebo ,Respiratory Sensor
Details* (Podrobnosti o senzoru dychani) podle modelu prostfedku a dostupnosti funkce odezvy
frekvence na zakladé MV. Na obrazovce(se zobrazi moznosti programovani pro’‘MV/Respiratory
Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) a SAM.(Obrazek2—12 Minute'Ventilation Sensor Details
(Podrobnosti senzoru minutové ventilace)na strané 2-40)..Vice informaci o' moznostech
programovani viz programovatelné parametry senzoru’MV/senzoru dychani("Programovatelné
parametry MV/Respiratory Sensor (Senzor dychani)” na strané 2-37).
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EVERTE="SToTed EVent N Close]
Event SAM-1 SAM 08 Aug 2017 16:25 -
The Minute Ventilation Sensor was disabled o Previous
by the Signal Artifact Monitor. E laViSensopDetails Event
Sensor Vector RA Next
EGM with detected artifact RA Event
Excitation Level 320 pA
Impedances at the time of artifact detection
Sensor RA Ring>> Can 2221 Q
Sensor RA Tip>>Can 300 Q
Sensor RV Ring>>Can 300 Q
Sensor RV Tip>>Can 318 Q
Print
® A Pace Impedance 2319 Q L
HRV Pace Impedance 395 Q
Save
Event Ended 00:00:03 A

Obrazek 2-13." Souhrn epizod monitorovani artefaktt signalu

Mohoubyt vytvoreny dva-typy epizod SAM: MV/Respiratory SensorDisabled (Senzor MV/Senzor
dychani deaktivovan)-a MV/Respiratory SensorVector Switched (Vektor senzoru MV/senzoru
dychani pfepnuty).-Oba typy zahrnuji EGM a také hodnoty impedance zaznamenané v ¢ase
vytvoreni epizody pro:

+." Dostupné vektory MV/Respiratory-Sensor (Senzor MV/Senzor dychani)
.\ “Stimulacni elektrody.

POZNAMKA: U prostredkii VDD nefunguje MV/Respiratory Sensor (SenzorMV/Senzor
dychani) u elektrody RA a impedance pro vektory senzoru RA nejsou v ramciepizody SAM k
dispozici.

Na karté EGM se zobrazuje EGM zaznamenany v-.ase vytvoreni epizody SAM. KdyzZ stav
pfistroje.vede k tomu, Ze-senzor detekuje excitaéni signal na snimacim kanalu, artefakt signalu je
viditelny'v odpovidajici stopé jako pravidelny, rychle se opakujici (20" Hz) vzorec vrchold, ktery
muze pfipominat nefyziologicky sum (Obrazek 2<14 Epizoda EMG monitorovani artefaktd
signalu-na strané 2-43), Amplituda a doba trvani‘artefaktu sighalu senzoru na EGM se muze lisit
a mlze byt modulovan jako. posturalni, respiranicnebo srde¢ni pohyb.

Nékteré epizody SAM-mohou vytvaret EGM bez viditelného artefaktu signalu. Toto je oCekavané
chovani, kdyz bylo méfeni-impedance vektoru senzoru spusténo-nécim jinym, nez detekci
artefaktu signalu. Napftiklad kdyz je SAM nastaven na-On (Zapnuto).a nastaveni MV/Respiratory
Sensor (Senzor.MV/Senzor dychéni) se zméni zOff (Vypnuto) nebo Disabled (Deaktivovano) na
On (Zapnuto) nebo Passive (Rasivni), dojde ke spusténi méfeni impedance vektoru senzoru.
Pokud je detekovana impedance mimo rozmezi, vytvori se epizoda-SAM:-

Oy T - . S —
Events - Stored Event o oD © NN ~ 0N dos
summary - Qac i Intervals
Event SAM-1 Speed (1% O AN
MV Sensor Vector Em"‘/s w
Switched
Sel Vector: RV N\ "\ 0\ | N\ 1% | Previous
[c:n:il::::ned artifact: oA j J l J ‘P i 4 J J 4 |Event
B | \ I [ | IRN\S
Excitation Level: 320 pA ~0.00mv ¥ =4 n
mRY | ] ) ,NWWMWWW‘P—‘{‘—,}V—“ = Next
-122mv Event
I '/

e
g%
&

i e
: . ; — Print

Vs
75 1103 Event

s s vs vt vif VT VT VT VT

840 1173 108015 110 150 150 150 165
it VT vt vt v

150 |150 150 150 153

Save

Obrazek 2-14. Epizoda EMG monitorovani artefaktd signalu
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Udaje epizod a pravidla programovani monitorovani artefaktd signalu

Udaje epizod (hodnoty impedance pro jednotlivé vektory senzoru) monitorovani SAM mohou
napomoci pfi ur€ovani zdroje podminek pfechodné vysoké impedance. Obecné muze byt stav
prechodné vysoké impedance zpusoben zlomenim vodice elektrody, nedostate€nym zasunutim
koncovky elektrody nebo axialnim/radialnim pohybem prstencového pélu koncovky elektrody na
hlavici kardiostimulatoru.

Je-li MV/Respiratory Sensor.(Senzor MV/Senzor dychani) deaktivovan monitorovanim SAM:

* Na obrazovce Leads Status Summary (Souhrn stavu elektrod) ("Stav elektrod" na strané 3-6)
zkontrolujte stav pfechodné vysoké impedance nebo vyznamné zmény v prabéhu denniho
méfeni impedance elektrody.

* Na.obrazovce Lead Tests (Testy elektrod) provedte testovani ("Testy elektrod" na strané 3-
11).

Pokud-existujepodezieni na problém 's’elektrodou, zvazte pro ucely snizeni potencialu pro MV/
Respiratory.Sensor (Senzor-MV/Senzor dychani) naprogramovani na opacny parametr Vector
Selection (Vybérvektoru) nebo-naprogramovani funkce MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/
Senzor dychani) na Off (Vypnuto).

Pokud méfeni impedance elektrody.a trend{rimpedance elektrody vypada normainé, zvazte
pouziti souvisejicich trenddi funkceMV/Respiratory' Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) anebo
odezvy-frekvence na zakladé-MV podle potifeb pacienta. Pokud neni tfeba tyto funkce pouzit,
MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor-dychani) vypnéte a pokracujte s monitorovanim
elektrody.

Pokud jsou-pozadovany-Udaje o trendech souvisgjicich-s-dychani anebo odezva-frekvence na
zakladé MV, ponechte monitoerovani-SAM naprogramovano.na'On (Zapnuto).-Obrazovku Minute
Ventilation 'Sensor Details-(Podrobnosti senzoru.minutové ventilace) Ize pouzit k nastaveni
parametru Vector Selection (Vybér vektoru) u-funkce MV/Respiratory Sensor (Senzor.MV/Senzor
dychani) na pouzitiopacné elektrody(Obrazek 2—12 Minute, Ventilation Sensor Details
(Podrobnosti senzoru. minutové ventilace)na strané 2-40). Excitacni proud fidi-amplitudu signalu
senzoru MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) a Ize jej rovnéz nastavit.
Naprogramovani-funkce Excitation Current (Excitacni proud).na‘hodnotu 80 uA muze snizit
amplitudu excitacnich pulz(,-pokud se objeviina EGM, a tudiz snizit.pravdépodobnost
nadmérného snimani artefaktt. Amplituda niz§iho.excitaéniho pulzu vdak'mlze zplisobovat
Castéjsi pozastaveni funkce MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani) kvali
interferenci vnéjSiho Sumu s’ funkci senzoru:

Pokud mate zajem o podrobngjsi infermace o funkciVector. Selection (Vybérvektoru) a
Excitation Current (Excitacni proud), obratte se-na‘spolecnost Boston Scientific (kontakini
informace naleznete na zadni strané).

VSechna naprogramovana rozhodnutiimusi byt provedena na‘zakladé individualnich.indikaci a
IéCebnych potfeb pacienta.

STIMULACE S ADAPTIVNiI FREKVENCIi A SLEDOVANiI TRENDU SENZORU

Stimulace s adaptivni frekvenci

U rezim( stimulace s adaptivni frekvenci (tzn. rezimy-zakonéené na R) se senzory pouzivaiji k
detekci zmén v Urovni aktivity a/nebo fyziologickych pozadavkl pacienta a podle toho se zvySuje
frekvence stimulace. Stimulace s adaptivni frekvenci jsou uréeny pro pacienty s chronotropni
inkompetenci, ktefi by benefitovali ze zvySené frekvence stimulace v soucinnosti se zvySenou
urovni aktivity a/nebo fyziologickymi potfebami.
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Nastroj Ize naprogramovat k pouziti funkce Accelerometer (Akcelerometr), Minute Ventilation
(Minutova ventilace) nebo kombinace obou. Klinicky pfinos stimulace s adaptivni frekvenci za
pouziti kteréhokoli z t&chto senzor byl prokazan v predchozi klinické studii.

UPOZORNENI: Funkci Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci) je nutno
pouzivat opatrné u pacientd, ktefi nejsou schopni tolerovat zvySené stimulacni frekvence.

Pokud jsou parametry adaptivni frekvence naprogramovany, frekvence stimulace se zvySuje se
zvySujici se urovni namahy a/nebo fyziologickymi potfebami a naopak se odpovidajicim
zpusobem sniZuje:

POZNAMKA: Aktivita zahrnujici pouze minimélni pohyb horni &asti téla, napfiklad cyklistika,
muZe u akcelerometru vyvolat pouze mirnou odezvu stimulace.

UPOZORNENI: ~Klinicky pfinos funkce Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci)
upacientl se srde¢nim selhanim dosud nebyl hodnocen. Funkci Rate Adaptive Pacing
(Stimulace s-adaptivni frekvenci) je.nutné pouzit uvazlivé, pokud se u pacienta rozvine indikace,
napfiklad chronotropni inkompetence. Pacienti se srde&nim selhanim mohou pfi rychlé
senzorem fizené frekvenci vykazovat znamky hemodynamického zhorSeni a Iékaf by mél zvazit
naprogramovani-méneé agresivnich parametri senzorem fizené frekvence podle stavu daného
pacienta. Zmény v dychani souvisejici se selhanim srdce pfi minutové ventilaci pacienta (MV)
mohou nezadoucim zplsobem zvysit frekvenci-stimulace na vysokou frekvenci (MSR), napfiklad
b&hem srdecniho selhani v klidu. Pokudk tomu-dojde, 1ékafi by méli zvazit vypnuti stimulace

s frekvenéni odezvou-nebo zménitnastaveni stimulace s adaptivni frekvenci. Funkce Rate
Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci) muze byt prospésna pro pacienty se srdecnim
selhavanim trpicimi‘'sou¢asné-na bradyarytmické stavy.

Akcelerometr
Tato funkce je k-dispozici'v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Motion-Based Pacing (Stimulace zalozena na.pohybu) pouziva k' detekci pohybu spojeného s
fyzickou aktivitou pacienta akcelerometr a generuje elektronicky signal, ktery je umérny
télesnému,pohybu.-Na zakladé vstupnich udajl z akcelerometru odhaduje generator pulsd
energeticky vydej pacienta souvisejici se zatézi a prevadi jej na zvySeni frekvence.

Generator pulst snima pohybtéla pomoci integrovaného obvodu akcelerometru. Senzor
akcelerometru reaguje na ginnost, jejiz frekvencnirozsahje typicky pro fyziologickou aktivitu (1 —
10 Hz). Akcelerometr vyhodnoguje frekvenci i amplitudu signalu-senzoru:

* Frekvence je méfitkem Cetnosti pohybu (napfiklad.poctu krokl za-minutu pfirychlé chiizi)

*  Amplituda vyjadfuje silupohybu (napf: umirnénéjsi kroky pfi-chizi)
Po detekci algoritmus pfevadi namérenou-akceleraci na zvyseni frekvence .nad LRL.

Protoze akcelerometr neni v kontaktu:s pouzdrem pulsniho.generatoru, nereaguje na
jednoduchy staticky tlak na pouzdro prostredku.

Accelerometer (Akcelerometr) ma tfi nastaveni: On.(Zapnuto), Passive (Pasivni) a ATR Only
(Pouze ATR). Pokud je generator pulsu trvale naprogramovan 'na rezim bez adaptivni frekvence,
pouzitim senzoru akcelerometru je moznéinaprogramovat.rezim ATR Fallback (Zalozni ATR) na
rezim s adaptivni frekvenci. V tom pfipadé se v-poli Accelerometer (Akcelerometr) zobrazi
hodnota ATR Only (Pouze ATR). Pokud je zvolena mozZnost Passive (Pasivni), Accelerometer
(Akcelerometr) nebude poskytovat frekvenéni odezvu. Bude vSak nadale sbirat udaje Sensor
Trending (Trendovani senzoru).
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Odezvu generatoru pulsu na hodnoty senzoru generované zafizenim Accelerometer
(Akcelerometr) Fidi nasledujici programovatelné parametry:

* Response Factor (Faktor odezvy)
» Activity Threshold (Prah aktivity)
* Reaction Time (Doba reakce)

* Recovery Time (Doba zotaveni)

Response Factor (Faktor-odezvy) (Accelerometer (Akcelerometr))

Parametr Response-Factor (Faktor odezvy) (akcelerometru) uréuje zvySeni frekvence stimulace,
ke které dojdenad LRL pfi riznych trovnich aktivity pacienta (Obrazek 2—15 Response Factor
(Faktor odezvy) a frekvence stimulace na strané 2-46).

* Vysoka hodnota-parametru Response Factor (Faktor odezvy) — zpusobi, ze k dosazeni MSR
je zapotrebi mensi aktivity

» _(Nizka hodnotaparametru Response Factor (Faktor odezvy) — zpusobi, ze k dosazeni MSR je

zapotrebi vetsi aktivity

Sklon frekvencni odezvy
16. M4 - 12710 8 6 4 2 1

MSR <
///{W
$°‘Q®

/
/

Dolni Horni
Aktivita

Stimulovana frekvence

LRL

Obrazek 2-15.) Response Factor (Faktor odezvy) a frekvence stimulace

Dosazenou frekvenci stimulace |lze omezit detekovanouurovni aktivity-nebo naprogramovanym
MSR. Jsou-livysledky detekované urovné aktivity-vaustaleném stavu pod hodnotou/MSR,
frekvence stimulace se zvysi, kdyz se zvysi detekovana uroveri-aktivity (Obrazek 2—16
Response Factor (Faktor odezvy) v zatézovém-testu-nastrané 2-46)..Odezva pfi ustaleném
stavu je nezavisla na naprogramované dobé reakce a zotaveni.

Faktor.odezvy

MSR —
Vy$si
@ PN Vy3s$inastaveni
e A
S i odezvy
>
]
= —— [E—
2 r~ Lo Nominaini
3 ( nastaveni odezvy
°
3 ] - =S
?ng" / P \ Niz8i nastaveni
N y
_ - s Niz8i N L odezvy
LRL - - ~ Ny,

Odpocinek Krok 1 Krok 2 Odpoéinek

Cas

Tento obrazek ukazuje vliv zvy$eni nebo sniZzeni nastavené hodnoty v prubéhu teoretického-dvoustupriového zatézového testu.

Obrazek 2-16. Response Factor (Faktor odezvy) v zatézovém testu
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Naprogramovani LRL na vy$$i nebo niz$i hodnotu posune celou odezvu nahoru nebo dolu, ale
nema vliv na jeji tvar.

Activity Threshold (Prah aktivity)

Hodnota Activity Threshold (Prah aktivity) zabranuje zvySovani frekvence kvuli externim
pohyblm nizké intenzity (napf. dychacim pohyblm, tepu srdce nebo pfipadné tresu
souvisejicimu s Parkinsonovou nemoci).

Hodnota Activity Threshold (Prah aktivity) pfedstavuje uroven aktivity, ktera musi byt pfekrocena,
nez vzroste frekvence stimulace fizena senzorem. Generator puls nezvysi frekvenci stimulace
nad LRL, dokud signal aktivity nepfekro¢i hodnotu Activity Threshold (Prah aktivity). Nastaveni
Activity Threshold (Prah aktivity) musi byt takové, aby umoznovalo zvySeni srde¢ni frekvence pfi
lehgi €innosti‘jako napf. chuze; ale musi byt zaroven dostateéné vysoké, aby frekvence stimulace
nevhodnym zplsobem nenar(listala v dobé; kdy je pacient v klidu (Obrazek 2—17 Activity
Threshold (Prah-aktivity) a odezva frekvence na strané 2-47 a Obrazek 2—18 Activity Threshold
(Prah-aktivity) v zatézovém testu.na-strané 2-47).

» NizSi nastaveni —ke zvySeni frekvence stimulace je zapotfebi méné pohybu

* \/y38i nastaveni = ke zvy3eni frekvence stimulace je zapotfebi vice pohybu

Activity Threshold (Prah aktivity)
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Aktivita

Obrazek 2-17:. Activity Threshold (Prah aktivity) a.odezva frekvence

Prah aktivity (Activity Threshold)

MSR
Niz8i'nastaveni

N prahu

’——— \\ ——
N Jmenovité
nastaveni'prahu

\
oINS
'y§8i nastaveni
LRL ( \ \ prahu

Stimulovana frekvence
\

Odpocinek Krok 1 Krok 2 Odpoginek
Doba

Tento obrazek ukazuje vliv zvySeni nebo snizeni hodnoty Activity Threshold(Prah aktivity) jako reakci na teoreticky dvoustupriovy
zatézovy test.

Obrazek 2-18. Activity Threshold (Prah aktivity) v zatézovém testu
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Reaction Time (Doba reakce)

Parametr Reaction Time (Doba reakce) ur€uje, jak rychle vzroste frekvence stimulace na novou
uroven po detekci zvySeni Urovné aktivity.

Reaction Time (Doba reakce) ovliviiuje pouze dobu potfebnou k dosazeni vzestupu frekvence.
Zvolena hodnota urcuje €as, za ktery stimulovana frekvence vzroste z LRL na MSR pfi
maximalni drovni aktivity (Obrazek 2—19 Reaction Time (Doba reakce) a frekvence stimulace na
strané 2-48 a Obrazek 2—20,Reaction Time (Doba reakce) v zatéZzovém testu na strané 2-48).

Kratka hodnota Reaction Time (Doba reakce): zplsobi rychlé zvySeni frekvence stimulace

Dlouha hodnota Reaction Time (Doba reakce): zplsobi pomalej$i zvy$eni frekvence

stimulace
Reakcéni skion
MSR
*‘%7 \40‘“‘“5\“\

el

Stimulovana frekvence

LRL

0 10 20 30 40 50
Sekundy:

Obrazek 2-19. Reaction Time (Dobareakce)afrekvence stimulace

Doba reakce
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S 7. Delsi

) DN Ay
N~ Delsi
> S reakéni doba
LRL — s —

Odpocinek Krok 1 Krok 2 QOdpodinek

Stimulovana frekvence

Cas

Obrazek 2-20. Reaction Time (Doba reakce) v zatézovém testu

Recovery Time (Doba zotaveni)

Parametr Recovery Time (Doba zotaveni) uréuje ¢as potfebny k tomu, aby frekvence stimulace
poklesla z MSR na LRL pfi nulové fyzické aktivité pacienta. Kdyz aktivita pacienta skonci, pouZije
se parametr Recovery Time (Doba zotaveni), a-zabranj.se tak' nahlému poklesu frekvence
stimulace (Obrazek 2—-21 Recovery Time-(doba zotaveni) a'stimulovana frekvence na strané 2-
49 a Obrazek 2—22 Recovery Time (doba zotaveni) v zatéZzovém testu-na strané 2-49).

* Nizsi hodnota parametru Recovery Time (Doba zotaveni) —zpUsobirychlejSi pokles
frekvence stimulace po poklesu nebo prerudeni aktivity pacienta

* VyS8Si hodnota parametru Recovery Time (Doba zotaveni)~=zplsobi pomalejsi pokles
frekvence stimulace po poklesu nebo preruseni aktivity-pacienta
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KFivky zotaveni
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Stimulovana frekvence
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K dispozici je15 nastaveni; zobrazena jsou pouze nastaveni se sudym &islovanim.

Obrazek 2-21.. Recovery Time (doba zotaveni) a stimulovana frekvence
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Na obrazku je popsan vliv zvyseni nebo snizeni nastavené hodnoty v pribéhu teoretického dvoustupriového zatéZového testu.

Obrazek 2-22. Recovery Time (doba zotaveni) v zatézovém testu

Minute Ventilation (Minutova ventilace) (MV)
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST a INLIVEN.

Generator pulsfi-pouziva funkci-Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Senzor minutové
ventilace/Senzor dychani) k-hodnoceni transtorakalni impedance a‘-méreni'minutove ventilace
(MV), coz je sou€in respiracnifrekvence-a respiracniho.objemu. Na zakladé méreni MV vypocte
generator pulsl frekvenci stimulace hlasenou senzorem.

Podrobny popis funkce Minute'Ventilation/Respiratory Sensor (Senzor minutové ventilace/
Senzor dychani), viz ¢ast Minute Ventilation/Respiratory Sensor:(Senzorminutové ventilace/
Senzor dychani) ("Senzor minutové ventilace/Senzor dychani' na strane 2-36). Chcete-li
aktivovat stimulaci na zakladé MV  rezim stimulace musi byt nastaven na rezim s adaptivni
frekvenci (jakykoliv rezim koncici na R).a Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Senzor
minutové ventilace/Senzor dychani) musi byt'naprogramovan na On(Zapnuto).

UPOZORNENI: Senzor MV neprogramujte'na On(Zapnuto), dokud heni generator pulsti piné
implantovan a neni otestovana a ovéfena integrita systému.

UPOZORNENI: V pfipadé pacient(l s poruchamii dychani‘nebo nenormalnim dychanim by
vhodnost programovani senzoru MV na hodnotu On (Zapnuto) mél posoudit Iékaf. K omezeni
nezadouci frekvence fizené senzorem by mél frekvencni odezvu posoudit I€kaF a zvazit nizsi
faktor odezvy.
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UPOZORNENI: P¥i mechanické ventilaci nastavte funkci MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/
Senzor dychani) na hodnotu Off (Vypnuto). Jinak by mohlo dojit k nasledujicim situacim:

¢« Nevhodna frekvence fizena senzorem MV
» Zavadéjici sledovani trendu respiracni frekvence

UPOZORNENI: Jakékoli zdravotnické prislugenstvi, vykon, terapie nebo diagnosticky test, pfi
kterém se aplikuje elektricky: proud do té&la pacienta, mohou interferovat s funkci generatoru
pulsu.

» Externi monitorovaci zafizeni«(napf. respiraéni monitory, monitory povrchového EKG,
hemodynamické monitory) mohou zplsobovat:

— . NeZadouci frekvenéni odezva na zakladé-senzoru MV (aZz do maximailni frekvence fizené
senzorem)

—-.Zavadgjici sledovani trendu respiracni frekvence

Chcete-li.vyresit pravdépodobné interakce s méfeni trendl poedle senzoru MV anebo MV/
RespiratorySensor (Senzor MV/Senzor dychani), deaktivujte funkci Respiratory Sensor (Senzor
dychani).generatoru pulst-naprogramovanim na.moznost Off (Vypnuto). Pokud neni PRM k
dispozici a generator-pulsu stimuluje frekvencifizenou senzorem, pfilozte ke generatoru pulst
magnet, ktery sepne dogasnou asynchronni stimulaci bez adaptibilni frekvenéni odezvy.

MV Rate Response Factor (Algoritmus odezvy frekvence na MV)

Generator pulst uchovava dlouhodoby pohyblivy priimér (zakladni hodnota) téchto-méfeni MV
(aktualizuje se kazdé 4 minuty) i kratkodoby (pfiblizné 30sekundovy) pohyblivy primeér, ktery se
aktualizuje kazdych 7,5 s. Mira'rozdilu mezi-kratkodebym primérem a dlouhodobou zakladni
hodnotou se'vyuziva 'k uréeni miry-zvySenifrekvence nad:-LRL nebo jeji;sniZzeni az k LRL. Po
obdobiinamahy. a fizenifrekvence s vysokou-MV snizi se kratkodoby pramér pacienta a nakonec
klesne podwvychozi-hodnotu.'S poklesem se snizi frekvence,indikovana prostfednictvim MV
Sensor(SenzorMV) na hodnotu LRL. Zvyseni nebo snizeni frekvence hlasené senzorem
probiha maximalné 2 min-' krat za cyklus (Obrazek2—23 Rozdil mezi kratkodobym primérem
MV a zakladni hodnotouMV na strané 2-50). Algoritmus podporuje dechovou frekvenci az do

72 min™.

Kratkodoby prﬂmér\

MV

Zakladni-hodnota

Cas (cca 24.h)

Lw«r\ A e Y MM

Cas (cca 24 h)

AMV

Horni: Baseline (dlouhodoby primeér) sleduje drift kratkodobého priméru. Spodni:Rozdilmezi kratkodobym a dlouhodobym primérem se
pouziva ke zvySeni frekvence Fizené senzorem pfi namaze.

Obrazek 2-23. Rozdil mezi kratkodobym primérem MV a zakladni hodnotou MV
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POZNAMKA: Pokud priloZite magnet a parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) je
naprogramovan na moznost Pace Async, (Asynchronni stimulace), kardiostimulator bude
asynchronné stimulovat s nastavenim frekvence magnetu a nebude odpovidat na tdaje MV.

K aktivaci MV Sensor (Senzor MV) potfebuje systém zmeéfit zakladni hodnotu klidové MV
(Kalibrace senzoru). Metody kalibrace zahrnuji Manual (Ruéni) a Automatic (Automatickou)
kalibraci.

Automaticka kalibrace

Automaticka Sestihodinova kalibrace se spusti, kdykoli je MV naprogramovana na moznost On
(Zapnuto) nebo Passive (Pasivni). V prubéhu Sestihodinové kalibrace neprobéhne zadna odezva
frekvence'na zakladé MV nebo kontroly integrity elektrody.

» . Pfi implantaci-spusti dvouhodinové obdobi ¢ekani nasledované 6 hodinami kalibrace prvni
kontrola integrity elektrody.'s pfijatelnymi hodnotami impedance elektrody nebo nedokoncena
ruéni kalibrace (plati pro prostiedky VISIONIST). Tato dvouhodinova ¢ekaci doba bude
oznacena stavem senzoru Initializing (Inicializace) a umoZfuje dokon it postup implantace.

+ (“Pokud je pfi implantaci MV naprogramovana na moznost On (Zapnuto), po pfipojeni
elektrody ‘probéhne dvouhodinova ¢ekaci doba nasledovana Sestihodinovou kalibraci (plati
pro prostfedkyINLIVEN). Tato dvouhodinova-ekaci doba bude oznacena stavem senzoru
Suspended (Pozastaveno). Umoziuje dokoncit postup implantace.

POZNAMKA: ~Pokud.jev dobé vystupu-do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
MV naprogramovana-na moznost On:(Zapnuto) nebo-Passive (Pasivni), spusti se po ukonceni
ochrannéhoreZimu MR- automaticka Sestihodinova kalibrace. Pokud je odezva frekvence na
zakladé MV pozadovana dFfive; Ize provést rucni kalibraci.

Ruéni kalibrace

Kdykoliv je naprogramovana funkce MV na On (Zapnuto), senzor Ize kalibrovat ruéné. Na
obrazovce RightRate Pacing Details (Detaily. stimulace RightRate) stisknéte tlaCitko Start Sensor
Calibration (Spustit kalibraci’'senzoru) a spustte Manual (Ruc¢ni) postup kalibrace. Dokon&eni
rucni kalibrace.muze trvat i pouze 2 minuty nebo'az 5 minut.v-zavislostina pfipadném vyskytu
Sumu pfi sbéru udaju. Pacient by -mél nékolik minut pfed.ruéni kalibraci a v jejim prabéhu v klidu
odpocdivat'a normalné dychat.

» P¥i spusténi ruéni kalibrace se provadi-kontrola integrity elektrody (plati pro prostfedky
VISIONIST).

* P¥i spusténi ruéni kalibrace se provadi kontrola integrity.elektrody; pokudje stav senzoru
aktualné Suspended (Pozastaven) (plati pro prostredky INLIVEN). Jinak se ruéni kalibrace
spusti s vyuzitim aktuainiho.vektoru-MV.

PFi provadéni kontroly integrity elektrody.se ru€nikalibrace spusti-pfi prvnim vektoru MV v rdmci
rozsahu impedanci. Pokud vektor MV'v.ramcirozsahuiimpedanci nelze najit, ruéni-kalibrace
selze kvUli tomu, Ze neexistuje zadny platny vektor elektrody MV:

Mozné vysledky rucni kalibrace a odpovidajiciho chovani MV jsou popsany.v Tabulka 2—8
Vysledky ruéni kalibrace na strané 2-52 nasledovné:



2-52 Stimula¢ni terapie
Stimulace s adaptivni frekvenci a sledovani trendu senzoru

Tabulka 2-8. Vysledky ruéni kalibrace

Vysledek rucni kalibrace Chovani MV

Uspésna kalibrace Rizeni frekvence na zakladé MV zacne byt Gcinné do jedné minuty.

Kalibrace selze kvuli tomu, Ze neexistuje zadny platny vektor . . oy
elekirody MV Pokud je monitor SAMOn (Zapnuty):
*  Vytvofi se epizoda/ySAM.

* MV Sensor (Senzor MV) je deaktivovan.

»  Stav senzoru je Disabled (Deaktivovan) diagnostikou
prostfedku.

Pokud je monitor SAMOff (Vypnuto):

*  Pro prostfedky VISIONIST je stav senzoru Suspended
(Pozastaveno): No Valid Lead (Zadna platna elektroda).

. Pro prostfedky INLIVEN je stav senzoru Suspended
(Pozastaveno).

« ‘2 Generator pulsl hleda platna vektor kazdou hodinu a po
nalezeni platného vektoru spusti Sestihodinovou kalibraci.

Kalibrace selg\gvuli SUR Stav senzoru je Suspended (Pozastaveno): Noise Detected

(Zjistén Sum).
Sestihodinova automaticka kalibrace se automaticky spusti, pokud
jiz nebude detekovan Sum.

POZNAMKA: Metoda kalibrace-Manual (Rucéni)heébude k dispozici pfi prvotni interogaci, kdy
se-informace jako hapr. epizody Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii) nactou z prostredku.
Systém tuto skute¢nost oznaci ztlumenim jkony Start Sensor Calibration (Spustit kalibraci
senzoru).-K'tomu mutze dojit na nékolik sekund nebo minut'v zavislosti na ziskavaném mnoZstvi
udajti,

Mezi metodami kalibrace Automatic (Automaticka) a Manual (Ruéni) nejsou-zadné klinické
rozdily. Uspééna kalibrace Manual (Ruéni) jednoduse umoZriuje zisk zakladni hodnoty a
spusténi odezvy frekvence na zékladé MV po dokondeni kalibrace. Zadna z kalibraénich metody
nevyzaduje dalSi udrZovani telemetrické komunikace po celou délku-kalibrace.

UPOZORNENI: " K ziskani spravné zakladni-hodnoty MV po‘jakékoli chirurgické operaci s
generatorempulsti nebo elektrodami by méla byt provedena nova rucni kalibrace. Zména
parametrll elektrody, zachyceni.vzduchu v kapse, pohyb kardiostimulatoru zplsobeny
nedostateCnym pfisitim, externi defibrilace nebo kardioverze a dal$i komplikace.zdravotniho
stavu pacienta (napf. pneumotorax) vyzaduji nové nastaveni zakladni\MV pro.odpovidajici
chovani MV.

Optimalni odezvu frekvence Ize zajistit naprogramovanim znaéného poctu parametrd Minute
Ventilation (Minutova ventilace) pfes oblast stimulace RightRate na obrazovce RightRate'Pacing
Settings (Nastaveni stimulace RightRate). Mezi tyto stavy patfi:

* Response Factor (Faktor odezvy)

* Ventilatory Threshold (Ventilacni prah)

* Odezva na ventilaéni prah

+  Uroven fyzické zdatnosti

Response Factor (Faktor odezvy) (Minute Ventilation (Minutova ventilace))

Generator pulsu zjisti nartst MV nad hodnotu baseline; zpisobeny zvySenymi metabolickymi
naroky, a pifevede jej pomoci algoritmu na zvySenou frekvenci stimulace. Vztah mezi

detekovanym zvysenim MV a vyslednym zvySenim frekvence hlaSené senzorem je stanoven
parametrem Response Factor (Faktor odezvy) MV.
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Parametr Response Factor (Faktor odezvy) urCuje frekvenci stimulace, ke které dojde nad LRL
pfi riznych Urovnich MV. Vy$§i hodnoty parametru Response Factor (Faktor odezvy) zpusobi
vy$8i hodnoty frekvence pro danou uroveri MV (Obrazek 2—24 Vztah mezi naprogramovanym
parametrem Response Factor (Faktor odezvy) a odezvou frekvence na strané 2-53). Vliv vy8Siho
a niz§iho nastaveni parametru Response Factor (Faktor odezvy) na frekvenci stimulace na
zakladé senzoru v pribéhu teoretického dvoustupriového cviéného testu naleznete na
nasledujicim obrazku (Obrazek 2—25 Vliv nastaveni hodnoty Response Factor (Faktor odezvy)
ve dvoustupfiovém zatéZzovém testu na strané 2-53).
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Obrazek.2-24. 'Vztah mezi naprogramovanym parametrem-Response Factor (Faktor odezvy) a odezvou
frekvence
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Obrazek 2-25. . Vliv nastaveni hodnoty Response Factor (Faktor odezvy) ve dvoustupriovém zatézovém testu

Ventilaéniprah a odezvana ventilacni-prah

Ventilatory Thresheld (Ventilacni prah) je fyziologicky vyraz-popisujici bod v prabéhu cvi¢eni, kdy
se dechova frekvence zvySuje rychleji nez tepova frekvence (nékdy to byva oznacovano jako
anaerobni nebo laktatovy prah).

Parametr Response Factor(Faktor odezvy)fidi odezvu frekvence.na-MV pro frekvence senzoru
mezi LRL a Ventilatory Threshold(Ventilaéni prah). Parametr Ventilatory Threshold Response
(Odezva na ventila¢ni prah) fidi odezvu frekvence na zakladé MV pro frekvence senzoru nad
hodnotou Ventilatory Threshold (Ventilaéni'prah).

Funkce Ventilatory Threshold (Ventilaéni prah) a Ventilatory. Threshold Response (Odezva
ventilaéniho prahu) Ize ruéné naprogramovat nebo automaticky-odvozovat z informaci o
pacientovi. Klinicky pracovnik miize na obrazovce RightRate Pacing Details (Detaily stimulace
RightRate) zvolit moznost Derive from Patient Attributes (Odvadit.od vlastnosti pacienta), a
ziskat tak nastaveni na zakladé pacientova véku a pohlavi (aparametru Fitness Level (Uroveri
fyzické zdatnosti), viz nize). Pfi zméné parametrise bude'graf ménit odpovidajicim zpisobem,
aby byl demonstrovan vliv nové naprogramovanych hodnot na celkovou frekvenéni odezvu
(Obrazek 2—26 Ventilaéni prah a odezva na ventilaéni prah na strané 2-54). Parametry Date of
Birth (Datum narozeni) nebo Gender (Pohlavi) se upravuji na obrazovce Patient Information
(Informace pacienta), nové hodnoty se také uvadi na obrazovce RightRate Pacing Details
(Detaily stimulace Rightrate).
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r5E| TINGS - ngﬁfﬂafe " PACING DETAILS &CIusg

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

Heart Rate versus Ventilation

130
) o Derive from Patient Attributes
Veml\awlvT\\lesl\al(\\

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

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

Start Sensor Calibration
Rest Peak Exercise

MinuteYentilation Sensor Status Initializing

Obrazek 2-26. Ventila¢ni prah a odezva na ventilaéni prah

Fyziologicky.vztah mezi'MV afrekvencije pfiblizné bilineralni, jak je zndzornéno na obrazku
(Obrazek 2=27 Typicka fyziologicka zavislost mezi MV a srde¢ni frekvenci na strané 2-54).
Bé&hem- zatéZe s urovni do hodnoty Ventilatory Threshold (Ventiladni prah) je mozné tento vztah
aproximovat linearni-zavislosti. Pfi rovnich namahy nad hodnotou Ventilatory Threshold
(Ventilaéni’'prah)je zavislost stale pfiblizné linearni, avSaks nizsi strmosti. Vztah mezi dvéma
sklony je u jednotlivych pacientu rizny-a zavisi'na nékolika faktorech, jako je pohlavi, vék a
frekvence a‘intenzita zatéze. Generatory pulsti umoznuji programovani sklonu nad hodnotu
Ventilatory Threshold.(Ventilaéni'prah), ktery je.méné prudky, a tim ur€en k napodobovani
fyziologického vztahu mezirespiragni a srdeéni frekvenci Hodnota Ventilatory Threshold
Response' (Odezva ventilacnihoprahu) je programovana jako procento hodnoty Response
Factor(Faktor odezvy). Parametr Ventilatory Threshold Response (Odezva na ventilaéni prah)
pusobi pfifrekvencich pfevysujicich hodnotu Ventilatory Threshold (Ventilacniprah) a bude mit
za nasledek méné agresivni odezvu-na MV pfi vySSich frekvencich (Obrazek 2—-28 Ventilatory
ThresholdResponse (Odezva na-ventilaéni prah) na strané 2-55).

Ventilaéni prah

Srdecni frekvence

F ] (o =Y e g S S
frekvence v

klidu

Minutova ventilace

MV, = klidova MV; MV = MV pii hodnoté Ventilatory Threshold (Ventilacni prah)

Obrazek 2-27. Typicka fyziologicka zavislost mezi MV a'srdecni frekvenci
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Odezva ventilaéniho prahu

Off (Vypnuto)
85 %
70 %
55 %

Ventilaéni prah

Srdecéni frekvence

MV, MV,

Relativni MV

Response Factor (Faktor odezvy) je linedrni z klidového stavu az po hodnotu Ventilatory Threshold (Ventilacni prah) (MV, = klidova MV;
MV, =MV pfi hodnoté Ventilatory Threshold (VentilaCni prah)).

Obrazek 2-28. Ventilatory Threshold Response (Odezva na ventilacni prah)

Uroveni fyzické zdatnosti

Zvoleny parametr Fitness Level (Uroveri fyzické zdatnosti) uréi automaticky prislusny Ventilatory
ThresholdResponse (Faktor odezvy ventilaéniho prahu) a rychlost, se kterou bude fixovana
vychozi-hodnota MV.

Tabulka 2-9. Doporucované nastaveni urovnéfyzické zdatnosti

Doporuéované nastaveni Fitness Level (Urover fyzické
zdatnosti)

Uroveri aktivity pacienta

Sedavy

Minimalni.nebo zadna fyzicka aktivita

Active (Aktivni)

Pravidelna-chize a Cinnosti bez vysSiho stupné namahy

Atleticky

Stfedni.intenzita, rekreani’b&hani/ jizda na kole

Namahavé; zavodni-uroven, napf. maraton

Endurance Sports (Vytrvalostni.sporty)

Zakladni aroven (dlouhodoby primér) je pevné nastavena‘na 4,5-hodin. Tim se umoznuje
aktivnim pacienttm, ktefi cvici na'velkouvydrz (napf. béh na velkou vzdalenost), udrzovat
adekvatni frekvenci uréovanou senzorem po,celou,dobu cvigeni, Zakladni:hodnota bude pevné
nastavena; kdyz jefrekvence hlaSena senzorem vys$3i neZz 110 min u nastaveni Fitness Level
(Uroven fyzické zdatnosti) na Endurance Sports (Vytrvalostni sporty) nebo 90 min-'.u ostatnich ti
nastaveni FitnessL.evel (Uroveri fyzické zdatnosti) (Tabulka 2—9 Doporudované nastaveni
urovneé fyzické zdatnosti'na strané 2-55). Po 4,5 hodinach nebo po poklesu frekvence senzoru
pod hodnotu 90 min* nebo-110 min"(viz vy8e) se.adaptace zakladni hodnoty opét povoli.

Kromé toho pfi automatickém naprogramovani parametrd Ventilatory Threshold (Ventilacni.prah)
a Ventilatory Threshold Response. (Odezva na ventilaéni prah) s\vyuzitim vybéru-moznosti
Derive from Patient Attributes selection (Odvodit od vlastnosti.pacienta) na-programatoru
(Obrazek 2—-26 VentilaCni prah a:odezva na ventilaéni prah-na strané 2-54), ur¢i-kombinace
urovné zdatnosti, véku pacienta a pohlavi pacienta procento faktoru Ventilatory Threshold
Response (Odezva na ventila¢ni prah).

Hodnoceni fyzické aktivity

Podle uvazeni lékafe miize zdravotnicky personal pozadat pacienty, aby podstoupili lehkou az
stfedné téZkou fyzickou aktivitu, napfiklad chizi'stholemiinebo chlizi po schodech nahoru a dold,
pro ucely hodnoceni odezvy frekvence generatoru puls(i. Toto hodnoceni se pouziva k ziskani
informaci pro ucely naprogramovani stimulace s adaptivni frekvenci na detekovany stupen
aktivity pacienta. U pacientd, ktefi se vénuji vytrvalostnim sportim muze silova fyzicka aktivita
vést k pfesnéjSimu hodnoceni odezvy frekvence.
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Pfed zahajenim hodnoceni fyzické aktivity:

» Zaijistéte, aby byli pacienti v dostate¢né vyhovujicim zdravotnim stavu, aby se mohli
hodnoceni zu&astnit.

* Vyhodnotte a zvazte vytisténi udaju Sensor Trending (Sledovani trendu senzoru) pacienta z
predchazejicich 25 hodin. Dalsi informace naleznete v asti Sensor Trending (Sledovani
trendu senzoru) ("Sensor Trending (Sledovani trendu senzoru)" na strané 2-60).

* Metoda zaznamu Beat to Beat (Srdecni puls k srde€nimu pulsu) (jak je popsana v ¢asti
"Sensor Trending(Sledovani trendu senzoru)" na strané 2-60) se doporucuje pfi chuzi v
uzavienych prostorech nebo kratSich €innostech k ruéni optimalizaci frekvenci senzoru.

POZNAMKA: Vysledky Sensor Trending (Sledovéni trendu senzoru) Ize vytisknout pomoci
karty Reports (Zpravy).

Po provedeni hodnoceni fyzické aktivity provedte interogaci prostfedku pacienta, jak je popsano
v-Casti,Working with Trending Data“ (Prace s udaji sledovani trendu) a vyhodnotte Udaje odezvy
frekvence. Tyto udaje tykajici se odezvy frekvence |ze porovnat s udaji z pfedchazejicich 25
hodin vytiSténymi pred testem.Doporucuje se resetovat Recording Method (Metodu zaznamu)
na rezim pouzivany pfed hodnocenim fyzické aktivity (napi.-30-Second Average
(Tricetisekundovy primer).

Optimalizace odezvy frekvence na fyzickou aktivitu

Sensor Trending (Sledovani trendu senzoru) nabizi grafické zobrazeni odezvy frekvence
generatoru pulst na uroven detekované-aktivity pacienta pfi cvi€eni ("Sensor Trending
(Sledovani trendu senzoru)" na strané 2-60). Graf Sensor Trending (Sledovani trendu senzoru),
jak'je znazornéno, (Obrazek 2—29 Odezva frekvence pfed senzorem MV je naprogramovana na
On (Zapnuto) ha strané 2-56) zobrazuje udaje o odezvé frekvence pro pacienta pred
naprogramovanim- MV Sensor (Senzor MV) na On.(Zapnuto). Actual Rate(Skute¢na frekvcence)
(€erna linie) pfedstavuje Udaje o srde€nim rytmu pacienta v rezimu DDD, kdyz je MV Sensor
(Senzor MV) naprogramovan na Passive (Pasivni). Srdeéni' rytmus pacienta byl pfiblizné 85 min
po podstoupeni fyzické aktivity:

SETTINGS - RATEADAPTIVE PACING™ ™ 0% ™ A N Close]

View \ T 3\ N N [ RightRate™ Pacing
.&J o Y =30 AL P w Minute Ventilation Pass-iv;:
A Setup = AN PA N .‘_@ Response Factor. N
Sensor Trending.-/30 Second Average Fitness Level E

1407 | Motion-Based Pacing

Accelerometer: i
120 Passive

Response Factor

E 100 Activity Threshold

80

60

11 Jan 2016 12:17 11 Jan'2016 13:17
Actual Rate — 85 min (Sensec)) - More MV Pacing

Sensor Replay 1 Less MV Pacing

Maximum Sensor Rate !J min:!
Lower/Rate Limit 7604 min!

To update sensor trending information,
press Interrogate

Telemetry may.affect MV sensor.status.

Obrazek 2-29. Odezva frekvence pred senzorem MV je naprogramovana na On (Zapnuto)

Druhy graf Sensor Trending (Sledovani trendu senzoru) (Obrazek 2—30 Odezva frekvence po
senzoru MV je naprogramovana na On (Zapnuto) na strané 2-57) zobrazuje odezvu srde¢niho
rytmu stejného pacienta po naprogramovani MV Sensor (Senzor MV) na On (Zapnuto). Sensor
replay (Opakovani dat senzoru) (oranzova linie) zobrazuje-odezvu srdecni frekvence fizenou
senzorem, ktera Cinila pfiblizné 105 min™ poté, co pacient podstoupil fyzickou aktivitu.
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J
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f\\/'\/\ /\/\ Maximum Sensor Rate BEEY mint
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" KX dddd
11 Jan 2016 12:17 11 Jan 2016 13:17 = n — .
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Actual Rate  —4 > 85 min" (Sensed) __;_:J More MV Pacing press Interrogate
Sensor Replay 97 min”' .
_/: Less MV Pacing Telemetry may affect MV sensor status.

Obrazek 2-30." Odezva frekvence po senzoru.MV‘je naprogramovana na On (Zapnuto)

U-chronotropné nekompetentnich pacientd zvazte naprogramovani pfistroje na rezim reagujici
na frekvenci(napf. DDDR) se-MV Sensor (Senzor MV) nastavenym na On (Zapnuto). U
chronotropné nekompetentnich-pacientt se srdeénim rytmem < 100 min-' béhem fyzické aktivity
a v pribéhu prfedchazejicich 24 hodin je vyhodné optimalizovat prostfedek na stimulaci s
adaptivni frekvenci.

Po nastaveni MV Sensor (Senzor.MV) na-On (Zapnuto) Ize odezvu frekvence optimalizovat a
dosahnout vhodné srde¢ni frekvence b&éhem budouciho cvi€eni. Zvazte naprogramovani faktoru
odezvy frekvence na cilovou maximaini frekvenci Sensor Replay (Opakovani dat senzoru) podle
potreby na podkladé klinického stavu pacienta (napf. 70 — 80% maximalni srde¢ni frekvence
odpovidajici véku pacienta (APMHR)). Toto.programovani lze provadét v pfirGstcich podle
klinického-stavu pacienta b&€hem klinické.nasledné péce. Vezméte na védomi, Ze frekvence
senzoru.omezuje MSR a'LRL:=Proto pfi.pfeprogramovavani prostfedku vezméte v vahu Gpravu
optimalizace pomaci.téchto funkci.

Dvousenzorova kombinace

Kdykoli-maji Accelerometer (Akcelerometr) a'senzor MV stimulaci s adaptivni frekvenci
nastavenou'na hodnotu On(Zapnuto), dvé frekvence hlasené senzorem se zkombinuji, aby
systém dosahl-vazeného priméru odezvy zavisejici na frekvenci. Vysledkem bude, ze
kombinovana odezva bude vzdy stejna jako-jedna z frekvenci nebo se bude'nachazet mezi
pavodnimi dvéma frekvencemi. Kdykolije odezvafunkce Accelerometer (Akcelerometr) mensi
nez odezva MV, kombinace senzor(\bude zalozena 100%mnaMV. de-li odezva akcelerometru
vy$Si nez odezva MV, kombinace bude v'rozsahu-od pfiblizné 80.-% akcelerometru a 20 % MV,
je-li frekvence akcelerometru rovna.LRL, do:pfiblizné 40 % hodnoty-akcelerometru-a 60 % MV,
je-li frekvence akcelerometru rovna-MSR:

Nasledujici pfiklady ilustruji funkci-algoritmu-vytvarejiciho kombinaci.
Priklad 1

Akcelerometr detekuje pohyb se simultannim zvySenim MV. (Obrazek 2—31 Kombinovana
odpovéd s parametrem Reaction Time (Doba reakce) akcelerometru 30.sekund na strané 2-58).
Po zatézi zvySi kombinovana odezva rychle (do'4 sekund) zvysifrekvenci na zakladé odezvy
akcelerometru. Pfi pokracujicim zvySovani frekvence’se bude kombinovana odezva stéle
zvySovat k MV, ale vzdy zdstane mezi odezvami akcelerometru.a MV. Pfi vysSich frekvencich
budou mit zmény ze vstupu z akcelerometru mensiwvliv na kombinovanou odezvu (pouze 40 %
pfi MSR), zatimco zmény MV budou mit podstatné;jsSi vliv.-PFi ukonceni zatéze poklesne
frekvence akcelerometru podle pfepisu zadaného parametrem Recovery Time (Doba zotaveni) a
v tomto pfikladu poklesne pod odezvu MV. Nasledkem toho se algoritmus pfepne zpét na 100%
kombinaci MV béhem faze zotaveni po tak dlouhou dobu, dokud odezva akcelerometru zlstane
nizSi nez odezva MV. P¥i pouziti kombinace dvou senzor( ponechte jmenovitou hodnotu



2-58

Stimulacni terapie
Stimulace s adaptivni frekvenci a sledovani trendu senzoru

akcelerometru 2 minuty. Tim se umozni, aby signal fyziologické MV Fidil stimulaci s adaptivni
frekvenci ve fazi zotaveni po zatézi.

Akcelerometr
----- Kombinace
= = = Minutova ventilace

-
o
o

50

O||||/|||||||||||||||||..|-.|||||||

50 100 150 200 250

Zvyseni frekvence
senzoru (min™ (ppm))

Cas (sekundy)
Obrazek 2-31.-, Kombinovana odpovéd’ s-parametrem Reaction Time (Doba reakce) akcelerometru 30 sekund

Razanci odezvy pfi zacatku zatéze |ze Fiditnaprogramovanim krat$iho intervalu Accelerometer
Reaction Time (Doba reakce akcelerometru) (Obrazek 2—32 Kombinovana odpovéd s
parametrem Reaction Time (Doba.reakce) akcelerometru 20 sekund na strané 2-58).

Akcelerometr
----- Kombinace

-
o
(=]

3

% . = = = ‘Minutova ventilace
«
[y

50

Zvysenifrekvence
senzoru (min“'.(ppm))

(s o e Trrrrrr.rrrrrr L1

50 100 150 200 250
Cas (sekundy)
Obrazek 2-32.- Kombinovana odpovéd:s parametrem Reaction Time (Doba reakce) akcelerometru 20 sekund

Priklad 2

Akcelerometr detekuje pohyb-s mirnym zvysenim-MV (Obrazek 2—33 Kombinovana odezva:
Akcelerometr detekuje pohyb s.mirnym-nebo zadnym zvysenim MV na-strané 2-58). Odezva
kombinace senzor(i bude omezena pfiblizné na 60 % odezvy akcelerometru. Kdykoli-odezva
akcelerometru poklesne béhem zotaveni\pod odezvu MV, -kombinovana odezva bude 100%

fizena MV.

Akcelerometr
----- Kombinace
= = = Minutova ventilace

100

Zvyseni frekvence
senzoru (min”' (ppm))
[4))

o

0 50 100 150 200 250

Cas (sekundy)
Obrazek 2-33. Kombinovana odezva: Akcelerometr detekuje pohyb s mirnym nebo zadnym zvySenim MV

Priklad 3

MV se zvy8i za mirného zvyseni frekvence akcelerometru (Obrdzek 2—34 Kombinovana odezva:
ZvySeni MV, kdy akcelerometr zjisti minimalni nebo Zadny.pohyb na strané 2-59). Kombinovana
odezva nejprve vzroste sou€asné s odezvou akcelerometru, ale kdyz se odezva MV zvySi nad
odezvu akcelerometru, kombinovana odezva bude 100% fizena MV. To poskytuje adekvatni
odezvu béhem zvySeni metabolickych narokd za malého nebo zadného pohybu horni ¢asti téla.
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Akcelerometr
----- Kombinace
= = = Minutova ventilace

1009 e

ZvySeni frekvence
senzoru (min”' (ppm))
[9))

o

Cas (sekundy)
Obrazek 2-34. Kombinovana odezva: ZvySeni MV, kdy akcelerometr zjisti minimalni nebo zadny pohyb

Nasledna hodnoceni prostiedku

Po naprogramovani funkce MV-Sensor(Senzor MV) nebo Accelerometer (Akcelerometr) Ize
parametry souvisejici's odezvou frekvence upravit pfi nasledujicich kontrolach prostfedku.
Zvaztekontrolu histogram(l a parametrd nastaveni, pokud si pacienti stéZuji na dusnost ¢i Unavu
pfi cvi€eni nebo hlési-vysokousrdecni frekvenci po delSi dobu. Rovnéz zvazte resetovani
histogramu; kdykoliv dojde k upraveé parametrd souvisejicich s odezvou frekvence (viz ¢ast
"Histogramy"'na strané 4-9).

Low and-High Response Factor (Nizky a vysoky faktor odezvy)

Histogramy mohou poskytnout.indikaci, Ze parametry souvisejici s odezvou frekvence (napf.
Response Factor, MSR (Faktor odezvy, MSR) atd.)dze nastavit za U¢elem dosazeni pozadované
srdecni frekvenceZvysSena stimulace pfi parametru MSR muze indikovat, Ze je'Response Factor
(Faktor odezvy)-nastaven napfilis vysokou-hodnotu’(Obrazek 2—35 Vysoky.faktor odezvy na
strané 2-59)nebo. je parametr MSR nastaven na-pfilis nizkou hodnotu, jakije znazornéno
(Obrazek 2—-36-Faktor.nizké odezvy na strané 2-60). \ histogramu znazornéném na Obrazek 2—
35 Vysoky faktor odezvy na'stran&2-59 zvazte, zda je vhodné sniZit Response Factor (Faktor
odezvy) nebo zvysit parametr MSR.

Piepinac rezimu ATR

: \ stimulovana
\ | Snimana

Frekvence (min)

Obrazek 2-35. Vysokyfaktor odezvy

V histogramech znazornénych\na Obrazek 2—36 Faktor nizké odezvy-na strané 2-60.muze byt
Response Factor (Faktor odezvy) pfili§ nizky, jak je indikovano velkym procentem pulzl v jedné
skupiné, napf. > 70 %. V tomto pfipadé zvazte postupné zvySovani naprogramovaného
Response Factor (Faktor odezvy).
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Obrazek 2-36. Faktor nizké odezvy

Sensor Trending (Sledovani trendu-senzoru)

Tato funkce je k.dispozici v prostfedcich.VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkce Sensor Trending'(Sledovani trendu senzoru) poskytuje grafické zobrazeni odezvy
frekvence generatoru-pulst.na detekované Grovné aktivity a/nebo fyziologické potfeby pacienta a
poskytuje.uzitecne informace pfi zatézovém testovani. Tyto Udaje Iékafi umoznuji upravit
frekvenci stimulace Fizenou.senzorem-tak, aby odpovidala aktualni potfebé pacienta.

Graf Sensor Trending (Trendovani senzoru) a parametry Sensor TrendingSetup (Nastaveni
sledovani trendu senzoru) si Ize prohlizet na obrazovce Rate Adaptive Pacing (Stimulace s
adaptivni frekvenci).

Graf Sensor Trending (Trendovani-senzoru) (Obrazek 2-37 Graf Sensor Trending (Trendovani
senzoru)'s rozsahem,zatéze na strané 2-61).identifikuje pevné pasmo srdecni frekvence (
80-100 min-!) pro Light to Moderate Exertion (Mirnou az stfedni zatéz). Toto pasmo je mozné
pouzit jako voditko pro cilové srdecéni frekvence odpovidajici pravidelné chlizi nebo jinym
formam mirné zatéze a mazé pomociidentifikovat pacienty s chronetropni inkompetenci.'2Toto
pasmo se muze iSit' v zavislosti na faktorech, jako'je vék'pacienta a typ.zatéze.2

Tlac¢itka nahoru a dolu (Obrazek 2-37 Graf'Sensor Trending (Trendovani senzoru)’s rozsahem
zatéze na strané 2-61)-pro funkce More MV Pacing (VysSi stimulace'MV) a Less MV Pacing
(Nizsi stimulace MV) predstavuji alternativni-zplisob volby parametru Response Factor.(Faktor
odezvy). Kazdym stisknutim tlaCitka zmenite parametr’Response Factor (Faktor odezvy) funkce
o jeden stupeni. Tlacitkem nahoru zvysite parametr. Response Factor (Faktor odezvy) a tlaCitkem
dol parametr Response Factor(Faktoriodezvy)isnizite-Dalsi informace o optimalizaci-senzoru
naleznete v Casti tykajici se prace s daty trendd, ktera je uvedena nize.

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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Obrazek 2-37. Graf Sensor Trending (Trendovani senzoru) s rozsahem zatéze

Nastaveni Sensor Trending (Sledovani trendu senzoru) zahrnuje nasledujici moznosti:
. Recording Method.(Metoda zaznamu) — programovatelné:

— +«30-Second Average (30sekundovy primér) — zaznamenava prameérnou frekvenci
kazdych 30 sekund a‘hodnoty vnasi do grafu.

— Beat to Beat (Srdec¢ni puls k srdeénimu-pulsu) — zaznamenava frekvenci kazdého
srdecniho pulsu a hodnoty vnasi do-grafu.

POZNAMKA:. Funkce Beatto Beat (Srdeéni puls k srdeénimu pulsu) se doporucuje pfi

chdzi'v uzavrenych prostorech nebo kratsich ¢innostech k manualini optimalizaci
frekvencisenzoru.

—  Off(Vypnuto) — nesbiraji'se zadné Udaje o sledovani trendu.

* - Duration/(Trvani) — neprogramovatelné a zaloZzené na zvoleném parametru Recording
Method (Metoda zaznamu):

— Pokud je parametr Recording Method (Metoda zaznamu) nastaven na hodnotu Off

(Vypnuto) nebo 30-Second Average (30sekundovy priimeér) — trvani je pfiblizné 25 hodin.

— . Je-li parametr Recording Method (Metoda zaznamu) nastaven na moznost Beat to Beat

(Srdecni puls k'srdeénimu pulsu) — trvani je priblizné 40 minut pfi-75-min.

» Data Storage (Ukladani udaju) —programovatelné:

— Continuous (Kontinualni)’— obsahuje nejaktualnéjsi dostupné udaje..Ukladani zacina

potvrzenim nastaveni a pribézné zaznamenava posledniiinformace. Dokud se informace

ziskavaji, souéasné prepisuje nejstarsicidaje. Tato moznost zobrazuje Udaje o trvani
zaznamu bezprosttedné pired vyhledanim dat.

— Fixed (Pevny) — ukladani zacina po potvrzeni nastaveni‘a pokracuje az,do naplnéni
kapacity paméti prostfedku..Tim je. umoznéno zobrazeni udaji od ptivodniho nastaveni
po pevnou dobu.

Generator pulsl sbira a uklada udaje o frekvenci:a'senzoru, které se poté zobrazuji na systému
PRM v grafickém formatu jako parametry Actual-Rate (Skuteéna frekvence) a Sensor Replay
(Pfehravani senzoru) pacienta v pribéhuzaznamu:

PoloZka Actual Rate (Skute¢na frekvence) (Cerna linie) oznacuje pacientovu srdecni frekvenci
bé&hem &innosti (stimulovanou nebo snimanou)."PoloZka Sensor Replay (Pfehrani senzoru)

(oranzova linie) informuje o odezvé srdecni frekvence fizené senzorem s aktualnimi nastavenimi

parametrll senzoru. Pfi pohybu posuvniku po vodorovné ose grafu se zobrazi skute¢na a
senzorem hlasena tepova frekvence pro urcité udajové body. Kromé toho se sinové udalosti
reprezentované urcitym udajovym bodem (jeden srde¢ni puls nebo 30sekundovy primér)
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klasifikuji a zobrazuji vedle parametru Actual Rate (Skute¢na frekvence). Udalosti se klasifikuji a
zobrazuiji jako jedno nebo vice z nasledujicich: Paced (Stimulované), Sensed (Snimané),
Sensed in ATR (Snimané v ATR). Typ udalosti bude odpovidat komorovym udalostem v
rezimech VVI(R).

Aktualni parametry senzoru Ize upravit, aby se zobrazovala vysledna zména chovani frekvence
senzoru bez nutnosti opakovat zatézovy test.

Generator pulsu je schopen-sbirat a ukladat udaje v rezimech s adaptivni frekvenci a bez ni. V
rezimech bez adaptivni frekvence se sledovani trendu sbira pfes nastaveni senzoru Passive
(Pasivni). Nastaveni Passive (Pasivni) umoznuje sbér udaji senzoru, které Ize pouzit k
optimalizaci senzor('v nepfitomnosti odezvy frekvence fizené senzorem. Kdyz je vSak senzor
nastaven na hodnotu Passive (Pasivni), Udaje Sensor Replay (Pfehrani senzoru) se na grafu
nezobrazi, dokud nezvolite rezim reagujici na frekvenci.

Generator pulstl zaznamena tdaje Sensor Trending (Trendovani senzoru), kdyz je aktivni
hlavicovatelemetrie nebo RF telemetrie:

Kdyz je srdeéni frekvence zcela fizena senzorem, mohou se stéle objevovat malé rozdily mezi
hodnotou Actual Rate, (Skuteéné frekvence) a udaji Sensor Replay (Pfehravani senzoru), jelikoz
se tyto hodnoty pocitaji nezavisle mirné odliSnymi metodami.

Prace s udaji pro sledovanitrendu senzoru
PFi pouzivani funkce Sensor Trending-(Sledovani trendu senzoru) postupuijte dle téchto kroku:

1. Po.zatézovém vySetieni pfejdéte ke-grafu SensorTrending (Trendovani senzoru) a
stisknutim tlacitka Interrogate (Provést dotazovani) aktualizujte informace sledovani trendu.
Udaje sledovani trendu se vyhledaji pfi podateéni interogaci. Pokud zdstane trelace aktivni,
kdyZz pacient podstupuje lehkouaz stiredné tézkoufyzickou aktivitu, aktualizujte informace
sledovani trendu dal$im'stisknutim tla€itka Interrogate:

2. ~Pomoci tlacitka'View (Nahled).rozsifite nebo.zmensite. mnozstvi udaju prohlizenych naraz.
Datum a ¢as zacatku'a konce ve spodni ¢asti grafu'se budou ménit.a budou odpovidat
Casovemuobdobi pouzitém v grafu. Parametr 30-Second AverageRecording Method
(Metoda zaznamu 30sekundovy primér) nabizi meznosti 1.az'25.hodin a Beat to
BeatRecording Method (Metodazaznamu Srdeéni puls .k srde¢nimu pulsu) nabizi moznosti
na 5 az 40 minut.

3. Pokud chcete upravit rozsah udaji zobrazenych na grafu nebo si prohlédnout urcité udajové
body, pfesurite posuvniky podél vodorovnych os ve spodni Casti oken zobrazeni:

4. Upravou parametr(i sénzoru k pravé strané grafu sidze prohiédnout; do jaké miry-upravy
parametr(l stimulace s adaptivni.frekvenci ovlivni-odezvu:senzoru (oranzova linie). Pfi.zméné
téchto parametrtl a/nebo MSR'a"LRL ha obrazovce upravi aplikace graf tak, aby znazorfoval
vznikly efekt. Pokud pacientova tepova frekvence @dpovida provadéné ginnosti, neni potfeba
senzor optimalizovat.

5. Pokud je pacientova tepova frekvence v.poZadovaném rozmezi pro provadénou ¢innost,
zvolte moznost Program.

POZNAMKA: Vysledky Sensor Trending (Trendovani senzoru) lze vytisknout pomoci karty
Reports (Zpravy). Systém kromé aktualniho grafu uvadi parametry Present (Aktualni) (aktuélné
naprogramovany) a Replay (Prehrani) (upraveno lékafem) (viz obrazovka programatoru).

POZNAMKA: Upravy senzoru by nemély byt zaloZeny na Udajich, které se sbiraji v pribéhu
kalibrace MV.
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Prepinac rezimu ATR
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
Hodnota parametru ATR omezuje dobu, po kterou ma frekvence stimulace komor hodnotu
parametru MTR nebo vykazuje chovani pfi vysoké frekvenci (blokada typu 2 : 1 nebo

Wenckebach) jako odezvu na patologickou sifnovou arytmii.

Parametr ATR{aké omezuje dobu, po kterou je potlacena terapie CRT kvdli patologické sifiové
tachykardii:

Pokud detekovana aktivita sini pfekro¢i hodnotu parametru ATR Trigger Rate (Spoustéci
frekvence ATR), generator'pulst pfepne rezim stimulace z rezimu prevadéni na rezim bez
pfevadeéni, a to nasledujicim zplsobem:

+ Z DDD(R) na DDI(R) hebo VDI(R)
« ~ZVDD(R) na VDI(R)

PFiklad chovani ATR je uveden nize (Obrazek 2—-38:Chovani pfi ATR na strané 2-63).

Detekce Trvani Fallback Reset
0 8 8 0
Pogitadlo ATR [l L] [ LI II]]
Poditadlo.trvani Vstapni poget=8 [\ T TTTITTTI Vystupni pocet = 8
8 sifnovych.cyklu N 8 sifiovych cykld
Frekvence > ATR Trigger < ATR Trigger
Rate (Spoustéci Rate (Spoustéci
ATR Trigger Rate frekvence ATR) frekvence ATR)
(Spousteci frekvence ATR)
= 170 min-',(ppm) \
MTR =7
120 min=! (ppm)
Frekvence'sini DDDR VDIR
Frekvence pravé \ DDDR
oo \ \\‘\
\/\
Frekvence senzoru ="
ATR Fallback LRL =
70 min™ (ppm) | PREPNUTI'‘REZIMU

Zacatek Potvrzeni NaplInén interval Ukonéeni Potvrzeno
LRL = 60 min-' (ppm sifiové sifiové ATR Duration sifiové ukonceni > Zde je aplikovana
(ppm) tachykardie tachykardie (Trvani-ATR) tachykardie sifiové funkce Rate Smoothing

tachykardi Ani
Zde je aplikovana achykardie (Vyhlazovani frekvence)

funkce Rate Smoothing
(Vyhlazovani frekvence)

Obrazek 2-38. Chovani pii ATR

UPOZORNENI: Parametr ATR musi byt nastaven na On'(Zapnuto), pokud mé pacient v
anamnéze sifiovou tachyarytmii. Aplikace CRT je ohroZena, protoZe pfi pfipadném pfepnuti
rezimu ATR je pferudena AV synchronizace:

Pokud se u pacienta se srde€nim selhavanimvyskytne epizoda sifiové tachyarytmie, je
narusena ucinnost CRT, nebot je naruSena AV-synchronizace..| kdyz ATR nedokaze vyfeSit
asynchronii AV, dokaze rychle pfevést biventrikularnifrekvenci stimulace z MTR na zalozni
frekvenci ATR Fallback LRL, frekvenci VRR nebo frekvenci hlaSenou senzorem (DDIR nebo
VDIR). Naprogramovanim nizkych hodnot u parametrd-ATR Duration (Trvani ATR) a ATR
Fallback Time (Interval zalozni ATR) se umozni rychlejSi pfepnuti rezimu a rychlejsi pokles
frekvence biventrikularni stimulace.
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Pacienti s neporusenym pfevodem AV mohou mit béhem epizod ATR pfevadéné komorové
frekvence. Pokud vlastni frekvence komor béhem epizody ATR pfesahne frekvenci
biventrikularni stimulace, biventrikularni stimulace bude inhibovana. U téchto pacientu je potfeba
zvazit naprogramovani funkci VRR a BiV Trigger (BiV spousténi) na moznost On (Zapnuto).

POZNAMKA: U ATR je stimulovana dutina vzdy biventrikulérni, bez ohledu na permanentné
naprogramovany parametr Ventricular Pacing Chamber (Stimulovana dutina komor).

POZNAMKA: Nastaveni parametru, které snizuje okno snimani sini, miZe inhibovat terapii
ATR.

ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR)

ATR Trigger.Rate (Spoustéci.frekvence ATR) urcuje frekvenci, pfi které generator pulsu zacne
snimat sifiové tachykardie.

Generator-pulst.monitoruje sifové udalesti po celou dobu stimulaéniho cyklu s vyjimkou obdobi
sinového'zaslepeni a-intervalt-potlaéeni Sumu. Sifové udalosti rychlejsi nez Trigger Rate
(Spoustéci frekvence) zvySi-poletdetekovanych ATR; sifiové udalosti pomalejsi nez Trigger
Rate (Spoustéci frekvence) pocet snizuiji.

Pokud gita€ detekce ATR dosahne naprogramovaného-poctu vstupd, spusti se funkce ATR
Duration (Trvani ATR): Kdykoli'odpogita Cita¢ detekce ATR naprogramovanou hodnotu Exit
Count (Vystupny.pocet) k nule, ukonci seintervall ATR Duration (Trvani ATR) a/nebo fallback a
algoritmus ATR se resetuje. Marker udalosti sevygeneruje pfi jakémkoli zvySeni nebo snizeni
CitaCe detekece ATR.

ATR Duration (Trvani ATR)

Parametr ATR Duration (Trvani-ATR)je programovatelna hodnota urcujici.po¢et komorovych
cyklt, béhem kterych pokracuje vyhodnocovani sifiovych udalosti po pedatecni detekci (vstupni
pocet).Tato funkce ma za ukol eliminovat pfepnuti reZimu pfi kratkych nesetrvalych-pfihodach
siflové tachykardie((Atrial tachycardia). Pokud &itaé ATR'dosahne nuly.b&hem intervalu ATR
Duration‘(Trvani-ATR), resetuje-se algoritmus ATR a kiprepnuti-rezimu nedojde.

Pokud sinova tachykardie pfetrva po naprogramovanoudobu ATR Duration (Trvani ATR), dojde
k pfepnuti rezimu a spusti se.-rezim Fallback Mode (ZaloZni-rezim) a Fallback Time (Zalozni ¢as).

Entry Count (Vstupnipocet)

Parametr Entry Count{(Vstupni‘pocet)urcuje, jak rychle probéhne pocatecni detekcearytmie
sini.

splnéni podminky pocatecni detekce. Jakmile se-pocet rychlych-sifiovych udalosti-vyrovna
naprogramované hodnoté Entry Count (Vstupni pocet), spusti‘se interval ATR Duration (Trvani
ATR) a aktivuje se funkce Exit Count (Vystupni pocet).

UPOZORNENI: P¥i programovani parametru Entry Count(Vstupni-poget) na nizké hodnoty v
kombinaci s kratkym parametrem ATR Duration, (Trvani:ATR) postupujte opatrné. Tato
kombinace umoZziuje pfepnuti rezimu s velmirychlou. akci sini: Pokud byste hapfiklad
naprogramovali Entry Count (Vstupni pocet) na-hodnotu.2.a ATR Duration/(Trvani ATR) na 0,
mohlo by dojit k pfepnuti rezimu ATR na dvou rychlych intervalech sini: V takovych pfipadech
muze kratka série pfed€asnych sifiovych udalosti zplsobit pfepnuti rezimu prostfedku.

Exit Count (Vystupni pocet)

Parametr Exit Count (Vystupni poc&et) uréuje, jak rychle se ukon¢i algoritmus ATR, kdyz uz
systém nedetekuje sifiovou arytmii.
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arytmie vrati do rezimu sinového prevadéni. Jakmile se pocet detekovanych pomalych sifiovych
udalosti rovna naprogramované hodnoté Exit Count (Vystupni pocet), ukonéi se interval ATR
Duration (Trvani ATR) a/nebo Fallback (ZaloZni) a ATR se resetuje. Stav ¢itate ATR Exit Count
(Vystupni pocet ATR) poklesne pfi kazdé sifiové udalosti pomalejsi nez frekvence ATR Trigger
Rate (Spoustéci frekvence ATR) nebo pfi kazdé komorové udalosti, ke které dojde vice nez dvé
sekundy po posledni sifiové udalosti.

UPOZORNENI: Pfiprogramovani parametru Exit Count (Vystupni poget) na nizké hodnoty
postupujte opatrné. Pokud byste napfiklad naprogramovali Exit Count (Vystupni poCet) na
hodnotu 2, mize-nékolik malo cykll snizeného snimani (undersensingu) v sini zpUsobit
ukonceni pfepinani rezimuc

Fallback Mode (Zalozni rezim)

Rezim Fallback Mode(Zalozni rezim)je rezim stimulace bez pfevadéni, na ktery se generator
pulsu-automaticky prfepnepo spinéni podminky intervalu ATR Duration (Trvani ATR).

Po pfepnutirezimu snizuje @enerator pulsu postupné frekvenci stimulace komor. Snizeni je
fizeno parametrem Fallback Time (Interval Fallback).

POZNAMKA: Hodnoty dvoudutinové stimulace vizaloznim rezimu jsou k dispozici pouze pfi
reZzimu stimulace Normal (Normélni) nastaveném také na dvoudutinovou stimulaci.

POZNAMKA: ~Rezim-ATR Fallback Ize naprogramovat na rezim reagujici na frekvenci, i kdyz
permanentni.reZim Brady Mode (Brady reZim) na frekvenci nereaguje. V takové situaci budou
parametry senzoru-hlasit ,ATR Only” (Pouze ATR).

Zalozni interval

Parametr Fallback Time (Interval zalohy) fidi rychlost poklesu frekvence stimulace z hodnoty

MTR na/ATR Fallback LRL (Zalozni ATRLRL) pfi funkci zalohy. Frekvence stimulace se snizi na

nejvyssi z frekvenci-hlasenych'senzorem, frekvenci VRR nebo ATR Fallback LRL (Zalozni ATR

LRL).

Bé&hem rezimu zalohy jsou nasledujici funkce neaktivni:

* Funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) — deaktivovana, nez zalozni rezim dosahne
ATR Fallback LRL (Zalozni ATR LRL) nebo frekvence hlaSené senzorem. Pokud je VRR
aktivni, funkce Rate Smoothing.(Myhlazavani frekvence) je po celé prepinani rezimu
deaktivovana

» Rate Hysteresis‘(Frekven¢ni hystereze)

+ APP/ProACt

* PVARP Extension (Prodlouzeni PVARP)

Zalozni LRL

Parametr ATR Fallback LRL (Zalozni ATR LRL) je naprogramaovana niz8i hodnota, na kterou

poklesne frekvence béhem pFepnuti rezimu.Parametr ATR Fallback LRL (Zalozni ATR LRL) Ize

naprogramovat na vysSi nebo i niZ8i hodnotu nez permanentni brady LRL.

Frekvence se snizi na nejvyssi z frekvenci hlaSenych senzorem (pokud je to relevantni),
frekvenci VRR (pokud je povolena) a ATR Fallback LRL (Zalozni ATR LRL).
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End of ATR Episode (Konec pfihody ATR)

Parametr End of ATR Episode (Konec pfihody ATR) oznacuje okamzik, kdy generator pulst
obnovi AV synchronizovanou &innost, protoze jiZ neni detekovana sifiova arytmie.

Po ukonceni arytmie se parametr ATR Exit Count (Vystupni po¢et ATR) snizi z naprogramované
hodnoty az na 0. Kdyz dosahne parametr ATR Exit Count (Vystupni po¢et ATR) hodnoty 0, rezim
stimulace se automaticky pfepne do rezimu pfevadéni a obnovi se AV synchronizovanou &innost.

Regulace komorové frekvence (VRR)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Ukolem VRR je redukovat variabilitu cyklu V-V b&hem &aste&né prevadénych sifiovych arytmii
mirnym zvySenim frekvence stimulace komor.Kromé toho VRR zachovava aplikaci CRT v
pribéhu pfevadénych sinovych arytmii.

Algoritmus VRR pocita.intervabstimulace dle VRR na zakladé vazeného souctu aktualni délky
cyklu V-V a predchazejicichrinterval stimulace indikovanych podle VRR.

» Stimulované intervaly maji vétsivliv nez snimané intervaly, takze stimulované udalosti
zpusobuji pokles frekvencedle VRR.

+ U snimanych:intervalu se muze frekvence dle VRR zvysit, ale vliv je utlumen pfedchozi
historii.

- Frekvence dle VRRje dale.vazanana LRL a VRRMPR.

Programovatelné hodnoty-VRR jsou Min{(Minimum), Med' (Medium (Stfedni)).a Max (Maximum).

Programovana-hodnota ovlivni Uroven regulace frekvence nasledujicim zplsobem:

* Pri.vy§Sim-nastaveni vzroste stimulace CRT vice hez pfi-nastaveni nizsim (tj. srovname-li
nastaveni Max a nastaveni Med (Stfedni)).

+ PFivySSimnastaveni poklesne.variabilita V-V, vice nez pfi'nizSim-nastaveni.

* Niz8i nastaveni povede k-SirSimu-rozpéti variability V-V .a mensi-.urovni komorové stimulace
CRT.

POZNAMKA: VRR muze zplisobit zvyseni aplikace CRT béhem sifiovych tachyarytmii-a musi
se naprogramovat na maximalni nastaveni, aby. se takzzvysilo procento stimulace komora
maximalizovala se aplikace CRT pri prevadénych sitiovych tachyarytmiich,

Je-li VRR naprogramovano v.rezimech prevadéeni naimoznost,On (Zapnuto), je aktivni, pouze
pokud doslo k pfepnuti rezimu ATR.-dakmile'se rezim pfevadéni po-ukon&eni arytmie sini obnovi,
VRR se deaktivuje. U prevadénych rezim( se zapnutymi funkcemi Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence) i VRR se funkce Rate Smoothing, (Vyhlazovani frekvence) po aktivaci VRR v priibéhu
ATR deaktivuje a znovu se spusti, jakmile bude ATR ukon€ena.

Pfi zapnuti v reZimech bez pfevadéni je VRR nepfetrzité aktivni a aktualizuje frekvenci stimulace
dle VRR a vyhlazeny primér pfi kazdém srdecnim cyklu.

Maximalni frekvence stimulace pro regulaci komorové frekvence (VRR MPR)
Parametr VRR MPR omezuje maximalni frekvenci stimulace pro VRR.

VRR se pohybuje mezi LRL a MPR.
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Biventrikularni spousténi
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkce biventrikularni spousténi (BiV Trigger (BiV spousténi)) je uréena k prosazeni
synchronizovanych kontrakci RV a LV pfi snimanych udalostech RV. Tuto ¢innost zabezpecduje
stimulaci levé a pravé komory bezprostfedné po jakékoli snimané RV udalosti, véetné kterékoli
PVC. Pri pouziti sou€asné s VRR je BiV Trigger (BiV spousténi) uré¢eno k dalsi podpore CRT pfi
siflovych tachykardiich:

Biventrikularni.spousténi se pohybuje mezi LRL a MPR. Stimulaéni pulsy vznikajici v disledku
BiV Trigger.(BiV spousténi) jsou oznaCeny jako RVP-Tr a LVP-Tr bez aplikovaného parametru LV
Offset. Tyto spusténé udalosti se pocitaji smérem k ¢itaclim RVS a LVP.

Biventrikularni spusténi je samostatné programovatelné u normalini stimulace a funkce ATR
Fallback:

POZNAMKA: - Pokud;jée generator pulsti naprogramovén na moznost RV nebo LV Only (Pouze
LV), bude v.obou dutinach probihat stimulace v pfipadé, Ze bude funkce BiV Trigger (BiV
spousténi) aktivni.

Biventricular Trigger Maximum Pacing Rate (Maximalni frekvence stimulace pfi
biventrikularnim spousténi) (MPR)

Parametr Biventricular Trigger MPR (MPR pfi biventrikularnim spousténi) omezuje maximaini
frekvenci stimulace, které muize biventrikularni spousténi dosahnout.

Odezva na flutter sini (Atrial Flutter Response) (AFR)
Tato funkce je k dispoziciv prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
Atrial Flutter Response(Odezva na flutter sini)ma nasledujici ucel:

*\ “Prevence stimulace ve-vulnerabilni-fazi po snimani sini. Ke stimulaci.ve vulnerabilni fazi by
mohlo dojit; pokud je sifovy stimulacni puls haplanovan brzo po refrakternim snimani sini.

+ Okamzity rezim bez pfevadéni sifiovych frekvenci vy3Sich nez AFR Trigger Rate (Spoustéci
frekvence AFR).

Chovani bez:pfevadéni se udrzuje, pokud sifnové udalosti trvale prekracuji.parametr. AFR Trigger
Rate (Spoustécifrekvence AFR).

Priklad: Je-li hodnota AFR naprogramovana-na.170-min; detekovana sinova udalost v ramci
PVARP nebo jiz dfive spusténého intervalu AFR otevie ,okno-AFR trvajici 353/ms (170.min")
Sifnova detekce uvnitt AFR je klasifikovana jako snimani v-ramci refrakterniho intervalu a
neprevadi se. K sinovému prevadéni muze dojit pouze po expiraci PVARP a okna AFR.
Stimulované sinové udalosti-naplanované v.okné AFR jsou zpozdény az do expirace-okna AFR.
Pokud pfed naslednym komorovym stimulaénim pulsem. zustava:méné nez 50 ms, sifiovy
stimulaéni puls se v daném cyklu inhibuje.

POZNAMKA: Tato funkce miize potladit naprogramovany parametrAV Delay (AV zpoZdéni) a
doc¢asné zménit efektivitu CRT v dusledku, vlivu na.AV synchronizaci.

Stimulace komor neni ovlivnéna parametrem-AFR a’bude provadéna podle planu. Siroky
programovatelny rozsah parametril ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) umoziiuje
vhodné snimani pomalych sifiovych flutter(. Snimani vysoké frekvence v sinich mize nepfetrzité
opakované spoustét okno AFR, coz vede k chovani-podobnému zaloznimu rezimu VDI(R).
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POZNAMKA: U arytmii sini, které splfiuji naprogramovana kritéria frekvence AFR, povede
pouziti funkce AFR k pomalejsi frekvenci stimulace komor.

POZNAMKA: Pokud pfi aktivni AFR i ATR dojde k sifiovym arytmiim, mdzZe rychleji vzniknout
stimulované chovani v komorach bez prevedeni, ale aktivace funkce ATR Mode Switch
(Prepinac rezimu ATR) mize trvat déle. Divodem je, Ze funkce ATR Duration (Trvani ATR)
pocita komorové cykly ke spinéni intervalu trvani a funkce AFR zpomaluje stimulovanou odezvu
komor na rychlé siriové arytmie.

Funkce PMT Termination (Ukonéeni PMT)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkce PMT.Termination (Ukonceni-PMT) detekuje kardiostimulatorem zprostfedkovanou
tachykardii:(PMT) a pokusi se ji prerusit.

Ke ztraté AVisynchronizace mlze dojit z mnohych ddavodi véetné fibrilace sini (Atrial Fibrillation),
PVC, PAC; siflového nadmérného snimani (oversensing) nebo ztraté sifového zachytu. Pokud
ma pacient.pfi ztrat€ AV synchronizace intaktni retrogradni pfevodni systém, nesynchronizovany
srdecni puls se muze retrogradné prenést na sin, coz povede K pfed¢asné depolarizaci sini. V
rezimech stimulace DDD(R)-a VDD(R) mUze prostfedek zjistit'a pfevést retrogradné prevadéné
vlny'P spadajici mimo PVARP. Opakovany cyklus snimani‘a retrogradniho prevedeni je znamy
jako PMT, ktera-muze vést ke;spusténym frekvencimistimulace komor stejné vysokym jako MTR.
Naprogramovanim-urcitych.refrakternich.intervald-(napf. PVARP after PVC (PVARP po PVC)) Ize
snizit pravdépodobnost pfevedeni retrogradnich-udalosti. Funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence) muze byt také uzite¢na pti fizeni-odezvy generatoru pulsl na retrogradni prevod.

Pokud nebylofizeni‘odezvy generatoru puls(i na retrogradni pfevod naprogramovano, k detekci
a ukonceni PMT v.ramci 16-cykldod spusteni (onset) se:pouzije PMT Termination (Ukon&eni
PMT) (je-li naprogramovano -ha'moznost On (Zapnuto)), pokud jsou splnény.nasledujici
podminky:

» .Systém napocita 16 po sobé nasledujicich komorovych stimula¢nich pulst pfilMTR po
sifovych snimanych udalostech

* VSech 16'intervald V-Asse vyskytne v.ramci 32 ms (pfed nebo:po) druhého intervalu V-A
méreného pii MTR v prabéhu 16 komorovych stimulovanych udalosti (k odliSeni chovani typu
Wenckebach od PMT)

Po splnéni obou podminek nastavi-generator pulst-PVARP . 'na pevnou hodnotu 500 ms na jeden
srdec¢ni cyklus s cilem prelomit PMT. Pokud nejsou obépodminky spinény, generator pulst bude
pokracovat v monitorovani.naslednych-komorovych stimul( a-hledani.PMT.

Je-li funkce PMT Termination (Ukon&eni PMT) haprogramovana na.moznost On (Zapnuto);
generator pulst ulozi epizody PMT do seznamu Arrhythmia Logbook (Zaznam.arytmii).

POZNAMKA: | kdy? vyhodnocovéni intervalu V-A pomahé-odlisit spravnou PMT(stabilni
intervaly V-A) od chovani pfi vysoké frekvenci v disledku sinusoveé tachykardie nebo jako
normalni odezvy na cviceni (typicky nestabilni‘intervaly V-A), je mozné, Ze vlastni pacientova
frekvence sini mlze spinit kritéria detekce PMT. Pokud je. moznost.PMT Termination (Ukonceni
PMT) naprogramovéna na hodnotu On (Zapnuto), algoritmus.v.takovych pfipadech vyhlasi
rytmus za PMT a prodlouzi PVARP na 16. cykiu.

POZNAMKA: JelikoZ se doby retrogradniho prevodu mohou v prabéhu Zivota pacienta v
dusledku zmény jeho zdravotniho stavu ménit, mize byt potfeba prilezZitostné pozmeénit
naprogramovani.

Pokud je retrogradni prevod v ulozeném EGM evidentni, mizete elektrogram vyhodnotit a/nebo
provést test prahu, a zkontrolovat tak pfislusnou stimulaci sini a snimani. Pokud neni ulozené
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EGM k dispozici k prohlédnuti, postupujte pfi pouziti PRM jako pom{icky hodnoceni intervalu V-A
dle nasledujicich kroku:

1. Na obrazovce Tests (Testy) zvolte kartu Temp Brady.

2. Naprogramujte odpovidajici rezim snimani sini, ktery poskytuje sinové markery (VDD, DDD
nebo DDI).

3. Naprogramujte parametr Maximum PVARP (Maximalni PVARP) na hodnotu krat$i nez
pramérny Casretrogradniho pfevodu.

POZNAMKA: Védecka literatura naznaduje, Ze prumérny éas retrogrédniho pfevodu je
235+50 ms (v rozsaht 110—-450 ms).3

4., Naprogramuijte parametr LRL tak, aby byla zajiSténa stimulace vy3$i neZ vlastni sifiova
frekvence.(napf. 90,°100,110...).

5.~ Zaknéte s tiskem EKG v realném Case.

6.\ ‘Pomaocif tlagitka Start,(Spustit) aktivujte docasné parametry.

7.-.Po dokoncenitestovani na specifikovanou hodnotu LRL stisknéte tlacitko Stop.
8. . Ukoncete tisk EKG v realném ¢ase.

9. Dle zaznamu EKG vyhadnotte V/-A pfevod (VP ‘nasledovano AS). Hledejte stabilni a
konzistentni-intervaly pfipominajici retrogradni prevod.

» Pokud naleznete retrogradni pfevod, srovnejte €as retrogradniho V-A intervalu s
naprogramovanym refrakternim intervalem. Zvazte naprogramovani PVARP na
odpovidajici hodnotu, aby se retrogradni udalost nepfenesla.

. 'Pokud retrogradni prevod .nenaleznete, epizoda PMT miize byt vysledkem normalniho
chovani pfi‘vysokéfrekvenci. Zkontrolujte histogramy a‘stanovte, jak ¢asto je frekvence
na hodnoté MTR, a pokud je to klinicky-vhodné, zvazte zvySeni MTR.

10. V pripadé potifeby-zopakuijte tento postup-s.jinymi hodnotami LRL, jelikoz k retrogradnimu
prevodu'muze dojit pfi riznych frekvencich.

Preference pfi stimulaci sini (APP)a ProACt
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
Funkce Atrial Pacing Preference (Preference fi stimulaci sini) (APP)a ProACt jsou-ureny.
k zesileni stimulace sini zvySenimfrekvence stimulace. APP a ProACt pouzivaji algoritmy.s
podobnou funkci, algoritmus ProACt vSak reaguje na pfed€asné kontrakce sini,(Premature atrial
Contraction) (PACs) a algoritmus APP reaguje nanasnimané signaly ze sini jiné nez PAC.
APP a ProACt snizuji pocet epizod sifiové arytmie.
Stanoveni PAC
Generator pulsu stanovi vyskyt PAC vypo¢tem praméru ze 4 intervall A-A pfed snimanou
siflovou udalosti. Pfi stanovovani interval(l A-A se pouzivaji stimulované i snimané sifiové

udalosti (Obrazek 2—39 Detekce PAC na strané 2-70). Pokud dojde k snimané sinové udalosti,
hodnoti se jako PAC, pokud predstavoval pfedchozi interval A-A méné nez 75 % pramérného

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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intervalu (vypoc¢teného z predchozich 4 interval() a je kratSi nez 600 ms. Stimulovana sifiova
udalost se jako PAC nehodnoti.

POZNAMKA: PAC se nedetekuji, pokud probihd ATR Mode Switch (Pfepinaé rezimu ATR).

POZNAMKA: Pokud je kterykoliv z intervalii A-A pouZitych pfi vypoctu pramérného intervalu
del§i nez 2 000 ms, pfi vypoctu se pouZije délka intervalu 2 000 ms.

Aktualni interval po snimané udalosti
v sini je krat§i nez 600 ms a je méné
nez 75 % prumérného intervalu.
Proto je klasifikovan jako PAC.

Intervaly A-A 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247

Vypoéet soudtu sifiovych intervalu: Sniméni v sinich

Prumérny interval' = 380 ms.

Obrazek 2-39." Detekce PAC

Preference pfi stimulaci sini (APP)

Atrial’Pacing Preference (Preference pfi stimulaci sini) je algoritmus ureny k zesileni stimulace
sini'zvysenim frekvence stimulace sini pfi-nerefrakternich sinovych snimanych udalostech jinych
nez PAC.

Pokud dojde k.udalosti’AS-VS;-APP zkrati interval A-A pro dalSi cyklus o 10 ms, aby-se zajistila
stimulace sini. Pokud dojde k udalosti AS—-VP, APP zkrati-interval V-V pro dalSi cyklus o 10 ms.

Kromé toho se frekyence stimulace postupné snizuje zpét k hodnoté LRL prodluzovanim
intervalu V-A o 10.ms, pokud dojde ke 4 po sobé nasledujicim srde¢nim.cykliim, kde kazdy
cyklus.spada do jedné z nasledujicich kategorii:

» Refrakterni sifiové snimanijako jedina sifiova udalost

+  Z&dna udalost sini

« PAC

» Sifovy stimulacni puls

* Neékolik sifnovych udalosti; kdy posledni sinovaudalostje nerefrakterni-sifiové.snimani
pfedchazené alespori jednim PAC

Tento novy interval V-A se vyuziva,-dokud. nedojdek vlastni sifiové snimané udalosti a
algoritmus nezkrati interval A-A nebo V-V nebo’se interval V-A popsanym zptisobem opét
neprodlouzi o 10 ms.

Kdyz je aktivni APP/ProACt, nejsou povoleny funkce SBR a Rate Hysteresis (Frekvenéni
hystereze). Kromé& toho bude pfi frekvencich stimulace nizSich.nez APP/ProACtMax Pacing Rate
(APP / Maximalni frekvence stimulace ProACt)ignorovana funkce Rate Smoothing Up
(Vyhlazovani frekvence nahoru).

PFiklad Cinnosti APP/ProACt je uveden nize (Obrdzek 2-40‘Preference pfi stimulaci sini (Atrial
Pacing Preference) na strané 2-71).
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Snizuje se vlastni frekvence.
Stimulaéni frekvence je

Frekvence APP/ProACt vy$8i nez vlastni frekvence,

-— ~

- ~. takze se interval prodluzuje
. . 0 10 ms (snizi se stimulaéni
’ frekvence).

Srelee—e—

= = = = Sinusova frekvence

Zkraceni intervalu o 10 ms

(zvySeni stimulacni frekvence) APP/ProACt MPR

Hleda vlastni frekvenci;
nenasnimal vlastni puls,
takZe znovu snizuje
_____ stimulaéni frekvenci.

Obrazek 2-40. Preference pfri stimulaci sini (Atrial Pacing Preference)

APP . je k dispozici v.rezimech DDI(R) a DDD(R). Frekvence stimulace APP/ProACt je omezena
programovatelnym. parametrem APP/ProACtMPR.

ProACt

Parametr ProACt zvySuje frekvenci stimulace v pfitomnosti PAC, aby se zvySila
pravdépodobnostistimulace sini-

Pokud byla pfedchozi sifiova udalost PAC; algoritmus ProACt vypocte 75 % intervalu V-V pred
PAC a pouzijetento vypocteny intervalV-V v dalSim cyklu k podpofe stimulace sini. Frekvence
stimulace 'se postupné sniZuje zpét.k hodnoté LRL prodluzovanim intervalu V-V o 10 ms, pokud
dojde ke'4 po sobé nasledujicim srdec¢him cyklim se snimanim jinym nez PAC, bez sifové
udalosti nebo stimulace sini. Tento.novy interval V<\-se vyuziva, dokud nedojde k PAC a
algoritmus nezkrati interval V-V.nebo se interval V-V popsanym zplsobem opét prodlouzi o 10
ms.

APP/ProACt Maximum,Pacing Rate (Maximalni frekvence stimulace APP/ProACt) (MPR)

Frekvence indikovana funkci APP/ProACt je omezena programovatelnou hodnotou APP/
ProACtMax Pacing Rate (MPR) (Maximalni frekvence stimulace).

v s v

ROZSIRENE FUNKCE FREKVENCE
Tracking Preference (Preference prevadéni)
Tato funkce je K dispoziciv prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Tracking Preference (Preference pievadéni) slouzi k udrZeni stimulace komor se sifiovym
prevadénim v rezimech DDD(R) a VDD(R).identifikaci sifiovych udalosti kprevedeni, které by se
mély pfevést, ale spadaji.do intervalu PVARP. Tyto funkce podporuji aplikaci. CRT u sifnovych
frekvenci o malo nizSich' nez MTR;.v-opacnémvpripade by mohlo dojitk inhibici terapie.

Sifové udalosti mohou spadat do intervalu PYARP, pokud se u-pacienta objevi’kombinace
dlouhého vlastniho intrakardialniho AV intervalu a‘dlouhého-PVARP: Pokud dojde ke dvéma po
sobé nasledujicim cyklim, ve kterych snimané RV udalosti pfedchazi-sifiova.snimana udalost v
PVARP, generator pulsu zkrati PVARP, dokud se nezavede normalni-stimulace komor se
sinovym pfevadénim. Hodnota PVARP, se zkrati.dostateCné nato, aby doslo k pfevedeni pfi
jakékoli sifiové udalosti, ke které dojde po skon€eni mezidutinového.intervalu zaslepeni A-Blank
after RV-Sense (Zaslepeni po RV snimani).-Po opétovném navazani sifiového prevadéni mize
dojit k prodlouZeni parametru AV Delay (AV zpoZdéni), aby.nedoslo k narudeni MTR. Zkraceny
interval PVARP zUstane aktivni az do komorového-stimulaéniho pulsu v naprogramovaném
intervalu AV Delay (AV zpozdéni). Naprogramovanim-funkce Tracking Preference (Preference
pfevadéni) na moznost On (Zapnuto) se aplikuje kontinualni CRT pfi frekvencich pod hodnotou
MTR, které by se jinak mohly inhibovat, pokud je soucet PVARP a vlastniho intrakardialniho AV
intervalu delSi nez interval MTR.
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Frekvence

Obrazek 2-41.

PVARP

Stimulacni terapie
Frekvenéni hystereze

Vliv funkce Tracking Preference (Preference prevadéni) na frekvence sini je ilustrovan nize
(Obrazek 2—41 Tracking Preference (Preference prevadéni) u sifilovych udalosti, které by se
mély pfevést, ale spadaji do intervalu PVARP na strané 2-72).

POZNAMKA: Funkce Tracking Preference (Preference prevéadéni) se inhibuje, pokud je
interval frekvence sini vétsi nebo roven intervalu MTR. Tim se zabrani prevadéni potencialné
patologickych frekvenci sini a PMT.

Snimani komor

\ Pokud stimula¢ni frekvence dosahne MTR,

jsou snimany komorové udalosti. o\ —

/ \
N MTR A , . .
Stimulace pfi zapnuté preferenci

S, spousténi, bez stimulace pfi

M vypnuté preferenci pfevadéni.
\ PVARP + vlastni intrakardialni
AV interval
Stimulace komor Stimulace komor

-
>

Cas

Frekvenéni hystereze

Tato'funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkce Rate Hysteresis (Frekvenéni-hystereze) muze zvysit Zivotnost prostfedku.shizenim poctu

stimulaénich pulsu. Tate funkce je k dispozici v rezimech DDD a AAIl a aktivuje se jednou
nerefrakterni.snimanou sifilovou udalosti.

V rezimech DDD a AAI se Hysteresis (Hystereze) deaktivuje 'samostatnym sifiovym stimulaénim

pulsem pfi Hysteresis Rate (Hysterezni-frekvence)-V rezimu DDD se Hysteresis (Hystereze)
deaktivuje frekvenci sini’nad hodnotu MTR.

Kdyz je aktivovana funkce Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence dolu), zGstane funkce
Rate Hysteresis (Frekvenéni hystereze) ucinna, dokud nedojde ke stimulaci.pfi funkci Hysteresis
Rate (Hysterezni'frekvence). Tim se funkci'Rate Smoothing (Vyhlazovanifrekvence) umozni fidit

pfevod na Hysteresis Rate (Hysterezni frekvence).
Hysteresis Offset (Ofset hysterézy)

Parametr Hysteresis Offset (Ofset hysterézy) se pouziva-ke snizeni unikové frekvence na
hodnotu nizs$i nez LRL, kdyZ generator pulst snimavlastni.aktivitu sini.

Pokud dojde k vlastni aktivité nizSi nez'LRL, funkce Hysteresis Offset. (Ofset hysterézy) umozni
potlaceni stimulace, dokud nebude dosazeno hodnoty LRL minus Hysteresis Offset (Ofset
hysterézy). Pacient tedy mlze tézit z delSiho.obdobi sinusového rytmu.

Search Hysteresis (Vyhledavaci hysteréza)

Je-li aktivovana funkce Search Hysteresis (Vyhledavaci-hysteréza), generator pulst periodicky

snizuje unikovou frekvenci o naprogramovanou hodnotu Hysteresis Offset (Ofset hysterézy), aby

cyklt vyhledavani musi byt nepfetrzité stimulovanych v-sinich;, aby vyhledavani probéhlo.

Priklad: Pfi frekvenci 70 min-' a vyhledavacim intervalu 256 cykl( dojde k vyhledavani viastni
sifiové aktivity pfiblizné kazdych 3,7 minuty (256 + 70 = 3,7).

Tracking Preference (Preference prevadéni) usinovych udalosti, které by se mély prevést, ale spadaji do intervalu
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V prubéhu funkce Search Hysteresis (Vyhledavaci hysteréza) se frekvence stimulace snizuje o
Hysteresis Offset (Ofset hysterézy) po dobu az 8 srde¢nich cyklu. Pokud systém v pribéhu
vyhledavani nasnima vlastni aktivitu, zstane funkce Hysteresis (Hysteréza) aktivni az do
stimulace sini pfi frekvenci Hysteresis Offset (Ofset hysterézy).

Béhem cykld vyhledavani je funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) vypnuta. Pokud
systém béhem 8cyklového vyhledavani nenalezne zadnou vlastni sifilovou aktivitu, frekvence
stimulace se vrati na hodnotu LRL. Pokud je aktivovana funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani
frekvence nahoru), ovlada zvyseni frekvence stimulace.

Funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)
Tato funkce je k dispoziciv prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkce Rate Smoothing.(Vyhlazovani frekvence) fidi odezvu generatoru pulst na vykyvy
frekvence sini-a/nebo‘komor, které mohou zpulsobit nahlé zmény stimulaénich intervall. Funkce
Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) je dulezitou rozsSifenou funkci ATR, nebot mize
podstatné snizit-fluktuace frekvence souvisejici s pocatkem a vymizenim sifovych arytmii.

Bez funkce Rate. Smoaothing (Vyhlazovani frekvence) povede nahlé rozsahlé zvyseni frekvence
sini\(napf. PAT) k simultannimi’'nahlému zvyseni frekvence stimulace komor az na
naprogramovanou-hodnotu-MTR: Pacienti; u nichz se vyskytuji velké vykyvy frekvence stimulace
komor, mohou.pfi téchto epizodach pocitovat'pfiznaky. Funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence).mlze eliminovat tyto nahlé zmény frekvence i doprovazejici pfiznaky (jako jsou
palpitace, dusnost a zavraté).

S normalnim pfevodnim:systémem dochazi k omezenym variacim mezi jednotlivymi cykly. V
nasledujicich-pfipadech se vSak stimulacni frekvence-mize mezi jednotlivymi pulsy dramaticky
zménit:

+ - Sinoatrialni onemocnéni; jako je sinusova pauza nebo zastava, sinoatrialni blokada nebo
brady-tachykardicky.syndrom

» PAC a/nebo PVC

* Wenckebachovské chovani kardiostimulatoru

» Intermitentni, rychlé a‘sspontanné ukoncovanéSVT.a flutter-nebo fibrilace sini
* Retrogradné prevadéné viny P

* Snimani svalovych potencialllgeneratorem puls(i, EMI, preslech, atd.

V jednodutinovychrezimech je funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) aktivni mezi:

* LRL a MPR pfi naprogramovani na VVInebo AAI

* LRL a MSR pfi naprogramovani.na VVIR nebo AAIR

Ve dvoudutinovych rezimech je funkce Rate-Smoothing (Vyhlazovani frekvence) aktivni mezi:

* LRL a vy33i z hodnot MSR nebo MTR pfi naprogramovani DDD(R) neboVDD(R)

* LRL a MPR pfi naprogramovani na DDI

* LRL a MSR pfi naprogramovani na DDIR

Funkci Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) |ze taképouZzit mezi hodnotou Hysteresis Rate

(Frekvenéni hystereze) a LRL, je-li funkce Hysteresis.(Hystereze) aktivni, s vyjimkou doby, kdy
probiha funkce Search Hysteresis (Vyhledavaci hystereze).
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Je-li funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) naprogramovana na moznost On
(Zapnuto), je funkéni vyjma nasledujicich situaci:

* V prubéhu 8 cykll funkce Search Hysteresis (Vyhledavaci hystereze) frekvence

* Béhem ATR Fallback (Zalozni ATR), dokud zalozni frekvence nedosahne hodnoty ATRLRL,
senzorem hlasené frekvence nebo intervalu VRR

* Béhem VRR, je-li aktivni

* Po spusténi funkee PMT Termination (Ukonc&eni PMT)

* Okamzité po'naprogramovaném zvyseni LRL

* Kdyzje vlastni frekvence nad hodnotou MTR

« . Kdyz je funkce Tracking Preference (Preference prevadéni) aktivni

* KdyzZ je funkce/APP/ProACt aktivni, funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence
nahoru) se-nespusti ufrekvenci stimulace nizSich nez hodnota APP/ProACtMaximum Pacing
Rate (Maximalni frekvence-stimulace APP/ProACt)

POZNAMKA: ) ~Funkci Rate Smoothing (Vyhlazovénifrekvence) nelze naprogramovat na

moznost On’(Zapnuto), kdyZ je funkce Sudden Brady Response (Odezva na nahlou bradykardii)

haprogramovana na moznost-On (Zapnuto).

Programovatelné hodnoty

Hodnoty-Rate Smoothing«(Vyhlazovani frekvence) jsou-procentem intervalu RV'R-R (3 % az
25 % wypfirastcich po 3'%) a'lze je nezavisle-naprogramovat takto:

«~ ZvySeni — Rate Smoothing-Up (Vyhlazovani-frekvence nahoru)
» Snizeni — Rate Smoothing Bown (Myhlazovani frekvence doll)
«  Off (Vypnuto)

Generator pulst uklada posledni‘interval-R-R do-paméti. Viny R-mohou byt vlastninebo
stimulované. Na zakladé intervalu R-R'a'naprogramované hodnoty Rate Smoothing
(Vyhlazovani frekvence) omezuje prostfedek variace frekvence stimulace srdecniho pulsu k
srde¢nimu pulsu.

Je dllezité zjistit fyziologickou variaci mezi jednaotlivymi cykly pacienta a naprogramovat
parametr Rate Smoothing (Vyhlazovanifrekvence) na takovou hodnotu, aby byla zajisténa
ochrana proti patologickym zménam-intervalu a aby pfitom byly-.umoznény fyziologické zmény
intervalu jako odezva na zvySeni aktivity nebozatéz.

Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru)

Funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru) kontroluje nejvétsi zvyseni
frekvence stimulace dovolené pfi zvySovani vlastni nebo senzorem indikované frekvence.

POZNAMKA: Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru).pfechodné upravi
naprogramované AV Delay (AV zpozdéni). To muze zménitdiCinnost parametru AV Delay (AV
zpoZdéni) doporuceného funkci SmartDelay optimization-(Optimalizace SmartDelay).

Je-li funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru) nastavena na hodnotu On
(Zapnuto), je CRT omezena béhem pfihod, kdy frekvence sini vzroste nad naprogramovanou
hodnotu.
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» U pacientd s AV blokem k tomu dochazi, protoze funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence) prodluzuje interval AV Delay (AV zpozdéni) oproti optimalnimu nastaveni, nebot
fidi frekvenci biventrikularni stimulace pfi zvySeni frekvence sini.

» U pacientl s normalnim AV pfevodem muze byt biventrikularni stimulace (CRT) inhibovana
bé&hem jednoho nebo vice cykll v pribéhu funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence),
jelikoz vlastni AV pfevod muze probéhnout béhem prodlouzeného intervalu AV Delay (AV
zpozdéni) a inhibovat stimulaci komor.

Zatimco vliv funkce Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru) maze byt pfechodny a
jeho dopad na.€RT minimalni, pfi programovani tohoto parametru na hodnotu On (Zapnuto)
méjte na paméti nasledujici.aspekty:

« Reste pouze nahié zvyseni frekvence sini, specifické pro konkrétniho pacienta

+ Poutzijte nejvysSi hodnotu; pfi které Ize ziskat poZadovanou kontrolu, protoZe &im vy3si tato
hodnota je, timmensi je‘dopad 'na prodlouzeni intervalu AV Delay (AV zpozdéni)

Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence doltl)

Funkce Rate Smoothing Down’(Vyhlazovani frekvence doll) kontroluje nejvétsi snizeni
frekvence stimulace dovolené pfisnizovani vlastni-nebo senzorem indikované frekvence.

Pfi.naprogramovanifunkce Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence dold) na moznost On
(Zapnuto) neni-ovlivnéna aplikace CRT..Je vSak d(llezité si uvédomit, Ze je-li funkce Rate
Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence dol() nastavena na moznost On (Zapnuto) v rezimu
DDD(R), uskuteéni se stimulace sini v pribéhu'Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)
smérem doll: Interval AV Delay (AV-zpozdéni) pro optimalni CRT muze byt jiny pfi stimulaci sini
nezpfri vliastnim sinusovém- rytmu.

POZNAMKA: Piinastaveni funkce Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence dolti) na
moznost.On (Zapnuto) a funkce Rate-Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence 'nahoru) na moznost
Off (Vypnuto) bude ‘generatorpulst-automaticky branit rychlym viastnim srdec¢nim pulsim (napr.
RVC) od resetovani unikové frekvence.Rate Smoothing:-Down (Vyhlazovani frekvence dolt)
rychlejinez 12°% na jeden cyklus.

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maximalni frekvence stimulace pfi vyhlazovani
frekvence) (MPR)

Parametr Rate:Smoothing Maximum Pacing Rate (Maximalni-frekvence stimulace pfi
vyhlazovani frekvence) omezuje hodnotu Maximum Pacing Rate (Maximalni frekvence
stimulace), které muze byt dosazeno pri-aktivni funkci Rate Smoothing'(Vyhlazovani frekvence).

Parametr Rate Smoothing Down'(Vyhlazovanifrekvence doll) vyzaduje'naprogramovany
parametr MPR, kdyz je aktivni’AAl, VI neboDDI, Funkce-Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence) pak bude pouzita pouze'v rozsahu MPR az LRL nebo,Hysteresis Rate (Frekvenéni
hystereze) (pokud je relevantni).

Kdyz jsou funkce VRR a Rate Smoothing (Vyhlazovani.frekvence) zapnuty. virezimu VVI(R) nebo
DDI(R), VRR bude prioritni.

Priklad uplatnéni funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) v rezimu
dvoudutinového prevadéni

Na zakladé posledniho intervalu R-R uloZzeného v paméti.a naprogramované hodnoty Rate
Smoothing (Vyhlazovani frekvence) nastavi generator pulsti dvé okna synchronizace pro
nasledujici cyklus: jedno pro sifi a jedno pro komoru."Okna synchronizace jsou definovana nize:
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Okno synchronizace komor: pfedchozi interval R-R + hodnota Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence)

Okno synchronizace sini: (pfedchozi interval R-R + hodnota Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence)) — AV Delay (AV zpozdéni)

V nasledujicim pfikladu je vysvétleno, jak jsou tato okna vypocitana (Obrazek 2—42 Okno
synchronizace funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) na strané 2-76):

» Pfedchéazejici intervalR-R = 800 ms

* AV Delay (AV zpozdéni) = 150 ms

» Rate Smoothing Up (Vyhlazovani frekvence nahoru) = 9 %
+ Rate Smoothing Down (Vyhlazovani frekvence doll) = 6 %

Okna lIze vypogitat nasledovne:

Okno komorové synchronizace =800 — 9% az 800 + 6% = 800 ms — 72 ms az 800 ms + 48
ms = 728 ms az.848 ms

Okno sinové synchronizace = Okno komorové synchronizace — AV Delay (AV zpozdéni) =
728.ms — 150 ms az'848 ms ~ 150 ms = 578 ms a2 698 ms

Casovani.obou oken se spusti na konci kazdého intervalu R-R (udalosti RV nebo stimulaénich
pulst. LV, je-li parametrPacing,Chamber (Stimulovana dutina) naprogramovan na LV Only
(Pouze LV)).

Ma-li dojit ke stimulované aktivité,- musi se.uskutecnitv ramci pfislusného okna synchronizace.

AV zpozdéni po stimulaci Okno Atrial Smoothing (Vyhlazovani sini)
Udalost (150 ms) Udalost
sint sini 578 ms 650ms 698 ms

<«——— Interval R-R (800 ms) ————» |/ E I\I

Udalost RV Udalost RV 728 ms_ “800ms 848 ms

Okno RV:Smoothing (Vyhlazovani RV)

Obrazek 2-42. Okno synchronizace funkce Rate Smoothing-(Vyhlazovani frekvence)

Odezva na nahlou bradykardii

Tato funkce je k dispozici v prostfedeich VISIONIST, VALITUDE, INEIVEN, INTUA a INVIVE:

Funkce Sudden Brady Response (Odezva na‘nahlou bradykardii) (SBR) m&za ukolreagovatna
nahly pokles spontanni frekvence sini aplikaci stimulace pfi‘zvy$ené frekvenci.

SBR je k dispozici v rezimech DDD(R). SBR'je rozpoznana; kdyz bylo trvale provadéno snimani
sini po jednu minutu (neprogramovatelné), naez doslok'poklesu frekvence sinitak, ze v
pribéhu naprogramovaného poctu cykll bylaprovadéna stimulace sini pfi LRL nebo pfi
senzorem hlaSené frekvenci. Pokles frekvence sini’pfed stimulovanymiudalostmi musi byt vySsi
nez 10 min"' (neprogramovatelné).

Algoritmus SBR trvale monitoruje primérnou frekvenci:sini a tento pramér v kazdém srde¢nim
cyklu aktualizuje. Primérna frekvence se potom pouzije ke.zjisténi, zda je pokles frekvence sini
vétsi nez 10 min™', a také ke stanoveni frekvence terapie SBR.
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POZNAMKA: Sudden Brady Response (Odezva na néhlou bradykardii) neni k dispozici, kdyZ
jsou aktivni funkce Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) a/nebo APP/ProACt.

POZNAMKA: Funkce Sudden Brady Response (Odezva na nahlou bradykardii) nebude
aktivovana na zakladé snizeni frekvence sini v pribéhu ATR Fallback.

Sinové stimulacni pulsy SBR pred terapii

Po zjisténi poklesu frekvence sini se pouziji kritéria SBR Atrial Paces Before Therapy (Sifové
stimulaéni pulsy SBR pred terapii) a za¢ne stimulace o frekvenci LRL nebo frekvenci hlasené
senzorem. Nez jsou splnéna kritéria SBR, musi se uskutecnit stimulace sini po naprogramovany
pocet po sobénasledujicich intervald. Tento parametr se pouziva k udrzeni frekvence na
hodnoté LRL nebo frekvenci hlaSené senzorem pred aplikaci terapie. Pokud dojde v pribéhu
téchtointervalll ke snimani sini, algoritmus se resetuje a terapie SBR se neaplikuje.

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Zvyseni frekvence stimulace sini SBR)

SBR Atrial Pacing-Rate Increase)(ZvysSeni sifnové frekvence stimulace SBR) se vypodita z
pacientovy prameérné-frekvence sini pfed poklesem frekvence s pfi¢tenim programové
nastavitelného kladné hodnoty vyrovnani (Obrazek 2—43 Sudden Brady Response (Odezva na
nahlou bradykardii) na strané 2-77).

Stimulace se aplikuje virezimuDDD(R) pfi nejvyssi z nasledujicich frekvenci:

«\ “Pfedchozi prumeérna frekvence sini plus SBR Atrial Pacing Rate Increase (Zvyseni frekvence
stimulace 'sini SBR) (nepfekrocichodnotu MTR) nebo

» SenzoremhléSena frekvence (pouze rezim DDDR)

MTR [ \ - S N 6 M

Trvanfi terapie SBR
P B ™ A )

Aplikovana terapie SBR
pfi pfedchozi primérné
vlastni.frekvenci sini plus
zvySeni frekvence
stimulace sini

Vlastni frekvence sini

Frekvence

LRL nebo
frekvence

hlasena
senzorem

Detekovan pokles frekvence sini, spinéno
kritérium stimulaci sini pfed terapii

Time

Obrazek 2-43. Sudden Brady Response (Odezva na nahlou bradykardii)

SBR Therapy Duration (Trvani terapie SBR)

SBR Therapy Duration (Trvani terapie SBR) je programovatelny interval, béhem kterého je
pouzita frekvence stimulaéni terapie SBR. Po aplikace stimulacni terapie se frekvence stimulace
sini snizi za pouziti 12% faktoru Rate Smoothing Down-(Vyhlazovani frekvence doll) az do
dosazeni LRL nebo senzorem hlasené frekvence.

POZNAMKA: Rate Hysteresis (Frekvenéni hystereze) neni v priibéhu SBR Therapy Duration
(Trvani terapie SBR) aktivni.
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POZNAMKA: Parametr SBR Therapy Duration (Trvéni terapie SBR) skonéi, pokud se provede
manualni test Threshold Test (Test prahu) nebo test prahu PaceSafe.

Inhibice SBR v klidu

SBR Inhibit During Rest (Inhibice SBR v pribéhu testu) slouzi k rozliSeni mezi pfirozenym
poklesem frekvence (spanek) a patologickym poklesem. Ma schopnost inhibovat terapii SBR,
kdyZ jsou splnéna kritéria frekvence a trvani SBR, ale hodnota naméfena pomoci pacientova
MV/senzoru dychani je niz8i nez odvozena srovnavaci hodnota MV/senzoru dychani. Senzor
MV/Senzor dychani musi.byt nastaven na moznost On (Zapnuto) (nebo Passive (Pasivni) pro
senzor MV), aby se funkce SBR Inhibit During Rest (Inhibice SBR v klidu) naprogramovala na
moznost On (Zapnuto). Kdyz je senzor MV / senzor dychani aktivovan, generator pulst urcuje

tydenni zakladni-hodnotu. Tato srovnavaci hodnota senzoru MV / senzoru dychani se kazdy den
aktualizuje, aby se algoritmus pfizplsobil dlouhodobym zménam zakladni hodnoty pacienta.
Kdyz jsou-splnéna kritéria frekvence sini-a trvani SBR, aktualni naméfena hodnota senzoru MV /
senzoru‘dychdéni'se porovna se srovnavaci hodnotou. Je-li aktualni namérena hodnota senzoru
MV-/ senzoru dychani mensi-nez srovnavaci hodnota, terapie SBR je inhibovana (Obrazek 2—44
Terapie.SBR inhibovana srovnanim senzoru na strané 2-78). Je-li aktualni naméfena hodnota
MV/senzoru dychanivétsi nebo stejna jako srovnavaci hodnota, terapie SBR se spusti (Obrazek
2-45 Terapie SBR aplikovana po'srovnani senzoru na strané 2-78).

Aktualni hodnota
senzoru pfi spinéni
kritérii frekvence SBR SplInéna kritéria frekvence sini SBR

Srovnavaci hodnota
senzoru

I [

Obrazek 2-44. Terapie SBR inhibovana srovnanim senzoru

Splnéna kritéria frekvence sini. SBR

Aktuélni hodnota

senzoru pfi spinéni I I

kritérii frekvence SBR

Srovnavaci hodnota
senzoru

Obrazek 2-45. Terapie SBR aplikovana po srovnani senzoru

KONFIGURACE ELEKTRODY

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
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Generator pulsti ma nezavisle programovatelné parametry Lead Configuration (Konfigurace
elektrod) pro nasledujici moznosti:

« Sin
* Prava komora
 Levakomora

Sinové, RV a LV elektrody Ize nastavit na Unipolar (Unipolarni) a/nebo Bipolar (Bipolarni)
stimulaci a snimani>Kromé toho Ize sifovou elektrodu naprogramovat na moznost Lead
Configuration (Konfigurace elektrod) u stimulace typu Bipolar (Bipolarni) nebo Unipolar
(Unipolarni) s’parametrem Lead Configuration (Konfigurace elektrod) pro snimani sini na
moznost Off (Vypnuto).

Vstupni impedance je > 100-kQ pro kazdy snimaci/stimulacni par pola elektrod.

V dvoudutinovych pfistrojich;naprogramovanych na moznost AAI(R) zajiStuje mozZnost Lead
Configuration (Konfigurace elektrod) komorové snimani detekci VT. Tento parametr bude k
dispozici, pokud neni moznost-Ventricular Tachy EGM Storage (Ulozeni EGM komorové tachy)
nastavena'na Off. (Vypnuto).

Je-lityp siflové a komorové elektrody specifikovan'na obrazovce Patient Information (Informace
0 pacientovi) jako Unipolar (Unipolarni); software nedovoli naprogramovat konfiguraci Bipolar
(Bipolarni) ha.snimani ani stimulaci. Urcité funkce a moznosti programovani vyzaduji identifikaci
bipolarni elektrody v nastaveni Patient Information (Informace pacienta) nebo s bipolarni
konfiguraci elektrod:-Z toho dlivodu.mtze programovani Unipolar (Unipolarni) vést k interakci
parametrl; pokud nejsouzadanyparametry Patient Information (Informace pacienta).

POZNAMKA: Je-li pri implantacivyZadevana unipolarni konfigurace stimulace, naprogramujte
pfed implantaci konfiguraci Unipolar (Unipolarni).

UPOZORNENI: - \Je-li parametrLead Configuration (Konfigurace elektrod) naprogramovan na
hodnotu Bipolar'(Bipolarni) a je implantovana unipolarni elektroda, nedojde ke stimulaci.

POZNAMKA: - Pokud se pouZivé samostatny,ICD, programovani moznosti Lead Configuration
(Konfigurace elektrod) kardiostimulatoru na rezim-Unipolar(Unipolarni) je kontraindikovana.

Je-li naprogramovana-konfigurace stimulace nha rezim Unipolar (Unipolarni), stimulaéni puls se
bude aplikovat mezi'hrotem elektrody a pouzdrem kardiostimulatoru. Je-li haprogramovana
konfigurace stimulace na rezim-Bipolar (Bipolarni), stimulaéni’puls se bude'aplikovat mezi
hrotem elektrody. a-prstencem elektrody. Pfiiunipolarni konfiguraci stimulace budou artefakty
stimulace jasné viditelné na povrchovém EKG; coz napomize pfi interpretaci; Nicméné
zpUsobuje unipolarni stimulace s vysokym vystupem stimulaci svalti've srovnani s.bipolarni
stimulaci pravdépodobnéiji:

Je-li naprogramovana konfigurace snimanitypu-Unipolar (Unipolarni), srde¢ni signaly se-snimaiji
mezi hrotem elektrody a pouzdrem kardiostimulatoru: Pfi konfiguraci-snimani'typu Unipolar
(Unipolarni) maze kardiostimulatorobecné rozpoznat nizsi'spontanni srdecni signaly nez pfi
bipolarni konfiguraci. Unipolarni konfigurace je také citlivéjSi na myopotencialy, které mohou
zpUsobit inhibici kardiostimulatoru."Kdyz je'haprogramovana-konfigurace snimani typu Bipolar
(Bipolarni), citlivost bude v disledku relativné kratsi vzdalenostimezi hrotem a prstencovymi poly
elektrody vyssi pro signaly vznikajici v blizkosti hrotu elektrody a prstence. V dlsledku toho bude
kardiostimulator méné pravdépodobné snimat myopotencialy ajiné signaly, které nemaji vztah k
depolarizaci srdce.

POZNAMKA: Chovani intervalu zaslepeni se bude mirné liit v zavislosti na zvolené moznosti
Lead Configuration (Konfigurace elektrod) ("Cross-Chamber Blanking (Mezidutinové zaslepeni)”
na strané 2-97).
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Pouziti informaci o sinich

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Snimani sini maze byt naprogramovano na moznost On (Zapnuto) nebo Off (Vypnuto) v
jakémkoli dvoudutinovém nebo jednodutinovém rezimu Brady. Generator pulst bude reagovat na
snimani v sinich bez ohledu na to, zda je implantovana sifova elektroda.

Mohou se objevit klinické situace, ve kterych nebudou informace sifiové elektrody potfeba (napf.
chronicka fibrilace sini, defektni nebo uvolnéna sifiova elektroda, uzavieny sifiovy port).

UPOZORNENI: .Pokud neni implantovana sifiova elektroda (a port je zaslepen), nebo neni
siflova elektroda pouzivana, ale zUstava pfipojena k hlavici, musi byt naprogramovani prostfedku
v souladu s poctem-a-typem skute€né pouzivanych elektrod.

Pokud:se sifiova elektroda nebude pouZivat, pomoci nasledujicich doporuceni k programovani
zajistéte odpovidajici chovani prostfedku:

» Aby nedoslo ke stimulaci sini ainformace sini nebyly pouZity k fizeni stimulace brady,
naprogramuijte rezim Brady-Mode (ReZim Brady) na moznost VVI nebo VVI(R).

' “Aby nedoslo ke'snimani sini-a-minimalizoval se nardst u pocitadel sini, naprogramujte
moznost. Lead Configuration (Konfigurace elektrod) snimani sini na moznost Off (Vypnuto).
Tim se také deaktivujerozsitena funkce detekce V>A (v8echny udalosti Tachy budou
oznaceny jako VT (V>A));

UPOZORNENI: Snimanivysokych frekvenci sini mdze ovlivnit Zivotnost prostfedku. Proto
bude konfigurace elektrod pro-Sense (Snimani) sini automaticky nastavena na-Off (Vypnuto),
kdyzzménite rezim snimani sini narezim, kde siné-snimany nebudou.

UPOZORNENI:~ Kdyz je snimani sini naprogramovano na moznost Off (Vypnuto) v rezimu
DDI(R) nebo-DDD(R), veSkere stimulace-sini, ke kterym dojde, budou asynchronni. Kromé
toho nemusi funkce vyZadujici.snimani sini pracovat die ocekavani.

POZNAMKA: Pokud jé moznost Lead Configuration (Konfigurace elektrod) sniméani sini
naprogramovana na-moznost Off (Vypnuto), neprovadéjte siriovy.EP. Test.

» PFi mechanické ventilaci-naprogramuijte parametr Vector Selection (Vybér vektoru) pro MV/
Respiratory Sensor (Senzor MV/Senzor dychani).na'moznost RV:Only (Pouze RV).

* Aby se deaktivovala diagnostika sini. (napf. Atrial Amplitude (Amplituda sini)'a Impedance
(Impedance)), naprogramujte denni méfeni Atrial Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda sini)
a Atrial Pace Impedance (Stimulaéni-impedance sini) elekirod na moznost Off (Vypnuto).

* P¥inaslednych kontrolach zvazte zruSeni oznaéeni EGM sini'v.realném cCase:

Pokud se sifiova elektroda pouZije v-budoucnu, je tfeba tyto Upravy programovani-opét zhodnotit
a naprogramovat generator pulst odpovidajicim zpusobem k pouziti se‘sinovou elektrodou.

Konfigurace poélu elektrody levé komory

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALTUDEINLIVEN, INTUA a INVIVE.

Moznost LV Electrode Configuration (Konfigurace pélu elektrody LV) nabizi programovatelné
moznosti stimulace a snimani elektrody LV prostfednictvim obrazovky Lead Settings (Nastaveni
elektrody) (je pfistupna z obrazovky Normal Settings (Normalni nastaveni)).

UPOZORNENI: Spravné naprogramovani Lead Configuration (Konfigurace elektrod) v
koronarni zZile LV je zasadni pro spravnou funkci elektrody LV. Naprogramujte Lead Configuration
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(konfigurace elektrody) v souladu s poétem pold v LV elektrodé; jinak dochazi k zmatenému
snimani LV, ztraté stimulace LV nebo neucginné stimulaci LV.

Nasledujici moznosti programovani jsou k dispozici pro prostfedky s portem elektrody pro levou
komoru IS-1 nebo LV-1:

» Dual (Dualni) - pouziva se pfi implantaci elektrody LV se dvéma poly elektrody
» Single (Jednoduchy) - pouziva se pfi implantaci elektrody LV s jednim polem elektrody
« None (Zadny) - pouzivéa se, pokud se elektroda LV viibec neimplantuje

POZNAMKA: Jmenovita hodnota LV Electrode Configuration (Konfigurace péli elektrod
LV) je None (Z&dna), které spolu s jmenovitym nastavenim Ventricular Pacing Chamber
(Stimulovanadutina komor) na moZnost BiV vede k interakci parametrd. Jedna se o cilené
chovéani zajistujici; ze lékarzvoli odpovidajici nastaveni LV Electrode Configuration
(Konfigurace p6lu elektrody LV)-(dualni nebo samostatny) implementované elektrody LV.

Pro prostfedky's portem elektrody pro levou komoru IS4 je konfigurace LV Electrode
Configuration (Konfigurace pdlu.elektrody LV) automaticky nastavena na moznost Quadripolar
(Ctyipdlova).

Tyto generatory pulst jsou uréeny k pouziti s-elektrodou LV. Muze vSak dojit ke klinickym
situacim (viz pfiklady popsané nize); kdy.se'elektroda LV nepouziva:

» _ Elektrodu LV nelze umistit-a Iékai-se rozhodne . do¢asné pouzit generator pulsu bez elektrody
LV (nepouzity port LV.'se uzavre).

+ « Elektroda LV se dislokuje do suboptimalni polohy a Iékar se rozhodne elektrodu ponechat
implantovanou a pfipojenou, ale nepouzivatiji.

Generator pulsli neni schopen:detekovat; zda.je elektroda LV pfitomna nebo'ne. Pokud se
elektroda LV:nepouziva, zvazte nasledujici Upravy-programovani, které mohou napomoci
zabranit hlaseni irelevantnich diagnostickych informaci LV, minimalizovat ukladani informaci LV
(napf-CitaCe, EGM, markery, intervaly); minimalizovat stimulaci branice a prodlouzit Zivotnost
prostfedku:

POZNAMKA: ~ Pokud tyto kroky provedete v jiné sekvenci, PRM mf{iZe zobrazovat varovna
hlaseni a nékteré kroky.nemusi.byt k dispozici.

1. Naprogramujte funkgci BiV Trigger (BiV-spousténi).naimoznost Off (Vypnuto) v ¢asti ATR i v
¢asti Ventricular-Regulation (Komorové fizeni) obrazovky.Atrial Tachy TherapySettings
(Nastaveni terapie Tachy sini):

2. Naprogramuijte LV Amplitude (Amplituda LV) a‘parametr LV Pulse Width (Sitka impulzu'LV)
na minimalni hodnotu.

3. Naprogramujte moznost Ventricular,Racing Chamber (Stimulovana dutina komor) na
moznost RV Only (Pouze RV).

4. Vypnéte snimani LV:
a. Pro prostfedky s portem elektrody pro levou komoru 1S-1 nebo LV-1:

i. Zménte moznost LV Electrode Configuration'(Konfigurace pélu elektrody LV) na
Single (Samostatna) nebo Dual (Dualni).

i. Naprogramujte funkci LVSense (Snimani LV) na moznost Off (Vypnuto).
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iii. Naprogramujte parametr LV Electrode Configuration (Konfigurace polu elektrody LV)
na moznost None (Zadny).

b. Pro prostfedky s portem elektrody pro levou komoru [S4:

i. Oznacte zaskrtavaci pole Disable Sensing (Vypnout snimani) na obrazovce volby
LVSense (Snimani LV).

ii. Zvolte tlaCitko Accept (Potvrdit).
iii. Naprogramujte prostiedek.

5. Naprogramujte denni méfeni‘elektrod u funkci LV Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda LV) a
LV Pace Impedance (Stimulaéniiimpedance LV) na moznost Off (Vypnuto).

Budete-li postupovat.dle této.sekvence programovani, stimulace a snimani LV budou nastaveny
na-moznost -Off (Vypnuto) a nasledujici moznosti nebudou k dispozici:

» (Elektrogramy L.V

« Markery LV

* Intervaly LV

» LV Offset

. Mezidutinovy interval zaslepeni LV-Blank afterA-Pace (Zaslepeni LV po stimulaci A)

» SmartDelay optimization:(non-Quadripolar devices) (Optimalizace SmartDelay pro
nectyipdlove prostiedky)

e Denni méreni LV.

POZNAMKA: ) Nékteré funkce (napi ATR Mode Switch (Prepinac rezimuATR) a rezim
Electrocautery Protection Mode (Ochrana-pfi elektrokauterizaci)) docasné pouzivaji stimulaci BiV
(bez ohledu nakonfiguraci elektrod LV), ktera bude pridavat udaje LV.do Citacu, elektrogramd,
markerd a intervall.

Kdykoli'se zméni parametr Electrode Configuration (Konfigurace polu elektrod), je dulezité ovérit
méreni zakladni hodnoty. systému elektrod, a zajistit tak optimalni‘funkci.

Naprogramované yvolby si Ize'prohlédnout na ilustraci Electrode Configuration (Konfigurace pola
elektrod) v okné& programétoru.Leads Setting (Nastaveni elektrod) (Obrazek 2-46 Srdce s
elektrodami LV a RV.in-situ pa strané 2-82).(Obrazky-se budou na obrazovce programatoru
dynamicky upravovat tak; aby odrazely aktualnézvolené konfigurace LVPace (Stimulace LV) a
LVSense (Snimani LV).

Stimulace LV.

Sifiova _ | Pouzdro
elektroda ) pulsniho
e O generatoru
Y rSe | KrouZkovy pol
< F elekirody LV
E\I/ektroda =l \(i Hrotovy pol
Elektroda 1 re elektrody LV
RV /
Krouzkovy

pol elektrody RV Hrotovy pol elektrody RV

Leva ¢ast obrazku: srdce s elektrodami LV a RV. Prava ¢ast obrazku: elektrody na displeji programatoru.

Obrazek 2-46. Srdce s elektrodami LV a RV in situ
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Konfigurace stimulace a snimani LV

K dispozici je vice konfiguraci stimulace a snimani elektrody LV, coz umozfiuje zménu vektor(
stimulace nebo snimani a rozSifuje vybér signalu. Pro prostfedky s portem elektrody pro levou
komoru IS-1 nebo LV-1 se zpfistupni dalSi moznosti programovani, pokud je implantovana
elektroda s dvojitym pdélem elektrody a odpovidajici nastaveni Electrode Configuration
(Konfigurace pola elektrod) je naprogramovana na rezim Dual (Dualni). Dale je mozné vypnout
snimani LV volbou moznosti Off (Vypnuto) v konfiguraci LVSense (Snimani LV).

llustrace konfiguraci'stimulace a snimani jsou uvedeny na obrazovce Leads Settings (Nastaveni
elektrod) programatoru.

POZNAMKA: Pri programovani konfigurace LV elektrody na LV tip to RV (Hrotové LV do RV)
nebo LVring'to RV (Prstencova LV do RV) je nutné mit ozna¢enou bipolarni elektrodu RV v ¢asti
Patient Information-(Informace o pacientovi) nebo RV Lead Configuration (Konfigurace elektrod).

Ctyipolové prostredky

Prostfedky VISIONIST X4 a-VALITUDE X4 umoznuji 17 konfiguraci stimulace a 8 konfiguraci
snimani. Tabulku programovatelnych moznosti naleznete v Eastech LVSense (Snimani LV) a
LVPace (Stimulace LV):

U konfigurace LVPace (Stimulace LV)pfechazi stimulaéni stimul mezi katodou (negativni [-] pdl
elektrody).a anodou, (pozitivni [+] pdl elektrody). Konfiguraci LVPace (Stimulace LV)
naprogramujte podle nasledujiciho postupu:

1. OUrcete pozadovang nastaveni Cathode (-) (Katoda) uvedené na levé strané tabulky.
2... (Urcete pozadované nastaveni Anode (+) (Anoda) uvedené v horni ¢asti tabulky.
3.. ‘Zvolte moznost v tabulce; ktera-odpovida pozadované kombinaci katody a anody.

UPOZORNENI: Pokud je naprogramovana konfigurace stimulace LVRing4>>RV s 1S4—
LLLL elektrodou, jako-anodu-pouzijte radéji hrot LV . namisto prstencového pdlu RV. Pokud
programujete na tuto konfiguraci, zhodnotte prahistimulace a ujistéte se, ze nedochazi

k- Zzadnym extrakardialnim stimulacim.

llustrace vpravo vedle tabulky se bude dynamicky.upravovattak, aby odrazela aktualné zvolenou
konfiguraci‘'LV. Pokud je .napfikladjako katoda zvoleno LVTip1-(Hrot LV. 1) a jako anoda je
zvoleno LVRing2 (prstenec LV 2), bude tato konfigurace zobrazena na pfislusné ilustraci vpravo
vedle tabulky (Obrazek 2-47 Obrazovka stimulaéni konfigurace elektrody: pro-&tyfpolové
prostfedky na strané 2-83).

Normal Brady Leads LV-Pace

Select a pace vector from the table

Anode (+)

Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 RV Can
~|LvTip1 @ Q Q Q Q
% LVRing2 O O o O
£ | LVRing3 Q Q Q O
© LVRing4 Q O Q O

Obrazek 2-47. Obrazovka stimulacni konfigurace elektrody pro étyfpolové prostredky
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U konfigurace LVSense (Snimani LV) budou snimany vlastni srde¢ni signaly pacienta mezi
polem elektrody 1 a polem elektrody 2. Zvolte v tabulce moznost, ktera nejlépe odpovida
pozadované kombinaci Electrode 1 (P4l elektrody 1) a Electrode 2 (P4l elektrody 2). llustrace
vpravo vedle tabulky se bude dynamicky upravovat tak, aby odraZela aktualné zvolenou
konfiguraci LV. Pokud je napfiklad LVTip1 (Hrot LV 1) nastaven jako Electrode 1 (Pl elektrody 1)
a LVRing2 (prstenec LV 2) je nastaven jako Electrode 2 (P4l elektrody 2), bude tato konfigurace
zobrazena na pfislusné ilustraci vpravo vedle tabulky (Obrazek 2—48 Obrazovka snimaci
konfigurace elektrody pro &tyfpolové prostfedky na strané 2-84). Dale je mozné vypnout snimani
LV volbou zaskrtavaciho pole‘Disable Sensing (Vypnout snimani).

Normal Brady Leads LV-Sense
Select a sense vector from-the table

Electrode 2

Vectors) LVRing2 LVRing3 LVRing4 RV Can
~ | LvTip1 7 Murings
- |LvTin o % W g @ g LvRing3
T : N
LVRing2 | LVRing2
e ) @ «0 :
¥ | LVRing3
o LVTipl
LVRing4
g Disable Sensing

Obrazek 2-48.° Obrazovka snimaci konfigurace elektrody pro ¢tyipolové prostredky

Elektrogramy, LV

EGM LV'vrealném Case-lze pouzit k vyhodnoceni funkce-elektrody LV a jako pomucku pfi
optimalizaci nékterych.programovatelnych parametri‘(napf. AV Delay (AV.zpozdéni), LV Offset).

EGM LV a souvisejici-markery udalostiLV Ize zobrazit nebo vytisknout ve vSech konfiguracich
snimani.

Bezpecnostni prepinaé elektrody

Tato funkce je k dispozici v prostredcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA aINVIVE.

Funkce Lead Safety.Switch (Bezpec¢nostni prfepinal elektrody) umozni kardiostimulatoru
monitorovat integritu elektrod a zménit moznost Lead Configuration (Konfigurace elektrod)
stimulace a snimani zmoznosti.Bipolar (Bipolarni) na.Unipolar.(Unipolarni), pokud kritéria
impedance vedou k nepfijatelné vysoké nebo nizké impedanci elektrod.

Integrita elektrody se kontroluje jednou denné.zmeéfenim impedance elektrody. Funkci Lead
Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac elektrody)lze naprogramovat na moznost. On (Zapnuto)v
sini, pravé komofre nebo levé komore.

Kdyz je naméfena hodnota Impedance (Impedance) niz8i neznebo stejna jako napragramovana
hodnota limitu impedance Low (Dolni), nebo'vyssi nez nebo,stejna jako 2 000 Q (nebo jako
naprogramovana hodnota limitu impedance High-(Horni))-pro jakékoli Daily Measurement (Denni
méreni), budou pro tuto dutinu konfigurace jak stimulace, tak'snimani automaticky pfepnuty na
Unipolar (Unipolarni) nebo LV tip to Can (LV hrot:pouzdro). Po pfepnutiKonfigurace zlstane
systém v rezimu Unipolar (Unipolarni), dokud jej ruéné nepreprogramujte zpét na rezim Bipolar
(Bipolarni).

POZNAMKA: Preprogramovéni zpét na rezim Bipolar (Bipolérni) mize vést k neoéekévanému
chovani v dusledku problémim s integritou elektrody, které spustily funkci Lead Safety Switch
(Bezpecnostni prepinac elektrody).
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Pokud se aktivuje funkcelLead Safety Switch (Bezpeénostni pfepinac elektrody), informace
budou v programatoru uvedeny na nasledujicich mistech:

» Dialogové okno Summary (Souhrn) v po&ateéni interogaci
« Cast Leads (Elektrody) na kart& souhrnu
» Graf Daily Measurement (Denni méfeni) bez ohledu na horizontalni polohu kurzoru

+ Tlacitko Lead Safety Switch Details (Detaily bezpecnostniho pfepinade elektrody) na
obrazovce Leads Settings (Nastaveni elektrody)

Systém uvede datum, kdyse spustila funkce Lead Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac
elektrody), a'naméfenou hodnotu impedance elektrody mimo rozmezi. Kromé toho se vedle
moznosti.Lead Configuration (Konfigurace elektrod) Pace (Stimulace) a Sense (Snimani)
poskozeneé elektrody objevi symbol upozornéni. Také se jako aktualné naprogramovany
parametr této elektrody zobrazi rezim Unipolar (Unipolarni).

Vystrazna hlaseni elektrodyLead Safety Switch (Bezpe€nostni pfepinac elektrody) zlistanou na
obrazovce PRM@zdo konce relace. Neobjevi se v naslednych €astech, pokud se neaktivuje
dalSifunkce Lead Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac elektrody).

Dalsi-testovani-integrity.a funkce elektrody Ize provést na obrazovce Lead Tests (Testy elektrod).
Testovanise provede v rezimu Unipolar (Unipolarni), dokud se moznost Lead Configuration
(Konfigurace elektrod) ru¢né nepfeprogramuje zpét na rezim Bipolar (Bipolarni).

UPOZORNENI: Pokud.se pouZivaji spravné fungujici elektrody se stabilnimithamé&Fenymi
hodnotami impedance v blizkosti naprogramovanych.mezi, zvazte naprogramovani Lead Safety
Switch (Bezpecnostni prepinac elektrody) na hodnotu Off (Vypnuto) nebo-zménu mezi
impedance, aby.se predeslo nechténéemu prepnuti na‘Unipolar LeadConfiguration (Konfigurace
unipolarni elektrody).

POZNAMKA: =~ Deaktivovanim dennich méfeni impedance elektrody v dané dutiné také
deaktivujete funkci'Lead-Safety Switch\(Bezpecnostni pfepinac.elektrody) pro danou dutinu.

VAROVANI: - U pacient(is.ICD by méla byt funkce Lead Safety Switch (Bezpe&nostni ptepinad
elektrady) vypnuta. Unipolarni-stimulace kvili-funkci‘Lead Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac
elektrody) je-u pacientt s ICD kontraindikovana.

Automaticka detekce elektrody
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST.a VALITUDE.

Automaticka detekce elektrody (ALR) detekuje implantat, pokud jsou-je vioZenda elektroda RV
unipolarni nebo bipolarni, a poté zajistuje, ze konfigurace. elektrody RV Pace/RV Sense
(Stimulace RV/Snimani RV) bude odpovidat detekovanému typu elekirody.

ALR je jmenovité nastavena na-On-(Zapnuto) a mdze byt naprogramovana na.On/Off (Zapnuto/
Vypnuto), dokud je elektroda detekovana. Parametr ALR Ize nastavit.na On/Off (Zapnuto/
Vypnuto) pomoci obrazovky Leads Setting (Nastaveni elektrod) nebo v dialogovém okné Change
Device Mode (Zménit rezim prostfedku) pfi ruénim ukonceni rezimuStorage (Uskladnéni).

VAROVANI: U pacient(i s ICD by méla byt funkce pied implantaci Automatic Lead Recognition
(Automaticka detekce elektrody) naprogramovana na Off (Vypnuto). Unipolarni stimulace je
kontraindikovana u pacientd s ICD.

Kdyz ALR detekuje méfeni bipolarni impedance v rozsahu (200-2 000 Q, v€etné), ulozi se
naprogramovana konfigurace bipolarni elektrody RV. Kdyz je detekovano méreni bipolarni
impedance mimo rozsah, ALR konfiguruje parametry stimulace RV a snimani RV pro unipolarni
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stimulaci a snimani. To umozhuje, aby byly stimulace RV a snimani RV zahajeny pfi pfipojeni
elektrody RV bez zasahu programatora.

Prostfedek pokracuje v méfeni bipolarni impedance elektrody RV po dobu dvou hodin, aby bylo
potvrzeno rozpoznani unipolarni elektrody. Toto obdobi umoZriuje rozpoznani implantované
bipolarni elektrody po vyifeSeni moznych potizi s integritou elektrody. Po méfeni bipolarni
impedance v rozsahu (200-2000 Q, v¢etné), ulozi se naprogramovana konfigurace bipolarni
elektrody RV a ALR jiz nebude hodnotit impedanci elektrody RV. Pokud v§ak dvouhodinové
obdobi uplyne bez méfeni bipolarni impedance elektrody RV v rozsahu, budou zachovany
parametry stimulace RV.a snimani RV pro unipolarni stimulaci a snimani a konfigurace elektrody
RV bude zachovana jako unipolarni, dokud nebude ru¢né pfeprogramovana.

POZNAMKA: - “Pokud je stimulace pravé komory nastavena na moznost Unipolar (Unipolarni),
ALR neni vhodna anebude-provedéna. Kromé toho pokud je Lead Safety Switch (Bezpecnostni
pfepinac.elektrody) RV nastaven na Off (Vypnuto), ALR nebude provedena.

Po zahdjeni-relace s hlavicovou telemetrii, pokud ALR potvrdi unipolarni elektrodu RV, jsou
souvisejici-informace uvedeny na nasledujicich mistech:

« . Dialogové okno Summary (Souhrn) v po¢atecni interogaci: zobrazuje automatickou Unipolar
(Unipolarni) konfigurace elektrody RV

» Obrazovka Leads Setting{(Nastaveni elekirody)
» Obrazovka-Lead Switch Details (Detaily bezpecnostniho pfepinace elektrody)
o “Zpravy

Po detekci‘elektrody se na obrazovce Leads Setting (Nastaveni elektrody) zobrazi nasledujici
stavy ALR:

*~ Completed(Dokonc&eno): pokud ALR rozpozna pfi implantaci unipolarni nebo bipolarni
elektrodu

»  Off (Vypnuio): pokudnebyla ALR pouzita kvili programovani pfi implantaci

Pokud ALR rozpozna béhem programovani zavedeni unipolarni elektrody, dialogové okno urdi,
Ze probiha ALR a nabidnenasledujici volby:

*  Confirm Unipolar-(Potvrdit unipolarni): toto nastaveni zachova unipolarni konfiguraci
stimulace RV/snimani)RV

* Program Bipolar (Naprogramovat bipolarni):toto nastaveni‘programuje stimulaci RV/snimani
RV na bipolarni pro uéely.feSeni.potiZi tykajicich se elektrody

Vybér kterékoliv volby otevie obrazovky Brady-Settings (Nastaveni Brady) pro Ucely-feseni
potizi.

AV DELAY (AV ZPOZDENI)

Parametr AV Delay (AV zpozdéni) je programovatelna‘doba od vzniku stimulované nebo
snimané udalosti pravé siné ke stimulované udalosti RV. v.pfipadé, Ze je parametr Ventricular
Pacing Chamber (Stimulovana dutina komor) naprogramovan na moznost BiV nebo RV Only
(Pouze RV).

Je-li pro nastaveni Pacing Chamber (Stimulovana dutina) naprogramovana moznost LV Only
(Pouze LV), odpovida parametr AV Delay (AV zpozdéni) intervalu od stimulované nebo snimané
sifové udalosti ke stimulované udalosti LV.
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Parametr AV Delay (AV zpozdéni) pomaha udrzet synchronizaci AV srdce. Pokud nedojde
bé&hem intervalu AV Delay (AV zpozdéni) po siflové udalosti k nasnimani udalosti pravé komory,
po uplynuti intervalu AV Delay (AV zpozdéni) generator pulst aplikuje stimulaéni pulsy do komor.

Parametr AV Delay (AV zpozdéni) Ize naprogramovat na jednu nebo obé nasledujici funkce:

» Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci)
» Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani)

UPOZORNENI: - K zajisténi vysokého procenta biventrikularni stimulace musi byt nastavena
hodnota AV Delay (AV zpozdéni) nizsi, nez je vlastni PR interval pacienta.

Parametr AV Delay (AV.zpoZdéni) Ize pouzit v reZimech DDD(R), DDI(R), DOO nebo VDD(R).
Paced AV Delay (AV zpozdeéni po stimulaci)
Tato funkceje k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Parametr Paced AV Delay-(AV zpozdéni po stimulaci) odpovida intervalu AV Delay (AV
zpozdéni) po:stimulacisini.

Aby se zgjistila konzistentni aplikace CRT, mél-by se parametr Paced AV Delay (AV zpozdéni po
stimulaci) pro kaZzdého pacienta nastavovat zvlast. Existuje nékolik metod, jak urcit nastaveni
parametru Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci):

» <.Odhadtrvani vlastniho intervalu QRS

" Vyhodnoceni echokardiogramu

«_*_Sledovani pulsniho tlaku

» SmartDelay optimization(Optimalizace SmartDelay)

Jelikoz optimalizace parametru‘Paced AV Delay (AV.zpozdéni-po stimulaci) mize vyznamné
ovlivnit efektivitu CRT, zvazte pouziti metod, které demonstruji dopad rliznych nastaveni Paced
AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) na-hemodynamiku, jako-napfiklad echokardiografie nebo
sledovani pulsniho tlaku.

Je-li minimalni-hodnota AV Delay (AV zpozdéni) mensi nez-maximalni hodnota AV Delay (AV
zpozdéni), je'méfitko Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci). nastaveno dynamicky podle
aktualni frekvence stimulace. Dynamic AV Delay (Dynamicky interval AV zpozdéni) poskytuje

Delay (AV zpozdéni po-stimulaci) nebo Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) s kazdym
intervalem pfi zvySovani frekvence sini. To.pomaha minimalizovat vyskyt velkych:zmén
frekvence pfi horni mezni frekvenci a umoznuje pfevod’jedna ku’jedné. pfivyssich frekvencich:

PFi pouZiti Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni)zvazte. moZnostvyhodnocovani(Paced
AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) v.dobé, kdy ma pacient zvySenou'srdecnifrekvenci, aby se
zajistilo, ze je CRT stale efektivni.

Generator pulst automaticky vypogéita-linearni zavislost na-zakladé délky intervalu
pfedchazejiciho cyklu A-A nebo V-V (v.zavislosti na typu pfedchozi udalosti) a
naprogramovanych hodnot nasledujicich parametru;

* Minimalni AV Delay (AV zpozdéni)
* Maximalni AV Delay (AV zpoZdéni)
« LRL

+ MTR

+ MSR
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+ MPR

Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni) se nenastavuje po PVC ani poté, co byl pfedchozi
srde¢ni cyklus omezen prostfednictvim MTR.

Je-li sinova frekvence mensi nebo rovna LRL (napf. hystereze), pouzije se maximalni AV Delay
(AV zpozdéni). Je-li sifnova frekvence vyssi nez nebo rovna vétsi z hodnot MTR, MSR nebo
MPR, pouzije se naprogramovana minimalni hodnota AV Delay (AV zpozdéni).

Pokud je sinova frekvence -mezi LRL a vy$Si hodnotou MTR, MSR a MPR, generator puls(
vypocita linearni vztah a stanovi parametr Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni).

| . .
Maximalni : :
AV zpozdéni f. 77T N (N O T T T A T @ """
. , ,
. . .
. . .
. . .
H Dynamické AV zpozdéni ] H
\ , :
. . .
Minimaini | NS T N N e VL el
AV zpozdéni ' '
. . .
Kratsi z.intervald MTR nebo MSR + +

Interval LRL  Interval hysterezni
frekvence

Obrazek 2=49. Dynamické AV.zpozdéni
ParametrAV Delay (AV zpozdéni) Ize haprogramovat-na pevnou nebo dynamickou hodnotu
nasledujicim zpusobem:

» _Fixed AV.Delay (Pevné AV zpozdéni) — nastava; pokud-jerminimalni a maximalni-hodnota
Paced AV Delay (AV. zpozdéni.po stimulaci)-stejna

* Dynamic-AV Delay (Dynamické A zpozdéni) = nastayva, pokud'minimalni hodnota Paced AV
Delay (AV-zpozdéni po stimulaci) neni stejna jako maximalni

AV zpozdéni po snimani

Tato funkce je k dispoziciv-prostiedcich-VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN; INTUA a INVIVE.

Sensed AV Delay (AV zpozdéni po-snimani) odpavida AV.Delay (AV zpozdéni) po’snimané
siflové udalosti.

Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) Ize naprogramovat na hodnotu mensi nebo rovnajici
se Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci). Kratsi hodnota ma kompenzovat rozdil v
Casovani stimulovanych a snimanych udalosti sini'(Obrazek 2—50 Sensed AV Delay (AV.
zpozdéni po snimani) na strané 2-89).
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Ap = stimulovana sifiova udalost
As = snimana sifiova udalost
Vp = stimulovana komorova udalost

SAV = AV Delay po snimani
(interval As-Vp)
! PAV = AV Delay po stimulaci
! (interval Ap-Vp)

Ap As Vp
Obrazek 2-50. Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani)

Vliv Sensed AV Delay (AV zpoZdéni po snimani) na hemodynamiku zavisi na vhodnosti
vzajemného nacasovani kontrakci sini a‘’kkomor. Stimulace sini spousti elektrickou excitaci sini,
ke snimani sini vSak mlze dojit pouze po vzniku (onset) spontanni excitace sini. Zpozdéni mezi
spusténima snimanim zavisi na umisténi a vedeni elektrod. Je-li proto naprogramovan parametr
Sensed AV Delay (AV.zpozdéni-po snimani) na stejnou hodnotu jako Paced AV Delay (AV
zpozdéni postimulaci), hemodynamicky AV interval bude u stimulovanych a snimanych sifiovych
udalosti-odlisSny.

Pokud se k aplikaci biventrikularni stimulace (CRT) pouzije rezim DDD(R), mize byt nutné
naprogramovat rizna nastavenistimulovaného-a snimaného AV Delay (AV zpozdéni), aby se
optimalizovala CRT béhem funkce'Normal 'Sinus Rhythm (Normalni sinusovy rytmus) a béhem
stimulace sini, protoze stimulace sini mize prodlouzit interatrialni zpozdéni. Prodlouzené
interatrialni zpozdéni. muze vyzadovat delSi parametr Paced AV Delay (AV zpozdéni po
stimulaci), aby bylo dosazeno optimalniho vzajemného nacasovani mezi aktivaci levé siné a
biventrikularni stimulaci. Interatrialni.zpozdéni lze odhadnout trvanim nejdelSi viny P.

Kdyz je pfistroj naprogramovan na rezim DDD(R), doporucuje se testovanim pacienta zjistit
optimalni nastaveni AV Delay (AV zpozdéni) béhem-snimani a stimulace sini. Jsou-li optimalni
intervaly AV Delay (AV zpozdéni)rizné;.je mozno to fesSit naprogramovanim rlizného parametru
Paced AV Delay (AV. zpozdénipo stimulaci) a Sensed AV Delay (AV.zpozdéni po snimani).

Pouziti-nastaveni Sensed AV-Delay (AV.zpozdénipo snimani) s hastavenim Paced AV
Delay (AV zpozdéni po stimulaci)— Fixed (Pevné nastaveny)

Je-li stimulované Paced AV.Delay (AV zpozdéni po-stimulaci) nastaveno.na pevnou hodnotu,
bude parametr Sensed AV Delay.(AV zpozdéni po snimani) pevné naprogramovan na hodnotu
Sensed AV Delay (AV zpoZdé&ni po snimani).

Pouziti nastaveni Sensed AV-Delay (AV zpozdéni-po snimani) s-nastavenim Paced AV
Delay (AV zpozdénipo stimulaci)— Dynamic (Dynamicky)

Pokud je parametr Paced AV-Delay (AV zpozdénipo stimulaci) naprogramovan na.dynamicky
rezim, Sensed AV Delay (AV zpozZdéni_po snimani) bude také dynamické.

Dynamické Sensed AV Delay (AV. zpozdéni po shimani)aPaced-AV Delay (AVzpozdéni po
stimulaci) jsou zalozeny na frekvenci sini. Reakci na.zkracovani intervalu PR.v obdobi
zvy$enych metabolickych narokd se parametr AV Delay (AV zpozdéni) linearné zkracuje

z naprogramované (maximalni) hodnoty-odpovidajici.LRL (nebofrekvence hystereze) na
hodnotu uréenou pomérem minimalniho aimaximainiho AV. Delay-(AV zpozdéni) odpovidajici
vysSi z hodnot MTR, MSR nebo MPR(Obrazek2-51 Funkce AV Delay (AV zpozdéni) dynamické
a po snimani na strané 2-90). Je-li pfi pouziti Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni)
naprogramovano s maximalni hodnotou SensedAV Delay (AV zpozdéni po snimani) mensi nez
maximalni hodnota Paced AV Delay (AV zpoZdéni po stimulaci), bude minimalni Sensed AV
Delay (AV zpozdéni po snimani) také kratSi neZ minimalni Paced AV Delay (AV zpoZdéni po
stimulaci).
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POZNAMKA: Minimalini hodnota Sensed AV Delay (AV zpozdéni po sniméni) je
programovatelna pouze v rezimu VDD(R).

Maximalni
hodnota Paced
AV Delay
(Zpozdéni AV
po stimulované
udalosti)

Minimalni
hodnota Paced
AV Delay
(Zpozdéni AV
po stimulované
udalosti)

Kratsi z intervald + +

MTR nebo MSR Interval LRL  Interval

hysterezni
frekvence

Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci)

— —._ — Sensed'AV Delay (AV.zpozdéni po snimani)

Obrazek2-51. <Funkce AV Delay (AV zpozdéni) dynamické a po snimani

Optimalizace SmartDelay

Tato funkce jek dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkce/'SmartDelay optimization-(Optimalizace SmartDelay) rychle (< 2,5 minuty) nabidne
doporucované nastaveni programovani parametru AV Delay (AV zpozdéni) po stimulaci a
snimani’na‘zakladé méfeni vlastnich intervald AV. Cilem této funkce je doporucithodnoty AV
Delay (AV zpozdéni)poskytujici optimalné ¢asované CRT maximalizujici kontraktilni funkci.

Klinické udaje-0. hemodanymické funkénostitéto funkce ve vztahu kjinym metodam optimalizace
AV Delay (AV zpozdéni) ukazuji, ze algoritmus SmartDelay- optimization (Optimalizace
SmartDelay) doporucil hodnoty AV Delay (AV zpozdéni) maximalizujici_globalni kontraktilni
funkci (méfeno nezavisle dle LV dP/dt_ ). LV dP/dt._ je povazovano zaindex globalni
komorové kontraktilni funkce a efektivity pumpovani.

Test SmartDelay ‘optimization (Optimalizace SmartDelay)-hodnoti odezvu prave a levé komory na
sinové snimané i stimulované udalosti a doporucuje nastaveni nasledujicich-parametra:

* AV zpoZzdéni po stimulaci
* AV zpozdéni po snimdni
» Stimulovana dutina

Tato doporu¢ena nastaveni Ize pouzit pfi programovani generatoru pulsti na CRT. Kromé
parametrll doporu€ovanych funkci‘SmartDelay se na PRM.zobrazi také nasledujici-parametry:

+ Samostatné programovatelna funkce LV-Offset (pokud je to relevantni), kterou mizete
zadéavat ruéné. Pokud po spusténi SmartDelay.optimization (Optimalizace SmartDelay)
manualné upravite parametr LV Offset, bude potifeba upravit parametr AV, Delay (AV
zpozdéni), a to opétovnym spusténim funkce, SmartDelay optimization (Optimalizace
SmartDelay) nebo manualnim pfeprogramovanim parametru-AV Delay (AV zpozdéni).
Funkce SmartDelay zohledfiuje hodnotu LV Offset nasledujicim zptusobem:

— Funkce SmartDelay pro naprogramovanou hodnotu:LV Offset a pro poskytnuta
doporuceni AV Delay (AV zpozdéni) po stimulaci a-snimani pouziva jednoduchou
aritmetickou metodu. Pokud napfiklad funkce SmartDelay doporucila parametr AV Delay
(AV zpozdéni) (ktery za€ina sifiovou udalosti a konci stimulaci levé komory) 150 ms a
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naprogramovany parametr LV Offset na -20 ms, funkce SmartDelay upravi své
doporuceni na 170 ms, jelikoz funkce AV Delay (AV zpozdéni) je naprogramovana od
siflové udalosti do stimulace pravé komory.

— Funkce SmartDelay udrzuje aktualné naprogramovanou hodnotu parametru LV Offset s
nasledujicimi vyjimkami: (1) Pokud neni funkce SmartDelay schopna nasbirat dostate¢né
mnozstvi vlastnich udalosti, doporucuje se jmenovité nastaveni obsahujici polozku LV
Offset nastavenou na hodnotu nula. (2) Pokud funkce SmartDelay doporuci parametr AV
Delay (AV zpozdéni) a LV Offset, které spolu pfekracuji maximalni programovatelnou
hodnotu AV.Delay (AV zpozdéni) 300 ms, funkce SmartDelay navrhne pouZiti snizeného
parametru LV Offset. (3) Je-li aktualné naprogramovana hodnota parametru LV Offset
vétsiinez 0 ms, systém navrhne nulovou hodnotu parametru LV Offset.

POZNAMKA: - Drive nez zménite naprogramovéni, je diileZité vyhodnotit, zda se doporuéena
nastaveni-hodi pro.daného pacienta.

Obrazovka SmartDelay optimization’(Optimalizace SmartDelay) je uvedena nize (Obrazek 2-52
Obrazovka optimalizace.SmartDelay na strané& 2-91).
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Obrazek 2-52. . Obrazovka optimalizace SmartDelay

Funkce SmartDelay-optimization (Optimalizace SmartDelay) se na-priibéh testu automaticky
prepne ‘nakonfiguraci unipolarniho snimani. Test'bude automaticky probihat po stisknuti tla€itka
Start Test (Spustit test). SmartDelay-optimization (Optimalizace SmartDelay) nelze provést

v nasledujicich situacich:

» Je-li u prostfedkt s portem elektrody pro,levoukomoru1S-1 nebo LV-1 parametr LV Electrode
Configuration (Konfiguracepoélu elektrody V) naprogramovan na‘None (Zadna)

» Béhem funkce ATR Mode Switch (Prepinac rezimu ATR)
+ Béhem pfihody tachykardie‘uréené podle ‘detekénich kritérii generatoru-pulst

POZNAMKA: P¥i shirani snimanych.udélosti sini béhem testu probihé zélozni stimulace DDD
pfi 40 min'.

POZNAMKA: Prii shromazdovéni stimulovanych udalosti.sini probihé zélozni stimulace DDD
na doCasné hodnoté LRL, kterou Ize zvolit v okné SmartDelay optimization' (Optimalizace
SmartDelay). Tato doCasnéa frekvence LRL je jmenovité nastavena nahodnotu 80 min.

POZNAMKA: Pokud chcete dosahnout stimulovanych mérent.intervalu AV, je treba zvysit
docasné stimulovanou LRL tak, aby byla o 10-az 15 min™ vy88i neZ hodnota viastni siriové
frekvence.

PFi testu SmartDelay optimization (Optimalizace SmartDelay) postupujte dle nasledujicich krok.

1. Na obrazovce Normal Settings (Normalni nastaveni) zvolte polozku Mode (Rezim).
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*  Vrezimu DDD(R) plati doporuceni pro Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) a
Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani).

* Vrezimu VDD(R) je pro AV Delay (AV zpozdéni) doporu€eno nastaveni Sensed AV Delay
(AV zpozdéni po snimani); polozky Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci) se
situace netyka.

PFi zméné rezimu z DDD(R) na VDD(R) nebo naopak je dilezité nechat znovu probéhnout
test SmartDelay optimization (Optimalizace SmartDelay).

Stisknéte tlacitko-SmartDelay optimization (Optimalizace SmartDelay).

Zadejte do¢asnou stimulovanou hodnotu LRL nebo pouzijte vychozi hodnotu 80 min-'.
Po dobu testu udrzuje telemetrické spojeni'

Pred zacatkem testu poudte’pacienta;-aby zustal v klidu a po dobu testu nemluvil.

Stisknéte tlacitko Start Test (Spustit test). Zobrazi se okno s upozorné&nim oznamuijici, Ze
probiha test. Pokud chcete test zrusit, stisknéte tlacitko Cancel Test (Zrusit test).

POZNAMKA: " Testse automaticky zrusi po zvoleni pfikazii STAT PACE (Statimova
stimulace) nebo.DIVERT THERAPY (Odklonit terapii).

Po-dokonceni testu.se objevi navrhovana nastaveni. Programovani usnadnite stisknutim
tlacitka-Copy Suggested Settings (Zkopirovat doporuéena nastaveni), kterym se doporucena
nastaveni pfenesou na obrazovku-Normal Brady and CRT Settings (Normalni Brady a
Nastaveni CRT).

POZNAMKA: " Pokud testovani selze, systém vas-bude informovat o divodu selhani testu.

REFRAKTERNI

Tato funkce je k'dispozici v prostfedcich-VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Intervaly Refractory (Refrakterni).jsou intervaly po stimulované nebo snimané udalosti, béhem
kterych neni‘€innost generatoru pulst inhibovana ani spousténa detekovanou elektrickou
aktivitou. Potladuji‘(nebo brani) nadmérnému snimani (oversensing) artefaktl generatoru pulsu a
evokovanych odpoveédi po stimulaénim pulsu: Podporuji také:odpovidajici snimani
samostatného Sirokého viastniho:komplexu a brani_snimani jinych, artefakttr viastniho signalu
(napf. vina T nebo vzdalena vinaiR).

POZNAMKA: Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci).neni b&hem
refrakternich interval( inhibovana.

A-refrakterni interval - PVARP

Interval PVARRP je definovan podle rezimu stimulace:

AAI(R) naprogramované v dvoudutinovém prostfedku- interval po.snimané nebo
stimulované sifiové udalosti, kdyZz snimana‘sifiova udalost neinhibuje stimulaci siné.

Dvoudutinové rezimy: DDD(R), DDI(R), VDD(R)~interval po snimané nebo stimulované
udalosti RV (nebo po stimulaci LV, pokud je Pacing Chamber (Stimulaéni dutina)
naprogramovana na moznost LV Only (Pouze LV)),;pokud:sifiova udalost neinhibuje stimulaci
sini nebo nespusti stimulaci komor. Atrial Refractory (Refrakterni interval) sini brani
pfevadéni retrogradni sifiové aktivity spousténé v komore.
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Interval PVARP Ize naprogramovat na pevné nastavenou hodnotu nebo dynamickou hodnotu
vypoctenou na zakladé pfedchozich srdecnich cykli. Pevné nastavenou hodnotu intervalu
PVARP naprogramujete tak, Ze minimum a maximum nastavite na stejnou hodnotu. Interval
PVARP bude automaticky dynamicky, pokud je minimalni hodnota men3&i neZ hodnota
maximalni.

U pacient(l se srde€nim selhanim bez poruchy pfevodu AV muze dlouhy vlastni intrakardialni
interval AV a dlouhy naprogramovany interval PVARP zpUsobit ztratu pfevadéni aktivity sini pod
frekvenci MTR, coz zplisobi poruchu biventrikularni stimulace (CRT). Pokud sifiova udalost, jako
je PAC nebo vina P.nasledujici bezprostfedné po kontrakci PVC, spada do intervalu PVARP, k
jejimu pfevedeni-nedojde. Tim je umoznén pfevod AV vlastni komorové udalosti, ktera restartuje
interval PVARP. Pokud k dal$i sifiové udalosti nedojde mimo interval PVARP, nebude udalost
prevedena a uskute¢ni se dalSi vlastni komorova udalost s pfevodem AV, ktera opét restartuje
interval PVARP. Tento vzorec mize pokracovat tak dlouho, dokud nebude snimana sifiova
udalost mimo interval PVARP (Obrazek 2-53 Sifiova snimana udalost v PVARP na strané 2-93).

; ; ;
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Obrazek 2-53.- ' Sinnova snimanaudalost v PVARP

Pfi.podezieni na-ztratu sifiového pfevadéni podhodnotou frekvence MTR nastavte funkci
Tracking Preference (Preference prevadéni)na moznost On (Zapnuto). Pokud je ztrata terapie
CRT pri frekvencich blizkych frekvenci MTR nadale problém nebo.pokud neni pouzita funkce
Tracking Preference (Preference prevadeéni), Ize naprogramovat kratsi interval PVARP.

U pacientd se srdecnimselhanims ‘blokadou AV druhého nebo tfetiho'stupné mize
naprogramovani dlouhého intervalu-Atrial Refractory. (Refrakterni interval sini) v kombinaci s
urcitymi intervaly-AV Delay (AV zpozdéni) zpusobit'nahlé zablokovani pfevodu 2 : 1 pfi
naprogramované frekvenci MTR.

U rezimu stimulace DDD(R) a,VDD(R)'muze generator puls detekovat'retrogradni prevod v sini,
ktery zpUsobuje spousténékomorove frekvence stimulace's hodnotami jako MTR (tzn. PMT).
Intervaly retrogradniho_pfevodu se mohou v pribéhu Zivota pacienta ménit v dusledku zmény
tonu autonomniho nervstva.Pokud vySetfeni.neodhali retrogradni pfevod béhem.implantace,
muze k nému presto dojit pozdéjit Tomuto problému Ize zabranit-zvySenim refrakterniho intervalu
sini na hodnotu, ktera pfesahuje interval retrogradniho-pfevodu.

PFi fizeni odezvy generatoru pulst na‘retrogradni prevod muze byt uzite€né naprogramovat
nasledujici nastaveni:

+ PVARRP after PVC (PVARP po PVC)
*  Funkce PMT Termination (Ukonceni PMT)
* Funkce Rate Smoothing (Vyhlazovanifrekvence)

Funkce Dynamic PVARP (Dynamicky PVARP)
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST; VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Naprogramovani funkci dynamicky PVARP a Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni)
optimalizuje okno snimani pfi vysokych frekvencich a umoZfiuje vyznamné sniZeni chovani pfi
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vysokych frekvencich (napf. blokada 2: 1 a kardiostimulator typu Wenckebach) v rezimech DDD
(R) a VDD(R) i pfi vy$§im nastaveni frekvence MTR. Zaroveri dynamicky interval PVARP snizuje
pravdépodobnost PMT pfi nizkych frekvencich. Dynamicky interval PVARP také sniZuje
pravdépodobnost kompetitivni stimulace sini.

Generator pulst automaticky vypodita dynamicky interval PVARP za pouziti vazeného priméru
predchazejicich srde¢nich cyklu. To se projevi linearnim zkracenim intervalu PVARP se zvySujici
se frekvenci. Kdyz je pramérna frekvence mezi LRL a MTR nebo relevantnim hornim limitem
frekvence, generator pulst vypocte dynamicky interval PVARP podle uvedené linearni zavislosti
(Obrazek 2—-54 MoznostDynamic PVARP (Dynamicky PVARP) na strané 2-94). Tento vztah je
uréen naprogramovanymi minimalnimi hodnotami PVARP, maximalnimi hodnotami PVARP, LRL
a MTR nebo relevantniho horniho:limitu frekvence.

UPOZORNENI: Po naprogramovéani hodnoty Minimum PVARP mensi, neZ odpovida
retrogradnimu. V-A vedeni, se muze zvysit pravdépodobnost vzniku PMT.

Maximalni
PVARP

Dynamicka PVARP.

Minimalni
PVARP

Inten/aIIMTR + +

Interval LRL™ Interval hysterezni
frekvence

Obrazek 2-54.  Moznost.Dynamic PVARP.(Dynamicky PVARP)

Maximalni PVARP

Je-li primérna frekvence rovna nebo mensi nez LRL (napf. hysteréza), pouzije se hodnota
parametru Maximum PVARP.(Maximalni PVARP).

Minimalni PVARP

Je-li primérna frekvence.rovha nebo vyssi-nez interval MTR, pouzije se haprogramovana
minimalni hodnota parametru. PVARP.

PVARP after PVC (PVARP po PVC)

Funkce PVARP after PVC (PVARP po PVC) pomaha eliminovat PMT zplsobené retrogradnim
prevodem, ke kterému mize dojit v dusledkuPVC.

Kdyz generator pulsu detekuje snimanou RV.udalost-bez detekce pfedchozisnimané sifiové
udalosti (refrakterni nebo nerefrakterni interval) nebo aplikace sifoveho stimulagniho pulsu,
Atrial Refractory (Refrakterni interval sini) se-automaticky prodiouzi na naprogramovanou
hodnotu PVARP after PVC (PVARP po PVC) po dobujednoho srde¢niho.cyklu. Po detekci PVC
se Casovaci cykly automaticky resetuji. PVARP se nepredluzuje ¢astéjinez pfi kazdém druhém
srde¢nim cyklu.

Generator pulst automaticky prodluzuje interval PVARP na.naprogramovanou hodnotu PVARP
after PVC (PVARP po PVC) na jeden srde¢ni cyklus v té&chto dalSich situacich:

» Pokud je inhibovana stimulace sini kvuli funkci Atrial Flutter Response (Odezva na flutter
sini)
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* Po komorové unikové stimulaci, které nepfedchazi snimani sini v rezimu VDD(R)

» Kdyz pfistroj pfechazi ze sifiového nepfevadéciho reZzimu na sifiovy pfevadéci rezim (napf.
odejde z rezimu ATR Fallback, pfechazi z do€asného sifiového nepfevadéciho rezimu na
trvaly siflovy pfevadéci rezim)

» Kdyz se pfistroj vrati z ¢innosti s funkci magnet do sifiového rezimu prevadéni
» Kdyz se pfistroj vrati z reZimu Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfed

elektrokauterizaci) nebo rezimu MRI Protection Mode (Ochrana MRI) do sifiového rezimu
pfevadéni

U pacientd se srde¢nim selhanim s normalnim AV pfevodem muze parametr PVARP after PVC
(PVARP po PVC) inhibovat CRT, pokud je délka sifiového cyklu krat$i nez vlastni intrakardialni
AV interval (interval PR) + PVARP. Pokud k tomu dojde, nastavte funkci Tracking Preference
(Preference pifevadéni) na moznost On(Zapnuto) spole¢né s funkci PVARP after PVC (PVARP
poPVC).

A refrakterni interval - stejna dutina
Dvoudutinové rezimy

Atrial'Refractory (Sinovy refrakterni.interval).nabizi nasledujici sifiovou stimulovanou nebo
snimanoutudalost; kdyZ sifiové snimané udalosti neovliviiuji asovani aplikace stimulace.

V nésledujicim textu jsou uvedeny neprogramovatelné intervaly pro dvoudutinové rezimy:
« 85ms Atrial Refractory (Sihovy refrakterni interval) po sifové snimané udalosti

+~ 150ms Atrial Refractory (Sifiovy. refrakterni‘interval) po stimulaci sini v reZimech DDD(R) a
DDI(R)

RV refrakterni interval (RVRP)

Programovatelny interval RVRP je interval pastimulované RV udalosti nebo po uvodni
stimulované komorové udalosti (pokud-neni LV Offset nastavena:na nulu), béhem kterého
snimane udalosti RV neovliviiuji nadasovani aplikace stimulace.

Kromé toho poskytuje 135ms neprogramovatelny refrakterni interval nasledujici po snimané
udalosti RV, v.prabéhu kterého dal$i'snimané udalosti RV neovliviiuji ¢asovani aplikace
stimulace.

VSechny udalosti spadajici do intervalu VRP nejsou detekovany-ani poznamenany (pokud k nim
nedojde v okné Sumu)a nemajivliv na ¢asovaci cykly.

RVRP je k dispozici v kterémkolireZimu, kde je aktivovano snimani komor. RVRP Ize
naprogramovat na pevné nastaveny nebo dynamicky interval(Obrazek 2—55 Vztah mezi
frekvenci komor a refrakternim intervalem na strané 2-96):

» Fixed (pevny) — RVRP zuUstava na naprogramované, pevné nastavené-hodnoté RVRP mezi
LRL a relevantnim hornim limitem frekvence (MPR; MTR nebo MSR).

» Dynamic (dynamicky) - RVRP se zkracuje se zvySovanim-frekvence stimulace komor z LRL
na relevantni horni limit frekvence po uplynuti adekvatni doby na snimani RV.

— Maximum - je-li frekvence stimulace mensi‘nebo stejna jako LRL (tzn. hystereze),
pouzije se jako RVRP naprogramovana maximalni hodnota VRP.
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— Minimum - pokud je frekvence stimulace stejna jako relevantni horni limit frekvence,
pouzije se jako RVRP naprogramovana minimalni hodnota VRP.

Dynamicky
e —/
Okno snimani je : | | | | | I

optimalizovano

Obrazek 2-55. Vztah mezi frekvenci komor a refrakternim intervalem

K zabezpecenijadekvatniho okna snimani se doporucuje nasledujici hodnota Refractory
(Refrakterni-interval) (pevné nastaveny nebo-dynamicky):

» Rezimy jednodutinové stimulace = mensi nebo stejny jako polovina LRL v ms

+ ReZimy dvoudutinové stimulace ~‘mens$i nebo stejny jako/polovina relevantniho horniho
limitu frekvence v ms

Pouziti dlouhého RVRP zkracuje okno snimani v levé komofe.

Naprogramovani refrakterniho’intervalu komor'na hodnotu pfevySujici PVARP muze vést ke
konkurencni stimulaci. Napfiklad, je-li Ventricular Refractory (Refrakterni interval komor) delSi nez
PVARP, - mlze byt po PYARP ‘snimana sihova udalost a'spontanni vedeni do komory bude
spadat do refrakterniho intervalu-komor. V takovém pfipadeé nebude prostfedek snimat
depolarizaci komor a.bude stimulovat na konci intervalu AV Delay (AV zpozdéni). Vysledkem
bude konkuren&ni stimulace.

LV-Refractory (Refrakterita LV) (LVRP)

LVRP zabranujetomu; aby snimané elektrické udalosti-zpisobovaly.-nezadouci ztratu CRT po
snimané nebo stimulované udalosti, jako.je levostranna T vina. Spravneé naprogramovani této
funkce pomaha maximalizovat aplikaci CRT a'soucasné snizuje riziko zrychleni pacientova rytmu
na uroven komorové tachyarytmie.

CRT se ma aplikovattrvale, aby se maximalizoval prospéchpacienta.-Nicméné existuji okolnosti,
za kterych je vhodné aplikaci terapie inhibovat. LVRP je.interval po snimané nebo'stimulované
LV udalosti nebo po tvodni stimulované komorové udalosti (neni-li parametr LV Offset-nastaven
na nulu), béhem kterého snimané LV udalosti neovliviuji-nacasovani aplikace terapie. Pouziti
dlouhych LVRP zmenS3uje detekéni okno'LV.

LVRP je k dispozici v kterémkoli'rezimu; kde je aktivovanoLV snimani. Interval LV ma pevnou
naprogramovanou hodnotu v rozsahu mezi LRL a pfislusnym hornim-frekvenénim limitem:.

V dusledku LV oversensingu T viny mizZe byt potlacena'LV stimulace. Abyste predesli
nevhodnému potlageni LV stimulace, naprogramujte dostate¢né dlouhy interval LVRP tak, aby
byla zahrnuta T vina.

Ochranny interval levé komory (LVPP)

LVPP zabrariuje nezadouci aplikaci stimulaéniho pulsu generatorem pulst v priibéhu vulnerabilni
faze LV, dojde-li napfiklad k levostranné PVC. Spravné napragramovani této funkce pomaha
maximalizovat aplikaci CRT a sou€asné snizuje riziko zrychleni pacientova rytmu na Uroven
komorové tachyarytmie.
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CRT se ma aplikovat trvale, aby se maximalizoval prospéch pacienta. Nicméné existuji okolnosti,
za kterych je vhodné aplikaci terapie inhibovat. LVPP je interval po snimané nebo stimulované
udalosti LV, kdy generator pulst nebude stimulovat levou komoru. LVPP zabraruje generatoru
pulsu stimulovat ve vulnerabilni fazi LV.

UPOZORNENI: Pouzitim dlouhého ¢asu LVPP se redukuje maximalni stimulaéni frekvence LV
a mize se potlacit CRT pfi vySSich frekvencich stimulace.

POZNAMKA: Pokud LVPP zptisobi potladeni pii nastaveni LV Only (Pouze LV), generétor
pulst aplikuje RV stimulaci jako antibradykardickou podporu.

LVPP je k dispozici v kterémkoli reZzimu, kde je aktivovano snimani komor a stimulace LV.
Mezidutinové zaslepeni
Tato funkce je k'dispozici v prostiedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Intervaly, mezidutinového zaslepeni slouZi k podpofe odpovidajiciho snimani udalosti v dutiné a
takeé jako prevence nadmérného snimani aktivity v jiné dutiné (napf. cross-talk, vzdalené
snimani).

Intervaly mezidutinového-zaslepeni se spousti stimulovanymi a/nebo snimanymi udalostmi v
prilehlé dutiné.-Napfiklad interval zaslepeni se spousti v pravé komote vZdy pfi aplikaci
stimula¢nihopulsu do prave siné.. Tim se-prostfedku brani v detekci stimulované sifiové udalosti
v-pravé komore.

Mezidutinové Blanking.(Zaslepeni) Ize naprogramovat na moznost Smart (kdyZ je k dispozici)
nebo pevné nastavenou hodnotu. Funkce SmartBlanking slouZi k podpofe pfislusného snimani
udalosti v dutiné zkracenim- intervalu mezidutinového zaslepeni (37,5 ms'po stimulovanych
udalostech a 15.ms po.snimanych udalostech) Tato:funkce také brani nadmérnému snimani
mezidutinovych udalosti automatickym zvysenim-prahu AGC pro:snhimani v dobé expirace
intervalu'SmartBlanking.

Funkce SmartBlanking-neméni naprogramované nastaveni AGC ani nastaveni FixedSensitivity
(Pevné nastaveni citlivosti).

POZNAMKA: . Intervaly SmartBlanking se prodlouZi na 85 ms, pokud je na zadatku intervalu
SmartBlanking aktivni'interval zaslepeni ve stejné.dutiné nebo spustitelné okno Sumu. Napriklad
pokud dojde ke .snimani.RV v refrakternint intervalu sini,mezidutinové zaslepeni A-Blank after
RV-Sense (Zaslepeni-A po_snimani RV) bude 85 ms.

UPOZORNENI: * Pokud jsou tyto artefakty pfili§ velké, Upravy hodnoty Sensitivity. (Citlivost)
souvisejici s funkci'Smart Blanking‘nemusi-byt k inhibici-detekce mezidutinovych artefaktd
dostatecné. Zvazte dalSi faktory, které ovliviuji velikost/amplitudu mezidutinovych artefaktd,
v&etné uloZeni elektrody, vystupu stimulace‘a naprogramovanych-nastaveni’Sensitivity
(Citlivost).

Jmenovité intervaly zaslepeni a programovatelné moznosti se v, urcitych situacich -automaticky
zmeéni, aby se zajistilo, ze systém nebude detekovat mezidutinové artefakty:

» Pokud zvolite metodu AGCSensing Method (Metoda snimani AGC), jmenovitym nastavenim
je hodnota SmartBlanking (kromé parametru V-Blank after A-Pace (Zaslepeni V po stimulaci
A)) a k dispozici je také pevné nastavené Blanking (Zaslepeni).

POZNAMKA: Pokud pouzijete funkci AGC s hastavenim Unipolar Atrial Senselead
Configuration (Konfigurace elektrod unipolarniho snimani sini), jmenovitym nastavenim je
pevné sifiové zaslepeni, ale funkce SmartBlanking je k dispozici.
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» Pokud zvolite metodu FixedSensing Method (Pevné nastavené snimani), jmenovitym
nastavenim je hodnota pevné nastaveného Blanking (Zaslepeni) a funkce SmartBlanking
neni k dispozici pro zadnou dutinu.

* Kdyz dojde ke zméné metody Sensing Method (Metoda snimani), intervaly zaslepeni se
automaticky vrati na jmenovitou hodnotu spojenou s danou metodou Sensing Method
(Metoda snimani), pokud nebyl dfive pfeprogramovan interval zaslepeni. Pokud interval
zaslepeni metody Sensing Method (Metoda snimani) dfive pfeprogramovan byl, vrati se k
posledni naprogramované’hodnotg.

RV-Blank after A-Pace (Zaslepeni RV po stimulaci A)

RV-Blank after A-Pace (Zaslepeni RV po stimulaci A) je interval mezidutinového zaslepeni
uréeny k padpore odpovidajiciho snimani udalosti RV, ktery brani nadmérnému snimani
mezidutinovych-udalosti po stimulaci sini.

Generator pulstnebude odpovidat na udalosti RV po dobu zvolenou po stimulaci sini.

POZNAMKA: Funkce Smart Blanking neni pro parametr RV-Blank after A-Pace (Zaslepeni RV
po stimulaci A)-K dispozici.

Pfi:upravé Blanking (Zaslepeni)zvaZte nasledujici:

-« Vramci podpory kontinualni stimulace u pacientll zavislych na kardiostimulatoru mize byt
vhodné snizit pravdépodobnost komorového nadmérného snimani sifiovych stimulovanych
artefaktt-naprogramovanim del$iho intervalu zaslepeni. Naprogramovanim del$iho intervalu
zaslepeni v§ak mize dojit ke zvySeni’pravdépodobnosti nedostate¢ného snimanivin R
(napf. PVC, pokudk nim dojde vramci.intervalu mezidutinového zaslepeni RV-Blank after A-
Pace:(Zaslepeni RV-po stimulaci A)).

+ U pacientl s vysokym-procentualnim pomérem stimulace sini a astymi PVC, ktefi nejsou
zavisli od kardiostimulatoru, mize byt vhodné zkratit interval zaslepeni a tim snizit
pravdépodobnost nedostateéného snimani PVC (pokud k tomu dojdev intervalu
mezidutinového zaslepeni po’stimulované sinové udalosti). Kratky.interval zaslepeni vSak
muze zvySit pravdépodobnost komorového nadmérnéhosnimani stimulované udalosti sini.

Urcité naprogramované kombinace dvoudutinovych-parametru stimulace mohou naru$ovat
komorovou detekgci Tachy. Pokud napfiklad’'dojde k'dvoudutinové stimulaci; maze kvali
refrakternimu intervalu-zpusobenému-stimulaci sini (RV-Blank after A-Pace (Zaslepeni RV po
stimulaci A)) nasledovat nedostateénée snimani RV. V urcitych situacich funkce Brady Tachy
Response (BTR) (Odpovéd na bradykardii a tachykardii) v pfipadé detekce vzorce stimulace sini
a srdecnich pulsu VT automaticky upravi parametr-AV Delay .(AV zpozdéni);.a tim uleh&i
potvrzeni podezfeni na VT.Pokud\VT neprobiha, hodnota-AV Delay (AV.zpozdénf) se vrati na
naprogramovanou hodnotu. U situaci; v nichz muze dojit k automatické upravé parametru AV.
Delay (AV zpozdéni), se specifické upozornéni Parameter Interaction (Interakce parametru)
nezobrazi. Chcete-li probrat podrobnosti, obratte se na spoleénost Boston Scientific podle
informaci uvedenych na zadni strané obalky:

LV-Blank after A-Pace (Zaslepeni LV po stimulaci A)

LV-Blank after A-Pace (Zaslepeni LV po stimulaci A) je-interval'mezidutinového zaslepeni uréen k
podpofe odpovidajiciho snimani udalosti LV, branichadmérnému-snimaniimezidutinovych
udalosti po stimulaci sini. Generator pulst nebude odpovidatina udalosti LV po dobu zvolenou po
stimulaci sini.

Parametr LV-Blank after A-Pace (Zaslepeni LV po stimulaci-A) Ize naprogramovat na hodnotu
Fixed (Pevny) nebo Smart (k dispozici s metodou AGC Sensing Method (Metoda snimani AGC)).
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Pokud je hodnota naprogramovana na moznost Smart, generator puls automaticky zvysi prah
AGC snimani pfi expiraci intervalu Smart Blanking, ¢imz napomaha potlaéeni mezidutinovych
sifovych udalosti. To podporuje snimani udalosti LV, které by v jiném pfipadé spadaly do
intervalu mezidutinového zaslepeni. Funkce Smart Blanking neméni naprogramované nastaveni
Sensitivity (Citlivost).

A-Blank after V-Pace (Zaslepeni A po stimulaci V)

A-Blank after V-Pace(Zaslepeni A po stimulaci V) je interval mezidutinového zaslepeni uréen k
podpofe odpovidajiciho snimani vin P, brani nadmérnému snimani mezidutinovych udalosti po
stimulaci RV nebo LV.

Parametr-A-Blank after V-Pace (Zaslepeni V po stimulaci A) Ize naprogramovat na hodnotu Fixed
(Pevny) nebo Smart(k dispozici s metodou AGC Sensing Method (Metoda snimani AGC)).

Pokud je'hodnota naprogramovana na moznost Smart, generator pulsti automaticky zvysi prah
AGC snimanf pfi expiraci.intervalu Smart Blanking, ¢imz pomaha ignoraci mezidutinovych
komorovych udalosti. To podporuje snimani vin P, které by jinak spadaly do intervalu
mezidutinového zaslepeni.(Funkce Smart Blanking neméni naprogramované nastaveni
Sensitivity (Citlivost).

A-Blank after RV. Sense (Zaslepeni A po-snimani RV)

A-Blank after RV-Sense (Zaslepeni-A po.snimani RV) je interval mezidutinového zaslepeni
urceny K'podpore ‘odpavidajiciho snimani vin P, ktery brani nadmérnému snimani
mezidutinovych udalosti po‘snimani-RV.

Parametr A-Blank after RV-Sense.(Zaslepeni A po snimani RV) Ize naprogramovat na hodnotu
Fixed (Pevny) nebo-Smart (k dispozici s metodouAGCSensing Method.(Metoda snimani AGC)).

Pokud je hodnota naprogramovana.na moznost Smart, generator pulst automaticky zvysi prah
AGC snimani pfi expiraci intervalu SmartBlanking, ¢imz napomaha potlaceni’mezidutinovych
udalosti RV. To podporuje snimani vin P, které by jinak spadaly do intervalu mezidutinového
zaslepeni., Funkce SmartBlanking neméni naprogramované nastavenijparametru Citlivost.

Viz nize uvedené.ilustrace:
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A snimani A snimani A stimulace
RV snimani RV stimulace RV snimani
LV snimani

EKG

Sifovy kanal

A stimulace
RV stimulace

Kanal RV

Kanal LV

AV zpozdéni‘po stimulované udalosti sini (programovatelné,
jeho soucasti jen150:ms absolutniho refrakterniho intervalu)

AV zpozdéni po-snimané udalosti sinii(programovatelné,
jeho soucasti je 85 ms absolutniho.refrakterniho.intervalu)

Refrakterni interval sini-PVARP (programovatelné;
zahrnuje programovatelné mezidutinové zaslepeni sini)

NN\

Obrazek 2-56. Refrakterni intervaly, dvoudutinové stimulaéni rezimy; pouze RV

A'snimani A snimani A stimulace
RV snimani LV-stimulace RV snimani
LV snimani

EKG

Sifovy kanal

Mezidutinové zaslepeni komor
(programovatelné)

Interval V-A (Ize prodlouzit
Upravou nacasovani sini)
Snimany refrakterni interval RV (135 ms)

Refrakterni interval RV (programovatelné)

Refrakterni interval LV

A stimulace
BiV stimulace

Kanal RV

Kanal LV

AV zpozdéni po stimulované udélosti sinf
(programovatelné, jeho-souéasti je 150.ms
absolutniho refrakterniho intervalu)

AV zpozdéni po snimané udalosti'sini
(programovatelné, jeho soucasti je 85ms
absolutniho refrakterniho intervalu)

Refrakterni interval sini-PVARP (programovatelné;
zahrnuje programovatelné mezidutinové zaslepeni sini)

Mezidutinové zaslepeni komor
(programovatelné)

Interval V-A (Ize prodlouzit
Upravou nagasovani sini)
Snimany.refrakterni-interval RV, (135 ms)

Refrakterni interval RV. (programovatelné)

Refrakterni interval LV (programovatelng)
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A snimani A snimani A stimulace A stimulace
RV snimani LV stimulace RV snimani LV stimulace
LV snimani

EKG

Siflovy kanal

Kanal RV

Kanal LV

. AV 'zpozdéni po stimulované udalosti sini (programovatelné, Hl Mezidutinove zaslepeni komor

jeho souéasti je 150 ms absolutniho.refrakterniho intervalu) (programovatelné)

- AV'zpozdéni po-snimané udalosti sini (programovatelng, Interval V-A (Ize prodiouzit
Er-]

jeho sougastije 85 ms absolutniho refrakterniho intervalu) Upravou nacasovant sini)

o s ) [ Snimany refrakterni interval RV (135 ms)
Refrakterni interval sini-PVARP'(programovatelné;
zahrnuje programovatelné mezidutinové zaslepeni sini)

Refrakterni interval RV (programovatelné)

Refrakterni interval LV (programovatelné)

Obrazek 2-58.  Refrakterniintervaly, dvoudutinové stimulaéni;rezimy, pouze LV

A snimani* A snimani* A snimani*
RV stimulace RV snimani BiV stimulace

EKG

Sinovy kanal

-
Y

Snimany refrakterni interval RV (135 ms)

Kanal LV

1
I
1
I
Kanal RV SRR
1
1

*RA sniméni nastalo béhem
stimulace VVI v dusledku
tachykardické funkce generatoru
pulst.

Refrakterni interval RV (programovateiné)

/
2
i

Snimany refrakterni.interval sini’(85 ms)

Il Vezidutinové zaslepeni sini (programovatelné)

BRRBZT]  Refrakterni interval LV (programovatelné)
Obrazek 2-59. Refrakterni intervaly, stimulaénirezim; RV a BiV



2- Stimula¢ni terapie
102 Refrakterni

A snimani* A snimani*
RV stimulace A snimani* RV snimani A snimani*
LV snimani (Inh-LVP) RV snimani LV snimani LV stimulace

EKG
Sifovy kanal
Kanal RV
Kanal LV KRR R
Snimany refrakterni interval RV (135 ms)

*RA snimani nastalo béhem RN Refrakterni interval RV (programovatelné)
stimulace VVI v dusledku
tachykardické funkce generatoru [£]-Snimanyrefrakterni interval sini (85 ms)
pulsu.

Obrazek 2-60.

EKG

Snimani sini

Ventricular Sensing

-]
[r— ]

Obrazek 2-61.

Il Mezidutinové zaslepeni sini (programovatelné)

Refraktemi-interval LV (programovatelné)

Refrakterni intervaly, stimula€nirezim VVI,'pouze LV

K7

A snimani Asstimulace
RV snimani* RV snimani*
—N N
1 | 1 1
I I
. h .. * RV-shimani nastalo béhem
h i h stimulace AAl.v disledku
\ ! \ tachykardické funkce generatoru
(| il (| pulss.
Refrakterni interval sinf\po snimani-PVARP .I Mezidutinové zaslepeni
(programovatelné; soucasti je 86 ms absolutniho (programovatelné. pro'sifi a RV)
refrakterniho intervalu)
Refrakterni interval sini‘po stimulaci-PVARP I:I Refrakterni interval po snimani RV (135.ms)

(programovatelné; soucasti je 150 ms-absolutniho
refrakterniho intervalu)

Refrakterni intervaly, rezim stimulace AAl; DR

ODEZVA NA SUM

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA-a INVIVE.

Okna Sumu a intervaly zaslepeni brani‘inhibici-stimulace kv{li mezidutinovému nadmérnému
snimani.

Parametr Noise Response (Odezva na Sum)-umoziuje Iékafi zvolit,zda se-ma v pfitomnosti
Sumu aplikovat nebo potlacit stimulace.

V kazdém refrakternim intervalu a v kazdém pevné& nastaveném (jiném-nez smart)
mezidutinovém intervalu zaslepeni existuje opakované spousténé okno Sumu o Sifce 40 ms. Toto
okno je iniciovano snimanou nebo stimulovanou udalosti:. Okno.Sumu i refrakterni interval musi
byt dokon&eny u kazdého srdeéniho cyklu v jedné dutiné dfive, nez nasledujici udalost restartuje
Casovani ve stejné dutiné. Restart okna Sumu mUize byt zpasoben rekurentni Sumovou aktivitou,
ktera prodluzuje trvani okna Sumu a potencialné i trvani ucinnosti refrakterni faze nebo intervalu

zaslepeni.
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Parametr Noise Response (Odezva na Sum) Ize naprogramovat na moznost Inhibit Pacing
(Potlacit stimulaci) nebo na asynchronni rezim. Dostupny asynchronni rezim bude automaticky
odpovidat permanentnimu rezimu Brady Mode (Brady rezim) (tzn. permanentni rezim VVI bude
mit odezvu na Sum VOO). Je-li funkce Noise Response (Odezva na Sum) naprogramovana na
asynchronni rezim a Sum pfetrvava do té miry, Ze Sifka okna Sumu pfekroCi naprogramovany
unikovy interval stimulace, generator pulst bude stimulovat asynchronné pfi naprogramované
frekvenci stimulace, dokud Sum nezmizi. Pokud je funkce Noise Response (Odezva na Sum)
naprogramovana na moznost Inhibit Pacing (Potlacit stimulaci) a dojde k perzistentnimu Sumu,
generator pulsli nebude stimulovat v dutiné s pfitomnym Sumem, dokud $um neustane. Rezim
Inhibit Pacing (Inhibice stimulace) je ur€en pacientim, u nichz mize byt arytmie spusténa
asynchronni stimulaci.

Viz nize-vedené ilustrace:

Stimulovana Snimana
| aktivita RV | aktivita RV
EKG It W/ =1 Okno $umu (40 ms)
| | RV Refractory:
| | I snimany.=nelze programovat
L | [ stimulovany = Ize programovat
Snimani v RV | Rt

Obrazek 2-62. . Refrakterni intervaly a okna Sumu, RV

Stimulovana | Snimana
udalost LV udalost LV
|
| | %
EKG | I\/ [ Okno'sumu (40 ms)
| | PR -Refrakterni interval LV
| | (programovatelné)
| I
Snimani LV,

Obrazek2-63. Refrakterniiintervaly a okna Sumu, LV

Stimulovana Snimana
| udalost A | udalost A
EKG h W/ [ “Okno Sumu (40,ms)
| | Refraktemi(interval A;

I I I snimany

| [ [——— 1 stimulovany
|| ||

| |

| l

Obrazek 2-64. Refrakterni intervalya okna Sumu, RA

Snimani A

Kromé toho je neprogramovatelny dynamicky-algoritmus Sumu aktivni.ve frekvencnich kanalech,
kde se pouziva snimani AGC.

Dynamicky algoritmus Sumu vyuziva samostatny kanal Sumu ke kontinualnimu méfeni
zakladniho signalu a k Upravé spodni hodnoty snimani takovym'zplisobem, aby systém Sum
nedetekoval. Tento algoritmus pomaha branit-nadmeérnému snimani myopotencialovych signall
a problémim spojenym s nadmérnym snimanim.

Pokud se markery udalosti pfena$i, v zavislosti na duting, ve které se objevuje Sum, se po
prvotnim otevieni okna Sumu po stimulaci zobrazi marker [AS], [RVS] nebo [LVS]. Pokud se
okno Sumu opét spusti na 340 ms, zobrazi se markery AN, RVN nebo LVN. S kontinualnimi
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opakovanymi spusténimi se markery AN, RVN nebo LVN objevuji ¢astéji. Pokud dojde k
asynchronni stimulaci v disledku kontinualniho Sumu, zobrazi se marker AP-Ns, RVP-Ns nebo
LVP-Ns.

POZNAMKA: U pacientt zavislych na kardiostimulatoru postupujte pfi zvaZovani moznosti
nastaveni Noise Response (Odezva na Sum) na moznost Inhibit Pacing (Potlaceni stimulace)
opatrné, jelikoZ v pfitomnosti Sumu nedojde ke stimulaci.

POZNAMKA: Pokud $um zptisobi inhibici pfi nastaveni LV Only (Pouze LV), prostfedek bude
aplikovat RV stimulaci pro bradykardickou podporu za predpokladu, Ze v kanalu RV neni Zadny
Sum.

Priklad funkce Noise Response (Odezva na Sum)

Mezidutinové snimani, ke kterému dojde v asné Casti intervalu AV Delay (AV zpozdéni), mlize
byt zjiSténo zesilovaci'snimani RV v pribéhu-pevné nastaveného intervalu zaslepeni, ale
neodpovida na prodlouzeni-intervalu potladeni Sumu. 40ms interval potlaceni Sumu se nadale
opétovné spousti; dokud systémnezjisti, Ze Sum vymizel, a to az do délky intervalu AV Delay (AV
zpozdeni)..Pokud.Sum pokracuje po celou délku intervalu AV Delay (AV zpozdéni), prostfedek
aplikuje stimulaéni-puls .po expiraci ¢asovace AV Delay (AV zpozdéni), ¢imz zabrani komorové
inhibici-kvuli Sumu.-Pokud se aplikuje_.komorovy stimulaéni puls za podminek kontinualniho
Sumu, zobrazi se-na'intrakardialnim elektrogramu zapis markeru VP-Ns (Obrazek 2—65 Noise
Response (Odezva na Sum) (pevné nastavené zaslepeni) na strané 2-104).

Pokud Sum pfed expiraciintervalu AV Delay (AV.zpozdéni) vymizi, prostfedek bude schopen
detekovat vlastni srdeéni puls; ke kterému dojde kdykoli mimo 40ms spustitelny interval Sumu, a
spustit novy srde€ni cyklus.

Sum pfitomen i po
vypréeni'AV zpozdéni

!

Povrchovy elektrogram
Programovatelna hodnota V-Blank
after A-Pace (ZaslepeniV'po A
stimulaci) [AF L) .65

40ms spustitelné okno Sumu 40 ms ~ Kor_norqvé stimulace
40 ms aplikovéana v

g

pfitomnosti Sumu
40 ms
4 ms40 i Interval Sumu rozsifen
Programovatelné AV | B A . A | po ‘dobu AV.zpozdéni
zpozdéni T T
AP Anotace VP-Ns na konci
AV zpozdéni

Obrazek 2-65. Noise Response (Odezva na Sum) (pevné nastavené zaslepeni)
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KAPITOLA 3
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
+ “Dialogové okno Summary (Souhrn)” na strané 3-2
+ “Stav baterie” na‘strané 3-2
+ “Stav elektrod” na strané 3-6
»  “Pooperacni test systému (Post-Operative System Test)” na strané 3-11

<) “Testy elektrod” na strané 3-11
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DIALOGOVE OKNO SUMMARY (SOUHRN)

Pfi interogaci se zobrazi dialogové okno Summary (Souhrn). To zahrnuje informace o stavu
polozek Leads (Elektrody), POST, Battery (Baterie), pfibliznou dobu do explantace a upozornéni
na Events (Udalosti) o epizodach od posledniho resetovani. Kromé toho se objevi upozornéni
magnetu, pokud generator pulsu zjisti pfitomnost magnetu.

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY [BIH

Approximate time to_explant: > D years
EVENTS
Mo Significant Episodes

| Close

Obrazek 3—1.- Dialogové okno. Summary:(Souhrn)

Mezi potencialni.stavy.symbold patfi OK; Attention (Pozor) nebo Warning (Varovani) ("Pouziti
barev"na strané 1-7). Potencialni hlaSeni jsou popsana v nasledujicich ¢astech:

* _Leads (Elektrody)=—"Stav elektrod" na strané& 3-6
» Battery (Baterie)—<"Stav baterie" na strané 3-2
» Events (Udalosti) —"Historie terapie" na strané 4-2

Po stisknuti tlacitka Close (Zavfit) se symboly Warning-(Varovani) ani Attention'(Pozor) pro
polozky Leads (Elektrody) a Battery (Baterie) pfi nasledujicich interogacich.neobjevi, dokud
nedojde k dal§im udalostemvedoucim k. vystraznému stavu. Udalosti se budoudale objevovat,
dokud nestisknete tlacitko Reset historie Citade.

STAV BATERIE

Generator pulsti automaticky monitoruje kapacitu-a vykon baterie. Informace o stavu baterie jsou
uvedeny na nékolika obrazovkach:

« Dialogové okno Summary (Souhrn)= zobrazuje zakladni-stavové hladeni o zbyvajici kapacité
baterie ("Dialogové okno Summary (Souhrn)™na strané‘3-2).

» Karta Summary (Souhrn) (na hlavni obrazovce)= zobrazuje stejné zakladni stavové hlaseni
jako dialogové okno Summary (Souhrn) spolu-s ukazatelem stavu baterie ("Hlavni
obrazovka" na strané 1-2).

* Souhrnna obrazovka Battery Status (Stav baterie) (Ize otevfit z karty Summary (Souhrn)) —
zobrazuje dalSi informace o stavu baterie, konkrétné zbyvajici kapacitu baterie a aktualni
frekvenci Magnet Rate (Frekvence pfi magnetu) ("Obrazovka Battery Status Summary
(Souhrn stavu baterie)" na strané 3-3).
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» Obrazovka Battery Detail (Detail baterie) (Ize otevfit ze souhrnné obrazovky Battery Status
(Stav baterie)) — poskytuje podrobné informace o pouziti, kapacité a vykonu baterie
("Obrazovka Battery Detail Summary (Souhrn detailti baterie)" na strané 3-5).

Obrazovka Battery Status Summary (Souhrn stavu baterie)

Na souhrnné obrazovce Battery Status (Stav baterie) jsou uvedeny nasledujici klicové informace
o kapacité a vykonu baterie.

Time Remaining (Zbyvajici doba)
V této Casti.obrazovky jsoucuvedeny nasledujici polozky:

» Battery status gauge (Ukazatel stavu baterie) — zobrazuje vizualni ukazatel ¢asu zbyvajiciho
do explantace.

POZNAMKA: . Stav baterie Ize vyhodnotit manuélnim priloZzenim externiho magnetu
silnéjsiho.nez 70 gausst. Na'zakladé frekvence stimulace spusténé prilozenim magnetu Ize
zjistit stav-baterie. Tato informace bude uvedena na souhrnné obrazovce Battery Status (Stav
baterie). Podrobnostinaleznete v ¢asti ,Magnet Rate-(Frekvence pfi magnetu)” nize.

» ~ Priblizna doba do explantace—zobrazuje odhad zbyvajici doby, kdy generator pulst dosahne
stavu Explant (Explantovat).

Odhad se pocita nazakladé spotfebované kapacity baterie, zbyvajiciho nabiti a spotfeby
energie pri-aktualn& naprogramovanych nastavenich.

Kdyz neni k dispozici dostate¢na historie pouziti; mize se mezi interogacemi pfiblizna doba
do explantace-meénit. Toto kolisani je normalni.a dochazi k nému v disledku sbéru novych
udajtr' generatorem pulstia,vypoétem stabilngjSiho‘odhadu. Pfiblizna doba do explantace
bude stabilnéjsi-po nékolika tydnech pouzivani: Mezi dvody-kolisani mohou patfit
nasledujici.situace:

~ Pokud se preprogramuiji urcité funkce Brady ovliviiujici stimulaéni vystup, pfiblizna doba
do explantace'bude pocitana na zakladé predpokladanych.zmén ve spotfebé energie pfi
preprogramovanych funkcich. Pfi-dalsi interogaci'generatoru pulsti obnovi systém PRM
sbérem nowych Udaju se bude pfiblizna doba do explantace pravdépodobné stabilizovat v
blizkosti-ptivodni.pfedpokladané-hodnoty:.

— Po nékolikdnl od implantace bude systém PRM zobrazovat neménnou pfibliznou dobu
do explantace zaloZzenou na.udajich-zavisejicich na'konkrétnim modelu. Po-nasbirani
dostatku udaju o pouzivani se vypoctou-azobrazikonkrétni odhady specifické pro dany
pfistroj.

Frekvence pFi magnetu
Pokud je parametr Magnet Response (Qdezva pfi-magnetu) naprogramovan.na moznost Pace
Async (Asynchronni stimulace), pfiloZeni magnetu-pfevede.generator pulst.z rezimu Brady

Mode (Brady rezim) do asynchronniho rezimu s pevné nastavenou frekvenci stimulace a
intervalem AV Delay (AV zpozdéni) magnetu 100 ms.

Frekvence asynchronni stimulace bude odpovidat aktualnimu-stavu baterie a zobrazi se na
souhrnné obrazovce Battery Status (Stav baterie):
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More than One Year Remaining (Zbyva vice 100 min™’
nez jeden rok)

One Year or Less Remaining (Zbyva jeden 90 min”’
rok nebo méné)

Explant (Explantovat) 85 min*

Dalsi informace o funkci Pace 'Async (Asynchronni stimulace) a funkci Magnet jsou k dispozici
("Funkce magnetu" na strané 4-19).

lkona Battery Detail (Detaily baterie)

Zvolite-li tuto’ikonu;zobrazi>se souhrnna obrazovka Battery Detail (Detaily baterie) ("Obrazovka
Battery Detail Summary (Souhrn detailt baterie)" na strané 3-5).

Indikatory stavu baterie

Na ukazateli'stavubaterie se zobrazuji nasledujici indikatory stavu baterie. HI&5ena pfiblizna
doba do'explantace sevypocitava na zakladé aktualnich naprogramovanych parametr(
generatoru pulsu.

One Year Remaining-(Zbyva jeden rtok) — zbyva pfiblizné jeden rok pIiné funkce generatoru pulsu
(pfiblizna doba do.explantace je jeden rok):

Explant (Explantovat) — baterie je jiz téméF vyCerpana a je‘nutné naplanovat vyménu generatoru
pulst, Po-dosazeni stavu’Explant (Explantovat) zbyva'dostateéna kapacita baterie ke stimulaci
na 100-%, za aktualnich podminek po dobu tfi mésicl. Po-dosazeni stavu Explant/(Explantovat)
zustava 1,5 hodiny telemetrie ZIP. Zvazte pouziti hlavicové telemetrie.

POZNAMKA: Povycerpani 1,5 hodiny telemettie se spusti vystraha LATITUDE.

Battery Capacity Depleted:(Kapacita-baterie vyCerpana) = funkce.generatoru pulsiije omezena a
terapie jiz nelze zarucitc Ktomuto stavu-dojde tfi mésice po dosazeni stavu Explant
(Explantovat)."U pacienta je hutné naplanovat okamZitou vyménu prostfedku. Pfi interogaci se
otevre obrazovka Limited Device Functionality (Omezena funk&nost prostfedku) (vSechny dalsi
obrazovky jsou deaktivovany). Na této obrazovce jsou uvedeny informace o stavu baterie;
umoznuije také pfistup ke zbyvajicim funkcim prostredku. Telemetrie ZIPjiz neni k'dispozici.

POZNAMKA: Spusti se vystraha LATITUDE, po které systém LATITUDE NXT zastavi
interogace prostiredku:

Kdyz prostfedek dosahne stavuBattery Capacity Depleted (Kapacita baterie vy¢erpana), funkce
prostfedku budou omezeny nize popsanym zplisobem:

« Brady Mode (Brady rezim) se zméni nasledujicim zpusobem:

Brady Mode (Brady rezim) pfed aktivaci indikatoru Brady Mode (Brady rezim) po aktivaci indikatoru
Battery Capacity Depleted (Kapacita baterie Battery. Capacity Depleted (Kapacita baterie
vy€erpana) vycerpana)

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI/BiV

AAI(R) AAl

Off (Vypnuto) Off (Vypnuto)

DOO, VOO VOO/BiV

AOO AOO
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» Brady Mode (Brady rezim) Ize naprogramovat na moznost Off (Vypnuto). Nelze programovat
zadné dalSi parametry

* Pouze hlavicova telemetrie (RF telemetrie je deaktivovana)
* LRL o hodnoté 50 min~

Ve stavu Battery Capacity Depleted (Kapacita baterie vyCerpana) se deaktivuji nasledujici
funkce:

» Trendy Daily Measurement (Denni méfeni)

* Roz3ifené funkce Brady(napf. odpovéd na frekvenci, Rate Smoothing (Vyhlazovani
frekvence))

» PaceSafeRV AutomaticThreshold (Automaticky prah PaceSafe RV) (vystup je pevné
nastaveny na aktualni hodnotu vystupu)

» PaceSafeRA Automatic Threshold (Automaticky prah PaceSafe RA) (vystup je pevné
nastaveny na aktualni-hodnotu vystupu)

+ _ PaceSafelLV Automatic Threshold (Automaticky prah.PaceSafe LV) (vystup je pevné
nastaveny na-aktualni hodnotu vystupu)

» (Lead Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac elektrody) (konfigurace elektrod zlstane v
reZimu naprogramovaném ve chvili; kdy prostfedek dosahl stavu Battery Capacity Depleted
(Kapacita baterie vyCerpana))

-\ “Ukladani pfihod do-paméti

+ < Diagnostické testy a EP Tests (Testy EP)
» EGM VvV redlném &ase

* «'Senzor MV

» Accelerometer (Akcelerometr)

Pokud prostfedek dosahne bodu, kdy neni k dispozici dostateéna kapacita baterie pro
nepretrzitou €innost, pfepne se zpét do rezimu Storage (Uskladnéni). V rezimu Storage
(Uskladnéni) nejsou k dispozicizadné funkce.

VAROVANI: VySetrenina systému MR po dosazeni stavu Explant (Explantovat) miiZze vést k
predéasnému vybiti baterie, zkraceni okna pro nahradu prostfedku nebo nahlé ztraté stimulace.
Po vySetieni-na systému MR s prostfedkem; ktery, dosahlstavu Explant.(Explantovat),
zkontrolujte funkci generatoru, pulsu a-naplanujte vyménu prostredku.

POZNAMKA: “K'odhadu priblizné doby do explantace prostfedek pouzivé naprogramované
parametry a nedavnou-historii pouZziti. Intenzivnéjsi vyuZiti baterie, nez je povazovano za bézné,
muze vést k vyraznéjSimu.shizeni o¢ekavané pfiblizné doby doexplantace zobrazené
nasledujici den.

Obrazovka Battery Detail Summary (Souhrn detailii baterie)

Na souhrnné obrazovce Battery Detail (Detail baterie) jsou uvedeny nasledujiciiinformace o
stavu baterie generatoru pulsu (Obrazek 3-2 Obrazovka Battery Detail Summary (Souhrn detail(l
baterie) na strané 3-6):

» Charge Remaining (Zbyvajici nabiti) (méfeno.v.ampérhodinach) — zbyvajici kapacita do vybiti
baterie v zavislosti na naprogramovanych'parametrech generatoru pulsu.

* Power Consumption (Spotfeba energie) (méfeno.v.mikrowattech) — primérna energie denné
spotfebovana generatorem puls(i v zavislosti na aktualné naprogramovanych parametrech.
Spotieba energie je sou¢asti vypoctla uréujicich pfibliznou dobu do explantace a polohu jehly
na ukazateli stavu baterie.
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» Power Consumption Percentage (Procentualni spotfeba energie) — porovnava spotfebu
energie generatoru pulsu pfi aktualné naprogramovanych parametrech se spotfebou energie
pfi standardnich parametrech pouZitych k vypo&tu Zivotnosti pFistroje.

Pokud dojde k pfeprogramovani nékterého z nasledujicich parametra (ovliviujicich vystup
stimulace), odpovidajicim zplisobem se upravi hodnoty parametru Power Consumption
(Spotfeba energie) a Power Consumption Percentage (Procentualni spotfeba energie):

* Amplitude (Amplituda)

+ Pulse Width (Sitka impulzu)
« Brady Mode (Brady rezim)

« LRL

+ MSR

+ PaceSafe

YWWMTrﬁ—ﬁ_*_*‘—_ Er 3] = il(m

[V A AN SNy NE S VAN <

Charge Remaining 1.38 ampere-hours
Power Consumption 61 microwatts
(Measured with programrmed parameters)
This device is using 104% of the power itwould use
at the following parameters:
® A 15% pacing, 70 min_ 4'2.5V, 0.4 ms, 500 O
HRV 100% pacing, 70, min™?, 2.5V,0.4. ms, 500 Q.
# LV 100% pacing, 70 min™?, 3.5'V, 0.4 ms, 700
(These parameters are used to_quote device lorigevity)

Obrazek 3-2. Obrazovka Battery Detail Summary (Souhrn detailti baterie)

STAV ELEKTROD

Denni méreni
Nasledujici méreni.prostiedek provadi-kazdych 21 -hodin a.denné je hlasi:

* Denni méfeni parametru Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda): prostfedek jednou denné
bez ohledu na rezim stimulace‘automaticky zméf¥i viastni amplitudy vin.P a Rivkazdé srdeéni
dutiné, kde je aktivovano.denni méfeni parametru-Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda).
Toto méfeni neovlivni normalni stimulaci. Prostfedek bude monitorovat az 255 srdecnich
cykll a vyhledavat snimany signal, na'zakladé kterého bude moci spravné provést mérent.

« Denni méfeni impedance elektrody(Pace Impedance (Stimulacni impedance)):

— Stimulacni elektroda (elektrody) = prostfedek jednou denné bez ohledu narezim
stimulace automaticky zméri impedanci'stimulacni elektrody v.kazdé dutiné, kde je
aktivovan denni test Pace Impedance (Stimulaéni impedance). Prostfedek k provedeni
testu Lead Impedance Test (Test impedance elektrody)pouzije signal niz8i nez
stimulaéni prah, ktery nebude interferovat s.normalni stimulaci ¢i snimanim.

— Pro prostfedky VISIONIST a VALITUDE je High (Horni) limit impedance jmenovité
nastaven na hodnotu 2 000 Q a Ize jej naprogramovat na hodnoty mezi 2 000 a 3 000 Q
po pfirGstcich o velikosti 250 Q. Limit impedance Low (Dolni) je jmenovité nastaven na
hodnotu 200 Q a Ize jej naprogramovat na hodnoty mezi 200 a 500 Q po pfirGstcich
o velikosti 50 Q.
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Pro prostfedky INLIVEN, INTUA a INVIVE je parametr High Impedance Limit (Horni mez
impedance) jmenovité nastaven na hodnotu 2 000 Q a Ize jej naprogramovat na hodnoty
mezi 2 000 a 2 500 Q po pfirtstcich o velikosti 250 Q. Parametr Low Impedance Limit
(Dolni mez impedance) je jmenovité nastaven na hodnotu 200 Q a Ize jej naprogramovat
na hodnoty mezi 200 a 500 Q po pfirGstcich o velikosti 50 Q.

PFi volbé hodnoty mezi impedance zvazte nasledujici faktory:

— U trvalych elektrod — zaznamy impedance elektrody v minulosti a jiné indikatory
elektrické funkce, napf. stabilita v prabéhu ¢asu

— .U'nové implantovanych elektrod — naméfena hodnota impedance pfi spusténi

POZNAMKA: -V zavislosti na stafi elektrody se lékaf v pribéhu nésledného testovéni
mtize rozhodnout hodnoty Impedance Limits (Limity impedance) pfeprogramovat.

- Zavislost pacientana.stimulaci

— Doporucovany rozsah impedance pro pouzivanou elektrodu (elektrody), jsou-li k
dispozici

« - '\Denni:méreni prahu PaceSafe — kdyz je funkce PaceSafe naprogramovana na moznost Auto
(Automaticky) nebo Daily. Trend.(Denni trend), prostfedek se automaticky pokusi o zméreni
prahu stimulace v duting; pro kterou je funkce PaceSafe naprogramovana. Pred testem
prostfedek upravi potfebné:parametry, aby bylo provedeni testu mozné.

Zakladniinformace o stavu elektrody budou uvedeny na obrazovce Summary (Souhrn).
Podrobné udaje-budou uvedeny v grafické podobé na souhrnné obrazovce Leads Status (Stav
elektrod), kterou lze otevrit zvolenim ikony,elektrod na obrazovce Summary (Souhrn) (Obrazek
3=3 Souhrn stavu elektrod na-strané 3-9).

Mohou se zobrazit nasledujici hlaseni-stavu elektrod (Tabulka 3=1 HlaSeni méfeni elektrod na
strané 3-7):

» Lead measurements are within range. (Méfeni elektrod jsou v pfislusném rozmezi.)
» Check Lead (Zkontrolovat elektrodu) (v hlaseni bude specifikovano, o kterou elektrodu se
jedna) —informuje, ze denni méfeni elektrod jsou’' mimo rozmezi.’Pokud 'chcete zjistit, které

méreni je mimo rozmezi, vyhodnotte vysledky dennich méfeni odpovidajici elektrody.

POZNAMKA: <Méreniimpedance elektrody mimo rozsah mohou véstke zméné konfigurace
elektrody na rezim Unipolar (Unipolarni) ("Bezpecnostni prepinac elektrody" na strané 2-84).

POZNAMKA: K dispozici je podrobny popis hlaseni, ktera jsou specificka pro funkci PaceSafe,
vCetné upozornéni na chyby.testu elektrod-avystrah elektrod ("PaceSafe” na strané 2-19).

Tabulka 3-1. HIlaseni méreni elektrod

Méreni elektrod Hlasené hodnoty Limity mimo rozmezi
A Pace Impedance (Stimulaéni impedance | 200 az maximalni naprogramovana Low, (Dolni): < naprogramovany parametr
A) (Q) hodnota parametru High Impedance Limit Atrial'Low Impedance Limit (Dolni mez
(Horni mez impedance)? impedance sini)

High.(Horni): < naprogramovany limit
impedance sini High (Horni)

RV Pace Impedance (Stimulaéni 200 az maximalni naprogramovana Low (Dolni): £ naprogramovana hodnota
impedance RV) (Q) hodnota parametru High Impedance Limit parametru Right Ventricular Low
(Horni mez impedance)? Impedance Limit (Dolni mez impedance

pravé komory)
High (Horni): = naprogramovany limit
impedance pravé komory High (Horni)
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Tabulka 3-1.

Hlaseni méreni elektrod (pokracovani)

Méreni elektrod

Hlasené hodnoty

Limity mimo rozmezi

LV Pace Impedance (Stimulaéni
impedance LV) (Q)

200 az maximalni naprogramovana
hodnota parametru High Impedance Limit
(Horni mez impedance)?

Low (Dolni): < naprogramovana hodnota
parametru Left Ventricular Low Impedance
Limit (Dolni mez impedance levé komory)
High (Horni): =2 naprogramovany limit
impedance levé komory High (Horni)

(LV)) (mV)

P-Wave Amplitude (Amplituda viny P) (mV) | 0,1 az.25,0 Low (Dolni): 0,5
High (Horni): zadna
R-Wave (RV) Amplitude (Amplituda viny R 0,1az25,0 Low (Dolni): 3,0
(RV)) (mV) High (Horni): zadna
R-Wave (LV) Amplitude (Amplitudaviny R 0,1az25,0 Low (Dolni): 3,0

High (Horni): zadna

a. Maximalni programovatelnahodnota parametru High'Impedance Limit (Horni mezimpedance) je 2 500 nebo 3 000 Q v zavislosti na modelu generatoru

pulst.

Souhrnna obrazovka Leads Status (Stav elektrod) uvadi podrobnosti o dennim méfeni
relevantnich elektrod(Obrazek 3—-3 Souhrn stavu elektrod na strané 3-9):

+ Graf ukazuje denni méfeni.za poslednich 52 tydnu.

* Na'kartach,v horni\¢asti obrazovky si mazete prohlédnout udaje jednotlivych elektrod.
Prostfednictvim karty Setup (Nastaveni) I1ze aktivovat nebo deaktivovat specificka denni

méreni elekirod nebo nastavit hodnoty limitisimpedance.

POZNAMKA:. - Deaktivovanim dennich méfeni impedance elektrody v dané dutiné také
deaktivujete funkci-Lead Safety Switch (Bezpecnostni pfepinac elektrody) pro.danou dutinu.

« Kazdy udajovy bod odpovida dennim mérenim nebo vysledkim POST na-dany den.
Specifické vysledky daného dne si Ize prohlédnout pfesunutim horizontalniho posuvniku nad
odpovidajici-udajovy-bod nebo mezeru.

« PFi mé&feni mimo rozmezi se’zanese bod na-odpovidajici maximalni,nebo.minimalni hodnoté.

» Pokud neni prostfedek schopen ziskat'v dany-den platné méreni, vznikne mezera.

* NejaktualnéjSi denni méfeni nebo vysledky POST jsou‘zobrazeny ve;spodni €asti obrazovky.




Systémova diagnostika 3-9
Stav elektrod

SUMMARY - LEADS STATUS , Close]|

R-Wave (RV) Ampli

31 my M | Ko H i
D fitehtetidateehatehiie i
@4 "= mwﬁﬂwﬁmwmwﬁﬂwﬁ T A b

500

Qct 09  MNow 03, Dec09 , Jan 10 , Feb 10  Mar 10 | Apr 10 , May 10  Jun 10 , Jul 10 , Aug 10  Sep 10

RV Pace Threshold 2.5
LeVv
g
0 X .
1
N’ Al
Intrinsic Pace A Auto
Amplitude Impedance Threshold
Last Daily oA 2.8  mV 350 O
@ Measurement  mRv 3.0 mV 540 O 18 V
Results:
28 Sep 2010 #LV 50 mv 300 0

®

[1] Pomoci Karet zvolte'pFislusnou elektrodu (2] Vysledky.za zvoleny,den [3] Vysledky za posledni den (nejaktuain&jsi) [4] Upravy méfenych vysledki dle osy Y
[5] Udaje za konkrétni den si [ze prohlédnout pomoci hotizontalniho posuvniku

Obrazek3—-3. Souhrn stavu elektrod

Pokud neni.prostfedek schopen ziskatjedne nebo vice dennich méfeni v naplanovany ¢as,
provede az tfi opakované pokusy v-hodinovych intervalech. Opakované pokusy nepovedou ke
zméné nacasovani dennich méfeni. Méfeni dalsiho dne budou naplanovany 21 hodin od
uvodniho pokusu.

Pokud se nezaznamena platné méreni pfi tvodnim pokusu se tfemi opakovanymi pokusy nebo
pokud se nezaznamena-na konci 24hodinového€asového intervalu, méreni bude nahlaSeno jako
pripad.Invalid.Data (Neplatné udaje) nebo No data collected (Nebyly'sebrany zadné udaje) (N/
R):

Pokud dojdek vice. méfenim béhem jednoho'dne, bude nahlaSenopouzetjedno. Pokud je u
méreni Amplitude (Amplituda) a Impedance jedno z méfeni platné a jedno neplatné, nahlasi se
neplatné méreni. Pokud jsou'obé méreni platna, nahlasi se posledni namérena hodnota. Pokud
je u méfeni prahujedno méfeni platné ajedno neplatné; nahlasi-se platné méreni. Pokud jsou
obé& méfeni platna, nahlasi se ‘nejvyssi-hodnota.

Pokud obrazovka Summary (Souhrn) informuje,-Ze je-potfeba zkontrolovat elektrodu, a grafy
parametrl Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda) a Impedance neukazuji zadné hodnoty nebo
mezery mimo rozmezi, test s vyslednou-hodnotou mimo:rozmezi-probéhl za poslednich 24 hodin
a nebyl jesté ulozen v.dennich-méfenich.

Tabulka 3-2. Vlastni amplituda: Podminky denniho méreni, obrazovka programatoru a grafické znazornéni

Podminka Obrazovkaprogramatoru Grafické znazornéni
Mérfeni amplitudy v rozmezi Namérena hodnota Bod zaneseny-do grafu
Konfigurace pdll elektrod je No data collected.(Nebyly sebrany zadné Mezera
naprogramovana na moznost Off (Vypnuto) | udaje)
/ None (Zadna)
VSechny udalosti v prdbéhu testovani jsou Stimulovany Mezera
stimulovany
V prabéhu testovani byl detekovan Sum Noise (Sum) Mezera
Snimané udalosti definované jako PVC PVC Mezera
Snimané udalosti definované jako PAC PAC Mezera
Méfeni amplitudy mimo rozmezi (mV) 0,1,0,2, ..., 0,5 (elektroda RA) s ikonou s Bod zaneseny do grafu
upozornénim
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Tabulka 3-2. Vlastni amplituda: Podminky denniho méfeni, obrazovka programatoru a grafické znazornéni (pokracovani)

Podminka Obrazovka programatoru Grafické znazornéni

0,1, 0,2, ..., 3,0 (komorova elektroda) s
ikonou s upozornénim

< 0,1 s ikonou s upozornénim Bod zaneseny do grafu na odpovidajicim
minimu

> 25 s ikonou s upozornénim Bod zaneseny do grafu na odpovidajicim
maximu?

a. Kdyz se naméfi hodnota > 25 mV, na grafu se zobrazi symbol upozornéni, i kdyZ se na obrazovkach souhrnu nespusti Zadna vystraha.

Tabulka 3-3. Impedance elektrody: Podminky denniho méreni, obrazovka programatoru a grafické znazornéni

Podminka Obrazovka programatoru Grafické znazornéni
Méfeni impedance v rozsahu Namérfena hodnota Bod zaneseny do grafu
Parametr Electrode Configuration Invalid Data (Neplatné udaje) Mezera

(Konfigurace pélu elektrody) je
naprogramovan. na moznost Off (Vypnuto)/
None (Zadna)

V pribéhu testovani byl detekovan Sum Sum Mezera
Méfeni impedance mimo rozmezi Namérena hodnotavy3sSi nebo stejna jako Bod zaneseny do grafu
(stimulacni elektrody) (Q) hodnota parametru Pace High Impedance

Limit (Horni mez Stimulaéni impedance) s
ikonou s upozornénim
Nameéfena hodnota niz$i nebo stejna jako
hodnota parametru Pace:L.ow Impedance
Limit (Dolni:mez Stimula¢ni impedance) s
ikonou's-upozornénim

> Hodnota parametru Maximum Pace High-' | Bod zaneseny do grafu na odpovidajicim
Impedance-Limit (Horni mez maximalni minimu nebo maximu?

Stimulacni impedance) siikonou s
upozornénim

< Hodnota parametru Minimum Pace Low
Impedance Limit (Dolni mez minimalni
Stimulacni impedance) s ikonou-s
upozornénim

a. Po zvoleni téchto bodu se nezobrazi numericka hodnota, systém v§ak oznami, Ze hodnota je nad-hornim limitem rozmezi-nebo pod spodnim limitem
rozmezi (dle okolnosti).

Tabulka 3—-4. Automaticky prah PaceSafe: Podminky denniho méfeni, obrazovka programatoru a grafické znazornéni

Podminka Obrazovka programatoru Grafické znazornéni
Méfeni prahu v rozsahu Namérena hodnota Bod'zaneseny do grafu
Funkce neni aktivovana No.data collected (Nebyly sebrany zadné Mezera
udaje)
Chyby testl nebo méfeni mimo rozmezi Ruzné Mezera

POZNAMKA: Prostudujte si detailni seznam chybovych kédu testu prahu PacéSafe
("PaceSafe" na strané 2-19).

Za nasledujicich podminek se systém nepokusi.o méfeni-Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda)
ani Impedance elektrody. Na obrazovce programatoru bude‘uvedena'informace No data
collected (Nebyly sebrany Zadné udaje) nebo Invalid Data (Neplatné udaje) a v grafickém
znazornéni bude zanesena mezera:

+ Telemetrie je aktivni

» Kapacita baterie prostfedku je vyCerpana

* Interogace LATITUDE probiha
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» Generator pulsu je v rezimu Electrocautery Protection Mode (Ochrana pfi elektrokauterizaci)
* Generator pulsl je v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR)

» Magnet se pfilozi na generator pulsu (pokud je parametr Magnet Response (Odezva pfi
magnetu) nastaven na Pace Async (Asynchronni stimulace))

Prostudujte si detailni popis podminek, za kterych se systém nepokusi o méreni PaceSafe
("PaceSafe" na strané 2-19).

POOPERACNI TEST SYSTEMU (POST-OPERATIVE SYSTEM TEST) (POST)
Tato funkce je k dispoziciyv prostfedcich VISIONIST a VALITUDE.

Funkce POST poskytuje.automatickou kontrolu prostfedku/elektrod v pfeduréeném ¢ase po
implantaci. Tato funkce pomahazdokumentovat spravnou funkénost systému, aniz by bylo
vyzadovano manualni testovani,.coz usnadnuje propusténi pacienta. LékaF muze zvolit dobu od
pripojeni,elektrody, kdy'si pfeje znat vysledky automatického testu elektrod. Jakékoli Upravy v
jmenovitém Case protestovani musi byt provedeny pfed zavedenim elektrod.

Pokud je testavani povoleno, automatické testovani-parametrd Intrinsic Amplitude (Vlastni
amplituda), Impedance aPace Threshold (Prah.stimulace) bude provedeno jednu hodinu pred
pozadovanou-dobou vysledku test(. Pfiinterogaci bude stav testovani (naplanovano, probiha,
dokonceno) zobrazen v dialogovém okné-Summary (Souhrn) a na obrazovce Summary (Souhrn)
béhem prvnich48 hodin po zavedeni elektrod. Vysledky testd mlizete vytisknout prostfednictvim
nabidky Quick Notes.a Follow-Up Reports (Zpravy: pfi kontrolach).

POZNAMKA: -~ Parametry stimulace muzete docasné upravit, aby bylo provedené méreni
platne.

Pokud neni prostiedek schopen ziskat jedno nebe vice platnych ' méfeni na prvni pokus, provede
opakované pokusy s cilem zajistit pozadovana 'méreni. Pokud.jsou potiebné opakované pokusy,
testovani muize byt dokonceno az za jednu-hodinu-poipozadované‘dobé vysledku testl. Pokud
se‘nepodari ziskat platné méreni-a/nebo-se pred vytisknutim zpravy provede automatické denni
méreni, ) muze byt nahran vysledek denniho méreni.('Stav elektrod" na strané 3-6).

TESTY ELEKTROD

Dostupné jsou nasledujici testy-elektrod-(Obrazek 3—4 Obrazovka Lead Tests (Testy elektrod) na
strané 3-12):

+ Pace Impedance (Stimula¢ni impedance)
* Intrinsic Amplitude (Spontanni-amplituda)
» Pace Threshold (Prah stimulace)
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.A IRV OLV
5.4

L Run All Intrinsic Amplitude 42 . 31
Tests [__30Jmin™% AVDelay_ 300Jms  (42) (5.4) @1 mv
Ventricular Rate 70 min™t
i Pace Impedance o 238 pes
Reset L “97) (536) 534 o
Counters o el
. ¥ .4 ms
Atrial Threshold 2.0V @ 0.4 ms)
16V @ 0.4 ms
RV Threshold
T (L6V @ 0.4 ms)
L7V @ 10 ms
LV Threshold
resne (L7V@ 10 ms)

- Numbers in parentheses denote previous session
- For continuous testing, press and-held round buttons

Obrazek 3-4. Obrazovka Lead Tests (Testy elektrod)

Lead.Tests (Testy elektrod) je mozno.spustit nasledujicim zpisobem:

1. V hlavhim.okné otevrete kartu Tests (Testy).

2. Na.obrazovce Tests (Testy)vyberte kartu Lead Tests (Testy elektrod).
VSechny testy elektrod Ize provést dle tfi'tlznych postup:

» _Prostfednictvim obrazovky Lead Tests‘(Testy elektrod)="umozriuje provést stejné testy
elektrod provSechny:srde€ni-dutiny

*.\Po stisknuti.tla¢itka poZzadované komory budete moci-provést vSechny testy-na stejné
elektrodé

« Stisknutim tlacitka,Run All"Tests (Spustit.vS§echny testy) —automaticky provede testy Intrinsic
Amplitude (Vlastni amplituda) a Lead Impedance (Impedance elektrody); také budete moci
provést testy Pace Threshold(Stimulacni prah)

Test vlastni amplitudy

Intrinsic Amplitude Test (Test vlastni amplitudy) méfi amplitudy viastnich'vin P_a R'pfisludnych
dutin.

Intrinsic Amplitude Test)(Test vliastni amplitudy)'lze spustit v okné Lead Tests (Testy elektrod)
nasledujicim zplsobem:

1. Nasledujici prednastavené hodnoty muzete podlée potfeby zménit; a zajistit tak vlastni aktivitu
testovanych dutin:

* Naprogramovany rezim Normal Brady:Mode (Normalni Brady rezim)
* LRL pfi 30 min”
+ AV Delay (AV zpozdéni) pfi 300 ms
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2. Stisknéte tlacitko Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda). BEéhem testu vas bude systém o
jeho pribéhu informovat v zobrazeném okné. Stisknuti a podrzeni tla¢itka Intrinsic Amplitude
(Vlastni amplituda) povede k opakovani méfeni po dobu az 10 sekund nebo az do uvolnéni
tohoto tlaCitka. Kdyz se toto okno zavie, je mozno stejny test opakovat stisknutim tlacitka
Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda). Chcete-li test zrusit, stisknéte tlaitko Cancel (Zrusit)
a poté tlacitko DIVERT THERAPY (Odklonit terapii) na systému PRM.

3. Podokonc&eni testu se zobrazi namérené hodnoty Intrinsic Amplitude (Vlastni amplituda)
jako Current (Aktualni) méfeni (bez zavorek). Pokud se test opakuje ve stejné relaci, méfeni
Current (Aktualni)-se aktualizuje novym vysledkem. Nezapominejte, ze méfeni Previous
Session (Pfedchozi relace) (zobrazeno v zavorkach) pochazi z posledni relace, pfi které se
proved| test.

POZNAMKA: Vysledky testti z posledniho méreni jsou uloZeny v paméti generatoru puls.
Systém je vyhleda béhem vstupni interogace a zobrazi je na obrazovce Lead Tests (Testy
elektrod). Namérené hodnoty jsou k dispozici také ve zpravé Quick Notes.

Test impedance elektrody

Lead.Impedance Test (Test.impedance elektrody) Ize provadét a vyuzivat jako relativni méFitko
integrity elektrody v prabéhu ¢asu.

Pokud mate o integrité elektrody pochybnosti, pouzijte standardni testy feSeni potizi s
elektrodami a vyhodnotte integritu systému elektrod.

Testy feSeni potizi zahrnuji kromé'jiného nasledujici polozky:

* (“Analyza elektrogramu’s manipulaci kapsou a/nebo isometrickymi metodami
* Prohlizenirentgenového nebo. skiaskopického snimku
> “Invazivni vizualni kontrola

Vysledek testu NOISE (SUM) je hlagen, pokud nebylo. mozné ziskat platné méteni
(pravdépodobné kvuli interferenci EMI).

Testy impedance stimulaéni elektrody-ze spustit v okn& Lead-Tests (Testy elektrod) nasledujicim
zpusobem:

1. Stisknéte tlacitkopozadovaného testu impedance elektrady. Stisknuti a podrzeni tlacitka
povede k opakovani méreni po.dobu-az10 sekund nebo az.do-uvolnéni tohoto tlacitka.

2. Béhem testu vasbude systém o\jeho pribéhu.informovatv zobrazeném-okné Kdyz se toto
okno zavie,je mozno stejny test opakovat dalsim stisknutim tlacitka testuimpedance
pozadované elektrody. Checete-li test zrusit, stisknéte tlaitko Cancel (Zrusit) a-poté tlacitko
DIVERT THERAPY (Odklonit terapii).na systemu PRM.

3. Podokonceni testu-se zobrazi-namérena impedance jako -méfeni-Current (Aktualni) (bez
zavorek). Pokud se test opakuje ve stejné relaci, méfeni Current (Aktualni).se-aktualizuje
novym vysledkem. Nezapominejte, ze méfeni Previous Session.(Pfedchozi relace)
(zobrazeno v zavorkach) pochazi’z posledni relace, pfikteré se provedl test.

4. Pokud test skongi s vysledkem NOISE (Sum), zvazte nasledujici moznosti napravy:

+ Test zopakujte
* Pfepnéte rezimy telemetrie
« Odstrante dalSi zdroje elektromagnetické interference
POZNAMKA: \Vysledky test(i z posledniho mérenijsou uloZeny v paméti generatoru pulsd.

Systém je vyhleda béhem vstupni interogace a zobrazi je na obrazovce Lead Tests (Testy
elektrod). Namérené hodnoty jsou k dispozici také ve zpravé Quick Notes.
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Test prahu stimulace

Parametr Pace Threshold Test (Test prahu stimulace) uruje minimalni vystup nutny pro zachyt v
dané dutiné.

Testy prahu amplitudy stimulace komory a sini Ize provést manualné nebo automaticky. Kdyz je
funkce PaceSafe naprogramovana na moznost Auto (Automaticky), vysledky nafizenych
automatickych testd amplitudy mohou byt pouzity k Upravé urovni vystupu PaceSafe.

POZNAMKA: U &tyfpdlovych prostredki je mozné ruéné provédét pouze testy prahu amplitudy
stimulace levé komory.

Tvesty prahu Sifky. impulzu komor-a sini Ize provést manualné zvolenim moznosti Pulse Width
(Sitka impulzu) na obrazovce detail(rPace Threshold (Prah stimulace).

Manualni Pace Threshold Test (Test prahu stimulace)

U kazdé dutiny.se doporucujecpouzit prah zachytu nejméné dvojnasobku napéti nebo
trojnasobku sitky prahu zachytu. Tento postup muize poskytnout adekvatni bezpecnostni limit a
pomoci.zachovat Zivotnost baterie. PoCatecni hodnoty parametru se vypocitaji automaticky pred
testovanim:Tento test zaCina na konkrétni poCatec¢ni hodnoté a tato hodnota (Amplitude
(Amplituda) nebo Pulse Width (Sitka impulzu)) se postupné v prabé&hu testu snizuje. PRM pfi
kazdém poklesu hodnot pipne."Hodnoty pouzité pfi testu prahové hodnoty jsou programovatelné.
Tyto-parametry jsou funk&ni-pouze bé&hem testu.

POZNAMKA: V.rézimu DDD vyvolé volba sifiového nebo komorového testu pokles vystupni
energie stimulace pouze ve zvolené srdecni dutiné.

UPOZORNENI: - ‘B&hem manualniho testu LV Threshold (Prah LV) neni k dispozici funkce
BackupPacing (Zalozni stimulace)-RV:

POZNAMKA: < P¥i testovanikomor s& snizuje pouze stimulacni vystup zvolené komory, druhé
komora neni stimulovana.

Po zahajeni testu bude-prostfedek pracovat se specifikovanymi parametry Brady. Za pouziti
naprogramovaného-poctu. cyklt na krok pak pFistroj snizuje hodnotu parametru zvoleného typu
testu (Amplitude (Amplituda) nebo Pulse Width (Sitka impulzu)), dokud test neni dokonéen.
Béhem testovani stimulaéni prahové hodnoty jsou nadale k'dispozici aktuéini elektrogramy v
realném Case a anotované znac&ky udalosti, jejichz soucasti jeistimulani konfigurace elektrody
LV (prostfedky (VISIONISTa VALITUDE) a testované hodnoty. Zobrazeni se automaticky
pfizplUsobi zvolené testované srdecni dutiné.

Bé&hem testovani prahovéhodnoty programator.zobrazi-okno s'testovanymi parametry.
Stisknutim tlacitka Hold (Podrzet) v tomto okné muizete test pozastavit-nebo provéstmanualni
upravu. Stisknutim tlacitka + nebo« Ize ru€éné zvySit nebosniZit testovanou hodnotu. V testu
bude mozné pokracovat stisknutim tlagitka Continue (Pokracovat).

Pokud nastane néktera z nasledujicich situaci, test prahové hodnoty se dokonci a vSechny
parametry se vrati k normalnim naprogramovanym hodnotam:

» Test se ukoncuje pfikazem z PRM (stisknutim tla¢itka End Test (Ukoncittest) nebo klavesy
DIVERT THERAPY (Odklonit terapii)).

Width (Sitka impulzu) a byl dokon&en naprogramovany poget cykl(.

* Prerusi se telemetrické spojeni.
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Test prahové hodnoty stimulace Ize provést na obrazovce Lead Tests (Testy elektrod)
nasledujicim zpdsobem:

1. Vyberte srde¢ni dutinu, ktera se ma testovat.

Stisknéte tlacitko detaili Pace Threshold (Prah stimulace).

Vyberte typ testu.

A w0 DN

Podle potfeby zménte nasledujici hodnoty parametr(, abyste zjistili stimulaci testovanych
dutin:

* Rezim

« LRL

+.~“Paced-AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci)

« Lead Configuration (Konfigurace-elektrody) stimulani elektrody
+. Amplituda

+ . “Sitka.impulzu

** Cycles per-Step (Pocet cykld na krok)

LV Protection Period (Doba ochrany LV) (programovatelné pouze u testu LV Threshold
(Prah LV))

U rezimu DDD se pouzije hodnota Normal BradyMTR (Normalini hodnota Brady MTR).

POZNAMKA: - DlouhyiintervalLVPP miiZze znemoznit stimulaci levé komory pfi vy$sich
stimulacnich.frekvencich. LVPP Ize na obrazovce Pace Threshold Test (Test prahu stimulace)
docasné preprogramovat (napfiklad na kratsi interval nebo na hodnotu Off (Vypnuto)).

5... (Sledujte EKG a pokud zjistite ztratu zachytu, zastavte test stisknutim-tlacitka End Test
(Ukongit test) nebo tlacitka DIVERT THERAPY (Odklonit terapii).-Pokud test pokracuje az do
Zobrazi-se posledni prahova hodnota stimulace (hodnota ojeden krok vyssi, nez pfi které byl
test ukonéen). Automaticky se ulozi deset sekund:zaznamu pred-ztratou snimani; tuto kfivku
|ze zobrazit a zanalyzovat na karté Snapshot-(Snimek) ("Snimek" na-strané 4-8).

POZNAMKA: - Vysledek testu prahu stimulace je moZno upravovat stisknutim tladitka
EditToday’s Test (Upravit dnesnjtest) na.obrazovece Threshold-Test (Test prahu).

6. Po dokonc&eni testu se zobrazi hamérené prahy jako Current (Aktualni) méfeni (bez
zavorek). Pokud se test opakuje ve stejné relaci, méfeni Current (Aktualni) se aktualizuje
novym vysledkem. Nezapominejte, Ze.méfeni Previous Session (Pfedchozi relace)
(zobrazeno v, zavorkach) pochazi z posledni-relace, pfi-které'se proved| test:

7. Chcete-li provéstjiny test, zmérite podle potfeby hodnoty testovanéhoparametru a zahajte
testovani. Zobrazi se vysledky nového-testu.

POZNAMKA: Vysledky test(i z posledniho méreni jsou-uloZeny v paméti generatoru-pulsu.
Systém je vyhleda béhem vstupni interogace a objevi-se na obrazovce Lead Tests (Testy
elektrod) a na obrazovce Leads Status (Stav-elektrod). Namérené hodnotyjsou k dispozici také
ve zpravé Quick Notes.

Nafizeny test automatického prahu stimulace

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST,-VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Nafizené automatické testy prahu se lisi od manualnich testd nasledujicim zplsobem:

* Nafizené automatické testy prahu jsog k dispozici-k-testovani parametru Amplitude
(Amplituda), nikoli v§ak Pulse Width (Sitka impulzu).
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» Nasledujici parametry jsou pevné nastavené (oproti programovatelnym v manualnich
testech):

— Paced AV Delay (AV zpozdéni po stimulaci)
—  Pulse Width (Sitka impulzu) (RAAT a RVAT)
— Cycles per step (Pocet cykll na krok)

— LV Protection Period (LVAT)

Pacing Lead-Configuration. (stimulacni konfigurace elektrody) (RAAT)

POZNAMKA: *Podle potfeby tipravte programovatelné parametry, abyste zjistili stimulaci
testované dutiny.

K dispozici jsou dal$i-znacky udalosti v€etné ztraty zachytu, fuze a zalozni stimulace (v
situacich, kde je k-dispozici,zalozni stimulace).

« " Po spusténi.nelze nafizeny-automaticky test prahu pozastavit, I1ze jej pouze zrusit.

1\ '“Funkce PaceSafe automaticky urcuje, kdy je test dokoncen, a automaticky test zastavi.

-« Po dokonceni.se test automaticky zastavi a prostfedek zobrazi prah, ktery pfedstavuje
posledni uroven vystupu vykazujici konzistentni zachyt. Automaticky se ulozi deset sekund
zaznamu-pred ztratou snimani; tuto kfivku Ize zobrazit:a zanalyzovat na karté Snapshot
(Snimek) ("Snimek" na strané 4-8).

sVysledky testu nelze editovat.

POZNAMKA: V/ pribéhiautomatického testu.prahu pravé siné nenik dispozici 24dné zélozni
stimulace sini.

POZNAMKA:._ -V pribéhu nafizeného-automatického testu prahu levé komory.s aplikovanou
hodnotou LV.Offset =80 ms je jako zalozZni stimulace zajiSténa stimulace RV.
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KAPITOLA 4
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
* “Historie terapie” na strané 4-2
»  “Zaznam arytmii”’na strané 4-2
*  “Snimek’na strané 4-8
+ “Histogramy” na strané 4-9
« ) “Citage” na strané 4-10
+ . *Variabilita srdeCnihorytmu” na strané 4-11
+ _ “Trendy” na strané 4-14

» “Poimplantacni-funkce” na'strané 4-18
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HISTORIE TERAPIE

Generator pulst automaticky zaznamenava udaje, které vam mohou pomoci pfi vyhodnocovani
stavu pacienta a efektivity programovani generatoru pulsu.

Udaje historie terapie Ize prohlizet pomoci PRM v riizné podrobnych zobrazenich:

* Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii) — poskytuje detailni informace o kazdé detekované
epizodé ("Zaznam arytmii®’na strané 4-2)

+ Histograms (Histogramy) a Counters (Citade) — zobrazuje celkovy po&et a procentualni
pomeér stimulovanych a sniman;v'/ch udalosti v pribéhu urcitého intervalu zaznamu
("Histogramy” na strané 4-9,a"CitaCe " na strané 4-10)

* Heart Rate Variability.(Variabilita srde€niho rytmu) (HRV) — mé&fi zmény vlastni srdeni
frekvence pacienta-béhem 24hodinového sledovani ("Variabilita srde¢niho rytmu" na strané
4-11)

» Trends (Trendy)— poskytuje grafické zobrazeni dat pro konkrétniho pacienta, generator pulst
a elektrody ("Trendy" na strané 4-14)

POZNAMKA: _Dialogové okno Summary (Souhrn) a karta Summary (Souhrn) zobrazuji
prioritizovany . seznam.udalosti, ke kterym doS§lo od posledniho resetovani. V tomto seznamu
budou pouze epizody VT, SVT, Nonsustained (Nesetrvalé) a ATR (pokud pretrvaly déle nez 48
hodin) a.epizody MRI.

ZAZNAM ARYTMII
Tato funkce je k.dispozici.v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
Funkce Arrhythmia Logbook (Zéznam arytmii) poskytuje pfistup k nasledujicim podrobnym
informacim o epizodach vSech typu (Obrazek-4=1 Obrazovka Arrhythmia Logbook (Zaznam
arytmii) na strané 4-3):
+ Cislo, datum a ¢as udalosti
*  Typ udalosti
* Souhrn podrobnosti o udalosti
* Trvani udalosti (hodi-li se)
* Elektrogram s anotovanymiznackami

* Intervaly

POZNAMKA: Udaje obsahuji informace ze vsech aktivnich polti-elektrody. Pristroj komprimuje
Udaje historie a uklada maximalné 14 minut udaji elektrogramu (10 minut se spusténou funkci
Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam))..MnoZstvi ¢asu-skuteéné ulozeného
se muze lisit v zavislosti na kvalité a typu komprimovanych Gdajd. (napr.. Sum na EMG nebo
epizoda VT).
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SUMMARY g EVENTS i TESTS : SETTINGS :
Trends : s P Patient Diagnostics : Snapshot
3 Months | View Aug 10 Sep 10 Oct 10
< JER i
WRV
Other i
dddid
¥V Event ‘| Date/Time 1 Type ‘| Summary ‘| Duration ‘
o ’ o o ’
. ::m 7] V-3 28 Sep 2010 13:59 |NonSustV Avg V Rate at Onset: 142 min™* |00:00:10 B
e I:‘ A‘ VD) 24 Sep 2010 08:03 (VT (V>A) Avg V Rate at Onset: 245 min™* |00:12:15
P Deselect
. All 7] V-1 23 Sep 2010 08:45 |MonSustV Avg V Rate at Onset: 98 min™* |00:00:10
] =‘| ATR-4 29 Sep 2010 10:03( [ATR Avg V Rate in ATR: 191 min™* | 00:00:42
7 d*l ATR-3 29 Sep 2010110:02 |ATR Avg V Rate in ATR: 121 min™* | 00:00:07 E
7] =1| ATR-2 28 Sep 2010 14:04 |ATR Avg V Rate in ATR: 95 min™  |00:00:04 J
Save ] ATR-1 23 Sep 2010 08:40 |ATR Avg V Rate in ATR: 119 min™* |00:00:09 ]
Saves all data and selected episodes.Additionally, )
when saving to the Programmer, episode reports are also saved. Lt Saia HE- DR ds R0

Obrazek 4-1. Obrazovka ArrhythmiaLogbook (Zaznam arytmii)

Priorita; maximalni poCet-a minimalni poCet epizod, které generator puls(i uklada za normalnich

pod

minek, se.liSi dle typu epizody (Tabulka 4—1 Priorita epizody na strané 4-3). Dokud neni

pamét prostfedku, ktera-je alokovana pro udaje epizody, plna, generator pulst uklada az
maximalni po¢et epizod-povolenych na jednotlivé typy epizod. Minimalni pocet epizod na kazdy
typ'epizody slouzi'k tomu; aby byly reprezentovanyvsechny typy epizod, a to tak, ze bude

och

ranéno nekalik epizod o.nizké priorité€ pfedprepisem epizodami o vysoké priorité, kdyz dojde

k naplnéni-paméticprostredku.

Po naplnéni paméti prostfedku se-generator pulst pokusi o priorizaci a pfepis ulozenych epizod

dle

nasledujicich pravidel:

Pokud-je pamét prostiedku plna a nékteré z epizod jsou starsi 18 mésicu, nejstarsi z epizod
0 nizké priorité budou z téchto epizod odstranény(bez ohledu nato, zda je ulozeno
minimalni-mnozstvi epizod) (plati pro prostfedky VISIONIST a VALITUDE).

Pokud je-pamét prostfedku plna.a u nékterych-typl epizod je ulozen vétsi nez minimalni
pocet-epizod; nejstarsi z epizod o nizké priorité budou z téchto epizod odstranény. V tomto
pripadé se epizody o nizke priorité neodstrani, pokud je jejich poCet nizSi nez minimalni
pocet.

Pokud je pamét'prostfedku plna a systém nedisponuje'typy epizod s ulozenym vétSim nez
minimalnim-poc¢tem-epizod, budou,odstranény nejstarsi ze vSech epizod o nizké priorité.

Pokud prostfedek dosahl maximalniho’poctu‘u urcitého typu.epizody; bude-odstranéna
nejstarsi episoda daného typu.

Probihajici epizoda ma nejvySsi prioritu az do té doby, kdy-je urcen jeji typ!

POZNAMKA: Po uloZeni udajii historie je mozné je kdykoli vyhledat bez interogace
prostredku.

Tabulka 4-1.

Priorita epizody

Episode Type (Typ Priorita Maximalni pocet Minimalni pocet Maximalni pocet
epizody) ulozenych epizod ulozenych epizod s | ulozenych epizod s
podrobnymi podrobnymi
Zpravami zpravami
VT (V>A) 1 50 5 10
PTM (Patient 1 5 1 1

Triggered Monitor
(Pacientem
spoustény zaznam))
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Tabulka 4-1. Priorita epizody (pokraovani)

Episode Type (Typ Priorita Maximalni pocet Minimalni pocet Maximalni pocet
epizody) ulozenych epizod ulozenych epizod s | ulozenych epizod s
podrobnymi podrobnymi
zpravami zpravami

SAM (Artefakty 1 2 1 2
signalu senzoru)

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. Parametr Advanced Patient Management (Udalostiroz$ifené spravy pacient() v.realném ¢ase (APM RT) uvadi EGM snimané a
uloZené na'generatoru pulstl pfi naslednych kontrolach komunikatorem LATITUDE.

Chcete-li zobrazit udaje ze zaznamu Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii), postupujte takto:

1. Nakarté Events (Udalosti) vyberte polozku Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii). V pfipadé
potfeby se bude generator pulsl automaticky interogovat a zobrazi se aktualni udaje.

UloZené udaje pacienta Ize také zobrazit ("Ukladani udaju" na strané 1-17).

2.~ P¥i vyhledavani udaju programator zobrazi okno s-postupem interogace. Pokud stisknete
tlacitko Cancel (Zrusit) diive, nez se dohledaji vSechny‘udaje, nezobrazi se zadné

informace.

3. "Pomociposuvniku a'tlacitka View (Nahled) Ize‘ovladat rozsah udaji udalosti, které chcete

zobrazit v tabulce.

Stisknutim tlacitka Details (Detaily)u-konkrétni udalosti pak v tabulce zobrazite podrobnosti
o této udalosti. Podrobnosti udalosti, které jsou k dispozici, je-lik dispozici tlagitko Details
(Detaily), jsou uzite€né pfi hodnoceni jednotlivych epizod. Otevie se obrazovka Stored Event
(Ulozena udalost), kde muzete prochazet mezi nize uvedenymi kartami, na kterych
naleznete dalSi informace tykajici se této konkretni udalosti:

+ Events Summary (Souhrn udalosti)
+ EGM
* Intervals (Intervaly)

Stisknutim tlacitka hlavicky sloupce sefadite udalosti dle daného sloupce. Pofadi obratite
opé&tovnym stisknutim hlavicky sloupce.

Chcete-li nékteré udalosti ulozit, vyberte je-a stisknéte tlacitko.Save (Ulozit). Chcete-li
nékteré udalosti vytisknout, vyberte je a na panelu nastrojl stisknéte tlaCitko Reports
(Zpravy). Vyberte zpravu Selected Episodes (Vybrané epizody) a stisknéte tlacitko Print
(Tisk).

POZNAMKA: Pravé probihajici epizoda se neuloZi; epizoda musi nejprve skonéit, teprve
pak ji mize aplikace uloZit.
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Chcete-li zobrazit podrobnosti nékteré epizody, stisknéte tlaCitko Details (Detaily) vedle
pozadované epizody na obrazovce Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii). Otevie se obrazovka
Stored Event (Ulozena udalost), kde mizete prochazet mezi kartami Summary (Souhrn), EGM a
Intervals (Intervaly).

Events Summary (Souhrn udalosti)

Okno Events Summary (Souhrn udalosti) zobrazuje dal$i podrobnosti o vybrané pfihodé
uvedené v seznamu Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmif).

Udaje souhrnu'mohou obsahovat nasledujici:

« Cislo/datum, &as a typ ptihody (napt. VT, SVT nebo PTM)

+ - Primeérné frekvence sini a komor

» _(Trvanij

» Primérnahodnota Ventricular Rate (Komorova frekvence) v ATR (pouze udalosti ATR; mGze
napomoci ur€it, zda je komoerova odezva pacienta na-sifiové arytmie vhodnym zplsobem
ovladana)

+ Frekvence:sini na zacatku PMT-(pouze udalosti PMT)

Ulozené elektrogramy s anotovanymi’znackami

Generator pulsl'je’'schopen ulozit-anotované elektrogramy nasnimané z nasledujicich kanalu:

«_“_Stimulacni/snimaci elektroda RV
¢ Stimulac¢ni/snimaci elektroda LV

POZNAMKA: . Elektrogramy LV se uklédaji pouze u prihod PTM.-Znadky 'LV se vzdy, pokud
Jsou k dispoziciyukladaji, a to-bez ohledu na typ pfihody.

» ~Sifova stimulaéni/snimaci elektroda
» Evokovanaodpovéd-PaceSafe (ER)-(pouze prihody PaceSafe)

UloZené specifické anotované elektrogramy zavisi na typu pfihody. V této ¢asti odkazuje EGM na
oba elektrogramy a s nimi spojené anotované znacky. Ulozna kapacita EGM se li$i-v. zavislosti na
stavu signalu EGMa srdecni frekvence. Celkovy‘objem.ulozenych Gdaji-EGM spojenych s
urcitou pfihodou muze byt limitovan. EGM zestfedni ¢asti pfihody mohou bytiu pfihod delSich
nez 4 minuty odstranéeny.

Po naplnéni paméti alokované pro. ukladani'EGM prepise prostfedek starSisegmenty Udajl

ulozného prostoru Onset a EndEGM:Storage (Ulozeni-konce EGM)-pfihody. Podrobné informace
o segmentu Onset Ize zobrazit, kdyz se levé méritko nachazi v této ¢asti.

Parametr Episode Onset (Onset pfihody) se vztahuje k obdobi (méfenému v sekundach) EGM
pfed vyhlaSenim udalosti.

Onset obsahuje nasledujici informace:
* Typ udalosti
* Prdmérna hodnota Rate (Frekvence) RA na zacatku Event (Udalost)

* Prumérna hodnota Rate (Frekvence) RV na za¢atku Event (Udalost)
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* Pramérna frekvence V béhem ATR (pouze pfihody ATR)

Chcete-li zobrazit udaje EGM, stisknéte tladitko Details (Detaily) poZadované pfihody na
obrazovce Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmif).

Chcete-li zobrazit konkrétni podrobnosti o jednotlivych pfihodach, pouzijte nasledujici kroky:
1. Zvolte kartu EGM.

» Zobrazi se zaznamy EGM pfislusnych zdroji. Kazdy zaznam obsahuje EGM nasnimané
v prabéhu pfihody s odpovidajicimi anotovanymi zna¢kami. Modré svislé sloupce
zobrazuji hranice segmentu (Onset, End (Konec)).

POZNAMKA:_* Pokud-chcete zobrazit definice markert, stisknéte tlaéitko Reports (Zpravy)
na PRM a.prohlédnéte si zpravu Marker Legend (Legenda markerd).

* Pomoci posuvniku-pod hornim oknem si mlzete prohlédnout rizné ¢asti ulozeného
EGM.

+-Upravte parametr Speed (Rychlost) stopy dle potfeb (10, 25, 50, 100 mm/s). S narlGstem
hodnoty Speed (Rychlost) sezvétSuje ¢asové/horizontalni méfitko.

POZNAMKA: _Parametr Speed (Rychlost) stopy Ize upravovat pouze pfi prohlizeni na
obrazovce. PritiskuuloZzeného zaznamu EGM je rychlost pfednastavena na 25 mmy/s.

+- Pomoci elektronického kaliperu (posuvniku) zméite vzdalenost/€as mezi signaly
a-amplitudu signald.

~ “Vzdalenost mezi signaly |ze méfit pfesunem jednotlivych kalipert na-poZzadované
body zaznamu EGM. Mezi dvéma kalipery se zobrazi se ¢as (vimilisekundach nebo
sekundéach).

— cAmplitudu signalu I1ze méfit pfesunem levého kaliperu nad maximum pozadovaného
signalu: Hodnota signalu (v-milivoltech) sejzobrazi‘na levé stranézaznamu EGM.
Signal se méfi od zakladni urovné po maximum-«(pozitivai nebo-negativni). Upravte
dle potfeb parametr Speed (Rychlost) stopy‘a/nebo méritko.amplitudy, aby bylo
mozné amplitudu.co nejlépe zméfit.

» Upravte dle potfeb mérfitko amplitudy./vertikalni-méfitko (0,2;.0,5, 1,-2,'5 mm/mV)
jednotlivych kanalli (pomoci Sipek nahoru/doli nachazejicich'se napravé strané
obrazovky s kfivkou. Se zvySovanim zesileni narlista i-amplituda signald.

2. Chcete-li zobrazit zaznam jiné udalosti, stisknéte tla¢itko Previous Event (Pfedchozi udalost)
nebo Next Event (Dalsi udalost).

3. Stisknutim tlacitka Print Event (Vytisknout'udalost).vytisknete zpravu celé pfihody.-Pokud
chcete uloZit zpravu celé pfihody, stisknéte tladitko Save (UloZit).

Intervals (Intervaly)

Generator pulst uklada markery udalosti a s nimi spojené ¢asové.znamky. Systém PRM
odvozuije intervaly udalosti od markert udalosti-a ¢asovych-znamek.

Chcete-li zobrazit intervaly pfihody, postupujte takto:

1. Na obrazovce Stored Event (Ulozena udalost) zvolte kartu Intervals (Intervaly). Pokud nejsou
v okné zobrazeny v§echny udaje o pfihodé, pouzijte na zobrazeni dal$ich udaji posuvnik.
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2. Vybérem tlac¢itka Previous Event (Pfedchozi udalost) nebo Next Event (DalSi udalost)
zobrazite pfedchozi nebo aktualnéjsi pfihodu; vzdy Ize v§ak zobrazit pouze jednu pfihodu.

3. Stisknutim tlagitka Print Event (Vytisknout udalost) vytisknete zpravu celé udalosti.
4. Pokud chcete ulozit zpravu celé pfihody, stisknéte tlacitko Save (Ulozit).
Ventricular Tachy EGM Storage (Ulozeni EGM komorové tachy)

KdyZ pacientova vlastni komorova frekvence vystoupi nad programovatelny prah, funkce
Ventricular Tachy'EGM Storage (Ulozeni EGM komorové tachy) detekuje a ulozi epizodu do
seznamu Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii). Prostfedky VISIONIST a VALITUDE zahaji
ukladani epizody v ramcijodezvy na 8 az 10 rychlych stahu. Prostfedky INLIVEN, INTUA a
INVIVE zahaji.ukladani epizody v ramci odezvy na 3 po sobé jdouci rychlé stahy. Epizoda bude
nakonec klasifikovana jako: VT (V>A), SVT (V<A) nebo epizoda Nonsustained (Nesetrvald).
Generator pulsi-neposkytne Zadnou terapii Tachy (napf. vyboje nebo ATP).

Tato funkce je k-dispozici ve kterémkoliv Brady Mode (Rezim Brady). V dvoudutinovych
pristrojich naprogramovanych na moznost AAI(R) se snimani komor pfi detekci VT pouziva
spolu se snimanim sini, pokud neni parametr VT EGM Storage (UloZny prostor EGM VT)
nastaven na moznost Off (Vypnuto).

EGM - Tachy se ulozi za nasledujicich.podminek:

1.~ Systém zaéne epizodu ukladat, pokud dojde ke 3 po sobé nasledujicim rychlym srde¢nim
pulsim:nad hodnotu VT Detection Rate (Frekvence detekce VT). Segment EGM epizody
Onset se spusti 5 sekund pfed tfetim rychlym-srdeénim pulsem a zastavi-10-sekund po
tfetim rychlém srdecnim pulsu.

2. Generatorpulsl poté pouzije posuvné okno detekce k monitoraci’8 z 10 rychlych srdecnich
pulsu. Okno detekce je tvofeno.10 nejaktualnegji-detekovanymi komorovymi intervaly. Pfi
spusténi nového intervalu se 'okno-posune a'zobrazi tento.novy interval, pfi¢emz se eliminuje
interval.nejstarsi.

3. Podetekci 8z 10 rychlych‘srdeénich pulsti'se zobrazi marker V-Epsd a za¢ne
neprogramovatelna 10sekundova doba Duration (Trvani).

4. Setrvald’epizoda-VT sevyhlasi, pokud.se po-dobu Duration.(Trvani)udrZi 6 z 10 rychlych
srdec¢nich pulst. Pokud je na konci doby Duration-(Trvani)frekvence stale rychla, generator
pulst aplikuje rozSifenou funkci detekce V>A aurci, jestlije epizoda VI (V>A).hebo SVT
(V<A):

a. Na konci doby Duration.(Trvani) vypocte generator pulsi'primérné hodnoty poslednich
10 intervalll V-V a poslednich 10 interval( A-A.

POZNAMKA: Pokud e k dispozici méné nez'10 sitiovych intervalti, ke stanoveni
pramérné frekvence sini budou pouZity dostupné-intervaly. VVZdy bude zobrazeno
alespon 10 komorovych.intervald.

b. Tyto priméry se srovnaji. Pokud.je primérna frekvence komor 10-min-' nebo rychlejsi
nez pramérna frekvence sini, epizoda‘se oznaci za V. V opacném piipadé ji pfistroj
bude povazovat za SVT.

POZNAMKA: Generéator pulsti bude reagovat ha snimani v sinich bez ohledu na to, zda je
implantovana siriova elektroda. Pokud neniimplantoevana sifiova elektroda nebo nesnima
spravné, naprogramujte Lead Configuration (Konfigurace elektrody) sifiové snimaci
elektrody na moznost Off (Vypnuto) ("Pouziti informaci o sinich" na strané 2-80).
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5. Epizoda typu Nonsustained (Nesetrvala) se vyhlasi, pokud systém nedetekoval 8 z 10
rychlych srde€nich pulst nebo pokud se po dobu Duration (Trvani) neudrzi 6 z 10 rychlych
srdec¢nich pulst. Epizoda bude klasifikovana jako NonSustV.

6. Konec epizody je vyhlaSen za nasledujicich podminek:

« Casova¢ konce epizody vyprsi. Po detekci 8 z 10 rychlych srdeénich pulsti se spusti
neprogramovatelny 10sekundovy ¢asovac konce epizody, pokud je 6 z 10 srde¢nich
pulsti rychlych. Casovag se zrusi pouze za predpokladu, Ze pted jeho expiraci systém
opét detekuje 8 z*10 rychlych srdecnich pulst. Pokud ¢asovac uplyne, vyhlasi se konec
epizody a zobrazi se marker V-EpsdEnd.

+ Jestlize'nebude detekovano 8 z 10 rychlych puls(, ale bude zachyceno 10 po sobé
jdoucich pomalychpulst pod hranici VT Detection Rate (Frekvence detekce VT). V této
situaci.se nepouziva zadny marker konce-epizody.

« Zahdji se EP testovani.

. Parametr Ventricular Tachy,EGM Storage (UloZzeni EGM komorové tachy) se
pfeprogramuje:

Segment End (Konec) EGM epizody zacne 20 sekund pfed koncem epizody (mulze to byt méné
nez 20 sekund; pokud:se segmenty. Onset a‘End (Konec) piekryvaiji) a zastavi se na konci
epizody.

SNIMEK
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUAa INVIVE.

Stisknutim tlacitka Snapshot(Snimek) Ize kdykoli aina’jakékoli obrazovce ulozit 12sekundovou
kfivku ECG/EGM({(EKG/EGM). Kfivka se take ulozi automaticky po testu Pace Threshold Test
(Testu.stimulagnich praht). Po.ulozeni si kfivku muzete zobrazit a zanalyzovat v karté Snapshot
(Snimek).

Po stisknuti-tlaCitka Snapshot(Snimek) se ulozi poslednich“10 sekund a nasledujici 2 sekundy
kfivek aktualné zvolenych na obrazovce ECG/EGM (EKG/EGM)-a markery s popisky. Pokud se
zaznam Snapshot (Snimek)-automaticky ulozi v pribéhu testu Pace Threshold Test(Testu
stimula¢niho prahu), zaznam bude mit délku 10.sekund a-skongi-na kongci testu.

POZNAMKA: Z&znam Shapshot (Snimek) bude kratsi, pokud se kfivky-ha obrazovce ECG/
EGM (EKG/EGM) zméni nebo tlac¢itko-Snapshot (Snimek) stisknete pfed uplynutim 10 sekund
od zacatku relace.

V paméti PRM Ize ulozit az 6'zaznam Snapshot s ¢asovym oznacenim pouze k aktualni relaci.
Po ukonceni relace (tzn. po vypnuti softwarove aplikace nebo interogaci'jiného-pacienta) budou
tyto Udaje ztraceny. Pokud ulozite k jedné relaci PRM vice nez 6:zaznam( Snapshot, systém
prepiSe nejstarsi snimky.

UloZeny zaznam Snapshot (Snimek) zobrazite nasledovné:;

1. Na karté Events (Udalosti) zvolte kartu Snapshot (Snimek).

2. Chcete-li zobrazit jinou kfivku, stisknéte tlacitko Previous Snapshot (Pfedchozi snimek) nebo
Next Snapshot (Nasledujici snimek).

3. Pomoci posuvniku pod hornim oknem si mlzete prohlédnout rizné &asti ulozeného
zaznamu Snapshot (Snimek).
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4. Upravte parametr Speed (Rychlost) dle potfeby (10, 25, 50, 100 mm/s). S narGstem hodnoty

Speed (Rychlost) se zvétSuje Casové/horizontalni méfitko.

POZNAMKA: Parametr Speed (Rychlost) Ize upravovat pouze pii prohlizeni na obrazovce.
Pri tisku uloZzeného zaznamu Snapshot (Snimek) je rychlost pfednastavena na 25 mmy/s.

Pomoci elektronického kaliperu (posuvniku) zméfte vzdalenost/€as mezi signaly a amplitudu
signald.

» Vzdalenost.mezi signaly Ize méfit pfesunem jednotlivych kalipert na pozadované body
zaznamu-Snapshot (Snimek). Zobrazi se ¢as (v milisekundach nebo sekundach) mezi
dvéma kalipery.

« . Amplitudu signalu Ize méfit pfesunem levého kaliperu nad maximum poZadovaného
signalu. Hodnota signalu (v milivoltech) se zobrazi na levé stran& zaznamu Snapshot
(Snimek). Signal se méfi od zakladni trovné po maximum (pozitivni nebo negativni).
Upravte dle potfeb:parametr Speed (Rychlost) a/nebo méfitko amplitudy, aby bylo mozné
amplituduco nejlépe zmeérit.

Upravte dle potfeb méfitko amplitudy / vertikalni méfitko (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV)
jednotlivych kanaldpomoci Sipek nahoru/dolu nachazejicich se na pravé strané obrazovky
s kfivkou. Se.zvysovanim zesileni narlista i.amplituda signald.

Aktualné zobrazeny zaznam Snapshot (Snimek) vytisknete stisknutim tlagitka Print (Tisk).
Aktualné zobrazeny,zaznam Snapshot (Snimek) ulozite stiskem tlacitka Save (UlozZit).
Tlacitkem-Save All Snapshots (Ulozit vSechny.snimky) uloZite vdechny zvolené kfivky
zaznamu Snapshot (Snimek).

HISTOGRAMY

Tato funkce je’k dispozici v-prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkce Histograms(Histogramy) nacte z generatoru pulstiinformace a zobrazi celkovy pocet a
procento stimulovanych.a snimanych udalosti pro vybranou dutinu.

Histograms (Histogramy) mohou-poskytnout nasledujici klinické-informace:

Distribuce 'srdeéniho rytmu pacienta
Zména pomeru stimulovanych a'snimanych srdeénichpulsl podle frekvence
Zpusob odezvy komory nastimulované a snimané srdeé&ni pulsy sini pFi.riznych frekvencich

Udalosti RV Rate during AT/AF (Frekvence RV béhem AT/AF) (plati pro prostfedky
VISIONIST a VALITUDE)

Pfi kombinaci s ovéfenym biventrikuldrnim zachytem-lze histogramy vyuziti-ke zjisténi rozsahu
aplikace CRT. Procentualni pomér-stimulovanych'a snimanych.komorovych udalosti oznacuje
procento aplikované BiV stimulace.

Obrazovku Histograms (Histogramy) Ize-otevit nasledujicim zptisobem:
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1. Na obrazovce Events (Udalosti) zvolte kartu Patient Diagnostics (Diagnostika pacienta).

2. Uvodni okno uvadi udaje o stimulaci a snimani od posledniho resetu &itadu.

3. Stisknutim tlaCitka Details (Detaily) zobrazte typ udajd a Casovy interval.

4. Stisknutim tlagitka Rate Counts (Citade rytmu) se na obrazovce Details (Detaily) zobrazi
Citac rytmu dle dutin stejné jako Cita€ rytmu RV béhem udalosti AT/AF (plati pro prostfedky
VISIONIST a VALITUDE).

VSechny zaznamy Histograms (Histogramu) mazete vynulovat stisknutim tladitka Reset na
jakékoli obrazovce Patient DiagnosticsDetails (Detaily diagnostiky pacienta). Data histogram( Ize
ulozit do PRM a vytisknout prostfednictvim karty Reports (Zpravy).

Tato funkce je K dispozici v prostiedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Generator pulsti zaznamenaya nasledujici Citate a zobrazuje je na obrazovce Patient
Diagnostics'(Diagnostika pacienta):

» Tachy

» _Brady/CRT

Citaée komorové Tachy

Informace o funkci Ventricular-Episode Counters (Citade komorovych pfihod) jsou k dispozici
stisknutim tladitka Tachy CountersDetails (Informace o &itagich Tachy). U kazdého Citade je
zobrazen pocet udalosti od posledniho-resetu.a celkové parametry prostfedku..Ventricular
Episode Counters (Citace komorovych pfihod) obsahuji nasledujici udaje:

» Total Episodes (Celkovy pocet pfihod)

«  Pfihody VT (V>A)

PFihody SVT{(V<A)

* Nonsustained Episodes(Nesetrvaléptihody)

Citaée Brady/CRT

Informace o Brady/CRT Counters (Citade Brady/CRT) jsou zobrazehy postisknutf tladitka Brady/
CRT CountersDetails (Podrobnosti k ¢itaéiim Brady/CRT). Natéto obrazovce se nachazi ¢itace
pfihod Brady/CRT. U kazdého €CitaCe je zobrazen pocet udalosti od posledniho a pfedposledniho
resetu. Brady/CRT Counters (Citace Brady/CRT) obsahuiji nasledujici detaily:

* Procento stimulace siné

¢ Procento stimulace RV

POZNAMKA: Systém bude poéitat udalost stimulace RV pro stimulaci-s biventrikulérnim
spusténim jako snimani RV.

¢ Procento stimulace LV

+ Intrinsic Promotion (Vlastni propagace) — obsahuje Rate Hysteresis% Successful (Uspé&snost
frekvencni hystereze v %)
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»  Atrial Arrhythmia (Sifilova arytmie) — obsahuje procento doby AT/AF, Total Time in AT/AF
(Celkova doba AT/AF) (minuty, hodiny nebo dny), Episodes by Duration (Pfihody dle trvani) a
Total PACs (Celkové PAC). Jestlize byla od posledniho resetu uloZzena alespon jedna udalost
ATR, data pro Longest AT/AF (NejdelSi AT/AF) a Fastest RVS Rate in AT/AF (Nejvyssi
frekvence RVS béhem AT/AF) budou zobrazena na obrazovce Summary (Souhrn) a na
vytisténych zpravach (plati pro prostfedky VISIONIST a VALITUDE).

POZNAMKA: Data AT/AF % a Total Time in AT/AF (Celkové doba AT/AF) se
zaznamenavaji a.zobrazuji maximélné za jeden rok.

* Ventricular.Counters (Komorova &itace) — obsahuji moznosti Total PVCs (Celkova PVC) a
Three or'More PVCs (T#i nebo vice PVC)

Vechny zaznamy Counters (Citade) miZete vynulovat stisknutim tlagitka Reset na jakékoli
obrazovce Patient DiagnosticsDetails (Detaily diagnostiky pacienta). Data €itaCe Ize uloZit do
PRM a vytisknout prostfednictvim karty-Reports (Zpravy).

VARIABILITA SRDECNIHO RYTMU (HRV)
Tato funkce je k dispoziciv prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Heart Rate Variability (Variabilita.srde¢niho rytmu; HRV) je mirou zmén vlastni srdecni frekvence
pacienta za Casové obdobi 24 hodin.

Tato funkce mlze napomoci pfi-hodnoceni klinického stavu pacient( se srde¢nim selhanim.

HRYV je dle méreni-SDANN a HRV-Footprint (Otisk) objektivni fyziologicky zplsob méfeni, ktery
dokaze identifikovat pacienty.se srde¢nim selhanim-s-vy$sim rizikem umrti. Specificky Ize pouzit
snizenou HRYV jako prediktor rizika Umrti po akutnim infarktu myokardu.! Normalini hodnota
SDANN je 127 plus nebo minus 35 ms.? Vy$$i hodnety SDANN (ukazujici na vy$si variabilitu
srdedni frekvence) souviseji-s niz§im rizikem mortality.345 Podobné plati, Ze vy$si hodnota HRV
Footprint.(Otisk. HRV) rovnéz ukazujena vyssi variabilitu srde€niho rytmu a souvisi s niz§im
rizikem mortality.678

Pomoci’udajiviastniho'intervalu z 24hodinoveého monitorovaciho obdobi, které splfiuje kritéria
sbéru udaju-HRYV, poskytuje sledovani HRV nasledujici informace (Obrazek 4—2 Zobrazeni
variability srde¢niho rytmu na strané 4-12):

» Datum a ¢as dokonceni 24hodinového intervalu zaznamu.tdaju.

* % of Time Used (Procento pouzitého ¢asu).~ zobrazuje procento ¢asu v pribéhu
24hodinového sledovani, kdy jsou-platné vlastni-srdecni pulsy. Pokud %'‘of Time Used (%
vyuzitého ¢asu) poklesne pod 67 %, Udaje zatoto obdobi se-nezobrazi.

» Graf HRV Footprint (Otisk) — ukazuje procentualni podil oblasti-grafu vyuzité grafem HRV.
Oblast grafu v jednom pohledu zobrazuje rozdéleni variability v zavislosti na'srdecni frekvenci
v 24hodinovém obdobi. Procentudlni trendy pfedstavuji. normalizovanou-Skalu vychazejici
z footprintu v grafu.

1.  Electrophysiology Task Force of the European Society.of Cardiology and.the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996:

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology:and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342;2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.
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Standardni odchylka pramért normalnich intervalt R-R (SDANN) — obdobi hodnoceni HRV
je tvofeno 288 5minutovymi segmenty (24 hodin) vlastnich interval(. SDANN je pak
standardni odchylka prdmérd vlastnich interval(l z téchto 288 5minutovych segment(. Toto
méreni je také k dispozici v poloZce Trends (Trendy).

Aktualni nastaveni parametrd Normal Brady/CRT (Normalni Brady/CRT) — Mode (Rezim),
LRL, MTR, Sensed AV Delay (AV zpozdéni po snimani) a Pacing Chamber (Stimulovana
srde¢ni dutina) s parametrem LV Offset.

Graf HRV pro aktualni.a pfedchozi interval sledovani v€etné linie, ktera zobrazuje primérnou
srde¢ni frekvenci-Graf HRV sumarizuje srde¢ni promény na zakladé pfistupu cyklus-cyklus.
Na ose x je rozsah srde¢ni frekvence, na ose y je variabilita srde¢niho pulsu k srde€nimu
pulsu v milisekundach. Barva‘oznacuje frekvenci srde¢nich pulst pfi jakékoli kombinaci
variability srde¢niho rytmu.

Last Measured:
% of Time Used

Footprint
SDANMN
Mode
Sensed AV Delay
Ventricular Pacing Chamber
LV Offset

Reference: 15 May 2009
% of Time Used
Footgrint
SDANN
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Sensed AV Delay
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LV Offset
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Obrazek 4-2. Zobrazeni variability srde€niho rytmu

Pfi pouziti HRV je tfeba zvazit nasledujici informace:

Srdecni-cyklus.(interval'R-R) v.HRV seurcuje podle snimanych a.stimulovanych udalosti RV
(nebo podle stimulovanych udalosti LV, je-li Pacing Chamber (Stimulovana dutina)
naprogramovana na moznost-LV Only(Pouze'LV)).

V dusledku naprogramovani stimula¢nich parametrt-budou udaje ziskané za aktualni
24hodinové obdobi sledovani neplatné.

Pristroj uchovava pouze jednu-saduhodnot a odpovidajici graf HRV.pro ¢ast obrazovky
Reference (Referenéni). Po zkopirovani ddaju ze‘skupiny’Last Measured (Posledni
nameéfena) do Reference (Reference) jiz' nelze dohledat starsSiudaje.

PFi prvnim pouziti funkce HRV se ha obrazovce Reference objevi udaje za prvni'validni
24hodinové obdobi sledovani.

Chcete-li zobrazit HRV, postupujte nasledujicim zplisobem:

1.

2.

Pokud chcete otevfit monitorovaci obrazovku HRYV, vyberte kartu Events (Udalosti).
Na obrazovce Events (Udalosti) zvolte kartu Patient Diagnostics (Diagnostika pacienta).

Stisknutim tlacitka Heart Rate VariabilityDetails (Detaily-variability srde€niho rytmu) zobrazite
Udaje Last Measured (Posledni naméfené) a Reference (Referenéni).
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4. Chcete-li zkopirovat hodnoty Last Measured (Posledni naméfené) HRV do ¢asti Reference
(Referencéni), stisknéte tlacitko Copy From Last to Reference (Kopirovat z poslednich udaju
do referencnich).

Na monitorovaci obrazovce HRV se v ¢asti okna Last Measured (Naposledy naméfené) zobrazi

soubor méfeni a graf HRV vychazejici z posledniho 24hodinového sledovani. Méfeni z dfive

ulozenych sledovani budou zobrazena v ¢asti Reference. Obé doby sledovani Ize zobrazit
soucCasné a srovnat tak udaje, ze kterych mohou vyplynout trendy ve zménach pacientovy HRV

v prubéhu ¢asu. Po uloZeni hodnot Last Measured (Posledni namérfené) do ¢asti obrazovky

Reference si muzete’prohlédnout naposledy naméfené uidaje béhem pozdéjSiho diagnostického

vySetfeni.

HRV Collection Criteria(Kritéria sledovani HRV)

Kvypoctu-udaji HRV se pouzivaji pouze'platné intervaly sinusového rytmu. U HRV se za platné
intervaly 'povazuji ty, jejichZ sou€asti jsou pouze platné udalosti HRV.

Platné udalosti-HRV jsou uvedeny nize:

. 'AS siintervalem; ktery neni rychlej8i nez MTR, nasledovanym VS

+ - 'AS nasledované VP pfi-napragramovaném intervalu AV Delay (AV zpozdéni)

Neplatné udalosti‘HRV jsou nasleduijici:

* _ APNS nebo AP/N/P

» AS s’intervalem rychlejSim nez MTR

+“ Neprevadéné udalosti VP

+ ~ Nasledné udalosti AS(neintervenujici'udalost V)

*\ “VP-Ns

+ Udalostiparametru Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence).(napf.RVP1)

- PVC

Udaje HRV nemusi byt hlageny ze znaéného mnozstvi diivodd. Nejb&znéjsijsou tyto:

+ Méné nez 67 % 24hodinového sledovani (pfiblizné 16 hodin) obsahuje platné udalosti HRV
» Parametry Brady byly v poslednich24 hodinach.pfeprogramovany

Zde uvadime pfiklad zplsobu zaznamu Udaji HRV (Obrazek 4-<3 Pfiklad sbéru idaji-HRV na
strané 4-14). V tomto pfikladujsou udaje HRV-v prvnim sledovani neplatné; protoZe parametry
Brady byly naprogramovany az-po‘prepnuti prostfedku z rezimuStorage (Uskladnéni). Udaje

HRYV jsou uspésné vypocteny a nahlaseny na'konci druhého-24hodinového-sledovani. Nasledné
udaje HRV nebudou hlaseny az do koncewbdobi sbéru 5.
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Zacina
24-hodinové
sbérné obdobi

TRENDY

dy
| Neplatny | Platny | Neplatny | Neplatny | Platny |
I 24-hodinové I 24-hodinové I 24-hodinové I 24-hodinové I 24-hodinové I
sbérné obdobi 1 sbérné obdobi 2 sbérné obdobi 3 sbérné obdobi 4  sbérné obdobi 5
Sbérné obdobi 2: Sbérné obdobi 4:
Validni HRV; splnéno sbérné Nevalidni HRV; validnich
kritérium vice nez 67 %; bylo méné nez 67 %
vytvoren footprint HRV dennich intervall
Sbérné obdobi 1: Sbérné obdobi 3: Sbérné obdobi 5:
Nevalidni HRV v dusledku Nevalidni HRV v dusledku, upravy Validni HRV; spInéno kritérium
Upravy parametrd brady parametrd brady (programovani) sbéru vice nez 67 %

(programovani)

Obrazek 4-3. Priklad sbéru udaji HRV

Funkce Trends.(Trendy) poskytuje grafické zobrazeni idaju specifického pacienta, prostfedku a
udaju-elektrody. Tyto.idaje mohou byt-uziteéné pfi vyhodnocovani stavu pacienta a Gucinnosti
naprogramovanych parametr(i. Pokud neni nize uvedeno jinak, udaje vSech trendli se hlasi
kazdych 24 hodin a jsouk dispozici az'1 rok..U mnoha trendd bude hlasena hodnota ,N/R",
pokud za obdobi sledovani.neni K-dispozici-dostatek udaju nebo jsou tyto udaje neplatné.

K dispozici jsou nasledujici-trendy:

Events (Udalosti) = zobrazi sifiove i komorové udalostiulozené v seznamu Arrhythmia
Logbook-(Zaznam arytmii) organizované dle data a typu ("Zaznam arytmii".na'strané 4-2).
Tento trend se aktualizuje pfi- kazdém dokonceni epizody-a.muze obsahovat udaje starSi nez
1-rok.

Activity Level (Uroveri aktivity) —zobrazuje miru denni-aktivity pacienta‘v poloZee’,Percent of
Day Active (Aktivni procenta:dne)”.

AT/AF Burden (Zatizeni AT/AF) = zobrazi trend-celkového po€tu udalosti parametru ATR
Mode Switch (Pfepinac rezimu ATR) a celkovéhoimnozstvi-¢asu straveného v rezimu ATR
Mode Switch (Pfepinaé rezimu-ATR).za,den.

RV Rate during- AT/AF (Erekvence RV béhem AT/AF) —zobrazitrend Mean (Stfedni) a
Maximum (Maximalni) frekvence RV-pacienta,béhem udalosti-ATR (plati pro prostfedky
VISIONIST a VALITUDE).-Hodnota-Mean (Stfedni) frekvence je vypocitana pomoci jak
stimulovanych, tak snimanych stah(, zatimco:Maximum (Maximalni)frekvence je klouzavym
primérem snimanych stah(.V nékterych pfipadech maze byt hodnota Mean (Stfedni)
frekvence vyssi nez maximalni-frekvence.

Pacing Percent (Procento stimulaci) — zobrazi procento stimulovanych udalosti-pro kazdou
dutinu (plati pro prostfedky VISIONISTa VALITUDE).

Respiratory Rate (Dechova frekvence) .- zobrazuje trend minima, maxima a medianu dennich
hodnot dechové frekvence pacienta ("Trend dechové frekvence" na strané 4-16).

AP Scan — zobrazi trend priimérného poctu udalosti-dechového narusSeni dle méreni
generatoru pulsU, které se u pacienta objevi kazdou hodinu v pribéhu naprogramovaného
obdobi spanku ("AP Scan" na strané 4-16).

Heart Rate (Srdecni frekvence) — zobrazuje trend maxima, priméru a minima pacientovych
dennich hodnot srdecni frekvence. Intervaly pouzivané v tomto vypoc&tu musi byt platné
intervaly sinusového rytmu.
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Platnost intervalu a Udajl trendu Heart Rate (Srdec¢ni frekvence) béhem 24hodinového
obdobi sledovani se ur€uje podle kritérii sledovani HRV ("Variabilita srde€niho rytmu" na
strané 4-11).

SDANN (Smérodatna odchylka priimérovanych normalnich R-R intervall) — zobrazuje trend
standardni odchylky priiméru viastnich intervalt po dobu 24hodinového sledovani (které
sestava z 288 5minutovych segmentu). Za platné se povazuji pouze intervaly splfiujici kritéria
sbéru HRV.

Normalni hodnota SDANN je 127 plus nebo minus 35 ms.?

HRV Footprint (Otisk HRV) — zobrazuje procentualni ¢ast oblasti grafu pouzivanou grafem
HRV Footprint (Otisk HRV). llustruje distribuci variability vs. srde¢ni frekvence po dobu 24
hodin. Procentualni trendy pfedstavuji normalizovanou sSkalu vychazejici z footprintu v grafu.
Dalsi'informace naleznete v ¢asti tykajici se HRV ("Variabilita srde€niho rytmu" na strané 4-
11).

ABM (Autonomic Balance Monitor, Monitor autonomni rovnovahy) — zobrazuje trend poméru
LF/HF.19 Normalni rozsah poméru LF/HF je 1,5-2,0.11ABM je vypo&et provedeny
prostfedkem na’zakladé naméfeného intervalu R-R; slouzi jako matematickéa nahrada za
naméreny.pomér,LF/HF. Intervaly pouzivané v tomto vypoc¢tu musi byt platné intervaly
sinusového rytmu (dle kritérii.sledovani HRV). Pokud jsou udaje HRV po 24hodinovou dobu
sledovani.neplatné, ABM.se nevypocte a zobrazi se hodnota ,N/R.

Impedance.a.amplituda elektrody —zobrazuje trendy denni vlastni amplitudy a méfeni
impedance elektrod ("Stav-elektrod" na strané 3-6).

APace Threshold (Prah stimulace A) — zobrazuje trend dennich prah( stimulace pravé siné.

RV Pace, Threshold (Prah-stimulace RV) = zobrazuje trend dennich-praht stimulace pravé
komory:

LV Pace Threshold (Prah stimulace LV) = zobrazuje trend dennich prahl stimulace levé
Komory.

PFistup k parametrdm Trends (Trendy) ziskate nasledujicim postupem:

1.

2.

10.

1.

Na obrazovce Events (Udalosti). zvolte kartu Trends (Trendy):

Stisknéte tlacitko Select Trends (Vybratitrendy)a zadejte trendy;, které chcete zobrazit.
Muizete si vybrat z nasledujicich kategorii:

* Heart Failure’(Srdeéni selhani) — zahrnuje trendy Heart Rate (Srde¢ni frekvence),
SDANN a HRV. Footprint (Otisk HRV).

« Atrial Arrhythmia (Sifiova arytmie) — zahrnuje parametry AT/AF. Burden (Zatizeni AT/AF),
RV Rate during AT/AF.(Frekvence RV -bé&hem AT/AF) a Respiratory Rate (Dechova
frekvence) (plati pro prostfedky VISIONISTa VALITUDE):-U ostatnich modelu kategorie
Atrial Arrhythmia (Sifova arytmie) zahrnuje trendy Events (Udalosti),'Heart Rate (Tepova
frekvence) a AT/AF Burden (Zatizeni AT/AF).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology-and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

Tonus parasympatiku se primarné projevuje ve vysokofrekvenéni (HF) sloZce spektralni analyzy. Nizkofrekvencni
(LF) slozka je ovlivnéna sympatickym i parasympatickym nervovym systémem. Pomér LF/HF se povazuje za
méfitko sympatovagalni rovnovahy a odrazi vliv modulace sympatiku. (Zdroj: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory
Electrocardiography—Part 11l, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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*Activity (Aktivita) — zahrnuje trendy Heart Rate (Srdecni frekvence), Activity Level
(Uroven aktivity) a Respiratory Rate (Dechova frekvence).

+ Custom (Uzivatelské nastaveni) — umoznuje vybrat rizné trendy, a pfizpUsobit tak
informace zobrazené na obrazovce Trends (Trendy).

Zpusob zobrazeni Ize nastavit nasledujicimi zpUsoby:

* Vyberte pfisludny Casovy interval pomoci tlagitka View (Zobrazit), a zvolte tak délku intervalu
odpovidajiciho zobrazenym udajlim o trendu.

* PFesunutim harizontalniho posuvniku v horni ¢asti okna upravte pocate¢ni a koncove datum.
Tato data Ize'také upravit pomoci skrolovacich ikon doleva a doprava.

» Prfesunte svislou osu po grafu-pomoci horizontalniho posuvniku v dolni ¢asti okna.

Data Trends'(Trendt) Ize:ulozit do’PRM.avytisknout prostfednictvim karty Reports (Zpravy).
Vytisténé hodnoty Trends (Trend(l) zobrazi Casovou osu, na které jsou vyznaceny interakce
prostfedku a' PRM; v€etné programovani, interogaci v ordinaci.a nulovani ¢itacl (prostfedky
VISIONIST, VALITUDE):

Trend dechové frekvence
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Parametr Respiratory Rate (Trenddechové frekvence) zobrazuje graf denniho minima, maxima
a primeéru hodnot dechove frekvence pacienta. Tyto denni hodnoty se ukladaji po dobu az
jednoho roku, aby bylo 'k dispozicilongitudinalni zobrazeni-fyziologickych udaju.

POZNAMKA: - Prirucky spoleénosti American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) U pacientl se-srde¢nim onemaocnénim doporucuji mérit.a dokumentovat
fyziologické vitalni znaky véetné dechové frekvence.!?

Aby mohl'probihat sbér-azobrazovani udaju trendl parametru-Respiratory Rate (Dechova
frekvence), musi byt.senzor MV/senzor dychani naprogramovan na moznost On (Zapnuto) (nebo
Passive (Pasivni) u'senzoru MV)):

Podrobny popis funkce Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Senzor-minutové ventilace/
Senzor dychani), viz ¢ast Minute Ventilation/Respiratory’'Sensor (Senzor minutové ventilace/
Senzor dychani) ("Senzor minutové-ventilace/Senzor dychani" na.strané 2-36).

Chcete-li si prohlédnout hodnoty prokonkrétni datum;, pfesunte horizontalni posuvnik nad
udajovy bod. Aby mohl systém vypocitat-hodnoty a zanést je do-trendu Respiratory Rate
(Respiracni frekvence), musi.se sesbirat alespon 16 hodin udaji. Pokud systém nenasbira
dostatec¢né udaje, nezanese se zadny udajovy bod.a'v linii trendu’bude mezera. Tato mezera
bude oznacena jako N/R, tzn. Ze prostfedek sesbiral pouze nedostatecné nebo'zadné udaje.

AP Scan
Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

AP Scan je trend primérného poctu udalosti dechového naruseni.namérfenych generatorem
pulsU, které se u pacienta objevi kazdou hodinu v pribéhu naprogramovaného obdobi spanku.
Tento trend neni uren k diagnostice pacientl se spankovouapnoe. K vlastni diagnostice by se
mély pouzivat standardni klinické metody jako polysomnogram. Udaje poskytované timto
trendem Ize pouzit spolu s jinymi klinickymi informacemi ke sledovani zmén u pacientd, ktefi
mohou byt ohroZeni poruchou dychani béhem spanku.

12. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
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Parametr AP Scan se modeluje prostfednictvim schvalenych klinickych Skalovacich metodologii
spanku k detekci apnoe a hypopnoe.'3 Generator pulsti povaZuje za udalost narugeni dychani
26% nebo vyraznéjsi snizeni amplitudy signalu dechu trvajici alespori 10 sekund. Primér se
pocita vydélenim celkového poctu udalosti naruseni dychani detekovanych v prabéhu
naprogramovaného obdobi spanku poétem hodin doby spanku. Tyto priméry se zanasi do
trendu AP Scan jednou denné.

PFi pouziti funkce AP Scan zvazte nasleduijici:

.

V grafu se zobrazi prah 32 priimérnych udalosti za hodinu, ktery vam pom(ze pfi interpretaci
trendu. Tento prah slouzi k pfiblizné korelaci ke klinickému prahu zavazné apnoe. Udajové
body nad timto prahem:mohou oznacovat potfebu dalSiho vySetfeni za ucelem zjisténi
pritomnosti zavazné poruchy dychani béhem spanku.

Amplituda signalu dychani mudze byt ovlivnéna takovymi faktory, jako je napf. poloha nebo
pohyby pacienta.

Pfresnost trendu AP-Scan muze byt snizena v nize popsanych pfipadech:

— .Pacient nespi v prubéhu ¢asti nebo dokonce celé definované doby spanku

— -'U pacienta dochazi k. mirnéjSimu naruseni.dychani béhem spanku, které neni generator
puls schopen pfesné detekovat

—-" Pacient ma-nizké amplitudy-signalu-dychani, a tudiz je pro generator pulst tézké
detekovat udalostinaruseni dychani

— ' Pacient je naléCbé spankové-apnoe (napf. kontinualni terapie pozitivnim tlakem v
dychacichicestach)

Funkci AR-Scan |ze aktivovat nasledujicim zpisobem:

1.

Ujistéte se, Ze je senzor MV / senzor dychanj-naprogramovan na moznost On (Zapnuty)
(nebo Passive (Pasivni) u senzoru-MV) ("Senzor minutove ventilace/Senzor dychani" na
strané 2:36).

Naprogramuijte nasledujici-parametry programu Sleep Schedule (Spankovy harmonogram)
(je k dispozici-nakarté General (Obecné) na.obrazovce Patient Information (Informace o
pacientovi)):

+ Sleep Start Time (Cas zad4tku spanku) — ¢as, kdy pacient za normalnich okolnosti
kazdou'noc.usina

» Sleep Duration (Délka spanku) = doba,po kterou pacientza normalnich-okolnosti kazdou
noc spi

POZNAMKA: Pred aktivacifunkce AP Scan se ujistéte, Ze je senzor MV/.senzordychani
naprogramovan na moznost On (Zapnuto) (nebo.Passive(Pasivni)-u senzoru MV).
Naprogramovani parametru programu.Sleep Schedule (Spankovy harmonogram) nebude
zohlednéno, pokud bude senzor MV'/senzar.dychani nastaven na moznostOff (Vypnuto).

Pravdépodobnost, Ze pacient v prib&hu sbéru.Gdaji spi, se zvySuje nasledovné: generator puls(
zacéne sbirat Udaje az 1 hodinu po uplynuti-nastavené doby parametru Sleep Start Time (Cas
zacatku spanku) a sbér udajd ukongéi o 1-hodinu-dfive; nez dojde k expiraci intervalu Sleep
Duration (Délka spanku).

Priklad: Pokud nastavite parametr Sleep Start Time (Cas zacatku spanku) na hodnotu 22:00 a
parametr Sleep Duration (Délka spanku) na 8 hodin, generator pulsi bude monitorovat udalosti
naruseni spanku od 23:00 do 05:00.

13. Meoli et al., Sleep, Vol. 24 (4), 469—470, 2001.
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Chcete-li si prohlédnout priméry pro konkrétni datum, pfesunte horizontalni posuvnik nad
udajovy bod. Musi se sesbirat alespon 2 hodiny udajd, aby mohl systém vypocitat primér a
zanést jej do trendu AP Scan. Pokud systém nenasbira dostateéné Udaje, nezanese se Zadny
udajovy bod a v linii trendu bude mezera. Tato mezera bude oznacena jako N/R, tzn. Ze
prostfedek sesbiral pouze nedostateCné nebo Zadné udaje.

POIMPLANTACNI FUNKCE

Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam) (PTM)

Tato funkce je k dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam) umozfuje spustit zaznamenavani
EGM, intervall a anotovanych znatek béhem symptomatické epizody po umisténi magnetu nad
prostfedek. Poucte pacienta, ze ma magnet na prostfedek pfiloZit pouze jednou a kratce.

Funkci Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam) Ize aktivovat vybérem polozky
Store: EGM (Ulozit EGM) jako pozadovaného parametru Magnet Response (Odezva pfi
magnetu). Tato poloZka se nachaziv ¢asti Timing (Casovani), Rate Enhancements (Rozsifené
funkce frekvence), Magnet, Naise (Sum) na obrazovce Brady/CRT Settings (Nastaveni Brady).

Je-li aktivovano-PTM, pacient muze spustit ukladani tdajl pfidrzenim magnetu nad prostfedkem
po.dobu alespon 2 sekund. Prostfedek bude ukladat tidaje po dobu az 2 minut pfed a az 1
minutu po pfilozeni magnetu. Uklada se Cislo epizody, frekvence pfi pfilozeni magnetu, as a
datum pfilozeniimagnetu. Povytvofeni a uloZeni jednoho EGM se funkce PTM vypne. Pokud
cheete ulozit dalSicEGM, funkci PTM je nutné opét aktivovat pomoci programatoru. Pokud uplyne
60 dni a pacient nespusti ukladani udaji, PTM se automaticky vypne.

PFi-ukladani udaju se pfislusny-typ epizody zazhamend do seznamu Arrhythmia Logbook
(Zadznam arytmii) jako PTM.

UPOZORNENI:  Piipouziti funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam)
postupujte opatrné;jelikoz pfi tom-dojde k' nasledujicim situacim;

» Deaktivuji se vSechny ostatni funkce.magnetu-véetné asynchronni stimulace. Funkce Magnet
neinformuje o poloze magnetu:

* Bude ovlivnénaZivotnost pfistroje. Pro-sniZeni-vlivd na zivotnost pfistroje umozruje PTM
pouze ukladani jedné epizody a RTM se automaticky vypne po 60.dnech; pokud nedoslo k
zapnuti ukladani.udaju.

* Po ulozeni EGM (nebo po uplynuti 60 dni) se PTM vypne a parametr Magnet Response
(Odezva pfi magnetu) pfistroje se automaticky nastavi na moznost Pace Async (Stimulovat
asynchronné). Generator pulst se-vsak pfi‘pouziti-magnetu nevrati k asynchronni ¢innosti,
dokud se magnet na 3 sekundy-neodstrani aipoté opét-neumisti nad pfistroj:

Naprogramovat funkci Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zdznam)lze nasledovné:

1. Na karté Settings (Nastaveni) na hlavni‘obrazovce vyberte polozku Settings Summary
(Souhrn nastaveni).

2. Na karté Settings Summary (Souhrn nastaveni) zvolte moznost Brady Settings (Nastaveni
Brady).

3. V nastavenich Brady Settings zvolte polozku Timing (Casovani), Rate Enhancements
(Rozsifené funkce frekvence), Magnet, Noise (Sum).

4. Funkci Magnet Response (Odezva pfi magnetu) nastavte na moznost Store EGM (UloZit
EGM).
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5. Rozhodnéte, zda je pacient schopen tuto funkci aktivovat, nez mu date magnet a nez
aktivujete funkci Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam). Upozornéte
pacienta, aby se vyhybal silnym magnetickym polim, ve kterych by se mohla tato funkce
nechténé spustit.

6. Mate-li moznost, nechejte pacienta vyzkouset spusténi zaznamu EGM v dobé, kdy budete
aktivovat funkci Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam), abyste jej mohli
Iépe poucit a ovéfit vysledky funkce. Zkontrolujte aktivaci této funkce v okné Arrhythmia
Logbook (Zaznam arytmif).

POZNAMKA: Pred propusténim pacienta zkontrolujte, zda je funkce Patient Triggered
Monitor (Pacientem spoustény zaznam) aktivovana — ovérte, zda je parametr Magnet
Response (Odezva pfi'magnetu) nastaven na moznost Store EGM (Ulozit EGM). Pokud je
funkce omylem nastavena na moznost Pace Async (Asynchronni stimulace), pacient by
mohl pfiloZenim magnetu k prostfedku-zptsobit asynchronni stimulaci.

POZNAMKA: - Po spusténi funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény
zaznam) pfiloZzenim-magnetu a po uloZeni EGM nebo po uplynuti 60 dni ode dne aktivace
funkce Store EGM (Ulozit EGM) se naprogramovana moznost Magnet Response (Odezva
pfi magnetu) automaticky nastavi na moznost Pace Async (Asynchronni stimulace).

7.~ .Funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam) mize byt aktivovana
pouze po-dobu 60 dnl. Chcete-li.v-prabéhu-60denni Ihity tuto funkci deaktivovat,
prepraogramuijte parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) na jiné nastaveni nez
Store EGM((Ulozit EGM). Po uplynuti‘60 dn(l od aktivace se funkce Patient Triggered Monitor
(Pacientem spoustény zadznam).automaticky sama deaktivuje a parametr Magnet Response
(Odezva pfi'magnetu)se nastavi na moznost'Pace Async (Asynchronni stimulace). Chcete-li
tuto funkei-znovu.aktivovat, opakujte vySe .uvedené kroky.

Pokud mate zajem o dalSi informace, Kontaktujte spole¢nost Boston Scientific. Kontaktni
informace jsou uvedeny na zadni strané.

Funkce magnetu
Tato funkce. je k- dispozici v prostfedcich VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
Funkce magnetu umoznuje spustit urcCité funkce prostredku pfilozenim magnetu do tésné

blizkosti generatoru puls(l (Obrazek 4—4 Spravna poloha magnetu modelu 6860 k aktivaci funkce
magnetu generatoru pulsli na strané 4<20).
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Umistéte magnet nad pulzni

generator podle obrazku. \

Pohled shora

| Magnet (model 6860) |

3,0cm

Pulzni generator

Obrazek4-4. Spravna poloha magnetu modelu 6860 k aktivaci funkce magnetu generatoru pulst

Nastaveni Magnet Response (Odezva pfi magnetu) generatoru pulsl Ize naprogramovat, a
ovladat tak chovani generatoru pulst pfi-detekci-magnetu. Nastaveni Magnet Response (Odezva
pii magnetu) se nachazi v &asti Timing (Casovani), Rate Enhancements (Rozsifené funkce
frekvence), Magnet; Noise (Sum) na obrazovce Brady Settings (Nastaveni Brady).

K dispozici jsou nasledujici.nastaveni funkce Magnet Response (Odezva pfi magnetu):

«  Off(Vypnuto) —zadna odezva
« ) Store EGM (Ulozit EGM) —uloZi se-udaje monitorace pacienta

« ~Pace Async (Asynchronni‘stimulace) —.stimulace-bude probihat'asynchronné pfi frekvenci
odpovidajici-aktualnimu stavu baterie ("Obrazovka Battery:Status Summary (Souhrn stavu
baterie)".na strané 3-3)

Off (Vypnuto)

Kdyz je parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) naprogramovan na moznost Off
(Vypnuto), pfilozeni:magnetu nebude mit na‘generator pulst-zadny vliv.

Store EGM (Ulozit EGM)

Kdyz je parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) naprogramovan na’'moznost Store
EGM (Ulozit EGM), pfilozenim magnetu se @aktivuje funkce ,Patient, Triggered Monitor (Pacientem
spoustény zaznam) ("Patient Triggered Monitor, (Pacientem spoustény zaznam)" na strané 4-18).

Pace Async (Asynchronni stimulace)

Pokud je parametr Magnet Response (Odezva pfi-magnetu) naprogramovan na‘moznost Pace
Async (Asynchronni stimulace), pfiloZzeni magnetu pfevede generatorpulsl-z rezimu Brady
Mode (Rezim Brady) do asynchronniho rezimu s\pevné nastavenou frekvenci stimulace
reflektujici stav baterie ("Obrazovka Battery Status Summary (Souhrn stavu baterie)" na strané
3-3) a interval AV Delay (AV zpozdéni) magnetu 100'ms,

Pokud je funkce Magnet Response (Odezva pfi magnetu) naprogramovana na moznost Off
(Vypnuto), generator pulst se v pfitomnosti magnetu nevrati do asynchronni ¢innosti. Pokud je
parametr Magnet Response (Odezva pfi magnetu) naprogramovan na moznost Store EGM
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(Ulozit EGM), generator pulst se nevrati k asynchronni ¢innosti, dokud se magnet na 3 sekundy
neodstrani a poté opét neumisti nad prostfedek.

NiZe jsou uvedeny uvodni rezimy Brady a jejich odpovidajici reZimy magnetu:

» rezimy Brady DDD, DDDR, DDI a DDIR konvertuji do rezimu Magnet Mode DOO
» rezimy Brady VDD, VDDR, VVI a VVIR konvertuji do rezimu Magnet Mode VOO
» rezimy Brady AAl a AAIR konvertuji do rezimu Magnet Mode AOO

Treti puls v.prdbéhu Pace AsyncMagnet Response (Odezva pfi magnetu s asynchronni
stimulaci)bude vydan pfi 50 % naprogramované hodnoty Pulse Width (Sitka impulzu). Pokud
dojde’ke ztraté.zachytu pfi tfetim srdecnim pulsu po aplikaci magnetu, zvazte pfehodnoceni
bezpelnaostni zony.

Moznost.Pacing Chamber«(Stimulovana dutina) je nastavena na BiV a moznost LV Offset je
nastavena na 0-ms.

Generator-pulstiziistava v rezimu Magnet Response (Odezva pfi magnetu) po celou dobu, kdy je
magnet umistén nad.jeho stfedem, paralelné k hlavici'prostfedku. KdyZ je magnet odstranén,
generator pulsi automaticky obnovi ¢innost dle pfedchozich naprogramovanych parametrd.

POZNAMKA: = Pokud byla naprogramovana stimulace s adaptivni frekvenci, je béhem aplikace
magnetu pozastavena.-Pokud byl'naprogramovan parametr PaceSafe Right Ventricular
Automatic Threshold (Automaticky prah v pravé komore PaceSafe), udrzi se po dobu, kdy bude
magnet priloZen, stejna uroveri vystupu jako pred pfiloZenim magnetu.

POZNAMKA: KdyZ se generator pulsti nachézi'v-rezimu MRI Protection-Mode (Ochranny
rezim MRI), je funkce magnetu deaktivovana.,
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ELEKTROFYZIOLOGICKE TESTOVANI

KAPITOLA 5
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
“Funkce EP Test” na strané 5-2

“Metody indukce”na strané 5-3



5.2 Elektrofyziologické testovani
Funkce EP Test

FUNKCE EP TEST

Funkce elektrofyziologického (EP) testovani vdm umozniuji neinvazivné indukovat a ukon&ovat
arytmie.

VAROVANI: Bé&hem implantace a elektrofyziologického testovani vzdy méijte v pohotovosti
prostfedky na externi defibrilaci. Neni-li indukovana komorova tachyarytmie v€as ukoncena,
mize zpUsobit smrt pacienta.

Mezi funkce, které umoZziuji neinvazivni EP testovani arytmii, patfi nasledujici:

* Indukce/ukon&eni funkce Programmed Electrical Stimulation (Programovana elektricka
stimulace -PES)

* Indukce/ukongeni stimulace Manual Burst (Manualini vyboj)
Obrazovka EP Test

PFi telemetrické komunikaci okno EP. Test zobrazuje stav detekce pfihody a stimulaéni terapie
brady generatoru puls(i v-realném- ¢ase.

Viz obrazovka EP Test (Obrazek 5~1 Obrazovka EP Testna strané 5-2):

SUMMARY. ' EVENTS . . (1= kN ) SETTINGS

Lead Tests ‘“W?( Temp Brady

DDD VT Detection Rate 160 min™*

60 min™*,
V: No Episode

Normal Pacing

bt i Ventricle

@ Manual surst Barst Interval AN o

OPES Minimum ms

Decrement ms. ° Y il EP Test Pacing
J

Obrazek 5-1. Obrazovka EP Test

Tato obrazovka obsahuje nésledujici informace:

» Stav komorové pfihody — pokud probiha pfihoda, zobrazi se'jeji trvani (je-li delsi nez
10 minut, zobrazi se jako >'10:00,m:s)

» Stav siflové pfihody — pokud probiha pfihoda, zobrazi se'jeji trvani (je-li delSi nez 100 minut,
zobrazi se jako > 99:59 m:s)

» Stav stimulace brady
PFi provadéni funkci EP Test postupujte nasledujicim zpisobem:
1. Vyberte kartu Tests (Testy) a poté kartu EP Tests (EP testy).

2. NavaZzte telemetrickou komunikaci. Po celou dobu provadéni EP testu je nutné mezi
programatorem a generatorem puls(i zachovavat telemetrickou komunikaci.

3. Dle potfeby nastavte vystup Backup Pacing (Zalozni stimulace) a EP Test Pacing (Stimulace
EP testu).
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METODY INDUKCE

NiZe jsou popséany vSechny metody testu EP Test (Test EP) dostupné z okna EP Test (Test EP)
spolu s instrukcemi. V prabéhu jakéhokoli typu indukce/ukonéeni neprovede generator pulsu
Z4adnou jinou €innost az do ukonéeni testu, kdy se spusti naprogramovany reZzim a generator
pulst odpovidajicim zpusobem zareaguje.

Pfi pouziti téchto metod je tfeba zvazit nasledujici informace:
* Ventricular PES (Komorovy PES) je BiV
»  Komorovy-Manual Burst (Manualni vyboj) je RV Only (Pouze RV)

« Stimulaéni pulsybé&hem indukce se aplikuji s naprogramovanymi parametry stimulace EP
Test.

Zalozni.stimulace komor béhem: testovani EP sini

Zalozni biventrikularni stimulace je k dispozici v prabéhu EP testovani sini (PES, Manual Burst
(Manualni'vyboj)) bez ohledu na naprogramovany reZzim Normal Brady Mode (Normalni rezim
Brady).

POZNAMKA: - Backup Pacing (Zalozni stimulace) se provadi v rezimu VOO.

Parametry zalozni stimulace se-programuiji stisknutim tlacitka EP Test Pacing (Stimulace EP
testovani). Parametry Backup Pacing(Zalozni stimulace) jsou programovatelné nezavisle na
trvalém nastaveni‘stimulace. Funkci Backup Pacing (Zalozni stimulace) Ize take deaktivovat
naprogramovanim, rezimu Backup. Pacing (Zalozni stimulace) na Off (Vypnuto).

Programovana elektricka stimulace (Programmed Electrical Stimulation) (PES)

Indukce PES.umozriuje generatoru pulst aplikovat az-30 stimulacnich pulst ve stejnych
Casovych odstupech. (S1) nasledovanych aplikaci 4 pfed¢asnych stimul( (S2-S5) indukujicich
nebo ukoncujicich arytmie. Stimulaéni-pulsy nebo pulsy S1 jsou-uréeny k stimulaci srdce
frekvenci lehce vyssi, nez je. jeho vlastni frekvence.Tim je zajiSténo spravné svazani nacasovani
pred¢asnych dodate¢nych-stimulli se srdecnim cyklem (Obrazek-5-2 Indukéni sled stimulace
PES na strané 5-3).

Poc&atelni pulsS1 je svazan s posledni snimanou nebo'stimulovanou aktivitou v intervalu S1
Interval (Interval S1).V8echny pulsy.jsou aplikovany v reZimech XOO (kde X oznacuje dutinu) pfi
naprogramovanych parametrech stimulace EP.Test.

K sinovému PES jsou k dispozici parametry zalozni stimulace.

Vazebny
interval

S1 S1 $1 $1 S1 S2 S3

! Vazebny ' Stimulaéni pulsy Extra
interval stimulace

Obrazek 5-2. Indukéni sled stimulace PES
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Provadéni indukce PES

1. Vyberte kartu Atrium (Sif) nebo Ventricle (Komora) podle toho, kterou z nich chcete
stimulovat.

2. Zvolte funkci PES. Zobrazi se tlacitka pro pulsy S1-S5 a odpovidajici délky cyklu davky.

3. Vyberte pozadovanou hodnotu intervalll S1-S5 (Obrazek 5-3 Moznosti indukce PES na
strané 5-4). Mlzete bud:vybrat policko hodnot poZadovaného intervalu S a pak z tohoto
poli¢ka vybrat pfisluSnou hodnotu, nebo ménit hodnotu zobrazenou v poli¢ku hodnot pomoci
symbolU plus a minus.

O Manual Burst $2 Decrement m ms

@ res S1 Interval ms~ (D) S1Pulses (8]
52 Intarval ms” @
$3 Interval ms G g Enable
54 Interval _ ms . B (et
S5 Interval - ms .

Obrazek 5-3. Moznosti indukce PES

4. Oznacte zaskrtavaci policko Enable (Povalit).

5. Stisknutim_(nikoli podrzenim) tladitka Induce’(Indukovat) spustte aplikaci sledu stimulace. Po
aplikaci haprogramovaného poctu pulstr S1 aplikuje generator pulst naprogramované pulsy
S2-85:Pulsy. se aplikuji postupné az k pulsu, kteryje nastaven na Off (Vypnuto) (napf.
pokud jsou pulsy. 81 a S2 nastaveny na 600 ms.a puls S3 je nastaven na Off (Vypnuto), pak
pulsy S3, S4 a S5 nebudou aplikovany). Po spusténi indukce se aplikace PES nezastavi ani
v pfipadé prerusenitelemetrické komunikace. (Kdyz je telemetrie aktivni; stisknutim tlaCitka
DIVERT. THERAPY (Odklonit:terapii).zastavite aplikaci.indukce.)

6. - Indukce PES je .ukoncena po aplikaci sledu stimulace a dodateénych stimul(, kdy generator
pulst-automaticky opét zahaji-detekci.

POZNAMKA: . Pred.spusténim dal$i indukce se ujistéte, Ze'je indukce PES dokonéena.

POZNAMKA: ' Pokud se indukce PES pouzivé k ukondeni arytmie, které byla detekovana
(a systém vyhlasil pfihodu), pfihoda se ukon¢i pfi pokynu k'provedeni PES, a to bez ohledu
na to, zda byla uspésna; ¢i nikoliv-Po dokoncéeni.indukce PES Ize vyhlasit novou prihodu.
Indukce PES se sama 0 sobé nezaznamenava do historie terapie; nasledkem toho-muze
dojit k zapocteni nékolika:prihod.do historie terapie.

POZNAMKA: Béhem celé testovaci sekvence jsou k dispozici EGM v rediném Ease a
anotované markery udalosti.

Manualni stimulace stimula¢ni davkou

Manual Burst (Ruéni stimulaéni davka) se pfi‘aplikaci do pozadované dutiny pouziva k indukci
nebo ukonéeni arytmii. Parametry stimulace jsou programovatelné pro Manual Burst (Manualni
stimula¢ni davka).

Pulsy pfi stimulaci Manual Burst (Manualni stimulaéni davka) se ‘aplikuji-v rezimu XOO (kde X
oznaduje dutinu) pfi naprogramovanych parametrech stimulace EP Test. K sifiové funkci Manual
Burst (Manualni stimulaéni davka) jsou k dispozici parametry zalozni stimulace.

Provedeni stimulace Manual Burst (Manualni stimulaéni davka)

1. Vyberte kartu Atrium (Sif) nebo Ventricle (Komora) podle toho, kterou z nich chcete
stimulovat.
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Vyberte funkci Manual Burst (Manualni stimulaéni davka).

Nastavte poZzadovanou hodnotu intervalu Burst Interval (Interval davky), Minimum a
Decrement (Pokles). Tato hodnota uréuje délku cyklu intervall v sledu stimulace.

Oznacte zaskrtavaci policko Enable (Povolit).

Stimulacni davku aplikujete stisknutim a podrzenim tlacitka Hold for Burst (Aplikace
stimulaéni davky.podrzenim).

Bude se aplikovat komorova funkce Manual Burst (Manualni stimulaéni davka) po dobu az
30 sekund, a to po celou dobu, kdy je stisknuto tlacitko Hold for Burst (Aplikace stimulaéni
davky podrzenim) a existuje aktivni telemetrické spojeni.

Bude se aplikovat sifiova funkce Manual Burst (Manualni stimulaéni davka) po dobu az 45
sekund, a.to-'po celou dobu;kdy je stisknuto tlagitko Hold for Burst (Aplikace stimulaéni
davky.podrzenim) a existuje aktivni telemetrické spojeni.

Intervalyse budou zkracovat az do dosazeni hodnoty Minimum, poté budou vSechny dalsi
pulsy.nastaveny nanterval- Minimum.

Aplikaci-stimulaéni davky ukoncite uvolnénim tlacitka Hold for Burst (Aplikace stimulaéni
davky podrzenim). Tlac¢itko Hold for-Burst (Aplikace stimulaéni davky podrzenim) opét
zeSedne:

Chcete:li.aplikovat dalsi stimulaci-Manual Burst{Manualni stimulaéni davka), tyto kroky
zopakuijte.

POZNAMKA: Béhem celé testovaci sekvencejsou k dispozici EGM v.realném &ase a
anotované markery udalosti.
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PROGRAMOVATELNE MOZNOSTI

PRILOHA A

Tabulka A-1. Nastaveni telemetrie ZIP

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovita hodnota?

Communication Mode (Komunikacni rezim)

Enable use of ZIP telemetry (Aktivovat
pouziti telemetrie ZIP) (mGze vyzadovat
omezené pouziti hlavice), Use wand for all
telemetry (Pouzivat hlavici u veskeré
telemetrie)

Aktivovat pouziti telemetrie ZIP (muze
vyzadovat omezené pouziti hlavice)

a. Pokud rezim Communication Mode (Komunikaéni rezim) zvolite pomoci tlacitka Utilities (Funkce) na obrazovce PRM Startup (Spoustéci obrazovka PRM),
jmenovité nastaveni v softwaru programatoru ZOOMVIEW bude odpovidat hodnoté zvolené na obrazovce Startup (Spusténi).

Tabulka A-2 .

Device Mode (Rezim. prostiedku)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Device' Mode (Rezim prostfedku)

Exit Storage (Ukonceni uskladnéni);
Enable Electrocautery Protection (Aktivace
ochrany pfi elektrokauterizaci); Enable MRI
Protection® (Aktivace ochrany MRI)

Storage (Uskladnéni)

ac» Dostupné u-modeld-s funkci MRI Protection\Mode (Qchranny rezim MRI).

Tabulka A-3-.

Parametry stimulacni terapie (specifikovany do zatéze 750 Q)

Parametr

Programovatelné hodnoty.

Jmenovity

Rezima ¢

DDD(R); DDI(R); DOO; VDD(R); VVI(R);
VOO; AAI(R); AOO; Off (Vypnuto);
Do¢asné: DDD; DDI; DOO; VDD; VVI,
VOQO; AAI;-AOO; Off (Vypnuto)

DDD

Stimulovana dutina komor2 ¢

RV Only(Pouze RV); LV Only (Pouze'LV);
BiV_(Obé V)

BiV (Ob& V)

LV Offset? ¢ (ms)

-100;-90; ...;100

0 (tolerance +5 ms)

BiV Trigger (BiV spousténi)®

Off (Vypnuto), On-(Zapnuto)

Off (Vypnuto)

BiV Trigger/VRRMaximum Pacing Ratel 50; 85; ...; 185 130.(tolerance = 5 ms)
(BiV spousténi/Maximalni frekvence

stimulace VRR) ( min‘")

Lower Rate Limit ( (Dolni mezni frekvence) | 30;35; ...;:185 45\(tolerance +'5 ms)
LRL)2 b ¢ (min)

Maximum Tracking Rate (Maximalni 50;55; ...;-185 130.(tolerance * 5 ms)
prevadéna frekvence) (MTR)2 € ( min™)

Maximum Sensor Rate (Maximalni 50; 55; ...;185 130:(tolerance £ 5 ms)

senzorova frekvence) (MSR)® ( min™)

Amplitude@cd j
(V)

(Amplituda) pulsu (sif)

Auto; 0,1; 0,2;3.3; 3,5; 4,0; ...; 5,0;
Docasné: 0,1; 0,2;....; 3,5; 4,05+..; 5,0

3,5 (tolerance 15 % nebo 100 mV; podle
toho, co je-vétsi)

Amplitude@ ¢ d
komora) (V)

(Amplituda) pulsu (prava

Auto; 0,1; 0,2;...; 3,5; 4,0; ...; 7,5;
Docasné: 0,1; 0,2;..:53,5;4,0;...; 7,5

3,5 (tolerance 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

Amplitude? 9 J  (Amplituda) pulsu (leva
komora) (V)

Auto; 0,1;0,2; ..; 3,5; 4,0, ...; 7,5;
Docasné: 0,1, 0,2,1.5,3,5,4,0,.:., 7,5

3,5 (tolerance £15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

Amplituda PaceSafe LV Automatic 2,5;3,0;..,75 5,0
Threshold Maximum (Maximalni amplituda

automatického prahu LV funkce PaceSafe)

V)

PaceSafe LV Automatic Threshold Safety 0,5;1,0;...; 2,5 1,0

Margin (Bezpecnostni rezerva
automatického prahu LV funkce PaceSafe)
V)
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Tabulka A-3. Parametry stimulaéni terapie (specifikovany do zatéze 750 Q) (pokracovani)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovity

Pulse AmplitudeDaily Trendf (Denni trend
amplitudy pulsu) (nezavisle
programovatelny parametr pro kazdou
dutinu, pokud je k dispozici funkce
PaceSafe)

Disabled (Deaktivovano); Enabled
(Aktivovano)

Enabled (Aktivovano) (prostfedky
VISIONIST a VALITUDE)

Disabled (Deaktivovano) (prostfedky
INLIVEN, INTUA a INVIVE)

Pulse Widtha ¢d 9 (Sitka impulzu) (sif,
prava komora, leva komora) (ms)

0,1;0;2;...; 2,0

0,4 (tolerance + 0,03 ms pfi < 1,8 ms; +

0,08 ms pfi = 1,8 ms)

Akcelerometr®

On (Zapnuto), Passive (Pasivni)

Passive (Pasivni)

Accelerometer Activity Threshold (Prah
aktivity akcelerometru)

Very Low'(Velmi nizky); Low (Nizky);
Medium:Low (Stfedné nizky); Medium
(Stfedni); Medium High (Stfedné vysoky);
High (Vysoky); Very High (Velmi vysoky)

Medium (Stfedni)

zotaveni.akcelerometru) (min)

Accelerometer Reaction Time (Doba 10;.20; ...; 50 30
reakce akcelerometru) (s)

AccelerometerResponse Factor(Faktor: 1; 2;..5 16 8
odezvy akcelerometru)

Accelerometer-Recovery Time (Doba 2;3;...;16 2

Minutova ventilace (Minute Ventilation)®

On (Zapnuto); Passive (Pasivni), Off
(Vypnuto)

Passive (Pasivni)

Minute Ventilation Response Factor (Faktor
odezvy minutove ventilace)

1;2;...516

Minute VentilationFitness Level (Minutova
ventilace =.Uroven fyzické zdatnosti)

Sedentary (Sedavy); Active (Aktivni);
Athletic (Atleticky); Endurance Sports
(Vytrvalostni sporty)

Active (Aktivni)

Patient’s AgeK" (Vék pacienta)

<5;6-10; 11<15; ...;91-95; =2 96

56 — 60

Patient's Gender® (Pohlavi pacienta)

Male (MuZ); Female (Zena)

Male (Muz)

Ventilatory Threshold (Ventilacni prah)(
min-')

30;35; ...;185

115 (tolerance = 5 ms)

Ventilatory Threshold Response (Odezva
na ventilaéni prah) (%)

Off (Vypnuto); 85; 70;'65

70

Trendy spojené s dychanimh

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On<(Zapnuto)

Tracking Preference (Preference
prevadeéni)®

Off (Vypnuto), On’(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Rate Hysteresis Hysteresis Offset®
(Frekvenéni hystereze - Vyrovnani
hystereze) ( min)

—80; -75; ...; —=5; Off (Vypnuto)

Off (Vypnuto) (tolerance +.5 ms)

Rate HysteresisSearch Hysteresis®
(Frekvenéni hystereze — Vyhledavaci
hystereze) (cyklt)

Off (Vypnuto); 256; 512;1.024; 2.048; 4
096

Off (Vypnuto)(tolerance £ 1 cyklus)

Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)
(Up (Nahoru), Down (Dolu))® (%)

Off (Vypnuto); 3; 6;9;12; 15;:18;21; 25

Off(Viypnuto)(tolerance £ 1 %)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate
(Maximalni frekvence stimulace pfi
vyhlazovani frekvence) ( min-')

50; 55; ...; 185

130 (tolerance+ 5 ms)

SBR) (min)

Sudden Brady Response (Odezva na Off (Vypnuto), On (Zapnuto) Off.(Vypnuto)
nahlou bradykardii) (SBR)®

Sinové stimulaéni pulsy SBR pred terapii 1;2;...;8 3

SBR Atrial Pacing Rate Increase (ZvySeni 5;10; ...; 40 20

frekvence stimulace sini SBR) ( min-')

SBR Therapy Duration (Trvani terapie 1,2;...;15 2
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Tabulka A-3. Parametry stimulaéni terapie (specifikovany do zatéze 750 Q) (pokracovani)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovity

Inhibice SBR v klidu

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

Atrial Pace/Sense Configuration
(Konfigurace stimulace/snimani sini)2 ¢

Unipolar (Unipolarni); Bipolar (Bipolarni);
Bipolar/Unipolar (Bipolarni/unipolarni);
Unipolar/Bipolar (Unipolarni/bipolarni);
Unipolar/Off (Unipolarni/vypnuto); Bipolar/
Off (Bipolarni/vypnuto)

Bipolar (Bipolarni)

Right Ventricle Pace/Sense Configuration
(Konfigurace stimulace/snimani pravé
komory)2 ¢

Unipolar (Unipolarni); Bipolar (Bipolarni);
Bipolar/Unipolar (Bipolarni/unipolarni);
Unipolar/Bipolar (Unipolarni/bipolarni)

Bipolar (Bipolarni)

Left Ventricular Electrode Configuration?
(Konfigurace pélu elektrody-levé komory)

Dual (Dualni), Single (Jednoducha), None
(Zadna)

None (Zadna)

Left Ventricular Electrode
Configuration? (Konfigurace polu elektrody
levé komory)

Quadripolar (Ctyfpélova) (nelze
naprogramovat)

Quadripolar (Ctyfpélova)

Left Ventricular-Pace
Configuration? ¢ (Konfigurace stimulace
levé-komory)

Single (Jednoducha) nebo Dual (Dualni):
LVtip=>>Can

LVvtip>>RV

Dual Only(Pouze dualni):

LVring>>Can

LVring>>RV

LViip>>LVring

LVring>>LVtip

Single (Jednoducha):
LVtip>>RV

Dual (Dualni):
LVtip>>LVring

Left Ventricular Pace
Configuration? € (Konfigurace stimulace
levé komory)

Quadripolar (Ctyfpdlova):
LVTip1>>LVRing2
LVTip1>>LVRing3
LVTip1>>LVRing4
LVTip1>>RV
LVTip1>>Can
LVRing2>>LVRing3
LVRing2>>LVRing4
LVRing2>>RV.
LVRing2>>Can
LVRing3>>LVRing2
LVRing3>>LVRing4
LVRing3>>RV
LVRing3>>Can
LVRing4>>LVRing2
LVRing4>>LVRing3
LVRing4>>RV
LVRing4>>Can

LVTip1>>LVRing2

Left Ventricular Sense
Configuration? ¢ (Konfigurace snimani levé
komory)

Single (Jednoducha).nebo Dual (Dualni):
LVtip>>Can

LVtip>>RV

Off (Vypnuto)

Dual Only (Pouze dualni):

LVring>>Can

LVring>>RV

LVtip>>LVring

Single (Jednoducha):
LVtip>>RV
Dual(Dualni):
LVtip>>LVring

Left Ventricular Sense Configuration? ¢
(Konfigurace snimani levé komory)

Quadripolar (Ctyipélova):
LVTip1>>LVRing2
LVTip1>>LVRing3
LVTip1>>LVRing4

LVTip1>>RV

LVTip1>>Can
LVRing2>>LVRing3
LVRing2>>RV

LVRing2>>Can

Off (Vypnuto) (vypnout snimani)

LVTip1>>LVRing2

Safety Switch (Bezpecnostni prepinac)
(nezavisle programovatelny pro kazdou
dutinu)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

Automaticka detekce elektrody

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

Maximalni Paced AV Delay? ¢ (AV
zpozdéni po stimulaci) (ms)

30; 40; ...; 300

180 (tolerance * 5 ms)
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Tabulka A-3. Parametry stimulaéni terapie (specifikovany do zatéze 750 Q) (pokracovani)

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovity
Minimalni Paced AV Delay? ¢ (AV zpozdéni | 30;40; ...; 300 180 (tolerance * 5 ms)
po stimulaci) (ms)
Maximalni Sensed AV Delay? ¢ (AV 30; 40; ...; 300 120 (tolerance * 5 ms)
zpozdéni po snimani) (ms)
Minimalni Sensed AV Delay? ¢ (AV 30; 40;-...; 300 120 (tolerance £ 5 ms)
zpozdéni po snimani) (ms)
Maximalni A-Refractory? ¢ (A-refrakterita) 150; 160; ...; 500 280 (tolerance £ 5 ms)
(PVARP) (ms)
Minimalni A-Refractory@ ¢ (A-refrakterita) 150; 160;..5+; 500 240 (tolerance = 5 ms)
(PVARP) (ms)
Maximalni RV-Refractory? ¢(RV- 150; 160; ...; 500 250 (tolerance £ 5 ms)
refrakterita) (RVRP) (ms)
Minimalni RV-Refractory (RVRP)? ¢ ‘RV- 150; 160; =500 230 (tolerance £ 5 ms)
refrakterita (RVRP) (ms)
LV-Refractory@ ¢ (Refrakterni interval, LV 250; 260; .+,-500 250 (tolerance = 5 ms)
(LVRPR)(ms)
LV Protection Period (Ochranny-interval LV) | 300;350; .:.; 500 400 (tolerance + 5 ms)
(LVPP)2((ms)
PVARP after PVC2' (PVARP po PVC){ms) ‘| Off (Vypnuto); 150; 2005 :..; 500 400 (tolerance + 5 ms)
A-Blank after V-Pace?@ ¢\, (Zaslepeni'A po Smart; 85; 105;125; 150;:175; 200 125 (tolerance = 5 ms)
stimulaci V)-(ms)
A-Blank after RV:Sense? ¢! (Zaslepeni A Smart; 45; 65; 85 45 (tolerance + 5 ms)
po snimani RV)(ms)
RV-Blank after A-Pace? . (Zaslepeni RV 45; 65; 85 65 (tolerance + 5 ms)
po stimulaci A).(ms)
LV-Blank after A-Pace? ¢ !((Zaslepeni'LV po-| Smart; 45;65; 85 65 (tolerance + 5 ms)
stimulaci A) (ms)
Odezva na Sum?@ AOO; VOO; DOO; Inhibit Pacing (Potlagit Rezimy DOO pro DDD(R) a DDI(R);

stimulaci) Rezimy VOO pro'VDD(R) a VVI (R);

Rezim'AOO. pro-AAI(R

Odezva pfi magnetu Off (Vypnuto); Store EGM (Ulozit EGM); Pace Async (Asynchronni,stimulace)
Pace Async(Asynchronni stimulace)

o

Naprogramované hodnoty Normal Brady (Normalni Brady) jsou pouzity jako jmenovité hodnoty pfi stimulaci Temporary Brady (Do¢asna stimulace Brady).

b. Zakladni interval pulsu je roven frekvenci stimulace a intervalu pulsu (bez hystereze). Ochranny okruh pfed Runaway inhibuje bradykardii nadshodnotu
205 min™'. PfiloZeni magnetu mlze ovlivnit frekvenci stimulace (interval testovacich pulst).

c. Samostatné programovatelné pro funkci Temporary Brady-(Docasna stimulace Brady).

d. Zmény teploty v rozmezi 20-43 °C nemaji na hodnoty zadny vliv. (Plati pro prostfedky INLIVEN, INTUA a INVIVE.) Zmény teploty v rozmezi 20-45 °C
nemaji na hodnoty zadny vliv. (Plati pro prostfedky VISIONIST.a VALITUDE.)

e. Tento parametr je v pribéhu funkce Temporary Brady (Do¢asna stimulace -Brady)deaktivovan.

f. Pokud je hodnota Auto zvolena pro moznost Pulse Amplitude (Amplituda pulsu), tento parametr se automaticky.aktivuje.

g. Kdyz je Amplitude (Amplituda) pulsu nastavena na Auto nebo je aktivovana‘moznost AmplitudeDaily. Trend.(Dénni trend amplitudy), Pulse Width (Sitka
impulsu) je pevné nastaven na hodnotu 0,4 ms.

h. Tato hodnota se nachazi na obrazovce Lead Setup (Nastaveni elektrod).

i. Parametr BiV/VRRMaximum Pacing Rate (Maximalni frekvence stimulace BiV/VRR).je sdilen s funkci BiV Trigger (BiV spousténi) a VRR. Pfipadna zména
hodnoty na BiVMPR zméni také hodnotu VRRMPR.

j. Funkce Auto je k dispozici u modell s funkci Pacesafe.

k. Tento parametr se pouziva k vypocétu hodnoty Ventilatory Threshold Response (Odezva ventilacniho prahu).

I. Funkce Smart je dostupna, kdyz je algoritmus AGC vybran jako Sensing Method (Metoda snimani).



Tabulka A—4. Parametry ochrany MRI

Programovatelné moznosti

A-5

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

MRI Brady Mode (Rezim Brady)

Off (Vypnuto); VOO; AOO; DOO

DOO pro DDD(R), DDI(R) nebo normalni
rezimy Brady DOO;

VOO pro VDD(R), VVI(R) nebo normalni
rezimy Brady VOO;

AOOQ pro AAI(R) nebo normalni rezim
Brady AOO;

Off (Vypnuto) pro Normalni rezim BradyOff
(Vypnuto)

MRI Lower Rate Limit (Dolni mezni
frekvence) (LRL) ( min)

30; 35; ...; 100

20 min' nad normalni rezim LRL

Stimulovana dutina komor MRI

RV-Only (Pouze RV); BiV

Pokud je normalini rezim Pacing Chamber
(Stimulovana dutina) RV Only (Pouze RV)
nebo BiV, stejné jako normalni rezim
Pacing Chamber (Stimulovana dutina);
Pokud je normaini rezim Pacing Chamber
(Stimulovana dutina) LV Only (Pouze LV),
BiV

MRI Atrial Amplitude (Siflova amplituda)
)

2,0;2,1;<..;3,5;4,0;...;5,0

5,0 (tolerance £ 15 % nebo + 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

MRI Right Ventricular ATP.Amplitude
(amplituda ATP v pravé komore) (V)

2,0;21,2..;3,5;4,0;...;5,0

5,0 (tolerance £ 15 % nebo + 100 mV, podle
toho, co je vétsi)2

MR leeft Ventricular Amplitude (amplituda v
levé komore) (V)

2,0;2,1;...;3,5;4,0; ...; 5,0

Stejné jako normalni rezim LV Amplitude
(Amplituda LV), uzavieno mezi 2,0 a 5,0
(tolerance + 15 % nebo = 100 mV, podle
toho, co je vétsi)?

MRI Left Ventricular Pulse Width (Sitka
impulzu,ATP v levé komore) (ms)

0,1;.0,2; ..+2,0

Stejné jako normalni rezim LV Pulse Width
(Sifka impulzu LV, (Tolerance + 0,03 ms pfi
< 1,8 ms; + 0,08 ms pfi = 1,8 ms)

MRI Protection Time-out (Vyprseni
&asového limitu.ochrany. MRI) (hadiny)

Off (Vypnuto); 3; 6;.9; 12; 24;48

24

a. Béhem prechodu dorezimu-MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)ymUZze trvat az 15 stimulacnich.cykl( srdce, nez stimulaéni amplituda dosahne

daného tolerancniho rozmezi.

Tabulka A-5. Trendovanisenzoru

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovita hodnota

Recording Method (Metoda zaznamu)

Beat To Beat (Srdecni pulstk srde¢nimu
pulsu); Off (Vypnuto); 30 Second Average
(Vypriméru, 30 s)

30 Second Average(V praméru 30 s)

Data Storage (Ukladani udaju)

Continuous (Kontinualni); Fixed(Pevny)

Continuous (Kontinualni)

Tabulka A-6 .

Ulozeni EGM komorové Tachy

Parametr

Programovatelné hodnoty.

Jmenovité

Ventricular Tachy EGM Storage (Ulozeni
EGM komorové Tachy)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

VT Detection Rate (Frekvence detekce VT)
2 (min”)

90; 95; ..5.210; 220

160 (tolerance'x 5 ms)

a. Hodnota VT Detection Rate (Frekvence detekce VT) musi byt o =2 5 min-t.vy$sinez hodnota Maximum Tracking Rate (Maximalni pfevadéna frekvence),
Maximum Sensor Rate (Maximalni senzorova frekvence) a Maximum Pacing Rate'(Maximalni'stimulovana frekvence).a musi byt o =2 15 min-' vy$$i nez
hodnota Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence).

Tabulka A-7 . Parametry sinové Tachy

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovita hodnota

ATR Mode Switch (Pfepinac rezimu ATR)?

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence
ATR)2 € (min™)

100; 110; ...; 300

170 (tolerance + 5 ms)
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Tabulka A-7. Parametry sinové Tachy (pokracovani)

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovita hodnota
ATR Duration (Trvani ATR)2  (cykld) 0; 8; 16; 32; 64; 128; 256; 512; 1024; 2048 8 (tolerance + 1 srdecni cyklus)
ATR Entry Count (Vstupni pocet ATR)? 1,2;..;8 8
(cykla)
ATR Exit Count (Vystupni pocet ATR)? 1,2;..;8 8
(cykla)
ATR Fallback Mode (Rezim Zalozni ATR) VDI;DDI; VDIR; DDIR DDI
f
ATR Fallback Time (Interval zalozni ATR)2 00:00; 00:15;.00:30; 00:45; 01:00; 01:15; 00:30
(min:s) 01:30; 01:45;02:00
ATR Fallback LRL (Zalozni ATR'LRL)? ( 30;835;...;185 70 (tolerance + 5 ms)
min')
ATR Ventricular Rate Regulation.(Regulace. | Off (Vypnuto); Min; Med; Max Min
komorové frekvence ATR) (VRR)?
ATR BiV Trigger:(BiV spousténi ATR)? Off.(Vypnuto), On(Zapnuto) On (Zapnuto)
ATR Maximum Pacing Rate (Maximalni 50; 55; .;;,185 130 (tolerance * 5 ms)
frekvence stimulace ATR)(MPR)2 * d (
min’')
Atriall) Flutter Response (Odezva naflutter Off (Vypnuto),"On (Zapnuto) On (Zapnuto)
sini)
Atrial Flutter Response Trigger Rate 100; 1105 ...; 300 170 (tolerance = 5 ms)

(Spoustéci frekvence odezvy na flutter
sini) & (min™)

PMT Termination (Ukon&eni PMT) P Off (Vypnuto), On (Zapnuto) On (Zapnuto)

Ventricular RateRegulation)(Regulace Off (Vypnuto); MinyMed; Max Off (Vypnuto)
komorové frekvence) (VRR) P

BiV/VRR Maximum-Pacing‘Rate 50; 55; ;1185 130 (tolerance * 5 ms)
(Maximalni frekvence stimulace BiV/VRR)
(MPR) 2 ¢ (min)

APP/ProACtP Off (Vypnuto), On (Zapnuto) Off (Vypnuto)

APP/ProACt Max Pacing Rate (Maximalni 50;'55; ...; 185 80 (tolerance.+ 5 ms)
frekvence stimulace APP/ProACt) (‘min™)

o

Naprogramované hodnoty Normal Brady-(Normalni‘Brady) jsou pouzity jako.jmenovyité. hodnoty pfi stimulaci Temporary Brady (Docasna stimulace Brady).

Tento parametr je v prib&hu stimulace Temporary Brady (Doc¢asna stimulace Brady) deaktivovan.

c. Parametry BiV/VRR MPR sdili parametry s VRR a BiV.Trigger (BiV spousténi). Pokud se'’zméni hodnota parametru VRR; zméni se také hodnota MPR
moznosti BiV Trigger (BiV spousténi).

d. Parametr ATR MPR sdili parametry s ATR VRR a'ATR BiV Trigger (BiV'spousténi ATR). Pokud se zméni hodnota parametru ATR VRR, zméni se také
hodnota MPR moznosti ATR BiV Trigger (BiV spousténi:‘ATR).

e. Hodnoty parametru ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR)a-Atrial Flutter Response Trigger Rate (Spoustéci frekvence odezvy na flutter sini) jsou
propojeny. Pokud je naprogramovana néjaka z téchto hodnot, druha se automaticky zmeéni na-stejnou hodnotu.

f.  Pokud je parametr Normal Brady ATR Fallback Mode (ZaloZni rezim ATR Normalni-Brady).nastaven na DDIR nebo DDI, pak parametr-Temporary Brady

ATR Fallback Mode (Zalozni rezim ATR Doc¢asné Brady) je DDI.'Pokud je parametr Normal Brady ATR Fallback:Mode (ZaloZni rezim ATR Normalni Brady)

nastaven na VDIR nebo VDI, pak parametr Temporary Brady ATR Fallback Mode (Zalozni rezim ATR Dog¢asné Brady)je VDI.

c

Tabulka A-8. Sensitivity (Citlivost)

Parametra b Programovatelné hodnoty Jmenovita hodnota

Sensing Method (Metoda snimani)© AGC; Fixed (Pevny) Fixed (Pevny)

Atrial Sensitivity (Citlivost sini) (AGC) (mV) | AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
AGC0,4;...;AGC1,0;AGC 1,5

Right Ventricular Sensitivity (Citlivost v AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC-0,6

pravé komore) (AGC) (mV) AGC0,4; ...; AGC 1,0, AGC 1,5

Left Ventricular Sensitivity (Citlivost v levé AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC1,0

komore) (AGC) (mV) AGC0,4;...; AGC 1,0; AGC 1,5

Atrial Sensitivity (Citlivost sinf) (Fixed Fixed (Pevna) 0,15; Fixed (Pevna) 0,25; Fixed (Pevna) 0,75

(Pevna)) (mV) Fixed (Pevna) 0,5; Fixed (Pevna) 0,75;




Tabulka A-8. Sensitivity (Citlivost) (pokracovani)

Programovatelné moznosti
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Parametr@ b

Programovatelné hodnoty

Jmenovita hodnota

Fixed (Pevna) 1,0; Fixed (Pevna) 1,5; ...;
Fixed (Pevna) 8,0; Fixed (Pevna) 9,0; Fixed
(Pevna) 10,0

Right Ventricular Sensitivity (Citlivost v
pravé komore) (Fixed (Pevna)) (mV)

Fixed (Pevna
Fixed (Pevna
Fixed (Pevna
Fixed (Pevna

,25; Fixed (Pevna) 0,5;
75; Fixed (Pevna) 1,0;
,5; ...; Fixed (Pevna) 8,0;
,0; F|xed (Pevna) 10,0

===

Fixed (Pevna) 2,5

Left Ventricular Sensitivity (Citlivost v levé
komore) (Fixed (Pevna)) (mV)

Fixed (Pevna)

Fixed (Pevna) 75 Fixed (Pevna) 1,0;
)1, ; Fixed (Pevna) 8,0;
)

0 leed (Pevna) 10,0

Fixed)(Pevna

0
0,
1
9
0,25; Fixed (Pevna) 0,5;
0,
1,5
Fixed (Pevna) 9,

Fixed (Pevna) 2,5

a. Samostatné programovatelné pro funkci Temporary Brady (Do¢asna stimulace Brady).

b. Naprogramované hodnoty Nermal Brady (Normalni-Brady) jsou pouzity jako jmenovité hodnoty pfi stimulaci Temporary Brady (Doc¢asna stimulace Brady).

c. Naprogramovana hodnota pro'metodu SensingMethod (Metoda snimani) uréuje pouzitelné hodnoty (AGC nebo Fixed (Pevny)) pro kazdou komoru.

Tabulka/A-9. Denni mérenielektrod

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

AtrialIntrinsic Amplitude (Vlastni amplituda
sini)

On (Zapnuto); Off (Vypnuto)

On (Zapnuto)

Vlastni amplituda pravé-komory

On (Zapnuto); Off-(Vypnuto)

On (Zapnuto)

Vlastni amplituda levé komory

On'(Zapnuto); Off (Vypnuto)

On (Zapnuto)

Atrial\Pace Impedance-(Impedance
stimulace sinf)

On (Zapnuto); Off(Vypnuto)

On (Zapnuto)

Right-Ventricular Pace Impedance
(Impedance pfi stimulaci pravé komory)

On (Zapnuto); Off (Vypnuto)

On (Zapnuto)

Impedance pfistimulacilevé komory

On (Zapnuto); Off (Vypnuto)

On (Zapnuto)

Limit impedance sini Low (Dolnf) (Q) 200; 250; <.;; 500 200
Limit impedance sini High (Horni)(Q) 2 0005 2 250;...;.3 000 (prostredky. 2000

VISIONIST a VALITUDE)

2.000; 2 250;2,500 (prostredky. INLIVEN,

INTUA aINVIVE)
Limit impedance pravé komory Low (Dolni) | 200;250; .,;;500 200
Q)
Limit impedance pravé komory High (Horni) | 2 000; 2 2505...; 3 000 (prostfedky 2000
(Q) VISIONIST a VALITUDE)

2.000; 2 250;-2 500-(prostfedky.INLIVEN,

INTUAa INVIVE)
Limit impedance levé komory Low (Dolni) 200;250; ...;.500 200
Q)
Limit impedance levé komory High (Horni) 2 000; 2 250;+.+; 3 000 (prostredky 2000
(Q) VISIONIST a VALITUDE)

2 000; 2 250; 2 500 (prostredky INLIVEN,

INTUA a INVIVE)
Post-Operative System Test (POST) Off (Vypnuto); 2; 3; ...; 24 4

(Pooperacdni test systému, POST) (hodiny)
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Tabulka A-10 .

Programovatelné moznosti

Zalozni EP test

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovita hodnota

Rezim Backup Pacing (Zalozni rezim
stimulace)?

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

Backup Pacing Lower Rate Limit (Dolni 30; 35; ...; 185 45 (tolerance + 5 ms)
mezni frekvence zaloZni stimulace)? b (

min')

Backup Pacing RV Refractory (Refrakterni 150;160; ...; 500 250 (tolerance * 5 ms)

interval RV zalozni stimulace)? P (ms)

Backup Pacing Ventricular Pacing
Chamber (Zalozni stimulovana dutina
komor)?

BiV (neprogramovatelné)

BiV (Obé& V)

EP Test Pacing Outputs Atrial Amplitude
(Amplituda sini stimulaéniho.vystupu EP)
(pfi provadeéni testu v sinich) (V)

Off (Vypnuto); 0,1; 0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 5,0

5,0 (tolerance £ 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

EP Test Pacing Outputs RV Amplitude
(Amplituda RV stimulaéniho-vystupu testu
EP) (V)

Off (Vypnuto); 0,1; 0,2;..; 3,5;4,0; ...; 7,5

7,5 (tolerance + 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

EP Test Pacing Outputs LV Amplitude
(Amplituda LV-stimulaéniho vystupu testu
EP) (V)

Off (Vypnuto); 0,1;0,2; ...; 3,5; 4,0; ...; 7,5

7,5 (tolerance £ 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

EP.Test Pacing Outputs Atrial Pulse Width 0,1;0,2;...; 2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms pfi < 1,8 ms; £
(Sitka impulzu sini stimulaéniho vystupu 0,08 ms pfi = 1,8 ms)

EP testu) (pfi provadéni testu.v sinich) (ms)

EP Test Pacing Outputs RV_Pulse ' Width 0,1;0,2;...;2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms pfi < 1,8 ms; +
(Sitka impulzu RV stimulaéniho vystupu 0,08 ms pfi = 1,8 ms)

testu EP) (ms)

EP Test Pacing Outputs LV Pulse Width 0,10,2; ...; 2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms'pfi < 1,8 ms; £

(Sitka impulzu LV stimulaéniho vystupu
testu EP) (ms)

0,08 ms pfi = 1,8 ms)

a.

Tento parametr je relevantni pouze za predpokladu, Ze test probiha v sini.

b. Naprogramovana hodnotaNormal Brady (Normalni Brady) bude pouzita jakojmenovita hodnota.

Tabulka A-11. PES (Programovana elektricka stimulace)
Parametr? Programovatelné hodnoty Jmenovita hodnota
Pocet intervald S1 (pulst) 1;2; .5 30 8
S2 Decrement (Zkraceni S2) (ms) 0; 10; .-+ 50 0
S1 Interval (ms) 120;130; ...;.750 600 (tolerance £ 5 ms)

S2 Interval (ms) Off (Vypnuto); 120; 130; ..:; 750 600 (tolerance +5-ms)

S3 Interval (ms) Off (Vypnuto); 120;.130; ...;-750 Off (Vypnuto) (tolerance + 5 ms)
S4 Interval (ms) Off (Vypnuto);120; 1305 :-.; 750 Off (Vypnuto) (tolerance £ 5 ms)
S5 Interval (ms) Off (Vypnuto);. 120;130; ..;,750 Off (Vypnuto) (tolerance + 5 ms)

a. Aplikace do siné nebo komory podle pokynli programatoru.

Tabulka A-12. Manualni stimulace stimulaéni davkou
Parametr? Programovatelné hodnoty Jmenoyvita hodnota
Burst Interval (Interval davky) (ms) 100; 110; ...; 750 600 (tolerance £ 5 ms)
Minimum Interval (Minimalni interval) (ms) 100; 110; ...;750 200 (tolerance £ 5 ms)
Decrement (Pokles) (ms) 0; 10; ...; 50 50 (tolerance + 5 ms)

a.

Aplikovano v sini nebo komore podle zvolené dutiny.
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PRILOHA B

SYMBOLY NA OBALU

Na obalu a stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly (Tabulka B—1 Symboly na obalu na
strané& B-1):

Tabulka B-1. Symboly na obalu

Symbol Popis

Referencni Cislo

Obsah obalu

X
AN

/

Generator pulst

Moementovy kli¢

Prilozena dokumentace

Vyrobni islo

Pouzitelné do

Cislo $arze

Datum vyroby

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

of¢ [@[EPEDYS

Prostudujte pokyny k pouziti na této webove strance: www.bostonscientific-

entific,
elabeling.com

2

\)osto,,&
Bujjao®

™
%!

S

Omezeni teploty

CE oznaceni o'shodé s identifikaénim Cislem notifikovaného organu, ktery
schvaluje pouZziti tohoto oznaéeni

N
m
-
o
oo
o

Zde umistéte telemetrickou hlavici

)




B-2 Symboly na obalu

Tabulka B-1. Symboly na obalu (pokraovani)

(2]
<
3
T
=

Popis

N\

Zde otevrete

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

E

Vyrobce

NZ
2N
3
R

8

Symbol C-Tick spole¢né s kddy dodavatele

>

Znacka shody ACMA (Australsky ufad komunikace a médii)

7
2
N

Novozélandskéa znatka shody RSM (Radio Spectrum Management - Sprava
radiového spektra)

Adresa zastoupeni pro Australii

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

Kardiostimulator RV.

Kardiostimulator RA; RV

CRT-P RARV, LV

Nepotazeny prostfedek

=1J¢@ @ Pz

RF telemetrie




REJSTRIK

A

a sledovani trendu, stimulace
minutova ventilace 2-49
ABM (Autonomic Balance Monitor, Monitor
autonomni rovnovahy) 4-15
Accelerometer (Akcelerometr)
Doba reakce 2-48
faktor odezvy 2-46
Adaptivni
frekvence 2-44
AGC (automatické ovladani’zesileni) 2-33
Akcelerometr 2-45
doba zotaveni 2-48
prah aktivity 2-47
Amplituda 2-18
Amplituda pulsu.2-18
Amplitude (Amplituda)
vlastni test 3-12
AP Scan '4-16
ATR(Odezva na sifiovou tachykardii (Atrial Tachy
Response))
end of ATR episode (Konec pfihody ATR)2-66
LRL, zalozni 2-65
ATR (odezva na sifiovou tachykardii)
biventrikularni spousténi 2-67
entry-count (VstupnicpocCet) 264
interval, zalozni 2-65
maximalni frekvence stimulace 2-66
odezva naflutter sini 2-67.
prahova frekvence 2-64
pfepinac rezimu 2-63
regulace komorové frekvence 2-66
rezim, zalozni-2-65
trvani 2-64
Ukonc¢eni PMT 2-68
vystupni poCet 2-64
ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) 2-64
Atriélni
pouziti informaci o sinich 2-80
Automaticka detekce elektrody 2-85
Automaticky prah
LVAT 2-27
RAAT 2-19
RVAT 2-23
AV zpozdéni 2-86
po snimani 2-88
po stimulaci 2-87

B

Baterie

ikona 1-5

indikator 3-4

stav 3-2

Stav explantace 3-4
Bezpecnost

Telemetrie ZIP 1-9, 1-12
Bezpecnostni pfepinac 2-84

Bezpec€nostni pfepinac elektrody 2-84

Bezpecnostni rezim 1-19

Biventrikularni spousténi 2-67
maximalni frekvence stimulace 2-67

C

Casovani

ochranny interval levé komory (LVPP) 2-96
Casovani, stimulace 2-92
Chovani pfi vysoké frekvenci 2-14
Chovani zafizeni, kdyz je monitor SAM zapnut 2-41
Chovanipfistroje, kdyz je monitor SAM vypnut 2-42
Citag

brady/CRT 4-10

historie terapie 4-10

komorovy 4-10
Citlivost 2-31

AGC(automatické ovladani zesileni) 2-33

pevné snimani 2-35

unipolarni snimani 2-32
Cteni udaja 1-17

D

Data

pacient 1-17
Denni méfeni 3-6
Device Modes (Rezimy-prostiedku) 2-3
Diagnosticka

variabilita srde¢niho rytmu (HRV) 4-11
Diagnosticky

pacientem spoustény zaznam'4-18

stav baterie 3-2

test elektrody 3-11
Diagnostika

histogram-4-9
Diagnostika monitorovani-artefakt( signalu

prostfedku2-40

Disk

¢teni1-17

udaje 1<17

ulozit 1-17
DIVERT THERAPY-(PRERUSIT TERAPII) 1-16
Doba reakce 2-48
Docasna

stimulace 2-35
Dolnimezni frekvence (LRL) 2-13
Doporucene’programovani 1-14
Doporuéeni pro programovani 1-15, 2-6
Dvousenzorova kombinace 2-57
Dynamicky algoritmus Sumu 2-35, 2-103



E

EGM (elektrogram)
leva komora (LV) 2-80
obrazovka 1-3
v realném Case 1-3
EKG (elektrokardiogram)
obrazovka 1-3
povrchové 1-3
Elektroda
Denni méfeni 3-6
ikona 1-5
impedance 3-13
konfigurace 2-78
prah stimulace 3-14
Stav elektrody 3-6
test 3-11
vlastni amplituda 3-12
Elektrokauterizaéni
rezim 2-3
End of ATR Episode (Konec prihody-ATR) 2-66
Epizody monitorovani artefakt(l signalu 2-42
Event(Udalost)
summary-(souhrn) 4-5

F

Faktor odezvy, akcelerometr 2-46
Faktor odezvy, Minutova ventilace 2-52
Fallback'(Zalozni), pfepinac sifiového rezimu
rezim 2-65
Frekvence
dolni mezni (LRL)2-13
magnet 3-3
maximalni pfevadéna 2-13
maximalni senzorova2:15
Frekvenéni hystereze 2-72

G

Generator pulst (PG)
indikatory vymény 3-4
pamét 1-18

H

Histogram 4-9
Historie terapie 4-2
c¢itac 4-10
histogram 4-9
pacientem spoustény zaznam 4-18
variabilita srde¢niho rytmu (HRV) 4-11
zadznam arytmii 4-2
Hlava, telemetricka 1-2, 1-9
Hlavice, telemetrie 1-8
Hodnoceni fyzické aktivity 2-55
Horizontalni posuvnik

ikona 1-6
Hystereze, frekvenéni 2-72

Ikona

baterie 1-5

detaily 1-5

elektroda 1-5

horizontalni posuvnik 1-6

Indikator rezimu programatoru/zaznamového

zafizeni/monitoru (PRM) 1-3

informace 1-6

informace pacienta 1-17

pacient 1-5

podrzet 1-6

pokraCovat 1-6

POST dokoncen 1-6

rolovani 1-7

sefazeni 1-6

snimek 1-6

spustit 1-6

udalost 1-6

vertikalni posuvnik 1-6

zaskrtnuti 1-5

zvy8eni a sniZeni 1-6
Ikona Detail (Detaily) 1-5
Implantace

po,.informace 4-18
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CRT (srdec¢ni resynchronizacni'terapie) 2-8
Stimulace
amplituda 2-18
AV zpozdéni-2-86
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bezpecénost 1-9,-1-12
kontrolka 1-9
provozni teplota1-10, 1-12
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ikona 1-6
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2-99
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