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O TOMTO MANUALLI

CIELOVA SKUPINA

Tato literatura je uréend na pouZitie profesionalmi vySkolenymi alebo skisenymi v oblasti
implantovania zariadeni a/alebo naslednych postupoch.

Tento rad kardiostimulatorov na resynchroniza¢nu lie€bu srdca (CRT-P) ponuka predsiefiovu a/
alebo komorovu stimul&ciu a snimanie, resynchronizaénu lieCbu srdca (CRT) a rézne
diagnostické nastroje.

Technicka prirucka pre lekara pouzivana v kombinacii so softvérom ZOOMVIEW poskytuje
informacie, ktoré-su najrelevantnejSie pre implantaciu generatora impulzov. Technicky manual
pre lekara tiez’poskytuje informacie ako su varovania/upozornenia, mozné neziaduce Uginky,
mechanické Specifikacie, zivotnost, hyperbaricku lie€bu a programovacie faktory. Tato
referencna prirucka obsahuje dalSie opisy programovatelnych funkcii a diagnostiky.

Dalsie informacie o snimani pomocou MR najdete v Technickej prirucke stimulaéného systému
ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR.

Tieto dokumenty si méZete pozriet’ alebo prevziat na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

POZNAMKA: "V zavislosti od softvéru a regionalnej dostupnosti je k dispozicii viacero
programovacich systémov;,-ktoré.zahfriaju r6zne-programovacie zariadenia, napriklad
programator/nahravacie zariadenie/monitor.(PRM) modelu 3120 a programétor modelu 3300.
V tejto prirucke sa pojmami PRM a programator zamenitelne oznacuje programovacie
zariadenie.

Programovaci systém modelu 3300°'ma rovnaké zakladné funkcie a tcel pouZitia‘ako
programovaci systém modelu 3120..Rozdiely medzi programovacimi systémami zahfriaju Cisla
modelov-softvérovych aplikacii, siefové a tlacové funkcie, tlacidla na zariadeni a moznosti
ukladania Gdajov. Specifické-informéacie ziskate v névade na obsluhu programovacich systémov
radu 3300.

NOVE ALEBO ZDOKONALENE FUNKCIE
Tieto.systémy.generatorov impulzov obsahuju v porovnani s ‘predchadzajucimi
kardiostimulatormi na resynchronizacnu lieébu srdca od spoloénosti Boston Scientific pridané

alebo zdokonalené funkcie.

Nasledujuci zoznam vyzdvihuje niektoré z tychto funkcii. Nie je to uplny,zoznam. Podrobny popis
tychto funkcii-najdete‘inde v tomto manuali.v_Castiach, ktoré sa tykajd funkgii.

Nasledujuce nové alebo rozsirené funkcie'sa vzt'ahuju k zariadeniam VISIONIST a/alebo
VALITUDE.

Skusenosti pouzivatela

» Hlava EasyView s identifikatormi‘portov: vd'aka zvySenej priehladnosti-hlavy su porty elektrod
lepsie viditelné a jednotlivé porty je mozné jednoduchsie identifikovat:.

* Telemetria MICS: Systém pouziva RF telemetrické pasmo MICS (Medical Implant
Communication Service (Komunikagna sluzba pre-medicinske implantované zariadenia)).

Liecba bradykardie

« Automaticky prah PaceSafe LV (LK): automaticky testuje lavokomorovy prah kazdych 21
hodin a nastavi bezpe€nostnu toleranciu vystupu.. Okrem toho je mozné naprogramovat



parametre Maximum Amplitude (Maximalna amplitida) a Safety Margin (Bezpeénostna
tolerancia).

Stvorpdlové zariadenia LV (LK): k dispozicii je 17 konfiguracii stimulacie a 8 konfiguracii
snimania u zariadeni kompatibilnych s lavokomorovymi elektrédami 1S4.

Diagnostika pacienta

Programovatelné parametre Impedance Limits (Limity impedancie) elektrod pre denné
merania: limit impedancie High (Vysoky) je mozné naprogramovat v rozmedzi 2 000 az 3 000
Q. Limit impedancie Low (Nizky) je mozné naprogramovat v rozmedzi 200 az 500 Q.

Snapshot (Snimka): az6 unikatnych kriviek obrazovky ECG/EGM (EKG/EGM) mbzete
kedykolvek uloZit-stlacenim tlagidla Snapshot (Snimka). Krivky zahffiaju 10-sekundovy
interval pred aktivaciou a 2-sekundovy interval po aktivacii. 10-sekundova krivka sa
automaticky-ulozi na koncitestov Pace Threshold (Prah stimulacie). Tato krivka sa pocita ako
jedna zo6 snimok.

Atrial Arrhythmia.Report (Sprava predsiefovej arytmie): AT/AF % a Celkovy Cas v AT/
AFPogitadla-su k dispozicii. AT/AF Burden (Zataz AT/AF), RV Rate during AT/AF (Frekvencia
RV.(PK) pri,AT/AF), Pacing,Percent'(stimulaéné percenta) Heart Rate (tep srdca), Activity
Level (stupen aktivity) a-Respiratory RateTrends (trend v respiracnej frekvencii) je k
dispozicii..\/.priebehu-AT/AF su u frekvencie RV (PK) k dispozicii funkcie Histograms
(Histogramy). Systém zaznamenava 1-ro¢nu historiu interogacii, programovania a
resetovania pocitadiel. Takisto uklada parametre Longest AT/AF (Najdlhsia AT/AF), Fastest
RVS rate in AT/AF.(NajrychlejSia frekvencia RVS u AT/AF) a informacie o poslednej epizdde.

POST (Post-Operative System Test (Pooperacny test systému)): vykonava automaticku
kontrolu zariadenia/elektrody v prednastavenu dobu po implantacii a pomaha tak
zaznamenat>spravnu-funkciu-systému bez nutnosti manualneho testovania systému.

Nasledujtice nové alebo'rozsirené funkcie sa vztahuju k zariadeniam INLIVEN, INTUA a/
alebo INVIVE.

Skasenosti pouzivatela

Hardvér: po&et nastavovacich skrutiek sa zniZil najjednu nastavovaciu skrutku na port.

Telemetria ZIP: ponuka bezhlavicovi.obojsmernu vysokofrekvenénu komunikaciu
s generatorom impulzov,

Softvér ZOOMVIEW-programator: nové pouZivatelské rozhranie je jednotné vo vsetkych
zariadeniach nalieCbu bradykardie, tachykardie)a zlyhavania-srdca odspoloénosti Boston
Scientific.

Indications-Based Programming (IBP).(Programovanie zalozené na‘indikaciach): umoznuje
nastavit parametre programovania;na zaklade klinickych’potrieb:pacienta a indikacii.

Ukladacie zariadenia USB su podporované: udaje ‘generatora impulzov mozno ulezit’
a preniest’ na odpojitelnd jednotku USB:

Dostupné su aj verzie sprav vo formate PDF.

Detekcia Tachy

Program Ventricular Tachy EGM Storage (Skladovanie komorového Tachy EGM) vyuziva
silné stranky stratégie detekcie tachykardie na zaklade 1CD vratane zlepSenia detekcie V > A.

Liecba bradykardie

Dostupné nové Brady rezimy zahifiaju nepretrzité asynchronne stimulacné rezimy.



Automaticky prah PaceSafe RV (PK): automaticky testuje komorovy prah kazdych 21 hodin
a nastavi bezpecnostnu toleranciu vystupu 2 : 1.

Automaticky prah RA (PP) funkcie PaceSafe: automaticky testuje predsiefiovy prah kazdych
21 hodin a nastavi bezpecnostnu toleranciu vystupu 2 : 1.

Stimulacia RightRate: vyuziva mindtovu ventilaciu na poskytnutie stimulacie s frekvenénou
adaptaciou na zaklade fyziologickych zmien spolu s automatickou kalibraciou,
zjednoduSenym pouzivatelskym rozhranim a filtrovanim upravenym na zmiernenie interakcii
MV.

SmartDelay: poskytuje prispdsobitelné odporuc¢ané nastavenia AV omeskania na zaklade
merani vlastnych’ AV intervalov.

Safety Core: bezpe€nostna architektura sa vyuzZiva na poskytnutie zakladnej stimulacie, ak
sa vyskytne nevratny alebo opakovany stav zlyhania.

Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou): poskytuje asynchréonnu
stimulaciu-pri LRL

MRIProtection' Mode (Rezim'ochrany MRI): rezim pristroja, ktory upravuje urcité funkcie
generatoraiimpulzov s cieflom zmenSit rizika spojené s expoziciou stimulacného systému
prostrediu magnetickej rezonancie (MRI).

Snimanie

Automatické riadenie zosilnenia (AGC):..dynamicky prispdsobuje citlivost v predsieni aj
komore.

Smart'Blanking: spolusso snimanim AGC saipouziva na podporu vhodnych cezdutinovych
funkcii snimania.

Diagnostika pacienta

Programovatelné parametre dmpedance Limits (Limity impedancie) elektréd pre denné
merania:limit impedancie Low (Nizka) je’programovatelny v rozmedzi 200 az 500 Q.

Snapshot (Snimka): az 6 unikatnych kriviek' obrazovky ECG/EGM/(EKG/EGM) mbzete
kedykolvek ulozit'stlaéenim tlagidla Snapshot(Snimka). Krivky zahffiaju 10-sekundovy
interval pred aktivaciou a 2-sekundovy interval po aktivacii..10-sekundoya krivka sa
automaticky ulozi-na konci testov Pace Threshold (Prah stimulacie). Tato krivka sa pocita ako
jedna zo 6 snimok.

K dispozicii je pocitadlo pre Total Time in AT/AF (Celkovy ¢as v AT/AF).

Trends (Trendy):k dispozicii je rozSireny subor trendoy; ktory‘obsahuje aj tieto prvky:

— Respiratory Rate (Respiraéna frekvencia)

— AP skenovanie

— AT/AF Burden (Zataz AT/AF)(vratane celkového padtu epizéd)

— Events (Udalosti)

Average V Rate (Priemerna V frekvencia) v-ATR: poskytuje priemernt komorovu frekvenciu
pocas epizdéd ATR.

Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii): kazdému .z mnohych typov epizdd je priradena
pamat so zvySenou kapacitou na ukladanie udajov.



» Lead Safety Switch (Bezpecnostny spina¢ elektrédy): poskytuje diagnostické informacie na
zobrazenie datumu a hodnoty impedancie, ktora spdsobila LSS.

Tato priruCka méze obsahovat referenéné informacie pre Cisla modelov, ktoré momentalne nie
su v niektorych geografickych oblastiach schvalené na predaj. Kompletny zoznam ¢&isel modelov
schvalenych vo vasej geografickej oblasti ziskate od miestneho obchodného zastupcu. Modely
s urcitymi ¢islami mézu obsahovat menej funkcii. Pri tychto zariadeniach si nevS§imaijte opis
nedostupnych funkcii. Popisy v tomto manuali sa vztahuju na vSetky rady zariadeni, pokial nie je
uvedené inak. Odkazy na nazvy zariadeni inych nez Stvorpdlové sa takisto tykaju prislusnych
Stvorpolovych zariadeni. Odkazy na ,|CD* zahffiaju vSetky typy ICD (napr. ICD, CRT-D, S-ICD).

Zobrazenia obrazovky v tomtormanuali maju priblizit obvyklé usporiadanie obrazovky. Vlastné
obrazovky, ktoré budete vidiet pri programovani a zaobchadzani s generatorom impulzov, sa
budu lisit v zavislosti.od’'modelu a programovanych parametrov.

LATITUDE NXT-je dialkovy monitorovaci systém poskytujuci lekdrom Udaje z generatora
impulzov. Tieto generatory impulzov su navrhnuté s aktivovanou moznostou LATITUDE NXT.
Dostupnost sa lisi v zavislosti od regionu.

Funkcia LATITUDE NXT je 'k dispozicii pre-nasledujuce zariadenia: VISIONIST, VALITUDE,
INLIVEN; INTUA a INVIVE.

Uplny zoznam programovatelnych moznosti sa nachadza v prilohe ("Programovatelné moznosti"
na strane A-<1). Skuto€éné hodnoty, ktoré budete vidiet pri programovani a zaobchadzani
s\generatorom impulzoy,‘sa budu liSit vizavislosti od modelu a programovanych parametrov.

Textové konvencie uvedené niZsie sa pouzivaju-v.celom manuali.

KLAVESY-PRM Nazvy kldvesov zariadenia Programator/
nahravacie zariadenie/monitor (PRM) sa piSu
velkymi pismenami (napr. PROGRAM,
INTERROGATE).

1.,253. Cislované zoznamy sa pouzivaju pre pokyny,
ktoré treba.vykonavat v danom poradi.

* Zoznamy s odrazkamiisa pouzivaju, ked
informacie nie su sekvenc¢ng.

V tejto prirucke mézu byt pouzité tieto'skratky:

A Predsietiova

ABM Autonomic Balance Monitor (Autonomicky-monitor-rovnovahy)
AF Atrial Eibrillation (Predsiernova fibrilacia)

AFR Atrial Flutter Response'(Reakcia predsienoveho fluttera)
AGC Automatic' Gain Control (Automaticka regulacia zosilnenia)
ALR Automatic Lead Recognition (Automaticka detekcia elektrody)
APP Atrial Pacing Preference (Predvolba’predsienovej stimulacie)
AT Atrial Tachycardia (Predsiefiova tachykardia)

ATP Antitachycardia Pacing (Antitachykardicka stimulacia)

ATR Atrial Tachy Response(Reakcia predsienovej tachykardie)
AV Predsiefiovo-komorovy

Biv Biventricular (Obojkomorovy)

BPEG Britska spolo¢nost stimulacie a elektrofyzioldgie

BTR Brady Tachy Response (Reakcia bradykardie-tachykardie)
CHF Chronické srdcové zlyhavanie

CPR Kardiopulmonalna resuscitacia

CRT Resynchronizaéna lieCba srdca

CRT-D Cardiac Resynchronization Therapy Defibrillator (Defibrilator na

resynchronizacnu lieCbu srdca)
CRT-P



Cardiac Resynchronization Therapy Pacemaker (Kardiostimulator na
resynchronizacnu lieCbu srdca)

EAS Electronic Article Surveillance (Sledovanie elektronickymi zariadeniami)

EKG Elektrokardiogram

EF Ejekéna frakcia

EGM Elektrogram

EMI Elektromagneticka interferencia

EP Elektrofyzioldgia, elektrofyziologicky

HRV Heart Rate Variability (Variabilita srdcovej frekvencie)

IBP Indications-Based Programming (Programovanie zaloZené na indikaciach)

IC Industry Canada

ICD Implantabilny kardioverter defibrilator

LRL Lower Rate Limit (Dolny limit frekvencie)

LV (LK) Left Ventricular (Lavokomorovy)

LVAT Automaticky.prah lavej komory

LVPP Left Ventricular Protection Period (Lavokomorova ochranné perioda)

LVRP LeftVentricular Refractory Period (Lavokomorové refraktérna perioda)

Mi Myocardial Infarction (Infarkt myokardu)

MICS Komunikacna sluzba pre medicinske implantované zariadenia

MPR Maximum:Pacing:Rate (Maximalna stimulaéna frekvencia)

MRI Magnetic' Resonance Imaging (Zobrazovanie magnetickou rezonanciou)

MSR Maximum Sensor Rate (Maximalna senzorova frekvencia)

MTR Maximum tracking rate (Maximalna frekvencia sledovania)

Mv Minute Ventilation (Minutova ventilacia)

NASPE North American Society.of Pacing-and Electrophysiology (Severoamericka
spolo¢nost . stimulacie-a elektrofyziologie)

NSR Normalny'sinusovy rytmus

NSVT Nepretrvavajuca komorova tachykardia

PAC Premature-Atrial Contraction (Pred€asna predsienova kontrakcia)

PAT Paroxysmal Atrial Tachycardia-(Paroxyzmalna predsiefiova tachykardia)

PES Programmed Electrical Stimulation-(Naprogramovana elektricka stimulacia)

PMT Pacemaker-Mediated Tachycardia - (Kardiostimulatorom:sprostredkovana
tachykardia)

POST Post-Operative System Test (Pooperacny test systému)

PRM Programmer/Recorder/Monitor (Programator/nahravacie zariadenie/monitor)

PSA Pacing System Analyzer (Analyzator stimulaéného systému)

PTM Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustene pacientom)

PVARP Pokomorova predsieriova refraktérna-peridda

PVC Pred€asna komorova kontrakcia

RAAT Right Atrial Automatic Threshold (Automaticky. prah pravej predsiene)

RADAR Radiova detekciaa vytyCavanie(Radar)

RF Radiova frekvencia

RRT Respiratory Rate Trend (Trend frekvencie dychania)

RV Right Vetricular (Pravokomorovy)

RVAT Right Ventricular AutomaticThreshold (Automaticky prah pravej komory)

RVRP Right VentricularRefractory Period-(Pravokomorova refraktorna faza)

SAM Monitor artefaktov signalu

SBR Sudden Bradycardia-Response (Nahla bradykardicka reakcia)

ScDh Sudden Cardiac’ Death((Nahla srdcova‘'smrt)

SDANN Standard Deviation of Averaged Normal-to-Normal'R-R intervals (Standardna
odchylka priemernych intervalov normal-na-normal R-R)

S-ICD Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator (Podkozny implantovatelny
kardioverter defibrilator)

SVT Supraventricular Tachycardia‘(Supravetrikularna tachykardia)

TARP Total Atrial Refractory Period (Celkové predsieriové refraktérne obdobie)

TENS Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (Transkutanna elektricka nervova
stimulacia)

\") Ventricular (Komorova)

VF Ventricular Fibrillation (Komorova fibrilacia)

VRP Komorova refraktorna periéda

VRR Ventricular Rate Regulation (Regulacia komorovej frekvencie)



VT Ventricular Tachycardia (Komorova tachykardia)

Dalej st uvedené ochranné znamky spolo&nosti Boston Scientific Corporation alebo jej
pridruzenych spolo&nosti:

AP Scan (AP skenovanie), EASYVIEW, IMAGEREADY, INLIVEN, INTUA, INVIVE, LATITUDE,

PaceSafe, QUICK NOTES, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay, VALITUDE,
VISIONIST, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.
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POUZIVANIE PROGRAMATORA

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
*  “Programovaci systém LATITUDE” na strane 1-2
+  “Softvérova terminolégia a navigacia” na strane 1-2
* “Rezim ukazky” na strane 1-8
» “Spojenie s generatorom impulzov” na strane 1-8
) “Indications-Based Programming (Programovanie zaloZené na indikaciach)” na strane 1-14
+ . *Manuélne programovanie” na.strane 1-16
*  “DIVERT THERAPY (Upravit liecbu)” na strane 1-16
» “STAT PACE” nastrane 1-16
> ‘“Sprava udajov’ na'strane 1-17

« “Bezpecnostny rezim” na-strane 1-19
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Programovaci systém LATITUDE

PROGRAMOVACI SYSTEM LATITUDE

Programovaci systém LATITUDE tvori externu €ast systému generatora impulzov.

Programovaci systém ZOOM LATITUDE modelu 3120 obsahuje nasledujuce sucasti:

Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) modelu 3120
Bezdrbtovy vysielat ZOOM Wireless Transmitter, model 3140
Softvérova aplikacia ZOOMVIEW modelu 2869

Doplnkova telemetricka hlavica modelu 6577

Programovaci:systém LATITUDE modelu 3300 obsahuje nasledujuce sucasti:

Programator modelu 3300
Softvérova aplikacia modelu 3869
Doplnkova telemetricka hlavica modelu 6395

Softvér poskytuje-pokrodilu technoldgiu programovania zariadenia a monitorovania pacienta.
Vytvoreny bol na:

Zlepsenie-programovacich moznosti zariadenia
Zdokonalenie-monitorovania.pacienta.a zariadenia
ZjednodusSenie a-urychlenie uloh;programovania a monitorovania

Programovaci systém LATITUDE mé&Zete pouzivat -na vykonavanie nasledujucich ¢innosti:

Interogacia-generatora impulzov

Naprogramovanie generatorasimpulzov:na poskytovanie réznych moznosti lieCby
Pristup k diagnostickym funkcidam:generatora impulzov.

Vykonanie neinvazivheho diagnostického testovania

Pristup k tdajom o priebehu lieCby

12-sekundovu krivku EKG/EGM mozete ulozit' na akejkolvek-obrazovke

Pristup k interaktivhemu rezimu ukazky alebo reZimu Patient Data (Udaje o pacientovi) bez
pritomnosti generatora impulzov

Tla€ udajov o pacientovi-vratane'moznosti liecby generatora impulzov a udajov o priebehu
lieCby
UloZenie udajov o pacientovi

Generator impulzov mézZete naprogramovat dvomametodami: automaticky-pomocou nastroja
IBP alebo manualne.

Dalsie podrobné informacie o pouZivani systému PRM alebo ZOOM Wireless Transmitter
Wireless Transmitter ziskate v ndvode.na-obsluhu systému PRM-alebo v referencnej.prirucke
k zariadeniu ZOOM Wireless Transmitter,

Specifické informécie o programatore 3300, jeho PSA -spravovani Gdajov pacienta, pouzivani
sieti a moznostiach pripojenia ziskate v navode-na‘obsluhu-programovacieho systému radu
3300.

SOFTVEROVA TERMINOLOGIA A NAVIGACIA

Tato Cast obsahuje prehlad systému PRM.
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Hlavna obrazovka

Hlavna obrazovka

Hlavna obrazovka PRM je zobrazena nizsie. Dalej nasleduje opis suéasti (Obrazok 1-1 Hlavna
obrazovka na strane 1-3).

Meno pacienta Indikator rezimu PRM Néazov zariadenia
p . XIOVOHK
XXRR0X XXX o [OETSTEY vty vy i et I
T [ Ty e e Ty e | @ ARate Tiaidl
[ teadonl] | ( I I | 60 atidlo
Obrazovka 24 }I\' t|lll J\Fr I I J"L I ?lm — 'R‘égm Detaily
EKG/EGM mRY | | I | | | | | |
. I I v ¥ [ I 1 W I~ r
Off] \r Y VP LVP LVP VP LVP LVP VP LVP -
P RVF RVFP RVP RVF RVFP RVP RVFP RVF RVF
AS AS AS AS AS AS AS AS AS SRS
SUMMO@ 5 EVENTS : TESTS _ SETTINGS | epory
SYSTEM SUMMARY AIEVENTS SUMMARY
2 e Singce Last Reset 24 Sep 2010 | Percent Paced
Q ! atient Info
No-Significant Episodes ki b
Last Follow Up 24 Sep 2010 LG 1y
Implant-Date 01 Sep.2010 M £ €5
Device Model XXXX
Model S X
zariadenia

L - Mode DDD = Biv

1 1 Leads Lead riieasurements are within range. | | | RL-MTR 60 N T
Paced AV Delay 180 X 180 ms
Sensed AV Delay 120 = 120 ms
LV, Offset 0 ms

g SETTINGS SUMMARY

:ﬂ Baftery Q

Approximate tiine to explant:, _> 7 years

Utilities \ Reports ) Interrogate

Panel
nastrojov

Obrazok 1-1. Hlayna obrazovka

Indikator rezimu PRM

Indikator rezimu PRM sa zobrazuje navrchu obrazovky.a oznacuje aktualny prevadzkovy rezim
PRM.

Patient (Pacient)= oznacuje, ze systém PRM
zobrazuje udaje ziskané cez spojenie so
zariadenim.

Patient Data (Udaje o pacientovi)~ oznaduje,
Ze systém PRM zobrazuje ulozené Udaje
0.-pacientovi.

Rezim Demo (Ukazka) —~oznacuje, Ze systém
PRM zobrazujevzorku udajov. a je v rezime
ukazky.

Obrazovka EKG/EGM

Oblast obrazovky ECG (EKG) zobrazuje informacie o’'stave pacienta a generatora impulzov
v realnom Case, ktoré mozu byt uzito€né pri vyhadnocovani vykonu systému. MozZno vybrat' tieto
typy stbp:

Povrchové EKG sa prenasa z polov elektréd na povrchu tela, ktoré su pripojené k PRM a da
sa zobrazit' bez interogacie generatora impulzov.
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Obrazovka EKG/EGM

» Elektrogramy v realnom ¢ase sa prenasaju zo stimulacnych/snimacich polov elektréd a ¢asto
sa pouzivaju na vyhodnotenie integrity systému elektrod a pomoc pri ur€ovani chyb, ako su
zlomenie elektrody, podkodenie izol4cie alebo uvolnenie.

Elektrogramy v realnom Case sa daju zobrazit len pri interogacii generatora impulzov. Kedze
spocCivaju na hlavicovej telemetrii alebo telemetrii ZIP, st nachylné na vysokofrekvencéné
ruSenie. Vyrazné ruSenie modze spdsobit’ poruchu alebo vypadok elektrogramov v realnom
Case ("Bezpecnost telemetrie ZIP" na strane 1-10).

* 12-sekundovu krivkuuECG/EGM (EKG/EGM) mbZete kedykolvek ulozZit stlacenim tlacidla
Snapshot (Snimka)-na akejkolvek obrazovke.

POZNAMKA: Ak systém PRM zostane bez &innosti 15 mindt (alebo 28 minut, ak generator
impulzov bol priinterogacii v reZime Storage (Skladovanie)), elektrogramy v realnom case sa
ukoncia. PRM poskytuje dialbgové okno, ktoré umoZriuje obnovenie elektrogramov v
realnom ¢ase.

POZNAMKA: _Elektrogramy v rédlnom &ase LV (LK) st dostupné pri vetkych
konfiguraciach:snimania-pomocou elektrod LV (LK).

POZNAMKA: Ak sa vyskytuje rusenie telemetrie, krivky a znaéky intrakardiélneho
elektrogramu. v skutocnom éase sa-moézu vychylit'zo stép povrchového EKG v realnom ¢ase.
Ked' sa telemetrické spojenie zlepsi, znova vyberte ktortukolvek z kriviek intrakardialneho
elektrogramu,.¢im ju'znova inicializujete.

Stlacenim tladidla Details (Podrobnosti) mézZete zvaésit obrazovku ECG/EGM (EKG/EGM).
K\dispozicii su. nasledujice moznosti:

+..Show Device-Markers:(Zobrazit zna¢ky zariadenia)—zobrazuje znacky anotovanych
udalosti, ktoré uréuju niektoré viastné srdcové udalosti a‘udalosti zariadenia, a poskytuju
informacie, ako sU snimané/stimulované udalosti

» Enable Surface Filter (Povolit povrchovy filter) — minimalizuje Sum'na povrchovom EKG

» Display Pacing Spikes)(Zobrazit’ hroty stimulacie) —zobrazuje zistené-hroty stimulacie
anotované znackou na krivke povrchového EKG

« Trace Speed (Rychlost signalu) — upravuje.rychlost signalu-(0, 25alebo 50 mm/s). S
narastom. rychlostisa zvaéSuje ¢asova/horizontalna mierka

* Gain (Zosilnenie) — upravuje mierku amplitudy/vertikalnu mierku (AUTO (Automaticky), 1, 2,
5, 10 alebo 20 mm/mV) ugjednotlivych kanalov. So.zvy8ovanim zosilnenia-narasta aj
amplituda signalov

Elektrogramy v realnom ¢ase, ktoré obsahuji anotované znacky udalosti; mozete vytlagit
pomocou tychto krokov:

1. Tladit zaénite stlaCenim jedného z klavesov na obrazovke PRM rychlosti tlage (napr. klavesu
25).

2. Tlag zastavte stlacenim klavesu rychlosti oznaceného hodnotou ,,0“(nula).
3. Stlacte klaves posunu papiera a Uplne \vysunte-posledny vytlateny harok.

Pri tlaci elektrogramu méZzete vytlacit definicie anotovanychmarkeroyv'stlacenim kalibracného
klavesu. UplInu spravu obsahujucu definicie v8etkych anotovanych-markerov mézZete tiez vytladit
pomocou tychto krokov:

Na paneli nastrojov kliknite na tlaidlo Reports (Spravy). Zobrazi sa okno Reports (Spravy).
Zaciarknite policko Marker Legend (Legenda znadiek).

3. Kliknite na tla€idlo Print (Tlacgit). Marker Legend Report (Sprava s legendou znaciek) sa
odosle do tlagiarne.
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Panel nastrojov

Panel nastrojov

Karty

Tlacgidla

lkony

Panel nastrojov umozriuje vykonavat tieto ulohy:

Vybrat pomécky systému

Vytvorit spravy

Interogovat a naprogramovat generator impulzov
Zobrazit' ¢akajuce alebo naprogramované zmeny
Zobrazit upozornenia a varovania

Ukongit relaciu PRM

Karty umoznujuvybrat-tlohy PRM, ako je zobrazenie prehlfadu udajov alebo naprogramovanie
nastaveni zariadenia: Vybranim karty zobrazite prislichajucu obrazovku. Viaceré obrazovky
obsahuju dalSie karty, ktoré umoznuju pristup k podrobnej$im nastaveniam a informaciam.

Tlacidla su umiestnené na obrazovkach a v dialégovych oknach celej aplikacie. Tlacidla
umoznuji vykonat rozne tlohy vratane tychto:

Ziskanie podrobnych informacii
Zobrazenie podrobnosti‘nastaveni
Nastavenie(programovatefnych hodnét
Nacitanie pociatoCnych-hodnét

Ked"sa po stlaCeni tlacidla otvori okno pred hlavnou-obrazovkou;.v pravom hornom rohu okna sa
zobrazi tladidlo Close (Zavriet), pomocou ktorého mébzete okno zatvorit a vratit sa na hlavnu
obrazovku.

Ikony ako grafické prvky mozete stlacit'a zacat tak nejaku Cinnost, zobrazit zoznamy alebo
moznosti, alebo zmenit zobrazené informacie.

‘ Podrobnosti — otvori okno's podrobnymi
/+3 informéaciami-

Pacient = otvori.okno s podrobnymi

x. informaciami pacienta.
‘ Elektrody.~ otvoriiokno s podrobnostami
v ] elektrod.

— Batéria —otvori okno s podrobnostami o
4 j batérii generatora impulzov.
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=

Ikony akcii

Ikony usporiadania

A
v

Znacka zaciarknutia — oznacuje, Zze moznost
je vybrana.

Udalost— oznacuje, Ze sa vyskytla udalost. Pri
prezerani ¢asovej osi Trends (Trendy) na
karte Events (Udalosti) su ikony udalosti
zobrazené v3ade, kde sa vyskytli udalosti.
Stlac¢enim ikony udalosti zobrazite
podrobnosti o0 udalosti.

Informacie— oznacuje informacie ponukané
ako referencie.

Spustit’ — prikaze programatoru vykonat
akciu.

Podrzat’ — prikdZze programatoru pozastavit
akciu.

Pokra€ovat — prikaZe programatoru
pokracovat v akcii.

Snimka—umozni programatoru-ulozit’ 12-
sekundovu krivku EKG/EGM z-akejkolvek
obrazovky:

POSTDokoncéeny = otvori okno Reports
(Spravy), kde mbzete vytlacit POST
informdcie o hlaseniach Quick Notes alebo
Follow-Up-Reports, (Kontrolné spravy).

Vodorovny posuvac - oznacuje, Zze na
posuvaé mozno. kliknat a’potiahnut ho dolava
alebo'doprava:

Zvisly posuvac¢ —oznacduje, Zze na postivac
moznokliknuta potiahnut ho hore alebo dole.

Uspaoriadat vzostupne - oznacuje, Ze na
tla€idle usporiadania stipca tabulfky je vybrané
vzostupné usporiadanie: (napr., 1, 2, 3, 4, 5)

Usporiadat zostupne —'oznaéuje, Zena
tlacidle .usporiadania-stlpca tabulky je vybrané
zostupné usporiadanie. (napr. 5, 4, 3, 2, 1)



Ikony zvySenia a znizenia

il |

lkony posunutia

UUE

Spolocéné prvky
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Spolo¢né prvky

ZvySovanie — znamena, Ze suvisiaca

hodnota méze byt zvySena.

Znizovanie — oznacuje, zZe prislusnu hodnotu

mozno znizit.

Posunut dofava — oznacuje, Ze prislusnu
poloZku mozno posunut dofava.

Posunut doprava — oznaduje, Ze prislusnu
poloZku mozno posunut doprava.

Posunut hore — oznaduje, Ze prislusnu

poloZku mozno posunut hore.

Posunut dole — oznacuje, ze prislusnu

polozku mozno posunut dole.

Spoloc¢né prvky, ako su stavova lista; posuvac, ponuky a dialégové okna, sa pouzivaju v celej
aplikacii. Funguji-podobne akoprvky v internetovych prehliadacoch a inych pocitaCovych

aplikaciach.

Pouzivanie farieb

Farby a symboly sa pouzivaju-na zvyraznenie tlacidiel, ikon a-inych prvkov, ako aj niektorych
typov-informacii. Vdaka pouzivaniu konkrétnych farebnych konvencii a symbolov je systém
priatel'skejSi k pouzivatelovi a programovanie je jednoduchsie: V' nasledujucej tabulke mozete
zistit, @ko sa farby a.symboly-pouzivaju na.obrazovkédch PRM (Tabulka 1-1 Konvencie farieb

v systéemePRM na strane 1-7).

Tabulka 1-1. Konvencie farieb-v systéme PRM

Farba Vyznam

Priklady.

Symbol

Cervena Oznaduje varovanie

Vybrana hodnota parametra nie
je'povolena: Kliknite na-Cervené
tla¢idlo varovania‘a otvorte
obrazovku Parameter
Interactions (Interakcie
parametrov), ktord-obsahuje
informacie o naprave.

Informacie.o zariadeni

a diagnostické informacie
pacienta, ktoré si vyzaduju
zvlastnu pozornost’

ZIta Oznacuje okolnosti, ktoré si

vyzaduju pozornost

Vybrana hodnota‘parametra je
povolena, ale nie odporucana:
Kliknite/na zlté tlacidlo
upozornenia a otvorte
obrazovku Parameter
Interactions (Interakcie
parametrov),-ktora obsahuje
informacie(o-naprave.

Informacie o zariadeni
a diagnostické informacie
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Rezim ukazky

Tabulka 1-1. Konvencie farieb v systéme PRM (pokracovanie)

Farba

Vyznam

Priklady

Symbol

pacienta, ktoré by ste si mali
vSimnut.

Zelena

Oznacuje prijatelné zmeny
alebo okolnosti

Vybrana hodnota parametra je
povolena, ale zatial ¢aka.

Nevyskytuju sa ziadne
informacie o zariadeni ani
diagnostické informacie
pacienta, ktoré by si vyZzadovali
konkrétnu pozornost.

Biela

Oznacuje hodnotu, ktoraje
prave naprogramovana

REZIM UKAZKY

Systém PRM obsahuje funkciwrezimu-ukazky, vdaka ktorej sa systém PRM moze pouzivat ako
samovzdelavaci nastroj. Ked je vybrany tento rezim, umozfuje vyskuSat si prezeranie
obrazoviek PRM bez interogacie generatora impulzov. Pomocou rezimu ukazky sa mézete
oboznamit's mnohymi Specifickymi postupnostami obrazoviek, ktoré sa zobrazia pri interogacii
alebo programovani konkrétneho generatora impulzov,'V rezime ukaZzky si tiez mdzete prezriet
dostupné funkcie, parametre a informacie:

Ak chcete prejst do rezimu ukazky, vyberte prislusny generator impulzov (PG) z obrazovky
Select PG (Vyber PG) a potom v dialogovom okne Select PG Mode (Vyber rezimu PG) vyberte
polozku Demo, (Ukazka),‘Ked je ‘systém PRM v rezime ukazky, indikator rezimu PRM‘zobrazuje
ikonu rezimu,Demo-(Ukazka). Ked' je systém PRM v rezime ukazky, generator impulzov sa neda
programovat. Predtym ako zaCnete interogaciu‘alebo programovanie generatora impulzov,
ukongite rezim-ukazky:

SPOJENIE S GENERATOROM IMPULZOV

Systém PRM komunikuje s generatorom impulzov prostrednictvom telemetrickej hlavice.

Po nadviazani spojenia-s.hlavicou moze systémr PRM pouzivat bezhlavicovu telemetriu ZIP
(obojsmernt'VF komunikaciu) na spojenie s niektorymi modelmi generatora impulzov.

Telemetria sa vyZzadujena:
* Priame prikazy z PRM, ako'su:

— INTERROGATE (INTEROGOVAT)
—  PROGRAM

— STATPACE

— DIVERT THERAPY

* Zmenu nastaveni parametra zariadenia
* Vykonanie EP testovania
* Vykonanie diagnostickych testov vratane tychto:

— Testy stimulaénej impedancie
— Testy prahu stimulacie
— Testy vlastnej amplitudy
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Telemetria ZIP

Telemetria ZIP je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST a VALITUDE — systém pracuje s
prenosovou frekvenciou 402 az 405 MHz. Telemetria ZIP je k dispozicii v zariadeniach INLIVEN,
INTUA a INVIVE — systém pracuje s prenosovou frekvenciou 869,85 MHz.

Telemetria ZIP je bezhlavicova obojsmerna VF komunikacia, ktora umoznuje systému PRM
spojenie s tymito vysokofrekvenénymi generatormi impulzov.

U zariadeni VISIONIST a VALITUDE sa VF komunikacia aktivuje pomocou jednotky ZOOM
Wireless Transmitter Wireless Transmitter pripojenej k systému PRM. Pri nadviazani spojenia
je potrebna hlavicova telemetria. Ked je telemetria ZIP pripravena na pouzitie, na obrazovke
PRM ‘sa zobrazi sprava, ze hlavicu mozno odobrat. Inak bude relacia pokraCovat hlavicovou
telemetriou.

U zariadeni INLIVEN, INTUA a INVIVE skontroluje PRM na zagiatku relacie hlavicovej
telemetrie mozZnosti telemetrie:generatora impulzov. Ak PRM zisti generator impulzov s
moznostou-telemetrie ZIP, zobrazi sa spava, zZe telemetria ZIP je dostupna a hlavicu mozno
odobrat'Inak bude relacia pokracovat hlavicovou telemetriou.

Telemetria ZIPponuka oproti-tradiénej hlavicovej telemetrii tieto vyhody:

Rychlejsi prenos udajov.znamena;-ze na interogaciu zariadenia treba menej Casu

Prenos udajov na vacsiu vzdialenost'(do 3 m [10 st6p]) minimalizuje nutnost zachovat
hlavicu v sterilnom poli po€as implantacie, o moZe znizit riziko infekcie

Pocas celejimplantacieje’mozna nepretrzita telemetria, ¢o umoznuje monitorovanie vykonu
generatora impulzov a integrity-elektrod po€as implantacie

UmozZnujelekarovi pokraCovat v operacnej procedure, kym sa zariadenie programuje pre
daného pacienta

Hlavicova-komunikacia je stale dostupnabez ohladu na‘to, ¢i sa pouziva telemetria ZIP.

Spustenie rela

cie hlavicovej telemetrie

Relaciu hlavicovejtelemetrie zaCnite podla tohto postupu:

1.

3.
4.

Spustenie rela

Zabezpecte, abytelemetricka hlavica bola pripojena ksystému PRM a-dostupna pocas
relacie.

Umiestnite hlavicu-nad.generatorom impulzov:vovzdialenosti nie vacsejako 6 cm (2,4
palcov).

Interogujte generator impulzov pomocou PRM.
Ked sa vyZaduje spojenie,\udrzujete poziciu-hlavice.

cie telemetrie ZIP

Relaciu telemetrie ZIP zacnite podla tohto postupu:

1.

U zariadeni VISIONIST a VALITUDE skontrolujte, &i je:ZOOM Wireless Transmitter pripojeny
k systému PRM pomocou kabla USB a Cizelené svetlo v hornej Casti vysielaca svieti
(indikuje, ze vysielac je pripraveny na pouzitie).

Spustite relaciu hlavicovej telemetrie. Overte, Zze kabel hlavice je v dosahu generatora
impulzov, aby bola umozZnena hlavicova telemetria, ak bude potrebna.
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3. Ponechaijte telemetricku hlavicu na mieste, bud’ kym sa neobjavi sprava, Ze telemetricka
hlavica sa m6ze odstranit z blizkosti generatora impulzov alebo kym nezasvieti svetlo
telemetrie ZIP na systéme PRM.

Ukoncéenie relacie telemetrie

Stlac¢enim tlacidla End Session (Koniec relacie) ukongite relaciu telemetrie a vratite sa na uvodnu
obrazovku. MozZete relaciu ukoncit alebo sa k aktualnej relacii vratit. Po skonceni relacie systém
PRM ukon&i kazdé spojenie s-generatorom impulzov.

Bezpecnost telemetrie ZIP

K zariadeniam pracujicim s‘prenosovou frekvenciou 402 az 405 MHz sa vzt'ahuju
nasledujuce bezpeénostné informacie o telemetrii ZIP.

Generator impulzoviobsahuje schvaleny nizkoenergeticky vysielac-prijimac¢. Generator impulzov
moze byt interogovany alebo naprogramovany iba VF signalmi, ktoré pouzivaju Specialny
protokol telemetrie ZIP: Predtym, ako zareaguje na akykolvek vysokofrekvencny signal,
generator impulzov. overi,. Ci komunikuje so systémom ZOOMVIEW. Generator impulzov uklada,
prenasa a prijima individualne(identifikovatefné informacie o zdravotnom stave v Sifrovanom
formate.

Telemetria ZIP’je mozna, ked su splnené vSetky tieto podmienky:

* Nastavenie telemetrie ZIP pre systém PRM je zapnuté
* . ZOOM Wireless Transmitter je pripojeny k systémuPRM pomocou kabla USB

+ Svetelny.indikatorv hornej castiZOOM Wireless. Transmitter je zeleny, o znamena, ze
vysielac je pripraveny-na pouzitie

¢ Generator impulzov je v.dosahusystému,PRM

) Generator impulzov.nedosiahol stav Explant (Explantovat). VSimnite-si, Ze ked generator
impulzov. dosiahne stav.Explant (Explantovat), bude dostupna este 1,5<hodinova-telemetria
ZIP

» Batéria generatoraimpulzov nie je vybita
* Generator impulzov-nie je v.reZime MRI Protection-Mode (ReZim ochrany MRI)

Telemetria ZIP by sa nemala pouzivat, ked'je generator impulzov. mimo. normalnej prevadzkovej
teploty 20 °C — 45 °C (68 °F —113 °F); aby tak boli dodrzané-miestne komunikacné zakony a
nariadenia.

Podporované méze byt spojenie medzi viacerymi systémami PRM a generatormi-impulzov
su€asne ako nezavislé relacie: Signaly.z’inych relacii vwyuzivajuce VE komunikaciu alebo rudenie
z inych vysokofrekvenénych zdrojov-mézu rusit spojenie telemetrie ZIP alebo mu branit,

UPOZORNENIE: RF signaly zo zariadeni, ktoré funguju pri-podobnych frekvenciach ako
generator impulzov, mézZu prerudovat telemetriu ZIP a zarover interogovat®alebo'programovat’
generator impulzov. Takéto VF ruSenie-sa’da znizit zvacSenim vzdialenosti medzi interferujicim
zariadenim a PRM a generatorom impulzov.-Prikladmi zariadeni, ktoré moézu vo frekvenénom
pasme 869,85 MHz spdsobovat rusenie, su:

» Bez3nurové mikrotelefony alebo zakladné stanice
* Urcité pacientske monitorovacie systémy

Vysokofrekvenéné rusenie mbéze do€asne prerusdit spojenie telemetrie ZIP. PRM zvy&ajne znova
nadviaZe spojenie ZIP, ked skon&i alebo sa zmierni VF ruSenie. KedZe pokracujuce
vysokofrekvenéné ruSenie moze zabranit spojeniu telemetrie ZIP, systém je vytvoreny tak, aby
pouzival hlavicovu telemetriu, ked telemetria ZIP nie je dostupna.
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Ak telemetria ZIP nie je dostupna z dévodu rusenia, alebo ak je ZOOM Wireless Transmitter
odpojeny alebo nefunguje spravne, mbze sa so systémom PRM nadviazat hlavicové
telemetrické spojenie. Systém poskytuje tuto spatnu vazbu, ked telemetria ZIP nie je dostupna:

» Svetelny indikator telemetrie ZIP na systéme PRM sa vypne
» Zeleny svetelny indikator na bezdrétovom vysielac¢i ZOOM sa vypne

» Ak su zapnuté znacky udalosti alebo elektrogramy, prenos znaciek udalosti alebo
elektrogramov:sa prerusi

» Ak bol zadany prikaz alebo ina akcia, systém PRM zobrazi upozornenie, ze treba v dosahu
generatora impulzov umiestnit hlavicu

Telemetria- ZIP funguje spojito s hlavicovourtelemetriou — nemozZno uskutoénit' Ziadny krok
programovania,‘’kym generatorimpulzov neprijal a nepotvrdil cely naprogramovany prikaz.

Generator impulzov nemozno zle naprogramovat z dévodu prerusenia telemetrie ZIP. Prerusenia
telemetrie ZIP mozu byt spdsobené vysokofrekvenénymi signalmi s frekvenciami blizkymi
generatoru impulzov a dostato¢ne silnymi na to, aby sa dali porovnat so spojenim telemetrie ZIP
medzi generatorom impulzov.a PRM. Vyrazné rusenie mbze spdsobit poruchu alebo vypadky
elektrogramov v realnom-Case. Ak su prerusené prikazy, systém PRM zobrazi spravu, aby sa na
generator impulzov umiestnila‘hlavica--Opakované zobrazenie tejto spravy méze znamenat
pritomnost.obCasného rusenia. Tieto situacie mozno vyriesit' len inym umiestnenim ZOOM
Wireless Transmitter pripojeného k systému PRM alebo pouZitim Standardnej hlavicovej
telemetrie. Pocas tejto doby nebude prerusena funkénost’ zariadenia ani liecba.

POZNAMKA:  ~Ked'sa pouZiva telemetria ZIP aj hlavicové telemetria (naptiklad prepnutie

z telemetrie ZIP na‘hlavicovu z dévodu pritomného rusenia), generator impulzov bude
komunikovat’ s programéatorom,cez telemetriu-ZIP, ked'to bude mozné. Ak sa vyZaduje len
hlavicova telemetria, nastavte ReZim komunikacie, ktory je k dispozicii prostrednictvom tladidla
Utilities (Pomdcky), na pouZitie:hlavice-pre celd telemetriu.

POZNAMKA: _ Relaciatelemetrie ZIP .sa ukonéi, aby sa zachovala Zivotnost batérie, ak
generator impulzov Uplne strati-spojenie so systémom PRM nepretrzite na jednu hodinu (alebo
73 minut, ak bolo zariadenie v reZime Storage (Skladovanie) priinterogacii). Po uplynuti tohto
Casu sa musi na opatovné nadviazanie spojenia s generatorom impulzov pouZit' hlavicova
telemetria.

Faktory znizujuce rusSenie

ZvySenie vzdialenosti'od zdroja rusivych signalov méze umoznit pouzivanie'kanalu.telemetrie
ZIP.

Zmena pozicie ZOOM Wireless Transmitter méze zlepsit' vykon telemetrie ZIP. Ak vykon
telemetrie ZIP nie je uspokojivy mbzete pouzit hlavicoviutelemetriu,

V zavislosti od prostredia a orientacie systému PRM vzhladom.na-generator impulzov je systém
schopny udrzat’ spojenie telemetrie ZIP-az do'vzdialenosti 3 m-(10.ft). Na optimalne spojenie
telemetrie ZIP umiestnite ZOOM Wireless Transmitter do.vzdialenosti 3. m(10 ft) od generatora
impulzov a odstrante vSetky prekazky medzi bezdrbétovym vysielatom:ZOOM a generatorom
impulzov.

Umiestnenie ZOOM Wireless Transmitter aspon 1 m(3 ft) od vSetkych stien alebo kovovych
predmetov a uistenie sa, Ze generator impulzovi(pred implantaciou) nie je v priamom kontakte
s kovovymi predmetmi, mdze znizit odraz signalu alebo jeho blokovanie.
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Neumiestniujte ZOOM Wireless Transmitter v tesnej blizkosti monitorov, vysokofrekvenénych
elektrochirurgickych nastrojov ani silnych magnetickych poli, pretoze telemetrické spojenie moéze
byt rusené.

ZlepSenie kvality signalu mozete zabezpedit, ked sa uistite, Ze medzi bezdrétovym vysielacom
Z0OOM a generatorom impulzov nie su ziadne prekazky (napr. zariadenie, kovovy nabytok, ludia
alebo steny). Osoby alebo predmety, ktoré sa prechodne pohybuji medzi bezdrétovym
vysielatom ZOOM a generatorom impulzov pocas telemetrie ZIP, m6zu do¢asne prerusit
spojenie, ale neovplyvnia funk&nost zariadenia ani lieCbu.

Pritomnost rusenia mézete zistit kontrolou Casu potrebného na ukonéenie interogacie po
vytvoreni spojeniatelemetrie ZIP.cAk interogacia prostrednictvom telemetrie ZIP trva menej ako
20 sekund, aktualne prostredie je’pravdepodobne bez rusenia. Interogacie dlhsie ako 20 sekund
(alebo kratke intervaly vypadkov elektrogramu) znacia, Ze mbze byt pritomné ruSenie.

Zabezpecenie telemetrie ZIP

K zariadeniam pracujucim.s prenosovou frekvenciou 869,85 MHz sa vzt'ahuju nasledujuce
bezpecénostné informacie o telemetrii ZIP.

Generatorimpulzov obsahuje schvaleny nizkoenergeticky vysielac-prijimac¢. Generator impulzov
modze byt interogovany.alebo naprogramovany-iba VF signalmi, ktoré pouzivaju Specialny
protokol telemetrie ZIP. Predtym ako zareaguje na.akykolvek vysokofrekvenény signal generator
impulzov-overi, &i-komunikuje so systémom ZOOMVIEW. Generator impulzov uklada, prenasa a
prijima‘individualne identifikovatelné informacie o zdravotnom stave v Sifrovanom formate.

Telemetria ZIP,je mozna; ked .su-splnené vietky tieto,podmienky:

«~Nastavenie telemetrie’ZIP pre systém-PRMje zapnuté
» Generator impulzov méze nadviazat VF spojenie

. Na.pouzivanie je dostupny-kanal telemetrie ZIP

* “Generator impulzov je vidosahu.systému PRM

« Generatorimpulzov-nedosiahol stav'Explant (Explantovat)."VSimnite si, Ze ked generator
impulzov_dosiahne stav Explant(Explantovat), bude dostupna este 1;5-hodinova telemetria
ZIP

» Batéria generatora impulzov nieje vybita
Telemetria ZIP by sa-nemala pouzivat; ked je generator impulzov. mimo normalnej prevadzkovej

teploty 20 °C — 43 °C (68.°F — 109 °F), aby tak boliidodrzané miestne komunikaéné zakony a
nariadenia.

Podporované je spojenie naraz len medzi jednym zariadenim PRM-ajednym generatorom
impulzov. Ak uz v blizkosti prebieha relacia PRM =~ generator impulzov, druhd nembze zacat. V
tomto pripade bude nutné hlavicoveé spojenie.

PRM vas upozorni, ak telemetria ZIP nie‘je dostupna pre(iné prebiehajtice relacie.

Vysokofrekvenéné signaly pouzivané systémom.v.rovnako frekvenénom:pasme:moézu rusit
spojenie telemetrie ZIP. Tieto rusivé signaly zahimaju:

» Signaly z inych relacii generatorov impulzov/systém PRM, ked sa uz dosiahol maximalny
pocet nezavislych relacii. Iné generatory impulzova zariadenia PRM pouzivajluce telemetriu
ZIP mdzu branit’ spojeniu telemetrie ZIP.

* Rusenie z inych vysokofrekvenénych zdrojov.
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UPOZORNENIE: RF signaly zo zariadeni, ktoré funguju pri podobnych frekvenciach ako
generator impulzov, mézu prerusovat telemetriu ZIP a zaroven interogovat alebo programovat
generator impulzov. Takéto VF ruSenie sa da zniZit zva¢Senim vzdialenosti medzi interferujicim
zariadenim a PRM a generatorom impulzov. Prikladmi zariadeni, ktoré m6zZu vo frekvenénom
pasme 869,85 MHz spbsobovat ruenie, su:

» BezSnurové mikrotelefény alebo zakladné stanice
» Urcité pacientske monitorovacie systémy

Vysokofrekvenéné rusenie méze docasne prerusit spojenie telemetrie ZIP. PRM zvy€ajne znova
nadviaze spojenie ZIP, ked skon¢i alebo sa zmierni VF ruSenie. Kedze pokracujuce
vysokofrekvenéné ruSenie-mdze zabranit spojeniu telemetrie ZIP, systém je vytvoreny tak, aby
pouzival hlavicovu telemetriu, ked telemetria ZIP nie je dostupna.

Ak'telemetria ZIP nie je. dostupna, mézZze sa s PRM nadviazat hlavicové telemetrické spojenie.
Systém’poskytuje tuto‘spatni vazbu; ked telemetria ZIP nie je dostupna:

«  Svetelny indikatortelemetrie ZIP na PRM sa vypne

¢ Ak strzapnuté markery udalosti alebo elektrogramy, prenos markerov udalosti alebo
elektrogramov sa prerusi

» Akbol zadany prikaz aleboina akcia, PRM zobrazi upozornenie, Ze treba v dosahu
generatora impulzov umiestnit,hlavicu

Telemetria ZIP funguje spojito s hlavicovou telemetriou — nemozno uskutoc¢nit ziadny krok
programovania; kym generatorimpulzov neprijal-a nepotvrdil cely naprogramovany prikaz.

Generator impulzov nemozno zle naprogramovatz dévodu preruSenia-telemetrie ZIP. PreruSenia
telemetrie ZIP mo6zu, byt spdsobené vysokofrekvenénymi signalmi s frekvenciami blizkymi
generatoru‘impulzov a dostato¢ne silnymi'na to, aby sa dali porovnat’ so spojenim telemetrie ZIP
medzi generatorom impulzov a PRM. Vyrazné rusenie méze:sposobit poruchu-alebo vypadky
elektrogramov v realnom Case. Ak-sli prerusené prikazy; system PRM zobrazi spravu, aby sa na
generatorimpulzov umiestnila hlavica:-Opakované zobrazenie'tejto spravy méze znamenat
pritomnost ob&asného rudenia. Tieto situacie ' mozne vyriesit len inym umiestnenim zariadenia
PRM alebo pouzitim Standardnej-hlavicovej telemetrie. Po&as tejto doby nebude prerusena
funkénost zariadenia alebo liecba.

POZNAMKA:. (Ked sa pouziva telemetria ZIP.aj hlavicova telemetria-(napriklad prepnutie

z telemetrie ZIP na hlavicovu z dévodu pritomného.rusenia), generéator impulzov-bude
komunikovat' s programatorom cez telemetriu ZIP, ked'to bude mozné. Ak sa-vyZaduje len
hlavicova telemetria, nastavte Rezim komunikacie, ktory je k dispozicii prostrednictvom tlacidla
Utilities (Pomdcky), ha pouZitie hlavice pre-celu telemetriu.

POZNAMKA: Relacia telemetrie ZIP sa.ukonéi, aby sa zachovala Zivotnost batérie, ak
generator impulzov Uplne strati spojenie-so systémom PRM nepretrzite na jednu hodinu (alebo
73 minut, ak bolo zariadenie v rezime Storage (Skladovanie) pri interogacii).'Po uplynuti tohto
Casu sa musi na opétovné nadviazanie spojenia s generatorom-impulzov pouZzit hlavicova
telemetria.

POZNAMKA: Systém PRM funguje vo frekvehénom rozsahu $pecifickom pre konkrétnu
krajinu. Systém PRM uréuje frekvencny rozsah ZIR, ktory generator impulzov pouZiva, na
zaklade konkrétneho modelu zariadenia. Ak safrekvenény rozsah PRM a generatora impulzov
nezhoduju, znaci to, Ze pacient vycestoval z krajiny, kde bol generator impulzov implantovany.
Systém PRM zobrazi spravu, Ze nemozno pouZit telemetriu ZIP. Pacientov generator impulzov
vSak moZno interogovat' pomocou hlavice. Ak je potrebna interogacia mimo krajiny, obratte sa na
spolo¢nost’ Boston Scientific prostrednictvom informécii na zadnej strane tohto manualu.
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Faktory znizujlce rusenie

ZvySenie vzdialenosti od zdroja rusivych signalov mdze umoznit pouzivanie kanalu telemetrie
ZIP. Odporu¢ana minimalne vzdialenost medzi zdrojom ruSenia (s priemernym vystupom 50 mW
alebo menej) generatorom impulzov aj PRM je 14 m (45 stop).

Zmena pozicie antény PRM alebo zmena pozicie PRM méze zlepSit vykon telemetrie ZIP. Ak
vykon telemetrie ZIP nie je uspokojivy, mézete pouzit’ hlavicovu telemetriu.

Umiestnenie PRM aspori1°m (3 stopy) od vSetkych stien alebo kovovych predmetov a uistite sa,
Ze generator impulzov.(pred implantaciou) nie je v priamom kontakte s kovovymi predmetmi
mdze znizit odraz signalu alebo jeho blokovanie.

ZlepSenie kvality signalu mozete zabezpedit, ked sa uistite, Ze medzi PRM a generatorom
impulzov: nie su.Ziadne prekazky (napr. zariadenie, kovovy nabytok, ludia alebo steny). Osoby
alebo predmety, ktoré sa do¢asne pohybuju‘medzi PRM a generatorom impulzov po&as telemetri
ZIP; mbézu docasne prerusit spojenie, ale neovplyvnia funkénost zariadenia alebo liecbu.

Pritomnost'ruSenia mozete zistit kontrolou ¢asu potrebného na ukoné&enie interogacie po
vytvoreni spojenia telemetrie ZIP. Ak interogacia prostrednictvom telemetrie ZIP trva menej ako
20 sekund, aktualne prostredie je pravdepodobne bez rusenia. Interogacie dlhSie ako 20 sekund
(alebo kratke intervaly vypadkov: elektragramu)indikuju; ze moze byt pritomné rusenie.

INDICATIONS-BASED PROGRAMMING (PROGRAMOVANIE ZALOZENE NA
INDIKACIACH) (IBP)

Tato funkcia je k-dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

IBP (Programovanie zaloZzené na indikaciach).je-nastroj, ktory poskytuje Specifické odporuc¢ania
na programovanie na zaklade klinickych potrieb pacienta a primarnych indikacii.

IBP (Programovanie zalozené na indikaciach)je klinicky pristup k programovaniu, ktory bol
vytvoreny na zaklade konzultacii s lekarmica pripadovych studiach: Zamerom IBP:je zlepSenie
vystupov pacienta a Setrenie ¢asu poskytnutimzakladnych odporu¢ani‘na programovanie, ktoré
mbZete prisposobit podla potreby.IBP systematicky ponuka konkrétne funkcie, ktoré mozno
pouzit' v klinickych podmienkach-identifikovanych v pouzivatelskom rozhrani IBP a umoziiuje
naplno vyuzit.vyhody-generétora impulzov.

Do IBP mézete vstupit z karty - Settings (Nastavenia)hlavnejobrazovky aplikacie (Obrazok 1-2
Obrazovka Indications-Based Programming (Programovanie zaloZené nasindikaciach) (IBP) na
strane 1-14).

SUMMARY EVENTS : TESTS B SETTINGS V)
Vo S N Lo E

Settings Summary “Indications-Based Programming |

Select the desired patient indications then press View Recommended Settings.

Incompetent

AV NODE ATRIAL ARRHYTHMIAS -
@Nmmal @ Noné
Chronotropically O 1st Degree Block O Paroxysmal | Persistent
Sick Sinus Syndrome O 2nd Degree Block O Permanent/Chronic AF

/Sinus Brady
Neurovascular
Syndromes

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

View Recommended Settings

(D) Complete Heart Block

Obrazok 1-2. Obrazovka Indications-Based Programming (Programovanie zalozené na indikaciach) (IBP)
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Indikacie su pospajané do zakladnych kategorii, ako vidite na obrazku hore. Zamer kazde;j
kategdrie indikacii je opisany nizSie:

» Sinus Node (Sinusovy uzol)

— Ak je vybrana poloZka Normal (Normalny), zdmerom je povolit viastné predsieriové
udalosti a poskytnut CRT stimulaciu.

— Ak je vybrana poloZzka Chronotropically Incompetent (Chronotropicky nedostatoény),
zamerom je-poskytnut CRT stimulaciu s frekvenénou adaptaciou.

— Ak je vybrana polozka Sick Sinus Syndrome (Syndrém chorého sinusového uzla),
zamerom je poskytnut podporu predsiefovej stimulacie a CRT stimulaciu.

— AKje vybrana polozka Neurovascular Syndromes (Neurovaskularne syndrémy),
zamerom je poskytnut reakciu Sudden Brady Response (Nahla bradykardicka reakcia).

+ AV.Node (AV'uzol)

— . “Zamerom je pouzit nominalne nastavenia Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie)
a Sensed AV Delay/(Snimané AV oneskorenie). Funkcia optimalizacie SmartDelay sa
moZe pouzit na prispdsobenie AV oneskorenia.

POZNAMKA: " Vybrané nastavenia pre polozky AF a Sinus Node (Sinusovy uzol) mézu
ovplyvnit navrhnutt. hodnotu pre nastavenie AV Node (Uzol AV).

.\ “Atrial Arrhythmias (Predsiefiové arytmie)

~ Ak je vybrana moznost Paroxysmal/Persistent (Paroxyzmalny/Pretrvavajici), zamerom
je vyhnut sa sledovaniu predsienovych arytmii-pouzitim prepnutia ATR Mode Switch
(Prepnutie rezimu ATR), ked je navrhnuty.dvojdutinovy stimulaény-rezim.

— . Ak je.vybrata-polozka Permanent/Chronic AF (Nepretrzita/Chronicka AF), zamerom je
poskytnut,CRT stimulaciu s'frekvenénou adaptaciou a.nastavit predsieriové snimanie na
Off (Vyp:).

Ked vyberiete prislusnéiindikacie pacienta, stlacte tlacidlo View Recommended Settings
(Zobrazit odporucané nastavenia), aby sa.zobrazilo-zhrnutie odporucani na programovanie
(Obrazok 1-3 Obrazovka Proposed Settings Summary.(Zhrnutie-navrhnutych nastaveni) na
strane 1-16).

POZNAMKA:. _Odportiané nastavenia si musite najskor pozriet a potom.ich méZete
naprogramovat. Ked"stlacite tlacidlo.View. Recommended Settings-(Zobrazit’ odporicané
nastavenia), méZete si pozriet nastavenia, ktoré st odporicané na zéklade vybratych indikacii.
Zobrazenie odporucanych nastaveni neprepiSe Ziadne ¢akajuce (t.4. zatial nenaprogramované)
zmeny parametrov. Po zobrazeni-odporuéanych nastaveni-musite vybrat, ¢i ich-naprogramujete
alebo odmietnete. Ak sajrozhodnete odmietnut odportiéané nastavenia; vsetky vase ¢akajlce
nastavenia sa obnovia. Ak-sa-rozhodnete naprogramovat’ odporuéané nastavenia; akékolvek
Cakajuce zmeny parametrov sa prepisu-okrem vystupov citlivosti.a lieCby, ktoré'su nezavislé od
IBP.
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'INDICATION PROFILE - PROPOSED SETTINGS SUMMARY Lo
SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS
Mode DDD - Biv
LRL-MTR 45 = 130 min 1
Paced AV Delay 180 - 180 ms
Sensed AV Delay 120 - 120 ms
LV Offset ] ms

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

Program this Profile Reject this Profile

Obrazok 1-3. Obrazovka Proposed Settings Summary (Zhrnutie navrhnutych nastaveni)

Obrazovka Proposed- Settings Summary (Suhrn navrhnutych nastaveni) zobrazuje primarne
odporudania na programovanie: DalSie podrobnosti o véetkych zmenenych parametroch su
dostupné stlaCenimitladidla View Changes (Zobrazit zmeny) ha paneli nastrojov. Kym funguje
telemetria, mate moznost"naprogramovat alebo odmietnut navrhnuté nastavenia:

«.-.‘Naprogramovanie — stlacenim-tlacidla ‘Program this Profile (Naprogramovat tento profil)
akceptujete navrhnuté nastavenia.

» . Odmietnutie —stlacenim tlacidla Reject this Profile (Odmietnut tento profil) mbézete odmietnut

navrhované'nastavenia, ¢im‘sa vratite na hlavnu obrazovku IBP bez vykonania akychkolvek
zmien.

MANUALNE PROGRAMOVANIE

Ovladacie prvky manualneho programovania;-ako su posuvace a ponuky, umoznuju individualne
prispbsobenie naprogramovanych-nastaveni generatora‘impulzoy.

Ovladacie prvky manualneho-programovania sa.nachadzaju-na karte Settings Summary
(Zhrnutie nastaveni), na ktoru mézete prejst z karty Settings.(Nastavenia) alebo stlacenim
tla€idla Settings Summary (Zhrnutie nastaveni) na karte Summary (Zhrnutie). Konkrétne
informacie a indtrukcie manualneho programovania najdete v tomto manuali v.opise inych
funkcii. Podrobné zoznamy dostupnych nastaveni najdete v-€asti "Programovatelné moznosti"
na strane A-1.

DIVERT THERAPY (UPRAVIT LIECBU)

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Klaves DIVERT THERAPY (Zamedzit lie€bu) sa mdzepouZit' na ukon&enie @kéhokolvek
prebiehajuceho diagnostického testu, ako‘aj rezimu Electrocautery Protection Mode (Rezim
ochrany pred elektrokauterizaciou) (pri-pouzitichlavicovej telemetrie ponechaijte hlavicu
umiestnenu, kym sa neukondi funkcia zamedzenia; aby ste’sa vyhlipreruseniu prikazu
zamedzenia).

Klaves DIVERT THERAPY (UPRAVIT LIECBU) mozno pouzit ajna ukongenie rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pred MR).

STAT PACE

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
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Nudzova bradykardicka stimulacia pomocou prikazu STAT PACE nastavi bradykardicku operaciu
na parametre uréené na zabezpecenie zachytavania.

1. Ak relacia eSte neprebieha, umiestnite telemetricku hlavicu v dosahu generatora impulzov.
2. Stlacte klaves STAT PACE. Okno so spravou zobrazi hodnoty STAT PACE.

3. Stlacte klaves STAT PACE druhykrat. Sprava oznami, ze prebieha stimulacia STAT PACE, a
hodnoty STAT PACE.

4. Stlacte tlagidlo Close (Zavriet) v okne s hlasenim.
5. Ak chcete zastavit stimulaciu STAT PACE, preprogramujte generator impulzov.

POZNAMKA: STAT PACE ukonéi rezim Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred
elektrokauterizaciou).aj rezim*MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).

UPOZORNENIE: - Ked-sa generator impulzov naprogramuje na nastavenia STAT PACE, bude
pokracovat v stimulacii pri vysokoenergetickych hodnotach STAT PACE, ak nebude

zariadenia.

Hodnoty parametra STAT PACE su uvedené nizSie (Tabulka 1-2 Hodnoty parametrov STAT
PACE na strane 1=17).

Tabulka 1-2. - ' Hodnoty parametrov STAT PACE

Parameter Hodnoty
Rezim Wi
LowerRate Limit.(Dolny limit/frekvencie) 60.min"!
Interval 1000'ms
Pacing'Chamber (Dutina stimulacie) BiV.
Amplitude (Amplitida) 75V
Pulse Width (Sirka impulzu) 1,0 ms
Paced Refractory-(Stimulovana.refraktérna-perioda) 250:ms
Lead Configuration (Konfiguracia elektrody) (Pace/ Unipolar (Unipolarny)
Sense) (Stimulacia/Snimanie)

SPRAVA UDAJOV

Systém PRM umoziiuje zobrazit, tladit,-ulozit-alebo ziskat udaje pacienta alebo generatora
impulzov. Tato Cast opisuje:moznosti spravy udajov.v zariadeni PRM.

Informacie o pacientovi
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Informacie o pacientovi mézu byt uloZené v.pamati generatora impulzov. Informacie su dostupné
z obrazovky Summary (Suhrn) po stlaceniikony Patient (Pacient). Tieto informacie okrem iného
obsahuju:

+ Udaje pacienta a lekara

* Vyrobné Cislo generatora impulzov
+ Datum implantacie

» Konfiguracie elektréd
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* Merania testovania implantatu

Informacie mozno kedykofvek nacitat’ interogaciou generatora impulzov a zobrazit ich na
obrazovke PRM alebo vytladit ich ako spravu.

POZNAMKA: Ak sa zmenia tdaje pacientovho détumu narodenia, pohlavia alebo trovne
telesnej kondicie v Casti Patient Information (Informacie o pacientovi), automaticky sa zmeni
prislusna hodnota v ¢asti Minute Ventilation (Mindtova ventilacia). Podobne, ked’ sa zmenia
Udaje o urovni telesnej kondicie v ¢asti Minute Ventilation (Minttova ventilacia), prislusna
hodnota v Casti Patient Information (Informécie o pacientovi) sa tieZ automaticky zmeni.

POZNAMKA: Udaje zadané pre rezim Sleep Schedule (Spankovy rezim) pacienta sa pouZiju
v trende AP Scan (AP skenovanie).

Ukladanie udajov

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Systém PRM umoznuje ukladat idaje generatora impulzov na.pevny disk systému PRM alebo
odpojitelnt udajovu disketu. Udaje uloZzené do PRM mozZno tieZ preniest na odpojitefnu jednotku
USB:

Ulozené udaje 'generatora impulzov.okrem iného obsahuju:

* Histéria lieCby

* ~Naprogramované hodnoty parametrov

* Hodnoty. Trending{(Analyza trendov)

< HRV

» Histogram stimulovanych/snimanych_pocitadiel

Pristup k nasledujucim moznostiam ziskate stlaCenim tlacidla Utilities (Pomdcky) a potom
vyberom karty Data-Storage (UloZenie udajov):

+ Read Disk (Citat disketu) — umoZfuje ziskat uloZzené (daje generatora impulzov z diskety.

» Save All (Ulozit vSetko) < umoznuje ulozit' udaje-generatora impulzov bud na disketu (disketa
musi byt vloZzenad), alebo na jednotku pevného disku-PRM (ak sa nezisti vloZena disketa).
Udaje ulozené na diskete sa daju‘naditat: prostrednictvom moznosti Read Disk (Citat disketu)
opisanej vyssie. Udaje uloZzené na pevny disk PRM mozno-naditat, zmazat alebo exportovat
na odpojitelnt jednotku USB-z Gvodnej obrazovky PRM. Spravy st dostupné vo-formate PDF.
Dalsie informéacie najdete v navode na‘obsluhu PRM.

POZNAMKA: Ked sa ukladajuGdaje; sprava-ha pravej strane obrazovky System Status
(Stav systému) oznacuje, kam Sa ukladaji.

Pri ukladani a nacitavani udajov generatora‘impulzov zvazte nasledujuce okolnosti:

* Do PRM moZno ulozit maximalne 400.Specifickych zdznamoy.o'pacientovi. Ked' interogujete
generator impulzov, PRM vyhodnoti, &i uzexistuje.zaznam pre tento generator impulzov,
alebo je potrebné vytvorit novy zaznam. AK sa vyZaduje novy zaznam a uz sa dosiahla
kapacita zaznamov PRM (400 zaznamov), najstarsi-zaznam'sa odstrani, ¢im sa vytvori
priestor pre novy zaznam o pacientovi.

» Ked kontrolujete viacerych pacientov, ubezpedte sa, Ze pre kazdého pacienta zaCnete novu
relaciu.
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» Ulozte vSetky udaje generatora impulzov na disketu alebo jednotku USB pred tym, nez vratite
PRM spolo¢nosti Boston Scientific, kedze vSetky udaje o pacientovi a Udaje generatora
impulzov sa vymazu, ked vratite PRM.

« Udaje generatora impulzov sa mézu pred ich prenosom na USB klu¢ $ifrovat, aby sa chranili
osobné udaje pacienta.

Device Memory (Pamat’ zariadenia)

Tlac

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Pomécka Device Memory (Pamat zariadenia) umoznuje ziskat, ulozit' a tlaCit idaje z pamate
generatora impulzov, ktoré su ur€ené na pouzitie zastupcom spolocnosti Boston Scientific na
klinické ucely a rieSenie problémov. Tato pomébcka by sa mala pouzit' len na pokyn zastupcu
spolocnosti Boston Scientific. Digitalne média s udajmi paméate zariadenia obsahuju chranené
informacie o zdravotnom stave,-a preto by sa s nimi malo zaobchadzat v sulade s prisluSnymi
zasadami-a nariadeniami.o_ochrane-sukromia a o bezpec€nosti.

POZNAMKA: ~ Lekar méze pouzit na pristup k idajom.generéatora impulzov kartu Data Storage
(Ukladanie udajov) ("Ukladanie tidajov" na strane 1-18).

Spravy PRM mézete tlacit pomocou internej tlaiarne alebo pripojenim k externej tlagiarni. Ak
chcete vytladit spravu,stlacte tlacidlo Reports (Spravy). Potom vyberte spravu, ktort chcete
vytlagit, z tychto kategorii:

« Kontrolné spravy.

* . "Spravy o epizédach

+ . Iné spravy/(vratane nastaveni zariadenia, udajov o pacientovi a-inych informacii)

BEZPECNOSTNY REZIM

Tato funkcia je K dispozicii v zariadeniach VISIONIST,VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Generator impulzov je.vybaveny Specialnym hardvérom Safety. Core, ktory poskytuje lieCbu na
podporu Zivota, ak sa vyskytnu niektoré nenapravitefné alebo opakované chybné podmienky
a zapri€inia vynulovanie systému. Tento typ chyb-znamena stratu integrity komponentov v
procesore (CPU) generatora impulzov-vratane mikroprocesora, programového kddu-a
systémovej pamate. Systéme Safety Core pouziva minimalny hardvér.(t.j. unipolarnu
konfiguraciu elektréd), funguje-nezavisle a slizi ako-zaloha pre tieto. komponenty.

Systém Safety Core monitoruje zariadenie aj po€as.normalnej-stimulacie. Ak'sa neprebieha
normalna stimulacia, systém Safety Core aplikuje unikovu stimulaciu a spusti vynulovanie
systému.

Ak generator impulzov prekona-tri'vynulovania pocas priblizne 48-hodin, zariadenie sa prepne do
rezimu Safety Mode (Bezpecnostny rezim) a-mala by.sa zvazit vymena zariadenia. Nastanu sa aj
tieto okolnosti:

» Telemetria ZIP nie je dostupna ako spojenie so-systémom PRM; ked je rezim Safety Mode
(Bezpec€nostny rezim) aktivny. Namiesto nej sa musi pouzit' hlavicova telemetria.

» Systém LATITUDE NXT zobrazi vystrahu, Ze-bol aktivovany reZzim Safety Mode
(Bezpecnostny rezim).
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* Priinterogacii sa zobrazi varovna obrazovka s oznamom, Ze generator impulzov je v rezime
Safety Mode (Bezpec&nostny rezim), a s pokynom, aby ste kontaktovali spolo¢nost Boston
Scientific.

Zalozny kardiostimulator

Rezim Safety Mode (Bezpecnostny rezim) poskytuje obojkomorovu stimulaciu s tymito
parametrami:

* Brady Mode (Brady rezim) — VVI

« LRL-72,5min?!

*  Amplitude (Amplituda) impulzu - 5,0 V

+ Pulse Width (Sirka impulzu) — 1,0 ms

* Refraktérna perioda RV (PK)(RVRP) — 250. ms

* RV citlivost - AGC 0,25 mV

*~ Konfiguracia elektrédy RV-(PK) —Unipolar (Unipolarna)

1 “Ventricular Pacing Chamber/(Dutina komorovej stimulacie) — BiV
<« LV Offset (Posun.LV(LK))=0 ms

+\ “Konfiguracia eléktrédy LV (K) — Unipolar (Unipolarna) (Spicka LV (LK) k zariadeniu)
+ «Noise Response (Reakcia na Sum) — VOO

POZNAMKA:" “Rezim Safety Mode (Bezpeénostny rezim) vypne aj reakciu Magnet Response
(Reakcia-na magnet).

VAROVANIE: Ak'generator impulzov prejde doreZzimu.Safety Mode (Bezpe&nostny rezim)
z reZzimu, MRI Protection Mode (ReZimochrany pred MR), v nasledujucich situacidch nebude
dochadzat k zaloznej stimulacii:

* _akwnie je pritomndfunkéna bipolarna pravokomorova stimulacna-elektroda

« akjerezim'stimulacie v nastaveniach reZimu MRI Protection Mode (ReZim-ochrany pred MR)
naprogramovany na hadnotu-Off (Vyp:); generator impulzov bude pokraCovat permanentne
s rezimom, stimulacie ‘naprogramovanym na‘hodnotu Off (Vyp.) a pacient nebude dostavat
stimulaénu-lieCbudovtedy, kym.sa'nevymeni generator.impulzov

UPOZORNENIE: Ak stimulacny systém poedmieneCne kompatibilny's prostredim MR prejde
pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR) do.zakladného bezpecnostného
rezimu Safety Core a stimulacny rezim’bol nastaveny‘na int hodnotutako Off (Vyp.), stimulacia
v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR).sa automaticky. prepne do
bezpecnostného rezimu s tymito-nastaveniami: rezim VOO, stimulacia’'samotnej pravej komory,
bipolarna konfiguracia v pravej komore (snimanie a stimulacia), amplituda stimulaéného.impulzu
5,0V, Sirka impulzu 1,0 ms a stimula¢na frekvencia 72,5 -min-'.
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KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
»  “Stimulacné lie€by” na strane 2-2
* “Device Modes (Rezimy zariadenia)” na strane 2-3
+  “Odporucania tykajuce sa programovania zariadenia” na strane 2-6
» “Zachovanie lieCby CRT” na strane 2-8
) “Zakladné parametre®-na strane 2-10
+ . “Dotasna bradykardickd stimulacia” na strane 2-36
» _ “Senzorminutovej ventilacie/dychania a monitor artefaktov signalu” na strane 2-37
+ “Stimulacia s frekvenCnou adaptaciou a analyzatrendov senzora” na strane 2-46
» “Atrial Tachy Response(Reakcia predsienovej tachykardie)” na strane 2-65
«  “ZlepSenia frekvencie” na-strane 2-73
o~ “Konfiguracia elektrody” na‘strane 2-81
+_“AV Delay (AV-oneskorenie)” na strane 2-90
+ " \“Refraktérna perioda’na strane 2-96

+ (“Reakcia’na Sum®na strane 2-106
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STIMULACNE LIECBY

VAROVANIE: Pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri pouzivani MR) je lieCba
bradykardie a lieCba srdcovej resynchronizacie (CRT) pozastavena, ak je rezim Brady
naprogramovany na hodnotu "Vypnuty". Pacient nebude stimulovany, az kym sa generator
impulzov nenaprogramuje spat' do normalneho prevadzkového rezimu. V rezime MRI Protection
Mode (RezZim ochrany pred MR) naprogramujte parameter Brady Mode (Bradykardicky rezim) na
hodnotu Off (Vyp.) iba v pripade, ak sa predpokladd, Ze pacient je klinicky schopny tolerovat
vypnutie bradykardickej lieGby'(vratane zavislosti pacienta od stimulacie alebo potreby potlagit
stimulaciu) a vypnutie funkcie CRT po celu dobu, ked bude generator impulzov v rezime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pred MR).

Defibrilatory CRT-P poskytuju predsiefiové aj obojkomorové snimanie a stimulaciu vratane
rezimov s frekvenénou adaptaciou.

Funkcia bradykardickej stimulacie je'nezavisla od funkcie zariadenia na detekciu tachykardie
s.vynimkou snimania od.intervalu k'intervalu.

Generator impulzov poskytuje nasledujuce typy liecby:
CRT

» Ked je vlastna predsiefiova frekvencia.pacienta niz8ia ako hodnota MTR a naprogramované
nastavenie AV.Delay.(AV oneskorenie) je mensie ako vnutorny intrakardialny AV interval,
zariadenie bude aplikovat stimulaéné impulzy pre komory pri naprogramovanych
nastaveniach s cielom synchrenizovat'komorové kontrakcie.

» Nezavisla programovatelnost elektrod RV a LV.umozijuje flexibilitu lieCby na obnovenie
mechanickej koordinacie.

POZNAMKA: " Pri rozhodnuti-sa pre lieébu CRT a liecbu bradykardie sa srdcovy cyklus
stahovi na.zéklade udalosti snimanych a-stimulovanych-elektrodou RV (PK) alebo udalosti
stimulovanych elektrédou LV (LK), akje stimulacia dutiny naprogramovana na‘moznost’ LV
Only(lba LV/(LK)). Elektréda RV (PK) musi-byt implantovana aj vtedy, ked'je stimulacia
naprogramovana.vyluéne-na stimulaciu elektrodou LV_ (LK), pretoze vSetky casovacie cykly
zariadenia strzavislé na elektrode RV (PK).-Udalosti-'snimané elektrodou LV zabrariuju
nevhodnej stimulacii elektrodou LV a neupravuji ¢asovaci cyklus.

UPOZORNENIE: ~ Na zabezpeclenie vysokého percenta:obojkomorovej.stimulacie musi byt
naprogramované nastavenie polozky AV-Delay (AV ome8kanie) nizsie ako vlastny interval PR
pacienta.

Normalna bradykardicka stimulacia

* Ak vlastna srdcova frekvencia klesne:pod napregramovanu stimulaénu frekvenciu (tj. pod
limitom LRL), zariadenie bude aplikovatstimulacné& impulzy'pri naprogramovanych
nastaveniach.

» Stimulacia zalozena na frekvencnej adaptacii umoznuje generatoru impulzov-prisposobit’
stimulaénu frekvenciu meniacim sa Urovniam-aktivity‘alebo fyziologickym potrebam pacienta.

Dal$ie moznosti

» Temporary Bradycardia Pacing (Do€asna bradykardicka stimulacia) — lekarovi umoznuje
preskumat alternativne lieCby pri si¢asnom zachovani skér naprogramovanych nastaveni
normalnej stimulacie v pamati generatora impulzov ("Dogasna bradykardicka stimulacia" na
strane 2-36).
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» STAT PACE - spusti nudzovu komorovu stimulaciu pri vysokych vystupnych nastaveniach pri
zadani prikazu prostrednictvom zariadenia PRM pomocou telemetrického spojenia ("STAT
PACE" na strane 1-16).

» Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou) — poskytuje asynchrénnu
stimulaciu pri naprogramovanych vystupoch a limite LRL po nariadeni programatorom
("Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou)" na strane 2-3).

* MRI Protection (Ochrana MRI) — upravuje urc€ité funkcie generatora impulzov s ciefom
zmenS§it rizika spojené s expoziciou stimulaéného systému prostrediu magnetickej
rezonancie’ (MRI) ("MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR)" na strane 2-4).

DEVICE MODES (REZIMY ZARIADENIA)

Po naprogramovani generatora impulzovimimo rezimu Storage (Skladovanie) su k dispozicii
nasledujlce rezimy zariadenia:

.~ Brady Therapy Enabled (Lie¢ba Brady povolena) — indikuje, Ze generator impulzov poskytuje
normalnu stimulaénu lieCbu. Tento rezim nemozno vybrat. Nastavuje sa automaticky, pokial
je rezim Brady Mode (Brady-rezim) naprogramovany-na ¢okolvek okrem moznosti Off
(Vypnuté).

« Brady Therapy Off (LieCba Brady-vypnuta) = indikuje, ze generator impulzov neposkytuje
ziadnutliecbu.Tento rezim nemozno vybrat. Nastavuje sa automaticky, pokial je rezim Brady
Mode (Bradyrezim) naprogramovany na moznost’ Off (Vypnuté).

« | ~Electrocautery-Protection Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou)—~ poskytuje
asynchrénnu stimulaciu pri naprogramovanych vystupoch a limite LRL po-nariadeni
programatorom:-Tento rezim.sa aktivuje pomocou tlacidla Device Mode (Rezim pristroja).

» - MRI Protection;Mode (ReZim ochrany-MRI) —upravuje urCité funkcie generatora impulzov
s cielom zmenSit rizika spojené s expoziciou stimulaéného systému prostrediu magneticke;j
rezonancie (MRI):Tento-rezim sa aktivuje pomocou tlacidla Device Mode (Rezim pristroja).

+ Safety Mode (Bezpecnostny rezim) — aktivuje sa‘automaticky generatorom impulzov, ked sa
vyskytne nenapravitelna chyba: Tento rezim-nemozno-vybrat'.("Bezpeénostny rezim" na
strane 1-19):

Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou)
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST,VALITUDE;, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Rezim Electrocautery Protection. Mode (Rezim ochrany.pred elektrokauterizaciou) poskytuje
asynchronnu stimulaciu pri naprogramovanych-vystupoch a limite LRL. Detekcia tachyarytmie sa
deaktivuje.

Ked je povolena moznost Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou), rezim
Brady Mode (Brady rezim) sa prepne natezim XOO (kde X je urené naprogramovanym
rezimom Brady Mode (Brady rezim)). Dal$ie parametre stimulacie zostavaji na
naprogramovanych nastaveniach (vratanevystupu-stimulacie). Ak-je rezim Brady Mode (Brady
rezim) pred povolenim moznosti Electrocautery. Protection (Ochranapred elektrokauterizaciou)
nastaveny na moznost Off (Vypnuté), po€as-obdobia Electrocautery Protection (Ochrana pred
elektrokauterizaciou) bude nadalej nastaveny, na-moznost Off-(Vypnuté). Po povoleni moznost
Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou) nevyzaduje konstantnu telemetriu,
aby zostala aktivna.

Po zruSeni moznosti Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou) sa rezim
Brady Mode (Brady reZim) vrati na skor naprogramované nastavenie.
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Po pokuse o povolenie rezimu Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred
elektrokauterizaciou) si pozrite hlasenie na obrazovke PRM potvrdzujluce, Ze moznost
Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou) je aktivna.

Kym je aktivovana moznost Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou),
nebudu okrem prikazu STAT PACE povolené Ziadne nariadené liecby, diagnostické testy ani
tlaCenie sprav.

Aplikacia magnetu nema vplyv ha stimulaénu frekvenciu, kym je zariadenie v rezime
Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou).

Obojkomorova stimulacia s hodnotou LV Offset (Posun LV (LK)) naprogramovanou na nulu sa
bude aplikovat poCas aktivacie rezimu Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred
elektrokauterizaciou), ak je_naprogramovany rezim komorovej stimulacie.

Ak chcete povolit alebo zrusit reZim-Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred
elektrokauterizaciou), vykonajte nasledujtice kroky:

1. ~Vyberte tlacidlo Device Mode (Rezim pristroja) v hornej Casti obrazovky PRM.

2.  ZacCiarknite poli¢ko Enable Electrocautery Protection (Povolit ochranu pred
elektrokauterizaciou).

3.+ Vyberom tlac¢idla Apply Changes (Aplikovat zmeny) povolte rezim Electrocautery Protection
Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou). Zobrazi sa dialégové okno indikujlce, Ze
moznost-Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou) je aktivna.

4. +V dialbgovom okne vyberte tladidlo Cancel Electrocautery Protection (Zrusit -ochranu pred
elektrokauterizaciou) na navrat zariadenia do skér naprogramovaného rezimu. Moznost
Electrocautery Protection (Ochrana pred elektrokauterizaciou) mozno zrusit’ aj stlacenim
klavesu STAT PACE alebo DIVERT THERAPY na obrazovke PRM:

MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR)
Tato funkciasje k dispozicii v zariadeniach VISIONIST X4 a\VALITUDE X4,

UplIny popis rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pred MR); ako aj dal$ie informéacie
tykajuce sa stimulaéného systému ImageReady podmienecne kompatibilného's prostredim MR
najdete v technickej prirucke kvySetreniam MR'u pacientov so stimulacnym systémom
ImageReady podmienecne'kompatibilnym s-prostredim MR.

VAROVANIE: Zariadenia VISIONIST X4 .aVALITUDE X4 sa povazuju podmienecne
kompatibilné s prostredim MR Pre tietozariadenia plati; Ze ak nie su splnené vSetky. podmienky
pouzivania v prostredi MR, skenovacie vySetrenie pacienta.pomocou MR .nevyhovuje
poziadavkam na podmienecnu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR Mbze
dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti-a/alebo poskodeniu
implantovaného systému. V3etky dalSie zariadenia uvedené v tejto-priru¢ke nie st-podmienecne
kompatibilné s prostredim MR. Pacientov-so zariadeniami, ktoré nie su podmienecne
kompatibilné s prostredim MR, nevystavujte vysetreniu pomocou MR: Silné magnetické polia
mébzu poskodit generator impulzov a/alebo systém elektrdd a pripadne sposobit zranenie alebo
smrt’ pacienta.

Dalsie varovania, preventivne opatrenia, podmienky. pouZivania a relevantné mozné neziaduce
ucinky, ktoré sa mézu objavit pri dodrzani podmienok pouzivania-aj pri ich nedodrzani, najdete v
technickej prirucke MR.
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Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) poskytuje asynchrénnu stimulaciu (alebo
moznost Off (Vypnuté) pre stimulaciu) s nasledujucimi fixnymi a programovatelnymi
parametrami:

Moznosti stimulaéného rezimu zahffaju asynchrénnu stimulaciu alebo Ziadnu stimulaciu
(DOO, AOQO, VOO alebo Off (Vyp.)).

Parameter Lower Rate Limit (Dolny limit frekvencie) je nominalne nastaveny na hodnotu
20 min' nad pociato€nym limitom LRL a je programovatefny v normalnych prirastkoch. Pre
nominalne nastavenie zaloZené na limite LRL aj pre programovatefné nastavenie je
maximalna-hodnota 100 min™.

Stimulovanu komoru mozno naprogramovat na hodnotu RV Only (Iba prava komora) alebo
BiV (Obekomory). Ak je stimulovana komora v normalnom reZime nastavena na hodnotu LV
Only (Iba prava komora), nominalna-hodnota je BiV. Inak je nominalna hodnota zhodna

s nastavenim stimulovanej dutiny<«v.-normalnom rezime.

Predsienovaimpulzna amplitida a pravokomorova impulzna amplitida su nominalne
nastavené na hodnotu 5,0V a su programovatelné s normalnymi prirastkami od 2,0 V do

5,0 V. avokomorova impulzna amplitida je nominalne nastavena na rovnaku hodnotu ako
favokomorova amplitida v normalnom reZzime.aje'obmedzena v rozsahu od 2,0 V do 5,0 V.
Lavokomorova.impulzna amplitiuda je programovatelna s normalnymi prirastkami od 2,0 V do
5,00V.

Parameter AV-Delay.je fixne nastaveny na hodnotu 100 ms.

V pripade nastavenia stirvnulovanych dutin napravu predsiefi a pravu komoru-je hodnota
parametra Pulse Width (Sirka impulzu) fixne nastavena na 1,0 ms. V pripade stimulacie lavej
komory ma nominalna hodnota Sirky impulzu-rovnaku hodnotu ako lavokomorova Sirka
impulzu v normalnem rezime a je programovatelnav rozsahu od0,1 ms a 2,0 ms.

Parameter LV Offset (Lavokomorovy posun) je fixne.nastaveny na hodnotu 0 ms.

Funkcia A Time-out.(Predsiefiovy ¢asovy interval vypnutia) je:-nominalne nastavena na
24 hodin s programovatefnymi hodnotami Off (Vypnuté), 3, 6, 9, 12, 24 a 48 hodin.

Ked je aktivny.rezim MRI'Protection Mode (Rezim ochrany pred MR), nasledujuce vlastnosti
a funkcie sa’pozastavia:

PaceSafe
Snimanie srdca

Daily diagnostics (Denna diagnostika) (Lead Impedance (Impedancia elekirddy), Intrinsic
Amplitude (Vlastna amplitida), Pace Threshold (Prah.stimulacie))

Senzor pohybu a respiraény senzor
Magnet Response (Odozva na magnet)
Telemetria ZIP

Sledovanie napatia batérie

Nasledujuce podmienky zariadenia vylucia pre pouzivatela moznost zadat rezim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI):

.

Stav kapacity batérie je vybita
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» Generator impulzov je v rezime Storage (Skladovanie)

* Generator impulzov je v rezime Electrocautery Protection Mode (RezZim ochrany pred
elektrokauterizaciou)

» Generatorimpulzov je v prevadzke Safety Core (Safety Mode (Bezpecénostny rezim))
» Prebieha diagnosticky test
* Prebieha EP Test (EP test)

Urcité podmienky.v.generatore impulzov alebo systéme spdsobia, zZe ziadost pouzivatela
o zadanie rezimu MRI Protection-Mode (Rezim ochrany MRI) bude zamietnuta. Medzi ne patria:

* Prebiehajuca-komorova epizdda zistena a rozpoznana generatorom impulzov
*.Senzorom magnetu je zistena pritomnost magnetu
* Generator impulzov je v.rezime, STAT PACE

* Unipolarna konfiguracia stimulacie v dutinach pravej.predsiene alebo pravej komory,
v ktorych bude prebiehat stimulacia:v.rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR)

Rezim MRI Protection Mode sa ukoncéuje‘manualne alebo nastavenim automatického intervalu
vypnutia naprogramovaného pouzivatefom (pokyny na programovanie rezimu ochrany pred MR
najdete v technickej prirucke k vysetreniam MR). Prikazy. STAT PACE a DIVERT THERAPY tiez
ukoncia rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

Rezim MRI-Protection Mode (Rezim ochrany MRI) je pristupny pomocou tlagidla-Device Mode
(RezZim pristroja). Vyber reZimu-MRI-Protection Mode(Rezim ochrany MRI) spusti sled
dialégovych okienna pristup k spdsobilosti‘a pripravenosti-pacienta a stimulaéného systému
pacienta's ciefom podstupit vySetreniaiskenovania na systéme MRI'podmieneéne
kompatibilného s prostredimMR. Podrobné pokyny.na programovanie, podmienky-pouzivania
a uplny'zoznamvarovani'a preventivnych opatreni suvisiacich-s'vySetreniami-MR najdete

v technickejprirucke k vySetreniam MR.

ODPORUCANIA TYKAJUCE SA PROGRAMOVANIA ZARIADENIA

Na zaistenie optimalnej aplikacie lieCby. CRT je-ddlezité naprogramovat parametre zariadenia na
prislusné nastavenia. Zvazte nasledujuce-usmernenia v kombinacii so Specifickym-stavom
pacienta a potrebami liecby.

POZNAMKA: Zvazte tieZ pouZitie nastroja Indications-Based.Programming.(Programovanie
zaloZené na indikaciach) (IBR), ktory poskytuje Specifické odporucania na programovanie na
zaklade klinickych potrieb pacienta-a primarnych-indikacii.("Indications-Based Programming
(Programovanie zaloZené na indikaciéch)" na‘strane_1<14).

UPOZORNENIE: Programovanie zariadenia-ha poskytovanie vylué¢ne-pravokomorovej
stimulacie nie je uréené na lie€bu zlyhavania srdca. Klinické, ucinky vyluéne stimulacie elektrédou
RV (PK) na lie€¢bu srdcového zlyhania neboli doposial stanovené.

Stimulagny reZim — Naprogramujte rezim dvojdutinového sledovania (reZim VDD(R) alebo DDD
(R)). Stimula¢né rezimy s frekvenénou adaptaciou struréené pacientom, u ktorych sa prejavuje
chronotropna nedostato¢nost a ktori by profitovali zo zvySenych stimulaénych frekvencii so
sucasnym zvySenim fyzickej aktivity ("Bradykardicky rezim" na.strane 2-10).

Stimulacia dutiny — Naprogramujte na moznost BiV (nominalne), pokial podfa uvazenia lekara
nie je prikdzany vyber inej stimulacie dutiny ("Ventricular Pacing Chamber (Dutina komorovej
stimulacie)" na strane 2-17).
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BiV Trigger (Obojkomorovy spustac) — Naprogramujte na moznost On (Zapnuté) s cielom
poskytovat obojkomorovu stimulaciu, az kym sa nedosiahne prislusny horny frekvencny limit.

LRL — Naprogramujte pod normalne dosiahnutu sinusovu frekvenciu za su€asného poskytovania
vhodnej frekvencie na podporu bradykardie ("Lower Rate Limit (Dolny limit frekvencie)" na strane
2-13). Ak je generator impulzov naprogramovany na rezim VVI(R) a pacient ma AV vedenie
pocas predsienovych tachyarytmii, ¢o vedie k zabraneniu obojkomorovej stimulacie (strata lieCby
CRT), zvazte naprogramovanie zvySeného limitu LRL s ciefom zvysit aplikaciu stimuléacie oboch
komér.

MTR — Naprogramujte na dostato¢ne vysoku hodnotu s cielom zabezpedit AV synchrénnost
v pomere 1.;.1. Odporuca sa frekvencia MTR pri 130 min™, pokial sa podla uvazenia lekara
neprikaze’inak ("Maximum Tracking Rate (Maximalna frekvencia sledovania)" na strane 2-14).

Pacing Output (Vystup stimulacie) — Naprogramovana Amplitude (Amplituda) sa odporuca, aby
bola minimalne 2-nasobkom prahu zachytavania, aby sa poskytla primerana bezpe&nostna
tolerancia. NizSie amplitudy stimulacie zachovaju/predizia Zivotnost. Programovana Amplitude
(Amplitada) by mala byt rovnovahou primeranej bezpecnostnej tolerancie a Uu€inku na zivotnost
batérie. Ak je funkcia-PaceSafe naprogramovana na moznost On (Zap.), bude automaticky
poskytovat primeranu bezpeénostnu toleranciu a méze pomact predizit Zivotnost batérie
("PaceSafe" na strane 2-20).

Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie)~— Nastavenie Paced AV Delay (Stimulované AV
oneskorenie) sa musiindividualizovat’ pre kazdého pacienta s ciefom zabezpecit konzistentnu
aplikaciu lie€by/CRT. Na urenie nastavenia Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) je
k dispozicii niekolko metdd vratane nasledujucich:

» Vyhodnotenie trvania vlastného QRS
+~. ~Echokardiogram
* Monitorovanie pulzu a tlaku

.~ SmartDelay. optimization (Optimalizacia SmartDelay,), ktora.odporuéi nastavenia AV Delay
(AV oneskorenie) ("Optimalizacia SmartDelay" na strane 2-94)

Vzhladom nato, Ze optimalizacia nastavenia:Paced ‘AV Delay (Stimulované AV oneskorenie)
méze vyznamne ovplyvnit-Gi€innost lieCby CRT, zvazte pouZitie metod, ktoré demonstruju
hemodynamicky. vplyv-rdznych-nastaveni Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie), ako je
echokardiografia alebo monitorovanie pulzu.a tlaku.

Predsiefiova stimulacia moze predizit medzipredsiefiové oneskorenie. Z toho ddvodu moze byt
potrebné naprogramovat rézne nastavenia Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie)

s cielom optimalizovat’lieCbu CRT po€as normalneho sinusoveého rytmu a predsiefiovej
stimulacie.

Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie) — nastavenie Sensed AV Delay (Snimané AV
oneskorenie) sa pouziva na dosiahnutie kratSieho oneskorenia AV Delay (AV.oneskorenie) po
snimani predsiefiovych udalosti, zatial'Co dlhSie, naprogramované nastavenie Paced AV Delay
(Stimulované AV oneskorenie) sa pouZiva po stimulovanych predsiefiovych udalostiach. Pri
naprogramovani na rezim DDD(R) sa‘odporu&a testovanie pacientana stanovenie optimalneho
oneskorenia Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie) pocas predsiefového snimania

a stimulacie.

Dynamic AV Delay (Dynamické AV oneskorenie)— Dynamic AV.Delay (Dynamické AV
oneskorenie) sa nastavi automaticky na zaklade nasledujucich podmienok ("Paced AV Delay (AV
oneskorenie pri stimulacii)" na strane 2-90):

* Ak su si minimalne a maximalne stimulované AV oneskorenie rovné, nastavenie AV Delay
(AV oneskorenie) je fixné.
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» Ak je minimalne nastavenie Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) mensie ako
maximalne, nastavenie AV Delay (AV oneskorenie) je konfigurované dynamicky.

PVARP - periédu PVARP naprogramujte na hodnotu 280 ms. U pacientov so zlyhavanim srdca
s neporuSenym AV vedenim moze dlhy viastny intrakardialny AV interval a dlhd naprogramovana
perioda PVARP spdsobit stratu predsiefiového sledovania pod hodnotou MTR, o povedie

k strate stimulacie BiV (CRT). Ak sa vyskytne strata predsiefiového sledovania pod hodnotou
MTR, naprogramujte funkciu Tracking Preference (Predvolba sledovania) na moznost On
(Zapnuté) (nominalne) ("Refraktérna periéda A — PVARP" na strane 2-96).

PVARP after PVC (PYARP po PVC) — Naprogramujte periodu PVARP after PVC (PVARP po
PVC) na hodnotu 400 ms (nominalne) na potencialne znizenie poctu PMT pri vysokych
frekvenciach. Vyskyt PMT mozu spdsobit’ aj iné faktory ("PVARP after PVC (PVARP po PVC)" na
strane 2-98).

ATR —ak sa pouzije funkcia ATR, pocitadla zaCiatku a ukon€enia musia byt naprogramované na
zabezpecenie primeraného a véasného prepnutia rezimu ("Prepnutie rezimu ATR" na strane 2-
65).

V3imnite si, Ze funkcie VRR a BiV Trigger (Obojkomorovy spustac) maju potencial zvysit
aplikaciu lie€by CRT pocas predsiefiovych tachyarytmii..Funkcia BiV Trigger (Obojkomorovy
spustac).sa musi naprogramovat-na moznost On (Zapnute) a funkcia VRR na moznost On
(Zapnuté) priimaximalnom nastaveni s-cielom zvysit percento komorovej stimulacie
a.maximalizovat:konzistentnu aplikaciu lieéby CRT pocas sprievodnych predsiefiovych
tachyarytmii.

PMT Termination (Ukon&enie PMT) — Naprogramujte na-moznost On (Zapnuté) (nominélne)
s ciefom ukoncit PMT pri vysokych frekvenciach ("Ukoncenie PMT" na strane 2-70).

LVPP ~'Naprogramuijte'na hodnotu400 ms (nominalne) s.cieflom zabranit zariadeniu vykonavat
stimulaciupocas citlivej periody LV.(LK) ("Lavokomorova ochranna periéda” na strane 2-101).

Tracking Preference (Predvolba sledovania) — Naprogramujte na.moznost On (Zapnuté)
(nominalne) napodporu-aplikacie liecby, CRT pri predsiefiovych frekvenciach;pod hodnotou
MTR, ale blizko nej.-Tuto funkciu pouzite vtedy, ked> st peridda PVARP a vlastny intrakardialny
AV interval pacienta dlihSie ako naprogramovany interval MTR ("Predvolba sledovania" na strane
2-73).

Konfiguracia lavokomorovej elektrody.~ v pripade zariadeni s-portom favokomorovej elektrody
IS-1 alebo LV-1 programujte’v sulade s poétom pélov elektrody na lavokomorovej elektrode ("Left
Ventricular Electrode Configuration (KonfiguraciaTavokomorového poélu elektrédy)" na strane 2-
83).

ZACHOVANIE LIECBY CRT

Urcité podmienky mdzu spdsobit’ dogasnu stratu lieCby CRT alebo AV synchrénnostiv dosledku
spravania podobnému a pacienti so'zlyhavanim srdca mbzu byt symptomaticki,-ak sa lie€ba
CRT narusi. Pri programovani zariadenia-zvazte nasledujuce faktory.

MTR

Rychle predsiefiové frekvencie s rychlou komorovou reakciou nad-hodnotou MTR mo6zu
spbsobit’

* Docasné zabranenie lieCbe CRT, ak sa neporusi AV vedenie

* Spravanie podobné Wenckebachovmu, ak je pritomna AV blokada druhého alebo tretieho
stupna
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Aplikacia liecby CRT a naprogramovana AV synchronnost sa vratia, ked sa obnovia normalne
sinusove frekvencie.

Frekvencia MTR sa na zachovanie lie¢by CRT pri rychlych predsiefiovych frekvenciach musi
naprogramovat na dostato¢ne vysoku hodnotu. Okrem toho zvazte nasledujuce faktory na
zachovanie liecby CRT:

* Funkciu Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) mozno pouzit na zabranenie nahlym
zmenam frekvencie

» Funkciu SBR-mozno pouzit na poskytnutie liecby pri nahlych poklesoch frekvencie

» Funkcia VRR méze prispiet k podpore lieCby CRT zvySenim percenta komorovej stimulacie
pocas vedenych predsiefiovych arytmii

+ Supraventrikularnetachykardie (SVT) m6zu vyzadovat medicinsku kontrolu na zachovanie
lieCby CRT, ako aj ochranu pacienta pred potencialnym hemodynamickym ohrozenim
spojenym s-rychlymi-frekvenciami

».\. 'Medicinska kontrola-rychlych predsiefiovych frekvencii méZe maximalizovat ¢as, pocas
ktorého pacient ostava pod’hodnotou MTR, a pombze zabezpedit konzistentnu aplikaciu
lieCby CRT

AFR

Frekvencia AFR mdZe oddialit” predsieriovu stimulovanu udalost alebo jej zabranit a zabranit
stimulaciiv-predsiefiovom-citlivom-obdobi, ako aj'umoznit okamzité zastavenie sledovania
predsienovych frekvencii vy$8ich ako programovatelna frekvencia AFR. Toto spdsobi zmenu
parametra-AV Delay (AV oneskorenie) a méze ovplyvnit ucinnost lieCby CRT, ak je frekvencia
AFR naprogramovana-na pomalSiu frekvenciu. ako sinusova frekvencia pacienta.

Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie)

Ak‘je funkcia'Rate,Smoothing Up-(Uhladenie frekvencie-nahor)naprogramovana na moznost On
(Zapnuté), lie€ba CRTsa pocgas epizdd zvysenia predsiefiovejfrekvencie, ktoré prekracuje
naprogramované percento. funkcie Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie nahor), narusi.

U pacientov s AV-blokadou k tomu dochadza preto, Ze funkcia Rate Smoothing Up (Uhladenie
frekvencie\nahor) predizuje Cas AV.Delay (AV oneskorenie).z optimalneho nastavenia (riadi
obojkomorovu stimulaénu frekyenciu, ked sa zvysuje predsienova frekvencia).

Funkcie, ktoré prepnu narezim VVI alebo spravanie podobné rezimu VVI

Frekvencia ATR mdze vyustit do spravania‘podobnému Wenckebachovmu alebo do doasnej
straty lieCby CRT. Aplikacia lieby CRT.s haprogramovanou AV-synchrénnostou sa vrati, ked sa
vyriesi udalost SVT a ked sa.obnovi.normalny sinusovy rytmus.

U pacientov naprogramovanych na.rezim VDD(R) so-sinusovymi frekvenciami pod limitom LRL
sa aplikacia lie€by CRT nebude.synchronizovat s predsiefiovymi-udalostami, o povedie k strate
AV synchronnosti. Zvazte naprogramovanie. nizSieho:limitu LRL alebo aktivaciu stimulacného
rezimu, ktory poskytuje predsiefiovu stimulaciu so‘synchrénnou komorovou stimulaciou [napr.
DDD(R)], podla vhodnosti z lekarskeho hfadiska:

ReZim STAT PACE aplikuje lie€bu CRT v reZime VVI so stratou AV synchrénnosti. Permanentné
naprogramované nastavenia sa obnovia, ked"sa generator.impulzov naprogramuje tak, aby
nebol v rezime STAT PACE.
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ZAKLADNE PARAMETRE

Ak naprogramujete parametre zariadenia, generator impulzov bude poskytovat lie¢bu CRT na
ucely poskytovania mechanickej synchronizacie. Moznosti programovania pouzité pre liecbu
CRT zahffiaju moznosti pouzité pre stimulacnu lie€bu bradykardie.

Stimul&cia LV sa aplikuje pomocou unipolarnej alebo bipolarnej elektrédy LV. Zariadenie pouziva
predsienovu stimulaciu a snimanie na koordinaciu AV kontrakcii s lieCbou CRT.

Normal Settings (Normalne nastavenia) obsahuju nasledujiuce polozky:

« Parametre stimulacie, ktoré su-programovatelné nezavisle od doasnych parametrov
stimulacie

* Pacing.and Sensing (Stimulacia‘a snimanie)

* Elektrody

«.\Rate Adaptive Pacing (Stimulacia s frekvenénou adaptaciou) a Sensor Trending (Analyza
trendov senzora)

Interaktivne limity

KedZe mnohé funkcie scprogramovatelnymi parametrami navzajom interaguju, naprogramované
hodnoty musia byt v.-ramci tychto funkcii kompatibilné:’ Ak su hodnoty poZzadované pouzivatelom
nekompatibilné s.existujacimi parametrami, na obrazovke programatora sa zobrazi upozornenie
s opisom inkompatibility a bud'sa takyto vyber zakaze, alebo sa pouzivatel upozorni, aby
postupoval-opatrne ("Pouzivanie farieb" na strane 1-7).

Bradykardicky rezim

Tato funkcia-jek dispozicii vizariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA a INVIVE.

Brady rezimy poskytuju programovatefné moznosti s.ciefom-poméct.individualizovat liecbu
pacienta.

Rezimy CRT

Cielom lie¢by. CRT je aplikovat nepretrzitd stimulaciu komor. Lie€bu CRT mozno aplikovat len
v rezimoch, ktoré poskytuji-komorovu stimulaciu:

Maximalny prinos lieCby CRT mozno dosiahnut pri-aplikacii-stimulacie obach komoér.
Predsiefiova stimulacia’arezimy’s frekvennou adaptaciou mézu byt-vhodnépre pacientov,
u ktorych dochadza aj k bradykardii.

VAROVANIE: Vylugne predsiefiové reZzimy nepouzivajte u pacientov so.zlyhanim srdca,
pretoze takéto rezimy neposkytuji CRT.

POZNAMKA: Bezpecnost a tcinnost lieéby CRT boli vyhodnotené v klinickych $tudiéch
vyuZivajucich rezim VDD. Pri programovani generatora impulzov na stimulacné rezimy iné ako
rezim VDD sa riadte lekarskym uvazenim.

POZNAMKA: Predsieriova stimuldcia méze prediZit'medzipredsieiiové vedenie, pricom zrusi
synchronizaciu pravych a favych predsiefiovych-kontrakcii-UC¢inok predsieriovej stimulacie na
lie¢bu CRT sa dosial neskumal.

Rezimy DDD a DDDR
Pri absencii snimanych vin P a R sa budu aplikovat stimulaéné impulzy do predsiene a komory

pri limite LRL (DDD) alebo pri senzorom udavanej frekvencii (DDDR), oddelené hodnotou AV
Delay (AV oneskorenie). Snimana vina P zabrani predsienovej stimulacii a spusti funkciu AV
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Delay (AV oneskorenie). Na konci funkcie AV Delay (AV oneskorenie) sa bude aplikovat
komorova stimulacia, pokial ju nezastavi snimana vina R.

* M©ézu byt vhodné pre pacientov so zlyhavanim srdca so sinusovou bradykardiou, kedZe
rezim DDD(R) méze poskytovat predsienovu synchrénnu stimulaciu oboch komér pri
frekvenciach nad limitom LRL a AV sekvenénu obojkomorovu stimulaciu pri limite LRL alebo
senzorom udavanej frekvencii — DDDR

* Rezim DDD mozno uprednostnit pred rezimom VDD u pacientov so sinusovou bradykardiou
alebo pri predsiefiovych frekvenciach pod limitom LRL na zachovanie AV synchrénnosti
s aplikaciou liecby CRT

Rezimy-DDI a DDIR

Pri absencii snimanych vin'P a R sa budd aplikovat stimulaéné impulzy do predsiene a komory
pri limite LRL (DDI) alebo pri senzorom udavanej frekvencii (DDIR), oddelené hodnotou AV Delay
(AV-oneskarenie). Snimanavina P.zabrani predsiefiovej stimulacii, ale nespusti funkciu AV Delay
(AV oneskorenie).

+-. 'Nemusia byt -vhodné pre pacientov so zlyhavanim srdca s normalnou sinusovou aktivitou

« - \M6zZu byt vhodné pre-pacientov so zlyhavanim srdca, ktori nemaju Ziadny zakladny viastny
sinusovy rytmus, ale' mdzu sa u-nich-vyskytovat epizédy predsiefiovych tachyarytmii, ako je
brady-tachy syndrom

» _ Pri-absencii sinusovej aktivity poskytnu AV sekvenénu obojkomorovu stimulaciu len pri limite
LRL (DDI) alebo pri.senzorom-udavanej frekvencii (DDIR)

« «'Posasperidd vlastnej predsiefiovej aktivity nad-limitom LRL a pri absencii snimanych vin R sa
ina ako predsienova synchronna obojkomorova. stimulacia aplikuje pri limite LRL alebo pri
senzorom-udavanej frekvencii

Rezim VDD a VDDR

Pri absencii snimanychvin P:a R sa budu aplikovat stimulaéné impulzy do komory pri limite LRL
(VDD) alebo pri senzorom-udavanej frekvencii (VDDR). Snimana vina P spusti funkciu AV Delay
(AV oneskorenie). Na konci funkcie AV-Delay (AV oneskorenie) sa bude aplikovat' komorova
stimulacia; pokial ju'nezastavi snimana vina’R. Snimana.vina R -alebo stimulovana komorova
udalost ur¢i nag¢asovanie dalSej' komorovej stimulacie.

* Rezim VDD<je vhodny pre pacientoy.so'zlyhavanim srdca s.normalnou sinusovou aktivitou,
pretoze rezim VDD aplikuje predsiefiovi.synchréonnu obojkomorovu stimulaciu;-ale nie
predsiefiovu stimulaciu

* Rezim VDDR nemusi. byt 'vhodny-pre pacientov. so zlyhavanim.srdca s normalnou sinusovou
aktivitou vzhfadom na zvySené riziko straty AV synchrénnosti

» Zatial ¢o reZzim VDDR moze poskytovat’ predsiefiovi synchronnu obojkomorovu stimulaciu
pocas normalnej sinusovej aktivity; senzorom riadena komorova-stimulacia povedie k strate
AV synchrénnosti, ak senzorom udavana frekvencia prekroci:sinusovi-frekvenciu

» Zvéazte naprogramovanie nizkeho limitu'LRL pre‘podporu bradykardie, pretoze je
pravdepodobné, Ze sa poCas komorovej stimulacies limitom LRL vyskytne strata AV
synchronnosti

» Ak sa predpoklada alebo spozoruje ¢asta stimulacia pri limite LRL, zvazte naprogramovanie
rezimu DDD(R) na zachovanie AV synchrénnosti po€as stimulacie s limitom LRL
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Rezimy VVI a VVIR

V rezime VVI(R) sa snimanie a stimulacia vyskytuje len v komore. Pri absencii snimanych
udalosti sa budu aplikovat stimula&né impulzy do komory pri limite LRL (VVI) alebo pri senzorom
udavanej frekvencii (VVIR). Snimana vina R alebo stimulovana komorova udalost urci
nacasovanie dalSej komorovej stimulacie.

* Mozu byt Skodlivé pre pacientov so zlyhavanim srdca s normalnou sinusovou aktivitou

* M®bzu byt vhodné pre'pacientov so zlyhdvanim srdca s chronickymi predsieriovymi
tachyarytmiami alebo pocas epizdd predsiefiovej tachyarytmie, pretoZe poskytuju
obojkomorovu stimulaciu pri limite LRL alebo senzorom udavanej frekvencii — VVI(R)

» Ak pacienti maju AV vedenie pocCas predsiefovych tachyarytmii, €o vedie k zabraneniu
obojkomorovej stimulacii (strata CRT), zvazte-naprogramovanie vy3Sieho limitu LRL v snahe
zvysit’ aplikaciu stimulacie oboch komor alebo rezimu VVI(R), ak uz nie je naprogramovany

Rezim'AAl a AAIR

V rezime AAI(R) sa snimanie a-stimulacia vyskytuje len v predsieni. Pri absencii snimanych

udalosti sa budu aplikovat stimula¢né impulzy do predsiene pri limite LRL (AAl) alebo pri

senzorom.udavanej frekvencii (AAIR). Snimana vina P-alebo stimulovana predsiefiova udalost
uréi nacasovanie dalSej predsiefiovej stimulacie.

Rezim DOO

Stimula¢né impulzy sa'budu asynchrénne aplikovat do predsiene a do komory pri limite'LRL,

oddelené hodnotou-AV Delay. (AV oneskorenie). Vlastné udalosti ani nezabrania stimulacii

viktorejkolvek dutine ani-ju'nespustia.

POZNAMKA: Rezim DOO je rezim magnetu rezimov. DDD(R) a DDI(R):

* “Mozno ho pouzit intraoperativne na zniZenie pravdepodobnosti zabranenia, ked su pritomné
zdroje vedenia elektrického-prudu

POZNAMKA: .- Uprednostriuje sa rezim Electrocautery Protection'Mode (Rezim ochrany
pred elektrokauterizaciou), ak je dostupny.

* Nemusi byt vhodny. pre pacientov-sozlyhavanim.srdca s normalnou sinusovou aktivitou
* Poskytuje AV sekvenénu obojkomorovu stimulaciu-len prilimite LRL

* Pocas peridd vlastnej predsiefiovej aktivity nad'limitom LRL"sa ina ako predsienova
synchronna obojkomorova stimulacia aplikuje pri limite LRL

Rezim VOO

Stimulaéné impulzy sa budu asynchrénne aplikovat dockomory:pri limite"LRL. Vlastnéudalosti
ani nezabrania stimulacii v komore, ani ju nespustia.

POZNAMKA: Rezim VOO je rezim magnetu rezimov VVI(R) a VDD(R).

* Mozno ho pouZit intraoperativne na zniZzenie pravdepodobnosti zabranenia, ked su pritomné
zdroje vedenia elektrického prudu

POZNAMKA: Uprednostriuje sa rezim Electrocautery Protection Mode (ReZim ochrany
pred elektrokauterizaciou), ak je dostupny.

* Poskytuje obojkomorovu stimulaciu len pri limite LRL
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* Nie je vhodny pre pacientov so zlyhavanim srdca s vlastnou aktivitou vzhladom na zvySené
riziko straty AV synchronnosti a konkurencnej stimulacie
Rezim AOO

Stimulac¢né impulzy sa budu asynchrénne aplikovat do predsiene pri limite LRL. Vlastné udalosti
ani nezabrania stimulacii predsiene ani ju nespustia.

POZNAMKA: Rezim AOO je rezim magnetu rezimu AAI(R).

* Mozno ho pouzit intraoperativne na znizenie pravdepodobnosti zabranenia, ked su pritomné
zdroje vedenia elektrického pradu

POZNAMKA: Uprednostriuje sa rezim Electrocautery Protection Mode (ReZim ochrany
pred elektrokauterizaciou), ak je dostupny.

» Mb&zZe byt skodlivy pre’pacientov-so zlyhavanim srdca s normalnou sinusovou aktivitou
Dvojdutinové rezimy
Rezimy DDD(R) a VDD(R) nepouzivajte v nasledujucich situaciach:

.~ U-pacientov's chronickymirefraktdrnymi predsiefiovymi tachyarytmiami (predsiefiova
fibrilacia alebo flutter), ktoré mézu spustit komorovu stimulaciu

» _ V. pritomnosti pomaléhoispatného-vedenia, ktoré indukuje PMT, ktoré nemozno riadit
opatovnym naprogramovanim-hodnét vyberovych parametrov

Predsienové stimulaéné rezimy.

V rezimoch DDD(R), DDI(R), AAI(R), DOO a"'AOO.mbze byt predsieriova stimulacia neefektivna
v pritomnosti chronickej predsienovejfibrilacie alebo fluttera alebo v pripade predsiene, ktora
nereaguje na-elektricku stimulaciu. ©krem toho méze pritomnost klinicky vyznamnych ruseni
vedenia kontraindikovat-pouzitiecpredsiefiove] stimulacie.

VAROVANIE: ReZimy predsienového sledovania nepouzivajte u pacientov s chronickymi
rezistentnymi predsienovymi tachyarytmiami.-Sledovanie predsiefnovych arytmii by mohlo
spbsobit’ komorové tachyarytmie.

UPOZORNENIE: Ak je dvojdutinovézariadenie naprogramované na rezim-AAl(R), zabezpecte
pritomnost funkénej RV (PK) elektrody. Ak-nie je pritomnafunkéna RV (PK) elektréda, moze pri
naprogramovani na rezim AAI(R) dochadzat' k-nedostatoénému alebonadmernému snimaniu.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa‘individualizacie lieCbypacienta, obratte-sa na spolo¢nost
Boston Scientific pomocou kontaktnych udajov, ktoré najdete na zadnej strane.

Lower Rate Limit (Dolny limit frekvencie) (LRL)
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

LRL je pocet impulzov za minutu, pri ktorych generatorimpulzov poskytuje stimulaciu
v nepritomnosti snimanej vlastnej aktivity:

Pokial je komora stimulovana (alebo sa vyskytne PVC), interval je Casovany od jednej komorovej
udalosti k druhej. Kedykolvek sa nasnima udalost'v komore (napr. sa vyskytne vlastné AV
vedenie, skér ako uplynie obdobie AV Delay (AV oneskorenie)), zaklad ¢asovania sa prepne

z Gasovania podl'a komory na upravené Casovanie podla predsiene (Obrazok 2—1 Prechody
Casovania limitu LRL na strane 2-14). Toto prepinanie zékladu ¢asovania zabezpec&uje presné
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stimulac¢né frekvencie, kedZze rozdiel medzi vlastnym AV vedenim a naprogramovanym obdobim
AV Delay (AV oneskorenie) sa aplikuje na dal$i V—A interval.

S S ——

] ]
AV VA AV VA / I —

d

Prechod z ¢asovania V-V na Casovanie A-A

B Ny
[ I I —

| ]
L9 AN

Prechod z €asovania A-A na ¢asovanie V-V

AV VA AV VA AV VA

llustracia prechodov ¢asovania (d = rozdiel medzi hodnotou AV:Delay (AV.oneskorenie) a AV intervalom v prvom cykle, po¢as ktorého sa
vyskytnevlastné vedenie: Hodnota d.sa aplikuje na dalsi V=A.interval s-ciefom poskytnut hladky prechod bez ovplyvnenia A-A intervalov).

Obrazok 2-1. Prechody €asovania limitu LRL

Maximum Tracking Rate (Maximalna frekvencia sledovania) (MTR)

Tato'funkcia je k dispoziciivizariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA a INVIVE.

MTR je maximalna frekvencia, pri ktorej stimulovana komorova frekvencia sleduje pomer 1 : 1
s nerefraktornymi snimanymi predsiefiovymi udalostami vnepritomnosti-snimanej komorovej
udalosti:v rdamci‘naprogramovaného obdobia:AV Delay.(AV oneskorenie). MTR sa vztahuje na
predsienové synchronne stimulaéné rezimy, konkrétne DDD(R) a’VDD(RY).

Pri programovani frekvencie MTR zvazte nasledujuce faktory:
« Stav pacienta, vek.a celkovy zdravotny stav
* Funkcia sinusového uzla pacienta

* Vysoka frekvencia MTR méze byt nevhodna pre pacientoy, u ktorych'sa vyskytuje:angina
pectoris alebo iné symptémy ischémie myokardu-pri vyssich frekvenciach

POZNAMKA: Ak generator impulzoVv pracuje’v rezime DDDR alebo VDDR, hodnoty MSR
a MTR moZno naprogramovat samostatnée.na rézne hodnoty.

Upper Rate Behavior (Spravanie pri vysokej frekvencii)

U pacientov so zlyhavanim srdca s normalnym AV.vedenim sa stimulacia oboch komér (CRT)
nemo&ze aplikovat, ak predsieriova frekvencia prekro¢i hodnotu MTR. To'sa mdze vyskytnut, ak
AV Delay (AV omeskanie) presahuje vlastny intrakardialny AV-interval pacienta a vyskytne sa AV
vedenie, ktoré zabranuje komorovej stimulacii. V oboch situaciach (AV blokada aj AV vedenie) sa
lieCba CRT narusi, ked predsieriova frekvencia prekro¢i hodnotu MTR, bud' z dévodu
suboptimalneho prediZzeného AV Delay (AV omeskania), alebo straty obojkomorovej stimulacie,
pripadne z oboch dévodov.
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Ak normalna predsierfiova frekvencia pacienta prekro¢i hodnotu MTR, zvazte naprogramovanie
vys$Sej hodnoty MTR na zabezpecenie predsienovej synchronnej obojkomorovej stimulacie

v pomere 1 : 1 pri naprogramovanom AV Delay (AV omeskani). Ak je opatovné naprogramovanie
vy38Sej hodnoty MTR obmedzené aktualnou hodnotou TARP (AV Delay + PVARP = TARP),
pokuste sa skratit periodu PVARP pred skratenim AV Delay (AV oneskorenie) s cielom vyhnut sa
suboptimalnemu AV Delay (AV oneskorenie) pre lieCbu CRT.

Ked je snimana predsienova frekvencia medzi naprogramovanymi hodnotami LRL a MTR,
vyskytne sa v nepritomnosti snimanej komorovej udalosti v ramci naprogramovaného AV Delay
(AV omeskania) komorova stimulacia v pomere 1 : 1. Ak snimana predsiefiova frekvencia
prekracuje hodnotu MTR, generator impulzov spusti spravanie podobné Wenckebachovmu

s cielom zabranit, aby stimulovana komorova frekvencia prekro€ila hodnotu MTR. Toto spravanie
podobnéWenckebachovmu je charakterizované progresivnym predlZzovanim AV Delay (AV
omeskania), kym nieje vysledovana prilezZitostna vina P, pretoZe patri do periédy PVARP. To
spOsobi prilezitostnu stratu sledovania pomeru 1 : 1, pretoZe generator impulzov synchronizuje
svoju stimulovanu komorovu frekvenciu s nasledujucou snimanou vinou P. Ak sa snimané
predsienova frekvencia dalej zvysuje nad hodnotu MTR, pomer snimanych predsiefiovych
udalosti-k sekvenénym stimulovanym komorovym udalostiam sa znizi a napokon povedie

k blokade vipomere 211 (napr-5:4,4:3,3:2anakoniec?2:1).

Oknossnimania-sa musi-maximalizovat naprogramovanim prislusného AV Delay (AV omeskania)
a periody PVARP: Pri frekvenciach.blizkych hodnote MTR mozno okno snimania maximalizovat
naprogramovanim Dynamic AV Delay-(Dynamického AV omeskania) a Dynamic PVARP
(Dynamickej periody PVARP) a Wenckebachovo spravanie sa minimalizuje.

Vysoka frekvencia predsiefiového sledovania je obmedzena naprogramovanou hodnotou MTR

a celkovou predsiefiovou refraktérnou periodou(TARP) (AV Delay + PVARP =TARP). S cielom
vyhnut sa Uplnému zatvoreniu okna.snimania-pri frekvencii MTR, zariadenie-PRM neumozni taky
interval TARP, ktory-je dIhsi-(nizSia-stimulacna frekvencia) ako naprogramovany interval MTR.

Ak jejinterval TARP-krat$i (vySSia stimulaéna frekvencia) ako interval' naprogramovanej
frekvencie MTR, spravanie generatora.impulzovpodobné Wenckebachovmu-obmedzi frekvenciu
komorovej stimulacieina hodnotu MTR. Ak jeiinterval TARP rovnaky ako interval
naprogramovanejfrekvencie MTR; mbze sa vyskytnut blokada2:: 1 pri-predsiefiovych
frekvenciach nad hodnotou MTR.

Rychle zmeny.stimulovanej komorovej frekvencie (napr. spravanie podobnéWenckebachovmu,
blokada 2 : 1) sp6sobené snimanymi predsienovymifrekvenciaminad hodnotou MTR mozno
stimit alebo eliminovat pouZzitim ktorejkolvek z nasledujucich moZnosti:

+ AFR

+ ATR

*  APP/ProACt

» Parametre Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) a vstup senzora

POZNAMKA: Na tdely detekcie predsieriovej tachykardie a-aktualizacii. histogramu sa
predsieriové udalosti zistuju poc¢as celého srdcového cyklu (okremobdobia predsieriového
zaslepenia) vratane AV Delay (AV omeS$kania).a-periody PVARP.

Priklady

Ak predsiefiova frekvencia prekracuje hodnotu MTR, AV.Delay (AV omeskanie) sa bude
progresivne predlzovat (AV'), kym sa nezaznamena prilezitostna vina P, pretoze patri do

predsienovej refraktornej periédy (Obrazok 2—2 Wenckebachovo spravanie pri frekvencii MTR na
strane 2-16). To spdsobi prilezitostnu stratu sledovania pomeru 1 : 1, pretoze generator impulzov
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synchronizuje svoju stimulovanu komorovu frekvenciu s nasledujucou sledovanou vinou P
(Wenckebachovo spravanie kardiostimulatora).

MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV “PVARP AV PVARP AV’ PVARP

Obrazok 2-2. Wenckebachovo spravanie pri frekvencii MTR

Dal$i typ spravania generatora impulzov pri vysokej frekvencii (blokada 2 : 1) sa mdZe objavit' pri
sledovani vysokych predsiefiovych frekvencii.<Pri tomto type spravania sa kazda druha vlastna
predsienova udalost'vyskytne pocas periddy PVARP, a preto sa nezaznamena (Obrazok 2—-3
Blokada kardiostimulatora 2 : 1 na'strane 2-16). To vyusti do pomeru 2 : 1 predsienovych

a komorovychwudalosti-alebo.nahleho poklesu komorovej stimulovanej frekvencie na polovicu
predsienovej frekvencie. PrirychlejSich predsiefiovych frekvenciach modze niekofko
predsienovych-udalosti spadat do intervalu TARP, o spdsobf; Ze generator impulzov bude
sledovat len kazdu tretiu alebo Stvrtt-vinu P. Potom bude dochadzat k blokade pri frekvenciach
napriklad.3 : 1 alebo 4 1.

S ey

AV PVARR AV PVARP AV PVARP. AV”  PVARP

llustracia blokady kardiostimulatora 2 : 1, pri ktorej kazda druha vina P spada do intervalu PVARP.

Obrazok 2-3. Blokada kardiostimulatora 2:: 1

Maximum Sensor Rate (Maximalna senzorova frekvencia) (MSR)

Tato funkcia‘je k dispozicii v.zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA:a INVIVE.

MSR je maximalna stimula¢na frekvencia povolena ako vysledok riadenia senzorom
s frekven&nou adaptaciou.

Pri programovani frekvencie MSR zvaZzte nasledujuce faktory:
» Stav, vek a celkovy zdravotny stav pacienta:
— Stimulacia s frekvenénou adaptaciou pri vy$Sich frekvenciach méze byt nevhodna pre
pacientov, u ktorych sa vyskytuje angina pectoris alebo iné symptémy ischémie

myokardu pri tychto vysSich frekvenciach

— Vhodna frekvencia MSR sa musi vybrat na zaklade vyhodnotenia najvy$sej stimulacnej
frekvencie, ktord méze pacient dobre znasat’

POZNAMKA: Ak generétor impulzov pracuje v-reZzime DDDR alebo VDDR, hodnoty MSR
a MTR moZno naprogramovat samostatne na rézne .hodnoty.

Frekvencia MSR je nezavisle programovatelna na uroverifrekvencie MTR, nad fiu alebo pod fiu.
Ak je nastavenie frekvencie MSR vy38ie ako nastavenie frekvencie MTR, mbze sa vyskytnut
stimulacia nad frekvenciou MTR, ak senzorova frekvencia prekroci frekvenciu MTR.
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Stimulacia nad frekvenciou MSR (ked' je naprogramovana nizSie ako frekvencia MTR) sa moze
vyskytnut len ako reakcia na snimanu vlastnu predsienovu aktivitu.

UPOZORNENIE: Stimulacia zaloZzena na frekvenénej adaptacii nie je obomedzena
refraktérnymi periédami. Dlha refraktérna periéda naprogramovana v kombinacii s vysokou
frekvenciou MSR (Maximalna frekvencia senzora) méze vyustit do asynchrénnej stimulacie
pocas refraktérnych period, pretoze tato kombinacia mbéze spbdsobit velmi malé alebo vobec
Ziadne okno snimania. Na optimalizaciu okien snimania pouzite moznost Dynamic AV Delay
(Dynamické AV omeskanie) alebo Dynamic PVARP (Dynamické peridda PVARP). Ak
programujete fixné AV Delay (AV omeSkanie), zvazte vysledky snimania.

Pri vlastnom vedeni zachovava generator impulzov stimulaéni frekvenciu A—A predizenim V-A
intervalu.“Toto prediZenie je uréené stupfiom rozdielu medzi intervalom AV Delay (AV
oneskorenie)a vlastnym komorovym vedenim — ¢asto sa nazyva ako ¢asovanie upravené podla
predsiene (Obrazok 2—4 PrediZenie VA intervalu a frekvencia MSR na strane 2-17).

Stimulacia bez zmeny
Gasovania pravej komory

150 ms 200 ms MSR 400 ms (150 min-' [ppm])
AV VA AV 150 ms (vedena udalost)
VA200 ms
AV +VA Nutené VA predizenie
' K Stimula¢ny interval = AV + VA = 350 ms
Stimulacia so zmenenim Sl

Gasovanim pravej komory b
i

150 ms 250ms MSR 400.ms (150 min™ [ppm])
AV VA AV 150 ms (vedena udalost)
VA200 ms

VA prediz:50.ms

AV +VA + predizenie

Stimulagny interval = AV +V/A+ VA prediZenie = 400 ms

Algoritmus &asovania genératora impulzov poskytuje uginnt.stimulaciu.pri frekvencii MSR s-vlastnym komorovym vedenim. PrediZenie VA intervalu zabrariuje
tomu, aby predsiefiova stimulacia pri vysokych frekvencidch prekrocila frekvenciu MSR.

Obrazok 2-4. Predizenie VA intervalu a frekvencia MSR

Ochrana pred prekroc¢enim limitu stimulacie

Ochrana pred prekrocenim limitu stimulacie je navrhnuta‘tak, aby zabranovalazrychleniam
stimulacnej frekvencie’nad frekvenciu MTR/MSR v pripade vacsiny-jednozlozkovych zlyhani.
Tato funkcia nie je programovatelna a funguje nezavisle od hlavnych stimulacnych obvodov
generatora impulzov.

Ochrana pred prekro¢enim limitu stimulacie zabranuje zvySeniu'stimula¢nej frekvencie nad
hodnotu 205 min-'.

POZNAMKA: Ochrana pred nekontrolovanym pohybom nepredstavuje absolutnu istotu, Ze sa
nekontrolovany pohyb nevyskytne.

Pocas stimulacie v rezimoch PES a Manual Burst.Pacing (Manualna zhlukova stimulacia) je

ochrana pred prekro€enim limitu stimulacie doéasne pozastavena, aby sa umoznila
vysokofrekvenéna stimul&cia.

Ventricular Pacing Chamber (Dutina komorovej stimulacie)

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
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Pomocou parametra Ventricular Pacing Chamber (Dutina komorovej stimulacie) mbzete vybrat,
ktora dutina (dutiny) bude prijimat stimulacné impulzy.

K dispozicii s nasledujuce moznosti:

RV Only (Iba RV (PK))
« LV Only (Iba LK)

*  BiV (RV (PK) aj LV (LK)) =.ak vyberiete tuto moznost, k dispozicii bude parameter LV Offset
(Posun LV (LK))

POZNAMKA: Elektréda RV (PK) musi byt implantované aj vtedy, ked je stimulacia
naprogramovana vyluéne na stimulaciu elektrédou LV (LK), pretoZe vSetky ¢asovacie cykly
zariadenia su zavislé na elekiréde RV. (PK).

Pre zariadenia's portom elektrody lavej-komory LV-1 alebo 1S-1 je nominalna konfiguracia LV
Electrode Configuration (Konfiguracia polujelektrody LV (LK)) nastavena na moznost None
(Ziadne). V kombinacii:§’nominalnym nastavenim parametra Ventricular Pacing Chamber (Dutina
komorovejstimulacie) na moznost'BiV to spdsobi interakciu parametrov. Cielom je zabezpedit
vyber vhodnej Konfiguracie LV Electrode Configuration (Konfiguracia pélov elektrédy LV (LK))
(dualna-alebo unipolarna) nazaklade implantovanej elektrédy LV (LK).

Pre zariadenia s’'portom elektrédy lavejkomory 1S4 je konfiguracia LV Electrode Configuration
(Konfiguracia polu elektrody LV (LK)) automaticky nastavena na moznost Quadripolar
(Stvorpdlova).

UPOZORNENIE: ~Programovanie zariadenia na poskytovanie vylu¢ne pravokomorovej
stimulacie nieje urCené na lie€bu zlyhavania srdca.Klinické u€inky vyluéne stimulacie elektrédou
RV (PK).na liecbu srdcového zlyhania neboli doposial stanovené.

LV Offset (Posun.LV (LK))

Ked'je parameter Pacing Chamber (Dutina stimulacie) nastaveny na moznost BiV; funkcia LV
Offset (Posun LV (EK)) je k dispozicii a umoZiuje Upravu.oneskorenia. medzi. aplikaciou
stimulaénéhorimpulzu pre favd komoru a stimulaéného’'impulzu prepravi komoru. Parameter LV
Offset (Posun LV (LK)) je-uréeny na zvySenie flexibility.programovania s.ciefom koordinacie
mechanickej odozvy komor.

Zariadenie automaticky-prisposobi hodnotu LV Offset (Posun LV (LK)).na vysoké stimulacné

frekvencie (zariadenia VISIONIST a VALITUDE) a na naprogramovany prah detekcie komorovej
tachykardie, ked sa objavi obojkomorova. stimulacia blizko horného frekvenéného limitu.

Predsiefiové snimanie

alebo stimulacia RV Pace (Stimulacia RV)
| AV Delay (AV omeskanie) PVARP.
— +
-100ms \_ 0ms ~_/*100 ms

Programovatelny rozsah LV stimulacie

Obrazok 2-5. Programovatelny rozsah LV (LK) stimulacie

POZNAMKA: Naprogramované obdobie AV Delay (AV-oneskorenie) je zalozené na RV (PK)
Casovani. Z toho dévodu nie je ovplyvnené hodnotou LV Offset (Posun LV (LK)).
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Pulse Width (Sirka impulzu)
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Parameter Pulse Width (Sirka impulzu), oznagovany aj ako trvanie impulzu, uréuje, ako dlho sa
bude aplikovat vystupny impulz medzi stimulaénymi péimi elektrédy.

Pri programovani parametra Pulse Width (Sirka impulzu) zvazte nasledujuce faktory:
«  Sirky impulzov:mozno programovat samostatne pre kazdu dutinu.

» Ak sa vykonava test Pulse Width Threshold Test (Test prahu Sirky impulzu), odporuca sa
minimalne 3-nasobok bezpelnostnej tolerancie Sirky impulzu.

« - Energia aplikovana do srdca je priamo timerna parametru Pulse Width (Sirka impulzu).
Zdvojnasobenie parametra Pulse Width (Sirka impulzu) zdvojnasobi aplikovanu energiu.
Z toho dévodu méZze naprogramovanie kratsej Sirky Pulse Width (Sirka impulzu) pri
zachovani primeranej bezpeénostnej tolerancie zvysit Zivotnost batérie. S cielom predist
strate zachytavania budte pri programovani permanentnych hodnét Pulse Width (Sirka
impulzu) nizsich ako0;3 ms-opatrni (Obrazok 2—6 Krivka impulzu na strane 2-19).

Sirka impulzu (ms)

Amplitida (V)

GO0

Obrazok 2-6. ' Krivka.impulzu

Amplitude (Amplitada)
Tato funkeia je k dispozicii-v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Amplituda impulzucalebo napatie vystupného impulzu sa meria pri '¢ele vystupného impulzu
(Obrazok 2—6-Krivka impulzu na strane 2-19).

Pri programovani funkcie- Amplitude (Amplitida)zvazte-nasledujice faktory:
*  Amplitudy mozno programovat samastatne pre kazdu dutinu.

» Brady Mode (Brady rezim) mozno naprogramaovat na,moznost  Off (Vypnuté) prostrednictvom
permanentného alebo dogasného programovania V- skutocnosti toyvypne Amplitude
(Amplituda) na ucely sledovanja zékladného rytmu pacienta.

* Naprogramovana Amplitude (Amplitida)sa odporuca, aby bola minimalne 2X prah
zachytavania, aby sa poskytla primerana bezpec¢nostha tolerancia. NizSie amplitudy
stimulécie zachovaju/predizia Zivotnost. Programovana Amplitude (Amplitada) by mala byt
rovnovahou primeranej bezpe€nostnej tolerancie a u¢inku naZivotnost batérie. Ak je funkcia
PaceSafe naprogramovana na moznost On'(Zap.),'bude automaticky poskytovat primeranu
bezpeénostnu toleranciu a méze pomdct predizit Zivotnost batérie.

* Energia aplikovana do srdca je priamo umerna Stvorcu amplitidy: zdvojnasobenie amplitudy
zoStvornasobi aplikovanu energiu. Z toho dévodu mdze naprogramovanie na nizsiu hodnotu
parametra Amplitude (Amplitida) pri zachovani primeranej bezpeénostnej rezervy zvysit
Zivotnost’ batérie.
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Automaticky prah pravej predsiene funkcia PaceSafe (RAAT)
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN a INTUA.

Funkcia PaceSafe RAAT je ur€ena na dynamicku Upravu vystupu predsieniovej stimulacie

s cielom zabezpe it zachytavanie predsiene optimalizovanim vystupného napéatia na 2-nasobok
prahu zachytavania, aby sa zabezpedila primerana urovef bezpeénostnej tolerancie (pre prahy
s hodnotou nizSou alebo-rovnou 2,5 V). Funkcia RAAT bude merat prahy stimulacie medzi
hodnotami 0,2 V a 4,0V 'pri 0,4 ms a vystup bude minimalne 2,0 V a maximalne 5,0 V s fixnou
hodnotou Pulse Width (Sirka impulzu) 0,4 ms.

POZNAMKA: ~ Na:spravne fungovanie si funkcia RAAT vyZaduje funként elektrédu RV (PK)

a bipolarnu predsieriovu-elektrodu.”Délezita je z hladiska indikacie pritomnosti bipolarnej
elektrody na obrazovKe Patient Information (Informacie o pacientovi), najmé ak su funkcie
konfiguracie elektréd pre Pace (Stimulacia) a Sense (Snimanie) predsiene naprogramované na
moznost Unipolar (Unipolarny):

POZNAMKA: . Funkcia RAAT je dostupna, len ak je generéatorimpulzov naprogramovany na
rezimDDD(R) a DDI(R), ako.ajrezim DDI(R) Fallback Mode (ReZim prepnutia rezimu).

Funkciu RAAT mozZno.naprogramovat vyberom mozZnosti Auto (Automaticky) z moZnosti
parametrov:polozky Atrial Amplitude (Predsienova amplitida). Naprogramovanie predsieriového
vystupu ha moznost Auto(Automaticky) automaticky upravi parameter Pulse Width (Sirka
impulzu) na hodnotu 0;4 ms a-nastavi predsiefiové vystupné napatie na poc¢iato¢nu hodnotu
5,0'V, pokial sa nedosiahne uspesny vysledok testu v rdmci poslednych 24 hodin.

POZNAMKA: Pred naprogramovanim funkcie.RAAT zvézte vykonanie merania prikdzaného
predsiefiového-automatického prahu s.ciefom-overit fungovanie tejto funkcieipodfa oCakavania.
Testovanie funkcie RAAT sa|vykonava pri uhipolarnej konfiguracii a méze sa‘tu vyskytnut
nestlad medzi unipolarnym a bipolarnym prahom. Ak je bipolarny prah-vac¢si ako unipolarny

o viac-ako 0,5V, zvazte naprogramovanie fixnej hodnoty Atrial Amplitude (Predsieriova
amplitida) alebo naprogramovanie Atrial PacelLead Configuration (Konfiguracia.elektréd pre
predsieriovu stimulaciu) na moznost Unipolar (Unipolarny).

Funkcia RAAT je-navrhnutd tak, aby pracovala s typickymi kritériami na.implantaciu elektrédy
a hodnotou predsienového prahu medzi 0,2 Va 4,0V pri 0,4 ms.

Algoritmus funkcie RAAT potom'meria prah predsienovej stimulacie kazdy defia upravi vystup
napatia. PoCas testovania meria funkcia RAAT vyvolané-signalové odozvy's cielom potvrdit, Ze
kazdy vystup predsiefiovej stimulacie zachytdva predsien. Ak zariadenie nedokaze opakovane
namerat vyvolanu signalovd odozvu'v dostato€nej.amplitide, mdze-sa zobrazit hlasenie ;L.ow
ER“ (Nizka ER) alebo ,Noise* (Sum) a hodnota amplitady stimulacie sa‘v'ramci algoritmu
predvolene nastavi na 5,0 V."V tejto situacii zvazte naprogramovanie fixnej amplitudy
predsienovej stimulacie a porovnajte ju sprikazanym testom RAAT ‘pri naslednom'spusteni.
Maturacia rozhrania medzi elektrédou @ tkanivom méze zlepsit vykon funkcie RAAT:

Ak je testovanie uspesné, Atrial Amplitude (Predsieriova.amplitida) sa upravi na 2-nasobok
najvyssieho nameraného prahu poslednych:7 uspesnych.ambulantnych testov (vystupna
hodnota Amplitude (Amplituda) medzi 2,0 V a 5,0-V). Sedem testov sa pouziva na vypocet
ucinkov cirkadianneho cyklu na prah a zabezpec€enie primeranej bezpetnostnej tolerancie. To
umozniuje rychle zvySenie vystupu v désledku nahleho zvySenia-prahu, priCom sa vyZaduje
meranie konzistentne niZSieho prahu na zniZenie vystupu (t. j. jedno meranie nizkeho prahu
nespdsobi zniZenie vystupu) (Obrazok 2—7 Uginok zmeny:ptahu na vystup stimulacie funkcie
RAAT na strane 2-21).
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POZNAMKA: Ked?e vystup je nastaveny na 2-nasobok prahu zachytévania, aby sa
zabezpedila primerana uroveri bezpecnostnej tolerancie a stimulacia RV (PK) sa objavi kratko po
predsieriovej stimulacii, neexistuje Ziadne overenie zachytavania od tuderu k tderu ani zaloZné
predsieriova stimulacia.

Ak vyberiete mozZnost Daily Trend (Denny trend) spolu s fixnou hodnotou Amplitude (Amplituda),
kazdych 21 hodin sa budu objavovat merania automatického predsiefiového prahu bez
akejkolvek zmeny vzhladom na naprogramovany vystup.

Funkcia RAAT je navrhnuta na prevadzku so Sirokou Skalou stimulaénych elektréd (napr. vysoka
impedancia, nizka'impedancia, fixacia hrotmi alebo pozitivna fixacia).

Jeden vysoky prah'spésobuje Vystup stimulacie
okamzité stupanie stimulaéného vystupu —e— Prah

6,0 1
5,01

4,0

Hodnota (V)

Jeden ‘nizky prah.nemeni Spustena vystraha elektrody na
stimulaény vystup 4. derl neuspe$ného testovania

Obrazok 2-7. (Ug&inok zmeny prahu na vystup stimulacie funkcie RAAT

Ambulantné meranie predsienového automatického prahu

Testovanie vyuZiva (unipolarna) vektor stimulacie RA tip.>> can (Spicka elektrody RA (PP)
k\zariadeniu) a (unipolarna) vektor snimania RA ring >>"can (Kruzok elektrody RA (PP)

k zariadeniu), ¢i je elektréda-naprogramovana na moznost-Unipolar alebo BipolarPace/Sense
(Unipolarna/bipoldrna) v ramci kenfiguracie Stimulacia/snimanie.

Ked je funkcia RAAT nastavena na moznost” Auto (Automaticky)-alebo Daily Trend (Denny
trend), ambulantné merania automatického prahu predsiene sa vykonavaju kazdych 21 hodin
a nasledujuce parametre sa upravia s cielom'zabezpecit ziskanie platného,merania:

* Amplituda predsienovej stimulacie pri spusteni je.vystup, ktory funkcia RAAT aktualne
pouziva. Ak tato hodnota Amplitude (Amplitida) zlyha, alebo ak predchadzajuce vysledky nie
su k dispozicii, Amplitude (Amplituda) pri spusteni je 4,0 V.

» Amplituda stimulacie sa zniZi postupne o 0,5V prichodnote nad 3,5\V a o0 0,1V pri hodnote
3,5 Valebo niz3ej.

» Paced AV Delay (Stimulované AV.oneskorenie).je fixne nastavené na hodnotu 85 ms.
» Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie) je fixne nastavené narhodnotu 55 ms.

» Pociatoéna stimulaéna frekvencia je nastavena na priemerna predsiefiovu frekvenciu,
frekvenciu LRL alebo senzorom udavanu frekvenciu, ato podla toho, ktora je rychlejsia.

» Ak sa vyskytne nedostatoCny pocet predsiefovych-stimulov, alebo ak déjde k fuzii, frekvencia
predsiefiovej stimulacie sa zvysi o hodnotu 10 min”' (mbzZe sa zvysit druhykrat), ale

Detection Rate (Frekvencia detekcie VT).



2-22

Stimulaéné liecby
PaceSafe

* Ventrikularna komora stimulacie sa nezmeni; ak je vSak nastavena komorova stimulacia na
BiV a LV Offset (Odsadenie LK) je negativne, odsadenie bude pocas testovania vymulované.

Po inicializaénych stimuloch bude generator impulzov zniZzovat predsiefiovy vystup po kazdych
3 stimuloch, kym sa nestanovi prah. Ak sa dvakrat na ur€itej urovni vystupu objavi strata
zachytavania, prah sa vyhlasi ako predchadzajuca uroven vystupu, ktora preukazala
konzistentné zachytavanie. Ak sa na ktorejkolvek konkrétnej urovni vystupu objavia 3 zachytené
udery, vystup sa znizi na dalSiu Uroven.

POZNAMKA: Na zabezpecenie toho, aby strata zachytavania poéas funkcie RAAT
nepodporila PMT (a tiez neukoncdila test pred¢asne z dévodu prilis mnohych predsieriovych
snimani), generator impulzov vyuziva algoritmus PMT. Po strate zachytenia ktoréhokolvek
predsieriového tderu sa periéda PVARP nasledujiica po tejto komorovej udalosti predizi na
500 ms s ciefom zabranit sledovaniu-nasledujicej viny P,

Ak je denné testovanie-neuspesné, funkcia RAAT sa vrati na skor stanoveny vystup a generator
impulzov.vykona najviac 3 opatovné pokusy v hodinovych intervaloch. Ak sa uspesny test
nevyskytne poc¢as 4 dni, spusti sa vystraha elektrédy a funkcia RAAT prejde do rezimu
pozastavenia.

Pozastavenie automatického prahu pravej predsiene

Ak ambulantné testovanie v rezime Auto (Automaticky) zlyhava pocas 4 po sebe nasledujucich
dni,-funkcia RAAT prejde do rezimu pozastavenia.a vystup stimulacie bude pracovat pri 5,0 V
a 0,4.ms. Testovanie bude pokracovat’ kazdy den s najviac 3 opatovnymi pokusmi

o vyhodnotenie prahov a generator impulzov'sa upravi na‘nastavenie nizSieho vystupu pri
indik4cii uspesSnym testom.

Hoci je funkcia RAAT navrhnuta na pracu-so Sirokou Skalou elektrdd, u niektorych pacientov
mdbzusignaly elektrody branit spesnemu stanoveniu‘predsiefiového prahu: V takychto
pripadoch bude funkcia RAAT neustale pracovat v reZime pozastavenia pri’5,0 V. V situaciach,
v-ktorych’reZim pozastavenia pretrvava dlhi.dobu, sa‘odporuéa vypnut-funkciu RAAT
naprogramovanim fixného:predsiefiového vystupu:

Prikazané meranie predsienového-automatického’prahu

Meranie automatického-prahu-mozZno prikédzat pomocou obrazovky-Threshold Tests (Testy
prahu), ak vyberiete moznost Auto Amplitude (Automaticka amplittida) ako'nastavenie Test Type
(Typ testu). Ak sa testovanie Uspesne.dokonéi.a funkcia'RAAT je naprogramoyvana, vystup sa
automaticky nastavi.na 2-nasobok prahu nameraného v teste (medzi 2,0\ a 5,0/ \/)."Poslednych
7 uspesnych dennychmerani sayvymaze a vysledok aktualneho prikdzaného testu sa pouzije
ako prvy uspesny test nového cyklu 7 testov.Toto ma zabezpecit okamzitu dpravuvystupu
zaloZenu skor na vysledku-aktualneho prikazaného testu ako na stardich 'idajoch-ambulantného
testu. Mozno to potvrdit’ sledovanim.vystupného napatia na.obrazovke Brady Settings
(Nastavenia Brady), ktora zobrazi aktualne ‘prevadzkové napatie algoritmu RAAT:

Ak bolo testovanie nelspesné, obrazovka Threshold- Tests (Testy-prahu) zebrazi.chybovy kod,
ktory indikuje dovod neuspeSnosti testu\a-vystup sa vrati na skér-nastavenu uroven (Tabulka 2—1
Kody testovania prahu na strane 2-23).

POZNAMKA: Pre tvodny test Atrial Threshold (Predsieriovy prah) po implantacii generatora
impulzov je pole Test Type (Typ testu) nastavené ha moznost Auto (Automaticky). Vyberte
poZadovany typ testu z moznosti pola Test Type (Typtestu).a upravte vSetky ostatné
programovatelné hodnoty podfa potreby.

POZNAMKA: Prikdzané testovanie si vyZaduje funkénurbipolarnu predsieriovu elektrodu
a méZe sa vykonat'v reZime AAl.
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Vysledky testu a vystrahy elektrody

UloZeny elektrogram pre najnovsi UspeSny ambulantny test sa uloZi v poloZke Arrhythmia
Logbook (Zaznamy arytmii) ("Dennik arytmii" na strane 4-2). Vyslednu prahovu hodnotu najdete
na obrazovke Denné merania. V pripade potreby mozno uloZeny elektrogram skontrolovat

s ciefom stanovit, kedy sa vyskytla strata zachytavania.

Na obrazovkach Daily Measurement (Denné meranie) a Trends (Trendy) mozno najst az

12 mesiacov staré vysledky ambulantnych testov Threshold Test (Test prahu), ako aj chybové
kody testov a vystrahy elektrédy. S cielom poskytnut’ dalSie informacie o dévode zlyhania testu
sa uvadza chybovy koéd pre kazdy den, v ktory testovanie zlyhalo. Okrem toho sa chybové kody
uvadzaju naobrazovke Threshold Test (Test prahu), ak sa prikazany test automatického prahu
uspesne nedokongi. Chybové kody testovania Threshold Test (Test prahu) su uvedené nizSie
(Tabulka 2—1‘Kody testovania prahu na strane 2-23).

Nasledujuce situacie spustia vystrahu Check Atrial Lead (Kontrola predsiefiovej elektrédy):

».~Vystraha Threshold>-Programmed Amplitude (Prah > Naprogramovana amplitida) sa
zobrazi,ak’je funkcia RAAT v rezime Daily Trend (Denny trend) a vysledky ambulantného
testu poslednych 4 po'sebe nasledujucich dni prekracuju manualne naprogramovany fixny
vystup.

. Vystraha Pozastavenie automatickeho prahu sa zobrazi, ak sa nevykonaju ziadne uspesné
testy pocas 4 po sebe.nasledujucich dni'v rezime Auto (Automaticky) alebo Daily Trend
(Denny trend):

Tabulka 2-1." Kody testovania prahu

Kéd Dévod

N/R: device telem.(N/R: Telemetria zariadenia.) Telemetria spustena poc¢as ambulantného testu

N/R: comm: lost (N/R:-Strata pocas prikdzaného testu) Telemetria sa stratila poCas.prikdzaného testu

N/R: no capture (N/R: Ziadne zachytenie) Zachytenie sa neziskalo pri amplitide pri spusteni pre prikazany
test alebo zachytenie je > 4,0-V pre ambulantny test

N/R: mode switch (prepnutie rezimu) ATR mode switch (Prepnutie rezimu ATR) sa spustilo alebo
zastavilo

N/R: fusion events (N/R: Udalosti fuzie) Vyskytlo sa prili§ vela po sebe nasledujucich udalosti fuzie alebo

prili8 vela udalosti celkovej fuzie

No data collected (Nenazbierali sa.Ziadne udaje) Minimalna amplituda stimulacie sa dosiahla bez straty
zachytavania.pre ambulantny test alebo.ani rezim Auto
(Automaticky), anirezim Daily Trend (Denny. trend) nie su zapnuté
na ziskanie ambulantného vysledku

N/R: battery low (N/R: Slaba batéria) Test bol vynechany.z dévodu Battery-Capacity Depleted (Kapacita
batérie vybita)
N/R: noise (N/R: Sum) Vyskytlo sa prili§ vela po sebe nasledujucich cyklov Sumukanala

snimania alebo savyskytli cykly Sumu'vyvolanej odozvy.

N/R: incompat. mode (N/R: Nekompatibilny rezim) Vyskytol sa nekompatibilny Brady rezim (napr. rezim VDI Fallback
Mode (Prepnutie reZimu),.Magnet Mode (Rezim magnetu)) alebo
sa objavila funkcia Lead Safety Switch (Bezpecnostny spina¢
elekirody)

N/R: rate too high (N/R: Prili§ vysoka frekvencia) Frekvencia bola pri spusteni testu prili§ vysoka, zvySenie
frekvencie by frekvenciu prili§-zvysilo alebo sa vyzadovali viac ako
2:zvySenia frekvencie

N/R: user cancelled (N/R: Pouzivatelom zruseny) Pouzivatel zastavil prikazany test
N/R: intrinsic beats (N/R: Vlastné udery) Pocas testu sa.vyskytlo prili§ vela srdcovych cyklov
N/R: test delayed (N/R: Oneskorenie testu) Test sa oneskoril z dévodu aktivnej telemetrie, epizéda VT uz

prebieha, rezim Electrocautery (Elektrokauterizacia), rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) alebo funkcia RAAT boli
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Tabulka 2-1. Kody testovania prahu (pokracovanie)

Kod Dovod

zapnuté, zatial ¢o zariadenie ostalo v rezime Storage
(Skladovanie)

N/R: respiration (N/R: Respiracia) Respiracény artefakt bol prili§ vysoky
N/R: low ER (N/R: Nizka ER) Vyvolanu signalovu odozvu sa nepodarilo primerane vyhodnotit
Auto N/R (Automaticky N/R) Minimalna amplituda stimulacie sa dosiahla bez straty

zachytavania pre prikazany test alebo telemetria bola manualne
zruSena pocas prikazaného testu

Invalid Failure Code (Neplatny chybovy. kéd) Neocakavana chyba

Pravokomorovy.automaticky prah funkcie PaceSafe (RVAT)
Tato funkciaje k dispoziciiv.zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia PaceSafe RVAT je navrhnuta na dynamicku Upravu vystupu stimul&cie pravej komory
s'cielom zabezpedit zachytavanie komory optimalizovanim vystupného napéatia na 2-nasobok
prahu.zachytavania;.aby’'sa zabezpedcila primerana urover bezpecnostnej tolerancie (pre prahy
s _hodnotou nizSou alebo rovnou:2,5V). Funkcia RVAT bude merat prahy stimulacie medzi
hodnotami 0,2 V'a 3,0.V'pri 0,4 ms a vystup bude minimalne 2,0 V a maximalne 5,0 V s fixnou
hodnotou Pulse Width (Sirka impulzu) 0,4-ms.

POZNAMKA: " Funkcia RVAT je dostupnav rezimoch DDD(R), DDI(R), VDD(R) a VVI(R), ako
ajpocasrezimov:VDI(R)-a.DDI(R) Fallback (Prepnutie rezimu).

Funkciu RVAT moZno naprogramovat vyberom moznosti ‘Auto (Automaticky) z moznosti
parametrov polozky Ventricular Amplitude (Komorova.amplitida). Ak zacinate)z fixnej amplitudy
vacsejako 3,5 V, naprogramuite fixnd amplitddu 3;5.V pred vyberom moznosti Auto
(Automaticky). Naprogramovanie komorového vystupu na moznost Auto (Automaticky) upravi
parameter Pulse Width (Sirka impulzu) na hodnotu 0,4 ms a hastavi komorové vystupné napétie
na pociato¢nu hodnotu 5,0V, pokial sa nedosiahne uspesny vysledok testu v ramci poslednych
24 hodin.

POZNAMKA:.  '‘Pred naprogramovanim funkcie RVAT zvazte vykonanie merania prikazaného
komorového automatického prahu s cielom overit'fungovanie tejto funkcie.podla oGakavania.

Funkcia RVAT je navrhnuta tak;-aby pracovala's typickymi kritériami-na implantaciu elektrody
a nameranou hodnotou komorového prahu'medzi-0,2 V.a.3,0 V. pri0,4 ms.

Algoritmus RVAT potom meria prah komorovej stimulacie kazdy defi-a upravi vystup napatia.
Pocas testovania vyuziva funkcia RVAT ‘vyvolane signalové odozvy s cielom potvrdit; Ze kazdy
vystup komorovej stimulacie zachytava komoru.

Ak je testovanie uspesné, Ventricular Amplitude (Komorova amplitida) sa upravi na 2-nasobok
najvyssieho nameraného prahu poslednych-7 uspesnych-ambulantnych. testovimedzi 2,0.V

a 5,0 V. Sedem testov sa pouziva na vypocet t€inkov cirkadidanneho cyklu na prah

a zabezpecenie primeranej bezpecnostnej tolerancie. To tieZ umoznuje rychle zvySenie vystupu
v désledku nahleho zvySenia prahu, priCom na-znizenie vystupursa vyzaduju konzistentne nizSie
merania prahu (t. j. jedno nizke meranie prahu'nespdsobi znizenie vystupu) (Obrazok 2—8
Uginok zmien prahu na vystup stimulacie funkcie RVAT na strane 2-25):

POZNAMKA: Ked?e vystup je nastaveny na dvojnédsobok prahu zachytavania, aby sa
zabezpedila primerana uroveri programovatelnej bezpecnostitolerancioe, neexistuje Ziadne
overenie zachytavania od tuderu k tderu.
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Ak vyberiete moznost Daily Trend (Denny trend) spolu s fixnou hodnotou Amplitude (Amplitada),
kazdych 21 hodin sa budi objavovat merania automatického komorového prahu bez akejkolvek
zmeny vzhladom na naprogramovany vystup.

Funkcia RVAT je navrhnuta na prevadzku so Sirokou Skalou stimulaénych elektréd (napr. vysoka
impedancia, nizka impedancia, fixacia hrotmi alebo pozitivna fixacia). Funkcia RVAT je taktiez
nezavisla od polarity stimulacnej a snimacej elektrody. Konfiguracie elekirdd pre Pace
(Stimulacia) a Sense (Snimanie) komory mozno naprogramovat na moznost Unipolar
(Unipolarny) alebo Bipolar (Bipolarny).

Jeden vysoky prah spdsobuje Vystup stimulacie
okamzité stupanie stimulaéného vystupu —+— Prah

6,0 A
5,0 R

4,0

Hodnota (V)

Jeden nizky prah nemeni Spustena vystraha elektrody na
stimulaény vystup 4. den netspe$ného testovania

Obrazok 2-8.“>U¢inok zmien prahu na vystup stimulacie funkcie RVAT

Ambulantné meranie automatického-prahu pravej komory

Ked'je funkcia RVAT nastavena na moznost’ Auto (Automaticky)-alebo Daily Trend (Denny
trend), @ambulantné merania. komorového automatického prahu sa vykonavaji-kazdych 21 hodin.

V.rezimoch predsiefiového sledovania-upravi meranie automatického prahu nasledujuce
parametre s:cieflom zabezpedit ziskanie platného merania:

+ Paced AV.Delay (Stimulované AV oneskorenie) je fixne nastavené na hodnotu 60 ms.
» Sensed AV.Delay (Snimané AV oneskorenie) je fixne nastavené na-hodnotu 30 ms.

+ Stimulacia LV je do€asne pozastavena z dévodu vyhodnotenia vyvolanych odoziev len na
elektrode RV.

* Vystupna amplitida-komorovej.stimulacie pri spusteni je 3,5 V.
* Amplituda stimulacie sa znizi‘postupne v krokoch po 0,1 V.

» Zalozny impulz pri 5,0 V sa aplikuje priblizne, 70 ms po kazdom primarnom stimulaénom
impulze.

V rezimoch inych ako su rezimy sledovania upravi meranie automatického prahu nasledujuce
parametre s cieflom zabezpedit ziskanie plathého . merania:

» Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie)je fixne-nastavené na hodnotu 60 ms.

» Stimulacia LV je do€asne pozastavena z dévoduvyhodnotenia vyvolanych odoziev len na
elektrode RV.

» Vystupna amplitida komorovej stimulécie pri spusteni je 3,5 V.
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* Amplituda stimulacie sa znizi postupne v krokoch po 0,1 V.

» Zalozny impulz pri 5,0 V sa aplikuje priblizne 70 ms po kazdom primarnom stimulaénom
impulze.

» Komorova stimula¢na frekvencia sa zvysi o hodnotu 10 min-' nad aktualnu frekvenciu

alebo o 5 min' pod hodnotu VT Detection Rate (Frekvencia detekcie VT).

POZNAMKA: Ak sa zistifizia (ktora by potencialne mohla byt iderom Sumu), AV interval a/
alebo V-V interval sa'mézu predlzit do dalSieho srdcového cyklu v snahe rozlisit dder fazie od
komorového zachytenia.

Po inicializaénych stimuloch bude generator impulzov zniZovat komorovy vystup po kazdych

3 stimuloch, kym-sa nestanovi prah. DalSie stimula&né impulzy sa vydaju, ak sa vyskytne fuzia
alebo obc¢asna strata zachytavania.-Prah sa‘vyhlasi ako predchadzajuca uroven vystupu, ktora
preukazala konzistentné zachytavanie.

Ak je-denné testovanie neuspesné; funkcia RVAT sa vrati na skor stanoveny vystup a zariadenie
vykona-najviac 3-opatovné pokusy v hodinovych intervaloch. Ak 'sa Uspesny test nevyskytne
po&as4 dni; spusti sa vystraha elektrody a funkcia RVAT prejde do rezimu pozastavenia.

Pozastavenie automatického prahu'pravej komory

Ak ambulantné testovanie v.rezime Auto (Automaticky) zlyhava poc€as 4 po sebe nasledujucich
dni, funkcia\RVAT prejde do rezimu pozastavenia a vystup:stimulacie bude pracovat pri 5,0 V
a 0,4 ms. Testovanie bude pokracovat-kazdy den s najviac 3 opatovnymi pokusmi

o vyhodnotenie prahov'a generatorimpulzov sa upravi na-nastavenie nizSieho vystupu pri
indikacii:uspesnym testom:

Hoci je funkcia RVAT navrhnuta na.pracu so Sirokou Skalou elektréd, u niektorych pacientov
moéZzu signaly elektrody branit"aspesnému stanoveniu’komorového prahu. V takychto pripadoch
bude funkcia‘RVAT neustale pracovat v rezime pozastavenia pri 5,0 V.V situaciach, v ktorych
rezim pozastayvenia pretrvava dihu dobu, sa odporu¢awvypnut funkciu RVAT naprogramovanim
fixného komorového.vystupu.

Prikdzané meranie automatického prahu pravej komory

Meranie automatického prahu mozno-prikazat' pomocou obrazovky Fhreshold, Tests (Testy
prahu), ak vyberiete.moznost"Auto Amplitude (Automaticka-amplituda) ako'nastavenie Test Type
(Typ testu). Ak sa testovanie Uspesne dokonci.v. aktualne naprogramovanej konfiguracii
stimulacnej elektrody a funkcia RVAT je naprogramovana, vystup sa automaticky nastavina 2-
nasobok prahu nameraného v teste' (medzi 2,0,V a'5,0.V).-Poslednych.7 tspeSnych dennych
merani sa vymaze a vysledok aktualneho prikazaného'testu sa pouzije ako-prvy Uspesny test
nového cyklu 7 testov (ak sa test vykona v.aktualne naprogramovanej konfiguracii‘stimulacnej
elektrody). Toto ma zabezpecit okamzitur Upravu vystupu zaloZzenu skér na vysledku-aktualneho
prikazaného testu ako na starSich udajoch ambulantného testu. Mozno to‘potvrdit'sledovanim
vystupného napéatia na obrazovke Brady Settings-(Nastavenia Brady), ktora zobrazi-aktualne
prevadzkové napétie algoritmu RVAT.

Zalozna stimulacia sa aplikuje pri 5,0 V priblizne 70 ms’po primarnom stimule, pri kazdej strate
zachytenia uderu pocas prikazaného testovania:

Ak bolo testovanie netspesné, obrazovka Threshold Tests (Testy prahu) zobrazi dévod
neuspesnosti testu a vystup sa vrati na skoér nastavend.troveri.(Tabulka 2—2 Chybové kody
testovania prahu na strane 2-27).
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POZNAMKA: Pre pociatoény test Ventricular Threshold Test (Test komorového prahu) po
implantacii generatora impulzov je pole Test Type (Typ testu) nastavené na moznost Auto
(Automaticky). Vyberte poZadovany typ testu z moznosti pola Test Type (Typ testu) a upravte
vSetky ostatné programovatelné hodnoty podfa potreby.

Vysledky testu a vystrahy elektrody

Ulozeny elektrogram pre najnovsi uspeSny ambulantny test sa ulozi v polozke Arrhythmia
Logbook (Zaznamy arytmii) ("Dennik arytmii" na strane 4-2). Vyslednu prahovu hodnotu najdete
na obrazovke Denné merania. V pripade potreby mozZno uloZeny elektrogram skontrolovat

s ciefom stanovit, kedy sa vyskytla strata zachytavania.

Na obrazovkach Daily Measurement (Denné meranie) a Trends (Trendy) mozno najst az

12 mesiacoy'staré vysledky ambulantnych testov Threshold Test (Test prahu), ako aj chybové
kady testov a vystrahy elektrody. S cielom poskytnut’ dalSie informacie o dévode zlyhania testu
sa uvadza chybovy kéd pre kazdy den, v ktory testovanie zlyhalo. Okrem toho sa chybové kody
uvadzaju na obrazovke Threshold Test (Test prahu), ak sa prikazany test automatického prahu
uspesne nedokonci. Chybové kody testovania Threshold Test (Test prahu) su uvedené nizSie
(Tabulka 2=2'Chyboveé kédy testovania prahu na strane 2-27).

Nasledujuce situacie spustia vystrahu Kontrola elektrédy RV:

. Vystraha Threshold.> Programmed, Amplitude (Prah > Naprogramovana amplitida) sa
zobrazi, ak je funkcia RVAT v rezime Daily Trend (Denny trend) a vysledky ambulantného
testu poslednych 4 po sebe nasledujucich dni prekraduju manualne naprogramovany fixny
vystup.

» Vystraha Pozastavenie automatického prahu sa.zobrazi, ak sa nevykonaju Ziadne uspesné
testy poc€as 4 po-sebe nasledujucich dniv rezime Auto (Automaticky) alebo Daily Trend
(Denny trend).

Tabulka 2-2. Chybové kody testovania prahu

Kod Dévod
N/R: device telem. (N/R:.Telemetria zariadenia:) Telemetria spustena pocas ambulantného testu
N/R: comm. lost (N/R: Strata pocas prikazaného testu) Telemetria'sa stratila po¢as-prikazaného testu
>3,0V Rrah bol'namerany medzi 3,5,\V.a 3,1. V-pri-prikazanych alebo

ambulantnych testoch

N/R: no capture (N/R: Ziadne zachytenie) Zachytenie(sa neziskalo pri amplitude pri spusteni pre prikazané
alebo ambulantné testy

N/R: mode switch (N/R: Prepnutie rezimu) Funkcia ATR sa bud’ spustila, alebo zastavila (testovanie nezlyha,
ak’je funkcia ATRuz.aktivna a zostane aktivna-pocas testovania)

No data collected (Nenazbierali sa Ziadne udaje) Minimalna amplitida stimulacie sa dosiahla bez straty
zachytavania pre ambulantny test alebo ani rezim Auto
(Automaticky), anirrezim Daily Trend (Denny-trend) nie st zapnuté
na ziskanie vysledku ambulantného testu

N/R: battery low (N/R: Slaba batéria) Test bol vynechanyz dovodu-Battery Capacity. Depleted (Kapacita
batérie vybita)
N/R: noise (N/R: Sum) Vyskytlo.sa prili§.vela po sebe nasledujucich cyklov Sumu kanala

snimania alebo.sa vyskytli cykly Sumu vyvolanej odozvy

N/R: incompat. mode (N/R: Nekompatibilny rezim) Testovanie zlyhalo, pretoze-prebehlo v nekompatibilnom Brady
rezime)(Magnet Mode (Rezim magnetu))

N/R: rate too high (N/R: Prili§ vysoka frekvencia) Frekvencia bola prili§'vysoka na zaciatku testovania alebo poc¢as
testovania
N/R: user cancelled (N/R: Pouzivatelom zruseny) Pouzivatel zastavil prikazany test

N/R: intrinsic beats (N/R: Vlastné udery) Pocas testu sa vyskytlo prili§ vela srdcovych cyklov
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Tabulka 2-2. Chybové kody testovania prahu (pokracovanie)

Kéd

Doévod

N/R: test delayed (N/R: Oneskorenie testu)

Test sa oneskoril z dovodu aktivnej telemetrie, epizéda VT uz
prebieha, rezim Electrocautery (Elektrokauterizacia), rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) alebo funkcia RVAT boli
zapnuté, zatial €o zariadenie ostalo v rezime Storage
(Skladovanie)

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

Respirac¢ny artefakt bol prili§ vysoky

N/R: low ER (N/R: Nizka ER)

Vyvolanu signalovu odozvu sa nepodarilo primerane vyhodnotit

Auto N/R (Automaticky N/R)

Minimalna amplituda stimulécie sa dosiahla bez straty

zachytavania pre prikdzany test alebo telemetria bola manualne
zru$ena pocas prikazaného testu

Invalid Failure Code (Neplatny chybovy kod) Neocakavana chyba

Lavokomorovy automaticky prah funkcie PaceSafe (LVAT)
Tato funkcia je k dispoziciiv.zariadeniach VISIONIST.

Funkcia PaceSafe LVAT je navrhnuta:na dynamicku Upravu-vystupu stimulacie lavej komory

s, cielom zabezpedit zachytavanie lavej komory pouZitim.programovatelnej hodnoty Safety
Margin'.(Bezpecnostna tolerancia). Funkcia LVAT bude merat stimulaéné prahy od 0,2 V az do
programovatelnej' hodnoty, Maximum Amplitude (Maximalna amplitida) (7,5 V maximalne).
Vystup-bude pri minimalnej amplitude 1,0 V a.s,programovatelnou hodnotou Maximum Amplitude
(Maximalna ‘amplituda) do7;5'V (s-programovatelnou Sirkou impulzu).

POZNAMKA:~ Funkcia LVAT je dostupna v rezimoch DDD(R), DDI(R), VDD(R) a WI(R), ako aj
pocas reZzimov VDI(R) a DDI(R) Fallback (Prepnutie reZimu).

POZNAMKA: Funkcia LVAT je dostupné-vo véetkych bipolarnych a unipolarnych
konfiguréciach.stimulacie LV (LK), ale nie je dostupna pri Stvorpolovych zariadeniach.

Funkciu LVAT mozno naprogramovat vyberom moznostiAuto (Automaticky).z moznosti
parametrov polozky Left Ventricular Amplitude (Lavokomoraova amplitida)..Hodnoty Maximum
Amplitude (Maximalna amplitida).a Safety_ Margin (Bezpecnostna tolerancia) mozno
naprogramovat'pomocou tladidla Pacing and-Sensing Details (Podrobnosti o stimulacii

a snimani). Programovatelné’hodnoty Maximum Amplitude (Maximalna amplituda) a Safety
Margin (Bezpec€nostna tolerancia) su uréené na to, aby umoznili‘lekarovi optimalizovat
bezpecénostnu toleranciu a stiCasne tiez predist diafragmatickej stimulacii.cS cieflom.urcit vhodnu
kombinaciu sa odporuc¢a vykonat'testovanie vo viacerych konfiguraciach stimulacie LV (LK).

Ak zaCinate z fixnej amplitddy va&3ej ako programovatefné-maximum, naprogramuijte nizsiu
amplitudu pred vyberom moznosti Auto.(Automaticky):;Naprogramovanie vystupu lavej komory
na moznost’ Auto (Automaticky) automaticky nastavi-vystup napatia lavej-komory na
programovatelnu hodnotu Maximum Amplitude (Maximaina amplituda); pokial sa nedosiahne
uspesny vysledok testu v ramci poslednych 24 hodin.

POZNAMKA: Pred naprogramovanim funkcie LVAT zvézte vykonanie merania.prikézaného
automatického prahu favej komory s cielom overit fungoyvanie tejtofunkecie podla oCakavania.

Funkcia LVAT je navrhnuta tak, aby pracovala's typickymi kritériami na implantaciu elektrédy
a hodnotou prahu favej komory medzi 0,2 V a programovatelnou‘hodnotou Maximum Amplitude
(Maximalna amplituda).

Algoritmus LVAT potom meria prah stimulacie favej komory-kazdy def a upravi vystup napatia.
Pocas testovania vyuZiva funkcia LVAT vyvolané signélové odozvy s ciefom potvrdit, Ze kazdy
vystup stimulacie lavej komory zachytava lavu komoru. Ak zariadenie nedokaze opakovane
namerat vyvolanu signalovu odozvu v dostatoénej kvalite, méze sa zobrazit hlasenie ,Intrinsic
Beats”“ (Vlastné udery) alebo ,Fusion Events” (Udalosti fizie) a algoritmus sa predvolene nastavi
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na naprogramovanu hodnotu Maximum Amplitude (Maximalna amplitida). V tychto situaciach
zvazte naprogramovanie fixnej amplitudy stimulacie a porovnajte ju s prikdzanym testom LVAT
pri naslednom spusteni. Maturacia rozhrania medzi elektrédou a tkanivom moze zlepSit vykon
funkcie LVAT.

Ak je testovanie uspesné, hodnota Left Ventricular Amplitude (Amplitida favej komory) sa upravi
pridanim programovatelnej hodnoty Safety Margin (Bezpecnostna tolerancia) k najvy$sSiemu
nameranému prahu poslednych 7 uspeSnych ambulantnych testov (medzi 1,0 V

a programovatelnou hodnotou Maximum Amplitude (Maximalna amplitida)). Sedem testov sa
pouziva na vypocet ucinkov cirkadidnneho cyklu na prah a zabezpecenie primerane;j
bezpecnostnejtolerancie. To umozriuje rychle zvy3enie vystupu v désledku nahleho zvySenia
prahu, pricom-sa vyzaduje meranie konzistentne nizSieho prahu na znizenie vystupu (t. j. jedno
meranie hizkeho prahu nespdsobi zniZenie vystupu) (Obrazok 2—-9 Uginok zmien prahu na
vystup stimulacie funkcie LVAT (s programovatelnou maximalnou amplitidou 5,0 V a
bezpecnostnou toleranciou 1,0 V) na strane 2-29).

POZNAMKA: Kedze vystup je.nastaveny s programovatelnou hodnotou Safety Margin
(Bezpeénostna-tolerancia), neexistuje Ziadne overenie zachytavania od uderu k dderu.

AK vyberiete moznost Daily-Trend (Denny trend) spolu-s.fixnou hodnotou Amplitude (Amplitada),
kazdych 21 hodin'sa budu objavovat merania automatického prahu lavej komory bez akejkolvek
zmeny vzhladom.na.naprogramovany vystup.

Funkcia LVAT je navrhnuta:na prevadzku so Sirokou Skalou stimulaénych elektréd (napr. vysoka
impedancia, nizka impedancia) a je nezavisla na konfiguracii elektrody Pace (Stimulacia) a
Sense-(Snimanie). Ak sa spusti funkcia Safety Switch (Bezpecnostny snimac) elektrody,
poslednych 7 uspesnych dennych-merani sa vymaze a LVAT bude pracovat v Kenfiguracii
Unipolar' (Unipolarna).

Jeden vysoky prah spdsobuje »— Vlystup stimulacie
okamzité stipanie stimulaéného vystupu —e— Prah

6,0

Hodnota (V)

Jeden nizky prah nemeni stimulaény Spustena vystraha.elektrédy na
vystup 4. deri neuspesného testovania

Obrazok 2-9. Uginok zmien prahu na vystup stimulacie funkcie LVAT (s programovatelnou maximalnou amplitiidou 5,0:V.a
bezpecénostnou toleranciou 1,0 V)

Ambulantné meranie automatického prahu Favej komory.

Ked je funkcia LVAT nastavena na moznost Auto (Autematicky)-alebo Daily Trend (Denny trend),
ambulantné merania automatického prahu lavej komory sa‘vykonavaju kazdych 21 hodin.

V rezimoch predsiefiového sledovania upravi-meranie automatického prahu nasledujuce
parametre s ciefom zabezpedit ziskanie platného‘'merania:

» Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) je fixne nastavené na hodnotu 140 ms.

» Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie) je fixne nastavené na hodnotu 110 ms.
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» Pocas testovania LV (LK) pri pouziti hodnoty —80 ms funkcie LV Offset (Posun LV (LK)) je ako
zalozna stimulacia k dispozicii stimulacia RV (PK).

* Vystupna amplituda stimulacie lavej komory pri spusteni je programovatefna hodnota
Maximum Amplitude (Maximalna amplituda).

* Amplituda stimulacie sa znizi postupne 0 0,5 V pri hodnote nad 3,5V a 0 0,1V pri hodnote
3,5 V alebo niz3ej.

V reZzimoch inych ako sureZimy sledovania, upravi meranie automatického prahu nasledujuce
parametre s cielom zabezpecit ziskanie platného merania:

* Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) je fixne nastavené na hodnotu 140 ms.

* Pocas testovania LV (LK) pri pouziti hodnoty 80 ms funkcie LV Offset (Posun LV (LK)) je ako
zalozna stimulacia'k dispozicii stimulacia RV (PK).

*~ Vystupna amplituda stimulacie l'avej komory pri spusteni je programovatelna hodnota
Maximum Amplitude (Maximalna amplituda).

* Amplitada. stimulacie sa znizi postupne o0 0,5 V pri hodnote nad 3,5V a o0 0,1V pri hodnote
3,5V.alebo nizsej.

-« Komorova stimulac¢na frekvencia sa zvySi o hodnotu 10 min-' nad aktualnou frekvenciou

alebo 5-min~' pod-najniz&ou hodnotou VT Detection Rate’ (Frekvencia detekcie VT).

Po inicializaénych stimuloch bude-generator.impulzov znizovat vystup lavej komory-po kazdych
3:stimuloch, kym-sa nestanovi prah. Dal$ie stimulacné impulzy sa vydaju, ak sa vyskytne fuzia
alebo obCasna strata zachytavania:Threshold (Prah)sa vyhlasi ako predchadzajuca uroven
vystupu,-ktora preukazala-konzistentné zachytavanie.

Ak'je denné testovanie neuspesné, funkcia LVAT sa vrati:na skor stanoveny-vystup-a zariadenie
vykona'najviac 3 opatovne pokusy v hodinovych intervaloch. Ak'sa uspesny test nevyskytne
pocas 4 dni,spusti savystraha elektrody a funkcia-LVAT prejde do rezimu pozastavenia.

Pozastavenie automatického-prahu Favej komory

Ak ambulantné testovanie v rezime Auto(Automaticky) zlyhava po¢as 4 po sebe nasledujucich
dni, funkcia LVAT prejde do‘rezimu pozastavenia-a vystup:stimulacie bude pracovat pri
programovatelnej Sirkeimpulzu a-hodnote Maximum Amplitude/(Maximalna-amplituda):
Testovanie bude pokraCovat kazdy den s najviac 3-opatovaymi pokusmi s-ciefom vyhodnotit
prahy a generator impulzov'sa.upravi na-nastavenie nizSieho vystupu priindikacii uspesnym
testom.

Hoci je funkcia LVAT navrhnuta na pracu so Sirokou Skalou elektrod, u niektorych pacientov. mézu
signaly elektrédy branit uspeSnému-stanoveniu prahu lavej-komory..V takychto pripadoch bude
funkcia LVAT neustéle pracovat v reZzime‘pozastavenia pri programovatelnej hodnote Maximum
Amplitude (Maximalna amplituda). V situaciach, v ktorych rezim pozastavenia pretrvava dlhu
dobu, sa odporuca vypnut funkciu LVAT naprogramovanim fixného vystupu ravejkomory.

Prikdzané meranie automatického prahu lavej komory

Meranie automatického prahu mozno prikazat pomocou.obrazovky. Threshold Tests (Testy
prahu), ak vyberiete moznost Auto Amplitude (Automaticka amplituda) ako nastavenie Test Type
(Typ testu). Ak sa testovanie Uspesne dokonci v aktualne naprogramovanej konfiguracii
stimulacnej elektrody a funkcia LVAT je naprogramovana, vystup sa automaticky nastavi
pridanim programovatelnej hodnoty Safety Margin (Bezpe&nostna tolerancia) k prahu
nameranému v teste (medzi 1,0 V a programovatelnou maximalnou amplitidou). Poslednych
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7 uspesSnych dennych merani sa vymaze a vysledok aktualneho prikazaného testu sa pouzije
ako prvy uspesny test nového cyklu 7 testov (ak sa test vykona v aktualne naprogramovanej
konfiguracii stimulagnej elektrody). Toto ma zabezpedit okamZitu Upravu vystupu zaloZzenu skor
na vysledku aktualneho prikdzaného testu ako na starSich udajoch ambulantného testu. Mozno
to potvrdit sledovanim vystupného napatia na obrazovke Brady Settings (Nastavenia Brady),
ktora zobrazi aktualne prevadzkové napatie algoritmu LVAT.

Pocas testovania LV (LK) pri pouziti hodnoty —80 ms funkcie LV Offset (Posun LV (LK)) je ako
zélozna stimulacia k dispozicii stimulacia RV (PK).

Ak bolo testovanie neuspesné, obrazovka Threshold Tests (Testy prahu) zobrazi dévod
neuspesnosti testu a vystup.sa vrati na skér nastavenu uroven (Tabulka 2—3 Chybové kédy
testovania prahu na strane’2-31).

POZNAMKA: Pre pociatoény test Ventricular Threshold Test (Test komorového prahu) po
implantacii generatoraiimpulzov/je pole -Test Type (Typ testu) nastavené na moznost’ Auto
(Automaticky). Vyberte pozadovany typ testu z moznosti pola Test Type (Typ testu) a upravte
vSetky ostatné programovatelné hodnoty podfa potreby.

Vysledky testu a vystrahy elektrédy

Ulozeny elektrogram pre-najnovsi uspesSny ambulantny test sa uloZi v polozke Arrhythmia
Logbook (Zaznamy arytmii).("Dennik arytmii"na strane 4-2). Vyslednu prahovu hodnotu najdete
na.obrazovke Denné merania. V pripade potreby mozno ulozeny elektrogram skontrolovat
s-cielomstanovit,-kedy-sa vyskytla strata zachytavania.

Na-obrazovkachDaily Measurement (Denné meranie) a Trends (Trendy) mozno najst az

12 mesiacov, staré vysledky.ambulantnych testov Threshold Test (Test prahu), ako aj chybové
kédy testov a vystrahy elektrody. S cielom poskytnut dalSie informacie o dévode zlyhania testu
sa uvadza chybovy kod pre kazdy den, v ktory.testovanie zlyhalo. Okrem toho sa chybové kody
uvadzaju najobrazovke Threshold Test (Test prahu); ak sa prikazany'test automatického prahu
uspesne'nedokongéi. Chybové kddy testovania Threshold Test (Test prahu) st uvedené nizsie
(Tabulka 2-3'Chyboveé kody.testovania prahu na strane 2-31).

Nasledujuce situacie spustia vystrahu kontroly-elektrédy LV (LK):

» Vystraha Threshold > Programmed Amplitude (Prah > Naprogramovana-amplituda) sa
zobrazi,ak je funkcia LVAT v rezime Daily Trend'(Denny trend) a'vysledky ambulantného
testu poslednych 4 po sebe-nasledujucich dni-prekraduju manualne naprogramovany fixny
vystup.

» Vystraha Pozastavenie automatickeho prahu sa-zobrazi, ak sa nevykonaju ziadne uspesné
testy poCas 4 po-sebe:nasledujicich dni-v rezime Auto (Automaticky) alebo Daily Trend
(Denny trend).

Tabulka 2-3. Chybové kody testovania prahu

Kéd Dévod
N/R: device telem. (N/R: Telemetria zariadenia.) Telemetria spustena po¢as ambulantného testu
N/R: comm. lost (N/R: Strata po¢as prikazaného testu) Telemetriasa stratila poc¢as prikazaného testu
N/R: no capture (N/R: Ziadne zachytenie) Zachytenie sa neziskalo pri amplitude pri spusteni
N/R: mode switch (N/R: Prepnutie rezimu) Funkcia ATR sa.bud spustila, alebo zastavila (testovanie nezlyha,

ak je funkcia ATR uz-aktivna a zostane aktivna pocas testovania)

No data collected (Nenazbierali sa Ziadne udaje) Minimalna amplituda stimulacie sa dosiahla bez straty
zachytavania, ani rezim Auto (Automaticky), ani rezim Daily Trend
(Denny trend) nie su zapnuté na ziskanie vysledku ambulantného
testu alebo sa vyskytlo neprimerané mnozstvo inicializanych
stimulov
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Tabulka 2-3. Chybové kody testovania prahu (pokracovanie)

Kéd

Doévod

N/R: battery low (N/R: Slaba batéria)

Test bol vynechany z dévodu Battery Capacity Depleted (Kapacita
batérie vybita)

N/R: noise (N/R: Sum)

Vyskytlo sa prili§ vela po sebe nasledujucich cyklov Sumu kanala
snimania

N/R: incompat. mode (N/R: Nekompatibilny rezim)

Testovanie zlyhalo, pretoZe prebehlo v nekompatibilnom Brady
rezime (Magnet Mode (Rezim magnetu))

N/R: rate too high (N/R: Prili§ vysoka frekvencia)

Frekvencia bola prili§ vysoka na zaciatku testovania alebo poc¢as
testovania

N/R: user cancelled (N/R: Pouzivatelom zruseny)

Pouzivatel zastavil prikazany test

N/R: intrinsic beats (N/R: Vlastné udery)

Pocas testu sa vyskytlo prili§ vela srdcovych cyklov alebo
inicializacia sa restartovala prili§ vela raz

N/R: test delayed (N/R: Oneskorenie testu)

Test sa oneskoril z dovodu aktivnej telemetrie, epizéda VT uz
prebieha, rezim Electrocautery (Elektrokauterizacia), rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) alebo funkcia LVAT boli
zapnuté, zatial ¢o zariadenie ostalo v rezime Storage
(Skladovanie)

Auto'N/R (Automaticky N/R)

Minimalna amplitida stimulacie sa dosiahla bez straty
zachytavania pre prikazany test alebo telemetria bola manuaine
zruSena.pocas prikazaného testu

N/R:fusion events (N/R:-Udalostifuzie)

Testovanie zlyhalo z dévodu prili§ vela po sebe nasledujucich
uderoy fluzie

Sensitivity (Citlivost’)

Tato funkciaje k dispozicii v'zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkeiu Sensitivity. (Citlivost)y mozno naprogramovat budna metédu snimania AGC, alebo Fixed
(Eixné): Funkcia Sensitivity (Citlivost). umozfiuje generatoru impulzov.zistit' viastné srdcové
signaly, ktoré prekraduju naprogramovanu.hodnotu . funkcie FixedSensitivity (Fixna citlivost)
alebo dynamicky sa zvysujlcu citlivost.metody AGC. Uprava hodnoty. Sensitivity (Citlivost)
posuva rozsah predsiefového alebo’komoroveho snimaniaha vyssiu-alebo niZSiu citlivost.
Rozhodnutia tykajice sa detekcie a Casovania su zalozené na'snimanych-srdcovych signaloch.
Hoci st hodnoty. funkcie ‘Sensitivity (Citlivost)-predsiene a komory programovatelné samostatne,
pouzity typ metddy-snimania-(AGC-alebo Fixed (Fixné))musi bytrovnaky-pre v§etky dutiny.

* Vysoka citlivost:(nizka naprogramovana hodnota) — ked'je funkcia Sensitivity (Citlivost)
naprogramovana navelmi citlivé nastavenie; generator impulzov méze zistit signaly, ktoré
nesuvisia so srdcovou depolarizaciou (nhadmerné snimanie, ako napriklad-snimanie

myopotencialov)

* Nizka citlivost' (vysoka naprogramovanahodnota) — ked je funkcia Sensitivity. (Citlivost)
naprogramovana na menej citlivé nastavenie, generator impulzov nezisti signaly srdcovej
depolarizacie (nedostato¢né snimanie)

UPOZORNENIE: Pri pouZiti jednoprechodovej elektrody VDD s dvojdutinovym zariadenim
nesmu byt predsiefiové poly elektrédy v Kontakte s'predsiefiovou stenou..V tomto-pripade ma
signal nameranej depolarizacie relativne nizku amplitidu a mohol by:si-vyZadovat citlivejSie

nastavenie.

POZNAMKA: Pouzitie elektréd VDD nie je v stlade s podmienkami pouZivania poZadovanymi
pre stav podmienecnej kompatibility s prostredim MR. Varovania, preventivne opatrenia a iné
informacie o vySetreni na systéme MR najdete v technickej prirucke MR.

VAROVANIE: Dislokacia elektrody lavej komory do polohy v blizkosti predsieni méZe mat’ za
nasledok nadmerné predsiefiové snimanie a inhibiciu stimulacie lavej komory.
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Ak je potrebné upravit parameter Sensitivity (Citlivost) v dutine, vzdy vyberte také nastavenie,
ktoré poskytuje primerané snimanie vlastnej aktivity a najlepSie rieSi nadmerné/nedostatocné
shimanie.

Ak nemozno obnovit riadne snimanie pomocou Upravy, alebo ak po vykonani zmeny spozorujete
nadmerné snimanie &i nedostatoéné snimanie, zvazte niektoré z nasledujucich rieSeni (vezmite
pritom do uvahy charakteristiku konkrétneho pacienta):

» Opéatovne naprogramujte nastavenie Sensing Method (Metdéda snimania) z moznosti Fixed
(Fixné) na moznost AGC alebo z mozZnosti AGC na moznost Fixed (Fixné)

POZNAMKA: Vybrané nastavenie Sensing Method (Metéda snimania) sa vztahuje na
vSetky dutiny. Pri zmene nastavenia Sensing Method (Metéda snimania) overte primerané
snimanie‘vo vSetkych dutinach.

+ Opatovne naprogramujte hodnotu citlivosti AGC alebo Fixed (Fixné)

* ~Vyhodnotte konfiguraciu snimacej elektrédy (Unipolar (Unipolarna) v porovnani s Bipolar
(Bipolarna) alebo Bipolar.(Bipolarna) v porovnani s Unipolar (Unipolarna))

» ~Opatovne riadne naprogramujte periédu Refractory:(Refraktdrna) alebo peridédu zaslepenia
naprie€ dutinami s-cielom vyrieSit pozorované nadmerné alebo nedostato¢né snimanie

« ~.\Zmerite polohu elektrédy
» Implantujte novusnimaciu elektrédu

Po akejkolvek-zmene funkcie-Sensitivity (Citlivost) vyhodnotte generator impulzov vzhfadom na
primerané snimanie a stimulaciu.

UPOZORNENIE:  Pouprave-akéhokolvek parametra nastavenia Sensitivity (Citlivost) alebo po
akejkolvekiprave snimacej elektrody vzdy overte spravnost snimania:-Naprogramovanie

(najvysSiu citlivost) spdsobit, ze bude dochadzat k.nadmernému snimaniu nesrdcovych
signalov.

Unipolarne snimanie

Ak je naprogramovand)unipolarna konfiguracia snimania, srdcové signaly sazistia medzi Spi¢kou
elektrody-a puzdrom generatora impulzov. Pri unipolarnej konfiguracii snimania oby&ajne méze
kardiostimulator rozliSovat menSie vlastné srdcové signély skdr-ako pri-bipolarnej konfiguracii.
Unipolarna konfiguracia je v§ak tiez citlivejSia na myopotencialy. Pribipolarnych konfiguraciach je
z dbévodu relativne kratkejvzdialenosti medzi p6imi Spicky a krdzku poéluelektrédy citlivost
najvyssia na signaly, ktoré vznikaju v blizkosti Spicky a kruzku elektrody. Vdoésledkuitoho je
menej pravdepodobné, ze generator impulzov bude snimat myopotencialy a iné signaly, ktoré
nesuvisia so srdcovou depolarizaciou.

POZNAMKA: Zvézte pouzitie-metédy snimania Fixed (Fixné) namiesto metédy AGC u
pacientov zavislych od kardiostimulatora alebo s elektrodami-naprogramovanymi na unipolarny
rezim.

POZNAMKA: Spréavanie periédy zaslepenia sa bude lisit'v zavislosti od vyberu moznosti Lead
Configuration (Konfiguracia elektrod). PodrobnejSie informacie najdete v ¢asti tykajucej sa
zaslepenia naprie¢ dutinami ("Vypnutie snimania-naprie¢ dutinami'na strane 2-101).

UPOZORNENIE: V porovnani s bipolarnymi:konfiguraciami elektrédy je v unipolarnych
konfiguraciach elektrody zvySena amplituda a vyskyt myopotencialového Sumu. U pacientov

s unipolarnou konfiguraciou elektrody a nadmernym snimanim myopotencialu sa pocas aktivity
zahffiajucej hrudné svaly odporuca naprogramovat polozku Sensitivity (Citlivost) na moznost
Fixed (Pevna).
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Automatické riadenie zosilnenia

Generator impulzov obsahuje moznost pouZitia digitalnej metddy Automaticke riadenie
zosilnenia (AGC) na dynamicku upravu citlivosti v predsieni aj v komore. Generator impulzov
obsahuje samostatné obvody AGC pre kazdu dutinu. Vyber metody snimania AGC aplikuje
prislusnd metédu na vSetky dutiny.

Srdcové signaly sa mézu znacne lisit' vo velkosti a frekvencii. Z toho dévodu musi byt generator
impulzov schopny:

» Snimat vlastny uderbez ohladu na frekvenciu alebo velkost

» Upravit snimanie rozlicnych amplitid signalov, ale nereagovat prehnane na aberantné udery
* Snimat vlastnu aktivitu po'stimulovanom udere

* Ignorovat viny. T

» gnorovat-sum

Programovatelna hodnota AGC je minimalna hodnota citlivosti (spodny limit), ktori mozno
dosiahnut’ medzi jednym-iderom.a’nasledujucim uderom. Tato programovatelna hodnota nie je
fixnou hodnotou pritomnou v celom srdcovom cykle. Uroven ¢itlivosti skér zaéina pri vy$sej
hodnote (na zaklade vrcholu snimanej udalosti alebo fixnejhodnoty pre stimulovanu udalost)
a'znizuje sa smerom k naprogramovanému spodnému limitu (Obrazok 2—10 Snimanie AGC na
strane 2-35):

Pomocou metody snimania Fixed (Fixné) sa. amplitudy signalov nizSich ako nastavenie
FixedSensitivity (Fixna citlivost) nebudu-snimat ani poc¢as stimulacie, ani po¢as snimania.
Naopak pomocou metody AGC: sa obyajne dosiahne programovatelny spodny limit-pocas
stimulacie (alebo prisignaloch s nizkou amplitddeu). Pri.nasnimani signalov s miernou alebo
vysokou amplitidou vSak bude-metéda-AGC obyCajne‘menej citliva a nedosiahne
programovatelny spodny limit.

Obvod AGC v kazdejprislusnej dutine-spracovava signal elektrogramu prostrednictvom procesu
zlozeného!zdvoch krokov. na optimalizaciu'snimania potencialne rychlo sa'meniacich srdcovych
signalov. Proces je zobrazeny na obrazku nizsie’(Obrazok 2—-10 Snimanie AGC na strane 2-35):

*  Prvy krok
1. Funkcia/AGC vyuziva kizavy priemer vrcholov.predchadzajucich signélov na vypodet
hladanej oblasti,\v ktorej.sa pravdepodobne vyskytne nasledujici vrchol.

— Ak sa nasnima predchadzajuciuder, zaleni sa do kizavého priemeru-vrcholov.

— Ak sa predchadzajtci uder stimuloval,. priemer-vrcholov:sa vypoc€ita pomocou
kizavého priemeru a hodnoty:stimulovaného-vrcholu.-Hodnota stimulovaného
vrcholu zavisi od-nastaveni:

— Pre nominalne alebo citlivejSie-nastavenia je to fixnd hodnota-(pociatoéna
hodnota 4,8 mV v.RV(PK),.8. mV v/LV (LK), 2,4 mV.v RA (PP)).

— Pre menegj citlivé nastaveniasje-to vysSia hodnota vypocitana-pomocou
hodnoty naprogramovaného spodného limitu AGC-(napriklad ak citlivost RV
(PK) je naprogramovand na-najmenej citlivé nastavenie alebo najvyssiu
hodnotu 1,5 mV, hodnota stimulovaného vrcholu'=12 mV).

Priemer vrcholov sa potom pouzije na ohranicenie oblasti s limitmi MAX (maximum)
a MIN (minimum).

*  Druhy krok



Stimulacné liecby 2-35
PaceSafe

2. Funkcia AGC snima vrchol vlastného uderu (alebo pouzije vypocitany vrchol
stimulovaného uderu, ako je opisané vyssie)

3. To udrziava uroven citlivosti na vrchole (alebo MAX) po€as absolutnej refraktérnej
periédy + 15 ms.

4. Klesne na 75 % nasnimaného vrcholu alebo vypocitaného priemeru vrcholov pre
stimulované udalosti (len komorové stimulované udalosti).

5. Funkcia’AGC bude citlivejSia o 7/8 predchadzajuceho kroku.
6. Nashimané kroky.uderov su 35 ms pre RV (PK) a LV (LK) a 25 ms pre predsieri.
Stimulované kroky-Uderov sa upravia na zaklade stimulacného intervalu s cielom
zabezpedit priblizne 50'ms okna snimania pri urovni MIN.
7. Dosiahne uroven MIN'(alebo naprogramovany spodny limit AGC).

—_ ~Naprogramovany spodny limit AGC sa nedosiahne, ak je hodnota MIN vysSia.
8. Funkcia AGC ostava na urovni MIN (alebo naprogramovanom spodnom limite AGC),
kym sa-nenasnima novy uder alebo kym neuplynie stimulaény interval a neaplikuje sa

stimul.

POZNAMKA: Ak sa nashima novy uder, ked uroveri citlivosti klesne, funkcia AGC
zacne krokom {-

POZNAMKA: Ak je amplitida signalu\niZsia ako prah citlivosti platny v ¢ase, ked sa
objavi.signal,-nenasnima sa.

—

Absolutny limit
snimania (32-mV)

(MAX @ @

Vrchol

Naprogramovany
dolny limit AGC

Snimana udalost’

Obrazok 2-10. Snimanie AGC

Neprogramovatelny dynamicky algoritmus Sumu je aktivny vo frekvenénych kanaloch, v ktorych
sa pouziva snimanie AGC. Dynamicky algoritmus Sumu ma pomadct odfiltrovat pretrvavajuci
Sum. Dynamicky algoritmus Sumu je samostatny kanal Sumu pre kazdu dutinu, ktory neustale
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meria zakladny signal, ktory je pritomny, a je ureny na Upravu spodného limitu citlivosti s cielom
minimalizovat U€inky Sumu.

Algoritmus vyuziva vlastnosti signalu (frekvenciu a energiu) na jeho klasifikaciu ako Sumu. Ak je
pritomny pretrvavajuci Sum, algoritmus je navrhnuty na minimalizaciu jeho vplyvu, ¢o méze
pomdct zabranit nadmernému snimaniu myopotencialov a suvisiacemu zabraneniu stimulacii.
Sum, ktory ovplyvfiuje spodny limit snimania mozno vidiet na intrakardialnych elektrogramoch,
ale nebude oznaceny ako nasnimané udery. Ak je vSak Sum znacny, spodny limit sa moze zvysit
na uroven nad vlastnym elektrogramom a objavi sa naprogramované spravanie Noise Response
(Odozva na Sum) (asynchrénna stimulacia alebo Inhibit Pacing (Zabranit stimul&cii)) ("Reakcia
na Sum" na strane 2-106).

POZNAMKA: : “Dynamicky algoritmus $umu nezabezpeduje, Ze funkcia AGC bude vZdy presne
rozliSovat’ vlastnu aktivitu od Sumu.

Fixné snimanie

Pri snimani Fixed (Fixné) sa bude hodnota Sensitivity (Citlivost) dynamicky upravovat’ ako pri
funkcii AGC a dynamicky algoritmus Sumu sa nevyuzije. Pritomnost pretrvavajiceho Sumu
sposobi‘naprogramované spravanie Noise Response (Odozya.na Sum): asynchréonnu stimulaciu
alebo. Inhibit Pacing (Zabranit' stimulacii) ("Reakcia na Sum™na strane 2-106). Pri manualnom
programovani musi byt parameter Sensitivity (Citlivost).naprogramovany na hodnotu, ktora
zabrani.snimaniu vonkajsich signalov, ‘ale zabezpedi‘presné snimanie vlastnych srdcovych
signalov. Signaly.s amplitidou niz§ou ako nastavenie FixedSensitivity (Fixna citlivost) sa
nenasnimaju.

VAROVANIE: (AK je generator'impulzov naprogramovany na fixnu predsiefiovi hodnotu
parametra Sensitivity (Citlivost’) s hodnotou 0,15 mV.alebo fixni hodnotu citlivosti 2,0 mV i
menej uunipolarnej konfiguracie elektrody v akejkolvek.dutine, je nachylnejsi na
elektromagneticke rusenie. Priplanovani kontrolnychnavstev pacientov vyzadujucich takéto
nastavenie je potrebné zohladnit'tuto zvySenu nachylnost:

DOCASNA BRADYKARDICKA STIMULACIA

Tato funkciaje k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,INTUA a INVIVE.

Generator impulzov mozno naprogramovat' s pouzitim hodnét parametrov doCasnej stimulacie,
ktoré sa liSia od naprogramovanych hodnét Normal Settings (Normalne nastavenia). To vam
umozni preskumat alternativne stimulaéné lie€by pri-su€asnom zachovani skér
naprogramovanych-hodnét/Normal Settings‘(Normalne nastavenia) v pamati generatora
impulzov. Pocas tejto docasnejfunkcie. s vSetky-ostatné funkcie bradykardie, ktoré nie'su
uvedené na obrazovke, vypnuté.

Ak chcete pouzit' tuto funkciu, postupuijte podfa tychto krokov:

1. Na karte Tests (Testy) vyberte kartu TempBrady (DoCasna Brady)na zobrazenie docasnych
parametrov.

2. Vyberte pozadované hodnoty; tieto hodnoty su nezavislé'od ostatnych funkcii stimulacie.

POZNAMKA: Docasné interaktivne limity bradykardie sa-musia opravit skor, ako sa moze
objavit’ doCasna stimulacia.

POZNAMKA: Ak vyberiete moznost Off (Vyp.) ako reZim Temporary Brady Mode
(Doc¢asny Brady rezim), generator impulzov nebude ;snimat.ani stimulovat, kym je stimulaény
rezim Temporary (Do¢asné) aktivny.
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3. Vytvorte telemetrické spojenie a potom vyberte tlaCidlo Start (Spustit). Za¢ne sa stimulacia s
do€asnymi hodnotami. Dialégové okno udava, Ze sa pouzivaju doCasné parametre, a k
dispozicii je tla¢idlo Stop (Zastavit).

POZNAMKA: Docasnt stimulaciu nemozno spustit, ked’ prebieha epizéda tachyarytmie.

POZNAMKA: Nudzova liecba je jedina funkcia, ktorti mozno spustit pred zastavenim doéasnej
funkcie.

4. Ak chcete zastavit’ doCasny stimulagny rezim, zvolte tlacidlo Stop. DoCasny stimulaény rezim
sa zastavi ajvtedy, ked na obrazovke PRM nariadite nadzovu lieCbu alebo ked stlaCite
klaves DIVERT THERAPY (ZAMEDZIT TERAPII) alebo ak sa strati telemetria.

Po zastaveni reZimu doCasnej stimulacie sa stimulacia vrati spat na predtym naprogramované
nastavenia rezimu Normal (Normailna).

SENZOR MINUTOVEJ VENTILACIE/DYCHANIA A MONITOR ARTEFAKTOV SIGNALU
Senzor minutovej ventilacie/dychania (Senzor MV/dychania)

Generator impulzov pouziva senzor minutovej ventilacie (MV)/dychania na meranie
transtorakalnej impedancie. Vysledné merania transtorakalnej impedancie sa pouzivaju na dva
ucely:

* . (“Zber udajov suvisiacich's dychanim na G&ely generovania trendov, napriklad trendu funkcie
Respiratory Rate (Frekvencia dychania).

+~ Na meraniez-minutovej ventilacie (MV), ktora je suc¢inom frekvencie dychania a dychového
objemu: MV mozno pouzit'na zvySeniefrekvencie stimulacie, aby bola splnena prisluSna
fyziologicka potreba pacienta. Dalsie informacie najdete v &asti Minute Ventilation (MinGtova
ventilacia) ("Minutova ventilacia".na strane 2-51).

Zariadenia VALITUDE, INTUA a INVIVE poskytuju trend funkcie Respiratory. Rate (Frekvencia
dychania)..Na'obrazovke programatora sa senzor.oznacuje ako Respiratory Sensor (Senzor
dychania)-a je programovatelny prostrednictvom obrazoviek Lead Setup'(Nastavenie elektrody)
a Respiratory Sensor Details (Podrobnostiisenzora dychania).

Zariadenia VISIONIST a INLIVEN poskytuju-trend funkcie Respiratory Rate’(Frekvencia
dychania)-a stimulaciu s frekvené¢hou odozvou riadenou MV. Na obrazovke programatora sa
senzor oznacuje 'ako Minute Ventilation.(Minutova ventilacia) alebo MV-Sensor (Senzor MV) a je
programovatelny prostrednictvom obrazovky Brady Settings (Nastavenia bradykardie) a Minute
Ventilation Sensor Details'(Podrobnosti-o senzore minutovej ventilacie) (Obrazok 2—12
Podrobnosti o senzore ' minutovej ventilacie-na strane 2-42).

Ked je parameter MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/dychania) naprogramovany na hodnotu
On (Zapnuté) alebo Passive (Pasivne) (MV), zariadenie-aplikuje kazdych priblizne’50 ms (20 Hz)
podprahovu excitaénu krivku pridu medzi pravopredsiefiovym-alebo. pravokomorovym
prstencovym polom elektrédy a puzdrom (signél zo,senzora MV/dychania). Aplikacia pradu
medzi prstencovym poélom elektrody a puzdromvytvori naprie¢ hrudou elektrické pole
modulované dychanim. Pocas vdychuje transtorakalna impedancia vysoka a pocas vydychu je
nizka. Zariadenie zmeria vysledné modulacie napatia medzi pdlom elektrody na Spicke elektrody
a puzdrom.

POZNAMKA: Ak sa nepouZiva pravopredsietiové elektréda, dostupny je iba pravokomorovy
vektor.

POZNAMKA: Elektrédy mozno naprogramovat do-rezimu Unipolar (Unipolarna) alebo Bipolar
(Bipolarna), ale musi byt pritomna funkcna bipolarna elektréda.
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i predstavuje excitaény-vystup (prud), V predstavuje meranie vysledného napétia (volty)

Obrazok 2-11. Meranie transtorakalnej impedancie pomocou pravokomorovej elektrody

Ked pravopredsieniové/pravokomoroveé,stimulaéné elektrédy a pripojenia koncoviek elektrod
funguju podla-oakdvania; signal zo senzora MV/dychania je vhodne filtrovany, takZe nie je
detegovany kardiostimulatorom-@ni sa nezobrazuje na elektrogramoch (EGM). Pri preruSeniach
suvisiacich s integritou elektrody alebo-pripojenim kardiostimulatora k elektréde méze déjst’

k stavu prechodne vysokejimpedancie. Stav vysokej impedancie mbze viest k tom, Ze signal zo
senzoraMV/dychania'sa stane viditelnym na EGM aimdze podliehat nadmerne citlivému
snimaniu na,pravopredsiefiovych a/alebo pravokomorovych kanaloch.

Senzor MV/dychania poskytuje dva mechanizmy merania integrity vektorov senzora (od prstenca
po puzdroja od $piéky popuzdro);

+_Ked je.diagnostika zariadenia:na monitorovanie artefaktov signalu (SAM) naprogramovana
na-hodnotu On (Zapnuté); SAM vykonava nepretrzité monitorovanie EGM zamerané na
artefakty. signalu. Podrobné informacie ziskate ‘v Casti"Spravanie zariadenia, ak je monitor
SAM-zapnuty"na strane 2-42-

» Ked je funkcia SAM naprogramovana na hodnotu Off (Vypnuté), zariadenie bude vykonavat
merania impedancie vektora senzora MV/dychania priblizne kazdu hodinuna ucely
vyhodnotenia integrity. elektrody a jej pripojenia: Podrobné informécie ziskate v asti
"Spravanie zariadenia, ak. je'monitor'SAM-vypnuty".na strane 2-43:

UPOZORNENIE:: Z dévodu dosiahnutia maximalnej citlivosti.detekcie.a zabranenia
potencialnemu nadmerne citlivému-snimaniu generujicemu-signalove artefakty sa odporuca
naprogramovat funkciu Sighal Artifact Monitor (Monitor-signalovych artefaktov,-SAM) na-hodnotu
On (Zap.) vzdy, ked je funkcia-MV/Respiratory-Sensor.(Senzor MV/respiraény senzar)
naprogramovana na hodnotu On‘(Zap.) alebo Passive (Pasivna). Nastavenie monitora
signalovych artefaktov na hodnotu Off (Vyp.) méZe znamenat pre pacienta zvySené riziko
nadmerne citlivého snimania, pokial_.nebude funkcia MV/Respiratory Sensor (Senzor MY/
respiraény senzor) takisto naprogramovana na-hodnotu Off (Vyp.).

Programovatelné parametre senzora minutovej ventilacie/dychania

Programovatelné su nasledujuce parametre senzora minutovej ventilacie/dychania.

V pripade zariadeni poskytujucich stimulaciu s frekven&nou odozvou riadenou MV mozZno senzor
MV naprogramovat do rezimu On (Zapnuté), Passive (Pasivne), Off (Vypnuté) alebo ATR Only
(Iba ATR):

*  On (Zapnuté): umoznuje stimulaciu v rezime RightRate a‘analyzu trendov suvisiacich

s dychanim. Ak je zariadenie naprogramované do rezimu bez frekven¢nej adaptacie,
nastavenie na moznost On (Zapnuté) nie je dostupné.
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» Passive (Pasivne): umoznuje iba analyzu trendov suvisiacich s dychanim.

* ATR Only (Iba ATR): umoZzfiuje stimulaciu s frekvenénou odozvou iba pocas rezimu ATR
Fallback (Prepnutie rezimu ATR). Ak je generator impulzov trvalo naprogramovany na rezim
bez frekvenénej adaptacie, ale je vybraty rezim ATR Fallback (Prepnutie rezimu ATR)

s frekvencénou adaptaciou, v poli MV sa zobrazi moznost ATR Only (Len ATR).

«  Off (Vypnuté): nie je k dispozicii ziadna stimulacia s frekvenénou odozvou ani analyzu
trendov suvisiacich‘s dychanim.

V pripade zariadeni neposkytujucich stimulaciu s frekvenénou odozvou riadenou MV mozno
senzor dychania naprogramovat do rezimu On (Zapnuté) alebo Off (Vypnuté):

* On(Zapnuté): umoziiuje-analyzu trendov suvisiacich s dychanim.
o Off (Vypnuté): nie je k dispozicii Ziadna analyza trendov suvisiacich s dychanim.

Parameter Excitation Current ovlada amplitidu signalu senzora MV/dychania a da sa nastavit na
80 uA-alebo:320 uA.

Parameter Vector Selection.ovlada to, ako zariadenie urcuje aktivny vektor senzora MV/
dychania, a'da sa nastavit na nasledujuce.hodnoty:

» _AOnly(Iba predsien): senzor MV/dychania je obmedzeny na vektory pravej predsiene.
* _ RV Only (Iba prava komora): senzor MV/dychania'je obomedzeny na vektory pravej komory.

» Auto Select (Automatickyvyber): moznost' A alebo-RV bude automaticky-uréena zariadenim.
Spdsob vyberuvektora pri nastaveni na moznost’ Auto Select (Automaticky vyber) zavisi od
toho,-Ci je parameter Signal Artifact Monitor{(Monitor artefaktov signalu) nastaveny na
hodnotu On (Zapnuté) alebo Off (Vypndté). Dal§ie podrobnosti ziskate v Easti o diagnostike
zariadenia pomocou.monitera SAM:("Diagnostika,monitorovania artefaktov.signalu
zariadenia" na;strane 2-41).

UPOZORNENIE: = Pocas mechanickej ventilacie naprogramujte funkciu MV/Respiratory Sensor
(Senzor MV/respiracny senzor) na hodnotu-Off (Vyp.). V. .opaénom pripade mdze dojst
k nasledujucim stavom:

* Nevhodna frekvencia riadena senzorom MV

» Zavadzajucitrend na.baze respiracie

UPOZORNENIE: 'V pripade akéhokolvek‘medicinskeho zariadenia, o$etrenia, liecby alebo
diagnostického testu, priktorom;sa dotela pacienta.zavadza elektricky prud, existuje'moznost

interferencie s funkciou generatora impulzov.

» Externé zariadenia na monitorovanie pacienta (napr. respiraCné-monitary, povrchové
monitory EKG, hemodynamické monitory) méZu spésobovat ‘nasledujuce problémy:

— Nevhodna frekvencia riadena senzorom MV (az do maximalnej frekvencie riadenej
senzorom)

— Zavadzajuci trend na baze respiracie

Ak chcete odstranit pravdepodobné interakcie s riadenim.frekvencie pomocou MV a/alebo
diagnostikou na baze funkcie MV/Respiratory Sensor(Senzor MV/respiracny senzor), deaktivujte
funkciu MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/respiraény senzor) tak, Ze ju naprogramujete na
hodnotu Off (Vyp.). Ak nie je PRM k dispozicii a generator impulzov stimuluje pri frekvencii
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riadenej senzorom, aplikujte na generator impulzov magnet, aby inicioval do€asnu asynchronnu
stimulaciu bez frekvenénej odozvy.

Stav senzora minutovej ventilacie/dychania

Senzor minutovej ventilacie/dychania iniciuje kalibraciu pri poCiato&nej aktivacii po implantacii
zariadenia a po pozastaveni senzora z dévodu $umu alebo inych podmienok. Dal$ie informacie
o kalibracii si pozrite v asti "Minutova ventilacia" na strane 2-51. Stav senzora je indikovany
prislusnym hlasenim stavu senzora minutovej ventilacie/dychania, ako je to zosumarizované
v Casti Hlasenia stavu senzora minutovej ventilacie/dychania (Tabulka 2—4 Hl&senia stavu
senzora minutovej ventilacie/dychania na strane 2-40). Stav senzora sa hlasi na obrazovke
Minute Ventilation Sensor Details{(Podrobnosti senzora mindtovej ventilacie) (zariadenia so
stimulaciou s frekven¢nou odozvou riadenou MV) (Obrazok 2—12 Podrobnosti o senzore
minutovej ventilacie na strane 2-42))alebo na obrazovke Respiratory Sensor Details
(Podrobnosti senzora dychania).(zariadenia bez stimulacie s frekvenénou odozvou na zaklade
MV).

VSetky-hlasenia sa v pripade.zariadeniVISIONIST a VALITUDE aktualizuju v realnom Case.
Hlasenia Suspended: Noise Detected (Pozastavené: zisteny Sum), Suspended: Telemetry
(Pozastavené:-telemetria) a Rate Hold: Telemetry (Zachovanie frekvencie: telemetria) sa
aktualizuju.v.redlnom ¢ase, zatial €0 zvysok sa v pripade zariadeni INLIVEN, INTUA a INVIVE
aktualizuje pri interogacii:

Tabulka 2—4. -Hlasenia stavu senzora minutovej ventilacie/dychania

Stav'senzora Stimulacia riadena senzorom MV Zber udajov zo senzora minutovej
ventilacie/dychania na ucely
analyzy trendov?

Off (Vypnuté) No (Nie) No (Nie)

Initializing (Inicializacia) No(Nie) No (Nie)
(zariadenia VISIONIST a VALITUDE)

Auto Calibration.in Progress No (Nie) Yes (Ano)
(Prebieha automaticka‘kalibracia)

Calibrated (Kalibrované) Yes (Ano)P Yes (Ano)
Suspended (Pozastavené) No (Nie) No (Nie)
Suspended (Pozastavené): No Valid No'(Nie) No (Nie)

Lead (Ziadna platna elektroda)
(zariadenia VISIONIST-a \VALITUDE)

Suspended (Pozastavené): Noise No (Nie) Yes (Ano)
Detected (Zisteny Sum)

Suspended (Pozastavené): No (Nie)¢ Yes (Ano)
Telemetry (Telemetria)

Deaktivované diagnostikou No (Nie) No (Nie)
zariadenia

Rate Hold (Zachovanie frekvencie): No (Nie)ede Yes (Ano)

Telemetry (Telemetria)

Manual Calibration in Progress No (Nie)® Yes (Ano)
(Prebieha manualna kalibracia)

o

Jednotlivé trendy urcuju, ¢i su Udaje zozbierané po€as pozastavenia.platné a zaclenené do-vysledkov/trendov.

b. Ak je senzor MV/dychania naprogramovany na moznost Passive (Pasivna), nebude dochadzat k stimulacii riadenej senzorom MV/
dychania.

c. Indukéna (hlavicova) telemetria méze interferovat s funkciou senzora MV/dychania zariadenia. Frekvencie stimulacie riadenej MV sa

mozu udrziavat na aktualnej hodnote frekvencie a zber udajov o trendoch frekvencie.dychania sa pozastavi priblizne na jednu minttu

bezprostredne po akomkolvek prikaze na interogaciu alebo programovanie (udrziavanie frekvencie). DIhSie oneskorenia (az do

niekolkych minat) budud indikované stavom Suspended (Pozastavené): Telemetry. (Telemetria). Ak sa zmeny frekvencie riadené MV
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Tabulka 2-4. Hlasenia stavu senzora minttovej ventilacie/dychania (pokracovanie)

vyzaduju pred obdobiami zachovania frekvencie alebo pozastavenia, umoznite frekvencii riadenej MV dosiahnut pozadovanu
frekvenciu pred pouzitim indukénej telemetrie alebo pouzite na komunikaciu so zariadenim RF telemetriu.

d. Frekvencia sa bude udrziavat na aktualnej hodnote indikovanej pomocou MV najviac jednu minutu; pri tomto stave senzora nebude
dochadzat k dalSim zmenam frekvencie zaloZzenym na MV.

e. Stav sa vztahuje iba na zariadenia so stimulaciou s frekvenénou odozvou riadenou MV.

Diagnostika monitorovania artefaktov signalu zariadenia

Monitor artefaktov signalu (SAM) je diagnostika zariadenia, ktora monitoruje EGM v suvislosti

s artefaktmi signalu'senzora MV/dychania a meria hodnoty impedancie elektrody vektora
senzora MV/dychania. Ak sa zistia artefakty, alebo ak je hodnota impedancie elektrédy vektora
senzora MV/dychania mimo’povoleného rozsahu, funkcia SAM bud prepne vektor senzora MV/
dychania, alebo deaktivuje senzor (Obrazok 2—12 Podrobnosti o senzore minutovej ventilacie na
strane-2-42):,Okrem toho sa vytvori epizdda, ktora zahfiia EGM a diagnostické udaje
o.impedancii elektrody.

Funkcia SAM je nomindlne nastavena na hodnotu On (Zapnuté), ked je funkcia MV/Respiratory
Sensor. (Senzor MV/dychania) naprogramovana na hodnotu On (Zapnuté) alebo Passive
(Pasivne) (MV). Artefakty signalu mézu byt generované, ked je funkcia MV/Respiratory Sensor
(SenzorMV/dychania) nastavena na akukolfvek hodnotu s vynimkou hodnoty Off (Vypnuté).
Preto sa odporuca ponechat . funkciu SAM nastaven(r na hodnotu On (Zapnuté), pokial nie je
funkcia MV/Respiratory-Sensor(SenzorMV/dychania) naprogramovana na hodnotu Off
(Vypnuté). Odporu¢ané nastavenia funkcie SAM su uvedené niZSie (Tabulka 2—5 Odporucané
nastavenia monitorovania artefaktov signalu (SAM) na strane 2-41).

UPOZORNENIE:, . Nastavenie monitora signalovych artefaktov na hodnotu Off (Vyp.) méze
zhamenat pre pacienta zvySeneé riziko nadmerne citlivého snimania, pokial nebude funkcia MV/
Respiratory Sensor.(Senzor-MV/respiracny. senzor) takisto naprogramovana na hodnotu Off

Vyp.).

Tabufka 2-5.".-Odporticané nastavenia monitorovania artefaktov signalu (SAM)

Nastavenie senzora'MV Mozné generovanie artefaktov Odporuéané nastavenie funkcie

signalu SAM
On.(Zapnuté) Yes (Ano) On'(Zapnuté)
Passive (Pasivne) Yes (Ano) On (Zapnuté)
ATR Only«(Iba-ATR) Yes (Ano) On (Zapnuteé)
Off (Vypnuté) No (Nie) nerelevantné

Nastavenie senzora dychania

Mozné generovanie-artefaktov
signalu

Odporucané nastavenie funkcie
SAM

On (Zapnuté)

Yes(Ano)

On (Zapnuté)

Off (Vypnuté)

No (Nie)

nerelevantné
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Minute Ventilation Sensor Details \\Closg
Minute Ventilation Sensor Status Minute Ventilation Sensor Settings
Status A\ Disabled by device diagnostic Minute Ventilation Sensor A Disabledl
Current Vector Excitation Current 320 pA

- N R Vector Selection Auto Select
Diagnostic Information

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

Check affected leads. Caution: Turning the Signal Artifact Monitor Off may put the

patient at increased risk of oversensing.

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 switches the MV Sensor vector,
or disables the sensor.

Ny — e AN J4

Obrazok 2-12. Podrobnosti.o senzore minutovej ventilacie

POZNAMKA:-. 'V pripade zariadeni bez funkcie stimulacie s frekvenénou odozvou riadenou MV
pouzZiva Obrazok 2—12 Podrobnosti.o.senzore minutovej ventilacie na strane 2-42 nazov
Respiratory Sensor (Senzor dychania) namiesto nazvu MV Sensor (Senzor MV).

Spravanie zariadenia, ak je monitor SAM zapnuty

SAM nepretrzite. monitoruje- EGM: v suvislosti s artefaktmi signalu senzora MV/dychania, ktoré
mdbzu spdsobovat nadmerne citlivé snimanie. V-momente detekcie artefaktu sa zmeraju hodnoty
impedancie vektorov.senzora MV/dychania-a aj impedancie stimulaénych elektrod. Vytvori sa
epizdéda SAM, ktora zaznamend EGM s(artefaktom a vSetkymi hodnotami suvisiaceho vektora

a impedancie elektrody.

V 'zavislosti od'nastavenia parametra Vector Selection)(Vyber vektora) pre senzor MV/dychania
su.mozné¢'dva vysledky (opisuje ich Tabulka 2—6 Vysledok detekcie artefakiu EGM pomocou
funkcie:SAM na'strane 2-42):

» vektory-aktivheho senzora sa prepn.z A na'V, alebo

» senzorje deaktivovanyfunkciou SAM.

POZNAMKA: Merania impedancie zaznamendavané prostrednictvom funkcie SAM st
nezavislé od dennych merani impedancie elektréd. Nezobrazuju sa v dennych grafoch trendov

impedancie elektrod-a-nespustia bezpecnostny spinac elektrédy (pozrite si-cast "Bezpeénostny
spinac elektrédy" na strane 2-88).

Tabulka 2-6. Vysledok detekcie artefaktu EGM pomocoufunkcie SAM

Ak je senzor MV/dychania A aktivny vektor Detegovana odozva zariadenia na artefakt EGM
nastaveny na bol
Auto Select (Automaticky vyber) A

Vytvorila sa-epizéda SAM

Zmerajte hadnoty impedancie pravokomorového
vektora senzora MV/dychania:

* _‘Ak’je v.povolenomrozsahu: Prepnite aktivny
vektor senzora-na pravokomorovy? P

»  Akje mimo povoleného rozsahu: Vytvori sa
druha epizdéda SAM a senzor MV/dychania sa
vypne

Auto Select (Automaticky vyber) RV Vytvori sa epizoda SAM a senzor MV/dychania sa

A Only (Iba predsiefi) A vypne
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Tabulka 2-6. Vysledok detekcie artefaktu EGM pomocou funkcie SAM (pokracovanie)

Ak je senzor MV/dychania A aktivny vektor Detegovana odozva zariadenia na artefakt EGM
nastaveny na bol
RV Only (Iba prava komora) RV

a. Ak dojde k prepnutiu vektora senzora MV/dychania, spusti sa automaticka 6-hodinova kalibracia (po¢as tohto 6-hodinového intervalu
kalibracie nebude dochadzat k Ziadnej stimulacii s frekvenénou odozvou riadenou MV).

b. Prijatelné hodnoty impedancie vektora senzora MV/dychania su 100 — 1 500 Q pre vektor od prstenca k puzdru a 200 — 2 000 Q pre
vektor od $picky k puzdru. Tieto hodnoty nie st ovplyvnené limitmi upozorneni na impedanciu, ktoré su naprogramované pre denné
merania impedancie elektréd-

Pocas relacie programatora sa nevykonava aktivne monitorovanie artefaktov. Naprogramovanie
nastaveni senzora MV/dychania vS§ak modze spustit meranie impedancie vektora senzora. Ak je
vysledna'impedancia vektora senzora MV/dychania mimo povoleného rozsahu, vytvori sa
epizéda SAM a vektor senzora 'sa méze prepnut alebo mbze dojst k vypnutiu senzora

v zavislosti'-od nastaveni vyberu vektora.

Vypnuty senzor MV/dychania zostane v tomto stave, kym neddjde k manualnemu
preprogramovaniu na,obrazovke' MV Sensor Details (Podrobnosti o senzore MV) (Obrazok 2—12
Podrobnosti‘o senzore mindtovej ventilacie na strane 2-42). Ak je senzor vypnuty, nebude
dochéadzat Kk stimulécii s frekvenénou odozvou riadenou MV ani k analyze trendov suvisiacich

s dychanim.

Spravanie zariadenia, ak je-monitor SAM.vypnuty

Ak je monitor SAM naprogramovany na-hodnotu Off (Vyp.), merania impedancie vektorov funkcie
MV/Respiratory Sensor (Senzor minutovej ventilacie/respiracny senzor) sa vykonavaju kazdu
hodinu (Tabulka2-7 Pog&as hodinovej kontroly,elektréd bola zistena odozva zariadenia na
hodnotu impedancie mimo rozsahu na strane 2-43).-Ak je parameter Vector Selection (Vyber
vektora) nastaveny-na hodnotu Auto Select (Automaticky vyber), potom'ak je zmerana
impedancia aktualne pouzivaného vektora (napriklad RA (PP)) mimorozsahu, vyhodnoti sa
impedancia alternativnehovektora (napriklad RV-(PK)) na stanovenie toho, ¢i sa mdze dany
vektor pouzit. Ak je zmerana impedancia alternativneho vektora v poZadovanom rozsahu,
alternativny. vektor sa stane-aktivnym-vektorom. Ak st oba-vektory‘mimo_ rozsahu, senzor sa na
jednu hodinu pozastavi.Integrita-elektrédy sa bude nadalej kazdu hodinu testovat na ucely
vyhodnocovania toho, i funkcia MV/Respiratory Sensor (Senzor mindtovej ventilacie/respiracny
senzor) méze znova pouZit' jeden z vektorov, alebo ¢ ma zostat-pozastavena. Ak dojde

k prepnutiu vektora funkcie MV/Respiratory.Sensor (Senzor minutovej ventilacie/respiracny
senzor), spusti sa automaticka 6-hodinova kalibracia (po¢as tohto 6-hodinového intervalu
kalibracie nebude dochadzat k ziadnej:stimulacii regulovanej na zaklade minutovej ventilacie).

Tabulka 2-7. Poéas hodinovej kontroly elektrod bola zistena odozva zariadenia na. hodnotu impedancie mimo
rozsahu

Ak je senzor minutovej ventilacie/ A aktivny vektor. Potom odozva zariadenia naimpedanciu mimo
respiracny senzor nastaveny na je rozsahu je
Auto Select (Automaticky vyber) A(PP) alebo RV Ak jeimpedancia.alternativneho.vektora
(PK) v pozadovanom rozsahu; prepnite na alternativny
vektord

Ak jeimpedancia alternativneho vektora mimo
rozsahu, funkcia MV/Respiratory Sensor (Senzor
minutovej ventilacie/respirany senzor) sa pozastavi;
zopakujte test po jednej hodine

A Only (Iba A) A Funkcia/MV/Respiratory Sensor (Senzor minutove;j
ventilacie/respiracny senzor) je pozastavena;
RV Only (Iba PK) RV (PK) zopakuijte test po jednej hodine

a. Ak dojde k prepnutiu vektora funkcie MV/Respiratory Sensor (Senzor minutovej ventilacie/respiraény senzor), spusti sa automaticka 6-
hodinova kalibracia (pocas tohto 6-hodinového intervalu kalibracie nebude dochadzat k Ziadnej stimulacii regulovanej na zaklade
minutovej ventilacie).
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Na rozdiel od pripadu, ked je monitor SAM naprogramovany na hodnotu On (Zap.), nebude sa
vykonavat ziadne monitorovanie artefaktov EGM a nebudu sa vytvarat Ziadne epizédy monitora
SAM.

Epizédy monitorovania artefaktov signalu

Podrobnosti o epizédach SAM sa zaznamenavaju do dennika arytmii ("Dennik arytmii" na strane
4-2). Ak chcete zobrazit podrobnosti o epizédach SAM, vyberte pozadovanu epizédu na
obrazovke Arrhythmia Logbook (Dennik arytmii). Na obrazovke Event Summary (Suhrn udalosti)
sa zobrazia podrobnosti0.epizéde SAM (Obrazok 2—13 Suhrn epizéd monitorovania artefaktov
signalu na strane 2-44).

Karta Summary{(Suhrn) poskytuje prepojenie na obrazovku, kde mozno najst podrobnosti

o senzore (tlacidlo-bude mat nazov,MV Sensor Details“ (Podrobnosti o senzore MV) alebo
.Respiratory Sensor Details“ (Podrobnosti o senzore dychania) v zavislosti od modelu zariadenia
a dostupnosti stimulacie s frekvencnou odozvou riadenou MV. Na obrazovke sa zobrazia
moznostiprogramovaniafunkcii’ MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/dychania) a SAM (Obrazok
2-12-Podrobnosti 0.senzore minutovej ventilacie na strane 2-42). Dal$ie informéacie

0 moznostiach programovania ziskate v popise programovatelnych parametrov senzora MV/
dychania ("Programovatelné parametre.senzora minutovej ventilacie/dychania" na strane 2-38).
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Obrazok 2-13. Suhrn epizéd monltorovanla artefaktov sngnalu

Generovat mozno dva typy‘epizod SAM, a'to'MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/dychania)
Disabled (Vypnuté) alebo MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/dychania)Vector Switched
(Prepnuty vektor). Oba typy. zahffajd’EGM, ako aj hodnoty.impedancie zaznamenané v Ease
vytvorenia epizddy pre:

» Dostupné vektory senzora MV/dychania
» Stimulacné elektrody

POZNAMKA: V pripade zariadeni VDD nefungujé senzor.MV/dychania s pravopredsieriovou
elektrédou a impedancie pre vektor pravopredsiefiového-senzora nie su‘v ramci-epizody SAM
k dispozicii.

Na karte EGM sa zobrazuje EGM zaznamenany v Case. vytvorenia epizédy SAM. Ked podmienky
zariadenia vedu k tomu, Ze sa zisti signal excitacie senzorana snimacom kanali, artefakt signalu
je viditelny na zodpovedajucej stope ako pravidelny, rychlo sa opakujuci (20 Hz) vzor vrcholov,
ktory mbze pripominat’ nefyziologicky Sum (Obrazok 2—14 EMG epizdéd monitorovania artefaktov
signalu na strane 2-45). Amplitida a trvanie artefaktu signalu zo senzora na EGM sa mézu lisit

a mdzu byt modulované posturalnym, respiraénym alebo srdcovym pohybom.
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Niektoré epizédy SAM mézu generovat EGM bez viditelného artefaktu signalu. Toto je
oCakavané spravanie, ked bolo meranie impedancia vektora senzora spustené niecim inym nez
detekciou artefaktu signéalu. Ak je napriklad funkcia SAM nastavena na hodnotu On (Zapnuté)

a nastavenie funkcie MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/dychania) sa zmeni z hodnoty Off
(Vypnuté) alebo Disabled (Vypnuté) na hodnotu On (Zapnuté) alebo Passive (Pasivne), aktivuje
sa meranie impedancie vektora senzora. Ak sa zistia impedancie mimo povoleného rozsahu,
vytvori sa epizéda SAM.
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Obrazok 2-14."."EMG epiz6d monitorovania artefaktov signalu

Udaje epiz6d monitorovania artefaktov signalu a aspekty suvisiace s programovanim

Udaje epizéd-SAM (hodnoty impedancie pre jednotlivé vektory senzora)mézu napomact pri
uréovani zdroja stavov docasnevysokejimpedancie. Vo vSeobecnosti mézu byt stavy prechodne
vysokej impedancie ‘sposobeny zlomenim vodi¢a elektrédy, nedostatoénym zasunutim koncovky
elektrédy alebo axialnym/radialnym pohybom prstencového polukoncovky elektrody na hlave
kardiostimulatora.

Ked senzor MV/dychania vypla funkcia SAM:

* Na obrazovke'Leads Status'Summary (Suhrn stavu elektrod) ("Stav elektréd" na strane 3-6)
skontrolujte stavy prechodne vysokej impedancieralebo vyznamné postupné zmeny dennych
merani-impedancie elektrody.

* Na obrazovkellead Tests (Testy elektrdd) vykonajte testovanie elektréd ("Testy elektrody" na
strane 3-11).

Ak existuje podozrenie na problém s elektrédou; zvazte naprogramovanie na.opacny.parameter
Vector Selection (Vyber vektora) alebo naprogramovanie parametra-MV/Respiratory-Sensor
(Senzor MV/dychania) na hodnotu Off (Vypnuté); aby sa zniziloriziko nadmerne citliveho
snimania signalu zo senzora-MV/dychania spésobeného artefaktmi.

Ak denné merania impedancie elektrody-a trendy impedancie elekirédy vyzeraju normalne,
zvazte pouzitie trendov suvisiacich so senzorom MV/dychania a/alebo stimulacie s frekvencnou
odozvou riadenou MV podla potrieb pacienta..Ak to nie‘je’ potrebné, vypnite senzor MV/
dychaniaOff (Vypnuté) a pokracujte v monitorovani elektrédy:.

Ak sa poZaduju udaje o trendoch suvisiacich's dychanim a/alebo frekven&na odozva riadena MV,
ponechaijte funkciu SAM naprogramovanu na hodnotu On (Zapnuté). Pomocou obrazovky
Minute Ventilation Sensor Details (Podrobnosti senzora minutovej ventilacie) mozno nastavit
parameter MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/dychania)Vector Selection (Vyber vektora) na
pouzivanie opacnej elektrédy (Obrazok 2—12 Podrobnosti o senzore minutovej ventilacie na
strane 2-42). Parameter Excitation Current (Excitaény prud) ovlada amplitidu signalu senzora
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MV/dychania a da sa tiez nastavit. Naprogramovanie parametra Excitation Current (Excitacny
prud) na hodnotu 80 uA moze znizit amplitidu excitacnych impulzov, ak sa objavia na EGM, ¢im
sa znizi pravdepodobnost’ nadmerne citlivého snimania artefaktov. NizSia amplitida excitatného
impulzu vSak mbze spdsobovat’ CastejSie pozastavovanie funkcie senzora MV/dychania

z dévodu interferencie externého Sumu s funkciou senzora.

Ak potrebujete podrobnejSie informacie o programovani funkcii Vector Selection (Vyber vektora)
a Excitation Current (Excitacny prud), obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific pomocou
kontaktnych Udajov, ktoré najdete na zadnej strane obalky.

Vsetky rozhodnutia tykajuce sa programovania musia byt zaloZené na indikaciach a lie€ebnych
potrebach daného pacienta.

STIMULACIA S FREKVENCNOU ADAPTACIOU A ANALYZA TRENDOV SENZORA

Stimulacia s frekvenénou adaptaciou

Pri stimula¢nych rezimoch zalozenych-na frekvencnej adaptacii (t. j. ktorykolvek rezim s nazvom
kon¢iacim na pismeno R).sa pouZivaju senzory na zistenie zmien v Urovni aktivity pacienta alebo
vo fyziologickych poziadavkach pacienta a na prislusné zvysenie stimulanej frekvencie.
Stimulacia zalozenana frekvenénej adaptacii je uréena.pacientom, u ktorych sa prejavuje
chronotropna nedostatoCnost a ktori by profitovali zo zvySenych stimulaénych frekvencii so
sucashym zvySenim-Urovne.aktivity-alebo fyziologickych potrieb.

Zariadenie moZno naprogramovat tak; aby pouzivalo senzory typu Accelerometer
(Akcelerometer), Minute Ventilation’(MinGtova ventilacia); alebo spojenie oboch.

V/ predchadzajuice;j klinickej Studii'sa potvrdil klinicky prinos stimulacie s frekvenénou adaptaciou
s pouzitim ubovolného z tychto senzorov.

UPOZORNENIE: 'MoZnost 'Rate Adaptive(Pacing(Stimulacia s frekvenCnou adaptaciou) by sa
mala pouzivat obozretneu pacientov, ktori nedokazu znasat zvySené stimulacné frekvencie.

Ked"su naprogramované parametre frekvencnej adaptacie; stimulacna frekvencia sa zvysi
v reakcii ha zvySenu, uroven aktivity alebo zvySené fyziologické potreby’'a potom sa podla potreby
Znizi.

POZNAMKA: ) " Aktivita zahfiiajuca minimalny pohyb -hornej Sasti tela, napriklad bicyklovanie,
moéze viest' len k miernej stimulacnej reakcii z akcelerometra.

UPOZORNENIE: Klinicky-prinos mozZnosti-Rate Adaptive Pacing (Stimulacia sfrekvenénou
adaptaciou) u pacientov so srdcovym zlyhavanim'sa neskumal.‘.MozZnost Rate Adaptive Pacing
(Stimulacia s frekvenénou adaptaciou) by sa-mala pouzivat po lekarskom-uvazeni; ak sa

u pacienta vyvinie indikacia, ake napriklad chronotropna nedostato¢nost. Pacienti so:zlyhavanim
srdca mézu mat pri vysokych frekvencidch riadenych .senzorom poruchy hemodynamiky a-lekar
mébZe naprogramovat menej agresivne parametre frekvenénej adaptacie podfla-stavu pacienta.
Respiracné zmeny minutovej ventilacie pacienta (MV)‘suvisiace so.zlyhavanim srdca;mozu
neziaducim spdésobom zvysit’ stimulacnu frekvenciu.na vysoku hodnotu (MSR), napriklad pocas
zlyhavania srdca v pokoji. Ak k tomu ddjde, lekari-mozu zvazit-vypnutie stimulacie s frekvenénou
odozvou alebo Upravu nastaveni funkcie Rate Adaptive Pacing (Stimulacia s frekvencnou
adaptaciou). Moznost Rate Adaptive Pacing (Stimulacia‘s frekven&nouadaptaciou) moze
pomoct pacientom so srdcovym zlyhavanim so su€asnymi bradyarytmickymistavmi.

Akcelerometer

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Motion-Based Pacing (Stimulacia zaloZzena na pohybe) vyuziva akcelerometer na zistenie
pohybu, ktory je spojeny s fyzickou aktivitou pacienta, a vygeneruje elektronicky signal merny
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intenzite pohybu tela. Na zaklade vstupu akcelerometra generator impulzov odhadne vydaj
energie pacienta v désledku cvicenia a prevedie ho na zvySenie frekvencie.

Generator impulzov snima pohyb tela prostrednictvom akcelerometra s integrovanym obvodom.
Senzor akcelerometra reaguje na aktivitu vo frekvenénom rozsahu typickej fyziologickej aktivity
(1 - 10 Hz). Akcelerometer vyhodnoti frekvenciu a amplitidu signalu senzora.

» Frekvencia odzrkadluje, ako ¢asto dochadza k aktivite (napr. pocet krokov za minutu pocas
rychlej chédze)

» Amplituda odzrkadluje silu pohybu (napr. viac opatrnych krokov pri chédzi)
Po detekcii algoritmus prevedie namerané zrychlenie na zvySenie frekvencie nad hodnotu LRL.

KedZe akcelerometer nie(je v kontakte s puzdrom generatora impulzov, nereaguje na jednoduchy
staticky tlak na puzdrozariadenia.

K'dispozicii su tri nastavenia Accelerometer (Akcelerometer): On (Zapnuté), Passive (Pasivne)
a ATR'Only(Len ATR). Ak je,generator impulzov trvalo naprogramovany na rezim bez
frekvenénej adaptacie, rezim ATR Fallback (Prepnutie.rezimu ATR) moZno naprogramovat na
rezim:s.frekvenénou adaptaciou pomocou senzora akcelerometra. V takom pripade pole
Accelerometer (Akcelerometer) zobrazi moznost-ATR Only (Len ATR). Ak vyberiete moznost
Passive (Pasivne), Accelerometer (Akcelerometer) nebude poskytovat reakciu frekvencie, ale
bude pokracovat v zbierani tidajov.pre Sensor Trending (Analyza trendov senzora).

Nasledujuce programovatelné parametre ovladaju reakciu generatora impulzov na hodnoty
senzora generované polom Accelerometer (Akcelerometer):

+ «'Response Factor (Faktor odozvy)
+  Activity Threshold|(Prah-aktivity)
+ < 'Reaction Time (Reakéna doba)

* Recovery Time (Doba obnovenia)

Reakény faktor (akcelerometer)
Parameter Response Factor (Reakény faktor) (akcelerometer) uréuje zvySenie stimulaénej
frekvencie; ktoré sa pouzije.nad limitom LRLpri réznych urovniach aktivity pacienta (Obrazok 2—

15 Response Factor (Reakény faktor) a‘stimulovana frekvencia na strane 2-47).

* Vysoka hodnota Response Factor (Reakényfaktor)=spdsobi; Ze na to, aby stimulacna
frekvencia dosiahla:hodnotu MSR; budepotrebna nizsia aktivita

* Nizka hodnota Response Factor (Reakcny faktor) < 'spdsobi, Zze na to, aby:stimulacna
frekvencia dosiahla hodnotu MSR, bude potrebna vyssia - aktivita
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Obrazok 2-15. Response Factor (Reakény faktor) a stimulovana frekvencia
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Dosiahnutu stimulaénu frekvenciu mozno obmedzit Urovriou zistovanej aktivity alebo
naprogramovanou hodnotou MSR. Ak Uroven zistovanej aktivity sposobi pokles frekvencie

v stabilnom stave pod uroveit MSR, stimulacna frekvencia sa stale moze zvySit pri zvySeni
urovne zistovanej aktivity (Obrazok 2—16 Response Factor (Reak&ny faktor) pri zatazovom teste
na strane 2-48). Reakcia v stabilnom stave je nezavisla od naprogramovanych hodnét reakéného
Casu a €asu obnovy.

Response Factor
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Tento obrazok znazorfiuje uéinok vyssieho-alebo nizSieho nastavenia pocas teoretického dvojstupfiového zatazového testu.

Obrazok 2-16. -Response Factor (Reakény faktor) prizatazovom teste

Naprogramavanim.vysSej alebo niz§ej hodnoty LRL sa cela reakcia posunie nahor alebo nadol
bez zmeny-tvaru:

Activity Threshold(Prah aktivity)

Funkeia Activity Threshold{(Prah aktivity).zabranuje zvySovaniu frekvencie'y dosledku externého
pohybu nizkej intenzity-(napr.-pohyb spésobeny dychanim, ider srdca-alebo v niektorych
pripadoch trasenie spojenés Parkinsonovou chorobou).

Funkcia Activity Threshold (Prah aktivity) predstavuje-urovefi aktivity; ktora.sa‘musi prekrocit na
to, aby sa zvysila senzoromriadena stimulaéna frekvencia. Generator impulzov nezvysi
stimulovanu frekvenciu.nad limit LRL, kym signal aktivity nestdpne nad hodnotu Activity
Threshold (Prah aktivity). Nastavenie Activity Threshold-(Prah aktivity) by‘malo umoznit zvySenie
frekvencie pri miernej aktivite, napriklad chddzi; ale malo by byt dostato€ne vysoké na to, aby sa
stimulacna frekvencia neprimerane-nezvySovala, ked pacient nie je.aktivny (Obrazok 2—17
Activity Threshold (Prah-aktivity).a reakcia frekvencie na strane 2-49 a.Obrazok 2-18 Prah
aktivity pri zatazovom teste nastrane 2-49).

» NizSie nastavenie — na zvySenie stimulacnej frekvencie treba menej pohybu

* VyS3Sie nastavenie — na zvySenie stimulacnej frekvencie treba viac'pohybu
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Activity Threshold (Prah aktivity)
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Obrazok 2-17. ' Activity Threshold (Prah aktivity) a reakcia frekvencie

Activity Threshold (Prah aktivity)
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Tento obrazok-znazornuje ucinok vyssich alebo nizSich nastaveni Activity Threshold (Prah aktivity) v reakcii na teoreticky dvojstupriovy
zataZovy test,

Obrazok 2-18." Prah aktivity pri zatazovom teste

Reakény€as

Funkcia Reaction.Time (Reakény-&as) uréuje, ako rychlo_bude stipat stimulacna frekvencia na
novu uroven po detekciiizvySenia Urovne aktivity.

Funkcia Reaction Time (Reakény ¢as)ovplyvriuje len€as potrebny na prejavenie zvySenia
frekvencie. Zvolena hodnaota uréuje ¢as potrebny nato, abysa stimulovana frekvencia posunula
z hodnoty LRL na hodnotu MSR pre maximalnu uroveni-aktivity (Obrazok 2—19'Reaction Time
(Reakény ¢as) a stimulovana frekvencia na-strane.2-50 a Obrazok 2-20 Reaction. Time (Reakény
¢as) pri zatazovom teste na strane 2-50).

* Nizka hodnota Reaction Time (Reak&ny €as): sposobirychly narast stimulaénej frekvencie

* Vysoka hodnota Reaction Time (Reakény €as);spdsobipomalsi-narast.stimulacnej
frekvencie
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Obrazok 2-19. Reaction Time (Reakény ¢as) a stimulovana frekvencia
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Obrazok 2-20.  \Reaction Time (Reakény.cas) pri zatazovom teste

Recovery Time (Cas obnovy)

Funkcia Recovery Time (Cas obnovy) uréuje'¢as potrebny na to, aby sa stimulovana frekvencia
znizila z-hodnoty MSR na‘hodnotu LRL.v. nepritomnosti‘aktivity. Po ukonéeni aktivity pacienta sa
pouzije parameter Recovery. Time (Cas obnovy) na zabranenie nahlemu poklesu stimulacnej
frekvencie'(Obrazok 2—21 Recovery Time (Cas obnovy)-a stimulovana frekvencia na strane 2-50
a Obrazok 2-22'Recovery time (Cas obnovy) pri zataZzovom teste na'strane 2-51).

+ Nizka hodnota Recovery Time (Cas obnovy)— spdsobi rychlejsi pokles stimulaénej
frekvencie-po znizeni alebo zastaveni aktivity pacienta

+  Vysoka hodnota Recovery Time (Cas obnovy) —sp6sobi pomal$i pokles stimulagne;
frekvencie po zniZzeni.alebo zastaveni aktivity pacienta

Krivky obnovy

MSR

Stimulovana frekvencia
—

\ ~

LRL
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Minuty

K dispozicii je 15 nastaveni; zobrazené su len nastavenia s parnymi ¢islami.

Obrazok 2-21. Recovery Time (Cas obnovy) a stimulovana frekvencia
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Obrazok znazorfiuje ucinok vyssieho alebo nizSieho nastavenia pocas teoretického dvojstupfiového zatazového testu.

Obrazok 2-22/ Recovery time (Cas obnovy) pri zat'azovom teste

Minutova ventilacia (MV)
Tato funkcia je k-dispozicii v zariadeniach VISIONIST a’ INLIVEN.

Generatorimpulzov.pouziva senzor minutovej ventilacie/dychania na vyhodnotenie

2-51

transtorakélnejimpedancie a meranie:-minutovej ventilacie (MV), ktora je su€inom frekvencie
dychania a dychového objemu. Na zaklade merania MV vypo ita generator impulzov senzorom

indikovanu frekvenciu stimulacie.

Podrobny-popis senzora minutovej ventilacie/dychania uvadza €ast Senzor minutovej ventilacie/
dychania ("Senzor minutovejventilacie/dychania" na:strane 2-37). Ak chcete aktivovat stimulaciu
riadenu MV, rezim stimulacie musite nastavit na rezim s frekvenénou adaptaciou (akykolvek
rezim konciaci-na R) a.parameter Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Senzor minutovej

ventilacie/dychania)'musite‘naprogramovat na hodnotu On (Zapnuté).

UPOZORNENIE: , Senzor MV neprogramuijte’'na hodnotu On (Zap:), kym sa neimplantuje

generator.impulzoyv-a neotestujea neoveriintegrita systému.

UPOZORNENIE: ~V pripade pacientov s respiracnymi ochoreniami alebo abnormalnym
dychanim musilekar posidit vhodnost-naprogramovania senzora MV na hodnotu On (Zap.).
Lekér moze vyhodnotit' frekvencnu odozvu @ zvazit nizsi faktor odozvy, aby'sa zmiernil vplyv

nevhodnych frekvencii riadenych senzorom.

UPOZORNENIE: " )Potas mechanickej ventilacie naprogramujte funkciu-MV/Respiratory Sensor

(Senzor MV/respiraény,senzor) na hodnotu Off.(Vyp.). V opaénom pripade méze ddjst

k nasledujucim stavom:
¢ Nevhodna frekvencia riadena senzorom MV

» Zavadzajuci trend na baze respiracie

UPOZORNENIE: V pripade akéhokolvek medicinskeho zariadenia, oSetrenia, liecby alebo
diagnostického testu, pri ktorom sa do tela pacienta zavadza elektricky prud, existuje moznost

interferencie s funkciou generatora impulzov.

+ Externé zariadenia na monitorovanie pacienta‘(napr. respirahé monitory, povrchové

monitory EKG, hemodynamické monitory) mézu spésobovat nasledujuce problémy:

— Nevhodna frekvencia riadena senzorom MV (az'do maximalnej frekvencie riadenej

senzorom)

— Zavadzajuci trend na baze respiracie



2-52

Stimulaéné liecby
Stimulacia s frekvenénou adaptaciou a analyza trendov senzora

Ak chcete odstranit pravdepodobné interakcie s riadenim frekvencie pomocou MV a/alebo
diagnostikou na baze funkcie MV/Respiratory Sensor(Senzor MV/respiracny senzor), deaktivujte
funkciu MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/respiraény senzor) tak, Ze ju naprogramujete na
hodnotu Off (Vyp.). Ak nie je PRM k dispozicii a generator impulzov stimuluje pri frekvencii
riadenej senzorom, aplikujte na generator impulzov magnet, aby inicioval do&asnu asynchrénnu
stimulaciu bez frekvenénej odozvy.

MV Rate Response Algorithm (Algoritmus frekvenénej odozvy na MV)

Generator impulzov udrziava dlhodoby kizavy priemer (zakladnd hodnotu) tychto merani
parametra MV (aktualizovanych v 4-minutovych intervaloch), ako aj kratkodoby (priblizne 30-
sekundovy) kizavy priemer, ktory sa aktualizuje v 7,5-sekundovych intervaloch. Rozdiel medzi
kratkodobym priemerom a dlhodobou zakladnou hodnotou sa pouziva na uréenie velkosti
zvy$enia frekvencie'nad limit: LRL alebo zniZenia frekvencie pod limit LRL. Po obdobi namahy
a riadenia frekvencie s vysokouMV sa kratkodoby priemer pacienta znizi a nakoniec klesne pod
zakladnt hodnotu. S.poklesom sa postupne zniZuje frekvencia indikovana senzorom MV az na
hodnotu LRL. K zvySeniualebo znizeniussenzorom indikovanej frekvencie dochadza
s-frekvenciou'maximalne 2 min*'za cyklus (Obrazok 2—23 Rozdiel medzi kratkodobym
priemerom MV a zakladnou:-hodnotou MV na strane 2-52). Algoritmus podporuje dychové
frekvencie az.do'72 min-.

Kratkodoby priemer\

MV.

Zakladna
hodnota

Cas'(priblizne 24 hodin)

ey, AAAMAMA/I\’\ NAM My A M M//MW

Gas (priblizne'24 hadim)

AMV

Vrchol: Zakladna hodnota(dlhodoby priemer) nasleduje po. posune kratkodobého priemeru: Dno: Rozdiel medzi'kratkodobym a dlhodobym
priemerom sa pouziva na zvySenie senzorom riadenej frekvencie pri namahe.

Obrazok 2-23. Rozdiel medzi kratkodobym priemerom‘MV a zakladnou hodnotou MV

POZNAMKA: Pri kazdom pouziti magnetu a naprogramovani funkcie Magnet Response
(Odozva na magnet) na hodnotu Pace Async (Asynchrénna stimulacia) bude kardiostimulator
poskytovat’ asynchrénnu stimulaciu pri frekvencii magnetu:a nebude reagovat’ na udaje.o MV.

Pred aktivaciou senzora MV bude systém potrebovat zmerat zakladnu alebo pokojovu hodnotu
MV (kalibracia senzora). Metody kalibracie zahffaju kalibraciutypu Manual (Manualne)
a Automatic (Automaticky).

Kalibracia typu Automatic (Automaticky)

Pri kazdom naprogramovani parametra MV na hodnotu On (Zapnuté) alebo Passive (Pasivne)
sa vykona automaticka 6-hodinova kalibracia. Po€as 6-hodinovejkalibracie sa nevykonava
Ziadna frekvenéna odozva riadena MV ani kontroly integrity elektrody.

» Priimplantacii zariadeni VISIONIST sa po prvej kontrole integrity elektrody s prijatelnymi
hodnotami impedancie elektrody alebo nedokon&enej manualnej kalibracii spusti
dvojhodinové obdobie ¢akania nasledované 6-hodinovou kalibraciou. Toto 2-hodinové
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obdobie bude indikované stavom senzora Initializing (Inicializacia) a jeho ciefom je umoznit
dokonc&enie postupu implantacie.

* Ak je v pripade zariadeni INLIVEN parameter MV pri implantécii naprogramovany na hodnotu
On (Zapnuté), po pripojeni elektrody bude nasledovat 2-hodinové obdobie ¢akania
nasledované 6-hodinovou kalibraciou. Toto 2-hodinové obdobie bude indikované stavom
senzora oznacenym ako Suspended (Pozastavené) a jeho cielom je umoznit dokonéenie
procedury implantacie.

POZNAMKA: Ak je parameter MV v &ase prechodu do rezimu MRI Protection Mode
naprogramovany-na hodnotu On (Zapnuté) alebo Passive (Pasivne), pri ukonceni reZzimu
ochrany pred MR sa spusti-automaticka 6-hodinova kalibracia. Ak sa frekvencna odozva riadenéa
MV vyZaduje skér, moZnovykonat’ manualnu kalibraciu.

Kalibracia'typu Manual (Manualne)

Pri naprogramovani-parametra MV(na hodnotu On (Zapnuté) mozZno senzor kalibrovat
manualne: Na obrazovke RightRate Pacing Details (Podrobnosti o stimulacii v rezime RightRate)
stladenim tlacidla Start'Sensor-Calibration (Spustit’ kalibraciu senzora) spustite proces kalibracie
typu-Manual (Manuélne). . DokonCenie kalibracie typu Manual (Manualne) méze trvat’ len 2 minuty
alebo az 5 minut v zavislosti od toho, &i sa po¢as zberu-udajov zisti Sum. Pacient by mal po dobu
niekolkych-minut pred kalibraciou typu Manual (Manualne) a pocas nej ticho odpocivat

a normalne dychat.

+\“V pripade zariadeni VISIONIST sa pri-spusteni kalibracie typu Manual (Manualne) vykona
kontrola integrity-elektrody.

 V-pripade zariadeni' INLIVEN sa pri spusteni kalibracie typu Manual (Manualne) vykona
kontrola-integrity elektrody, ak je-senzor-momentalne v stave Suspended (Pozastavené). Inak
sa kalibracia'typu Manual(Manualne) spusti.pomacou aktualneho vektora MV.

Pri;vykonavani kontrolyintegrity elektrédy sa kalibracia typu Manual (Manualne) spusti pri prvom
vektore-MV s.impedanciami‘vramci.pripustného rozsahu. Ak vektorMV s impedanciami v rdmci
pripustného rozsahu nemozno najst, kalibracia typu Manual (Manualne) zlyha kvéli tomu, ze
neexistuje ziadny platny vektor elektrody MV.

Mozné vysledky kalibracie typu Manual-(Manuélne) a zodpovedajuceho spravania MV sa opisuju
v Casti Tabulka2—8 Vysledky-manualnej kalibracie na strane 2-54 nasledovne:
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Tabulka 2-8. Vysledky manualnej kalibracie

Vysledok kalibracie typu Manual Spravanie MV

Uspesna kalibracia Frekvendna odozva riadena MV sa aktivuje do jednej mindty.

elektrédy MV

Kalibracia zlyha kvoli tomu, Ze neexistuje Ziadny platny vektor

Ak je parameter SAM nastaveny na hodnotu On (Zapnuté):
*  Vytvoria sa epizédy SAM.
*  Funkcia MV Sensor (Senzor MV) sa vypne.

« Diagnostika zariadenia nastavi stav senzora na Disabled
(Vypnuté).

Ak je parameter SAM nastaveny na hodnotu Off (Vypnuté):

¢V pripade zariadeni VISIONIST sa stav senzora nastavi na

Suspended (Pozastaveny): No Valid Lead (Ziadna platna
elektréda).

. V. pripade zariadeni INLIVEN sa stav senzora nastavi na
Suspended (Pozastavené).

* Generator impulzov hlada platny vektor kazdu hodinu a po
jeho najdeni spusti 6-hodinovu kalibraciu.

Kalibracia zlyh& z dovodu Sumu

Stav senzora je Suspended (Pozastavené): Noise Detected
(Zisteny Sum).

6-hodinova automaticka kalibracia sa spusti automaticky, ked uz
nebude detegovany Sum.

POZNAMKA: Metéda kalibracie typu Manual (Manualne) nebude k dispozicii pri pociatoénej
interogécii, ked'sa nacitavaju zo zariadenia.informacie, ako napriklad epizdy funkcie Arrhythmia
Logbook (Dennik arytmii). To bude_indikované tmavou ikonou Start Sensor Calibration (Spustit’
kalibraciu-senzora) a méze sa-objavit' na-niekolko sektind az minut v zavislosti od mnozstva
naditavanych Udajov,

Medzi metdédami kalibracie Automatic (Automaticka).a’Manual (Manualna) nie'je ziadny klinicky
rozdiel. Uspe$na kalibracia typu Manual (Manualne) jednoducho umoziiuje ziskanie zakladnej
hodnoty a okamzité spustenie frekven&nej odozvy riadenej MV po dokonéeni kalibrécie. Ziadna
z metdd kalibracie si nevyzaduje udrziavanie telemetrickej-komunikacie pocas trvania kalibracie.

UPOZORNENIE: _Na ziskanie presnych zakladnych’hodnét MV po kazdej.chirurgicke;j
procedure, pri ktorej sa pouzivaju elektrody alebo generator impulzov, treba vykonat novu
manualnu kalibraciu..Zmeny-parametrov elektrod z dévoduich starnutia, zachytenie vzduchu
v implantacnej kapse, pohyb generatora impulzov.spésobeny nedostatoénym priSitim, externa
defibrilacia alebo kardioverzia a dalSie zdravotné komplikacie pacienta (napr. pneumotorax)
vyZaduju nové zakladné hodnoty MV pre zodpovedajuce spravanie MV.

Na optimalnu frekvenénu odozvu mozno naprogramovat rézne parametre-minutovej-ventilacie
pomocou oblasti RightRate Pacing (Stimulacia virezime RightRate) na obrazovke RightRate
Pacing Settings (Nastavenia‘stimulacie v rezime RightRate). Patria'sem nasledujuce:

* Response Factor (Faktor odozvy)

» Ventilatory Threshold (Prah ventilacie)

« Ventilatory Threshold Response (Odozva nagprah ventilacie)

+  Fitness Level (Uroveri telesnej kondicie)

Response Factor (Reakény faktor) (minutova ventilacia)

ZvySenie MV nad zakladnu hodnotu z dévodu zvySenia metabolickych poZiadaviek sa zisti
pomocou generatora impulzov a konvertuje sa jeho algoritmom na zvySenu stimulaénu

frekvenciu. Vztah medzi zistenym zvySenim MV a vyslednym zvySenim senzorom udavane;j
frekvencie sa stanovi pomocou parametra Response Factor (Reak&ny faktor) MV.
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Parameter Response Factor (Reakény faktor) ur€uje stimulaénu frekvenciu, ktora sa pouzije nad
urovinou hodnoty LRL pri réznych zvySenych urovniach MV. Vacsie hodnoty reakéného faktora
vyustia do vysSich frekvencii senzora pre danu urovei MV (Obrazok 2—24 Vztah medzi
naprogramovanym nastavenim parametra Response Factor (Reak&ny faktor) a reakciou
frekvencie na strane 2-55). Uginky vy$$ieho alebo niz$ieho nastavenia parametra Response
Factor (Reakény faktor) na stimulaénu frekvenciu riadend senzorom pocas teoretického
dvojstupfiového zataZového testu st znazornené nizsie (Obrazok 2—25 Uginky nastaveni
parametra Response Factor (Reakény faktor) v dvojstupriovom zatazovom teste na strane 2-55).

Response Factor
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Obrazok.2-24. 'Vzt'ah medzi naprogramovanym nastavenim parametra Response Factor (Reakény faktor)
a reakciou frekvencie
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Obrazok 2-25._ Ug¢inky nastaveni parametra Response Factor (Reakény faktor) v dvojstupfiovom zat'azovom
teste

Prah ventilacie a odozva na prah ventilacie

Ventilatory Threshold (Prah ventilacie) je fyziologicky poejem, ktory opisuje bod v priebehu
cvicenia, ked sa frekvencia dychania zvySuje rychlejSie ako'srdcové frekvencia (niekedy sa to
oznaduje ako anaerdbny.alebo laktatovy:prah).

Funkcia Response Factor (Reak&ny faktor)riadi reakciu frekvencie- MV pre frekvencie senzora
medzi hodnotou LRL a hodnotouVentilatory Threshold (Prah.ventilacie). Funkcia Ventilatory
Threshold Response (Odozva na prah ventilacie) ovlada frekvenntrodozvu riadend MV, ked je
senzorova frekvencia vySSia nez hodnota parametra Ventilatory Threshold (Prah ventilacie).

Nastavenia Ventilatory Threshold (Prah ventilacie)-a Ventilatory Threshold'Response (Odozva na
prah ventilacie) mozno manualne naprogramovat alebo sa mézu automaticky odvodit

z informacii o pacientovi. Lekar méze vybrat-moznost Derive from Patient Attributes (Odvodit

z atribatov pacienta) na obrazovke RightRate \Pacing Details (Podrobnosti stimulacie funkcie
RightRate) s cielom ziskat nastavenia podla veku.a pohlavia pacienta (a udaja Fitness Level
(Uroven telesnej kondicie), pozrite niz$ie). Pri zmene parametrov sa podobne upravi aj graf tak,
aby vyjadroval uc¢inok nového programovania pri celkovej reakcii frekvencie (Obrazok 2—26 Prah
ventilacie a reakcia na prah ventilacie na strane 2-56). Ak sa na obrazovke Patient Information
upravi hodnota parametrov Date of Birth (Datum narodenia) alebo Gender (Pohlavie), nové
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hodnoty sa odzrkadlia aj na obrazovke RightRate Pacing Details (Podrobnosti o stimulacii
v rezime RightRate).

SETTINGS - ngﬁ[Rafe " PACING DETAILS Clos
Ventilatory Threshold and Ventilatory Threshold Response
Heart Rate versus Ventilation can be derived from patient attributes or entered manually.

130

@ Derive from Patient Attributes
Ventilatory Threshold

Patient's Age 56-60
Patient's Gender
‘; O Manually Program
E o
‘é’ Ventilatory Threshold 120 min™t
% Ventilatory Threshold Response 70 %
g
BE

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

Start Sensor Calibration
Peak Exgrcise

Minute Ventilation Sensor Status Initializing

Obrazok 2-26." Prahwventilacie a-reakcia na prah ventilacie

Fyziologicky vztah medzi MV a frekvenciou je priblizne bilinearny, ako je zobrazené na obrazku
(Obrazok 2-27 Typicky fyziologicky.vztah -medzi MV a-'srdcovou frekvenciou na strane 2-56).
Pocas urovni cviéenia az po'hodnotu Ventilatory. Threshold (Prah ventilacie) mozno tento vztah
aproximovat pomocou-linearneho vztahu. Priirovniach namahy nad hodnotou Ventilatory
Threshold (Prah ventilacie) je vztah stale. priblizne linearny, ale pri redukovanom sklone. Vztah
medzi dvoma sklonmi sa'liSi u_jednotlivych oséb a zavisi'od niekofkych faktorov, ako je.pohlavie,
vek,.frekvencia a intenzita cviCenia.cGeneratory impulzov umozfiuju naprogramovanie sklonu
nad hodnotou Ventilatory Threshold (Prah ventilacie), ktory bude menej strmy,@-preto navrhnuty
tak, aby-napodobrioval fyziologicky-vztah medzi frekvenciou'dychania a srdcovou frekvenciou.
Ventilatory Threshold Response (Odozvana prah ventilacie) je naprogramovana ako percento
hodnoty Response Factor (Reakény faktor).-Funkcia. Ventilatory Threshold Response je aktivna
pri frekvenciach nad hodnotou parametra Ventilatory Threshold (Prah ventilacie) atvyvolava
menej déraznu odozvuna MV privyssich frekvenciach (Obrazok 2—28 Reakgia na prah
ventilacie na.strane 2-57).

Prah ventilacie

Srdcova frekvencia

Pokojova SrdCOVA fmm e e e e c e cen e m e mm am == !
frekvencia

Minutova ventilacia

MV, = pokojova MV, MV = MV pri hodnote Ventilatory Threshold (Prah.ventilacie)

Obrazok 2-27. Typicky fyziologicky vztah medzi MV'a srdcovou frekvenciou
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Reakcia na prah ventilacie
Off (Vyp.)
85 %
70 %
55 %

Prah ventilacie

Srdcova frekvencia

MV, MV.

T

Relativne MV

Hodnota Response Factor (Reakény faktor) je linearna od stavu pokoja po hodnotu Ventilatory Threshold (Prah ventilacie) (MV =
pokojova-MV, MV;. =MV prihednote. Ventilatory Threshold (Prah ventilacie)).

Obrazok 2-28. -Reakcia na prah ventilacie

Fitness Level (Uroven telesnej kondicie)
Vlybrana hodnota Fitness Level (Uroven telesnej kondicie) bude automaticky urgovat prislugny

reakény faktor pre‘Ventilatory Threshold (Prah ventilacie) a frekvenciu, pri ktorej bude z&kladna
hodnota MV fixna.

Tabulka 2-9." Odportcané nastavenia trovne telesnej kondicie

Odportéané nastavenie Fitness Level (Uroven telesnej Uroveri aktivity pacienta
kondicie)
Sedava Mala az ziadna fyzicka aktivita
Aktivha Pravidelna.chédza a aktivity s nizkym vplyvom
Sportova Mierna intenzita, nesutazne pomaly beh/bicyklovanie
Endurance Sports (Vytrvalostné Sporty) Namahavé sutazné aktivity; ako je maratén

Zakladna hodnota (dlhodoby priemer) je fixne nastavena na najviac 4,5 hodiny. To umoznuije
aktivnym pacientom, ktori cvicia dihSiu-dobu (napr. bezci-na dihé trate), zachovat primeranu
frekvenciu riadenu senzorom pocas-obdobia cvicenia. Zakladna hodnota bude fixna, ked bude
senzorom-indikovana frekvencia'nad hodnotou 110 min:"\nastavenia parametra Fitness Level
(Uroven telesnej kondicie) pre Groveri-Endurance Sports (Vytrvalostné $porty) alebo 90 min-' pre
ostatné tri nastavenia parametra Fitness Level (Urover telesnej kondicie) (Tabulka 2—9
Odporucané nastavenia.Uirovnetelesnejkondicie na strane 2-57). Po-uplynuti 4,5 hodiny alebo
ked senzorova frekvencia klesne pod uroven-90 min= alebo 110 min”, ako'je to definované
vySSie, sa znova aktivuje adaptacia zakladnej hodnoty:

Okrem toho pri automatickom naprogramovani parametrov Ventilatory Threshold (Ventilaény
prah) a Ventilatory Threshold Response (Odozva na ventilaény-prah).s’'vyuzitim vyberu moznosti
Derive from Patient Attributes (Odvodit od vlastnosti pacienta) na-programatore (Obrazok 2—26
Prah ventilacie a reakcia na prah ventilacie na strane 2-56) ur¢i kombinacia urovne telesne;j
kondicie, veku pacienta a pohlaviepacienta percento faktora'odozvy na ventilaény prah.

Hodnotenie telesnej aktivity

Podla uvazenia lekara mdze zdravotnicky personal poziadat pacientov, aby podstupili fahku az
stredne tazku telesnu aktivitu, napriklad chédzu-sipalicamicalebo chédzu hore a dolu schodmi, na
ucely vyhodnotenia frekvencnej odozvy generatora impulzov. Toto hodnotenie sa pouziva na
ziskanie informacii na ucely programovania stimulacie s frekvenénou adaptaciou podfa zistenej
urovne aktivity pacienta. U pacientov, ktori sa venuju vytrvalostnym Sportom, méZze namahava
telesna aktivita viest k presnejSiemu vyhodnoteniu frekvenénej odozvy.
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Pred zac¢atim hodnotenia telesnej aktivity:
» Zabezpecte, aby boli pacienti dostato€ne zdravi pre u€ast v tomto hodnoteni.

* Vyhodnotte Udaje funkcie Sensor Trending (Analyzeltrendov senzora) pacienta za
predchadzajucich 25 hodin a zvazte ich vytlaCenie. DalSie informacie uvadza ¢ast Analyza
trendov senzora ("Analyza trendov senzora" na strane 2-62).

* Funkcia Beat to Beat (Od uderu k uderu)Recording Method (Metéda zadznamu) (opisovana
v Casti "Analyza trendov senzora" na strane 2-62) sa odporuca pri hodnoteniach telesnej
aktivity na manualnu optimalizaciu frekvencii senzora.

POZNAMKA: : “Vysledky funkcie Sensor Trending (Analyza trendov senzora) mozno vytlagit
pomocou karty Reports (Spravy).

Po vykonani.hodnotenia fyzickej aktivity vykonajte interogaciu zariadenia pacienta, ako sa to
opisuje v Gasti ,Praca s udajmi na analyzu trendov, a vyhodnotte udaje frekven&nej odozvy.
Tieto.Udaje o frekvenénej odozve mozno porovnat s udajmi za predchadzajucich 25 hodin
vytlaCenymi pred testom. Odporuéa sa resetovat funkciu Recording Method (Metéda zaznamu)
narezim pouzivany pred-hodnotenim telesnej aktivity (napr. 30-Second Average (30-sekundovy
priemer)).

Optimalizacia frekvenénej odozvy na telesnu aktivitu

Funkcia'Sensor Trending poskytuje grafické zobrazenie frekvenénej odozvy generatora impulzov
nazistenu droven aktivity pacienta pocas.cviCenia ("Analyza trendov senzora" na strane 2-62).
Vyobrazeny graf funkcie Sensor<Trending (Analyza trendov senzora) (Obrazok 2—29 Frekvencna
odozva pred-naprogramovanim senzora MV_na hodnotu On.(Zapnuté) na strane'2-58) zobrazuje
Udaje frekvenénej odozvy-pre pacienta pred naprogramovanim parametra MV Sensor (Senzor
MV) na' hodnotu On (Zapnuté). Parameter Actual Rate (Skuto¢na frekvencia)(Cierna Ciara)
predstavuje udaje o srdcovom rytme pacienta v-rezime DDD, ked je parameter MV Sensor
(Senzor MV) naprogramovany-na hodnotu Passive (Pasivne): Srdcovy-rytmus pacienta bol po
vykonavani-telesnej aktivity na urovni priblizne 85 min™.

SETTINGS = RATE ADAPTIVE PAEING N "0 = NV (o™ 9 naesdf
View ) N N A _JRightRate'M Pacing
'w A e \ N JJJM Minute Ventilation NS Passivei

-
5| Am 178 o 4B ¢
| Setup L ~v - Response Factor A

!'

Sensor Trending - 30 Second Average Fitness Level

101 {.JMotion~Based Pacing

Accelerometer i
120 Passive

Response Factor

Activity, Threstold [N
Maximum Sensor-Rate !J mint

Lower Rate Limit " 60| min"

£ 100

80

60 @ = &
aaa

11 Jan 2016 12:17 11 Jan 201601347 o, I )
. 0'update sensor trending infermation,
Actual Rate  — 85 min" (Sensed) - More MV Ragipg press Interrogate

Sensor Replay -
- Less MV Pacing Telernetry may affect MV sensor status:

Obrazok 2-29. Frekvencéna odozva pred naprogramovanim senzora MV na hodnotu On (Zapnuté)

Druhy graf parametra Sensor Trending (Analyza trendov senzora) (Obrazok 2—30 Frekvenéna
odozva po naprogramovani senzora MV na hodnotu-On (Zapnuté).na strane 2-59) zobrazuje
odozvu srdcového rytmu rovnakého pacienta po naprogramovani parametra MV Sensor (Senzor
MV) na hodnotu On (Zapnuté). Parameter Sensor replay (Opakovanie zaznamu senzora)
(oranzova €iara) znazorfiuje odozvu srdcovej frekvencie riadend senzorom, ktora bola na urovni
priblizne 105 min~' po tom, ako pacient vykonaval telesnu aktivitu.
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SETTINGS - RATE ADAPTIVE PACING ' Close]
View J RightRate™ Pacing
w ”; Minute Ventilation | on|
/_;/“] Setup dddd Response Factor vy
Sensor Trending - 30 Second Average Fitness Level [ Active]
140 _J] Motion-Based Pacing
120 Accelerometer Passive
Response Factor _
E 100 Activity Threshold I
E0 f\\/'\/\ /\/\ ) Maximum Sensor Rate BEEY mint
sol! A e~ S L Lower Rate Limit 60 min
: < -
. Boir o rang [ s e eenano omase
Actual Rate — — in't (e —d
ST R S éj Less MV Pacing Telemetry may affect MV sensor status.
J

Obrazok 2-30." Frekvenéna odozva po naprogramovani senzora MV na hodnotu On (Zapnuté)

U-pacientov s chronotropnou inkompetenciou zvazte naprogramovanie zariadenia do rezimu
s frekvenénou odozvou (napr.-DDDR) s parametrom MV. Sensor (Senzor MV) nastavenym na
hodnotu On’(Zapnuté). Pre pacientov s chronotropnou-inkompetenciou so srdcovym rytmom <
100.min™ pocas telesnej-aktivity a v priebehu predchadzajucich 24 hodin méze byt prinosné
optimalizovat zariadenie na stimulaciu s frekvenénou adaptaciou.

Po.nastaveni parametra MV .Sensor(Senzor MV) na hodnotu On (Zapnuté) mozno frekvencnu
odozvuoptimalizovat tak, aby sa po€as buduceho cvi¢enia dosiahla vhodna srdcova frekvencia.
Zvazte naprogramovanie faktora frekvencnej odozvy na ciefovd maximalnu frekvenciu funkcie
Sensor Replay (Opakovanie zaznamu senzora)podfla potreby na zaklade klinického stavu
pacienta (napr.. 70 — 80 % z-predpokladanejmaximalnej srdcovej frekvencie zodpovedajucej
veku-pacienta (APMHRY)). Toto programovanie mozno vykonavat v prirastkoch podfa klinického
stavu pacienta pocas klinickej-nasledngj starostlivostiVezmite na vedomie, Ze frekvenciu
senzora obmedzuju parametre MSRa LRL. Preto.pri preprogramovavani zariadenia zvazte
opatovnu optimalizaciu‘pomocoutychto funkciit

Spojenie dvoch senzorov

Kedykolvek su Accelerometer (Akcelerometer) aj'senzor MV naprogramované na moznost On
(Zapnuté) pre stimulaciu zalozenu na frekvencnej adaptacii, frekvencie udavané dvoma
senzormi sa spoja,-aby vytvorili vazenu priemernu reakciu zavislt od frekvencie. V désledku toho
bude spojena.reakcia vzdy rovna jednej z frekvencii alebo bude medzi dvoma frekvenciami.
Kedykolvek bude reakcia akcelerometra mensia ako reakcia MV, spojenie;senzorov bude 100 %
zaloZené na MV_Ak je reakcia akcelerometra vacsia ako reakcia.MV, spojenie bude v rozsahu
priblizne medzi 80 % akcelerometra.a20 % MV, ked'je frekvencia akcelerometra na hodnote
LRL, az priblizne 40-% akcelerometra a 60 % MV, Ked je frekvencia akcelerometra na hodnote
MSR.

Nasledujuce priklady ilustruju fungovanie algoritmu spojenia.
Priklad 1

Akcelerometer zisti pohyb so su¢asnym zvySenim<MV (Obrazok 2=31 Spojena reakcia

s hodnotou Reaction Time (Reak&ny €as) akcelerometra 30 sekind nastrane 2-60). Pri namahe
spojena reakcia rychlo (v ramci 4 sekund)zvySi frekvenciu.na zaklade reakcie akcelerometra.

S daldim zvy8ovanim frekvencie sa spojena reakcia bude pohybovat smerom k reakcii MV, ale
vzdy zostane na Urovni medzi reakciou akcelerometra-a MV..Pri vy$Sich frekvenciach budud mat
zmeny vo vstupe akcelerometra mensi u€inok na spojent.reakciu (len 40 % pri MSR), zatial ¢o
zmeny v MV budd mat vyznamnejsi ucinok. Pri ukon€eni cvienia sa frekvencia akcelerometra
zmensi podla predpisaného parametra Recovery Time (Cas obnovy) a v tomto priklade klesne
pod urover reakcie MV. V dbsledku toho sa algoritmus pocas fazy obnovy prepne na 100 %
spojenie MV na tak dlho, kym reakcia akcelerometra zostane pod uroviiou reakcie MV. Pri pouZiti
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spojenia dvoch senzorov zachovajte nominalnu hodnotu akcelerometra 2 minuty. To umozni
fyziologickému signalu MV kontrolovat’ stimulaciu zalozenu na frekvencnej adaptacii vo faze
obnovy po cviceni.

Akcelerometer
----- Spojenie
= = = Minatova ventilacia

-
o
o

[}
[y
[y

50

Zvysenie frekvencie
senzora (min™ (ppm))

50 100 150 200 250

Cas\(sekundy)
Obrazok 2-31: Spojena reakcia's hodnotou Reaction Time (Reakény ¢as) akcelerometra 30 sekind

Agresivitureakcie na zaciatku cvi€enia-mozno riadit naprogramovanim nizSej hodnoty
Accelerometer-Reaction Time (Reak&ny ¢as akcelerometra) (Obrazok 2—-32 Spojena reakcia
s’hodnotou Reaction Time (Reakény ¢as) akcelerometra 20 sekind na strane 2-60).

Akcelerometer.
----- Spojenie
) ='=.= Minutovaventilacia

-
o
o

50

Zvysenie frekvencie
senzora (min”' (ppm))

o
™

50 100 150 200 250
Cas (sekundy)
Obrazok 2-32. Spojena reakcia s hodnotou Reaction Time (Reak¢ny ¢as) akcelerometra 20 sekind

Priklad 2

Akcelerometer zisti pohyb's malym zvySenim-MV (Obrazok 2—33 Spojena reakcia:
Akcelerometerzisti pohyb simalym alebo ziadnym zvySenim MV na'strane 2-60). Reakcia
spojeného senzora sa obmedzi na priblizne 60 %, reakcie akcelerometra. Ked reakcia
akcelerometra klesnepod uroven reakcie MV.pocas fazy obnovy, spojena reakcia bude 100 %
riadena pomocou MV.

Akcelerometer
----- Spojenie
= == ‘Minatova ventilacia

100

Zvysenie frekvencie
senzora (min”' (ppm))
(%))

o

0 50 100 150 200 250

Cas (sekundy)
Obrazok 2-33. Spojena reakcia: Akcelerometer zisti pohyb s malym alebo ziadnym zvysenim MV

Priklad 3

MV sa zvySi spolu s malym zvySenim frekvencie akcelerometra (Obrazok 2—34 Spojena reakcia:
MV sa zvySi spolu s malym alebo Ziadnym pohybom, ktory zisti akcelerometer na strane 2-61).
Spojena reakcia sa bude spociatku zvySovat spolu s reakciou akcelerometra, ale ked sa reakcia
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MV zvysi nad reakciu akcelerometra, spojena reakcia bude 100 % riadena pomocou MV. To
poskytuje primeranu reakciu po¢as zvySenia metabolickych poziadaviek v podmienkach malého
alebo Ziadneho pohybu hornej Easti tela.

Akcelerometer
----- Spojenie
= = = Minatova ventilacia

1009 o mmemmmememaaan

50 '

Zvysenie frekvencie
senzora (min™' (ppm))

Cas (sekundy)
Obrazok 2<34. -Spojena reakcia: MV-sa zvySi'spolu s malym alebo ziadnym pohybom, ktory zisti akcelerometer

Dal$ie hodnotenia zariadenia

Po naprogramovani funkcie MV Sensor (Senzor MV.)-alebo Accelerometer (Akcelerometer)
mozno parametre-suvisiace s frekvenénou odozvou upravit' pri nasledujucich kontrolach
zariadenia. Ak-si pacienti stazuju na-dychaviénost’ ¢i unavu pri cvi€eni alebo hlasia vysoku
srdcovu frekvenciu trvajucu dlhsiu:dobu, zvazte kontrolu histogramov a Upravu parametrov.
Zvazte tiez resetovanie histogramov pri kazdej Uprave parametrov suvisiacich s frekvencnou
odozvou (pozrite si Sast "Histogramy*-na strane 4-9).

Low and High Response Factor (Nizky a-vysoky faktor odozvy)

Histogramy mézu poskytovat indikaciu, ze upravou parametrov suvisiacich s frekvenénou
odozvou (napr. Response Factor (Faktor odozvy), MSR atd’.) je mozné dosiahnut pozadovanu
srdcovu frekvenciu. ZvySena uroven stimulacie pri hodnote MSR-méZe indikovat, Ze parameter
Response Factor (Faktor odozvy) je.nastaveny na prilis vysoku hodnotu (Obrazok 2—35 High
Response Factor(Vysokyfaktorodozvy) na strane 2-61) alebo parameter MSR je nastaveny na
prili$ nizku hodnotu, ako'je to znazornené (Obrazok 2=36 Low Response Factor (Nizky faktor
odozvy) na'strane 2-62). Padla histogramu; ktoryznazoriuje Obrazok 2—35 High Response
Factor (Vysoky faktor odozvy)na strane 2-61 zvazte; Cije vhodné znizit hodnotu parametra
Response Factor (Faktor odozvy)-alebo zvySit' hodnotu parametrai MSR.

Prepinac rezimu ATR

30 § A
= .

<30 30 40 50 60 0 80 920 100 110 12( 130 140" 150 160 170, 180 190 200. 210 220 4230 /240 :250
Frekvencia (min-')

Obrazok 2-35. High Response Factor (Vysoky faktor.odozvy)

Na histogramoch, ktoré znazorfiuje Obrazok 2—36:.ow Response.Factor (Nizky faktor odozvy)
na strane 2-62, méze byt parameter Response Factor (Faktor-odozvy) prili§ nizky, ¢o indikuje
velky percentualny podiel impulzov v jednej skupine,napr.>.70 %. V tomto pripade zvazte
postupné zvySovanie naprogramovaného parametra Response Factor (Faktor odozvy).
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EVENTS - HISTOGRAMS
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Obrazok 2-36. Low Response Factor (Nizky faktor odozvy)

Analyza trendov senzora

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia-Sensor.Trending.umoznuje grafické zobrazenie frekvencnej odozvy generatora impulzov
na zistenu uroven aktivity pacienta a/alebo zistené fyziologické potreby pacienta a poskytuje
uzito€né informacie pocas testovania cviéenim, Tieto Udaje umoznuju lekarovi prispdsobit
stimulaénu frekvenciucriadenu-senzorom tak, aby zodpovedala aktualnym potrebam pacienta.

Graf funkcie Sensor Trending.(Analyzatrendov senzora) a parametre Setup (Nastayenie) funkcie
Sensor Trending (Analyza trendov.senzora) mozno .zobrazit.pomocou obrazovky.Rate Adaptive
Pacing (Stimulacia’s frekven&nou adaptaciou).

Graf funkcie Sensor-Trending (Analyza trendov senzora) (Obrazok 2—37 Graf Sledovanie
senzora s rozsahom namahy na strane 2-63)-identifikuje fixny rozsah'srdcovych frekvencii (

80 =100 min"") pre parameter Lightto Moderate Exertion-(l2ahka-az mierna namaha). Tento
rozsah mozno pouZzit ake pomdcku pre-cielové'srdcové frekvencie zodpovedajlce pravidelnej
chbdzi a dals$im aktivitam s_nizkym vplyvom a moze poméct-identifikovat pacientov

s chronotropnounedostatoénostou.'2Tento rozsah sa moze lidit-na zaklade faktorov, ako je vek
pacienta a typ cvi¢enia.?

Tlacidla nahor a nadol{(Obrazok 2—37-Graf Sledovanie senzora's rozsahom namahy na strane 2-
63) pre parametre More MV Pacing (Viac stimulacie riadenej MV)-a LessdMV Pacing (Menej
stimulacie riadenej MV.) poskytuju-alternativnu-metdédumanualneho vyberu hodnoty faktora
odozvy. Kazdym stlacenim-tlaCidla sa faktor-edozvy ‘zmeni-o.hodnotu jedna. Tlacidlom nahor sa
hodnota parametra Response Factor (Faktor odozvy) zvySuje.a tlacidlom nadol sa hodnota
parametra Response Factor (Faktor.odozvy) znizuje. Dal$ie informacie o optimalizacii senzora
ziskate v nizSie uvedenej Casti o praci s udajmi analyzy trendov;

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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Obrazok 2—-37. Graf Sledovanie senzora s rozsahom namahy

Nastavenie funkcie Sensor Trending.(Analyza trendov senzora) zahffa nasledujuce moznosti:

Recording Method.(Metéda zaznamu) — programovatelné:

30-Second Average (30-sekundovy priemer) —zaznamena a zaznadi priemernu
frekvenciu kazdych 30 -sekund.

Beat to Beat (Od'uderuk uderu)— zaznamena a zaznaci frekvenciu kazdého uderu.
POZNAMKA: Metéda Beat to Beat (Od uderu k tderu) sa odportuca pri pouziti halovej
ch6dze alebo pri kratSich obdobiach aktivity. na manuélnu optimalizéciu frekvencii

Senzora.

Off (Vypnuté) — nezhromazduiju sa'ziadne.lidaje analyzy trendov.

Duration (Trvanie) — neprogramovatelné a zaloZzené na vybranom-hastaveni Recording
Method (Metdda zaznamu):

Ked'je nastavenie Recording Method (Metéda zaznamu) nakonfigurované na moznost
Off (Vypnuté) alebo 30-Second-Average (30-sekundovy priemer) — trvanie je priblizne
25hodin.

Ked je nastavenie Recording Method (Metdda zaznamu) nakonfigurované na moznost
BeattoBeat (Od uderu k uderu) — trvanie priblizne 40 minut pri hodnote 75 min-'.

Data Storage (Ukladanie-udajov) = programovatelné:

Continuous (Priebezné) = obsahuje najnovsie dostupné Udaje: Ukladanie sa zane po
potvrdeni nastavenia’a priebezne zaznamenava-najnovsie informacie, pricom prepisuje
najstarSie udaje, kym.sa neziska informacia. Tato moznost umozfiuje zobrazit udaje
pocas trvania zaznamu bezprostredne pred ziskanim udajov.

Fixed (Fixné) — ukladanie za¢ne po potvrdeni nastaveniaa pokracuje, kym sanenaplni
pamat zariadenia. To umoznuje zobrazit’ idaje po€as-fixnej'doby.pocinajuc prvotnym
nastavenim.

Generator impulzov zbiera a uklada udaje o frekvencii a.tdaje senzora, ktoré potom zobrazi na
obrazovke PRM v grafickom formate ako parametre Actual Rate (Skuto¢na frekvencia) pacienta
a Sensor Replay (Opakovanie zaznamu senzora) pocas zaznamenavania.

Actual Rate (Skutoéné frekvencia) (Cierna €iara) indikuje srdcovu frekvenciu pacienta po€as

aktivity (stimulovanu alebo snimanu). Sensor Replay (Opakovanie zdznamu senzora) (oranZova
¢iara) oznacuje reakciu srdcovej frekvencie riadent senzorom s aktualnymi nastaveniami
parametrov senzora. Pri postvani postivaga pozdiz horizontalnej osi grafu sa zobrazuju
skuto¢né a senzorom udavané srdcové frekvencie pre konkrétne Uidajové body. Okrem toho sa
klasifikuju predsiefiové udalosti reprezentované konkrétnym udajovym bodom (jeden uder alebo
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30-sekundovy priemer) a zobrazuju sa vedla parametra Actual Rate (Skuto¢na frekvencia).
Udalosti sa klasifikuju a zobrazuju ako jedna alebo viaceré z nasledujucich moznosti:
Stimulované, snimané, snimané v rezime ATR. Tento typ udalosti bude odzrkadlovat komorové
udalosti v reZimoch VVI(R).

Aktualne parametre senzora mozno prisp6sobit tak, aby sa zobrazila vysledna zmena spravania
frekvencie senzora bez nutnosti opakovat zatazovy test.

Generator impulzov mbze zbierat’ a ukladat udaje v rezimoch s frekvenénou adaptaciou aj

v reZzimoch bez frekvennej adaptacie. V reZzimoch bez frekvenénej adaptacie sa analyza trendov
zbiera pomocou nastavenia senzora Passive (Pasivne). Moznost Passive (Pasivne) umoznuje
zber udajov senzora, ktoré mozna pouzit na optimalizaciu senzorov v nepritomnosti reakcie
frekvencie riadenej senzorom.Ked je vS8ak senzor nastaveny na moznost Passive (Pasivne),
udaje Sensor Replay (Opakovanie zdznamu senzora) sa nezobrazia na grafe, kym sa nevyberie
rezim s frekvenénou adaptéaciou.

Generatorimpulzov-bude zaznamenavat Udaje Sensor Trending (Analyza trendov senzora), kym
je aktivna hlavicova alebo VFE telemetria.

Ked je srdcova frekvencia uplne riadena senzorom, stédle mozno pozorovat malé rozdiely medzi
hodnetami.parametrov Actual Rate (Skuto¢na frekvencia)-a-Sensor Replay (Opakovanie
zaznamu'senzora), pretoze sa yypocitavaju nezavisle.pomocou mierne odliSnych metdd.

Praci s udajmi na analyzu trendov senzora

Ak.chcete pouzit funkciu Sensor Trending(Analyza trendov senzora), postupujte podla tychto
krokoy:

1..~Po relacii cviéenia prejdite ku grafu funkcie Sensor Trending (Analyza trendov senzora)
astlacte tlagidlo Interogovat s cielom aktualizovat’informacie analyzy trendov. Udaje na
analyzu trendoy-sa naditaju pri-pociato€nej interogacii--Ak zostane aktivna nejaka relacie,
ked pacient vykonava fahku-az stredne tazku telesnu aktivitu, dal8im stlacenim-tlacidla
interogacie aktualizujte informacie na-analyzutrendov.

2. Stlacenimitlacidla View (Zobrazit) rozbalte alebo zbalte‘mnoZstvo udajov zobrazovanych
v jednej chvili..Poliatocné akoncové udaje a €asy v.spodnej Casti.grafu sa zmenia tak, aby
odzrkadfovali Casove obdobie reprezentované na.grafe. Metdéda zéznamu 30 Second
AverageRecording Method (30-sekundovy priemer) ma moznosti pre 1'az 25 hodin a metéda
zaznamu Beat to BeatRecording Method (Od uderu-k uderu) mamoznosti pre 5 az 40 minut.

3. Ak chcete upravitktore Ogaje sa zobrazia.na'grafe, .alebo zobrazit konkretne udajové body,
posuvajte posuvace pozdlZ horizontalnych osi:v:spodnej Casti‘okien zobrazenia!

4. Parametre senzora upravte na pravej strane grafu, aby ste videli;-ako tieto Upravy
parametrov stimulacie s frekvenénou adaptaciou ovplyvnia reakciu senzora.(oranzova Ciara).
Ak tieto parametre alebo hodnoty MSR a LRL na obrazovke zmenite, aplikacia upravi grafna
ilustraciu vyslednych vplyvov. Ak je srdeova frekvencia pacienta primerand pre vykonavanu
aktivitu, nie je potrebna Ziadna optimalizacia senzora:

5. Ked sa srdcova frekvencia pacienta nachadzav pozadovanom rozpati pre vykonavanu
aktivitu, vyberte moznost Program.

POZNAMKA: Vysledky funkcie Sensor Trending (Analyza trendov sehzora) mozno vytlagit
pomocou karty Reports (Spravy). Parametre Present (Pritomné) (aktualne naprogramované) aj
Replay (Opakovanie zaznamu) (lekarom upravené) sa. poskytuju-na doplnenie aktualneho grafu,
ako je zobrazeny na obrazovke programatora.

POZNAMKA: Upravy nastaveni senzora sa nesmu zakladat na tdajoch, ktoré st zozbierané
pocas ¢asového obdobia kalibracie MV.
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ATRIAL TACHY RESPONSE (REAKCIA PREDSIENOVEJ TACHYKARDIE)
ATR Mode Switch (Prepina¢ rezimu ATR)

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia ATR je uréena na obmedzenie ¢asu, po€as ktorého je komorova stimulovana frekvencia
na urovni hodnoty MTR alebo sa sprava ako v rezime maximalnej frekvencie (blokada 2 : 1 alebo
Wenckebachovo spravanie) v reakcii na patologicku predsiefiovu arytmiu.

ATR tiez obmedzuje €as, poc€as ktorého je lie€be CRT zabranené v désledku patologickej
predsienovejtachykardie,

V pritomnosti zistenej predsienovej aktivity, ktora prekro¢i hodnotu ATR Trigger Rate (Frekvencia
spustenia ATR), generatorimpulzov prepne stimulacny rezim z rezimu sledovania na iny rezim
(bez sledovania) nasledujucim spbdsobom:

+ Z DDD(R) na DDI(R) alebo VDI(R)
« ~ZVDD(R) na VDI(R)

Na obrazku je'priklad spravania ATR (Obrazok 2=38 Spravanie ATR na strane 2-65).

Zistenie Trvanie Pokles Vynulovanie
0 8 8 0
Potitaglg ATR [ b 1] LT
Poditadlo trvania Vstupny pocet= 8 [TEDTTTTI Vystupny pocet = 8
8 predsiefiovych N 8 predsiefiovych
Frekvencia cyklov>ATR cyklov < ATR
Trigger Rate Trigger Rate
ATR Trigger Rate.=
170 min* (ppm) \
MTR = 120/
min-! (ppm)
Predsienova frekvencia DDDR VDIR
Pravokomorové \ \ g )
frekvencia \ \
\/X’\
Frekvencia senzora |-
ATR Fallback LRL =
70 min™" (ppm) [ PREPNUTIE REZIMU
Zacina Potvrdena ATR Duration Konéi Potvrdené
LRL = 60 min-! m predsiefiova predsiefiova splnené predsiefiova ukonéenie Aplikoyané
in” (ppm) tachykardia tachykardia tachykardia predsiefiovej Rate

Aplikované Rate
Smoothing

Obrazok 2-38. Spravanie ATR

tachykardie . Smoothing

UPOZORNENIE: Funkcia ATR by sa mala naprogramovat naimoznost'On (Zap.), ak mal
pacient v minulosti predsiefiove tachyarytmie.-/Ak dojdek prepnutiurezimu ATR, poskytovanie
CRT bude narusené, pretoze sa prerusi AV synchronnost.

Ak ma pacient so zlyhavanim srdca-epizédu predsiefiovejtachyarytmie, ucinnost lieCby CRT je
narusena, pretoze sa porusi AV synchronnost. Hoci funkcia ATR nedokaze vyrieSit AV
asynchrénnost, méze rychlo zmenit obojkomorovu stimulovanu frekvenciu z hodnoty MTR na
hodnotu ATR Fallback LRL (LRL prepnutiarezimu ATR), frekvenciu VRR alebo senzorom
udavanu frekvenciu (DDIR alebo VDIR). Naprogramovanie nizkej hodnoty ATR Duration (Trvanie
ATR) a &asu ATR Fallback Time (Cas prepnutiarezimu ATR) umozni rychlejsie prepnutie rezimu
a rychlejSie zniZenie obojkomorovej stimulagnej frekvencie.

Pacienti s neporusenym AV vedenim mézu mat pocas epizéd ATR vedené komorové frekvencie.
Ak vnatorna komorova frekvencia po€as epizédy ATR prekro&i obojkomorovu stimulaénu
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frekvenciu, stimulacii oboch komér bude zabranené. Pri tychto pacientoch zvazte
naprogramovanie funkcii VRR a BiV Trigger (Obojkomorovy spustac) na moznost On (Zapnuté).

POZNAMKA: V pripade ATR je stimulacia dutiny vZdy obojkomorovéa bez ohladu na
permanentne naprogramovany parameter Ventricular Pacing Chamber (Dutina komorovej
stimulacie).

POZNAMKA: Nastavenia parametrov, ktoré skracuju interval predsiefiového snimania, mézu
branit liecbe v rezime ATR.

Frekvencia spustenia ATR

Funkcia ATR Trigger Rate (Frekvencie spustenia ATR) uréuje frekvenciu, pri ktorej generator
impulzov zaé¢ina zistovat' predsieriové tachykardie.

Generator impulzov. monitoruje predsiefiové udalosti prostrednictvom stimulaéného cyklu

s vynimkou-pripadov pocas periédy zaslepenia predsiene a intervalov odmietnutia Sumu.
Predsieriové udalosti rychlejSie ako hadnota Trigger Rate (Frekvencia spustenia) zvysuju
pogitadlo detekcie ATR. Predsiefiové udalosti pomalSie ako hodnota Trigger Rate (Frekvencia
spustenia) znizuji-poditadlo.

Ked pocitadlo detekcie ATR dosiahne naprogramované pocitadlo zaciatku, zacne sa obdobie
ATR Duration (Trvanie ATR). Ked v akomkolvek ¢asovom bode pocitadlo detekcie ATR napocita
od.naprogramovanej hodnoty Exit' Count(Pocitadlo ukon&enia) do hodnoty nula, ukonci sa
obdobie ATR Duration-(Trvanie ATR) alebo prepnutie rezimu a resetuje sa algoritmus ATR. Vzdy
po pripocitani alebe'odpocitani poéitadla detekcie ATR sa‘vytvori znacka udalosti.

Trvanie ATR

Parameter ATR Duration (Trvanie ATR)je programovatelna hodnota, ktorawuréuje pocet
komorovych cyklov,"po¢as ktorych'sa po vyskyte prvotnej detekcie (poditadlo zaliatku) nadale;j
vyhodnocuju predsienové udalosti. Tato funkcia‘je uréena na zabranenie prepnutia rezimu

v désledku kratkych-nepretrvavajucich epizod predsiefiovej tachykardie. Ak-pocitadlo ATR
dosiahne pocas;obdobia ATR. Duration{(Trvanie’ATR).nulu, algoritmus ATR sa-resetuje a neddjde
k ziadnemu.prepnutiuyrezimu.

Ak predsiefova tachykardia pretrvava po¢as naprogramovaného obdobia ATR Duration (Trvanie
ATR), dojde k prepnutiu reiirpu, spusti sarezim Fallback Mode (ReZim prepnutia.rezimu)
a zacne Cas Fallback Time (Cas prepnutia rezimu).

Pogditadlo zaciatku
Entry Count (Pocitadlo zaciatku) ur€uje, ako rychlo sa-na zaliatku deteguje predsiefiova arytmia.

Cim nizsia je programovatelna hodnota, tym menéjje potrebnych rychlych predsiefiovych
udalosti na dosiahnutie prvotnej detekcie. Ked sa pocet detegovanychirychlych predsiefiovych
udalosti rovna programovatelnej hodnote Entry Count (Pogitadlo zaciatku); zacne sa obdobie
ATR Duration (Trvanie ATR) a aktivuje.sa-Exit Count (PocCitadlo ukon&enia).

UPOZORNENIE: Pri programovani hodnoty Entry Count (Poéitadlo zaciatku) ha nizke hodnoty
v spojeni s kratkym trvanim ATR Duration (Trvanie ATR) postupujte-opatrne: Tato kombinacia
umoziuje prepnutie rezimu pri vefmi malom pocte rychlych-predsiefiovych-uderov. Ak sa
napriklad hodnota Entry Count (Pocitadlo zadiatku) naprogramuje na2.a hodnota ATR Duration
(Trvanie ATR) na 0, prepnutie reZimu ATR by sa mohlo vyskytnut po 2 rychlych predsiefiovych
intervaloch. V tychto pripadoch by mohla kratka séria pred¢asnych predsiefiovych udalosti
spbsobit’ prepnutie rezimu zariadenia.
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Pocitadlo ukoncenia

Exit Count (Pocitadlo ukon&enia) urluje, ako rychlo sa ukonéi algoritmus ATR, ked sa uz
nedeteguje predsiefiova arytmia.

Cim nizsia je programovatelna hodnota, tym rychlejSie sa generator impulzov vrati do reZimu
predsienového sledovania, ked sa ukon¢i predsiefiova arytmia. Ked sa pocet detegovanych
pomalych predsiefiovych udalosti rovna programovatefnej hodnote Exit Count (Pocitadlo
ukoné&enia), ukon¢i sa obdobie ATR Duration (Trvanie ATR) alebo rezim Fallback (Prepnutie
rezimu) a resetuje;sa algoritmus ATR. Hodnota ATR Exit Count (Pocitadlo ukoncenia ATR) sa
znizuje pri predsienovych udalostiach pomalS$ich ako hodnota ATR Trigger Rate (Frekvencia
spustenia ATR) alebo pri akejkolvek komorovej udalosti, ku ktorej déjde o viac ako dve sekundy
po poslednej predsiefiovej-udalosti.

UPOZORNENIE: . Pri programovani hodnoty Exit Count (Po¢itadlo ukoncenia) na nizke hodnoty
postupuijte opatrne. Ak’bola napriklad-hodnota Exit Count (Pocitadlo ukon&enia)
naprogramovana na2, niekolko cyklov nedostatoéného snimania predsiene by mohlo spésobit’
ukonc&enie prepinania rezimov:

Rezim prepnutiarezimu

Fallback Mode (Rezim prepnutiarezimu)je stimulaény reZim bez sledovania, do ktorého sa
generator impulzov automaticky prepne po dokonceni obdobia ATR Duration (Trvanie ATR).

Po prepnuti rezimov generatorimpulzov postgpne znizuje komorovu stimulovanu frekvenciu.
Tento pokles riadi parameter Fallback Time (Cas prepnutia rezimu).

POZNAMKA: - Hodnoty rezimu prepnutia reZimu dvojdutinovej stimulécie st dostupné len
vtedy, ked’je aj stimulacny rezim Normal(Normalny) nastaveny na dve dutiny.

POZNAMKA: Rezim ATR Fallback (Prepnutie rezimu ATR) mozZno naprogramovat

s frekvencénou adaptéaciou, aj ked'je permanentny Brady reZim bez frekvencénej adaptacie. V tejto
situacii-budu-parametre senzora indikovat’ moznost',ATR Only” (Len ATR).

Fallback Time (Cas prepnutia rezimu)

Hodnota Fallback Time (Cas prepnutia reZimu).udava, ako rychlo pogas prepnutia rezimu klesne

stimulovana frekvencia z hodnoty MTR na-hodnotu-ATR FallbackLRL (LRL ‘prepnutia rezimu

ATR). Stimulovana frekvencia klesne na.najvy$siu senzorom udavanu frekvenciu, frekvenciu

VRR alebo hodnotu ATR Fallback LRL (LRL prepnutia reZimu ATR).

Pocas poklesu su vypnuté nasledujuce funkcie:

» Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) —vypnuta, kym prepnutie-rezimu nedosiahne
hodnotu ATR Fallback LRL (LRL prepnutia rezimu ATR)alebo senzorom udavanu frekvenciu.
Ak je rezim VRR zapnuty, funkcia.Rate Smoothing(Uhladenie frekvencie)je po¢as prepnutia
rezimov vypnuta

* Rate Hysteresis (Frekvencna hysteréza)

* APP/ProACt

+  PVARP Extension (PrediZenie PVARP)

Fallback LRL (LRL prepnutia rezimu)

Hodnota ATR Fallback LRL (LRL prepnutia rezimu ATR) je naprogramovana spodné frekvencia,
na ktoru klesne frekvencia po€as prepnutia rezimu. Hodnotu ATR Fallback LRL (LRL prepnutia
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rezimu ATR) mozno naprogramovat na hodnotu vys$siu alebo nizSiu ako permanentna hodnota
Brady LRL.

Frekvencia klesne na najvys3iu frekvenciu spomedzi senzorom udavanej frekvencie (ak je to
pouzitelné), frekvencie VRR (ak je aktivovana) a hodnoty ATR Fallback LRL (LRL prepnutia
rezimu ATR).

Koniec epizédy ATR

Parameter End of ATR Episode (Koniec epizédy ATR) uréuje bod, v ktorom sa generator
impulzov vrati k AV synchrénnej prevadzke, pretoZe uZ nie je zistena predsiefiova arytmia.

Po skonceni arytmie sa hodnota ATR Exit Count (Pocitadlo ukon¢enia ATR) postupne znizuje

z naprogramovanejhodnoty az na.0.-Ked hodnota ATR Exit Count (Pocitadlo ukon¢enia ATR)
klesne.na 0, stimulaényrezim sa automaticky prepne na naprogramovany rezim sledovania a AV
synchrénna prevadzka sa obnovi.

Ventricular Rate Regulation (Regulacia komorovej frekvencie) (VRR)

Tato funkcia je-k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia'VRR je-Uréenana znizenie variability dizky cyklu V-V podas &iastoéne vedenych
predsienovych’arytmii‘miernym zvysenim komorovej stimulacnej frekvencie. Funkcia VRR okrem
toho zachovava aplikaciu liecby CRT pocas vedenych predsienovych arytmii.

Algoritmus VRR vypocita stimulacny interval udavany funkeiou VRR na zéklade vaZzeného suctu
dizky aktualneho cyklu V=V a-predchadzajlcich stimulaénych intervalov udavanych funkciou
VRR.

¢ Stimulované intervaly maju,vySsi vplyv. ako snimané intervaly, takze stimulované udalosti
spbsobia pokles frekvencie udavanej funkciou VRR:

» Pri snimanych.intervaloch méze byt frekvencia‘udavanafunkciou VRR znizena, tento vplyv
vS§ak zmiernuje predchadzajuca historia.

» Frekvencia udavana funkciothVRR je.d'alej obmedzovana hodnotami'LRL a VRR MPR.

Programovatelné hodnoty pre rezim VRR su Min(Minimum), Med'(Stred) a Max (Maximum).
Naprogramovana hodnota ovplyvni stupen regulacie frekvencie nasledujucim'spdsobom:

* VySSie nastavenie zvySi stimulaciu CRT viac ako nizSie nastavenie (t. j. Max (Maximum)
v porovnani s Med (Stred)).

* VysSie nastavenie zniZi variabilitu V=V viac ako nizSie nastavenie.

» NizSie nastavenie bude mat za nasledok Sir§i rozsah variability V=V a mensiu komorovu
stimulaciu CRT.

POZNAMKA: Funkcia VRR ma potencialzvysit aplikaciwliecby. CRT pocas predsiefiovych
tachyarytmii a musi sa naprogramovat’ na maximalne nastavenie.s cielom zvyS$it' percento
komorovej stimulacie a maximalizovat aplikaciu lieCby CRT poéas vedenych predsiefiovych
tachyarytmii.

Ked je funkcia VRR naprogramovana v rezimoch sledovania, je aktivna len vtedy, ked déjde

k prepnutiu reZimu ATR. Ked sa po skon&eni predsiefiovej arytmie obnovi reZim sledovania,
funkcia VRR sa deaktivuje. V reZimoch sledovania, v ktorych su naprogramované funkcie Rate
Smoothing (Uhladenie frekvencie) aj VRR, je funkcia Rate-Smoothing (Uhladenie frekvencie)
vypnuta, ked je funkcia VRR poc¢as ATR aktivna, a po skonéeni ATR sa znovu zapne.
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Ked je funkcia VRR naprogramovana v rezimoch bez sledovania, je nepretrzite aktivna
a aktualizuje stimulacnu frekvenciu indikovanu funkciou VRR a vyhladeny priemer pri kazdom
srdcovom cykle.

Maximalna stimulaéna frekvencia funkcie Ventricular Rate Regulation (Regulacia
komorovej frekvencie) (VRR MPR)

Hodnota VRR MPR obmedzuje maximalnu stimulaénu frekvenciu pre VRR.
Funkcia VRR funguje medzi hodnotami LRL a MPR.
Obojkomorovy spustac
Tato.funkcia je k dispozicii v.zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia Obojkomorovy spustaé(BiV. Trigger) je uréena na podporu synchronizovanych RV (PK)
a LV (LK) kontrakcii v pritomnosti.udalosti snimanych elektrodou RV (PK). Vykonava to
stimulaciou lavej a pravej komory bezprostredne pred akoukolvek udalostou snimanou
elektrodou RV vratane akychkolvek kontrakciach PVC. Ked sa funkcia BiV Trigger
(Obojkemorovy, spustag)pouziva.spolu s funkciou VRR, sluzi na poskytovanie doplnkove;j
podpory liecby CRT pocas predsienovych tachykardif.

Obojkomorovy spustac funguje medzi-hodnotami LRL a MPR. Stimuly, ktoré sa vyskytuju

v désledku-funkcie BiV Trigger (Obojkomorovy spustac), su oznatené ako RVP-Tr a LVP-Tr bez
pouzitia funkcie LV Offset (Posun LV (LK)). Tieto spustené udalosti sa pocitaju do pocitadiel RVS
aLVP.

Funkcia Obojkomorovy spustac je samostatne programovatelna na normalnu stimulaciu
a hodnotuATR Fallback (Prepnutie rezimu-ATR):

POZNAMKA: Akje generator impulzov-naprogramovany na moznost' RV alebo LV only (Iba
PK alebo.Iba LK), stimulacia v:oboch dutinach.sa objavi, ak sa‘aktivuje funkcia BiV Trigger
(Obajkomoravy spustac).

Maximalna stimula¢na frekvencia obojkomorového spustaca (MPR)

Funkcia MPR obojkomorového spustada obmedzuje-maximalnu stimulaénu frekvenciu, ktoru
mébze obojkomorovy-spustac dosiahnut.

Atrial Flutter Response (Odozva na predsienovy flutter) (AFR)
Tato funkcia je k dispozicii v.zariadeniach VISIONIST,-VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
Funkcia Atrial Flutter Response (Reakcia predsienového fluttera) sluzi na:
» Zabranenie stimulacii v citlivom obdobi nasledujucom po-predsienovom snimanj..Stimulacia
pocas citlivého obdobia sa: mbéze vyskytnut, ak.je predsiefiovy stimul.naplanovany ¢oskoro po

refraktéornom predsienovom-snimani.

» Poskytnutie okamzZitej stimulacie bez sledovania s predsiefiovymi frekvenciami vy$Simi ako
Trigger Rate (Frekvencia spustenia) AFR.

Spravanie bez sledovania sa zachova dovtedy; kym predsieriové udalosti trvale neprekrocia
hodnotu Trigger Rate (Frekvencia spustenia) AFR.

Priklad: Ked je funkcia AFR naprogramovana na hodnotu 170 min, zistena predsiefiova udalost
vnutri periody PVARP alebo predtym spusteného intervalu AFR spusti okno AFR 353 ms (

170 min™). Predsiefiova detekcia vnutri AFR je klasifikovana ako snimanie vnutri refraktornej
peridédy a nesleduje sa. Predsiefové sledovanie sa mdze vyskytnut len po uplynuti periédy
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PVARP a zatvoreni okna AFR. Stimulované predsienové udalosti naplanované vnutri okna AFR
sa oddialia, kym sa okno AFR nezatvori. Ak do nasledujucej komorovej stimulacie zostava menej
ako 50 ms, pre dany cyklus sa zabrani predsiefiovej stimulacii.

POZNAMKA: Této funkcia méze prepisat naprogramovant funkciu AV Delay (AV
oneskorenie) a do¢asne zmenit uc¢innost lie¢by CRT v désledku ucinku na AV synchrénnost.

Komorova stimuldcia nie je ovplyvnena funkciou AFR a uskutoéni sa podla planu. Siroky
programovatelny rozsah frekvencii spustenia AFR umoznuje primerané snimanie pomalych
predsienovych flutterov. Vysokofrekvencné predsiefiové snimanie mdze neustale opatovne
spustat’ okno AFR, ¢o.povedie k spravaniu podobnému reZzimu poklesu VDI(R).

POZNAMKA: . “V pripade predsieriovych arytmii, ktoré splfiajii naprogramované kritéria
frekvencie pre stimulaciu AFR, bude pouZzitie funkcie AFR viest k pomalsim komorovym
stimulaénym frekvenciam:.

POZNAMKA: Keéd'su aktivne funkcie AFR i ATR, v pritomnosti predsiefiovych arytmii sa méze
skor objavit’ komorova stimulacia bez sledovania, ale ATR Mode Switch (Prepnutie rezimu ATR)
moéze trvat dihSie. Dévodom je to, Zzé funkcia ATR Duration (Trvanie ATR) pocita komorové cykly
z'hladiska splnenia trvania a funkcia AFR spomaluje komorovu stimulovant odozvu na rychle
predsiefiové arytmie,

PMT Termination (Ukonéenie PMT)

Tato funkcia je k dispozicii'v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia PMT Termination (Ukon€enie PMT) deteguje stavy kardiostimulatorom sprostredkovane;j
tachykardie (PMT) a snazi sa‘ich preruSit’.

AV synchronnost sa modze stratit*z viacerych dévodov:vratane predsiefovejfibrilacie, PVC, PAC,
nadmerného snimania predsieni alebo straty predsiefiového zachytenia. Ak'ma pacient v Case
straty AV synchronnosti neporusenu cestu spatného vedenia, nesynchronizovany dder méze byt
vedeny naspat’ do predsiene, €o povedie k predCasnej predsiefiovej depolarizacii. V
stimula¢nych rezimoch DDD(R)a VDD(R)'mdze zariadenie zistit-a sledovat’ spatne vedené viny
P, ktoré-su mimo periddy. PVARP. Opakovany cyklusssnimania a sledovania spatného vedenia je
znamy ako PMT a’'méze viest k frekvenciam' spustenej komorovej stimulacie az na drovni
hodnoty MTR: Naprogramovanie-urcitych refrakiornych period (napr. PVARP after PVC (PVARP
po PVC)) méze znizit"pravdepodobnost sledovania‘spatnych udalosti. Pririadenireakcie
generatora impulzov na spatné vedenie moze byt uzitoéna aj funkcia'Rate Smoothing (Uhladenie
frekvencie).

Ked reakcia generatora impulzov na spatné vedenie-nie je riadena naprogramovanim-zariadenia,
pouzije sa funkcia PMT Termination (Ukonéenie PMT) (ak je naprogramovana na moznost'On
(Zapnuté)) na zistenie a ukonéenie PMT v ramci 16 cyklov od.zaciatku, ak boli spinené
nasledujuce podmienky:

* Napocita sa 16 po sebe iducich komorovych stimul&cii prihodnote' MTR'po predsierfiovych
snimanych udalostiach

» VSetkych 16 V-A intervalov je v ramci-32 ' ms od.druhého V-A-intervalu (pred alebo za nim)
nameraného pri hodnote MTR pocas 16 komorovych stimulovanych udalosti (na odliSenie
Wenckebachovho spravania od PMT)

Ked su spinené obe podmienky, generator impulzov nastavi periodu PVARP na fixni hodnotu
500 ms pre jeden srdcovy cyklus v snahe prerusit PMT. Ak nie st splnené obe podmienky,
generator impulzov pokracuje v sledovani po sebe iducich komorovych stimulécii z hfadiska
pritomnosti PMT.

Ked je funkcia PMT Termination (UkonCenie PMT) naprogramovana na moznost On (Zapnuté),
generator impulzov uklada epizédy PMT do Casti Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii).
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POZNAMKA: Hoci vyhodnotenie V-A intervalu pomaha odlisit skutocnt PMT (stabilné V-A
intervaly) od reZimu maximalnej frekvencie v désledku sinusovej tachykardie alebo normalnej
reakcie na cvicenie (typicky nestabilné V-A intervaly), je mozné, Ze vlastna predsieriova
frekvencia pacienta méze spinit kritéria detekcie PMT. V takych pripadoch, ak je funkcia PMT
Termination (Ukoncéenie PMT) naprogramovana na moznost Zapnuté, algoritmus urci rytmus ako
PMT a predizi periédu PVARP v 16. cykle.

POZNAMKA: Kedze dasy spatného vedenia sa mézu v priebehu Zivota pacienta menit v
désledku zmeny zdraveotného stavu, mézu byt prilezitostne potrebné zmeny naprogramovania.

Ak je v ulozenomEGM evidentné spatné vedenie, mbzete vyhodnotit’ elektrogram a/alebo
vykonat' prahovy test na potvrdenie vhodnej predsiefiovej stimulacie a snimania. Ak uloZzené
elektrogramy nie su k dispozicii na kontrolu, na pomoc postupujte pri vyhodnocovani V-A
intervalu-PRM podla tychto krokov:

1.“ Na.obrazovke Tests (Testy)vyberte kartu Temp Brady (Docasna Brady).

2. ~“Naprogramujte vhodny reZzim predsiefiového snimania, ktory poskytne predsiefiové markery
(vVDD, DDD alebo DDI).

3. Naprogramujte maximalnu periédu PVARP na hodnotu nizSiu ako priemerny ¢as spatného
vedenia.

POZNAMKA: -V odhornej literatire sa uvadza, Ze priemerny éas spétného vedenia je 235
+50 ms (s rozsahom 110 — 450 ms).3

4~ Naprogramujte limit LRLtak, aby zaistil stimulaciu nad vlastnou predsienovou frekvenciou
(napr-90,.100, 110..2).

5.~ Zacnite tlacit'EKG-v realnom Case.

6. Pomocou tlacidla Start (Spustit) aktivujte doasné parametre.

7. ~'Po dokonteni testovania pre Specifikovanu hednotu LRL stlaéte tlacidlo Stop (Zastavit).
8. “Zastavte tla¢ EKG v realnom Case.

9. Vyhodnotte pas EKG z hladiska.VV—A vedenia (VP nasledované AS). Hladajte stabilné
a konzistentné<intervaly, ktoré nasvedcCuju spatnému vedeniu.

+ Ak identifikujete spatné vedenie, porovnajte ¢as spatného V-A intervalu
s naprogramovanou refraktornou periodou. Zvazte naprogramaovanie-periody PVARP na
prislusnu hodnotu tak, aby nebola sledovana’'spatna udalost.

* Ak nebolo identifikované spatné vedenie, epizéda PMT mdZe-byt vysledkom normalneho
spravania pri vysokej frekvencii. Na’histogramoch sa pozrite, ako €asto je frekvencia na
urovni MTR, a zvazte zvySenie hodnoty MTR(ak je to.vhodné z klinického hladiska).

10. V pripade potreby zopakujte tento postup siinymi hodnotami parametra LRL, pretoze mbze
dochadzat' k spatnému vedeniu.pri roznych frekvenciach.

Predvolba predsienovej stimulacie (APP) a funkcia ProACt
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcie Atrial Pacing Preference (Predvolba predsiefiovej stimulacie) (APP) a ProACt sluZia na
podporu predsiefiovej stimulacie zvy$enim stimulaénej frekvencie. Funkcie APP a ProACt

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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vyuzivaju algoritmy, ktoré funguji podobne, ale algoritmus funkcie ProACt reaguje na pred¢asné
predsienové kontrakcie (PAC), zatial ¢o algoritmus funkcie APP reaguje na predsienové
snimanie iné ako PAC.

Funkcie APP a ProACt su navrhnuté tak, aby znizovali pocet epizdd predsiefiovej arytmie.
Urcenie PAC

Generator impulzov uréi vyskyt PAC vypocitanim priemeru zo 4 A—A intervalov pred
predsiefiovou snimanou<udalostou. Predsiefiové stimulované aj snimané udalosti sa vyuZivaju
pri uréovani A-A intervalov (Obrazok 2—39 Detekcia PAC na strane 2-72). Ked sa vyskytne
predsienova snimana udalost, klasifikuje sa ako PAC, ak je predchadzajuci A-A interval mensi
ako 75 % priemerného intervalu (vypocitaného na predchadzajucich 4 intervaloch) a krat$i ako
600 ms. Predsienova-stimulovana-udalost nie je klasifikovana ako PAC.

POZNAMKA: "~ Udalosti PAC sa nezistia, ak prebieha ATR Mode Switch (Prepnutie rezimu
ATR).

POZNAMKA: Ak Je ktorykolvek z A-A intervalov pouZzitych pri vypocte priemerného intervalu
dih$i ako 2 000:ms,.dlzka intervalu pouzita pri vypocte je 2 000-ms.

Aktualny-interval nasledujtici po
predsiefiovej snimanej udalosti je menej
ako 600 ms a menej ako 75 %
priemerného intervalu. Klasifikuje

sa preto ako PAC.

Intervaly A-A 4 3 2 1
400 380 360 380 247

predsiefiovych intervalov. A-snimanie

Priemerny interval = 380 ms.

Spocitajte celkovy poéet ‘

Obrazok 2-39. (Detekcia PAC

Predvol'ba predsienovej stimulacie (APP)

Funkcia Atrial. Pacing-Preference (Predvolba predsiefiovej-stimulacie) je algoritmus, ktory slizi
na podporu predsienovej:stimulacie zvySenim predsiefiovej stimulacnejfrekvencie, ked sa
vyskytnu nerefraktdrne predsieriové snimané udalosti.iné ako PAC,

Ked' sa vyskytne udalost"'AS-\VS, funkcia APR skrati A=A interval pre dalsi cyklus 0.10'ms na
podporu predsiefovej stimulacie. Ked sa vyskytne udalost’/AS—VP, funkcia)APP skrati V-V
interval pre dalSi cyklus o 10 ms.

Okrem toho stimula¢na frekvencia sa postupne zmens$uje-spat.na-hodnotu LRL predizovanim V-
A intervalu o 10 ms, ak sa vyskytnu 4 \po sebe'nasledujice srdcoveé cykly, priGom kazdy cyklus
spada do jednej z nasledujucich kategorii:

» Refraktérne predsienové snimanie ako jedina predsiefiova udalost

* Ina ako predsiefiova udalost

« PAC

¢ Predsieniova stimulacia

* Viaceré predsiefiové udalosti, kde posledna predsiefiova udalost je nerefraktérne
predsiefiové snimanie, ktoré predchadza aspori jedna udalost PAC
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Tento novy V-A interval sa bude pouzivat, kym sa neobjavi bud vlastna predsiefiova §nimané
udalost’ a kym algoritmus neskrati A—A alebo V-V interval, alebo kym sa opéat nepredizi V-A
interval o 10 ms, ako je opisané vysSie.

Ked je funkcia APP/ProACt aktivna, funkcie SBR a Rate Hysteresis (Frekvencna hysteréza) nie
su povolené. Funkcia Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie nahor) bude navys$e ignorovana
pri stimulagnych frekvenciach nizSich ako hodnota APP/ProACtMax Pacing Rate (Maximalna
stimulacna frekvencia funkcie APP/ProACt).

Na obrazku niZSieje priklad funkcie APP/ProACt (Obrazok 2—40 Predvolba predsiefiovej
stimulacie na strane 2-73).

Sinusova Vlastna frekvencia klesa.
frekvencia /7T T T Stimula&na frekvencia je vy3sia
. ako vlastna frekvencia, takze
RERyencia AR P prediZuje interval V-Ao 10 ms
L4 3 (zniZzovanie stimulacnej
. frekvencie).
’
o V> — — — —
SAN B \"‘L'—--..'.\
Skrateny interval’V-Ao 10 ms N
(narast stimulacnej APP MPR
frekvencie)
0 Vyhladavanie vlastnej
\ — = frekvencie. Nesnimal
1_|TE DY - vlastny uder, tak znova
J- N Vlastny znizil stimulagnu

frekvenciu.

Obrazok 2-40. - Predvol'ba predsienovej stimulacie

Funkcia APP je dostupnd rezimoch DDI(R) a. DDD(R). Stimulaéné frekvencia funkcie APP/
ProACt je obmedzena programovatelnou hodnotou-APP/ProACtMPR.

ProACt

Funkcia ProACt zvySuje stimula&nu frekvenciu v pritomnosti.udalosti PAC s cielom zvysit
pravdepodobnost predsiefiove]j stimulacie:

Ak predchadzajuca predsiefiova udalost bola PAC,-algoritmus ProACt vypocita 75 % V-V
intervalu pred udalostou PAC a pouzije tento vypocitany V=V interval na nasledujuci cyklus na
podporu predsiefiovejstimulacie. Stimulaéna frekvencia sa postupne zmensuje spat na hodnotu
LRL predlZzovanim V=V intervalu 0:10 ms, ak sa vyskytnu4 po sebe nasledujuce cykly so
snimanim inym:ako PAC, bez predsienovej udalosti alebo s predsiefiovou stimulaciou. Tento
novy V-V interval sa'bude pouzivat, kym sa.neobjavi bud udalost PAC a kym algoritmus neskrati
V-V interval, alebo kym sa opat-nepredizi V-V interval- 6. 10 ms, ako je-opisané vyssie.

Maximalna stimulaéna frekvencia APP/ProACt (MPR)

Indikovana frekvencia APP/ProACt je obmedzena programovatelnou hodnotou APP/ProACtMax
Pacing Rate (Maximalna stimula¢na frekvencia APP/ProACt). (MPR).

ZLEPSENIA FREKVENCIE

Predvolba sledovania
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia Tracking Preference (Predvolba sledovania) je uréena na zachovanie komorovej
stimulacie so sledovanim predsieni v reZimoch DDD(R).a VDD(R) prostrednictvom identifikacie
predsiefiovych udalosti, ktoré by mali byt sledované; ale spadaju do periédy PVARP, na ucely
sledovania. Tato funkcia podporuje aplikaciu lieCby CRT pri predsienovych frekvenciach pod
hodnotou MTR, ale blizko nej. V opaénom pripade méze déjst k zabraneniu lieCbe.
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Predsiefiové udalosti mézu spadat’ do periody PVARP, ked ma pacient kombinaciu dlhého
vlastného intrakardialneho AV intervalu a dlhej periédy PVARP. Ak sa vyskytnu dva po sebe
iduce cykly, v ktorych sa pred udalostou snimanou elektrodou RV (PK) vyskytne predsiefiova
snimana udalost v peridde PVARP, generator impulzov skrati periodu PVARP, kym sa nevytvori
normalna komorova stimulacia so sledovanim predsieni. Periéda PVARP sa dostato¢ne skrati na
ucely sledovania, aby sa objavila pri akejkolvek predsiefiovej udalosti, ktora sa objavi po
skonceni periody zaslepenia A-Blank after RV-Sense (A po snimani RV (PK)) naprie¢ dutinami.
Ked sa obnovi predsiefiové sledovanie, obdobie AV Delay (AV oneskorenie) sa méoze predizit,
aby sa zabranilo poruSeniu MTR. Skratena peridda PVARP zostava uc¢inna, kym sa neobjavi
komorovy stimul pri naprogramovanom obdobi AV Delay (AV oneskorenie). Naprogramovanim
funkcie Tracking Preference (Predvolba sledovania) na moznost On (Zapnuté) sa nepretrzita
liecba CRT bude aplikovat pri frekvenciach pod frekvenciami MTR, pri ktorych by jej inak mohlo
byt zabranené; ked je sucet periddy PVARP a vlastného intrakardialneho AV intervalu vyssi ako
interval MTR:

Vplyv funkcie Tracking-Preference (Predvolba sledovania) na predsiefiové frekvencie je
znazorneny-nizsie (Obrazok 2—41 Funkcia Tracking Preference (Predvolba sledovania) pri
predsienovych-udalostiach, ktoré by mali byt sledované, ale spadaju do periédy PVARP na
strane 2-74).

POZNAMKA:  Funkcia Tracking Preference (Predvolba sledovania) je potlaena, ak je interval
predsieriovej freKvencie vysSi alebo rovnaky ako interval MTR. Tym sa zabrani sledovaniu
potencialne.patologickych predsieriovych frekvenciiia PMT.

Komorové snimanie

Y §
Stimula&na frekvencia dosahuje
MTR, 'snimaju sa komorové udalosti. — T

/ \
ok MTR X\ .
Stimuléacia, ak je Tracking

\\\ <«—————— Preference.na moznosti On (Zap.).
M Bez stimulacie, ak je Tracking

Frekvencia \ Preference na moznosti Off (Vyp.).
PVARP + vlastny
intrakardialny AV interval

Komorova stimulacia Komorova stimulacia

Cas \
Obrazok 2-41. Funkcia Tracking Preference (Predvolba sledovania) pri‘predsienovych.udalostiach, ktoré by mali byt’ sledované,
ale spadaju do periody PVARP

Rate Hysteresis (Frekvenéna hysteréza)
Téato funkcia je k dispozicii v.zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA a INVIVE.

Funkcia Rate Hysteresis (Frekven&na hysteréza) méze prediZit Zivotnost zariadenia znizenim
poctu stimulov. Této funkcia je dostupna v,rezimoch DDD a AAl a‘aktivuje ju jedind nerefraktorna
shimana predsiefiova udalost.

V rezimoch DDD a AAI deaktivuje funkciu Hysteresis (Hysteréza) jedina predsiefiova stimulacia
pri frekvencii Hysteresis Rate (Frekvencia hysterézy). V rezime DDD deaktivuje funkciu
Hysteresis (Hysteréza) predsiefiova frekvencia vyssia.ako hodnota MTR:

Ked je aktivovana funkcia Rate Smoothing Down (Uhladenie frekvencie nadol), funkcia Rate
Hysteresis (Frekvencna hysteréza) bude nadalej u¢inna, kym-.nedodjde k stimulacii pri frekvencii
Hysteresis Rate (Frekvencia hysterézy). Vdaka tomu mdze funkcia Rate Smoothing (Uhladenie
frekvencie) riadit prechod na frekvenciu Hysteresis Rate (Hysterézna frekvencia).
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Posun hysterézy

Funkcia Hysteresis Offset (Posun hysterézy) sltzi na zniZenie unikovej frekvencie pod limit LRL,
ked generator impulzov nasnima vlastnu predsiefiovu aktivitu.

Ak sa objavi vlastna aktivita pod limitom LRL, funkcia Hysteresis Offset (Posun hysterézy)
umozni zabranenie stimulacii dovtedy, kym sa nedosiahne hodnota LRL minus Hysteresis Offset
(Posun hysterézy). Pacient méze vdaka tomu profitovat z dih§ich obdobi sinusového rytmu.

Vyhladavanie hysterézy

Ked je aktivovana funkcia Search Hysteresis (Vyhladavanie hysterézy), generator impulzov
pravidelne znizuje Unikavu frekvenciu o naprogramovanu hodnotu Hysteresis Offset (Posun
hysterézy) s.cielom, odhalit potencialnu vlastnu predsiefiovu aktivitu pod limitom LRL.
Naprogramovany pocet cyklov vyhladavania si vyZzaduje postupnu predsiefiovu stimuléciu, aby
sa vyskytlo vyhladavanie.

Priklad: Pri frekvencii 70:min' a.intervale vyhladavania 256 cyklov by sa vyhladavanie viastnej
predsienovej aktivity uskutognilo priblizne kazdych 3,7 minaty (256 + 70 = 3,7).

Pocas funkcie ' Search Hysteresis (Vyhlfadavanie hysterézy) sa stimulacna frekvencia zniZuje
ohodnotu Hysteresis Offset (Posun hysterézy)aZ pocas 8 srdcovych cyklov. Ak sa vlastna
aktivita.nasnima pocas obdobia vyhladavania, Hysteresis (Hysteréza) zostane aktivna, kym sa
nevyskytne predsiefiova stimulacia pri frekvencii posunu hysterézy.

Pocas-cyklov.vyhladavaniaje funkcia Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) vypnuta. Ak sa
pocgas 8 cyklov vyhfadavania nezisti vliastna predsiefiova aktivita, stimula&na frekvencia sa zvysSi
na hodnotu LRL: Ak je aktivovana funkcia Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie nahor), riadi
zvySovanie stimulaénej frekvencie.

Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie)
Tatofunkcia‘je k dispozicii v.zariadeniach VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia’Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) riadi reakciu-generatora impulzov na kolisanie
predsiernovej alebo komorovej frekvencie; ktoré spésobuje-nahle-zmeny stimulaénych intervalov.
Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) je doleZitym. zlepSenim funkcie ATR; pretoZze moze
podstatne zniZit kolisanie frekvencie spojené sozadiatkom a koncom predsienovych arytmii.

Bez funkcie Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie).nahlystrmy narast predsienovej frekvencie
spbsobi subezny nahly narast stimulovanej komorovej.frekvencie az na drovni-naprogramovane;j
hodnoty MTR. Pacienti's vysokymi variaciami ’komorovej stimulovanej frekvencie mézu po¢as
tychto epizdd pocitit priznaky. Funkcia Rate'Smoothing (Uhladenie frekvencie)moze zabranit
tymto nahlym zmenam a sprievodnym priznakom (napriklad biseniu srdca, dychaviénosti

a zavratu).

V systéme s normalnym vedenim dochadza k obmedzenym variaciam frekvencie medzi cyklami.
Stimulovana frekvencia sa vSak-méZe medzi jednotlivymi ddermi dramaticky menit v pritomnosti
akéhokolvek z nasledujucich faktorov:

» Sinoatridlne ochorenia, napriklad sinusova pauza‘alebo.zastavenie, sinoatrialna blokada
alebo brady-tachy syndrom

» PAC a/alebo PVC

* Wenckebachovo spravanie kardiostimulatora

» Prerusované, kratke, samoukoncovacie prihody SVT a predsienovy flutter/fibrilacia
* Spéatnéviny P

» Generator impulzov snimajuci myopotencialne signaly, EMI, presluchy atd'.
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Pri jednodutinovych rezimoch funguje funkcia Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie):
* Medzi hodnotou LRL a MPR, ked je naprogramovany rezim VVI| alebo AAI

* Medzi hodnotou LRL a MSR, ked je naprogramovany rezim VVIR alebo AAIR

Pri dvojdutinovych rezimoch funguje funkcia Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie):

* Medzi hodnotou LRL a va¢3ou spomedzi hodnét MSR a MTR, ked je naprogramovany rezim
DDD(R) alebo VDD(R)

* Medzi hodnotou LRL a MPR, ked je naprogramovany rezim DDI

* Medzi hodnotou'LRL a MSR, ked je naprogramovany rezim DDIR

Funkcia Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) sa da pouzit aj medzi frekvenciou Hysteresis
Rate (Frekvencia hysterézy) a limitom LRL, ked je aktivna funkcia Hysteresis (Hysteréza), okrem

pripadov-pocas funkcie Search Hysteresis (Vyhladavanie hysterézy).

Ked je funkcia Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) naprogramovana na moznost On
(Zapnuté),.funguje okrem pripadu:

» Podas 8 cyklov funkcie Search Hysteresis (Vyhladavanie hysterézy) frekvencie

». Podas funkcie ATR Fallback (Prepnutie rezimu ATR), kym prepnutie reZimu nedosiahne
hodnotu ATR LRL, senzorom udavanu‘frekvenciu alebo interval VRR

» Pocas rezimu VRR; ak je aktivny

* Po'spusteni‘funkcie PMT-Termination (Ukon&enie’PMT)

«~ Bezprostredne po-zvyseni-naprogramovaného limitu LRL

+ Ked jevlastna frekvencia vySSia ako hodnota MTR

* Ked je aktivnafunkcia Tracking Preference (Predvolba sledovania)

» Ked je aktivnadfunkcia,APP/ProACt, funkcia Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie
Rate (Maximalna stimulacna frekvencia)funkcie APP/ProACt

POZNAMKA: Funkciu Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) hemozZnao naprogramovat na

moznost On (Zapnuté), ked je funkcia Sudden Brady Response (Nahla‘bradykardicka reakcia)

naprogramovana na moznost On (Zapnuté).

Programovatelné hodnoty

Hodnoty funkcie Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) su percentom R—R intervalu-RV (PK)

(3 % az 25 % v zvySeniach po 3 %) a moznaich nezavisle naprogramovat pre nasledujuce

polozky:

« ZvySenie — Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie-nahor)

» Znizenie — Rate Smoothing Down (Uhladenie frekvencie'nadol)

+  Off (Vypnuté)

Generator impulzov ulozZi posledny R-R interval do paméte. Viny R mdZu byt vlastné alebo
stimulované. Na zaklade tohto R-R intervalu a naprogramovanej hodnoty Rate Smoothing
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(Uhladenie frekvencie) zariadenie obmedzi variacie stimulovanej frekvencie na zaklade merania
od uderu k uderu.

Je dblezité zarudit’ pre pacienta fyziologicku variaciu medzi jednotlivymi cyklami

a naprogramovat parameter Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) na hodnotu, ktora zabrani
patologickym zmenam intervalov, ale umozni fyziologické zmeny intervalov v odozve na zvyS$enia
aktivity alebo cviCenie.

Rate Smoothing Up(Uhladenie frekvencie nahor)

Funkcia Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie nahor) ovlada najvy$8i povoleny nérast
stimulacnej frekvencie, ked sa zvySuje vlastna alebo senzorova frekvencia.

POZNAMKA: - Funkcia Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie nahor) doasne zmeni
naprogramovany parameter AV Delay,(AV.oneskorenie). To by mohlo viest k zmene ucinnosti
obdobia AV Delay (AV.oneskorenie) odportucaného s funkciou SmartDelay optimization
(Optimalizacia SmartDelay).

Ak jefunkcia-Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie nahor) naprogramovana na moznost On
(Zapnuté); lieCba:CRT sa pocCas.epizdd zvySeni predsiefiovej frekvencie, ktoré prekracuju
naprogramovanu hodnotu, narusi.

«+ U.pacientovis AV blokadou ktomu dochadza preto, lebo funkcia Rate Smoothing (Uhladenie
frekvencie) predizuje obdobie AV Delay (AV oneskorenie) z optimalneho nastavenia (riadi
obojkomorovu stimulaénu frekvenciu, ak sa zvysi predsienova frekvencia).

* _U pacientov s'/normalnym AV.vedenim moze byt po€as funkcie Rate Smoothing (Uhladenie
frekvencie) obojkomorova stimulacia (CRT)potlacena v jednom alebo viacerych cykloch,
pretoze pocas. predizeného obdobia AV Delay (AV oneskorenie) sa mbZe vyskytnat viastné
AV vedenie; ktoré zabraruje‘komorovej stimulacii.

Hoci uginok funkcie Rate-Smoothing Up (Uhladenie frekvencie.nahor) méze byt len doCasny
a jehovplyv na'lieCbu'CRT minimalny, pri programovani tohto parametra naimoznost On
(Zapnuté).zvazte nasledujuce odporucania:

» Zaoberajte sa len'nahlymi narastmi predsieniove] frekvencie Specifickymi pre daného
pacienta

» Pouzite najvySsiu hodnotu, ktora moze viest k dosiahnutiupozadovanej kontroly, pretoze ¢im
vySSia je’hodnota; tym mensi je vplyv na predizenie obdobia AV Delay.(AV oneskorenie)

Uhladenie frekvencie nadol

Funkcia Rate Smoothing Down (Uhladenie frekvencie nadol)-ovlada najvy$sipovoleny. pokles
stimulagnej frekvencie, ked sa zniZuje vlastna alebo)senzorova frekvencia:

Naprogramovanie funkcie Rate' Smoothing Down (Uhladenie frekvencie nadol) na moznost On
(Zapnuté) neovplyvni aplikaciu lie€by CRT."Je vSak délezite mysliet na to; ze ked
naprogramujete funkciu Rate Smoothing Down‘(Uhladenie frekvencie nadol).na moznost On
(Zapnuté) v rezime DDD(R), po&as funkcie Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) nadol déjde
k predsienovej stimulacii. Obdobie AV Delay (AV'onesKorenie) pre optimalnu liecbu CRT méze
byt poCas predsienovej stimulacie odliSnéiako pocasvlastného sinusového rytmu.

POZNAMKA: Ked je funkcia Rate Smoothing Down (Uhladenie frekvencie nadol)
naprogramovana na moznost' On (Zapnuté) a funkcia Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie
nahor) je naprogramovana na moznost’ Off (Vypnute), generator impulzov automaticky zabrani
rychlym vlastnym uderom (napr. PVC) v resetovani-unikovej frekvencie Rate Smoothing Down
(Uhladenie frekvencie nadol) rychlejSej ako 12 % na cyklus.
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Maximalna stimula¢na frekvencia funkcie Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) (MPR)

Funkcia Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maximalna stimulaéné frekvencia funkcie
Uhladenie frekvencie) vytvéara limit maximalnej stimula&nej frekvencie, ktory moze dosiahnut
funkcia Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie).

Parameter Rate Smoothing Down (Uhladenie frekvencie nadol) vyzaduje v rezime AAl, VVI
alebo DDI naprogramovanu hodnotu MPR. Funkcia Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) sa
potom pouzije len medzi hodnotami MPR a LRL alebo frekvenciou Hysteresis Rate (Frekvencia
hysterézy) (ak sa pouZiva).

Ked su v rezime VVI(R) alebo DDI(R) naprogramované obe funkcie VRR aj Rate Smoothing
(Uhladenie frekvencie), funkcia VRR bude mat prioritu.

Priklad Rate Smoothing (Uhladenia frekvencie) na zaklade rezimu dvojdutinového
sledovania

Na zaklade posledného intervalu R-R ulozeného v pamati a naprogramovanej hodnoty Rate
Smoothing (Uhladenie frekvencie).generator impulzov nastavi pre nasledujuci cyklus dve
synchroniza&né okna: jedno pre predsiefi a jedno pre komoru:, Synchronizaéné okna su
definované takto:

Komoroveé synchronizaéné okno: predchadzajuci interval R—R + hodnota Rate Smoothing
(Uhladenie frekvencie)

Predsiefiové synchronizaéné okno: (predchadzajuci interval R-R * hodnota Rate Smoothing
(Uhladenie frekvencie)) <AV Delay-(AV oneskorenie)

Nasledujuci priklad ukazuje, ako sa tieto.okna vypocitavaju (Obrazok 2—42 Synchronizacné okno
funkcie Rate-Smoothing (Uhladeniafrekvencie) na strane 2-79):

* Predchadzajuci interval R-R = 800'ms

* AV Delay (AV:oneskorenie) = 150 ms

* Rate Smoothing Up (Uhladenie frekvencie nahor)=9 %

+ Rate Smoothing Down' (Uhladenie frekvencie nadol)= 6 %

Okna sa vypocitaju-takto:

Komorové synchronizaéné okno = 800.—9 % az 800 +.6 %.=800 ms'=72 ms az 800‘ms +
48 ms = 728 ms az 848 ms

Predsienové synchronizané okno.="Komorové synchroniza¢né okno — AV Delay (AV
oneskorenie) = 728 ms —150 ms az 848 ms — 150'ms =578 ms-az 698 ms

Casovanie oboch okien sa zaéne na konci kaZzdého intervalu R-R (udalost na elektrode RV. (PK)
alebo stimulacia na elektréde LV (LK), ked je nastavenie Pacing Chamber(Stimulovang dutina)
naprogramované na moznost LV Only-(Iba LV (EK))).

Ak ma dojst’ k stimulovanej aktivite, musi to byt-vramci-prisluSneého synchronizaéného okna.
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Okno predsiefiového uhladenia
Predsigﬁové Stimulované AV Predsigﬁové
udalost Delay (150 ms) udalost 578 ms 650ms 698 ms

Interval R-R (800 ms) ——» |/ : '\I

Udalost RV Udalost RV 728 ms 800ms 848 ms

Okno RV uhladenia

Obrazok 2-42. Synchronizacné okno funkcie Rate Smoothing (Uhladenia frekvencie)

Sudden Brady Response (Nahla bradykardicka odozva)

2-79

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia Sudden Brady Responsé (Nahla bradykardicka reakcia) (SBR) je navrhnuta tak, aby
reagovala na-nahle-poklesyvlastnych predsieriovych frekvencii aplikovanim stimulacie pri

zvySenej frekvencii.

Funkcia SBR je dostupnd v-rezimoch DDD(R). Funkcia 'SBR sa vyhlasi, ked sa predsier neustale

snima pocas jednej minuty (neprogramovatelné) a nasleduje nahly pokles predsiefovej

frekvencie tak, Ze sa vyskytne predsienova stimulacia pri hodnote LRL alebo senzorom udavanej
frekvencii-pre programovatelny pocet cyklov. Pokles predsienovej frekvencie, ktory predchadza

stimulované udalosti;-musi:prekrogit.hodnotu 10 min (neprogramovatelneg).

Algoritmus SBR neustale monitoruje‘priemer predsiernovej frekvencie a tento priemer sa
aktualizuje pri kazdom srdcovom cykle. Tato priemerna frekvencia sa pouziva na-stanovenie
toho, Ci predsienova frekvencia poklesla viac; ako je'hodnota 10 min”, a tiez na stanovenie

frekvencie liecby SBR.

POZNAMKA:  Funkcia Stidden Brady Responsé (Nahla bradykardicka reakcia) nie je

dostupna, ked je-aktivovana funkcia Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) alebo funkcia APP/

ProACt.

POZNAMKA: - Funkcia-Sudden Brady Response (Nahla bradykardické reakcia) sa neaktivuje
nazaklade poklesu predsieriovej frekvencie pocas funkcie’ATR Fallback (Prepnute reZzimu ATR).

Predsienové stimuly SBR pred lieCbou

Kritéria SBR.Atrial Paces Before Therapy (Predsienové stimuly SBR-pred lie¢bou) sa aplikuju,
ked sa zisti pokles.predsiefiovej frekvencie a spusti sa stimulacia s-frekvenciou LRL alebo

senzorom udavanou frekvenciou. Predsieriova stimulacia sa musi vyskytnut pre

programovatelny pocet po-sebe nasledujucich intervalov, skor ako. sa splnia kritéria'SBR. Tento
parameter sa pouziva na zabezpecenie toho, ze frekvencia zostane na hodnote LRL alebo
senzorom udavanej frekvencii pred aplikovanim lie€by. Ak sa pocas tychto intervalov vyskytnu

predsiefiové snimania, algoritmus sa resetuje a liecba SBR sa nebude aplikovat’

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Narast predsienovej stimulacnej frekvencie SBR)

SBR Atrial Pacing Rate Increase (Narast predsieniovej stimulacnej frekvencie SBR) sa vypocita
pomocou priemernej predsienovej frekvencie pacienta:pred poklesom frekvencie a pridanim
programovatelného pozitivneho posunu (Obrazok 2-=43 Nahla bradykardicka reakcia na strane

2-80).

Stimulacia sa aplikuje v rezime DDD(R) pri ktorejkolvek z nasledujucich frekvencii, ktora je

vysSia:

» Predchéadzajuca priemerna predsiefiova frekvencia plus SBR Atrial Pacing Rate Increase
(Narast predsienovej stimulacnej frekvencie SBR) (nesmie prekrocit hodnotu MTR) alebo
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» Senzorom udavana frekvencia (iba rezim DDDR)

MTR

Trvanie liecby SBR

Liecba SBR aplikovana
—

pri predchadzajucej
priemernej vlastnej
predsieriovej frekvencii

plus narast predsienovej
stimulacénej frekvencie

-—

Vlastna predsieriova frekvencia

Frekvencia

LRL alebo senzorom
udavana frekvencia (4

Zisteny pokles predsieriovej frekvencie,

splnené kritérium predsiefiovych stimulov
pred liecbou

Cas

Obrazok 2=43. Nahla bradykardickareakcia

SBR Therapy.Duration (Trvanie liecby SBR)

Parameter SBR Therapy Duration (Trvanie lieéby SBR) je programovatelny ¢asovy interval,
pocas ktoréha'sa aplikuje frekvencia stimulacnej lieCby SBR. Po aplikacii stimulacnej lieCby sa
predsieriovéd stimulacna frekvenciaznizi pomocou faktora Rate Smoothing Down (Uhladenie
frekvencie nadol) o 12°% (neprogramovatefné), kym'sa nedosiahne limit LRL alebo‘senzorom
udavana frekvencia.

POZNAMKA: Rate Hysteresis (Frekvenéné hysteréza) nebude poéas obdobia SBR Therapy
Duration (Trvanie lie¢by SBR) aktivna.

POZNAMKA: Funkcia'SBR Therapy Duration{Trvanie lieéby. SBR) sa-ukondi, ak sa manuéine
alebo pamocou funkcie PaceSafe spusti test-Threshold Test (Test prahu).

Zabranenie lie€be SBR pocas odpogcinku

Funkcia SBR Inhibit During Rest:(Zabranenie lie¢be SBR pofas odpoginku) je.uréena na
rozliSenie medzi prirodzenym poklesom frekvencie (spanok)a patologickym poklesom.
Poskytuje moznost zabranit'lieCbe SBR, ked suspinené kritéria frekvencie SBR a jej trvania, ale
aktualne zmerana hodnota zo senzora-MV/dychania je nizSia:ako odvodena porovnavacia
hodnota zo senzora MV/dychania..SenzorMV/dychania musi byt nastaveny na hodnotu:On
(Zapnuté) (alebo Passive (Pasivne) v pripade senzora MV), aby bolo moZné naprogramovat’
funkciu SBR Inhibit During Rest (Blokovanie lie€by-SBR po&as odpocinku) na hodnotu On
nameranu zakladnu hodnotu na kazdy‘den pocas jedného tyzdna (posuvné©kno pre 7 dni).
Komparacna hodnota senzora MV/dychania sa potom nastavi na hodnotu 50 %-nad najnizSou
tyzdennou zakladnou hodnotou. Kazdy-den sa-tato kemparaéna hodnota senzora MV/dychania
aktualizuje tak, aby sa algoritmus upravil nadlhodobé zmeny zakladnej hodnoty pacienta.

V pripade splnenia kritérii predsiefovej frekvencie SBR'a‘jej trvania sa-aktualna namerana
hodnota senzora MV/dychania porovna s komparaénou hodnotou: Ak je aktualna namerana
hodnota senzora MV/dychania mensia ako kompara¢na hodnota, lieCbe SBR sa zabrani
(Obrazok 2—-44 Zabranenie lieCbe SBR porovnanim senzorov-na strane 2-81). Ak je aktualna
zmerana hodnota zo senzora MV/dychania senzora vacsia aleborovna komparaénej hodnote,
spusti sa lie¢ba SBR (Obrazok 2—-45 Aplikacia lie€by SBR po porovnani senzorov na strane 2-
81).
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Aktualne hodnoty
senzora pri splnenych
kritériach SBR frekvencie Splnené kritéria SBR predsieriovej frekvencie

Porovnavacia
hodnota senzora

I [ ]

Obrazok 2—44. “ Zabranenie liecbe SBR porovnanim senzorov

Splnené kritéria SBR predsieriovej frekvencie

Aktualne hodnoty
senzora pri I I
splnenych kritériach
SBR frekvencie

Porovnayacia
hodnota senzora

Obrazok 2-45., Aplikacialiecby. SBR po porovnani senzorov

KONFIGURACIA ELEKTRODY
Tato funkcia je k dispozicii v.zariadeniach VISIONIST;VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Generator impulzov ma .samaostatne programovatelné konfiguracie elektréd, pre nasledujice
polozky:

* Predsien
 Prava komora
* Lava komora

Predsiefiovu elektrédu, elektrodu RV (PK) a elektrédu LV. (LK) mozno nastavit na stimulaciu

a snimanie Unipolar (Unipolarny) alebo Bipolar (Bipolarny). Predsieriovu elektrédu mozno okrem
toho naprogramovat' na konfiguraciucstimulacnej elekirédy-Bipolar (Bipolarny) alebo-Unipolar
(Unipolarny) s konfiguraciou predsienovej.snimacej elekirody naprogramovanou.na moznost’ Off
(Vypnute).

Vstupna impedancia je > 100 kQ pre kazdy par‘'snimacich/stimulacnych. polov elektrody.

Pri dvojdutinovych zariadeniach naprogramovanych narezim AAI(R) je konfiguracia komorovej
snimacej elektrody dostupna na umoznenie detekcie \VT. Tento' parameter bude k dispozicii, kym
sa parameter Ventricular Tachy EGM Storage (Skladovanie‘komorového Tachy elektrogramu)
nenastavi na moznost Off (Vypnuté).

Ak je typ predsienovej alebo komorovej elektrody na obrazovke Patient Information (Informacie
o pacientovi) Specifikovany ako Unipolar (Unipolarny), programovanie na konfiguraciu Bipolar
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(Bipolarny) pre stimulaciu alebo snimanie nie je povolené. Niektoré funkcie a moznosti
programovania vyzaduju, aby bola bipolarna elektréda identifikovana bud na obrazovke Patient
Information (Informacie o pacientovi), alebo pri bipolarnej konfiguracii elektrédy. Z toho dévodu,
ak nezadate Patient Information (Informacie o pacientovi), programovanie Unipolar (Unipolarny)
mobze spbsobit’ interakciu parametrov.

POZNAMKA: Ak sa pri implantécii vyZaduje unipolarna konfigurécia stimulacie, zabezpedte,
aby bola konfiguracia naprogramovana na moznost Unipolar (Unipoléarny) pred implantaciou.

UPOZORNENIE: Ak jepolozka Lead Configuration (Konfiguracia elektrody) naprogramovana
na moznost Bipolar (Bipolarna), ked je implantovana unipolarna elektréda, k stimulacii neddjde.

POZNAMKA: - “Ak je pritomny samostatny defibrilétor ICD, naprogramovanie nastavenia Lead
Configuration (Konfiguracia-elektrod) kardiostimulatora na moznost Unipolar (Unipolarny) je
kontraindikované.

Ak je naprogramovana konfiguracia stimulacie na moznost Unipolar (Unipolarny), stimulacia sa
bude-aplikovat medzi-§pickou‘elektrody a puzdrom kardiostimulatora. Ak je naprogramovana
konfiguracia stimulacie na moznost Bipolar (Bipolarny), stimulacia sa bude aplikovat medzi
SpiCkou elektrody a kruZkom elektrody. Pri unipolarnej konfiguracii stimulacie musi byt
stimulacny. artefakt jasne viditelny na-povrchovom EKG,.¢o pomdzZe pri jeho interpretacii.
Unipolarna stimulacia pri‘vysokych vystupoch v8ak spdsobi svalovu stimulaciu s vy$3ou
pravdepodobnostou.ako bipolarna stimulacia.

Ak je konfiguracia snimania naprogramovana.na moznost Unipolar (Unipolarny), srdcové signaly
sa zistia medzi Spickou elektrody a puzdrom-kardiostimulatora. Pri konfiguracii snimania Unipolar
(Unipolarny) obyc¢ajne moéze kardiostimulator rozliSovat ‘mensie vlastné srdcové signaly skér ako
pri bipolarnej konfiguracii. Unipolarna konfiguracia je vsak-tiez citlivejSia na myopotencialy, ktoré
md&zu spdsobit potlacenie’kardiostimulatora. Ked' je konfiguracia snimania naprogramovana na
moznost Bipolar (Bipolarny),.z dévodu relativne kratkej vzdialenosti medzi polmi elektrody Spicky
a-kruzku-je citlivost najvyssia na signaly, ktoré vznikaju v.blizkosti $piCky a-kruzku elektrody.
V-désledku toho je menej pravdepodobné, Ze Kardiostimulator. bude snimat myopotencialy a iné
signaly, ktoré nesuvisia so-srdcovou depolarizaciou:

POZNAMKA:> "~ Sprévanie pocas periddy vypnutia snimania sa bude mierne lisit v zavislosti od
vyberu nastavenia funkcie LeadConfiguration (Konfiguracia elektrody) ("Vypnutie snimania
naprie¢ dutinami” nastrane 2-101).

Pouzivanie informacii o predsieni

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Predsiefiové snimanie je mozné naprogramovat'na moznost On,(Zap.)alebo Off (Vyp:).v
akomkolvek dvojdutinovom alebo jednodutinovom Brady rezime. Generatorimpulzov-bude
reagovat' na predsiefiové snimanie-bez ohfadu na to, &i je.implantovana predsiefiova elektroda;

MéZu sa vyskytnut take klinické podmienky, pri ktorych informacie o predsienovej elektrode nie
su uzito¢né (napr. chronicka predsiefiovafibrilacia, chybna predsienova-elektréda alebo jej
dislokacia, zapojeny predsiefiovy port).

UPOZORNENIE: Ak predsienova elektroda nie je implantovana.(namiestotoho je port
vyplneny zaslepkou), alebo ak sa predsieriova elektrédanepouziva, ale-ostava pripojena k hlave,
programovanie zariadenia by malo byt konzistentné s potom atypom elektrdd, ktoré sa
skutoCne pouzivaju.
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Ak sa predsiefiova elektroda nebude pouzivat, dodrzte nasledujuce odporucania na
programovanie, aby ste zabezpedili riadne spravanie zariadenia:

* Naprogramujte Brady Mode (Brady rezim) na rezim VVI alebo VVI(R) s ciefom zabranit
predsiefiovej stimulacii a zabezpedit, ze informacie o predsieni sa nepouziju na riadenie
bradykardickej stimulacie.

* Naprogramujte nastavenie Lead Configuration (Konfiguracia elektréd) predsiefiového
snimania na moznost Off (Vyp.) s cielom zabranenia predsiefiovému snimaniu
a minimalizovania prirastku na predsiefiovych pocitadlach. To vypne aj zlepSenie detekcie
V>A [vSetky udalosti tachykardie budu oznacené ako VT (V>A)].

UPOZORNENIE: Snimanie vysokych predsiefovych frekvencii méze mat vplyv na
Zivotnostzariadenia. Z toho dévodu bude konfiguracia predsiernovej elektrody Sense
(Snimanie) nastavena na moznost Off (Vyp.) pri zmene z reZimu predsiefiového snimania na
rezim'iného ‘nez predsiefiového snimania.

UPOZORNENIE:  Ked jepredsienové snimanie naprogramované na moznost Off (Vyp.) v
rezime DDI(R) alebo DDD(R), akakolvek predsiefiova stimulécia, ktora sa objavi, bude
asynchrénna:Funkeie, ktoré vyZaduju predsiefiové snimanie, taktiez nemusia fungovat
podla oCakavania.

POZNAMKA: Predsieriové funkcia EP Test (Elektrofyziologicky test) by sa nemala
vykonavat, akje nastavenie Lead Configuration (Konfiguracia elektrédy) predsieriového
snimania naprogramované-na hodnotu Off (Vypnuté).

+ | “Parameter MV/Respiratory Sensor (Senzor-MV/dychania)Vector Selection (Vyber vektora)
naprogramujte na hodnotu RV Only (Iba prava komora).

»“ Naprogramujte parametre-Atrial Intrinsic Amplitude’(Vlastna predsiefiova amplitiuda) a Atrial
Pace Impedance.(Predsienova stimulaéna impedancia) dennych'-merani elektrédy na
hodnotu Off. (Vypnuté), aby-sa vypla predsiefiova diagnostika'(napr. parametre Atrial
Amplitude (Predsiefiova.amplituda) a Impedance (Impedancia)):

* Pocas kontrolnych .navstev.zvazte zrusenie'vyberu predsiefiového elektrogramu v realnom
Case.

Ak sa bude v buduenosti pouzivat predsiefiova elektréda, tieto upravy programovania treba opat
prehodnotit a generatorimpulzov treba nalezite naprogramovat'na pouzitie s predsiefiovou
elektrédou.

Left Ventricular Electrode Configuration (Konfiguracia l'avokomorového poélu

elektréody)

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach MISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia LV Electrode Configuration{(Konfiguracia polu elektrédy LV (LK)) poskytuje
programovatelné moznosti pre stimulaciu-a snimanie pomocou.elektrody LV (LK)
prostrednictvom obrazovky Nastavenia elektrody (pristupna je 'z obrazovky Normal Settings
(Normalne nastavenia)).

UPOZORNENIE: Na to, aby LV (LK) elektréda spravne fungovala, je potrebné spravne
naprogramovat polozku Lead Configuration (Konfiguracia elektrody) pre LV (LK) elektrédu do
koronarneho sinusu. Polozku Lead Configuration.(Konfiguracia elektrédy) naprogramuijte

v sulade s po¢tom poélov elektrdd na LV (LK) elektrode, v.opacnom pripade méze dojst

k chybnému LV (LK) snimaniu, strate LV (LK) stimulacie alebo neefektivnej LV (LK) stimul&cii.
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Pre zariadenia s portom elektrédy lavej komory LV-1 alebo IS-1 su k dispozicii nasledujuce
programovatelné moznosti:

* Dual (Duélny pdl) — pouziva sa vtedy, ked je implantovana elektréda LV (LK) s dvoma pdlmi
elektrody

» Single (Unipolarna) — pouziva sa vtedy, ked je implantovana elektréda LV (LK) len s jednym
polom elektrédy

+ None (Ziadna) — pouziva sa vtedy, ked elektréda LV (LK) nie je implantovana

POZNAMKA:. . Nominalna funkcia LV Electrode Configuration (Konfiguracia pélu elektrody
LV (LK)) je-moznostou None (Ziadna), ¢o v kombinécii s nominalnym nastavenim parametra
Ventricular Pacing Chamber (Dutina komorovej stimulacie) na moznost BiV sp6sobi
interakciu parametrov. Cielom tohto spravania je zabezpedit, Ze lekar vyberie vhodné
nastavenie LV Electrode Configuration (Konfiguracia polu elektrédy LV (LK)) (dualny pol
alebownipolarna) pretimplantovanu elektrodu LV (LK).

Pre-zariadenia s portom elektrody favej komory IS4 je konfiguracia LV Electrode Configuration
(Konfiguracia-polu elektrédy LV (LK)) automaticky nastavena na moznost Quadripolar
(Stvorpolova).

Tietogeneratory impulzov su'uréené na pouzitie s elektrédou LV (LK), mdzu v§ak nastat klinické
situacie, napriklad situacie opisané nizsie, v ktorych sa elektroda LV (LK) nepouziva:

» ElektrddaLV sa neda umiestnit a prijme sa rozhodnutie do€asne pouzit generator impulzov
bez elektrody LV (zaslepit-hepouzity-port LV).

*.Déjde k-dislokacii elektrody LV-do suboptimalnej polohy a prijme sa rozhodnutie nechat
elektrédu implantovanu a pripojenu; ale elektroda‘sa nepouzije.

Generétor impulzov nedokaze zistit, €ije elektréda LV pritomna alebo nepritomna. Ak sa teda
elektréda LV nepouziva, zvazte nasledujuce upravy programovania, ktoré'mézu.pomoct predist
hlaseniu‘nepodstatnych diagnostickych-informacii z elektrédy. LV, minimalizovat ukladanie
informacii z elektrody LV (napr. poCitadiel, EGM, markerov; intervalov), minimalizovat' stimulaciu
branice a zlepsit zivotnost' zariadenia:

POZNAMKA: Ak sa tieto kroky-vykonajliv inom poradi,-systém PRM.mbZe zobrazit varovné
hlasenia a niektoré kroky nemusia byt dostupné.

1. Naprogramujte funkciu BiV-Trigger.(Obojkomorovy spustac)na moznost Off (Vypnuté)
v Casti ATR aj v Casti Ventricular'Regulation (Komorova regulacia) na obrazovke-Settings
(Nastavenia) funkcie Atrial. Tachy Therapy (Predsieriova liecba Tachy).

2. Naprogramuijte funkciu LV Amplitude (Amplitada LV (LK)) a parameter LV Pulse Width (Sirka
impulzu LV (LK)) na minimalnu hodnotu,

3. Parameter Ventricular Pacing Chamber (Dutina komorovej stimulacie) naprogramuijte na
moznost RV Only (Iba RV (PK)).

4. Vypnite snimanie LV (LK):
a. Pre zariadenia s portom elektrody lavej komory.LV-1 alebo 1S-1:

i. Zmente nastavenie LV Electrode Configuration (Konfiguracia pélu elektrédy LV (LK))
na moznost Single (Unipolarna) alebo Dual (Dualny pal).

ii. Naprogramujte funkciu LVSense (Snimanie LV (LK)) na moznost Off (Vypnuté).
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iii. Naprogramujte nastavenie LV Electrode Configuration (Konfiguracia pélu elektrédy
LV (LK)) na moznost None (Ziadna).

b. Pre zariadenia s portom elektrody lavej komory 1S4:

i. Zaciarknite policko Disable Sensing (Vypnut snimanie) na obrazovke vyberu funkcie
LVSense (Snimanie LV (LK)).

ii. Stlacte tlacidlo Accept (Prijat).
iii. Naprogramujte zariadenie.

5. Naprogramujte denné merania elektrod pre nastavenia LV Intrinsic Amplitude (Vlastna
amplituda LV (LK)) a LV.Pace Impedance (Impedancia stimulacie LV (LK)) na moZnost’ Off
(Vypnuté).

Ked'sa postupuje podla tejto postupnosti programovania, stimulacia a snimanie pomocou
elektrody LV (LK) su nastavené'na moznost Off (Vypnuté) a nasledujice moznosti nebudu
dostupné:

»  Elektrogramy LV (LK)

s “Znacky LV (LK)

* Intervaly LV

. LV Offset (Posun LY\ (LK))

» < Periéda‘zaslepenia naprieC dutinami LV-Blank after A-Pace (Zaslepenie LV (LK) po stimulacii
A)

 _SmartDelay optimization(non-Quadripolar devices) (Optimalizacia SmartDelay (iné nez
Stvorpolové zariadenia))

* .. Denné merania LV

POZNAMKA: - Niektoré funkcie (napr. ATR Mode Switch (Prepnutie’rezimu ATR)

a Electrocautery Protection Mode (ReZim ochrany pred elektrokauterizaciou)) budu do¢asne
pouzivat-stimulaciu BiV. (bez ohlfadu na konfiguraciu.elektrody LV (LK)), takZe sa budu pridavat
udaje‘elektrody LV (LK) dopocitadiel, elektrogramov, znadiek a intervalov.

Kedykolvek sa zmeni nastavenie Electrode Configuration (Konfiguracia polu elektrédy), je
doélezité skontrolovat zakladné merania elektrédového systému, aby sa zaistilo optimalne
fungovanie.

Naprogramované volby-sa zobrazia na‘obrazku Electrode Configuration (Konfiguracia polu
elektrody) na obrazovke Leads Setting (Nastavenie elektrod) programatora (Obrazok 2—46
Srdce, elektrody LV a RV in situ.na’strane 2-86):,Obrazky na obrazovke programatora sa budu
dynamicky upravovat tak, aby odrazali aktualne vybraté konfiguracie favokomorovej stimulacie
a lavokomorového snimania.
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Stimulacia LV (LK)

Generator
i
impulzov

P — Krazok LV (LK)
Elektroda > 4 F ‘\

LV (LK \ )
(EK) L om—1 Spicka LV (LK)

Elektroda =]

RV (PK) /

Krazok RV (PK)
Spicka RV (PK)

Predsienova—=
elektroda

Obrazok vlavo: srdce s elektrédami LV a RV.-Obrazok vpravo: elektrédy na obrazovke programatora.

Obrazok 2-46. -Srdce, elektrédy LV-a.RV in situ

Konfiguracie stimulacie/snimania pomocou elektrédy LV (LK)

Pre elektrodu-LV (LK) su dostupné viaceré konfiguracie stimulacie a snimania, ¢o umozriuje
zmenit vektory stimulacie alebo snimania na ucely lepSieho vyberu signalu. Ked je pri
zariadeniach s portom elektrédy lavej komory LV-1 alebo'IS-1 implantovana elektroda LV (LK)

s dualnym poélom a prislusné nastavenie Electrode Configuration (Konfiguracia poélu elektrédy) je
naprogramované:na moznost Dual (Dualny pdl); su k dispozicii dalSie moznosti programovania.
Okrem toho mOzete snimanie LV (LK)-vypnut'vyberom mozZnosti Off (Vypnuté) ako konfiguraciu
LVSense (Snimanie pomocou elektrody LV (LK)).

Obrazky konfiguracii stimulacie a snimania su uvedené na obrazovke s nastaveniami Leads
(Elektrody) programatora:

POZNAMKA: Bipolarna elektréda RV (PK) musi byt indikovana na obrazovke Patient
Information (Informécie o pacientovi)-alebo Lead Configuration (Konfiguréacia elektrédy) RV (PK),
ked'je konfiguraciacelektrody LV (LK) naprogramovana na:moznost'LV tip-to RV (8picka elektrody
LV (LK) kelektrode RV (PK)) alebo LV ring to-RV'(kruZok elektrody LV. (LK) k elektréde RV (PK)).

Stvorpolové zariadenia

Pre zariadenia VISIONISTX4 a VALITUDE X4 je k dispozicii 17 konfiguracii stimulacie a 8
konfiguracii snimania. V.ramci.vyberov funkcie LVSense’'(Snimanie pomocou elektrody LV (LK))
a LVPace (Stimulacia-pomacou elektrody LV (LK))je 'k dispozicii tabulka programovatelnych
moznosti.

Pri konfiguracii LVPace (Stimulacia-pomocou elektrody LV-(LK)).vedie stimulacia medzikatdédou
(zaporny pdl elektrédy [-]) a anddou (kladny pdl elekirddy [+]): Pri programovani konfiguracie
LVPace (Stimulacia pomocou elektrédy LV. (LK)) postupuijte podla tychto krokoyv:

1. Stanovte pozadovanu hodnotu Cathode (-) (Katéda (-)), ktora je uvedena nafavej strane
tabulky.

2. Stanovte pozadovanu hodnotu Anode (+) (Andda (1)), ktora je uvedena v hornej Casti
tabulky.

3. Vyberte moznost v tabulke, ktora zodpoveda pozadovanej kombinacii katédy a anddy.

UPOZORNENIE: Ked naprogramujete konfiguraciu'snimania LVRing4>>RV s elekirédou
IS4-LLLL, Spi¢ku LV (LK) bude mozné pouzit skér ako-anddu nez ako prstenec RV (PK). Ked
naprogramujete tuto konfiguraciu, zhodnotte stimula&ny prah a uistite sa, Ze nedochadza k
extrakardialnej stimul&cii.
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Obrazok napravo od tabulky sa bude dynamicky upravovat a odrazat aktualne vybratu
konfiguraciu LV (LK). Ak je napriklad ako katéda vybratd moznost LVTip1 (Spicka 1 LK) a ako
anoda moznost LVRing2 (Kruzok 2 LK), tato konfiguracia sa prejavi na prislusnom obrazku
napravo od tabulky (Obrazok 2—47 Obrazovka konfiguracie stimulaénej elektrody pre Stvorpélovée
zariadenia na strane 2-87).

Normal Brady Leads LV-Pace

Select a pace vector from the table

Anode (+)
Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 RV Can
7| LvTipt Q Q O Q O
§ LVRing2 O O O O
£ | LVRing3 O O O O
© | Wringa @ o Q@ Q

Obrazok2-47. . Obrazovka konfiguracie stimula¢nej elektrédy pre Stvorpoélové zariadenia

Pri konfiguracii-LVSense (Snimanie pomocou elektrody LV (LK)) budu viastné srdcové signaly
pacienta snimané medzi pélom elektrédy-1.a pélom elektrody 2. Vyberte moznost v tabulke,
ktora zodpoveda poZadovanej kombinacii'Electrode 1 (P4l elektrody 1) a Electrode 2 (Pdl
elekirédy 2). Obrazok napravo od tabulky sa budedynamicky upravovat a odrazat aktualne
vybratu konfiguraciu LV (LK). Ak-je napriklad ako ‘Electrode 1 (P4l elekirédy 1) vybrata moznost
LVTip1 (Spicka 1 LK).a ako Electrode 2 (P4l elektrody.2) moznost LVRing2 (Kruzok 2 LK), tato
konfiguracia’sa prejavi na prislusnom obrazku napravo od tabufky (Obrazok 2—48 Obrazovka
konfiguracie snimacej elektrody pre Stvorpolové zariadenia na strane2-87). Okrem toho mézete
snimanie LV, (LK) vypnut zaciarknutim policka Disable Sensing (Vypnut snimanie).

Notmal Brady Leads LV-Sense
Select a sense vector from the table

Electrode 2

Vectors LVRing2 LVRing3, LVRing4 RV Can
— [LVTipl ‘
p ® 9 @ LN\@ |\P¥
LVRing2
§ e Q oL@ |
Y | LVRing3 ]
[m] |
LVRing4
\
m Disable Sensing 1

e i

Obrazok 2-48. Obrazovka konfiguracie snimacej elektrody pre Stvorpélové zariadenia

Elektrogramy LV

Elektrogramy LV (LK) v realnom ¢ase mozno pouzit na.vyhodnotenie vykonu elektrédy LV (LK)
a na pomoc pri optimalizacii niektorych programovatelnych parametrov (napr. AV Delay (AV
oneskorenie), LV Offset (Posun LV (LK))).

Elektrogramy LV (LK) a suvisiace znacky udalosti elektrédy LV (LK) su dostupné na zobrazenie
alebo tla¢ vo vSetkych konfiguracidch snimania.
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Bezpecénostny spinac elektrody

Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia Lead Safety Switch (Bezpecnostny spinac elektrody) umozriuje kardiostimulatoru
sledovat integritu elekirédy a prepnut nastavenie Lead Configuration (Konfiguracia elektrédy)
stimulacie a snimania z moznosti Bipolar (Bipolarna) na moznost Unipolar (Unipolarna), ak
kritéria impedancie uvadzaju neprijatefne vysoku alebo nizku impedanciu elektrody.

Integrita elektrody sa sleduje raz denne pomocou merania impedancie elektrédy. Funkciu Lead
Safety Switch (Bezpeénostny spinac elektrédy) mozno naprogramovat na hodnotu On (Zapnuté)
v predsieni, pravejialebo lavej komore.

Ak je namerana hodnota parametra Impedance (Impedancia) menSia alebo rovna
naprogramovanému limitu impedancie Low (Nizka) alebo ak je vacsia alebo rovna
naprogramovanému-limitu impedancie’'High{(Vysoka) akéhokolvek merania v rezime Daily
Measurement (Denné meranie), konfiguracie stimulacie aj snimania sa automaticky prepnu na
moznost-Unipolar (Unipolarna)alebo.LV tip to Can (Od $picky v lavej komore po puzdro) pre
danu.dutinu.'Po prepnuti kenfigurdcie sa zachova nastavenie na moznost Unipolar (Unipolarna),
kym sa-manualne opat nenaprogramuje spat na moznost Bipolar (Bipolarna).

POZNAMKA: _Preprogramovanie spat na moznost Bipolar (Bipolarna) méze spésobit
neolakavané spravanie z dévodu problému s integritou elektrédy, ktory spustil funkciu Lead
Safety Swifch (Bezpecnostny spinac elektrody).

Ak sa-spustila funkcia Lead: Safety-Switch(Bezpe&nostny spinac elektrédy), informacie sa
zobrazia'v nasledujucich oblastiach na.obrazovke programatora:

+.Dialégove okno Summary (Suhrn) pri pociato¢nej interogacii

« . Karta zhrnutia-v<¢asti Leads (Elektrody)

» ~Graf dennych.merani bez ohladu-na herizontalnu 'polohu kurzora

» Tlacidlo Lead Safety Switch Details z obrazovky.nastaveni funkcCie Leads (Elektrody)

Uvedeny je datum spustenia funkcie Lead Safety Switch (Bezpeénostny spinac elektrody), ako aj
namerana hodnota-impedancie elektrédy mimo povoleného rozsahu. Vedla konfiguacie
postihnutej elektrédy na stimuldciu a snimanie sa zobrazi aj symbol upozornenia spolu so
zobrazenim moznosti-Unipolar (Unipolarna)ako aktualne naprogramovanym parametrom pre
danu elektrodu.

Vystrazné hlasenia funkcie Lead Safety Switch (Bezpeénostny spinac elektrody) zostani-na
obrazovke PRM, kym sa neukon¢i relécia, a pri‘nasledujucichrelaciach’'sa nezobrazia, kym sa
znova nespusti funkcia Lead Safety Switch (Bezpecnostny, spinac,elektrody).

Dalsie testovanie integrity a funk&nosti elektrédy sa méze vykonavat prostrednictvom obrazovky
Lead Tests (Testy elektrédy). Testovanie'sa bude.vykonavat pri'nastaveni Unipolar (Unipolarny),
kym sa nastavenie Lead Configuration (Konfiguracia elektrdd) manualne nenaprogramuje spat
na moznost Bipolar (Bipolarny).

UPOZORNENIE: Ak sa pouzivaju spravne fungujuce elekirddy so stabilnymi nameranymi
hodnotami impedancie v blizkosti naprogramovanych.limitov impedancie, zvazte
naprogramovanie polozky Lead Safety Switch (Bezpelnostny spinaé elektrédy) na moznost Off
(Vyp.), aby sa predislo nechcenému prepnutiu na moznost Unipolar (Unipolarna) pre polozku
Lead Configuration (Konfiguracia elektrédy).

POZNAMKA: Ked vypnete denné merania impedancie elektréd v danej dutine, vypnete
v danej dutine aj funkciu Lead Safety Switch (Bezpecénostny spinac elektrody).
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VAROVANIE: Lead Safety Switch (Bezpeénostny spinac elektrédy) by mal byt
naprogramovany na moznost Off (Vyp.) u pacientov s ICD. Unipolarna stimulacia v dosledku
Lead Safety Switch (Bezpecnostny spinac elektrédy) je kontraindikovana u pacientov s ICD.

Automatic Lead Recognition (Automaticka detekcia elektrody)
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST a VALITUDE.

Funkcia Auto Lead Recognition (Automaticka detekcia elektrédy, ALR) deteguje v mieste
implantatu, ¢i je implantovana pravokomorova elektroda unipolarna alebo bipolarna, a potom
zaistuje, aby konfiguracia elektrédy RV Pace (Pravokomorova stimulacia)/RV Sense
(Pravokomorové snimanie)zodpovedala detegovanému typu elektréody.

Funkcia ALRje nominalne nastavena na hodnotu On (Zapnuté) a zostane programovatelna na
hodnotu On (Zapnuté)/Off (Vypnuté) dovtedy, kym sa nedeteguje elektroda. Parameter ALR
mozno. nastavit na hadnotu On(Zapnuté)/Off (Vypnuté) na obrazovke nastaveni Leads
(Elektrédy) alebo v dialdgovom okne Change Device Mode (Zmenit rezim zariadenia) pri
manualnom ukonceni.rezimu Storage Mode (Rezim ukladania).

VAROVANIE: .U pacientov s ICD treba pred implantaciou naprogramovat’ funkciu Automatic
Lead‘Recognition (Automaticka detekcia elektrody) na hodnotu Off (Vyp.). Unipolarna stimulacia
je-u-pacientov s implantovanym kardioverterovym, defibrilatorom (ICD) kontraindikovana.

Ked'funkcia ALR zisti'meranie bipolarnejimpedancie v pozadovanom rozsahu (200 — 2 000 Q),
konfiguracia bipolarnych pravokomorovych elektrdd sa zachova. Ak sa zisti meranie bipolarnej
impedancie mimo pozadovaného rozsahu, funkcia ALR nakonfiguruje parametre
pravokomorovejstimulacie a pravokomorového'snimania na unipolarnu stimuléciu a snimanie.
To umoznuje-spustenie pravokomorového snimania-a-pravokomorovej stimulacie pri pripojeni
pravokomorovej elektrody bez zasahu programatora.

Zariadenie bude pokracovat-v merani bipolarnej impedancie pravokomorovej elektrody po dobu
dvoch hodin, aby sa overilo rozpoznanie unipolarnej elektrédy. Tento intervalumoZzfiuje
rozpoznanieimplantovanej-bipolarnej elektrody povyrieSeni moznych problémov s integritou
elektrody.’Po zmerani bipolarnejiimpedancie v pozadovanom rozsahu-sa obnovi bipolarna
konfiguracia a funkcia'ALR uz‘hebude vyhodnocovat impedanciu pravokomorovej elektrody. Ak
vSak-uplynie dvojhodinovy-interval.bez zmerania hodnoty bipolarnej impedancie pravokomorovej
elektrédy v pozadovanom rozsahu, parametre pravokomorovej stimulacie a pravokomorového
snimania v, rezime Wnipolar. (Unipolarna) sa-zachovaju a konfiguracia pravokomorovej elektrody
zostane zachovana v rezime Unipolar (Unipolarna), pokial nebude manualne preprogramovana.

POZNAMKA: <Ak je stimulécia pravejkomory hastavend na moznost Unipolan(Unipolérna),
funkcia ALR nie je aplikovatelna a nebude sa'vykonavat. Okrem toho.ak je parameter Lead
Safety Switch (Bezpecnostny spinac elektrédy) pre pravi-komoru nastaveny na-hodnotu Off
(Vypnuté), aby sa zabranilo unipolarnej stimulacii, funkcia ALR nie je-aplikovatelna a-nebude sa
vykonavat.

Ak funkcia ALR po zadati relacie s hlavicovoutelemetriou potvrdi unipolarnu-pravokemorovu
elektrédu, suvisiace informacie budu uvedené na-nasledujucich miestach:

» Dialégové okno Summary (Suhrn) pri poc€iatocnej interogacii:, zobrazuje-automaticku
konfiguraciu pravokomorovej elektrody v rezime Unipolar (Unipolarna)

* Obrazovka nastavenia Leads
» Obrazovka Lead Switch Details

»  Spravy
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Po detekcii elektrody sa na obrazovke Leads (Elektrédy) zobrazia nasledujuce stavy funkcie
ALR:

* Completed (Dokon&ené): ak funkcia ALR rozpozna pri implantacii unipolarnu alebo bipolarnu
elektrodu

»  Off (Vypnuté): ak funkcia ALR nebola pouzita z dévodu programovania pri implantacii

Ak funkcia ALR rozpozna pogas relacie programatora zavedenie unipolarnej elektrody, zobrazi
sa dialégové okno informujlce, Ze prebieha funkcia ALR a ponukne nasledujice volby:

»  Confirm Unipolar’(Potvrdit unipolarnu): toto nastavenie zachova unipolarnu konfiguraciu
stimulacie pravej komory/snimania v pravej komore

* Program Bipolar (Naprogramovat bipolarnu): toto nastavenie naprogramuje pravokomorovu
stimulaciu/pravokomorové snimanie na hodnotu Bipolar (Bipolarna) na ucely rieSenia
problémov tykajucichsa elektrédy

Vyberom ktorejkolvek moznosti sa otvori obrazovka Brady Settings (Bradykardické nastavenia)
na'ucely rieSenia problémov.

AV DELAY (AV ONESKORENIE)

Funkcia AV Delay-(AV onesKorenie) je programovatelné ¢asové obdobie od vyskytu stimulovanej
alebo snimanej.pravej predsiefiovej udalosti po stimulovanu udalost na elektrode RV (PK), ked
je parameter-Ventricular Pacing Chamber (Dutina komorovej stimulécie) naprogramovany na
moznost'BiV alebo RV'Only (Iba'RV (PK)).

Ked je funkcia Pacing Chamber (Dutina stimulacie) naprogramovana na moznost LV Only (Iba
LV (LK)), AV.Delay (AV oneskorenie) je obdobie od.stimulovanej alebo snimanej predsiefiove;
udalosti po stimulovanu udalost na-elektréde LV (LK).

Obdobie AV-Delay. (AV oneskorenie) je uréené na.pomoc-pri:zachovani.AV_synchrénnosti srdca.
Ak sa pocas obdobia AV Delay (AV oneskorenie) po predsienovej udalosti nevyskytne snimana
pravokomorova udalost, generator.impulzov aplikuje komorovy stimulacny impulz po uplynuti
obdobia AV'Delay (AV oneskorenie).

Obdobie AV Delay(AV oneskorenie) mozno naprogramovat na jeden alebo oba nasledujuce
rezimy:

» Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie)

» Sensed AV Delay (Snimané AV-oneskorenie)

UPOZORNENIE: Na zabezpeclenie vysokého percenta obojkomorovej stimulacie musi byt
naprogramované nastavenie poloZky AV Delay (AV ome8kanie) nizSie ako vlastny interval PR
pacienta.

Obdobie AV Delay (AV oneskorenie) mozno pouzit' v.rezimochDDD(R), DDI(R), DOO alebo VDD
(R).

Paced AV Delay (AV oneskorenie pri stimulacii)
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) zodpovedd-obdobiu AV Delay (AV oneskorenie)
po predsierfiovej stimulacii.
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Nastavenie Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) sa musi individualizovat pre kazdého
pacienta s ciefom zabezpecit konzistentnu aplikaciu lieCby CRT. Na uréenie nastavenia Paced
AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) je k dispozicii niekolko metdd vratane nasledujicich:

* Vyhodnotenie trvania vlastného QRS

* Vyhodnotenie echokardiogramu

* Monitorovanie pulzu a tlaku

» SmartDelay optimization (Optimalizacia SmartDelay)

Vzhladom na to, Ze optimalizacia obdobia Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) moze
vyznamne ovplyvnit uc¢innost lieCby CRT, zvazte pouzitie metdd, ktoré demonstruju
hemodynamicky vplyv r6znych nastaveni Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie), ako je
echokardiografia alebo monitorovanie pulzu a tlaku.

Ked je minimalna hodnota AV-Delay (AV oneskorenie) nizSia ako maximalna hodnota AV Delay
(AV-oneskarenie), funkcia’Paced AV 'Delay (Stimulované AV oneskorenie) je dynamicky
odstupriovana podla aktualnej.stimulacnej frekvencie. Dynamic AV Delay (Dynamické AV
oneskorenie) poskytuje fyziologickejSiu reakciu na zmeny frekvencie automatickym skratenim
obdobia Paced AV Delay, (Stimulované AV oneskorenie)alebo Sensed AV Delay (Snimané AV
oneskorenie)'s-kazdymiintervalom poc€as nérastu predsiefovej frekvencie. To pomaha
minimalizovat' vyskyt velkych zmien frekvencie na-hornom frekvenénom limite a umoznuje
sledovanie jedna k jednej pri-vysSich.frekvenciach.

Ked pouzivate Dynamic AV Delay (Dynamické AV oneskorenie), zvazte vyhodnotenie pouzivanej
funkcie'Paced-AV Delay (Stimulované AV oneskorenie), ked ma pacient zvySenu srdcovu
frekvenciu, aby ste'zaistiliipokra¢ujucu ucinnost!liecby CRT.

Generatorimpulzov automaticky vypod&itava linearny vztah na zaklade dizky intervalu
predchadzajuceho cyklu A—Aalebo V-V (podfatypupredchadzajicej udalosti)
a naprogramovanych hodnét pre nasledujlice parametre:

* Minimalne obdobie AV Delay (AV.oneskarenie)
. “Maximalne obdobie AV Delay-(AV-oneskorenie)

+ 'LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

Dynamic AV Delay (AV.oneskorenie) sa‘neupravuje po PVC.ani ked bol'predchadzajici srdcovy
cyklus obmedzenyhodnotowwMTR:

Ak je predsiefiova frekvencia'na hodnote rovnakej ako LRL alebo-niZSej (napr. hysteréza),
pouzije sa maximalne obdobie AV.Delay-(AV oneskorenie). Ak je predsienova frekvencia‘na
hodnote rovnakej ako MTR, MSR alebo MPR‘alebo vysSej, pouzije sa-naprogramované
minimalne obdobie AV Delay (AV.oneskorenie).

Ked je predsiefiova frekvencia medzi hodnotou LRL.a vy$Sou z hodnét MTR, MSR a MPR,
generator impulzov vypocdita linearny vztah s ciefom uréit’'obdobie Dynamic AV Delay (AV
oneskorenie).



2-92

Stimulaéné liecby
AV Delay (AV oneskorenie)

j j j
Maximalne : i
AVDelay [[777777C PTTTTTTTTTI T TT T Z T @ """
' ' '
, , ,
' ' '
, , ,
' ' '
, , ,
H Dynamické AV Delay ] H
: : :
, , ,
' ' '
Minimalne | AN o . R
AV Delay ' '
, , ,
' ' '
Skratenie MTR intervalu + +
alebo MSR intefvalu LRL interval Interval
Hysteresis
Rate

Obrazok 2-49. Dynamické AV Delay (AV. omeskanie)
Obdobie AV Delay (AV oneskorenie) mozno naprogramovat na fixnu alebo dynamicku hodnotu,
ktoré su definovanétakto:

»* Fixed AV Delay-(Fixné AV oneskorenie) — vyskytuje sa, ked su si minimalne a maximaine
hodnoty. Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) rovné

» «Dynamic AV Delay (Dynamické AV oneskorenie) — vyskytuje sa, ked minimalna a maximalna
hodnota parametra Paced AV. Delay (AV onesKorenie pri stimulacii) nie su rovnaké

Snimané AV Delay (AV oneskorenie)

Tatofunkeia-je k dispozicii v-zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie) zodpoveda obdobiu AV Delay (AV oneskorenie) po
snimanej predsienovej udalosti:

Obdobie Sensed AV Delay (Snimané AV.oneskorenie) mozno napfogramovat na hodnotu nizsiu
alebo rovnaku ako Paced AV-Delay (Stimulované AV oneskorenie). NizSia hodnota slizi na
kompenzaciu rozdielov v gase medzi stimulovanymi'predsienovymi udalostami a snimanymi
predsieriovymi udalostami (Obrazok 250" Snimané AV Delay (AV omeSkanie) na strane 2-92).

Ap =-stimulovana predsiefiova udalost’
As = snimana predsiefiova-udalost’
Vp = stimulovana kemorova udalost

SAV.= snimané AV Delay (As-Vp interval),
PAV = stimulované AV Delay (Ap-Vp'interval)

>
2
<

Obrazok 2-50. Snimané AV Delay (AV omeskanie)

Hemodynamicky vplyv obdobia Sensed AV Delay.(Snimané AV oneskorenie) zavisi od
primeranosti Casu medzi predsiefiovymi a komorovymi kontrakciami. Predsiefiova stimulacia
spusta predsienovu elektricku excitaciu, zatial ¢o predsienové snimanie sa moze objavit len po
zacati spontannej predsiefiovej excitacie. Omeskanie medzi iniciaciou a snimanim zavisi od
polohy elektrédy a vedenia. Vysledkom je to, Ze ked je obdobie Sensed AV Delay (Snimané AV
oneskorenie) naprogramované na rovnaku hodnotu ako Paced AV Delay (Stimulované AV
oneskorenie), hemodynamicky AV interval sa bude liSit medzi stimulovanymi a snimanymi
predsienovymi udalostami.
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Ked' sa na aplikaciu stimulacie oboch komér (CRT) pouziva rezim DDD(R), méze byt potrebné
naprogramovat rézne nastavenia AV Delay (AV oneskorenie) stimulovaného a snimaného
oneskorenia s ciefom optimalizovat lie€bu CRT po&as normalneho sinusového rytmu

a predsiefiovej stimulécie, pretoZe predsiefiova stimulacia moze predizit medzipredsiefiové
oneskorenie. Predizené medzipredsiefiové oneskorenie méze vyzadovat dihsie obdobie Paced
AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) na dosiahnutie optimalneho ¢asového vztahu medzi
aktivaciou lavej predsiene a obojkomorovou stimulaciou. Medzipredsieriové omeskanie mozno
odhadnut na zaklade trvania najdlih$ej viny P.

Pri naprogramovani zariadenia na rezim DDD(R) sa odporuca testovanie pacienta na stanovenie
optimalneho obdebia AV Delay (AV oneskorenie) po¢as predsiefiového snimania a predsienovej
stimulacie. Ak’sa optimalne AV oneskorenia liSia, mozno to zohladnit naprogramovanim réznych
nastaveni’‘parametrov Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) a Sensed AV Delay
(Snimané AV-oneskarenie),

Pouzitie parametra Sensed AV Delay (Snimané AV omeskanie) s parametrom Paced AV
Delay (Stimulované AV omeskanie) — fixné

Ked je Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie) naprogramované na fixni hodnotu, potom
Sensed-AV Delay,(Snimané AV-oneskorenie) bude fixované na naprogramovanu hodnotu
parametra Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie).

Pouzitie parametra Sensed AV Delay (Snimané AV omeskanie) s parametrom Paced AV
Delay (Stimulované AV oneskorenie) — dynamické

Ked je-Paced AV Delay (Stimulované-AV oneskorenie) naprogramované ako dynamické, potom
Sensed AV Delay (Snimané AV .oneskorenie) bude tiez dynamické.

Dynamické parametre Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie) a Paced AV Delay
(Stimulované AV oneskorenie).su zalozené na predsienovej frekvencii.'S cielom zohladnit
skratenie PRintervalu pogas obdobizvy3enej metabolickej potreby-sa obdobie AV Delay (AV
oneskorenie) linearne skracuje:z naprogramovanej (maximalnej)hodnoty na'trovni LRL (alebo
pri frekvenciihysterézy) na hodnotu stanovent pomerom minimalneho a maximalneho obdobia
AV-Delay (AV oneskorenie) pri vy§sSej z-hodnét MTR, MSR alebo MPR (Obrazok 2-51 Funkcia
Dynamické a snimané AV Delay (AV omeskanie) na strane 2-94). Ked sa pouziva Dynamic AV
Delay (Dynamické AV oneskorenie) a maximalna hodnota-parametra Sensed AV Delay
(Snimané AV oneskorenie) je naprogramovana.ako nizsia ake maximalna hodnota parametra
Paced AV Delay (Stimulované AV oneskorenie), potom ajminimalnahodnota parametra Sensed
AV Delay (Snimané AV.oneskorenie) bude nizsia ako minimalna hodnota parametra Paced AV
Delay (Stimulované AV oneskorenie).

POZNAMKA: Miniméinu hodnotu parametra Sensed AV Delay (Snimané AV onéskorenie)
mozno naprogramovat len v.reZzime. VDD(R).
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Obrazok2-51. . _Funkcia Dynamické a snimané AV Delay (AV omeskanie)

Optimalizacia SmartDelay

Tato funkcia je k dispozicii.v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia SmartDelay-optimization (Optimalizacia SmartDelay) rychlo (< 2,5 minaty) poskytuje
odporu¢ané nastavenia na naprogramovanie stimulovaného a snimaného obdobia AV Delay (AV
omeskanie) na zaklade merania viastnych AV intervalov. Cielom tejto funkcie je odporucit AV
Delays (AV omeskania), ktoré poskytnu optimalne nacasovanu lieCbu CRT, ktora maximalizuje
kontraktilnu funkeiu.

Klinické.udaje tykajuce sa-hemodynamického vykonu tejto funkcie vo vztahu K'iinym metédam
optimalizacie obdobia AV Delay (AV.oneskarenie) ukazali; Ze-algoritmus SmartDelay optimization
(Optimalizacia SmartDelay) odporucil AV oneskorenia, ktoré maximalizovali celkovu kontraktilnu
funkciu merand.samostatne pomocou hodnoty LV (LK) dP/dt. . . Hodnota LV (LK) dP/dt__ sa
povazuje zasindex.celkovej komorovej kontraktilnej funkcie a u€innosti pumpovania.

Test SmartDelay optimization-(Optimalizacia SmartDelay)-vyhodnocuje pravu a favi komorovu
reakciu na'predsieniove snimané i stimulované udalosti.s-cielom urcit-navrhované nastavenia pre
nasledujuce parametre:

» Paced AV Delay (Stimulované AV.oneskorenie)
* Snimané AV Delay (AV oneskorenie)
» Pacing Chamber (Dutina stimulacie)

Tieto odporu¢ané nastavenia mozno pouzit priprogramovani’generatora impulzoy na‘lieCbu
CRT. Okrem parametrov navrhovanych funkciou SmartDelay sa na-PRM zobrazia‘aj nasledujuce
parametre:

« LV Offset (Posun LV (LK)) (ak je to.vhodné);.&o je samostatne programovatelna funkcia, ktoru
mdzete zadat manualne. Ak po spusteni-funkcie'SmartDelay optimization (Optimalizacia
SmartDelay) manualne upravite parameter LV Offset(Posun'LV (LK)); budete musiet upravit
obdobie AV Delay (AV oneskorenie) bud tak; ze znova spustite funkciu SmartDelay
optimization (Optimalizacia SmartDelay), alebo'manualne preprogramujete obdobie AV Delay
(AV oneskorenie). Funkcia SmartDelay berie hodnotu LV Offset (Posun LV (LK)) do uvahy
takymto spésobom:

— Funkcia SmartDelay pouzije jednoduchu aritmetiku na'zohladnenie naprogramovane;j
hodnoty LV Offset (Posun LV (LK)) pri odporu€aniach pre stimulované a snimané
obdobia AV Delay (AV oneskorenie), ktoré poskytuje. Ak napriklad funkcia SmartDelay
navrhne AV Delay (AV oneskorenie) (ktoré zacina pri predsiefnovej udalosti a kongi pri
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lavokomorovej stimulacii) 150 ms a naprogramovana hodnota LV Offset (Posun LV (LK))
je —20 ms, funkcia SmartDelay prispdsobi svoje odporicanie na 170 ms, pretoze funkcia
AV Delay (AV oneskorenie) je naprogramovana od predsiefiovej udalosti po pravu
komorovu stimulaciu.

—  Funkcia SmartDelay zachovava aktualne naprogramovanu hodnotu LV Offset (Posun LV
(LK)) s nasledujucimi vynimkami: (1) Ak funkcia SmartDelay nedokaze zhromazdit
dostatok vlastnych udalosti, navrhne nominalne nastavenia, ktoré zahffiaju nulovu
hodnotu LV Offset (Posun LV (LK)). (2) Ak funkcia SmartDelay odporuci parametre AV
Delay (AV-oneskorenie) a LV Offset (Posun LV (LK)), ktoré dohromady prekracuju
maximalne programovatelné obdobie AV Delay (AV oneskorenie) 300 ms, funkcia
SmartDelay navrhne znizend hodnotu LV Offset (Posun LV (LK)). (3) Ak je aktualne
naprogramovana;hodnota LV Offset (Posun LV (LK)) vy$Sia ako 0 ms, navrhne sa nulova
hodnota LV Offset (Posun LV (LK)).

POZNAMKA:. “Pred zmenou programovania je dolezité vyhodnotit, & st navrhnuté nastavenia
vhodné pre daného pacienta:.

NizSie je zobrazena obrazovka SmartDelay optimization (Optimalizacia SmartDelay) (Obrazok
2<52 Obrazovka optimalizacie SmartDelay na strane 2-95).

Start Test

Temporary Paced LRL min~2
This test will pace at the Temporary Paced LRL and sense at an LRL of 40:min™. E i
Monitor patient for Brady/Tachy symptoms.

Review Suggested Settings

Paced AV Delay 180) ms
Sensed AV\Delay [ 120] ms
Pacing Chamber

LV Offset 0 ms

&py Su@eﬂeﬂinga

Obrazok 2-52. 'Obrazovka optimalizacie SmartDelay

Funkcia SmartDelay optimization (Optimalizacia SmartDelay) sa pogas trvania testu automaticky
prepne na-konfiguraciu unipolarneho snimania. Test sa automaticky spusti po stlaceni tlacidla
Start Test (Zacat' test). Test SmartDelay optimization. (OptimalizaciacsSmartDelay) sa nespusti za
nasledujucich podmienok:

* Ked je parameter LV Electrode Configuration (Konfiguracia pélu-elektrédy LV (LK))
naprogramovany na-moznost'None-(Ziadna) u zariadeni s'portom elektrédy favej komory.IS-
1 alebo LV-1

* Pocas rezimu ATR Mode Switch (Prepnutie reZimu ATR)
» Pocas epizddy tachykardie, ktorl uréi generator impulzov'na zaklade kritérii detekcie

POZNAMKA: Ked sa podas testu zaznamehavaju predsieriové shimané udalosti, poskytuje sa
zalozna stimulacia DDD s hodnotou 40 min’.

POZNAMKA: Ked sa zaznamenévajl predsieriové snimané udalosti, poskytuje sa zalozné
stimuléacia DDD na trovni do¢asného limitu LRL, ktory mozno.zvolit na obrazovke SmartDelay
optimization (Optimalizacia SmartDelay). Tento do¢asny limit LRL je nominalne nastaveny na
hodnotu 80 min.

POZNAMKA: Na ziskanie merani stimulovaného-AV intervalu je potrebné zvysit hodnotu
docasne stimulovaného limitu LRL o 10 aZ 15 min™ na hodnotu vy$Siu ako viastna predsieriova
frekvencia.
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Na spustenie testu SmartDelay optimization (Optimalizacia SmartDelay) postupujte podla
nasledujucich krokov.

1. Na obrazovke Normal Settings (Normalne nastavenia) vyberte polozku Mode (Rezim).

*  Vrezime DDD(R) sa odporucanie tyka oboch parametrov Paced AV Delay (Stimulované
AV oneskorenie) a Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie).

* Vrezime VDD(R) je-odporu¢anym obdobim AV Delay (AV oneskorenie) parameter
Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie). Paced AV Delay (Stimulované AV
oneskorenie).sa'tu nevztahuje.

Pri zmene rezimu z DDD(R) na VDD(R) alebo naopak je dblezité znova spustit test
SmartDelay optimization (Optimalizécia SmartDelay).

2. Stlacte tlacidlo SmartDelay optimization (Optimalizacia SmartDelay).

3. Zadajte do¢asne stimulovany limit. LRL alebo pouzite predvolenu hodnotu 80 min™.
4. Pogas celého testu zachovaijte telemetriu.

5. Pred zaciatkom testu.poradte-pacientovi, aby sa pocas testu nehybal a nerozpraval.

6. Stlacte tlacidlo StartTest (Zacat test). Oznamovacie okno oznami, ze prebieha test. Ak je
nutné zrusit test, stlacte tlacidlo Cancel Test (Zrusit' test).

POZNAMKA: ~ Testsa automaticky zrusi, ak vyberiete prikaz STAT PACE alebo DIVERT
THERARY (Zamedzit liecbe).

7. Poidokoné&eni testu sa zobrazia'navrhované nastavenia‘Na ulah¢enie programovania zvolte
tlagidlo Copy.Suggested Settings (Kopirovat navrhnuté nastavenia) na’prenos navrhnutych
nastavenj.na obrazovku nastaveniNormal Brady @nd CRT (Normalna bradykardia a liecba
CRT).

POZNAMKA:> ~ Ak testovanie zlyha, zobrazi'sa dévod zlyhania.

REFRAKTERNA PERIODA
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,.INTUA a INVIVE.
Periody Refractory (Refraktérna)su intervaly, ktoré nasleduju-po stimulovanejalebo shimanej
udalosti, poCas ktorych generator impulzov nie je potlaceny.ani spusteny prostrednictvom
zistenej elektrickej aktivity. Potlacaju nadmerné snimanie artefaktov a vyvolanych odoziev, ktoré
nasleduju po stimulaénom impulze, generatorom impulzov (alebo mu zabraruju). Podporuju.aj
riadne snimanie jedného Sirokého vlastného komplexu a zabrarfiuju snimaniu ostatnych

vlastnych signalovych artefaktov (napr.vina-Talebo vzdialena vina R).

POZNAMKA: Rate Adaptive Pacing-(Stimulécia zaloZené na frekvenénej adaptacii).nie je
pocas refraktérnych periéd potlacena.

Refraktérna periéda A — PVARP
Peridda PVARRP je definovana podla stimulaéného rezimu:
» Dvojdutinové zariadenie naprogramované na rezim/AAl(R)—Casové obdobie po snimane;j

alebo stimulovanej predsiefiovej udalosti, ked predsiefiova snimana udalost nezabrariuje
predsiefiovej stimulacii.
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» Dvojdutinové rezimy: DDD(R), DDI(R), VDD(R) — ¢asové obdobie po snimanej alebo
stimulovanej udalosti na elektréde RV (PK) (alebo stimulacii LV (LK), ked je funkcia Pacing
Chamber (Dutina stimulacie) naprogramovana na moznost' LV Only (Iba LV (LK))), ked
predsiefiova udalost nezabrafuje predsiefiovej stimulacii ani nespusti komorovu stimulaciu.
Atrial Refractory (Predsienova refraktérna) periéda zabraruje sledovaniu spatnej
predsiefiovej aktivity iniciovanej v komore.

Periodu PVARP mozno naprogramovat na fixni hodnotu alebo dynamickid hodnotu vypogitanu
na zaklade predchadzajucich srdcovych cyklov. Ak chcete naprogramovat fixnu periodu PVARP,
nastavte minimum a-maximum na rovnaku hodnotu. Periéda PVARP sa automaticky zmeni na
dynamicku, akje-hodnota minima menSia ako hodnota maxima.

U pacientov so zlyhavanim'srdca s neporusenym AV vedenim méze dlhy vlastny intrakardialny
AV interval a'dlha naprogramovana peridda PVARP spdsobit stratu predsiefiového sledovania
pod hodnotou MTR; €o bude viest k strate stimulacie oboch komér (CRT). Ak sa v peridde
PVARP vyskytne predsiefiova udalost, napriklad PAC alebo vina P, ktora nasleduje
bezprostredne za PVC, nebude sledovana. To umozni AV vedenie vlastnej komorovej udalosti,
ktoré znova spusti'periédu PVARP. Pokial sa nasledujuca predsiefiova udalost nevyskytne mimo
periody PVARP, ani ona nebude sledovana a ddjde k dalSej vlastnej AV vedenej komorovej
udalosti, ktora opat spusti-peridodu PVARP. Tento vzor m6Ze pokracovat dovtedy, kym nebude
predsiefiova udalost \nakoniec-nasnimana mimo fazy PVARP (Obrazok 2—-53 Predsieriova
snimana udalost v periode PVARP. na strane 2-97).
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Obrazok 2-53. “Predsienova snimana-udalost’ v.pericde PVARP

Ak sa domnievate, Ze doslo k strate predsieriového sledovania‘pod hodnotou MTR,
naprogramujte-funkciu Tracking Preference.(Predvolba sledovania).na moznost On (Zapnuté).
Ak je strata liecby, CRT pod-hodnetou MTR aj nadalej problémom, alebo ak sa nepouziva funkcia
Tracking Preference (Predvolba sledovania), zvazte naprogramovanie kratSej periody PVARP.

U pacientov so zlyhavanim srdca's AV blokadou druhého-a tretieho stupha méze
naprogramovanie dihych period Atrial Refractory (Predsieriova refraktérna)v kombinacii

s niektorymi periodami AV. Delay. (AV oneskorenie) spdsobit nahly-vznik-blokady.2 : 1 na drovni
naprogramovanej hodnoty MTR!

V stimula¢nych rezimoch DDD(R) a VDD(R) m&ze generator impulzov detegovat spatne vedenie
v predsieni, ¢o spdsobi narast frekvencii spustenejkomorovej stimulacie-az na uroven hodnoty
MTR (napr. PMT). Casy spatného vedenia sa mb2u v priebehu-Zivota pacienta menit ako funkcia
zmeny autondmneho tonusu. Ak testovanie neodhali’'spatné vedenie pri implantacii, stale sa
mé&Zze objavit neskoér. Tomuto problému,sa da zvyCajne vyhnut zvySenim refraktérnej fazy
predsiene na hodnotu vy3Siu ako ¢as spatného-vedenia.

Pri kontrole reakcie generatora impulzov na spatné vedenie méze byt uzitocné aj
naprogramovanie nasledujucich funkcii:

+ PVARP after PVC (PVARP po PVC)
*  PMT Termination (ukon&enie PMT)
» Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie)
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Dynamické PVARP
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Naprogramovanie dynamickej periody PVARP a obdobia Dynamic AV Delay (Dynamicke AV
oneskorenie) optimalizuje okno snimania pri vysSich frekvenciach, ¢o umozriuje vyznamnu
redukciu spravania pri vysokej frekvencii (napr. blokada 2 : 1 a Wenckebachovo spravanie
kardiostimulatora) v rezimoch DDD(R) a VDD(R), dokonca aj pri nastaveniach frekvencie MTR
na vysSie hodnoty. Dynamickéa periéda PVARP zaroven redukuje pravdepodobnost vyskytu PMT
pri niz8ich frekvenciach.Dynamicka peridda PVARP redukuje aj pravdepodobnost konkurencne;j
predsiefovej stimulacie:

Generator impulzov automaticky vypocita dynamicku periédu PVARP pomocou vazeného
priemeru predchadzajucich srdcovych cyklov. To spdsobi linearne skratenie periédy PVARP pri
zvySovani frekvencie. Ked' je priemerna frekvencia medzi hodnotou LRL a hodnotou MTR alebo
prislusnym hornym frekvenénym limitom, generator impulzov vypoc¢ita dynamicku periédu
PVARP podfa uvedenéhg linearneho vztahu (Obrazok 2—54 Dynamické PVARP na strane 2-98).
Tento.vztah je.urCeny-naprogramovanymi hodnotami pre minimalnu periédu PVARP, maximalnu
periodu PVARP, hodnotu LRL a MTR alebo prislusny horny frekvenény limit.

UPOZORNENIE: Naprogramovanie minimalnej hodnoty.PVARP na mensiu ako retrogradnu V-
A vodivost'mbze zvysit pravdepodobnost kardiostimulatorom vyvolanej tachykardie (PMT).
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Obrazok 2-54. Dynamické PVARP

Maximalna periéda PVARP

Ak je priemerna frekvencia-rovna alebo nizsia ako-hodnota LRL (napr. hysteréza), pouzije sa
maximalna periéda PVARP.

Minimalna periéda PVARP

Ak je priemerna frekvencia rovna alebao vyssia.ako interval MTR, pouzije-sa naprogramovana
minimalna peridda PVARP.

PVARP after PVC (PVARP po PVC)

Funkcia PVARP after PVC (PVARP po PVC) je uréena na poemoc pripredchadzani PMT
v désledku spatného vedenia, ktoré sa moze vyskytnut v désledku PVC.

Ked generator impulzov zisti snimanu udalost’ na elektrode RV (PK) bez toho, aby zistil
predchadzajucu snimanu predsiefiovu udalost (refraktérnu alebo nerefraktérnu) alebo aplikoval
predsienovu stimulaciu, Atrial Refractory (Predsienova refraktérna) periéda sa automaticky
prediZi na naprogramovanu hodnotu PVARP after PVC (PVARP po PVC) pre jeden srdcovy



Stimulacné liecby 2-99
Refraktérna perioda

cyklus. Po detekcii PVC sa ¢asovacie cykly automaticky resetuju. Perioda PVARP sa nepred|Zuje
CastejSie ako kazdy druhy srdcovy cyklus.

Generator impulzov automaticky prediZi periédu PVARP na hodnotu PVARP after PVC (PVARP
po PVC) pre jeden srdcovy cyklus v tychto dalSich situaciach:

» Ak je predsienova stimulacia potlacena v dosledku reakcie Atrial Flutter Response (Reakcia
predsienového fluttera)

» Po komorovejdnikovej stimulacii, ktord nepredchadzalo predsieriové snimanie v reZime VDD

(R)

» Ked zariadenie prechadza z rezimu iného ako predsienove sledovanie do rezimu
predsienoveho sledovania(napr. ukon¢enie nastavenia ATR Fallback (Prepnutie rezimu
ATR);.prechod .z dogasného rezimu iného ako predsiefiové sledovanie do rezimu
permanentného predsiefioveho sledovania)

+ ~ Ked sa zariadenie vrati z prevadzky v pritomnosti magnetu do rezimu predsiefnioveho
sledovania

» Ked sa zariadenie vrati z rezimu Electrocautery-Protection Mode (Rezim ochrany pred
elektrokauterizaciou)-alebo rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) do rezimu
predsiefioveho sledovania

U'pacientov so.zlyhavanim srdca's neporusenym AV vedenim ma funkcia PVARP after PVC
(PVARP po.PVC) potencial.spdsobit zabranenie lie€be CRT, ak je predsieriovy cyklus kratsi ako
vlastny intrakardialny AV.interval (PR interval) +|PVARP. Ak sa to stane, naprogramujte funkciu
Tracking Preference (Predvolba sledovania)na moznost On (Zapnuté) v spojeni s funkciou
PVARP after PVC.(PVARP po PVC).

Refraktérna perioda/A- rovnaka dutina
Dvojdutinové rezimy
Atrial-Refractory (Predsienova‘refraktérna) peridda predstavuje interval po udalosti predsiefiove;j
stimulacie alebo snimania;,pocas ktorého dalie predsiefiové snimané udalosti neovplyvnia
naCasevanie aplikacie-stimulacie.
Toto su neprogramovatelné intervaly pre dvojdutinové rezimy:

» Atrial Refractory (Predsiefiova refraktérna) periéda-85'ms po-predsiefiovej snimanej udalosti

» Atrial Refractory (Predsienovarefraktérna) periéda 150-ms po.predsiefnovej.stimulacii
v rezimoch DDD(R).a DDI(R)

Pravokomorova refraktérna perioda(RVRP)

Programovatelna periéda RVRP-poskytuje interval po udalosti stimulécie pravej komory alebo po
uvodnej udalosti komorovej stimulacie, ked hodnota’parametra LV QOffset (Lavokomorovy posun)
nie je naprogramovana na nulu, poc¢as ktoreho udalosti snimanév-pravej komore neovplyvnia
nacasovanie aplikovania stimulacie.

Okrem toho 135 ms trvajica neprogramovatelna refraktérna peridoda poskytuje interval po
udalosti snimania RV (PK), po¢as ktorého dalSie snimané udalosti na elektréde RV (PK)
neovplyvnia nacasovanie aplikacie stimulacie.

Ziadna udalost, ktora spada do periédy VRP, sa nezisti ani nezaznadi (pokial sa neobjavi v ramci
okna Sumu) a nema vplyv na asovacie cykly.
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Peridda RVRP je dostupna v akomkolvek rezime, v ktorom je aktivované komorové snimanie,
a periédu RVRP mozno naprogramovat na fixny alebo dynamicky interval (Obrazok 2—-55 Vztah
medzi komorovou frekvenciou a refraktérnym intervalom na strane 2-100):

» Fixny — periéda RVRP zostane na naprogramovanej fixnej hodnote RVRP medzi hodnotou
LRL a prislusnym hornym frekvenénym limitom (MPR, MTR alebo MSR).

» Dynamicky — peridda RVRP sa skracuje, ked sa komorova stimulacia zvySuje z hodnoty LRL
na prislusny horny frekvenény limit, o poskytuje primerany ¢as na snimanie na elektréde RV
(PK).

— Maximalny—ak je stimulacna frekvencia nizSia alebo rovnaka ako hodnota LRL (1. j.
hysteréza), naprogramovana maximalna periéda VRP sa pouzije ako RVRP.

— . Minimalny — ak je stimulacna frekvencia rovna prislusnému hornému limitu frekvencie,
naprogramovana minimalna-periéda VRP sa pouZije ako RVRP.

sa skracuje

Okno snimaniaje : [ | | | | ]

optimalizované

Obrazok 2-+55. Vzt'ah'medzi komorovou frekvenciou a refraktérnym intervalom

Ak chcete vytvorit adekvatne.okno snimania, odporuéa sa pouzit tieto hodnety programovania
periody Refractory (Refraktérna) (fixné alebo dynamickeé):

+ Jednodutinové rezimy — niZSie alebo rovnaké ako jedna polovica-hodnoty. LRL vims

« DvojdutinovéreZimy = niz8ie alebo rovnaké-ako jedna polovica prislusného horného limitu
frekvencie'v ms

Pouzitie dlhej-periody-RVRR skracuje interval komorového-snimania-

Naprogramovanie funkcie Ventricular.Refractory Period (Komorova refraktorna periéda) na
hodnotu vacsiu ako pericdaPVARP mdze viest ku konkurenénej stimulacii. Ak je'napriklad
peridda Ventricular Refractory (Komorova refraktorna) dihSiasako perioda PVARP, predsienova
udalost méze byt riadne snimana po periode PVARP a vlastné vedenie dojkomory spadado
komorovej refraktornej periody..V.takom-pripade zariadenie nebude snimat komorovu
depolarizaciu a bude stimulovat na konci intervalu AV Delay.(AV oneskorenie), o spdsobi
konkurenénu stimulaciu.

Refraktérna periéda LV (LK) (LVRP)

Perioda LVRP zabrariuje tomu, aby snimané-elektrické udalosti spdsobili nevhodnu stratu lieCby
CRT po udalosti snimania alebo stimulacie, akoje vina T na favej strane. Sprévne
naprogramovanie tejto funkcie poméze maximalizovat' lie€bu CRT pri zniZeni'rizika zrychlenia
rytmu pacienta na komorovu tachyarytmiu.

LieCba CRT sa ma poskytovat nepretrzite na maximalizaciu prospechu pacienta, su vSak
pripady, ked mdzZe byt vhodné zabranit aplikacii lieCby. Peridda LVRP poskytuje interval po
udalosti stimulacie alebo snimania LV (LK) alebo po veducej udalosti komorovej stimulacie, ked
hodnota LV Offset (Posun LV (LK)) nie je naprogramovana na nulu, poc¢as ktorého udalosti
snimané elektrédou LV (LK) neovplyvnia na¢asovanie aplikacie lieCby. Pouzitie dihej periody
LVRP skracuje okno snimania LV (LK).
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Periéda LVRP je dostupna v akomkolvek rezime, v ktorom je aktivované snimanie LV (LK).
Interval LV (LK) zostane na naprogramovanej fixnej hodnote medzi hodnotou LRL a prisluSnym
hornym frekven&nym limitom.

Nadmerné snimanie LV (LK) viny T mdze zabranit stimulacii LV (LK). Ak chcete zabranit
nevhodnému zabraneniu stimulacii LV (LK), naprogramujte periédu LVRP na dostato¢ne dihé
trvanie, aby zahrnula vinu T.

Lavokomorova ochranna periéda (LVPP)

Periéda LVPP zabranuje generatoru impulzov neoakavane aplikovat' stimulaciu pocas citlivej
periody LV (EK), ak sa napriklad vyskytne udalost PVC na lavej strane. Spravne
naprogramovanie tejto funkcie poméze maximalizovat' lie€bu CRT pri zniZeni rizika zrychlenia
rytmu-pacienta-na kamorovu'tachyarytmiu.

Liecba CRT sa ma poskytovat nepretrzite na maximalizaciu prospechu pacienta, su v§ak
pripady, ked*mbze'byt vhodné zabranit aplikacii lieCby. LVPP je periéda po stimulovanej alebo
snimanej udalosti na elektréde LV (LK), ked generator impulzov nestimuluje lfavd komoru. LVPP
zabranuje generatoru-impulzov stimulovat pocas citlivej periédy LV (LK).

UPOZORNENIE: Pouzitie.dlhej LVPP znizuje maximalnu LV (LK) stimulaénu frekvenciu a moze
zabranoyat CRT. privys$sich stimulacnych frekvenciach.

POZNAMKA: Ak peri6da LVPP zabraritje liecbe v rezime LV Only (Iba LV (UK)), generéator
impulzov.aplikuje stimulaciu RV (PK) na podporu bradykardie.

Perioda LVPP jecdostupnav akomkolvek rezime, v ktorom su aktivované komorové snimanie
a stimulacia LV (LK),

Vypnutie snimania naprie¢ dutinami
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Periody.zaslepenia nhaprie€ dutinami su.urCené-na podporu spravneho snimania udalosti v
dutinach a zabranenie -nadmernému snimaniu aktivity-v inej dutine (napr. presluchy, vzdialené
snimanie).

Periddy zaslepenia-naprie¢ . dutinami-sa iniciuju stimulovanymi a/alebo snimanymi udalostami vo
vedlajdej dutine:Periéda zaslepenia sa'‘naprikladiniciuje v pravej komore vzdy, ked je prave;j
predsieni aplikovany 'stimulaény impulz. To.zabrani zariadeniu detegovat predsiefiove
stimulované udalosti v pravej komore.

Blanking (Zaslepenie) naprie¢ dutinami mozno naprogramovat na-hodnotu Smart (ak je

k dispozicii) alebo na fixna hodnotu. Funkcia SmartBlanking je ur€ena na podporu spravneho
snimania udalosti v dutine skratenim periédy zaslepenia naprie¢ dutinami (37,5 ms po
stimulovanych udalostiach a 15‘ms po.snimanych udalostiach) a'’zabranenie nadmernému
snimaniu udalosti naprie¢ dutinami-automatickym:zvySenim prahu:AGC pre snimanie po uplynuti
periddy funkcie SmartBlanking.

Funkcia SmartBlanking nemeni naprogramované nastavenia funkcie AGC’alebo nastavenie
citlivosti na moznost FixedSensitivity (Citlivost'—Fixné). (Refraktorne zaslepenie)

POZNAMKA: Periédy SmartBlanking sa predizia nathodnotu -85 ms, ak je aktivna periéda
zaslepenia rovnakej dutiny, alebo ak je aktivne okno Sumu,-ktoré mozno opét spustit, ked’ zacina
periéda SmartBlanking. Ak sa napriklad snimanie RV (PK) vyskytne v ramci predsieriovej
refraktérnej periédy, peridda zaslepenia naprie¢ dutinami A-Blank after RV-Sense (Zaslepenie A
po snimani RV (PK)) bude 85 ms.
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UPOZORNENIE: Upravy funkcie Sensitivity (Citlivost) stvisiace s funkciou SmartBlanking
nemusia stacit na zabranenie detekcii artefaktov naprie¢ dutinami, ak su tieto artefakty prilis
velké. Zvazte iné faktory, ktoré ovplyviiuju velkost/amplitudu artefaktov naprie€ dutinami vratane
umiestnenia elektrdd, vystupu stimulacie a naprogramovanych nastaveni funkcie Sensitivity
(Citlivost).

Nominalne hodnoty a programovatelné moznosti periddy zaslepenia sa automaticky zmenia
v urcitych situaciach, aby sa zabezpedilo, Ze artefakty naprie¢ dutinami sa nebudu zistovat:

* Ak vyberiete metédu/ AGCSensing Method (Metdda snimania AGC), nominalne nastavenie je
SmartBlanking (okrem periédy V-Blank after A-Pace (Zaslepenie V po stimulacii A)) a
k dispozicii je aj.moznost Fixed Blanking (Fixné zaslepenie).

POZNAMKA: Ak sa pouzije metéda AGC s nastavenim Lead Configuration (Konfiguracia
elektrod) naprogramovanym na moznost Unipolar Atrial Sense (Unipolarna pre funkciu
Snimanie predsiene), fixne predsieriovézaslepenie je nominalnym nastavenim, ale dostupna
je aj moznost'SmartBlanking:

» Ak ako metédu snimania vyberiete moznost FixedSensing Method (Fixna metdéda snimania),
Fixed Blanking (Fixné zaslepenie) je nominalnym nastavenim a funkcia SmartBlanking nie je
dostupna pre ziadnu dutinu.

» Ak dojde k zmene -metddy Sensing-Method (Metdda snimania), periddy zaslepenia sa
automaticky vratia na nominalne hodnoty spojené s prislusnou metédou Sensing Method
(Metdda snimania);.ak sa-periddazaslepenia predtym opatovne nenaprogramovala. Ak bola
peridda-vypnutia-snimania preprislusnd-metédu snimania predtym preprogramovana, tato
peridda sa vrati na naposledy -naprogramovanu hodnotu.

RV-Blankafter A-Pace(Zaslepenie RV-po stimulacii-A)

Funkcia RV-Blank after A-Pace (Zaslepenie PK'po stimulacii A) predstavuje peridédu zaslepenia
naprie¢ dutinami-uréenu na podporu spravneho-snimania udalosti RV.(PK).a zabranenie
nadmernému snimaniu udalosti naprie€ dutinami-po predsienovej stimulacii.

Generator.impulzov nebude pocas vybranej doby reagovat na udalosti RV (PK) po predsiefiove;j
stimulacii.

POZNAMKA: Funkcia Smart Blanking nie je dostupna pre parameter RV-Blank after A-Pace
(Zaslepenie PK po stimulacii A).

Pri uprave funkcie Blanking (Zaslepenie) zvazte tieto informacie:

* Na podporu nepretrzitej stimulacie u-pacientov-zavislych odkardiostimulatora-méoze byt
vhodné znizit potencial komorového nadmerného snimania artefaktov predsieriovej
stimulacie naprogramovanim-dlhsej periédy zaslepenia. Naprogramovanie dlhSej periody
zaslepenia véak moze zvysit pravdepodobnost nedostatoéného snimania vin R (napr. PVC,
ak sa vyskytnu v ramci periédy zaslepenia RV-Blank after A-Pace (Zaslepenie PK po
stimulacii A) naprie¢ dutinami).

» U pacientov s vysokym percentom predsienovej stimulacie ¢astymi.udalostami PVC, ktori nie
su zavisli od kardiostimulatora, méze byt vhodné:skratit periddu.zaslepenia a znizit tak
potencial nedostatoéného snimania PVC (akisa vyskytne v ramci periédy zaslepenia napriec
dutinami po predsiefiovej stimulovanej udalosti). KratSia.peridda zaslepenia v8ak méze zvysit
pravdepodobnost komorového nadmerného snimania predsiefovej stimulovanej udalosti.

Niektoré naprogramované kombinacie dvojdutinovych stimulaénych parametrov mézu narusit
detekciu komorovej tachykardie. V pripade napriklad dvojdutinovej stimulacie by sa mohlo
vyskytnut nedostatocné snimanie RV (PK) v dosledku refraktérnej periédy spésobene;j
predsienovou stimulaciou (RV-Blank after A-Pace (Zaslepenie PK po stimulacii A)). V niektorych
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situaciach, ak sa deteguje vzor predsienovej stimulacie a udery VT, funkcia Brady Tachy
Response (Reakcia bradykardie-tachykardie) (BTR) automaticky upravi obdobie AV Delay (AV
oneskorenie) na ufah€enie potvrdenia podozrenia na VT. Ak VT nie je pritomna, obdobie AV
Delay (AV oneskorenie) sa vrati na naprogramovanu hodnotu. V situdciach programovania, ked
moze doéjst k automatickej Uprave obdobia AV Delay (AV oneskorenie), sa nezobrazi Specifické
upozornenie Parameter Interaction (Interakcia parametrov). Ak potrebujete podrobnejsie
informacie, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific pomocou kontaktnych udajov, ktoré
najdete na zadnej strane.

LV-Blank after A-Pace (Zaslepenie LV po stimulacii A)

Funkcia LV-Blank after A-Pace (Zaslepenie LV (LK) po stimulacii A) predstavuje periédu
zaslepenia naprie¢ dutinami uréenu na podporu spravneho snimania udalosti LV (LK)

a zabranenie'nadmernému snimaniu udalosti naprie¢ dutinami po predsienovej stimulacii.
Generatorimpulzov nebude pocas vybranej doby reagovat na udalosti LV (LK) po predsienovej
stimulacii.

Funkciu'LV-Blank after. A-Pace (Zaslepenie LV (LK) po stimulacii A) mozno naprogramovat na
hodnotu Fixed (Fixné) alebo hodnotu Smart (k dispozicii.s metdédou Sensing Method (Metéda
snimania) funkcie AGC).

Ak je hodnota naprogramovana na moznost Smart, generator impulzov automaticky zvysi prah
AGC pre snimanie po uplynuti periody-Smart Blanking, s ciefom pomdct odmietnutiu
predsienovych udalosti naprie¢ dutinami.-To podporuje snimanie udalosti LV (LK), ktoré by sa
inak maohli dostat do periody zaslepenia naprie€ dutinami. Funkcia Smart Blanking nemeni
naprogramované nastavenia Sensitivity (Citlivost):

Zaslepenie A po stimulacii V

Funkcia A-Blank after,V-Pace (Zaslepenie A-po-stimulacii V) predstavuje periddu zaslepenia
naprie¢ dutinami ur€enu.na,podporu spravneho snimania vin P azabranenie nadmernému
snimaniu.udalosti naprie€ dutinami po:stimulacii'RV.(PK) alebo LV (LK).

Funkciu-A-Blankafter V-Pace (Zaslepenie A po’stimulacii V) mozno naprogramovat na hodnotu
Fixed (Fixné) alebo hodnotu.Smart (k dispozicii s metédou Sensing Method (Metéda snimania)
funkcie AGC).

Ak je hodnota naprogramovana na.moznost-Smart;-generator impulzov automaticky zvysi prah
AGC pre snimanie po uplynutiperiédy:Smart Blanking, s ciefem poméct” odmietnutiu
komorovych udalosti‘naprie¢ dutinami. To podporuje snimanié vin P, ktoré by sa inak mohli
dostat do periody zaslepenia naprie¢ dutinami..Funkcia:Smart Blanking nemeni
naprogramované nastavenia Sensitivity (Citlivost).

A-Blank after RV-Sense (Zaslepenie A po snimani'RV)

Funkcia A-Blank after RV-Sense (Zaslepenie A po snimani RV (PK)) predstavuje periddu
zaslepenia naprie€ dutinami ur€enu‘na podporu spravneho snimania vin.P'a zabranenie
nadmernému snimaniu udalosti-naprieé-dutinami po snimanej udalosti. RV (PK):

Funkciu A-Blank after RV-Sense (Zaslepenie A po‘snimani RV (PK)) moZno naprogramovat na
hodnotu Fixed (Fixné) alebo hodnotu Smart (K dispozicii's metédou Sensing Method (Metéda
snimania) funkcie AGC).

Ak je hodnota naprogramovana na moznost Smart,'generator impulzov automaticky zvysi prah
AGC pre snimanie po uplynuti periody Smart Blanking s ciefom poméct odmietnutiu udalosti RV
(PK) naprie¢ dutinami. To podporuje snimanie vin P, ktoré by sa inak mohli dostat do periédy
zaslepenia naprie¢ dutinami. Funkcia SmartBlanking nemeni naprogramované nastavenia
Sensitivity (citlivosti).
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Pozrite si nasledujuce obrazky:

A snimané Asnimané A stimulované A stimulované
RV snimané RV stimulované RV snimané RV stimulované
LV snimané

EKG

Predsiefiovy kanal

m

RV kanal

ol
—

LV kanal

. AV-Delay po stimulovanej predsienovej udalosti HE Komorové vyprazdnenie napriet

(programovatelné, zahffia absolitne refraktérne dutinami (programovatelné)
periédy 150 ms)

AV Delay po snimanej predsiefiovej udalosti
. (programovatelné, zahfiia absoldtne refraktérne

periody 85 ms) [ RV snimana refraktérna perioda (135 ms)
ANNNNNNNAN

Interval V-A (moze sa predizit
zmenou komorového ¢asovania)

E Predsiefiova refraktéma perioda =PVARP
(programovatelna, obsahuje predsiefiové

vyprazdnenie-naprie¢ dutinami) RV dynamicka komorova refraktérna

peridda (programovatelna)

LV komorova refraktérna periéda

Obrazok 2-56. ~Refraktérne periody, dvojdutinové stimulacné rezimy; RV Only (IbaPK)

Asnimane Alsnimané Asstimulované A stimulované
RV.snimané BiV stimulované RV snimané BiV stimulované
LV snimané

EKG

Predsiefiovy kanal

RV kanal

4 RRRIRRIIIR]
LV kanal 196%0%%%%6%6% %%

AV Delay po stimulovanej predsieriovej udalosti
(programovatelné, zahfia absoldtne refraktérne
periédy 150 ms)

™ =
AV Delay po snimanej predsiefiovej udalosti Interval V-A (mdZe sa predizit
==l
= |
RN

Komorove vyprazdnenie naprie€
dutinami (programovatelné)

(programovatelné, zahfiia absolutne refraktérne zmenou komorového, ¢asovania)
periédy 85 ms)

Predsieriova refraktérna periéda — PVARP
(programovatelna, obsahuje predsieriové
vyprazdnenie naprie¢ dutinami)

RV snimana refraktérna periéda (135 ms)

RV dynamicka komorova refraktérna
periéda-(programovatelna)

LV refraktérna periéda (programovatelna)

Obrazok 2-57. Refraktérne periody, dvojdutinové stimulaéné rezimy; BiV
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Asnimané A'snimané A stimulované A stimulované
RV snimané LV stimulované RV snimané LV stimulované
LV snimané

EKG

Predsiefiovy kanal

RV kanal

LV kanal

BNy AV Delay po stilm'ulovarlej predsi'eﬁovej udalf)sti Bl Komorové vyprazdnenie napriec
(programovatelné, zahfria absolutne refraktérne dutinami (programovatelné)
periédy 1560.ms) i
AV Delay po snimanej predsiefiovej udalosti Interval V-A (moZe sa predizit
. (programovatelné;zahfiia absoldtne refraktérne zmenou komorového Casovania)
periody 85'ms)
EI Predsiefiova refraktérna periéda — PVARP (B—
(programovatelna; obsahuje predsieriové
NN

vyprazdnenie naprie¢ dutinami)

RV snimana refraktérna periéda (135 ms)

RV dynamicka komorova refraktérna
periéda (programovatelna)

k2 I LV refraktérna peridéda (programovatelna)

Obrazok 2-58. (Refraktérne periody, dvojdutinové stimulacné rezimy; LV Only (Iba LK)

A snimana* Asnimana* A snimana*
RV stimulovana RV snimana BiV stimulovana
ekG ~\

1

| |

! 1

Predsieiiovy kandl, (/[ A N
- =
RV kanal AR

LV kanal R

£%4%%% %% %%

RV:snimana refraktérna perioda (135 ms)

/
a
A

* RA snimanie sa vyskytlo po¢as VVI
stimulacie nasledkom tachykardickej
funkcie generatora impulzov.

Refraktérna periéda/RV (programovatelna)

Predsiefiova snimana refraktérna periéda (85 ms)

] Predsienové vyprazdnenie napriec
dutinami’(programovatelné)

LV refraktérna perioda (programovatelna)

Obrazok 2-59. Refraktérne periédy, stimulaény rezim VVI; RV a BiV
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A snimana* A snimana*
RV stimulovana A snimana* RV snimana Asnimana*
LV snimana (Inh-LVP) RV snimana LV snimana LV stimulovana

EKG

Predsiefiovy kanal

RV kanal

LV kanal

RV snimana refraktérna perioda (135 ms)

Refraktérna periéda RV (programovatelna)

NN

* RA snimanie sa vyskytlo pocas
VVI stimulacie nasledkom
tachykardickej funkcie generatora
impulzov.

Predsiefiova snimana refraktérna periéda (85 ms)

- Predsieriové vyprazdnenie naprie¢ dutinami
(programovatelné)

R LV refraktérna peridéda (programovatelna)
Obrazok 2-60. Refraktérne periody, stimulaény rezim VVI; LV Only (Iba LK)

Asnimané A stimulované
RV snimané* RV-snimané*

EKG—,f\ A—f\ ,n y

Predsiefiové snimanie F | F¥_|
u '

1

. 1

! 1

* RV snimanie sa vyskytlo
pocas AAl stimulacie nasledkom
tachykardickej funkcie

1
1 L .
=1 generatora impulzov.

Komorové snimanie

E Snimana predsiefnova refraktérna periéda = PVARP. [l Vypréazdnenie naprie¢ dutinami
(programovatelna, zahffia,absolutne refraktérne (programovatelné predsieriové a RV)
periédy 85 ms)
EI Stimulovana predsieriova refraktérna periéda— [T RV snimana refraktéma periéda (135 ms)
PVARP (programovatelnd, zahfia absoltitne
refraktérne periédy 150-ms)

Obrazok 2-61. Refraktérne periody, stimulacny rezim AAI; DR

REAKCIA NA SUM
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN;INTUA a INVIVE.

Okné Sumu a periddy zaslepenia suur¢ené na zabranenie potlatenia-stimulacie v dosledku
nadmerného snimania naprie€ dutinami.

Funkcia Noise Response (Reakcia na Sum) umoznuje lekarovi vyber medzi'stimulaciou alebo
zabranenim stimulacii v pritomnosti Sumu.

V ramci kazdej refraktérnej a fixnej (inej ako ,smart”) periédy zaslepenia naprie¢ dutinami
existuje znova spustitelné okno Sumu trvajuce 40 ms..Okno.sainiciuje snimanou alebo
stimulovanou udalostou. Predtym ako nasledujica udalost restartuje Casovanie v tej istej dutine,
musi sa v kazdom srdcovom cykle zatvorit okno Sumu a dokong€it' refraktérna perioda.
Opakovana aktivita Sumu médze spdsobit restart okna Sumu; prediZzenie okna $umu a pripadne aj
prediZenie uginnej refraktérnej periddy alebo periédy zaslepenia.
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Parameter Noise Response (Reakcia na Sum) mozno naprogramovat na rezim Inhibit Pacing
(Zabranit stimulacii) alebo asynchrénny rezim. Dostupny asynchrénny rezim bude automaticky
zodpovedat permanentnému reZzimu Brady Mode (Brady rezim) (t. j. permanentny rezim VVI
bude mat reakciu na Sum VOO). Ak sa funkcia Noise Response (Reakcia na Sum) naprogramuje
na asynchrénny rezim a $um pretrvava s tym, Ze okno Sumu sa predizi viac, ako je
naprogramovany stimulacny interval, generator impulzov bude stimulovat’ asynchrénne pri
naprogramovanej stimulac¢nej frekvencii, kym sa Sum nestrati. Ak sa parameter Noise Response
(Reakcia na Sum) naprogramuje na moznost’ Inhibit Pacing (Zabranit' stimulacii) a vyskytne sa
pretrvavajuci Sum, generator impulzov nebude stimulovat dutinu, v ktorej je Sum, az kym Sum
neprestane. ReZim.Inhibit Pacing (Zabranit stimulacii) je uréeny pre pacientov, ktorych arytmie sa
moZzu spustit’ asynchréonnou stimulaciou.

Pozrite si-hasledujuce obrazky.

Ry \ |.RV snimana
stimulovana | udalost.

I udalost

EKG I| |N [ Okno $umu (40 ms)
! ! Refraktérna periéda RV:

| I snimana = neprogramovatelna

i | [ stimulovana = programovatelna
RY I

Sghe  — o ﬂ

Obrazok 2-62. - Refraktorne perioédy a intervaly Sumu, prava komora

| LV-stimulovana | LV snimana
| udalost’ udalost’
EKG I| W/ =1 Okno Sumu (40 ms)
| | RRXRRA, LV refraktérna
| | peribda
| | (programovatelna)
LV snimanie

Obrazok 2-63. ‘Refraktérne periédy-a okna Sumu, LV

| A | Asnimana
stimulovana udalost’
udalost
EKG I} |,\/ 1. Okno Sumu (40)ms)
| | Refraktérna-periodaA:

I I I snimana

| | == ] stimulovana
| LRF | LRA]
| |
| I
Obrazok 2-64. Refraktorne periddy @ intervaly) Sumu, prava predsien

Snimanie A

Okrem toho je neprogramovatelna funkcia Dynamicky algoritmus Sumu aktivna vo frekvencnych
kanaloch, kde sa pouziva snimanie AGC.

Funkcia Dynamic Noise Algorithm (Dynamicky algefitmus.Sumu).pouziva samostatny kanal
Sumu na nepretrzité meranie zakladného signalu.a upravu spodného limitu snimania s ciefom
vyhnut sa detekcii Sumu. Tento algoritmus je uréeny na zabranenie nadmernému snimaniu
signalov myopotencialov a problémom spojenym s-nadmernym snimanim.

Ak sa prenasaju znacky udalosti, v zavislosti od toho, v ktorej dutine sa vyskytne Sum, objavi sa
znacka [AS], [RVS] alebo [LVS], ked sa okno Sumu pdvodne spusti po stimulacii. Ak sa okno
Sumu znova spusti na 340 ms, objavia sa znacky AN, RVN alebo LVN. Pri nepretrZitom
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opakovanom spustani sa znaCky AN, RVN alebo LVN objavuju ¢asto. Ak sa objavi asynchrénna
stimulacia z dévodu nepretrzitého Sumu, objavia sa znacky AP-Ns, RVP-Ns alebo LVP-Ns.

POZNAMKA: U pacientov zavislych od kardiostimulétora budte pri zvaZovani nastavenia
Noise Response (Reakcia na Sum) na moznost Inhibit Pacing (Zabréanit stimulacii) opatrni,
pretoze v pritomnosti Sumu nedéjde k stimulacii.

POZNAMKA: Ak $um zabrariuje lieébe v rezime LV Only (Iba LV (UK)), zariadenie aplikuje
stimulaciu RV (PK) na podporu-bradykardie za predpokladu, Ze v kanali RV (PK) nie je Ziaden
Sum.

Priklad reakcie na'Sum

Snimanie naprie¢ dutinami, ktoré sa-objavuje na zaciatku obdobia AV Delay (AV oneskorenie),
mozno zistit pomocou zosilfiovagov snimania RV.(PK) pocas fixnej peridédy zaslepenia, ale
nevznikd nan reakcia okrem prediZenia-intervalu odmietnutia Sumu. Interval odmietnutia Sumu
trvajuci 40.ms pokracuje opatovnym-spustanim, kym neddjde k zastaveniu zistovania Sumu, az
do skon€enia-obdobia AV Delay (AV oneskorenie). Ak Sum pokracuje poc¢as trvania AV Delay (AV
oneskorenie), zariadenie aplikuje stimulacny impulz po uplynuti Casovaca AV Delay (AV
oneskorenie) s-ciefom zabranit komorovému potlaceniu z dévodu Sumu. Ak sa hrot komorovej
stimulacie aplikuje v-podmienkach nepretrzitého Sumu, zapis znacky VP-Ns sa zobrazi na
intrakardialnom elektrograme (Obrazok,2—65 Odozva na Sum (fixné vypnutie snimania) na strane
2-108):

Ak'Sum prestane pred.uplynutim'obdobia AV Delay (AV oneskorenie), zariadenie moze zistit
vlastny uder; ktory savyskytne kedykolvek po znova spustitelnom intervale Sumu trvajicom
40'ms, ainiciovat novy srdcovy cyklus.

Sum pretrvava aj po
uplynuti AV Delay

!

Povrchovy elektrogram

Programovatelny V-Blank After A-Pace AY) —  65ms =\
Aplikovana

Znova spustitelné okno.Sumu 40 ms 3 " -
trvajuce 40 ms 40 ms komprova st{rrjulaaa
40 ms v pritomnosti Sumu
40 ms . s
st
Programovatelné AV Delay. | AN\ M e\ | natrvanie elay
AP Anotacia VP-Ns na konei

AV Delay

Obrazok 2-65. Odozva na Sum (fixné vypnutie snimania)
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KAPITOLA 3

Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:

“Dialdgové okno Summary (Suhrn)” na strane 3-2
“Stav batérie” na‘strane 3-2

“Stav elektr6d” na strane 3-6

“Pooperacny test systému” na strane 3-10

“Testy elektrédy” na-strane 3-11



3-2 Diagnostika systému
Dialogové okno Summary (Suhrn)

DIALOGOVE OKNO SUMMARY (SUHRN)

Pri interogacii zariadenia sa zobrazi okno Summary (Suhrn). Obsahuje informacie Leads
(Elektrédy) a POST, indikatory stavu Battery (Batéria), priblizny ¢as do explantacie a oznamenie
Events (Udalosti) o vSetkych epizédach od posledného vynulovania. Ak generator impulzov zisti

pritomnost magnetu, zobrazi sa navySe aj oznamenie 0 magnete.

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY [BIH

Approximate time to_explant: > D years
EVENTS
Mo Significant Episodes

| Close

Obrazok 3—1.' Dialégové okno Summary (Zhrnutie)

Mozné symboly. stavu st OK; upozornenie alebo-varovanie ("Pouzivanie farieb" na strane 1-7).
Mozné spravy su opisané v tychto Castiach:

* _Leads (Elektrédy) = "Stayv elektrod" na strane 3-6

» Battery (Batéria)—"Stav batérie" na strane:3-2

» Events (Udalosti) —"Therapy History;(Histéria lieCby)" na strane 4-2

Po stlaceni tlacidla-Close«(Zavriet) sa symboly.pre varovanie alebo upozornenie pre hlasenia
Leads (Elektrody) a Battery (Batéria) nezobrazia pri-dalSichidnterogaciach, kym sa nevyskytnu

dalSie udalosti spustajuce-vystrahu. Udalosti sa budu zobrazovat az do stlaenia fubovolného
tlaCidla Reset (Resetovat) pocitadiel historie.

STAV BATERIE

Generator impulzov automaticky.monitoruje stav-a vykon-batérie: Informacie o stave batérie
najdete na viacerych obrazovkach:

« Dialégové okno Summary (Zhrnutie) — zobrazuje zakladné ‘hlasenie o stave zostavajuce;j
kapacity batérie ("Dialdgové okno Summary (Suhrn)"-na’strane-3-2).

» Karta Summary (Zhrnutie) (na hlavnej obrazovke) — zobrazuje to isté zakladné hlasenie
o stave ako dialégové okno Summary (Zhrnutie) spolu s ukazovatefom stavu batérie ("Hlavna
obrazovka" na strane 1-3).

» Obrazovka Battery Status (Stav batérie) (otvorena z karty. Summary (Zhrnutie)) — zobrazuje
dalSie informacie stavu batérie o zostavajucej kapacite a aktualnej frekvencii Magnet Rate
(Magneticka frekvencia) ("Obrazovka Battery Status Summary (Prehfad stavu batérie)" na
strane 3-3).
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Obrazovka Battery Status Summary (Prehlad stavu batérie)

» Obrazovka Battery Detail (Podrobnosti o batérii) (otvorena z obrazovky Battery Status (Stav
batérie)) — poskytuje podrobné informacie o vyuziti, kapacite a vykone batérie ("Obrazovka
Battery Detail Summary (Prehlad podrobnosti batérie)" na strane 3-5).

Obrazovka Battery Status Summary (Prehlad stavu batérie)

Obrazovka Battery Status (Stav batérie) poskytuje tieto dolezité informacie o kapacite a vykone
batérie.

Time Remaining (Zostavajuci ¢as)
Tato Cast obrazovky zobrazuje tieto polozky:

» Ukazovatel stavubatérie'— zobrazuje vizualne znazornenie ¢asu zostavajuceho do
explantacie.

POZNAMKA: < Stav batérie sa-dé vyhodnotit pomocou manuélinej aplikacie externého
magnetu silnejSieho-ako 70.gaussov. Stimulacna frekvencia aktivovana aplikaciou magnetu
poskytne zobrazenie stavu batérie na obrazovke Battery Status (Stav batérie). Podrobnosti
najdete v Casti,,Magnet Rate“.(Magneticka frekvencia) niZ3ie.

« ~ Priblizny €as.do explantécie < zobrazuje priblizny zostavajuci kalendarny ¢as do momentu,
ked generator impulzov dosiahne stav Explant (Explantovat).

Tento.odhad sa vypocCitavajpomocou uz vyuzitej kapacity batérie, zostavajucej kapacity a
spotreby energie pri aktualnych naprogramovanych nastaveniach.

Ak nie je dostupné dostatocné mnoZzstvo udajov-z predchadzajuceho pouZitia, polozka
Priblizny’Cas do-explantacie sa-mdze pri jednotlivych pristupovych relaciach lisit. Tato
fluktuacia je-normalna a vyskytuje-sa, ked generator impulzov zbiera nové udaje, aby mohol
vypocitat stabilnejSiu predpoved. Priblizny ¢as do explantacie bude stabilnejsi po niekolkych
tyZzdiioch pouzivania. PriCiny-fluktuacie mézu byt tieto:

~ Aksu preprogramované niektoré funkcie brady; ktoré ovplyviiuja stimulaény vystup,
prognoza priblizného'¢asu do explantacie bude zalozena na o€akavanych zmenach v
spotrebe energie spdsobenych.preprogramovanymi funkciami. Pri dalSom pristupe do
generatora impulzov zariadenie PRM zobrazi priblizny €as do explantacie na zaklade
nedavnych-tdajov.o vyuZivani. Priblizny €as do explantacie sa v8ak pravdepodobne
stabilizuje okolo pocCiato€nej predpovede, ked sa zozbieraju nové udaje.

— Pocas niekolkych dni po.implantacii zariadenie PRM bude zobrazovat' staticky ¢as
Priblizny ¢as do explantacie.na zaklade udajov zavislych od-modelu; Prognézy pre
konkrétny pristrojsa vypogitaju a-zobrazia, ked'.sa nazbiera dostato¢né mnoZzstvo udajov
0 pouzivani.

Frekvencia magnetu

Ked je nastavenie Magnet Response (Reakcia na-magnet) naprogramované.na moznost Pace
Async (Stimulovat asynchrénne), aplikacia magnetuzmeni.rezim Brady Mode (Brady rezim)
generatora impulzov na asynchréonny rezim's fixnou stimulacnoufrekvenciou a s oneskorenim
AV Delay (AV oneskorenie) magnetu v rozsahu 100 ms.

Asynchréonna stimulaénd frekvencia bude odrézat aktualny stav.batérie a zobrazi sa na
obrazovke zhrnutia Battery Status (Stav batérie):



3-4

Diagnostika systému
Indikatory stavu batérie

More than One Year Remaining (Zostava viac | 100 min-'
ako jeden rok)

One Year or Less Remaining (Zostava jeden | 90 min”’
rok alebo menej)

Explant (Explantovat) 85 min*

Dostupné su dalSie informacie o funkciach Pace Async (Stimulovat asynchrénne) a Magnet
("Funkcia magnetu" na strane 4-19).

Ikona Battery Detail (Podrobnosti o batérii)

Ked ju zvolite, tato.ikoena sa-zobrazi na obrazovke zhrnutia Battery Detail (Podrobnosti o batérii)
("Obrazovka Battery Detail Summary (Prehlad podrobnosti batérie)" na strane 3-5).

Indikatory stavu batérie

V ukazovateli stayu batérie 'sa zobrazuju tieto indikatory stavu batérie. Vyznaceny &as v polozke
Priblizny.¢as do.explantacie je vypocitany na zaklade aktualnych naprogramovanych
parametroch generatora impulzov.

One Year Remaining(Zostava jedenrok) —zostava priblizne jeden rok plnej funk&nosti
géneratora impulzov (priblizny ¢as do explantacie je jeden rok).

Explant (Explantovat’) — batéria je takmer.vybita a treba naplanovat vymenu generatora
impulzov.-Ked sa dosiahne stav Explant(Explantovat); batéria ma stale dost kapacity na 100 %
stimulaciu v existujucich podmienkach na dalSie trimesiace. Ked sa dosiahne stav-Explant
(Explantovat), zostava 1,5-hodiny telemetrie ZIP..Zvazte pouZitie hlavicovej telemetrie.

POZNAMKA: Ked sa vycerpa 1,5 hodiny telemetrie, objavi sa vystraha-systému LATITUDE.

Battery Capacity Depleted:(Kapacita-batérie vybita)— funkénost generatoraimpulzov je
obmedzend a nemozno dalej-.garantovat'lieCby. Tentostav sa dosiahne tri mesiace po dosiahnuti
stavu Explant (Explantovat). Pacientovi treba napldnovat’ okamzitd vymenu.zariadenia. Pri
interogacii'sa zobrazi obrazovka Limited Device Functionality (Obmedzena funkénost
zariadenia) (vSetky ostatné obrazovky su vypnuté). Tato obrazovka poskytuje informacie o stave
batérie a pristup kzostavajucim funkciam zariadenia. Telemetria. ZIP uz-nie je dostupna.

POZNAMKA: Objavi sa vystraha systémuLATITUDE, po ktorej systém LATITUDE NXT ukonéi
interogaciu zariadenia:

Ked zariadenie dosiahne stav Battery Capacity Depleted (Kapacita batérie vybita), funkcnost sa
obmedzi na tieto Cinnosti:

* Rezim Brady Mode (Brady reZim) sa zmeni nasledovne:

Rezim Brady Mode (Brady rezim) pred indikatorom Rezim Brady Mode (Brady rezim).po indikatore Battery
Battery Capacity Depleted (Kapacita batérie vybita) Capacity Depleted (Kapacita batérie vybita)

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVIBIV

AAI(R) AA

Off (Vypnuté) Off (Vypnuté)

DOO, VOO VOO/BV

Rezim AOO AOO
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« Brady Mode (Brady rezim) mozno naprogramovat na moznost Off (Vypnuté). Ziadne dal$ie
parametre sa naprogramovat nedaju

» Iba hlavicové telemetria (vysokofrekvenéna telemetria je vypnutd)
» Limit LRL nastaveny na hodnotu 50 min
V stave Battery Capacity Depleted (Kapacita batérie vybita) su vypnuté tieto funkcie:

» Trendy Daily Measurement (Denné meranie)
» Bradykardické ZlepSenia (napr. reakcia frekvencie, Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie))

» PaceSafeRV Automatic Threshold (Automaticky prah funkcie PaceSafe RV (PK)) (vystup je
fixne-nastaveny na aktualnu hodnotu vystupu)

s ~. PaceSafeRA Automatic Threshold (Automaticky prah funkcie PaceSafe RA (PP)) (vystup je
fixne 'nastaveny na-aktualnu-hodnotu vystupu)

* PaceSafelLV Automatic Threshold (Automaticky prah funkcie PaceSafe LV (LK)) (vystup je
fixne'nastaveny. na-aktualnu hodnotu vystupu)

» ~Lead Safety Switch (Bezpetnostny spinac elektrédy) (konfiguracia elektréd zostava tak, ako
bola‘naprogramovana, kedzariadenie dosiahlo stav Battery Capacity Depleted (Kapacita
batérie-vybita))

. Skladovanie epizdd

+ Diagnostické testy a EP-Tests (EP testy)

» Elektrogramy v redlnom Case

+/ .Senzor MV

* Accelerometer(Akcelerometer)

Ak zariadenie dosiahne bod; ked na pokra¢ovanie prevadzky nie je-dostupna dostato¢na
kapacita batérie, zariadenie sa vrati do_rezimu Storage (Skladovanie). V rezime Storage
(Skladovanie).nie su dostupné ziadne funkcie.

VAROVANIE: +VySetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) moze
viest 'k predéasnému vybitiu-batérie; skrateniu okna-vymeny zariadenia alebo nahlej straty
stimulacie Po vySetreni na systéme MR(so zariadenim, ktoré dosiahlo stav Explant
(Explantovat),“skontrolujte funkciu generatora impulzov a naplanujte vymenu zariadenia.

POZNAMKA:.  Zariadenie pouziva naprogramované parametre a tidaje o.nedavnom vyuzivani,
aby predpovedal priblizny-&as do explantacie. Vacsie ako normalne vyuzivanie kapacity batérie
mobZe spbsobit, Ze priblizny Casdo explantacie 'na dalsi-deri bude mensi; ako-sa odakava.

Obrazovka Battery Detail Summary (Prehlad podrobnosti-batérie)

Obrazovka zhrnutia Battery Detail (Podrobnosti o batérii) poskytuje tieto délezité.informacie
o stave batérie generatora impulzov (Obrazok-3—-2 Obrazovka Battery Detail Summary (Prehlad
podrobnosti batérie) na strane 3-6):

» Charge Remaining (Zostavajuca kapacita) (merana v ampérhodinach) —zostavajuca
kapacita na zaklade naprogramovanych parametrov.generatora impulzov do vybitia batérie.

» Power Consumption (Spotreba energie) (merana v mikrowattoch) — priemerna denna energia
spotrebovana generatorom impulzov na zéklade .aktualne naprogramovanych parametrov.
Spotreba energie je zahrnuta vo vypoctoch, ktoré uréuju priblizny ¢as do explantacie a
poziciu znaCky na ukazovateli stavu batérie.

» Percento spotreby energie — porovnava spotrebu energie generatora impulzov pri aktualnych
naprogramovanych parametroch so spotrebou energie Standardnych parametrov
pouzivanych na stanovenie Zivotnosti zariadenia.
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Ak

sa preprogramuje ktorykolvek z tychto parametrov (ktoré ovplyviiuju stimulaény vystup),

hodnoty Power Consumption (Spotreba energie) a percento spotreby energie sa podla toho
prispbsobia:

Amplitude (Amplituda)
Pulse Width (Sirka impulzu)
Brady Mode (Brady rezim)
LRL

MSR

PaceSafe

Charge Remaining 1.38 ampere-hours
Power Consumption 61 microwatts
(Measured with-programmed parameters)
This device is using 104% of the power itwould use
at the following parameters:
®A  15%pacing, 70 min %, 2.5 V,.0.4 ms, 500 Q
EMRYV, 100% pacing, 70 min~*, 2.5V, 0.4 ms, 500 0
4LV 100% pacing, 70 min7?, 3.3V, 0.4 ms, 700 O
({These parameters are used to quote device.longevity)

Obrazok 3-2.--Obrazovka Battery Detail Summary (Prehfad podrobnosti batérie)

STAV ELEKTROD

Denné merania

Zariadenie vykonava tieto merania kazdych 21 hodin a denne ich-hlasi:

Denné meranie Intrinsic Amplitude (Vlastna amplituda): zariadenie saautomaticky pokusi
merat vlastné . amplitddy vin-P-a R pre kazdd srdcovi dutinu, v ktorej jeé povolené denné
meranie Intrinsic Amplitude (Vlastna amplituda), bez ohfadu na stimulaény rezim. Toto
meranie neovplyvni normalnu stimulaciu. Zariadenie-bude monitorovat az 255 srdcovych
cyklov, aby naslo snimany-signal na ziskanie uspeésSného merania.

Denné meranie elektrédy(Pace Impedance. (Impedancia stimulacie)):

— Stimulaéné elektrody — zariadenie’sa automaticky pokusi-merat impedanciu. stimulacnej

elektrody pre kazdu dutinu,.v-ktorej je povoleny test Pace Impedance (Impedancia
stimulacie), bez ohladu na stimulaény rezim. Na vykonanie testu Lead Impedance Test
(Test impedancie stimulacie) zariadenie vyuziva podstimulaény prahovy signal, ktory
nebude narusat normalnu stimulaciu-ani snimanie:

— U zariadeni VISIONIST a VALITUDE je limitimpedancie High (Vysoka) nominalne

nastaveny na hodnotu 2 000 Q a da sa naprogramovat na hodnoty medzi 2 000 a 3 000

Q po 250Q prirastkoch. Limit impedancie Low‘(Nizka) je nominalne nastaveny na
hodnotu 200 Q a da sa naprogramovat na hodnoaty:medzi-200 a 500 Q po 50Q
prirastkoch.

V pripade zariadeni INLIVEN, INTUA a INVIVE je horny limit impedancie nominéalne
nastaveny na hodnotu 2 000 Q a da sa naprogramovat na hodnoty od 2 000 do
2 500 Q s prirastkami po 250 Q. Dolny limit impedancie je nominalne nastaveny na
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hodnotu 200 Q a da sa naprogramovat na hodnoty od 200 do 500 Q s prirastkami po
50 Q.

Pri volbe hodnét pre Impedance Limits (Limity impedancie) zvaZte nasledujuce faktory:

— Pri chronickych elektrédach minulé merania impedancie pre elektrédu, ako aj iné
indikatory elektrickej funkcie, ako je stabilita v priebehu ¢asu

— Prinovo implantovanych elektrédach pociato€na namerana hodnota impedancie
POZNAMKA: V zavislosti od Uginkov maturacie elektrédy sa méze v priebehu
nasledného testovania lekar rozhodnut’ preprogramovat’ limity Impedance Limits (Limity
impedancie).

.~ Zavislost pacienta od stimulacie

-+ Odporucany rozsah impedancie pre pouzivanu elektrodu (pouzivané elektrédy), ak je
k dispozicii

Merania denného prahu funkcie PaceSafe — ak je funkcia PaceSafe naprogramovana na
moznost Auto (Automaticky) alebo Daily Trend (Denny trend), zariadenie sa automaticky
pokusi‘merat.stimulaény prah v dutine, pre ktoru je funkcia PaceSafe naprogramovana.
Zariadenie-pri vykonavanitestu potrebné parametre prispdsobi, aby test ulfahdilo.

Zakladné informacie stavu elektrody si.zobrazené na obrazovke Summary (Suhrn). Podrobné
Udaje sU zobrazené graficky na obrazovke zhrnutia'Leads Status (Stav elektréd), ktoru zobrazite
stlaCenimrikony elektréd na obrazovke Summary (Suhrn) (Obrazok 3—3 Obrazovka Prehlad
stavu-elektréd na strane 3-8):

Mozné hlasenia.o stave elektrod su tieto (Tabulka 3=1-Hlasenie merani elektrody na strane 3-7):

Lead'measurements are within range-(Merania elektréd sd'v-rozsahu).

Check Lead (Skontrolujte elektrodu) (hlasenie urci, ktoru elektrodu)— oznaduje, Ze denné
merania elektrod su'mimo ‘rozsahu: Ak chcete ur€it, ktoré. meranie’je mimo rozsahu,
vyhodnotte prisludné vysledky.dennych merani elektrody.

POZNAMKA: Merania impedancie elektrédy mimo rozsahu mozu sposobit zmenu
konfiguracie elektrod na.moznost'Unipolar (Unipolarny).("Bezpecénostny spinac elektrody” na
strane 2-88).

POZNAMKA: Dostuphé stipodrobné opisy-hlaseni tykajucich safunkcie PaceSafe vratane
oznameni o zlyhaniach testov elektrod a vystrah elektrod ("PaceSafe" na strane-2-20).

Tabul'ka 3-1. Hlasenie merani elektrédy
Meranie elektrody Zaznamenané hodnoty Limity mimo rozsahu

A Pace Impedance (Predsiefiova 200 az maximalny programovatelny horny Low (Nizka): <'naprogramovany

stimula¢na impedancia) (Q) limit impedancie? predsieriovy dolny limit impedancie
High (Vysoka): 2:naprogramovany
predsienovy horny limit impedancie

RV Pace Impedance (Predsiefiova 200 az maximalny programovatelny horny Low (Nizka): < naprogramovana hodnota

stimula¢na impedancia) (Q) limit impedancie? Right Ventricular Low Impedance Limit
(Limit nizkej impedancie v pravej komore)
High (Vysoka): = naprogramovany
pravokomorovy horny limit impedancie)

LV Pace Impedance (Predsiefiova 200 az maximalny programovatelny.horny Low (Nizka): < naprogramovany

stimula¢na impedancia) (Q) limit impedancie? favokomorovy dolny limit impedancie
High (Vysoka): = naprogramovany
favokomorovy horny limit impedancie)
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Tabulka 3—1. Hlasenie merani elektrody (pokracovanie)
Meranie elektrody Zaznamenané hodnoty Limity mimo rozsahu
P-Wave Amplitude (Amplituda viny P) (mV) | 0,1 az 25,0 Low (Nizka): 0,5
High (Vysoka): Ziadny
R-Wave (RV) Amplitude (Amplitida viny R 0,1az 25,0 Low (Nizka): < 3,0
(RV (PK))) (mV) High (Vysoka): ziadny
R-Wave (LV) Amplitude (Amplitida viny R 0,1az25,0 Low (Nizka): < 3,0
(LV (LK))) (mV) High (Vysoka): ziadny

a. Maximalna programovatelna hodnota limitu impedancie High (Vysoky) je 2 500 alebo 3 000 Q v zavislosti od modelu generatora impulzov.

Obrazovka zhrnutia Leads Status (Stav elektrod) poskytuje detaily dennych merani pre prislusné
elektrody (Obrazok.3—3 ObrazovkaPrehlad stavu elektrod na strane 3-8):

Graf zobrazuje denné merania za‘poslednych 52 tyZdriov.

Pomocou-kariet navrechu obrazovky prezerajte udaje kazdej elektrody. Na karte Setup
(Nastavenie) mézete povolit alebo vypnut konkrétne denné merania elektrody alebo nastavit
hodnoty limitu-impedancie,

POZNAMKA:-. . Ked'vypnete denné merania impedancie elektréd v danej dutine, vypnete
v danej dutine aj funkciu Lead Safety Switch (Bezpecnostny spinac elektrody).

Kazdy-udajovy bod.predstavuje denné meranie alebo vysledky POST pre dany den. Ak
chcete zobrazit konkrétne vysledky preden, vodorovny posuvac posunite na prislusny
Udajovy bod-alebo medzeru:

Meranie mimo-rozsahu vykresli-bod na-prislusnej maximalnej alebo minimalnej hodnote.

Medzera sa vytvori, akzariadenie nedokaze ziskat platné meranie pre dany deri.

Najnovsie-denné merania-alebo vysledky POST sa zobrazuju v spodnej-€asti obrazovky.

w
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[1] Pomocou kariet vyberte danu elektrédu [2] Vysledky vybraného diia [3] Vysledky posledného diia{4] Os Y.sa prispdsobuje na zaklade nameranych
vysledkov [5] Pomocou vodorovného posuvaca si pozrite udaje konkrétneho dfia

Obrazok 3-3. Obrazovka Prehl'ad stavu elektrod
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Ak zariadenie nedokaze ziskat jedno alebo viac dennych merani v planovanom ¢ase,
v hodinovych intervaloch sa o to pokusi az trikrat. Opatovné pokusy nemenia nacasovanie
dennych merani. Meranie dalSieho dfia bude naplanované 21 hodin od prvého pokusu.

Ak sa nezaznamena platné meranie po prvom pokuse a troch opatovnych pokusoch alebo nie je
zaznamenané na konci 24-hodinového c“:asvového bloku, meranie sa zaznamend ako Invalid Data
(Neplatné udaje) alebo No data collected (Ziadne zozbierané udaje) (N/R).

Ked za jeden defi prebehne viac nez jedno meranie, systém zapiSe iba jedno z nich. Ak je pre
funkcie Amplitude(Amplitida) a Impedance (Impedancia) jedno meranie platné a jedno
neplatné, zaznamena sa neplatné meranie. Ak su platné obe merania, zaznamena sa
najaktualnejSia hodnota. Ak je pre prah jedno meranie platné a druhé neplatné, zaznamena sa
platné meranie. Ak su platné obe merania, zaznamena sa najvysSia hodnota.

Ak obrazovka Summary (Suhrn) ukazuje; Ze treba skontrolovat elektrodu, a grafy Intrinsic
Amplitude (Vlastna amplitida) a Impedance (Impedancia) nezobrazuju ziadne hodnoty mimo
rozsahu ani Useky-s-‘medzerami, test, ktory skoncil hodnotami mimo rozsahu, prebehol za
poslednych 24 hodin a eSte sa.neulozil v dennych meraniach.

Tabulka 3-2." Vlastna amplituda: Podmienky denného merania, zobrazenie programatora a grafické znazornenie

Podmienky Zobrazenie programatora Grafické znazornenie
Meranie.amplitudy. v rozsahu Hodnota merania Vykresleny bod
Konfiguracia'pdlu elektrédy je No data collected (Nenazbierali sa zZiadne Usek s medzerou
naprogramovana na moznost' Vypnuté/ udaje)

Ziadne

VSetky udalosti pocas testovacieho Paced (Stimulované) Usek s medzerou
obdobia su stimulované

Pocas testovacieho obdobia sa Sum Usek s medzerou
zaznamenal Sum

Snimané udalosti definované ako PVC PVC Usek's medzerou
Snimané udalosti‘definované ako-PAC PAC Usek simedzerou
Meranie amplitidy mimo rozsahu (mV) 0,1;0,2; .:,;0,5 (RA(PP) elektroda) s Vykresleny bod

ikonou\upozornenia
0,1;°0,2; ...; 3,0'(komarova elektroda) s
ikonou upozornenia

< 0,1 sikonou 'upozornenia Vykresleny bod.na prisluSnom minime

>25 s ikonou upozornenia Vykresleny bod na prislu§nom maxime?

a. Ak je namerana hodnota > 25 mV, na grafe sa zobrazi symbol upozornenia, hoci sa na obrazovkach zhrnutia.neobjaviziadna vystraha.

Tabulka 3-3. Impedancia elektrédy: Podmienky denného merania;zobrazenie programatora a grafické znazornenie

Podmienky Zobrazenie programatora Grafické znazornenie
Meranie impedancie v rozsahu Hodnota merania Vykresleny.bod
Electrode Configuration (Konfiguracia polu Invalid Data (Neplatné udaje) Usek-s.medzerou

elektrody) je naprogramovana na moznost
Off (Vypnuté)/None (Ziadne)

Pocas testovacieho obdobia sa Noise (Sum) Usek.s medzerou
zaznamenal Sum
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Tabulka 3-3. Impedancia elektrédy: Podmienky denného merania, zobrazenie programatora a grafické znazornenie
(pokraCovanie)

Podmienky Zobrazenie programatora Grafické znazornenie
Meranie impedancie mimo rozsahu Namerana hodnota je vacsia alebo sa Vykresleny bod
(stimula¢né elektrody) (Q) rovna naprogramovanému Pace High

Impedance Limit (Limit vysokej stimulacne;j
impedancie) s ikonou upozornenia
Namerana hodnota je menSia alebo sa
rovna naprogramovanému Pace Low
Impedance Limit (Limit nizkej stimulac¢nej
impedancie) s ikonou upozornenia

> ako maximalna hodnota Pace High Vykresleny bod na prisluSnom minime
Impedance Limit (Limit vysokej stimulacnej | alebo maxime2

impedancie) s ikonou upozornenia

> ako'mimimalna-hodnota Pace Low
Impedance Limit (Limit nizkej stimula¢nej
impedancie) s ikonou upozotrnenia

a. Vyberom tychto bodovsa nezobrazi ¢iselna hodnota, ale upozornenie'podia situacie, ¢i tato hodnota je nad vrchnym limitom rozsahu alebo pod spodnym
limitom rozsahu.

Tabulka 3—4.) Automaticky prah PaceSafe: Podmienky.denného merania, zobrazenie programatora a grafické znazornenie

Podmienky Zobrazenie programatora Grafické znazornenie
Meranie prahu v rozsahu Hodnota merania Vykresleny bod
Funkcia nie je povolena No-data collected (Nenazbierali'saziadne Medzera
udaje)
Chyby testu alebo merania mimo.rozsahu Rézne Usek s medzerou

POZNAMKA: Pozrite sipodrobny zoznam chybovych kddov testov prahu PaceSafe
("PaceSafe" na.strane 2-20).

Merania Intrinsic Amplitude (Vlastna amplituda)-a‘lmpedance (Impedancia) elektrédy sa
nespustia v tychto podmienkach. Obrazovka programatora.zobrazi-hlasenie No data-collected
(Nenazbjerali sa ziadne udaje) alebo Invalid Data (Neplatné ‘udaje) a v grafickom znazorneni
bude Usek s medzerou:

* Telemetria je<aktivna

« Batéria zariadenia je vybita

* Prebieha interogacia systému LATITUDE

* Generator impulzov je v rezime Electrocautery-Protection Mode (Rezim ochrany pred
elektrokauterizaciou)

» Generator impulzov je v rezime MRIProtection Mode-(Rezim ochrany MRI)

* Magnet je uloZeny na generator impulzov (ked'je funkcia Magnet Response (Odozva na
magnet) nastavena na hodnotu Pace Async (Stimulacia Asynch))

Pozrite si podrobny opis podmienok, v ktorych sa-‘nespustia merania v-rezime/PaceSafe
("PaceSafe" na strane 2-20).

POOPERACNY TEST SYSTEMU (POST)
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST a VALITUDE.
Funkcia POST zaistuje automaticku kontrolu zariadenia/elektrédy v prednastavenu dobu po

implantacii. Pomaha tak dokumentovat' spravnu funkénost systému bez nutnosti manualneho
testovania systému. Funkcia vytvara predpoklad pre dismisiu v ten isty defi. Lekar mdze nastavit
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pozadovanu dobu, kedy ma prebehnut test elektrody po jej pripojeni. VSetky upravy
nominalneho €asu vysledkov testovania je nutné naprogramovat pred pripojenim elektrédy.

Ak je funkcia Intrinsic Amplitude (Vlastna amplitida) povolend, systém sa pokusi vykonat
testovanie Impedance (Impedancia) a Pace Threshold (Prah stimulacie) jednu hodinu pred
pozadovanym Casom vysledkov testu. Pri interogacii v priebehu prvych 48 hodin od pripojenia
elektrody bude stav testovania (naplanované, prebiehajuce, dokonéené) uvedeny v dialégovom
okne Summary (Zhrnutie) a na obrazovke Summary (Zhrnutie). Vysledky mozete vytladit v
hlaseniach Quick Notes'a Follow-Up Reports (Kontrolné spravy).

POZNAMKA: ~'Parametre stimulécie mézu byt na kratku dobu upravené, aby systém mohol
vykonat platné meranie.

Ak zariadenie nedokaze ziskat jedno alebo viac platnych merani pri tvodnom pokuse, pokusy
bude opakovat awulah&i tak meranie. Ak je nutné vykonavat opakované pokusy, testovanie moze
skoncit"az jednu-hodinu po €ase vysledkov testu. Ak systém neziska platné meranie a/alebo
prebehnu pred vytlaéenim:spravy-automatické denné merania, zariadenie si méze zaznamenat
vysledky. dennych merani ("Stav_elektrod" na strane 3-6).

TESTY ELEKTRODY

K-dispozicii st nasledujuce-testyelektrody-(Obrazok 3—4 Obrazovka Lead Tests (Testy elekirddy)
na strane 3-11):

+ Pace Impedance (Impedancia stimulacie)
» IntrinsicAmplitude (Vlastna amplituda)
- Pace Threshold (Prah stimulacie)

.A IRV OLV
5.4

[ Run Al @ Intrinsic Amplitude 4.2 . 31
Bt L3 v Delay_3g0ms (42 o §
Ventricular Rate 70 min™1
i Pace Impedance a2 2N F2
Reset P (497) (536) 534 R
| Counters 20V@ 04
. . .4 ms
Atrial Threshold Q.0V @ 0.4 ins)
16 V.@0.4 ms
RV Threshold (L6 V.@ 0.4 ms)
L7V @ Loms
LV Threshold (L7 V@ 1.0 ms)

- Numbers in parentheses denote previous session
- For continuous testing, press and hold round buttons

Obrazok 3-4. Obrazovka Lead Tests (Testy elektrody)

Pristup k testom Lead Tests (Testy elekirddy) ziskate pomocou tychto krokov:
1. Na hlavnej obrazovke vyberte kartu Tests (Testy):

2. Na obrazovke Tests (Testy) vyberte kartu Lead Tests (Testy elektrody).
VSetky testy elektrody mbzete vykonat tymito.tromi rozli¢nymi-postupmi:

» Cez obrazovku Lead Tests (Testy elektrody) — umoznuje vykonat rovnakeé testy elektrédy vo
vSetkych dutinach

» Stla¢enim tlacidla pozadovanej dutiny — umoznuje vykonat na jednej elektrode vSetky testy
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» Tlacidlom Run All Tests (Spustit vSetky testy) automaticky vykonate test Intrinsic Amplitude
(Vlastna amplituda) a Lead Impedance (Impedancia elekirédy). Nasledne budete moct
doplnit testy Pace Threshold (Prah stimulacie)

Test vlastnej amplitudy

Test Intrinsic Amplitude Test (Test vlastnej amplitidy) meria vlastné amplitidy vin P a R pre
jednotlivé dutiny.

Test Intrinsic Amplitude Test (Test vlastnej amplitudy) mbzZete vykonat na obrazovke Testy
elektrody prostrednictvom tychto krokov:

1. Podla potreby mbzete zmenit tieto predvolené hodnoty, aby ste vyvolali vlastni aktivitu v
testovanej dutine.(testovanych-dutinach):

* * Naprogramovany rezim Normal-Brady Mode (Normalny Brady rezim)
*  LRL-pri.30'min™’
«~AV Delay (AV oneskorenie) pri-300 ms

2." Stlaéte tla€idlo Intrinsic Amplitude (Vlastna amplituda). Po&as testu okno zobrazi priebeh
testu. Stlacenim a podrzanim tlacidla Intrinsic Amplitude (Vlastna amplitida) sa merania
budu‘opakovat®az 10 sekund-alebokym tlacidlo nepustite. Ked' sa okno zatvori,
jednoduchym stlaéenim tlacidla Intrinsic:Amplitude (Vlastna amplitida) mézete vykonat
znovaden istytest. Ak-.chcete zrusit test, stlacte tlaCidlo Cancel (Zrusit) alebo stlacte klaves
DIVERT THERAPY na systéme PRM.

3~ -Ked je test ukonceny, meranie-Intrinsic Amplitude (Vlastna amplitida) sa zobrazi ako
meranie Current (Aktualne)(nie v-zatvorkach). AK sa test zopakuje pocas tej istej relacie,
meranie Current (Aktualne) sa aktualizuje na.novy vysledok. Upozorfiujeme; Ze meranie
Previous Session (Predchadzajuca relacia)(zobrazené v zatvorkach) je.z poslednej minulej
relacie, po&as ktorej tento test.prebehol:

POZNAMKA: < Vysledky testov z posledného'merania su uloZené v.paméti generétora
impulzov, vyvolaju sa poéas prvotnej-interogacie a zobrazia sa na obrazovke Lead Tests (Testy
elektrody). Merania su zaznamenané aj v -sprave Quick Notes.

Test impedancie elektrédy

Lead Impedance, Test(Testimpedancie elektrody)sa mbze‘vykonat a pouzit ako relativna miera
integrity elektrédy v Case.

Ak ide o integritu elektrody, na hodnotenie systémovej.integrity elektrédy by sa:mali pouzit’
Standardné testy elektr6dy-na odstranenie problémov.

Testy na rieSenie problémovsu okremyinych ajtieto:

* Analyza elektrogramu s manipulaciou's kapsou alebo izometriou
* Kontrola rontgenovej alebo skiaskopickej snimky
* Invazivna vizualna kontrola

Ak sa negé ziskat platné meranie (pravdepodobne pre EMI), ako vysledok testu sa zaznamena
NOISE (SUM).

Testy impedancie stimulagnych elektrod mézZete vykonat na.obrazovke Lead Tests (Testy
elektrédy) prostrednictvom tychto krokov:
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1. Stlacte tlacidlo pozadovaného testu impedancie elektrody. Ked je tlacidlo stlacené a drzite
ho, merania sa budu opakovat az 10 sekund alebo kym tlacidlo nepustite.

2. Pocas testu sa v okne zobrazi priebeh testu. Ked sa okno zatvori, jednoduchym opatovnym
stlagenim tla€idla poZadovaného testu impedancie elektrédy mdzete vykonat znova ten isty
test. Ak chcete zrusit test, stlacte tlacidlo Cancel (Zrusit) alebo stlacte klaves DIVERT
THERAPY na systéme PRM.

3. Ked je test ukonceny, meranie impedancie sa zobrazi ako meranie Current (Aktualne) (nie
v zatvorkach). Ak-sa test zopakuje pocas tej istej relacie, meranie Current (Aktualne) sa
aktualizuje nanovy vysledok. Upozorfiujeme, Ze meranie Previous Session (Predchadzajuca
relacia) (zobrazené v zatvorkach) je z poslednej minulej relacie, pocas ktorej tento test
prebehol.

4. Ak sa ako vysledok testu.zobrazi NOISE (SUM), zvazte tieto moZnosti stigenia Sumu:

+ Zopakujte test
+ Prepnite rezimy telemetrie
+" Odstrante iné zdroje elektromagnetickej interferencie

POZNAMKA: ~ Vysledky testov z posledného merania st uloZené v paméti generatora
impulzov,.vyvolaji sa pocas prvotnej interogacie azobrazia sa na obrazovke Lead Tests (Testy
elektrody). Merania st zaznamenané aj v sprave Quick Notes (OkamZity zdznam).

Test prahu stimulacie

Test Pace Threshold Test(Test prahu stimulacie) uréuje minimalny vystup potrebny na
zachytavaniev-Konkrétnej dutine.

Testy prahu komorovej.a predsienovej stimulacénej amplitidy mozno vykonat manualne alebo
automaticky, Ked je funkcia PaceSafe naprogramovana na moznost’Auto (Automaticky),
vysledky prikazanych automatickych testov amplitidy-sa mézu pouzit na upravenie urovni
vystupu funkcie PaceSafe.

POZNAMKA: >V zariadeniach so $tvorpélovou konfiguraciod mozno'testy prahu lavej
komorovej-stimulacnej amplitudy vykonat.iba manualne.

Testy prahu’komorovej a predsiefiove] Sirky-impulzu'mozno vykonat'manualne vyberom
moznosti Pulse-Width (Sirka impulzu) na‘obrazovke s podrobnostami-Pace Threshold (Prah
stimulacie).

Manuainy test Pace Threshold Test (Test prahu stimulacie)

Pre kazdu dutinu sa na zaklade prahov.zachytenia odporuéa minimalne dvojnasobok
bezpelnostnej tolerancie. pre-napatie-alebo trojnasobok bezpelnostnej tolerancie pre Sirku
impulzu, ktora by mala poskytnut primeranu bezpecnostnu toleranciu.a pomdct zachovat
Zivotnost' batérie. Pociatocné hodnoty pre parameter-sa vypocitaju automaticky pred testovanim.
Test zacina na urCenej pociatoénej-hodnote a poCas testu/tuto hodnotu (Amplitude (Amplitada)
alebo Pulse Width (Sirka impulzu)) postupne zniZuje: Systém PRM pipa pri kazdom zniZeni.
Hodnoty pouzité poc¢as testu prahu mozno-naprogramovat. Parametre su-aktivne iba poCas
testu.

POZNAMKA: Ak je vybrany rezim DDD, vybranie predsiefiového alebo komorového testu
sposobi, ze stimulany vystup sa znizi iba vo-vybranej dutine.

UPOZORNENIE: Poc¢as manualneho testu LV Threshold (test prahu LV (LK)) nie je dostupna
funkcia RV Backup Pacing (zalozna stimulacia RV (PK)).
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POZNAMKA: Ak je vybrany komorovy test, zniZi sa len stimulaény vystup vybranej komorovej
dutiny. Druh& komorové dutina nie je stimulovana.

Ked je test spusteny, zariadenie je v prevadzke s uréenymi parametrami brady. Zariadenie potom
prostrednictvom naprogramovaného poctu cyklov v kroku znizuje (po krokoch) vybrany
parameter typu testu (Amplitude (Amplitida) alebo Pulse Width (Sirka impulzu)), kym sa test
neukonci. PocCas testu prahu je nadalej dostupny elektrogram v realnom ¢ase a anotované
znaCky udalosti, ktoré obsahuju konfiguraciu stimulanej elektrody LV (LK) (zariadenia
VISIONIST a VALITUDE) a testované hodnoty. Zobrazenie sa automaticky prispésobi podla
testovanej dutiny.

Pocas testu prahu programator zobrazuje parametre testu v okne. Ak chcete test pozastavit
alebo manualne prispdsobit, stlacte na okne tlaCidlo Hold (Podrzat). Ak chcete manualne zvysit
alebo znizit' testované hodnoty, stlacte tlacidlo + alebo —. Stlacte tlaCidlo Continue (Pokradovat),
ak chcete pokradovat v teste.

Test prahu je ukon€eny avSetky:parametre sa vratia do normalnych naprogramovanych hodnét,
ked sawvyskytne ktorakofvek z tychto.moznosti:

¢~ Test'sa ukon€iprostrednictvom prikazu zo systému PRM.(nhapr. stlacenim tlaidla End Test
(Koniec:testu) alebo klavesu DIVERT THERAPY).

Width (Sirka impulzu) a ukong&il sa naprogramovany podet cyklov.
* _Prerusilo-sa telemetrické spojenie.

Test prahu predsiefiovej stimulacie mézete vykonat'na obrazovke Lead Tests (Testy elektrody)
prostrednictvom-tychto krokov:

1. Stlacte tlacidlo.pozadovanej dutiny, ktorl chcete testovat.
Stlacte tladidlo podrobnesti Pace Threshold (Prah stimulécie).

Vyberte typ testu.

R

Podla Zelania zmente tieto hodnoty parametrov, aby ste vyvolali stimulaciu v testovanej
dutine (testovanych-dutinach):

*+ ReZim

+ LRL

* Paced AV Delay (StimulovanéAV oneskorenie)

+ Lead Configuration (Konfiguracia.elektrod) stimulécie

+ Amplituda

+  Pulse Width (Sirka impulzu)

* Cycles per Step (Cykly v kroku)

* LV Protection Period (Ochranna perioda.LV (LK)) (programovatelné len:pri teste LV
Threshold (Prah LV (LK)))

Pre rezim DDD sa pouZiva Normal BradyMTR.

POZNAMKA: Dihé periéda LVPP méze zabrénif favejkomorovej stimulacii pri vyssich
stimulacnych frekvenciach. Periédu LVPP mozZno do¢asne naprogramovat (napriklad na kratSiu
periodu LVPP alebo moznost’ Off (Vypnuté)) pomocou obrazovky-Pace Threshold Test (Test
prahu stimuléacie).
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5. Sledujte zobrazenie EKG a ked zistite stratu zachytavania, zastavte test stlacenim tlacidla
End Test (Koniec testu) alebo klavesu DIVERT THERAPY. Ak test pokracuje, kym
neprebehol naprogramovany pocet cyklov pri najnizSom nastaveni, test sa automaticky
ukonéi. Zobrazi sa kone¢na hodnota testu prahu (hodnota je jeden krok nad hodnotou, ked
bol test ukon€eny). Automaticky sa ulozi 10sekundova krivka (pred stratou zachytu), ktoru je
mozné zobrazit a zanalyzovat vyberom karty Snapshot (Snimka) ("Snapshot (Snimka)" na
strane 4-8).

POZNAMKA: Vysledok testu prahu mozno upravit stladenim tlagidla EditToday's Test (Upravit
dnesny test) na obrazovke Threshold Test (Test prahu).

6. Ked je test'ukonceny, meranie prahu sa zobrazi ako Current (Aktualne) meranie (nie
v zatvorkach). Ak sa test.zopakuje pocas tej istej relacie, meranie Current (Aktualne) sa
aktualizuje na novy vysledok. Upozorfiujeme, Ze meranie Previous Session (Predchadzajiuca

relacia) (zobrazené v zatvorkach) je z poslednej minulej relacie, pocas ktorej tento test
prebehol.

7. Ak-chcete'vykonat-dalsi test, zmerite hodnoty parametrov testu podla potreby a zacnite
znova: Zobrazia sa vysledky nového testu.

POZNAMKA: Vysledky testov z posledného merania st uloZené v paméti generatora
impulzoy,.vyvolaju sa poéas prvotnej interogacie a zobrazia sa na obrazovke Lead Tests (Testy
elektrody) a na-obrazovke Leads Status (Stav elektrod). Merania st zaznamenané aj v sprave
Quick Notes.

Prikazany automaticky test prahu stimulacie
Tato-funkcia‘jek dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
Prikazané automatické testy prahu sa od manualnych testov liSia takto:

« " Prikazané automaticke testy prahu 'su dostupné pre funkciu Amplitude (Amplitada), ale nie
pre funkeciu Pulse Width'(Sirka‘impulzu).

< Tieto parametre'su fixované (verzus programovatelné pri manualnych testoch):
— - “Paced AV Delay (Stimulované AV omeskanie)
— - Pulse Width (Sirka impulzu) (RAAT a RVAT)
— Cycles per step (Cykly v'kroku)
— LV Protection Period (Ochranna periédalV (LK))(LVAT)
— Lead Configuration (Konfiguracia-elektrod) stimulacie (RAAT)

POZNAMKA: Podla Zelania zmerite programovatelné parametre, aby ste vyvolali
stimulaciu v testovanej dutine:

» Dostupné su dalSie markery. udalosti vratane straty zachytavania, fuzie a zaloznej stimulacie
(ked je zalozna stimulacia dostupna).

+ Ked je prikdazany automaticky test prahu spusteny;-nemozno-ho pozastavit, iba zrusit.

» Funkcia PaceSafe automaticky zisti, kedy, je test ukonceny; a automaticky ho zastavi.

» Po ukonceni test automaticky zastane a zobrazi prah; ktory je poslednou uroviiou vystupu,
ktora preukézala konzistentné zachytavanie. Automaticky sa ulozi 10sekundova krivka (pred

stratou zachytu), ktoru je mozné zobrazit a zanalyzovat vyberom karty Snapshot (Snimka)
("Snapshot (Snimka)" na strane 4-8).
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* Vysledky testov sa nedaju upravovat.

POZNAMKA: Pocas prikdzaného automatického testu prahu pravej predsiene nie je
k dispozicii Ziadna zalozna predsieriova stimulacia.

POZNAMKA: Podas prikdzaného automatického testu prahu lavej komory s pouZitou
hodnotou LV Offset (Posun LV (LK)) —80 ms je k dispozicii stimulacia RV (PK) ako zalozna
stimulacia.
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KAPITOLA 4

Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:

“Therapy History (Histéria lieCby)” na strane 4-2

“Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii)” na strane 4-2
“Snapshot(Snimka)” na strane 4-8

“Histogramy” na strane 4-9

“Pocitadla” na'strane'4-10

“Heart/Rate Variability‘(Variabilita srdcovej frekvencie)” na strane 4-11
“Trendy” na strane 4-14

‘Funkcie po implantacii” na strane 4-18
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THERAPY HISTORY (HISTORIA LIECBY)

Generator impulzov automaticky zaznamenava udaje, ktoré mézu poméct pri vyhodnocovani
stavu pacienta a ucinnosti naprogramovania generatora impulzov.

Udaje z histérie lietby mozno pomocou zariadenia PRM prezerat pri réznych stupfioch
detailnosti:

* Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii) — poskytuju podrobné informacie o kazdej zistenej
epizdde ("Dennik arytmii" na strane 4-2)

» Histograms (Histogramy) a Counters (Poc¢itadla) — zobrazuju celkovy pocet a percenta
stimulovanych a snimanych;udalosti po€as konkrétnej doby zaznamu ("Histogramy" na
strane 49 a "Pocitadla”na strane 4-10)

» Heart Rate Variability (Variabilita'srdcovej frekvencie) (HRV) — meria zmeny vnuatorne;j
srdcovej frekvencie pacienta’pocas 24-hodinovej doby zberu udajov ("Heart Rate Variability
(Variabilita;srdcovej frekvencie)" na-strane 4-11)

* “Trends (Trendy) — poskytuju grafické zobrazenie konkrétneho pacienta, generatora impulzov
a-udajov.z elektrod ("Trendy" nastrane 4-14)

POZNAMKA:  ~Dialégové okno Summary (Sthrn). & karta Summary (Stihrn) zobrazuji zoznam
udalosti, ktoré sa-vyskytli od poslednéhao resetovania, zoradeny podfa déleZitosti. Tento zoznam
bude.obsahovat'len epizédy VI, SVT,-Nonsustained (Netrvald) a ATR (ak trvala dlhSie ako
48-hodin).

ARRHYTHMIA LOGBOOK (ZAZNAMY ARYTMII)
Tato funkcia-jek dispozicii vizariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA a INVIVE.
Arrhythmia Logbook (Zaznamy. arytmii)-poskytuju pristup k tymto podrobnym informaciam
o epizddachkazdého typu(Obrazok 4—1.Obrazovka Arrythmia.Logbook(Zaznamy-arytmii) na
strane 4-3):
+ Cislo, datum:a ¢as udalosti
» Typ udalosti
*  Suhrn detailov udalosti
+ Dizka trvania udalosti (ak je pouZitelna)
» Elektrogramy s anotovanymi znackami

* Intervaly

POZNAMKA: Udaje obsahuju informécie zo vSetkych aktivnych polov elektréd. Zariadenie
komprimuje udaje histérie a uklada maximalne 14 minut ddajov elektrogramu (10 minut, ak je
povolena moznost' Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom)). AvSak
mnoZstvo skutocne uloZenych udajov méze kolisat podfa udajov, ktoré’sa komprimuja (napr.
Sum na elektrograme alebo epizéda 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

Obrazok 4-1. Obrazovka Arrythmia Logbook (Zaznamy arytmii)

Priorita-a maximalny a minimalny pocet epizdd, ktoré generator impulzov uklada za normalnych

pod

mienok;saliSia podla typu-epizédy (Tabulka 4—1 Priorita epizdédy na strane 4-3). Pokial nie je

pamat’ zariadenia,vyhradena pre udaje epizdd plna, generator impulzov uklada maximalny

pov
zab

oleny pocet-pre kazdy typ epizédy. Minimalny pocet epizdd pre kazdy typ epizédy
ezpecuje pritomnost vSetkych typov epizdd-tak, ze chrani niekolko epizdd s nizkou prioritou

pred tym, aby boli prepisané epizédami's vysokou prioritou, ked je pamat zariadenia plna.

Ked je pamat zariadenia plna, generator.impulzov sa pokusi ohodnotit’ a prepisat’ ulozené
epizédy podla-tychto pravidiel:

Ak je pamat-zariadenia-plna a vyskytuji sa‘epizddy starSie ako 18 mesiacov, potom sa
z tychtotypov.epizdd vymazinajstarsie’s najnizsou prioritou (bez ohfadu na to, ¢i je ulozeny
minimalny:pocet epizdd)-(zariadenia VISIONIST.aVALITUDE).

Ak je pamat zariadenia plnaa‘vyskytuju saitypy epizdd, ktorych je uloZenych viac ako
minimalny pocet, potom sa z tychto typov epizdd vymazu najstarSie s najnizSou prioritou. V
tomto pripade sa epizddy s nizkou prioritounevymazu, ak je po€et.ulozenych epizdd nizsi
akominimalny pocet.

Ak je'pamat zariadenia plnd-a nevyskytuju'sa Ziadne typy. epizdd, ktorych je uloZenych viac
ako minimalny pocet, potom sa‘zo vSetkych typov epizod vymazi najstarsie s najnizSou
prioritou.

Ak sa pre danytyp epizddy dosiahol maximalny podet epizdd; vymaZze sa najstarsia epizéda
tohto typu.

Prebiehajuca epizéda ma.najvyssiu prioritu, Kym nemozno-urcit jej typ.

POZNAMKA: Ked st uztidaje ulozené, mozno'sa k nim dostat kedykolvek aj bez dopytu do

zariadenia.
Tabul'ka 4-1. Priorita epizody
Type (Typ) epizédy Priorita Maximalny-pocet Minimalny pocet Maximalny pocet
ulozenych epizod ulozenych epizéd s | ulozenych epizéd s
podrobnymi podrobnymi
spravami spravami
VT (V>A) 1 50 5 10
PTM (Patient 1 5 1 1
Triggered Monitor
(Monitorovanie
spustené
pacientom))
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Tabulka 4-1. Priorita epizédy (pokracovanie)

Type (Typ) epizédy Priorita Maximalny pocet Minimalny pocet Maximalny pocet
ulozenych epizéd ulozenych epizéd s | ulozenych epizéd s
podrobnymi podrobnymi
spravami spravami
SAM (Signal Artifact 1 2 1 2
Monitor (Monitor
artefaktov signalu))
SVT (V<A) 2 50 3 5
NonSustV 3 10 1 2
RA Auto (RA (PP) 3 1 1 1
automaticky)
RV (PK) Auto 3 1 1 1
LV (LK) Auto 4 1 1 1
ATR 4 10 1 3
PMT 4 5 1 3
SBR 4 10 1 3
APM-RT® 4 1 1 1

a." Advanced Patient Management (Udalosti-pokrocilej manipuldcie pacienta) v skutoénom ¢ase (APM RT) predstavuju elektrogramy
zachytené a uloZzené na-generatore-impulzov.pocas kontrol komunikéatora LATITUDE.

Ak chcete zobrazit udaje Arrhythmia Logbook-(Zaznamy arytmii), postupujte podfa tychto krokov:

1.- Nakarte Events (Udalosti)vyberte polozku Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii). V
pripade potreby sa bude generator impulzov.automaticky interogovat' a zobrazia sa aktualne
udaje. Tiez'mozno zobrazit ulozené tdaje pacienta ("Ukladanie udajov".na strane 1-18).

2. .Pogas ziskavania Gidajov programator zobrazi-okno-s postupom interogéacie. Ziadne
informacie sa nezobrazia, ak stlagite tladidlo Cancel (Zrusit) skor, ako sa nacitaju-vSetky

uloZené-Udaje.

Pomocou posuvaca a tladidla View (Zobrazit).ovladajte rozsah datumov pre udalosti, ktoré
chcete zobrazit'v tabulke.

Ak chcete zobrazit podrobnosti o udalostiach, stlaéte prislusné tladidlo Details (Podrobnosti)
v tabulke. Detailyudalosti. (dostupné, ak je-zobrazené tlacidlo detailov) struzitocné pri
hodnoteni kazdej epizddy. Zobrazi sa-obrazovka Stored Event (UloZzena udalost) a.dalSie
informacii o udalosti mézete ziskat' na nasledujucich kartach:

» Events Summary (Suhrn udalosti)

+ EGM

* Intervaly

Stladte tlagidlo zahlavia stipca a usporiadajte udalosti podla tohto stipca. Ak chcete zmenit
poradie, znova vyberte zahlavie stlpca.

Ak chcete niektoré udalosti ulozit, vyberte udalost’ a stlacte tlagidlo Save (Ulozit). Ak chcete
niektoré udalosti vytlacit, vyberte udalost a stladte poloZkuReports (Spravy) na paneli
nastrojov. Zvolte spravu Selected Episodes (Zvolené epizddy) a stlacte tlacidlo Print (Tlag).

POZNAMKA: Epizéda ,in-progress” (prebiehajtica);sa-heuloZi. Aplikacia uloZi iba
ukoncenu epizddu.
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Ak chcete zobrazit' detaily epizddy, stlacte tlacidlo Details (Podrobnosti) vedla poZzadovanej
epizddy na obrazovke Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii). Zobrazi sa obrazovka Stored
Event (UloZzena udalost) a moZzete si prezriet karty Summary (Suhrn), EGM a Intervals
(Intervaly).

Zhrnutie udalosti

Obrazovka Events Summary (Zhrnutie udalosti) zobrazuje dalSie detaily o vybranej epizéde
zodpovedajuce zaznamom Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii).

Zhrnuté udaje mdzu obsahovat tieto polozky:

« Cislo'epizédy, datum; &as, typ (napr. VT, SVT alebo PTM)
+ -, Priemerné predsiefiové a komorové frekvencie

» (Trvanie

* Priemerna Ventricular Rate (Komorova frekvencia) v.ATR (iba udalosti ATR mézu pomoct
urcit,-Ci je komorovareakcia-pacienta na predsiefiové arytmie primerane kontrolovana)

» ~ Predsiefiova frekvencia-na zacCiatku PMT (ibajudalosti PMT)
Ulozené elektrogramy s-anotovanymi markermi
Generator impulzov moze uloZit anotované elektragramy snimané z tychto kanalov:

« Stimula¢na/snimacia elektréda RV (PK)
>, -Stimula€na/snimacia elektréda LV (LK)

POZNAMKA: “Elektfogramy LV (LK) sa ukladajiilen pre epizédy PTM. Markery LV (LK) sa
ukladaju vZdy, ked’ st dostupné, bez ohladu na-typ epizody.

».. Predsienova stimulaéna/snimacia‘elektroda
* Vyvolana-odozvafunkcie PaceSafe (ER) (len epizédy/PaceSafe)

Konkrétne ulozené anotovaneé elektrogramy zavisia od typu epizody.'V tejto Casti pojem
elektrogram oznacuje elektrogramy aj pripojené anotované markery. Ukladacia kapacita pre
elektrogram sa'lisi v zavislosti.od podmienok signalu.elektrogramu.a’srdcovej frekvencie.
Celkové mnoZstvo uloZenych udajov elektrogramu spojenych s epizodou-moze-byt obmedzené.
Elektrogramy zo stredu epizédy mézu.byt pri epizédach trvajucich viac'ako 4 minuty odstranené.
Ked je pamat vyhradend pre skladovanie EGM plna, zariadenie prepiSe’'segmenty starSich
udajov elektrogramu a ulozi‘nové Udaje elektrogramu. EGM sa zaznamenava v segmentoch,
sklada sa z epizdd Onset (Pociatok) a End (Koniec) skladovania EMG EGM Storage
(Skladovanie EGM). Podrobné informacie o-segmente Onset (Pociatok) su-viditelné; ked je lave
posuvné meradlo v danej Casti.

Segment Episode Onset (Pociatok epizédy).ozna&uje obdobie elektrogramu (merané
v sekundéach) pred vyhlasenim udalosti.

Segment Onset (Pociatok) obsahuje tieto informacie:
* Typ udalosti
» Priemernu frekvenciu Rate (Frekvencia) RA (PP)na zadiatku udalosti Event (Udalost)

* Priemernu frekvenciu Rate (Frekvencia) RV (PK) na zaciatku udalosti Event (Udalost)
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* Priemernu V frekvenciu poc¢as ATR (iba epizody ATR)

Ak chcete zobrazit udaje elektrogramu, stlacte tlacidlo Details (Podrobnosti) pre poZadovanu
epizédu na obrazovke Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii).

Pomocou tychto krokov zobrazite konkrétne detaily kazdej epizody:
1. Vyberte kartu EGM.

+ Zobrazia sa pasy elektrogramu pre prisludné zdroje. Kazdy pas obsahuje elektrogramy
shimané poc¢as-epizody s prisluSnymi anotovanymi znackami. Modré zvislé Ciary
oznacuju hranice segmentu.(Onset (Pociatok), End (Koniec)).

POZNAMKA: ~ Ak chcete zobrazit definicie znaciek, stlacte tlacidlo Reports (Spravy) na
systéme PRM a zobrazte spravu Marker Legend (Legenda znaciek).

* Pomocou posuvaca pod:hornym-zobrazenym oknom si mdzete pozriet rozne Casti
ulozeného elektrogramu.

+ ~Upravte Speed (Rychlost) krivky podla potreby (10, 25;.50, 100 mm/s). S narastom
parametra Speed (Rychlost) sa zvacsuje Casova/horizontalna mierka.

POZNAMKA: _Speed (Rychlost) krivkyje mozné upravovat iba pri prehliadani na
obrazovke. Pritlaci ulozeného EGM je rychlost prednastavena na 25 mmy/s.

+- Pomocou elektrického kalipera (posuvnika) zmerajte vzdialenost/Cas medzi signalmi a
amplitudu signalov.

~ “Vzdialenost-medzi signalmije mozné merat. presunom jednotlivych kaliperov na
pozadované body na elektrograme. Zobrazi sa.¢as (v milisekundéch alebo
sekundach) medzi dvomi kalipermi.

— cAmplitudu signalu je mozné merat presunom-favostranného kalipera nad maximum
pozadovaného signalu. Hodnota (vimV) signalu sa-zobrazi na lavej strane
elektrogramu. Signal sa meria od'zakladnej Urovne po maximum (pozitivne alebo
negativne). Podla potreby upravte krivku Speed (Rychlost).a/alebo mierku amplitudy,
aby bolomozné amplitudu €o najlepsie zmerat'.

» Upravte pola potrieb mierku amplitudy/vertikalnu mierku (0,2;.0,5; 1;:2;'5 mm/mV)
jednotlivych kanalov'pomocou Sipok-nahor/nadol nachadzajicich sa na pravej strane
obrazovky s krivkou. So zvySovanim zosilnenia narasta @j amplitida signalow

2. Ak chcete zobrazit pas-inejudalosti; stlacte-tlacidlo Previous Event (Predchadzajlica
udalost) alebo Next Event (Nasledujuca udalost).

3. Ak chcete vytlalit zaznam celej epizddy, stlacte tlacidlo Print Event'(Tlag.udalosti): Ak chcete
ulozit zaznam celej epizddy, stlacte tladidlo Save (Ulozit).

Intervaly

Generator impulzov uchovava znacky udalosti.a suvisiace ¢asové znamky. Systém PRM
odvodzuje intervaly udalosti od znacdiek udalosti‘a €asovych’znamok.

Pomocou tychto krokov zobrazite intervaly epizddy:

1. Na obrazovke Stored Event (Ulozena udalost) vyberte kartu Intervals (Intervaly). Ak v okne
nie su viditefné vSetky udaje epizédy, pozrite si ich pomocou posuvaca.
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2. Ak chcete zobrazit predchadzajucu alebo novsiu epizdédu (naraz iba jednu), stlacte tlacidlo
Predchadzajuca udalost alebo Nasledujica udalost.

3. Ak chcete vytladit zdznam celej epizddy, stladte tlacidlo Tlagit udalost.
4. Ak chcete ulozit zaznam celej epizddy, stlacte tlacidlo Save (Ulozit).
Ventricular Tachy EGM Storage (Ukladanie EGM komorovej tachykardie)

Funkcia Ventricular. Tachy EGM Storage (Ukladanie EGM komorovej tachykardie) zisti a uloZi
epizédu do dennika arytmii, ked sa pacientova vlastna komorova frekvencia zvySi nad
programovatelny prah. Zariadenia VISIONIST a VALITUDE za¢nu ukladanie epizédy v ramci
odozvy na-8 az 10 rychlych stahov. Zariadenia INLIVEN, INTUA a INVIVE za¢nu ukladanie
epizédy v ramci odozvy na 3'rychle stahy idice za sebou. Epizéda bude napokon klasifikovana
nasledoyne: Epizdda typu VT (V>A), SVT (V<A) alebo Nonsustained (Netrvald). Generator
impulzov nebude poskytovat Ziadnu lie€bu tachykardie (napr. vyboje alebo ATP).

Tato funkcia je k.dispozicii vo vSetkych rezimoch Brady Mode (Bradykardicky rezim).

V dvojdutinovych zariadeniach naprogramovanych na rezim AAI(R) sa komorové snimanie na
detekciu- VT pouziva spolu s predsiefiovym snimanim,pokial nie je parameter VT EGM Storage
(Ukladanie elektrogramu VT) nastaveny na moznost Off (Vypnuté).

Elektrogramy-Tachy sa uloZia v tychto situaciach:

1.~ Ukladanie epizddy sa zacne, ak savyskytni 3 po sebe nasledujice rychle udery nad
hodnotou VT Detection‘Rate (Frekvencia detekcie VT). Epizéda Onset (Pociatok) segmentu
elektrogramu za¢ne 5°sekund-pred tretim rychlym uderom a skonci 10 sekind po tretom
rychlom udere.

2. Generatorimpulzov potom, pouziva posuvné okno‘detekcie na monitorovanie 8 z 10 rychlych
uderov, Okno detekcie-je 10 poslednych zaznamenanych komorovych intervalov. Ked sa
vyskytne novy interval, okno‘sa posunie, aby ho.zobrazilo; a najstarsi interval sa vymaze.

3. “Ked sa'zaznamena 8,z 10 rychlych iderov,zobrazi‘sa zna¢ka V-Epsd a zac¢ne plynat
neprogramovatelnych 10 sekund obdobia Duration (Trvanie).

4. Stalaepizdéda VT sa vyhlasi, ak je pocas obdobia Duration (Trvanie) zachovanych 6 z 10
rychlych’uderov.-Ak je frekvencia na konci obdobia Duration:(Trvanie) stale vysoka,
generator.impulzoyv.aplikuje zlepSenie detekcie V>A na ur&enie toho, ¢i je epizéda VT (V>A)
alebo SVT (V <A):

a. Na konci obdobia Duration (Trvanie) generator impulzov vypocita priemery poslednych
10 V-V intervalov-a poslednych 10 A-A intervalov,

POZNAMKA: Ak je dostupnychmenej ako 10 predsiefiovych intervalov, na uréenie
priemernej predsieriovej frekvencie sa pouziju-dostupné-intervaly. VZdy bude K dispozicii
aspori 10 komorovych intervalov.

b. Tieto priemery sa porovnaju. Ak je priemerna komorova frekvencia 10 min™ alebo
viackrat vacsia ako priemerna predsiefiova frekvencia, epizéda-sa'vyhlasi ako VT. Inak
sa vyhlasi ako SVT.

POZNAMKA: Generétor impulzov bude reagovat'na predsieriové snimanie bez ohladu na
to, Ci je implantovana predsieriova elektroda. Ak nie je.implantovana predsieriova elektréda
alebo nesnima spravne, naprogramujte funkciu Lead-Configuration (Konfiguracia elektrdd)
predsieriového snimania na moznost Off (Vypnuté) ("PouZivanie informacii o predsieni” na
Strane 2-82).
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5. Epizdda Nonsustained (Nepretrvavajlica) sa vyhlasi, ak sa po¢as obdobia Duration (Trvanie)
nezisti 8 z 10 rychlych uderov alebo sa nezachova 6 z 10 rychlych uderov. Epizéda bude
klasifikovana ako NonSustV.

6. Koniec epizddy sa vyhlasi v tychto situaciach:

* Uplynie ¢asovac konca epizddy. Ked' sa zisti 8 z 10 rychlych uderov, za¢ne plynut
neprogramovatelnych 10 sekund ¢asovaca konca epizddy, ak menej ako 6 z 10 uderov
bude rychlych. Casovaé sa zmaze iba v pripade, Ze pred jeho vypréanim sa znova zisti 8
z 10 rychlych uderov. Ak Casovac vyprsi, vyhlasi sa koniec epizédy a zobrazi sa znacka
V-EpsdEnd.

+ Ak nebolo detegovanych-8 z 10 rychlych uderov, ale 10 po sebe nasledujucich kratkych
uderov je detegovanych pod droviiou VT Detection Rate (Frekvencia detekcie VT). V
tomto pripade nie je Ziadna znacka konca epizédy.

+ Testovanie EP sazahdji.

. RezZim Ventricular Tachy EGM Storage (Skladovanie komorového Tachy EGM) sa
preprogramuje:

Epizéda-End (Koniec) segmentu, elektrogramu zacne 20 sekind pred koncom epizédy (mbze byt
aj menej ako 20 sekund, ak sa segmenty Onset (PoCiatok) a End (Koniec) prekryvaju), a skongi
nakonci epizody:.

SNAPSHOT (SNIMKA)
Tato funkcia'je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

12-sekundovu krivku ECG/EGM (EKG/EGM) mdzZete kedykolvek obnovit’ stlacenim tlacidla
Snapshot (Snimka) na akejkolvek obrazovke. Krivka sa-takisto automaticky ulozi po teste Pace
Threshold Test (Test stimulacnych prahov). Po.uloZeni krivky.ju mézete zobrazit’ a za¢at
analyzovatv karte Snapshot (Snimka).

Po stlaceni tlagidla Snapshot-(Snimka) sa.ulozi poslednych 10 sekiind a nasledujiuce 2 sekundy
kriviek aktualne zvolenych na obrazovke ECG/EGM (EKG/EMG)-a oznacené znacky. Ak sa
snimka Snapshot (Snimka) automaticky ulozi v priebehu testu Pace Threshold Test (Test
stimulaéného prahu), zaznam bude mat dizku 10 sekund'a skonéi na konci testu.

POZNAMKA: Z&znam Shapshot (Snimka) bude kratsi, ak sa krivky na-obrazovke ECG/EGM
(EKG/EGM) zmenia alebo tlacidlo Snapshot (Snhimka)-stladite pred uplynutim 10 sekund od
zaciatku relacie.

V pamati PRM je mozné uloZit'aZ 6 snimok s &asovym oznadenim iba K aktuainej relécii. Udaje
stratite po ukonceni relacie (vypnutim softverovej. aplikacie alebo’interogaciou-iného pacienta),
Ak ulozite k jednej relacii PRM viac nez 6 snimok, systém prepise najstarsie z nich.

UloZenu snimku Snapshot (Snimka) zobrazite nasledoyvne:

1. Na karte Events (Udalosti) zvolte kartu'Snapshot (Snimka).

2. Ak chcete zobrazit inuvkrivku, stlacte tlaCidlo|Previous Snapshot (Predchadzajica snimka)
alebo Next Snapshot (DalSia snimka).

3. Pomocou posuvnika pod hornym oknom si mézete prehliadnut rézne Casti uloZzenej snimky
Snapshot (Snimka).

4. Upravte Speed (Rychlost) podla potreby (10, 25, 50, 100 mm/s). S narastom parametra
Speed (Rychlost) sa zva&Suje ¢asova/horizontalna mierka.



Diagnostika a kontrola pacienta 4-9
Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii)

POZNAMKA: Speed (Rychlost) je mozné upravovat iba pri prehliadani na obrazovke. Pri
tlaci ulozenej snimky Snapshot (Snimka) je rychlost nastavena na 25 mmy/s.

5. Pomocou elektronického kalipera (posuvniku) zmerajte vzdialenost/€as medzi signalmi a
amplitudu signalov.

* Vzdialenost medzi signalmi je mozné merat’ presunom jednotlivych kaliperov na
pozadované body snimky Snapshot (Snimka). Zobrazi sa €as (v milisekundach alebo
sekundach) medzi dvomi kalipermi.

*  Amplitudu signalu je mozné merat’ presunom lavostranného kalipera nad maximum
pozadovaného signalu. Hodnota (v mV) signalu sa zobrazi na lavej strane snimky
Snapshot (Snimka). Signal sa meria od zakladnej urovne po maximum (pozitivne alebo
negativne). Upravte podla potreby Speed (Rychlost) a/alebo mierku amplitudy, aby bolo
mozné amplitudu€o najlepsSie zmerat.

6. Upravte pola potrieb mierku amplitudy/vertikalnu mierku (0,2; 0,5; 1; 2; 5 mm/mV)
jednotlivych kanalov,pomocou Sipok nahor/nadol nachadzajucich sa na pravej strane
obrazovky s krivkou. SozvySovanim zosilnenia narasta aj amplituda signalov.

7. Stlacenimtlacidla Print (T1ac) vytladite aktualne .zobrazenu snimku Snapshot (Snimka).
Stlacenim tlagidla Save (Ulozit) ulozite aktualne zobrazenu snimku Snapshot (Snimka).
Tlac¢idlom.Save All'Snapshots (Ulozit' vSetky snimky) ulozite vSetky zvolené krivky snimok
Snapshot (Snimka).

HISTOGRAMY
Tato funkcia je K dispozicii v.zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN;INTUA a INVIVE.

FunkciaHistograms (Histogramy) ziskava informacie z-generatora impulzov a zobrazuje celkovy
pocet a percenta stimulovanych alebo snimanych-udalosti pre dutinu.

Udaje Histograms(Histogramy) mozu poskytnut tieto klinické informacie;

» Distribaciu.srdcovych frekvenciipacienta

+ Zmenu pomeru stimulovanych a snimanych Uderov podla frekvencie

* Reakciu komory na-stimulované a snimané udery predsiene pri roznych frekvenciach

» Udalosti RV<Rate during AT/AF (Frekvencia RV (PK).pri AT/AF) (zariadenia VISIONIST a
VALITUDE)

V kombinacii s overenym obojkomorovym zachytenim sa histogramy mézu: pouzit na uréenie
mnozstva aplikovanej liecby CRT. Percento stimulovanych @ ‘snimanychkomorovych udalosti
poukazuje na percento aplikovanej stimulacie BiV.

Pomocou tychto krokov zobrazite obrazovku Histograms, (Histogramy):
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1. Na obrazovke Events (Udalosti) vyberte kartu Patient Diagnostics (Diagnostika pacienta).

2. Uvodna obrazovka ukazuje stimulované a snimané udaje od posledného vynulovania
pocitadiel.

3. Ak chcete zobrazit typ udajov a Easové obdobie, stlatte tlacidlo Details (Podrobnosti).

4. Zvolte tlacidlo Rate Counts (Pocitadla frekvencii) na obrazovke Details (Podrobnosti) a
zobrazite pocitadla frekvencii pre dutiny a frekvencie RV (PK) v priebehu udalosti AT/AF
(zariadenia VISIONIST.a,VALITUDE).

Stlacenim tlacidla Reset (Vynulovat) na ktorejkolvek obrazovke Patient Diagnostics Details

(Detaily diagnostiky pacienta) vynulujete véetky Histograms (Histogramy). Udaje histogramu je
mozné ulozit do-PRM a vytlacit pomocou karty Reports (Spravy).

POCITADLA
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Generator impulzov:zaznamenava tieto pocitadla a zobrazuje ich na obrazovke Patient
Diagnostics (Diagnostika pacienta):

*\'“Tachy
++ Brady/CRT

Pocitadla komorovej Tachy
Informacie o funkcii-Ventricular Episode Counters (Pocitadla komorovych epizéd) budu
dostupné, ked stladite tlagidlo Tachy CountersDetails (Podrobnosti pre funkciu'Pocitadla Tachy).
Kazdé pocitadlo zobrazuje po&et udalosti od\posledného vynulovania a celkové pocty na danom

zariadeni.Ventricular Episode Counters (Pocitadla komerovych epizéd) obsahuju tieto udaje:

» Total Episodes (Celkovypocet-epizdd)

VT Episodes (V>A) (Epizédy VT (V>A))
*  SVTepizédy (V =A)
* Nonsustained Episodes (Nepretrvavajuce epizddy)

Pocitadla bradykardie/CRT
Informacie o pocitadlach Brady/CRT sa zobrazia, ked' stlacite tlacidlo Brady/CRT
CountersDetails (Podrobnosti.o poéitadlach Brady/CRT). Tato obrazovka-zobrazuje pocitadia
epizéd Brady/CRT. Kazdé pocitadlo zobrazuje pocet udalosti od-posledného a‘predposledného
vynulovania. Brady/CRT Counters (Pocitadla Brady/CRT) obsahuju tieto detaily:
» Percento predsiefiovej stimulacie

¢ Percento RV stimulacie

POZNAMKA: Udalosti RV stimulacie pre stimulacit-obojkomorového spustaéa sa budti
pocitat' ako RV snimanie.

» Percento stimulacie LV (LK)

* Intrinsic Promotion (Vlastna podpora) — zahffia percento % Successful (% Uspesnosti) pre
funkciu Rate Hysteresis (Frekvenéna hysteréza)
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» Atrial Arrhythmia (Predsiefiova arytmia) — su¢astou je percento ¢asu, pocas ktorého bolo
zariadenie v rezime AT/AF, Total Time in AT/AF (Celkovy €as v AT/AF) (min., hod. alebo dni),
hodnota Episodes by Duration (Epizédy podfa trvania) a Total PACs (Celkovy po&et PAC).
Ked bola od posledného resetovania uloZena aspori jedna udalost ATR, udaje parametrov
Longest AT/AF (NajdlhSia AT/AF) a Fastest RVS Rate in AT/AF (NajrychlejSia frekvencia RVS
u AT/AF) budu uvedené na obrazovke Summary (Zhrnutie) a na vytlacenych spravach
(zariadenia VISIONIST a VALITUDE).

POZNAMKA: AT/AF % a Total Time in AT/AF (Celkovy éas v AT/AF) nahréva a zobrazuje
Udaje najviac pocas jedného roka.

» Ventricular Counters (Komorové pocitadla) — zahffia hodnoty Total PVCs (Celkovy pocet
PVC)‘a Three or More PVCs (Tri alebo viac PVC)

StlaCenim tlacidla Reset (Vynulovat) na ktorejkolvek obrazovke Patient Diagnostics Details
(Detaily,diagnostiky pacienta)wvynulujete v8etky Counters (Poéitadla). Udaje pocitadiel je mozné
ulozit-do.PRM a vytlacit pomocou-karty Reports (Spravy).

HEART RATE VARIABILITY (VARIABILITA SRDCOVEJ FREKVENCIE)
Tato funkcia je k dispozicii v.zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Heart Rate Variability (HRV, Variabilita-srdcovej frekvencie) je indikator zmien vnutornej srdcovej
frekvencie:pacienta za 24-hodin zberu udajov.

Tato funkcia.m6ze pomoct pri-hodnoteni klinického'stavu pacientov so zlyhavanim srdca.

HRVmerana-funkciami SDANN a HRYV Footprint je-objektivny fyziologicky-indikator, ktory moze
rozpoznat pacientov so zlyhavanim srdca s vy$Sim rizikom umrtnosti. Potlacené HRV mdze byt
okrem toho pouzité na predvidanie rizika mortality po akutnom infarkte myokardu.! Normalna
hodnota SDANN je127 plus-alebo minus-35 ms.!-VySSie hodnoty SDANN (oznacujuce vacsiu
variabilitu srdcovej frekvencie)sa spajaju s niz$im rizikom umrtnosti.234 Podaobne aj vadsia
hodnota funkcie HRV Footprint tiez'oznacuje vacsiu variabilitu srdcovej frekvencie a spaja sa
s\nizSim.rizikom dmrtnosti.234

Funkcia monitorovania HRYV poskytuje nasledujtice informacie pomocou udajov vlastného
intervalu z 24-hodinovej doby. zberu udajov, ktora spitia kritéria-pre zber HRV:(Obrazok 4-2
Zobrazenie variability'srdcovej frekvencie na'strane-4-12);

» Datum a €as ukon€enia.24-hodinovej doby.

* % of Time Used (% vyuzitého asu) — zobrazuje percento-¢asu pocas 24-hodinovej doby
zberu Udajov, kedy sa«vyskytuju-platné vliastné tdery. Ak hodnota %.of Time Used (%
vyuzitého ¢asu) padne pod 67 %, pre tuto-dobu zberu Udajov sa udaje nezobrazia.

» Priebeh HRV Footprint — ukazuje percento oblasti grafu zabranej priebehom HRV.:Oblast
grafu predstavuje ,zachyteny prehfad® rozloZenia variability verzus srdcova frekvencia za 24-
hodinové obdobie. Trendové. percento je normalizovany vysledok na zaklade stopy v grafe.

« Standardna odchylka priemernych normalnych R-R intervalov (SDANN) — doba zberu HRV
obsahuje 288 5-minutovych segmentov (24 hodin) vlastnych'intervalov. SDANN je
Standardna odchylka priemernych vlastnych intervalov.v-288 5-minutovych segmentoch. Toto
meranie je dostupné aj v trendoch.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

poN
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Aktualne parametre Normal Brady/CRT (Normalny Brady rezim/CRT) — Mode (Rezim), LRL,
MTR, Sensed AV Delay (Snimané AV oneskorenie) a Pacing Chamber (Dutina stimulacie)
s hodnotou LV Offset (Posun LV (LK)).

Priebeh HRV pre aktualnu a predchadzajicu dobu zberu udajov vratane linie, ktora zobrazuje
strednu hodnotu srdcovej frekvencie. Priebeh HRV sumarizuje srdcovu variaciu na baze od
cyklu k cyklu. Os x zobrazuje rozsah srdcovej frekvencie. Os y zobrazuje variabilitu od uderu
k uderu zobrazenu v milisekundach. Farba oznaduje frekvenciu uderov pri akejkolvek
konkrétnej kombinacii srdcovej frekvencie a variability srdcovej frekvencie.

Last Measured:
% of Time Used

Footprint
SDANN
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Sensed AV Delay

LV Offset
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Obrazok 4-2. . Zobrazenie variability srdcovej frekvencie

Pri'pouzivani HRV-zoberte do uvahy tieto informacie:

Srdcovy cyklus (R-R interval)-v.HRV sa‘stanovi'na zaklade udalosti:snimanych

a stimulovanych elektrédou RV (PK) (udalesti stimulovanych elektrédou LV (LK), ak je
nastavenie Pacing Chamber (Dutina.stimulacie) naprogramované na moznost' LV Only (Iba
LV (LKY))).

Naprogramoyanie parametrov.stimulacie spdsobi, Ze Udaje ziskané pre aktualnu 24-
hodinovi.dobu zberu Udajov budd neplatné.

Zariadenie ulozi iba‘jeden subor hodnét a s nim spojeny priebeh HRV pre ¢ast’ Reference
(Referencie) obrazovky:Ked sa-hodnoty-skopiruju z €asti Last Measured (Naposledy
namerané) do ¢asti Reference (Referencie); starSie Udaje sa'nebudl dat' ziskat spat

Pri prvom pouziti funkcie HRV obrazovka Reference (Referencie) zobrazi udaje z-prvej
platnej 24-hodinovej doby zberu.Udajov.

Ak chcete zobrazit HRV, postupujte podla tychto krokov:

1.

2.

Ak chcete prejst na obrazovku monitorovania' HRV; vyberte kartu Events (Udalosti).
Na obrazovke Events (Udalosti) vyberte kartu Patient Diagnostics (Diagnostika pacienta).

Stlacenim tlacidla Heart Rate VariabilityDetails (Podrobnosti-pre funkciu Variabilita srdcove;j
frekvencie) zobrazite udaje Last Measured (Naposledy namerané).a Reference
(Referencie).

Ak chcete kopirovat merania HRV merania Last Measured (Naposledy namerané) do Casti
Reference (Referencie), stlacte tlagidlo Copy From Last to Reference (Kopirovat
z naposledy nameranych do referencii).
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Obrazovka monitorovania HRV zobrazuje stibor merani a priebeh HRV na zaklade
najaktualnejSej 24-hodinovej doby zberu Udajov na obrazovke v ¢asti Last Measured (Naposledy
namerané). Merania z doby zberu Udajov uloZenej predtym sa zobrazuju na obrazovke v Casti
Reference (Referencie). Obe doby zberu udajov mbzZete prezerat su€asne a porovnavat tak
udaje, ktoré mézu ukazat trendy v zmenach pacientovej HRV za asové obdobie. Ked hodnoty
Last Measured (Naposledy namerané) ulozite na obrazovke do ¢asti Reference (Referencie),
mozZete tieto hodnoty vidiet pocas nasledujucej relacie.

Kritéria zberu HRV

Vo vypoctoch udajov HRV sa pouzivaju len platné intervaly sinusového rytmu. Pre HRV su platné
tie intervaly, (ktoré obsahuju.iba platné HRV udalosti.

Platné udalosti-HRV su tieto:

+ AS s'intervalom nie rychlejSim ako MTR, nasledované VS

».~ AS nasledované VP-pri naprogramovanom obdobi AV Delay (AV oneskorenie)
Neplatné.udalostiHRYV sutieto:

- - \AP/VS(alebo AP/VP

» _AS s intervalom rychlej§im ako'MTR

* _ Nesledované udalosti VP

» Po sebe nasledujuce udalosti AS (bez vloZzenej udalosti V)

*“" VP-Ns

« ~ Udalosti Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) (napr. RVP?1)

«\“PVC

Udaje HRY nemusia byt nahlasené z roznych dévodov. Najbeznejsie su tieto:

» Platnéudalosti HRV su-sucastou menej.ako 67-% 24-hodinovej doby zberu tdajov (priblizne
16 hodin)

» Parametre Brady boli.naprogramované’pocas.poslednych 24 hodin

Zobrazeny je priklad-zaznamenavania udajov HRV (Obrazok 4—3 Priklad zberu tidajov HRV na
strane 4-14). V tomto priklade su udaje HRV v prvej.dobe zberu dajov neplatné, pretoze Brady
Parameters (Parametre bradykardie)-boli naprogramované potom;.ako bolo-zariadenie vynaté

z rezimu Storage (Skladovanie).Udaje HRV st tispesne vypoéitané a nahlasené na konci druhej
24-hodinovej doby zberu Udajov. Nasledné udaje HRV nie su.nahlasené az do konca dobu zberu
5.
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| Neplatné | Platné | Neplatné | Neplatné | Platné |

| 24-hodinova |  24-hodinova |  24-hodinova | 24-hodinova |  24-hodinova |
doba doba doba doba doba
zberu 1 zberu 2 zberu 3 zberu 4 zberu 5
24-hodinova Doba zberu 2: Platné HRV. Doba zberu 4: Neplatné
doba zberu Viac ako 67 % spifia kritéria HRV. Menej ako 67 %
zacina zberu. Vytvorena stopa HRV dennych intervalov
bolo platnych
Doba zberu 1: Neplatné HRV Doba zberu 3: Neplatné HRV Doba zberu 5: Platné HRV.
spdsobené zmenou parametrov sposobené zmenami parametra Viac ako 67 % spifia
Brady (programovanie) Brady (programovanie) kritéria zberu

Obrazok 4-3. Priklad zberu udajov HRV

TRENDY

Trends (Trendy).poskytuji grafické zobrazenie konkrétneho pacienta, zariadenia a udajov

z elektrdéd. Tieto udaje mo6zu-byt uzitoéné pri vyhodnocovani stavu pacienta a ucinnosti
naprogramovanych parametrov. Ak nie je inak uvedené nizSie, udaje pre vSetky trendy sa hlasia
kazdych 24 hodin a st dostupné az 1 rok. V pripade mnohych trendov je hlasena hodnota ,N/R",
ak'sa pocCas-doby zberu nevyskytni dostatoéné udaje alebo su neplatné.

K dispozicii su'nasledujuce-trendy;

Events (Udalosti) = zobrazuju predsiefiové aj komorové udalosti ulozené v zaznamoch
Arrhythmia Logbook (Zaznamy-arytmii), zorganizované podla datumu a typu'("Dennik

arytmii" nacstrane 4-2). Tento trend:sa aktualizuje-vzdy, ked sa ukon¢i epizoda, a moze
obsahovat' udaje starSie ako 1-rok.

Activity Leével (Urover aktivity) —zobrazuje mieru dennej aktivity pacienta vyjadrenu hodnotou
.Percent of Day Active® (Percento aktivnej ¢asti dia).

AT/AF Burden (Zataz AT/AF) — zobrazuje trend celkového po¢tu udalosti ATR Mode Switch
(Prepnutie rezimu ATR) a celkovy pocCet ¢asu straveného-viramci funkcie ATR Mode Switch
(Prepnutie reZimu-ATR) na‘jeden den.

RV Rate during-AT/AF (Erekvencia'RV (PK) pri-AT/AF)(zariadenia VISIONISTa.VALITUDE)
— zobrazuje trendy. hodnoty-Mean (Priemer)-pacienta‘a maximalnufrekvenciu RV (PK) v
priebehu udalosti ATR. Frekvencia‘Mean(Priemer) sa pocita pomocou stimulovanych i
snimanych Gderov, maximalnafrekvencia je kizavy priemer snimanych Gderov. V niektorych
pripadoch méze byt frekvencia Mean (Priemer) vys8ia nez maximalna frekvencia.

Pacing Percent (Percento stimulacie) (zariadenia VISIONISTa VALITUDE) — zobrazuje
percento stimulovanych udalostijednotlivych dutin.

Respiratory Rate (Frekvencia dychania) = zobrazuje trend pacientovychdennych
minimalnych, maximalnych a strednych hodnét {median) frekvencie dychania ("Respiratory
Rate Trend (Trend frekvencie dychania)" na'strane 4-16).

AP Scan (AP skenovanie) — zobrazuje trend priemerného poé&tu udalosti naruSenia respiracie
nameraného generatorom impulzov, ktoré pacient'prekona za-hodinu po¢as
naprogramovanej doby spanku ("AP Scan (AP skenovanie)" na strane 4-16).

Heart Rate (Srdcova frekvencia) — zobrazuje trend pacientovej dennej maximalnej, stredne;j
(median) a minimalnej srdcovej frekvencie. Intervaly pouzité v tychto vypoc&toch musia byt
platné intervaly sinusového rytmu.
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Platnost intervalu a idajov trendu Heart Rate (Srdcova frekvencia) pre 24-hodinovu dobu
zberu udajov sa urCuje podla kritérii pre zber HRV ("Heart Rate Variability (Variabilita
srdcovej frekvencie)" na strane 4-11).

SDANN (Standardna odchylka priemernych Normal-na-Normal R-R intervalov) — zobrazuje
trend Standardnej odchylky priemerov viastnych intervalov za 24-hodinovu dobu zberu udajov
(ktora sa sklada z 288 5-minutovych segmentov). Za platné intervaly sa povazuju len tie,
ktoré spifiaju kritéria zberu HRV.

Normalna hodnota SDANN je 127 plus alebo minus 35 ms.5

HRV Footprint — zobrazuje percento oblasti grafu zabranej priebehom HRV Footprint, ¢o
ilustruje rozlozenie variability verzus srdcova frekvencia za 24-hodinové obdobie. Trendové
percento’je-normalizovany vysledok na zaklade stopy v grafe. Viac informécii o HRV ("Heart
Rate Variability. (Variabilita srdcovej frekvencie)" na strane 4-11).

ABM .(Autonomic Balance Monitor (Automaticky monitor rovnovahy)) — zobrazuje trend
pomeru NFA/F.6 Normalny-rozsah pre pomer NF/VF je 1,5 —2,0.”ABM je vypodet zariadenia
zalozeny na meraniachntervalu R-R, ktoré matematicky nahradzaju merania pomeru NF/VF.
Intervaly pouzité vo vypoctoch musia byt platné intervaly sinusového rytmu, ako urcuju
kritéria zberu HRV. Ak suudaje HRV neplatné.pre24-hodinovu dobu zberu udajov, ABM sa
nevypodita a.zobrazi.sa-hodnota ,N/R".

Impedancia a amplitida elektrédy — zobrazuje trend dennu vilastnd amplitidu a merania
impedanciecelektrody ("Stav elektréd” na strane 3-6).

A Pace Threshold (Prah predsiefiovej stimulacie) — zobrazuje trend dennych.stimulaénych
prahov pravej predsiene.

RV Pace, Threshold (Prah stimulacie RV (PK)) — zebrazuje trend dennych stimulaénych
prahov.pravej komory.

LV Pace Threshold (Prah stimulacie LV (LK)) < zobrazuje trendidennychtstimulaénych prahov
favej komory:

Ak chcete zobrazit Trends. (Trendy), postupujte podfa tychto krokov:

1.

2.

Na obrazovke Events (Udalosti). vyberte kartu Trends(Trendy).

Stlacenim tlacidla Select Trends (Vybrat trendy) vyberte trendy, ktoré chcete zobrazit.
Mézete si vybrat z tychto kategorii:

* Heart Failure(Zlyhanie srdca) — obsahuje trendy‘Heart Rate (Srdcova frekvencia),
SDANN a HRV. Footprint.

» Atrial Arrhythmia (Predsiefiova arytmia)— obsahuje.parametre AT/AF.Burden (Zataz AT/
AF), RV Rate during AT/AF (Frekvencia RV (PK) pri AT/AF)a'Respiratory Rate
(Frekvencia dychania) (zariadenia VISIONIST a VALITUDE). U inych modelov obsahuje
kategdria Atrial Arrhythmia (Predsiefnova arytmia) trendy Events (Udalosti), Heart Rate
(Srdcova frekvencia) a AT/AF Burden (Zataz 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.

Parasympaticky tonus je primarne zachyteny vo vysokofrekvenénom (VF) komponente spektralnej analyzy.
Nizkofrekvenény (NF) komponent je ovplyvneny sympatickym aj parasympatickym nervovym systémom. Pomer NF/
VF sa povazuje za mieru sympato-vagovu rovnovahu a odraza sympaticki modulaciu. (Zdroj: ACC/AHA Guidelines
for Ambulatory Electrocardiography — ¢ast' Ill, JACC ZV. 34, &. 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) — obsahuje trendy Heart Rate (Srdcova frekvencia), Activity Level
(Uroven aktivity) a Respiratory Rate (Frekvencia dychania).

* Custom (Vlastné) — umoznuje vybrat rézne trendy a tym prispésobit informacie
zobrazené na obrazovke Trends (Trendy).

Obrazovka sa mdze zobrazovat réznymi spbdsobmi:
+ Stlagte pozadovany ¢asna tlagidle View (Zobrazit) a zvolte dizku viditelnych adajov trendu.

*  Pohybom vodorovného posuvaca navrchu okna upravte datumy zaciatku a konca. Tieto
datumy mézete upravovat aj pomocou ikon posunutia dolava a doprava.

* Pohybom vodorovného posuvnika naspodku okna zobrazenia posuvaijte zvislu os cez graf.

Udaje Trends (Trendy) je mozné ulozit'do PRM a vytlagit pomocou karty Reports (Spravy).
Vytlacené Trends (Trendy) zobrazuju ¢asovu os s interakciami PRM a zariadenia vratane
programovania, interogacii na-ambulancii a resetovani pocitadiel (VISIONIST, VALITUDE).

Respiratory Rate Trend (Trend frekvencie dychania)
Tato funkcia je k dispozicii'v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Trend Respiratory.Rate (Frekvencia dychania) zobrazuje graf pacientovych dennych
minimalnych, maximalnych acstrednych (medianovych) hodndt respiracnej frekvencie. Tieto
denné hodnoty sa-ukladaju-az na jeden rok a vytvaraju tak‘dlhodobé zobrazenie fyziologickych
Gdajoy.

POZNAMKA: - Smernice American College of Cardiology (Americkej spolocnosti pre
kardiolégiu) (ACC)/American Heart Association (Americkej.srdcovej asociacie) (AHA) odporucaju
pre pacientov s chorobami'srdca-meranié.a dokumentovanie fyziologickych vitalnych znakov
vratane respira¢nej frekvencie.8

Senzor\MV/dychania musi byt naprogramovany na moznost On (Zapnuté) (alebo Passive
(Pasivne) v pripade senzora/MV), aby sa mohli zbierat a zobrazovat) udaje trendu parametra
Respiratory Rate.(Frekvencia dychania):

Podrobny popis funkcie Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Senzor. minutovej ventilacie/
dychania) uvadza Cast :Minute Ventilation/Respiratory Sensor (Senzor-minutovej ventilacie/
dychania) ("Senzorminutovej ventilacie/dychania"mna strane-2-37).

Posunutim vodorovného postivaca nad udajovy bod'-mbzete zobrazit"hodnoty z daného datumu.
Musi sa zozbierat’ aspori 16 hodin.tdajov,.aby sa'pre trend Respiratory-Rate (Frekvencia
dychania) vypocitali a vykreslili nejaké hodnoty. Ak sa zozbieraju len-nedostatoéné udaje,
udajovy bod sa nevykresli a v linii trendu bude Usek s medzerou.-Tato medzera sa oznaéi ako N/
R, ¢o indikuje nedostatocné alebo nezozbierané tdaje.

AP Scan (AP skenovanie)
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

AP Scan (AP skenovanie) je trend priemerného.poétu udalosti narusenia respiracie nameraného
generatorom impulzov, ktoré pacient prekona za hodinu pocas haprogramovanej doby spanku.
Tento trend nie je zamerany na diagnostikovanie pacientov so spankovym apnoe. Na skuto¢né
diagnostikovanie by sa mali pouzit $tandardné klinické metody, @ako je polysomnogram. Udaje,
ktoré poskytuje tento trend, sa m6zu pouZzit spolu s inymi klinickymi informéciami na sledovanie
zmien pri pacientoch, pri ktorych moze byt vysoke riziko poruch dychania po¢as spanku.

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
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AP skenovanie je modelované podla uznavanych klinickych skérovacich metodik spanku
sluziacich na detekciu apnoe a hypopnoe.® Generator impulzov za udalost poruchy dychania
povazuje znizenie amplitudy respiracného signalu o 26 % alebo viac s trvanim aspon 10 sekund.
Priemer sa vypocita vydelenim celkového poc&tu spozorovanych udalosti naruSenia respiracie
pocas naprogramovanej doby spanku po¢tom hodin doby spanku. Tieto priemery sa zakreslia
raz za den do trendu AP Scan (AP skenovanie).

Pri pouzivani trendu AP Scan (AP skenovanie) zoberte do uvahy tieto informacie:

» Prah zobrazeny. na grafe pri priemere 32 udalosti za hodinu sltzi ako pomécka pri itani
trendu. Tento prah priblizne zodpoveda klinickému prahu pre vazne apnoe. Udajové body
nad tymto-prahom mdzu.znamenat, Ze je potrebné preskumat pritomnost vaznych poruch
dychania po¢as spanku.

+ - Faktory.ako poloha a pohyb pacienta‘mézu ovplyviiovat’ amplitudu respiraéného signalu.
» (Presnost trendu-AP Scan (AP-skenovanie) mdze byt nizSia v tychto situaciach:

—. Pacient poCas Casti‘alebo celej doby oznagenej ako spanok nespi

— “Pacient;prekonava miernejSie poruchy dychania po€as spanku, ktoré generator impulzov
nedokaze zistit

—. ~Pacientma nizke-amplitidy respiraného signalu, preto generator impulzov tazko zistuje
udalosti poruch dychania

— _(Pacientma aplikovanudie€bu spankového apnoe (napr. lieCba pomocou staleho
pozitivneho tlaku v dychacich-cestach)

Ak cheete spustit trend AP Scan (AP skenovanie), postupujte takto:

17" Senzor MV/dychania musi byt naprogramovany.na moznost On(Zap.) (alebo Passive
(Pasivne)v pripade senzora MY) ("Senzor mintitovej ventilacie/dychania" na strane 2-37).

2. Naprogramujte tieto parametre rezimu.Sleep Schedule (Spankovy rezim) (dostupné na karte
General (VSeabecné) obrazovky Patient Information-(Informacie o-pacientovi)):

+~ Sleep Start Time (Cas zadiatku spanku) —&as, kedy pacient zvy&ajne kazdl noc zaspava
» .Sleep Duration)(Trvanie spanku) — zvycajné trvanie.spanku pacienta

POZNAMKA:. Ak chcete zapniit AP.skenovanie, senzor MV/dychania musi byt
naprogramovany na-moznost On (Zap.) (alebo Passive (Pasivne) v pripade senzora MV).
Naprogramovanie ‘parametrov spankového reZimu sa-neprejavi,-ak je senzor MV/dychania
nastaveny na moznost Off (Vypnuté).

Generator impulzov zaéne zbierat idaje az 1hodinu po &ase Sleep Start Time(Cas zadiatku
spanku) a skon¢i 1 hodinu pred uplynutim-obdobia'Sleep Duration (Trvanie spanku), aby.sa tak
zvySila pravdepodobnost, Ze pacient poCas zbierania udajoyv: spi-

Priklad: Ak vyberiete ako Sleep-Start Time (Cas zadiatku spanku)-¢as 22:00 a Sleep Duration
(Trvanie spanku) 8 hodin, generator impulzoy zane monitorovat udalosti portich dychania
0 23:00 a skon¢i o 05:00.

Vodorovny posuvac posufite na udajovy bod a zobrazi sa-priemer.pre dany datum. Musia sa

zozbierat’ aspofi 2 hodiny Udajov, aby sa pre trend AP. Scan (AP.skenovanie) vypocital a vykreslil
priemer. Ak sa zozbieraju len nedostatocné udaje, udajovy-bod sa nevykresli a v linii trendu bude
medzera. Tato medzera sa oznaci ako N/R, ¢o indikuje nedostatocné alebo nezozbierané udaje.

9. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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FUNKCIE PO IMPLANTACII

Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) (PTM)
Tato funkcia je k dispozicii v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.

Funkcia Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) umozfiuje pacientovi
spustit ukladanie elektrogramov, intervalov a udajov anotovanych markerov pocas priznakove;j
epizody umiestnenim magnetu nad zariadenie. Poucte pacienta, Ze magnet ma umiestnit nad
zariadenie na kratko a ibaraz.

Ked je vybrana moznost Store EGM (UloZit elektrogram) ako poZzadované nastavenie Magnet
Response (Odozva na magnet); funkcia Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené
pacientom) je aktivovana. Nastavenie najdete v ¢asti Timing, Rate Enhancements, Magnet,
Noise (Casovanie, zlep$enia frekvencie, magnét; $um) na obrazovke Brady/CRT Settings
(Nastavenia Brady/CRT).

Ked je-aktivovana funkcia PTM, pacient mdze spustit’ ukladanie udajov podrzanim magnetu nad
zariadenim aspofi na 2 sekundy. Zariadenie ulozi Udaje az na 2 minuty pred a az 1 minutu po
aplikacii magnetu. UloZené udaje obsahuju Cislo epizddy, frekvencie pri aplikacii magnetu

a zaciatocny.€as a datum aplikacie magnetu. Po vytvorenia ulozeni jedného elektrogramu sa
funkcia PTM vypne. Ak-chcete uloZit dalsi elektrogram; funkcia PTM musi byt znova povolena
pomocou programatora. Ak-uplynulo 60 dni.apacient nespustil ukladanie udajov, funkcia PTM sa
automaticky vypne.

Ked'su udaje ulozené, prislusny typ epizédy sa zaznamena ako PTM v zaznamoch Arrhythmia
Logbook (Zaznamy arytmii).

UPOZORNENIE:) - Funkciu Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom)
pouzivajte opatrne, pretoze po,jej zapnuti savyskytnu tieto-okolnosti:

* VsSetky dalSie funkcie magnetu vratane asynchronnej stimulacie-su vypnuté. Funkcia Magnet
neindikuje polohu magnetu.

+ Zivotnost zariadenia je ovplyvnena. Funkcia PTM umoZ#uje ukladanie iba jednej epizody,
aby sa tak znizil vplyv na zivotnost zariadenia. Funkcia PTM: sa automaticky vypne po 60
drioch v pripade, ked saukladanie Udajov.nikdy nespustilo.

* Po ulozeni elektrogramu (alebo po uplynuti-60 dni).sa funkcia PTM vypne a funkcia Magnet
Response (Reakcia na magnet) zariadenia sa automaticky nastavi na-moznost-Pace‘/Async
(Stimulovat asynchronne). AjvSak-pouzijete. magnet; generator impulzov-sa nevrati k
asynchrénnej prevadzke kym magnet.neodstranite na 3 sekundy a nepolozite ho znova na
zariadenie.

Ak chcete naprogramovat funkciu,Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené
pacientom), postupujte podra tychto krokov:

1. Na karte Settings (Nastavenia) hlavnej obrazovky.vyberte polozku'Settings Summary (Suhrn
nastaveni).

2. Na karte Settings Summary (Suhrn nastaveni) vyberte moznost -Brady Settings (Nastavenia
Brady).

3. V Casti Brady Settings (Nastavenia bradykardie) vybertev moznosti Timing (Casovanie), Rate
Enhancements (ZlepSenia frekvencie), Magnet, Noise (Sum).

4. Funkciu Magnet Response (Odozva na magnet) naprogramujte na moznost Store EGM
(Ulozit elektrogram).
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5. Pred dodanim magnetu pacientovi a pred povolenim funkcie Patient Triggered Monitor
(Monitorovanie spustené pacientom) rozhodnite, i je pacient schopny tuto funkciu aktivovat.
Upozornite pacienta, Ze sa ma vyhybat silnym magnetickym poliam, aby sa funkcia
nespustila mimovolne.

6. Pacientovi ulahcite zvladnutie funkcie a zarover overite fungovanie funkcie tak, Ze nechate
pacienta spustit ukladanie elektrogramu v ¢ase, ked je funkcia Patient Triggered Monitor
(Monitorovanie spustené pacientom) povolena. Overte aktivaciu funkcie na obrazovke
Arrhythmia Logbook (Zdznamy arytmif).

POZNAMKA: Skor ako pacienta poslete domov, overte, Ze nastavenie Magnet Response
(Odozva na magnet) je:naprogramované na moznost’ Store EGM (Ulozit elektrogram),

a uistite sa tak, Ze funkcia Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) je
povolend. Ak je funkcia neimyselne ponechana na Pace Async (Stimulovat asynchrénne),
pacient by mohol aplikaciou magnetu spésobit, Ze zariadenie bude stimulovat’ asynchrénne.

POZNAMKA: - Ked' bola magnetom spustené funkcia Patient Triggered Monitor
(Monitorovanie spustené pacientom) a elektrogram sa uloZil alebo po 60 drioch uplynul ¢as
odo dria povolenia funkcie Store EGM (UloZit elektrogram), naprogramovanie nastavenia
Magnet Response (Odozva.na magnet) sa automaticky nastavi na mozZnost Pace Async
(Stimulovat’asynchroénne).

7. Funkcia Patient Triggered Monitor(Monitorovanie spustené pacientom) sa da povolit len na
obdobie 60 dni. Ak chcete funkciu vypnut po€as tohto 60-dnového obdobia, preprogramujte
nastavenie Magnet-Response (Odozva na magnet) na moznost int ako Store EGM (Ulozit
elektrogram). Po.uplynuti'60 dni od povolenia funkcie Patient Triggered Monitor
(Monitorovanie spustené pacientom) sa tato funkcia automaticky vypne a nastavenie Magnet
Response (Odozva na magnet) sa vrati.na'moznost Pace Async (Stimulovat asynchrénne).
Ak cheete tuto funkciu znova- povolit, zopakuijte tieto kroky.

Predoplriujuce informacie-sa obratte na spolo&nost-Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje
najdete na zadnej strane:

Funkcia magnetu
Tatofunkcia je k dispozicii-v zariadeniach VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE.
Funkcia magnetu umoznuje spustenie niektorych funkcii zariadenia, ked'sav tesnej blizkosti

generatora impulzov umiestni magnet (Obrazok 4—4 Spravna.pozicia magnetu Model 6860 na
aktivovanie funkcie magnetu generatora impulzov-na strane 4-20).
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Umiestnite magnet nad

generatorom impulzov
podla obrazka.

Zobrazenie zhora

| Magnet (model 6860) |

3,0cm

Generator impulzov

Obrazok 4-4. Spravna pozicia magnetu Model 6860 na aktivovanie funkcie magnetu generatora impulzov

Nastavenia funkcie Magnet-Response (Odozva na<magnet) generatora impulzov sa daju
naprogramovat, atak ovladat spravanie generatora impulzov pri zisteni pritomnosti magnetu.
Nastavenia funkcie Magnet.Response;(Odozva na magnet) sa nachadzaju v ¢asti Timing, Rate
Enhancements, Magnet, Noise (Casovanie, zlep$enia frekvencie, magnet, $um) na obrazovke
Brady Settings, (Nastavenia Brady).

K dispozicii'su tieto nastavenia funkcie-Magnet Response (Odozva na magnet):

+Off (Vypnuté) < Ziadna reakcia
» _Store EGM (UloZit elektrogram) = uloZia sa Udaje monitorovania pacienta

» PaceAsync(Stimulovat asynchrénne) — stimulovanie bude asynchrénne s frekvenciou
odrazajucou momentalny stav baterie ("Obrazovka Battery Status' Summary (Prehlad stavu
batérie)” na strane 3-3)

Off (Vypnuté)

Ak je funkcia Magnet:Response (Odozva namagnet) nhaprogramovana na‘moznost-Off
(Vypnuté), aplikacia magnetu nebude mat vplyv na generator impulzov.

Ulozit’' elektrogram

Ak je funkcia Magnet Response (Odozva na'magnet) naprogramovana na-moznost Store EGM
(Ulozit elektrogram), aplikacia magnetu aktivuje funkciu Patient Triggered Monitor
(Monitorovanie spustené pacientom) ("Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené
pacientom)" na strane 4-18).

Stimulacia Asynch

Ked je funkcia Magnet Response (Odozva na magnet) naprogramovanana moznost Pace
Async (Stimulovat’ asynchrénne), aplikacia magnetu zmeni reZim Brady-Mode (Brady rezim)
generatora impulzov na asynchrénny reZim s fixnou-stimulaénou frekvenciou, ktora odraza stav
batérie ("Obrazovka Battery Status Summary (Prehlad stavu batérie)" na strane 3-3) a 100 ms
obdobia AV Delay (AV oneskorenie) magnetu.

Ak je funkcia Magnet Response (Odozva na magnet) naprogramovana na moznost’ Off
(Vypnuté), generator impulzov sa v pritomnosti magnetu nevrati k asynchréonnej prevadzke. Ak je
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funkcia Magnet Response (Odozva na magnet) naprogramovana na moznost Store EGM (Ulozit
elektrogram), generator impulzov sa nevrati k asynchrénnej prevadzke, kym magnet
neodstranite na 3 sekundy a nepoloZite ho znova na zariadenie.

Pociato€né rezimy Brady a ich prislusné reZzimy magnetu su uvedené nizsie:

» Brady rezimy DDD, DDDR, DDI a DDIR sa menia na rezim Magnet Mode (Rezim magnetu)
DOO

» Brady rezimy VDD, VDDR, VVI a VVIR sa menia na reZim Magnet Mode (Rezim magnetu)
VOO

» Bradyrezimy AAl a AAIR sa menia na rezim Magnet Mode (Rezim magnetu) AOO

Treti impulz po€as .funkcie Pace AsyncMagnet Response (Odozva na magnet) nastavenej na
moznost'Pace Async (Stimulovat asynchrénne) sa aplikuje s 50 % naprogramovanou hodnotou
Pulse Width (Sirkaimpulzu). Ak zistite stratu zachytavania pri tretom tdere po aplikacii magnetu,
zvazte opatovné vyhodnotenie bezpecnostnej tolerancie.

Funkcia Pacing Chamber (Dutina. stimulacie) je nastavena na moznost BiV a funkcia LV Offset
(Posun.LV (LK)) je nastavena na hodnotu 0 ms.

Generator impulzov zostavavo funkcii-Magnet‘Response (Odozva na magnet), kym je magnet
umiestneny nad stredom generatora impulzov paralelne s hlavou zariadenia. Ak sa magnet
odstrani; generator impulzov automaticky obnovi prevadzku podla predtym naprogramovanych
parametrov.

POZNAMKA: Ak bola naprogramované stimulacia s frekvenénou adaptéaciou, je poéas
aplikacie. magnetu pozastavena. Ak je naprogramovany automaticky prah-pravej komory funkcie
PaceSafe, urovern vystupu pred-aplikaciou magnetu sa udrzuje aj poéas trvania aplikacie
magnetu.

POZNAMKA: “ Funkcia magnetu je pozastavena, ked je generator impulzov v rezime MRI
Protection‘Mode (Rezim ochrany pred MR).
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ELEKTROFYZIOLOGICKE TESTOVANIE

KAPITOLA 5
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
“Funkcie EP testu” na strane 5-2

“Metddy indukcie”na strane 5-3



5.2 Elektrofyziologické testovanie
Funkcie EP testu

FUNKCIE EP TESTU
Funkcie elektrofyziologického (EP) testu umozfiuju vyvolat a ukongit’ arytmie neinvazivne.
VAROVANIE: Pocas implantacie a elektrofyziologického testovania majte vzdy k dispozicii
externé defibrilatné zariadenie. Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukonéi véas, moéze
dojst k smrti pacienta.

Funkcie umoziiujuce neinvazivhe EP testovanie arytmii su tieto:

» Indukcia/ukoncéenie-naprogramovanej elektrickej stimulacie (PES)
* Indukcia/ukonéenie stimulacie ' Manual Burst (Ru¢na stimulacna davka)

Obrazovka EP testu

Obrazovka EP Test (EP test) zobrazuje aktualny stav detekcie epizédy a stimulacnu lieCbu Brady
generatora impulzov, ked prebieha telemetrické spojenie.

Pozrite si.obrazovku EP Test (Obrazok 5-1 Obrazovka EP testu na strane 5-2):

SUMMARY i EVENTS ) AOSTESTY™ SETTINGS ;
A 7\

Lead Tests '!FWL Temp Brady :
DDD VT Detection Rate', /160 min~*
60 mint
V: No Episode
Normal-Pacing

SAtrium Ty RGN
@ vanual surst Burst Interval ot o
Ores MG p—

Deerement ms ° {loldionitiN EP Test, Pacifig

Obrazok 5-1. Obrazovka EP testu

Obrazovka poskytuje tieto informacie:

« Stav komorovej epizddy —ak'prebieha epizoda, zobrazuje sa jej trvanie (ak'je dlhSie ako 10
minut, zobrazuje sa ako>10:00 m:s)

» Stav predsienovej epizody— ak prebieha epizdda; zobrazuje sa jej trvanie (ak je dihsieiako
100 minut, zobrazuje sa ako>)99:59 m:s)

» Stav stimul&cie brady
Podla tychto krokov vykonajte funkcie testu EP Test:
1. Vyberte kartu Tests (Testy), potom vyberte'kartu-EP Tests (EP-testy).

2. Vytvorte telemetrické spojenie. Telemetrické spojenie medzi programatorom a generatorom
impulzov by sa malo zachovat poCas v3etkych EP testovani.

3. Podla potreby nastavte parametre Backup Pacing (ZaloZna stimulacia) a EP Test Pacing
Outputs (Vystupy stimulacie EP testu).
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METODY INDUKCIE

Kazda metdda testu EP Test je dostupna na obrazovke EP Test a je opisana niZSie aj s pokynmi.
Pocas akéhokolvek typu indukcie/ukon&enia generator impulzov nevykonava ziadnu inu ¢innost,
kym test neskoncil. Vtedy sa aktivuje naprogramovany rezim a generator impulzov bude podla
neho reagovat.

Pri pouzivani tychto metdd zoberte do uvahy nasledujuce informacie:
» Ventricular PES (Komorova stimulacia PES) je BiV
» Komorova'Manual Burst,(Ruéna stimulaéna davka) je RV Only (Iba RV (PK))

» Stimulaénéimpulzy poc¢asindukcie sa aplikuju s naprogramovanymi parametrami stimulacie
EP Test (EP test)

Zalozna komorova stimulacia po€as predsieriového EP testovania

Zalozna obojkomorova stimulacia je dostupna pocas predsienového EP testovania (PES,
Manual:Burst (Ru¢na stimulacna davka)) bez ohfadu na naprogramovany rezim Normal Brady
Mode (Normalny Brady rezim).

POZNAMKA: -~ Backup Pacing (Z&loZné stimulacia) sa vykonéva v reZzime VOO.

Stlacte tlacidlo EP Test Pacing(Stimulacia EP testu) a naprogramujte parametre zalozne;j
stimulacie. Parametre Backup Pacing (ZaloZna stimulacia) su programovatelné nezavisle od
parametrov trvalej stimulacie. Backup Pacing (ZaloZna stimulécia) sa da vypnit'aj
naprogramovanim, rezimu Backup.Pacing (Zalozna stimulacia) na moznost Off (Vypnuté).

Programmed Electrical Stimulation (Naprogramovana elektricka stimulacia) (PES)

Indukcia PES umoznuje generatoru impulzov. aplikovat az 30-rovnako ¢asovanych stimulaénych
impulzov (S1); po ktorych nasleduji’az 4 predcasné stimuly (S2 = S5) na.indukciu alebo
ukoncenierarytmii.;;Narazové impulzy alebo impulzy S1:maju zachytit.a viest srdce na mierne
vys&ej frekvencii ako je vlastna frekvencia. Vdaka tomu sa-nacasovanie predCasnych extra
stimuloyv spravne-spoji so 'srdcovym cyklom (Obrazok 5+2 Séria stimulov indukcii PES na strane
5-3).

PociatoCny impulz S1 sa-spoji s poslednym snimanym,alebo stimulovanym:uderom pri intervale
S1 Interval. VSetky impulzy<sa aplikuju v rezimoch XOO (kde X je dutina) s’naprogramovanymi
parametrami stimulacie EP Test(EP test):

Pre predsiefniovu stimulaciu PES. su stanovené parametre zaloznej stimulacie.

Interval
spajania

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3

! Interval Narazové impulzy Extra
spajania stimuly

Obrazok 5-2. Séria stimulov indukcii PES
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Vykonanie indukcie PES

1. Vyberte kartu Atrium (Predsieri) alebo Ventricle (Komora) podla toho, ktort dutinu chcete
stimulovat’

2. Vyberte moznost PES. Zobrazia sa tlagidla pre impulzy S1 — S5 a zodpovedajuce dizky
cyklov stimula¢nych davok.

3. Vyberte pozadovanu hodnotu pre S1 — S5 intervaly (Obrazok 5—-3 MozZnosti indukcie PES na
strane 5-4). MOZete bud vybrat pole s hodnotou pre poZzadovany interval S a vybrat hodnotu
z pola alebo pouzit-symboly plus a minus a zmenit hodnotu zobrazenu v poli s hodnotou.

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 .

Obrazok 5-3. Moznosti indukcie PES

4. Zaciarknite policko Enable (Povolit).

5. Stlacte (nedrzte) tlaCidlo Induce (Indukovat).a spustite aplikaciu série stimulov. Po aplikacii
naprogramovaného pogtu-impulzov S1@enerator impulzov aplikuje naprogramované impulzy
S2 =S5. Impulzy sa-aplikujirv sérii,(kym sa nedosiahne impulz, ktory je nastaveny. na
moznost Off (Vypnuté) (napr. ak-S1 a S2 su nastavené.na hodnotu 600 ms a-S3’je
nastaveny naimoznost Off (Vypnuté), S3, S4 a'S5 sa'nebudu aplikovat). Ked'uz je indukcia
iniciovana; aplikacia PES.sa po_ preruseni telemetrického spojenia nezastavi. (Pokial je
telemetria aktivna, stlacenim klavesu DIVERTTHERAPY zastavite aplikaciu indukcie.)

6. - Indukcia PES je ukonéena, kedsa aplikuje séria.stimulov a extra stimuly: Vtedy generator
impulzov automaticky znova spusti detekciu:

POZNAMKA: . Pred zadatim dal$ej indukcie sa uistite, Ze indukcia PES je ukonéena.

POZNAMKA: ' Ked' sa'stimulacia PES pouziva ha ukon&enie zistenej arytmié (a vyhlésenej
epizédy), epizdda sa ukonci.po prikazani stimulacie PES bez ohladu na to,.¢i je Gspes$na
alebo nie. Nova-epizéda.sa mbzevyhlasit' po ukonceni.indukcie PES. Samotna stimulacia
PES sa nezaznamenava v histérii liecby, pretosmdéze byt v historii liecby zaratanych niekolko
epizod.

POZNAMKA: Elektrogram v redlnom éase a anotované markery udalosti sa budt
zobrazovat pocas celej testovacej sekvencie.

Ruéna stimulacia stimulacnou davkou

Manual Burst (Ruéna stimulacia stimulacnou davkou)sa pouziva na.indukciu alebo ukonéenie
arytmii, ked sa aplikuju do pozadovanej dutiny. Parametre stimulacie supre funkciu Manual
Burst (Ruéna stimula¢na davka) programovatelné.

Impulzy stimulacie Manual Burst (Ruéna stimulaéna davka) sa aplikuji v rezime XOO (kde X je
dutina) s naprogramovanymi parametrami stimulacie EP Test (EP test). Pre predsiefiovu
stimulaciu Manual Burst (Ru¢na stimula¢na davka) su.stanovené parametre zaloznej stimulacie.

Vykonanie stimulacie Manual Burst (Ruéna stimulaéna-davka)

1. Vyberte kartu Atrium (Predsieri) alebo Ventricle (Komora) podla toho, ktort dutinu chcete
stimulovat.
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Ruéna stimulacia stimulaénou davkou

Vyberte moznost Manual Burst (Ru¢na stimulaéna davka).

Viyberte pozadovanu hodnotu pre parametre Burst Interval (Interval stimulacnej davky),
Minimum a Decrement (ZniZenie). To ozna&uje dlZzku cyklu intervalov v sérii stimulov.

Zaciarknite policko Enable (Povolit).

Ak chcete aplikovat’ stimulaéna davku, stlacte a podrzte tlacidlo Hold for Burst (Podrzat pre
stimulaénu davku).

Komorova stimulacia Manual Burst (Ru¢na stimulaéna davka) sa aplikuje az 30 sekund,
pokial je-stlacené tlacidlo Hold for Burst (Podrzat pre stimulaénu davku) a funguje
telemetrické spojenie.

Predsiefiova.stimulacia Manual Burst (Ru€na stimulacna davka) sa aplikuje az 45 sekund,
pokial je stlatené tlacidloHold for.Burst (Podrzat pre stimulaénu davku) a funguje
telemetrické spojenie.

Intervaly sa budu-znizovat; kym sa nedosiahne interval Minimum. Potom vSetky d'alSie
impulzy budd v intervale Minimum.

Ak chcete zastavit aplikaciu stimulaénej davky, uvornite tlacidlo Hold for Burst (Podrzat pre
stimula¢ni-davku). Tlagidlo‘Hold.for Burst (Podrzat pre stimulaénu davku) znova stmavne.

Ak chcete aplikovat'dalSiustimulaciu Manual Burst (Ruéna stimulaéna davka), zopakujte
tieto kroky:

POZNAMKA: .~ Elektrogramv redlnom éase a anotované markery udalostisa budt zobrazovat
pocas celejtestovacej sekvencie,
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PROGRAMOVATELNE MOZNOSTI

PRILOHA A

Tabulka A-1. Nastavenia telemetrie ZIP

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominalna hodnota?

Communication Mode (Rezim
komunikacie)

Enable use of ZIP telemetry (Povolit
pouzitie telemetrie ZIP) (méze vyzadovat
obmedzené pouzivanie hlavice); Use wand
for all telemetry (Pouzit hlavicu na vSetku
telemetriu)

Enable use of ZIP telemetry (Povolit
pouzitie telemetrie ZIP) (m6ze vyZzadovat
obmedzené pouzivanie hlavice)

a. Ak je polozka Communication/Mode (Rezim komunikacie) vybrana prostrednictvom tlacidla Utilities (Pombcky) na ivodnej obrazovke PRM, predvolené
nastavenie v softvérovej aplikacii ZOOMVIEW Programmer bude zodpovedat hodnote vybranej na ivodnej obrazovke.

Tabulka A-2 .

Device Mode (Rezim zariadenia)

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominalne

Device'Mode (Rezim zariadenia)

Exit Storage (Ukon¢it ukladanie); Enable
Electrocautery Protection (Povolit ochranu
pred.elektrokauterizaciou); Enable MRI
Protection (Povolit ochranu pred MR)3

Skladovanie

a» Kdispozicii-u modelov-s funkciou MRI Pratection Mode (Rezim ochrany pred MR).

Tabulka A=3..

Parametre stimulacnej liecby (Specifikované pri zat'azi 750 Q)

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominal (Nominalne)

Rezima ¢

DDD(R), DDI(R), DOO, VDD(R), VVI(R),
VOO, AAI(R), AOO, Off (Vypnuté),
Dogasna: DDD, DDI, DOO, VDD, VI,
VOO, AAI,-ADO, Off (Vypnuté)

DDD

Ventricular Pacing Chamber (Dutina
komorove;j stimulacie)a¢

RV Only (Iba-prava komora); LV Only (Iba
lava komora); BiV

BivV

LV Offset (Lavokomorovy.posun)®.¢. (ms)

-100;-90; ...; 100

0 (tolerancia £ 5 ms)

BiV Trigger (Dvojkomorové spustanie)®

Off (Vypnuté); On.(Zapnuté)

Off (Vypnuté)

BiV Trigger (Dvojkomorové spustanie)/
VRRMaximum Pacing Rate (Maximalna
stimulac¢na frekvencia v rezime VRR)" (
min-")

50;55; ...; 185

130 (tolerancia = 5 ms)

Lower Rate Limit (Dolny limit frekvencie)
(LRL)2 b ¢ (min)

30; 35; ..<;185

45 (tolerancia £ 5:ms)

Maximum Tracking Rate (Maximalna
frekvencia sledovania) (MTR)2 ¢ ( min™)

50; 55; (.:;185

130 (tolerancia + 5 ms)

Maximum Sensor Rate (Maximalna
senzorova frekvencia) (MSR)® ( min")

50; 55;..:3,185

130 (tolerancia + 5 ms)

Pulse Amplitude (Impulzna amplitida)
acd | (predsiefiova) (V)

Auto (Automaticky);.0,1; 0,2; .%.; 3,5; 4,05
...; 5,05
Docasna: 0,1;0,2; ..:; 3,5; 4,0; ...; 5,0

3;5/(tolerancia + 15 % alebo 100'mV, podla
toho, ktora hodnota je vacsia)

Pulse Amplitude (Impulzna amplitida)
acd (pravokomorova) (V)

Auto (Automaticky); 0,1; 0;2;..-.; 3,5;4,0;
1,5
Docasna: 0,1; 0,2;1.5;3,5; 4,0;...; 7,5

3,5 (tolerancia +15.% alebo 100 mV, podla
toho, ktora hodnota je vacsia)

Pulse Amplitude (Impulzna amplituda)
acd ] (ravokomorova) (V)

Auto (Automaticky); 0,1;0,2; ...;3;5;4,0;
1,5
Docdasna: 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0;...; 7,5

3,5 (tolerancia 15 % alebo 100 mV podla
toho, ktora hodnota je vacsia)

Margin (Bezpec€nostna rezerva

Amplitida PaceSafe LV Automatic 2,5;3,0;..;75 5,0
Threshold Maximum (Maximum

automatického prahu LV (LK) funkcie

PaceSafe) (V)

PaceSafe LV Automatic Threshold Safety 0,5;1,0;...;2,5 1,0
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Tabulka A-3. Parametre stimulaénej liecby (Specifikované pri zat'azi 750 Q) (pokracovanie)

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominal (Nominalne)

lavokomorového automatického prahu
funkcie PaceSafe) (V)

Pulse AmplitudeDaily Trend (Denny trend
impulznej amplitady)’ (da sa programovat
nezavisle v kazdej dutine s funkciou
Pacesafe)

Disabled (Vypnuté); Enabled (Povolené)

Enabled (Povolené) (zariadenia VISIONIST
a VALITUDE)

Disabled (Vypnuté) (zariadenia INLIVEN,
INTUA a INVIVE)

Pulse Width (Sirka impulzu)2¢d 9
(predsiefiova, pravokomorova,
favokomorova) (ms)

0,1;0,2;...;2,0

0,4 (tolerancia £ 0,03 ms pri< 1,8 ms;
0,08 ms pri = 1,8 ms)

Akcelerometer®

On\(Zapnuté); Passive (Pasivne)

Passive (Pasivne)

Accelerometer Activity Threshold (Prah
aktivity akcelerometra)

Very Liow (Velmi nizka); Low (Nizka);
Medium Low (Stredne nizka); Medium
(Stredna); Medium.High (Stredne vysoka);
High (Vysoka); Very High (Velmi vysoka)

Medium (Stredny)

Accelerometer Reaction Time (Reakény 10;.20; ...;50 30
Cas akcelerometra) (s)

Accelerometer Response Factor (Faktor 152;...;16 8
odozyy akcelerometra)

Accelerometer Recovery Time (Cas obnovy | 2;3;-..; 16 2

akcelerometra) (min)

Minutova ventilacia®

On (Zapnuté); Passive (Pasivne); Off
(Vypnute)

Passive (Pasivne)

Minute Ventilation Response Factor (Faktor
odozvy na minutoevu ventilaciu)

127,16

Minute Ventilation (MinGtova ventilacia)
Fitness Level (Urovern telesnej kondicie)

Sedentary (Sedavy); Active (Aktivne);
Athletic (Atleticky);-Endurance Sports

Active (Aktivne)

(Vytrvalostné Sporty)
Patient's Agek (Pohlavie pacienta) <5;6—-10;-11—-15; .5 91 — 95;2 96 56-60
Patient's Gender* (Pohlavie pacienta) Male (Muz); Female (Zena) Male (Muz)

Ventilatory Threshold (Prah ventilacie) (
min')

30; 35;.,;185

115 (tolerancia + 5 ms)

Ventilatory Threshold Response (Odozva
na prah ventilacie) (%)

Off (Vypnuté); 85;.70;55

70

Respiration-related Trends (Trendy
stvisiace s dychanim)h

Off (Vypnuté); On (Zapnuté)

On'(Zapnuté)

Predvolba sledovania®

Off (Vypnuté); On (Zapnuté)

On{(Zapnuté)

Rate Hysteresis (Frekvenéna hysteréza)
Hysteresis Offset (Posun hysterézy)® (
min')

-80; -75; ...;-5;-Off (Vypnuté)

Off (Vypnuté)(tolerancia. £ 5 ms)

Rate Hysteresis (Frekvenéna hysteréza)
Search Hysteresis (Vyhladavanie
hysterézy)® (cykly)

Off (Vypnuté); 256;512; 1024;2048; 4096

Off (Vypnuté) (tolerancia + 1 cyklus)

Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) (Up
(Nahor), Down (Nadol))® (%)

Off (Vypnuté); 3; 6; 9; 12; 15; 18; 21;.25

Off(Vypnuté) (tolerancia + 1 %)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate
(Maximalna stimulaéna frekvencia funkcie
Uhladenie frekvencie) ( min")

50; 55; ...; 185

130 (tolerancia = 5 ms)

Sudden Brady Response (Nahla Off (Vypnuté); On (Zapnuté) Off (Vypnuté)
bradykardicka odozva) (SBR)®
Predsienové stimuly SBR pred lieCbou 1;2;...;8 3
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Tabulka A-3. Parametre stimulaénej liecby (Specifikované pri zat'azi 750 Q) (pokracovanie)

Parameter Programovatelné hodnoty Nominal (Nominalne)
SBR Atrial Pacing Rate Increase (Narast 5;10; ...; 40 20
predsienovej stimula¢nej frekvencie SBR) (
min-")
SBR Therapy Duration (Trvanie liecby 1;2;...;15 2

SBR) (min)

SBR Inhibit During Rest (Blokovanie lie¢by
SBR pocas odpo¢inku)

Off (Vypnuté); On (Zapnuté)

On (Zapnuté)

Atrial Pace/Sense Configuration
(Konfiguracia predsienovej stimulacie/
snimania)? ¢

Unipolar (Unipolarna); Bipolar (Bipolarna);
Bipolar/Unipolar (Bipolarna/unipolarna);
Unipolar/Bipolar (Unipolarna/bipolarna);
Unipolar/Off (Unipolarna/vypnuta); Bipolar/
Off (Bipolarna/vypnuta)

Bipolar (Bipolarna)

Right Ventricle Pace/Sense Configuration
(Konfiguracia pravokomorovej stimulacie/
snimania) 8¢

Unipolar'(Unipolarna); Bipolar (Bipolarna);
Bipolar/Unipolar (Bipolarna/unipolarna);
Unipolar/Bipolar (Unipolarna/bipolarna)

Bipolar (Bipolarna)

Left,Ventricular Electrode Configuration?
(Konfiguraciafavokomorového. polu
elektrédy)

Dual/(Dvojita); Single (Jednoducha); None
(Ziadne)

None (Ziadna)

Left Ventricular Electrode Configuration?
(Konfiguracia lavokomorového polu
elektrady)

Quadripolar. (Kvadrupolarna) (neda sa
programovat)

Quadripolar (Stvorpélova)

Left Ventricular Pace-Configuration
(Konfiguracia lavokomorovej stimulacie)? ¢

Single (Jednoduchd) alebo Dual (Dvojita):
LVtip>>Can (Spi¢ka LV (LK) k zariadeniu)
LVtip>>RV (Spitka LV (LK) k RV (PK))
Iba-Dual (Dvojity):

LVring>>Can (Kruzok elektrody LV (LK) k
zariadeniu)

LVring>>RV' (Kruzok LV (LK) k' RV (PK))
LVtip>>LVring

LVring>>LVtip(Krtizok LV\(LK) k'$picke LV
(EK))

Single (Unipolarna):

LVtip>>RV (Spicka LV (LK) k RV (PK))
Dual (Dvojity):

LVtip>>LVring

Left Ventricular Pace Configuration
(Konfiguracia lavokomorovej stimulacie)? ¢

Quadripolar (Stvorpoloya):
LVTip1>>LVRing2 (Spitka LV (LK) 1 ku
krizku LV (LK) 2)

LVTip1>>LVRing3 (SpickaLV (LK)-1.ku
krazku LV (EK),3)
LVTip1>>LVRing2:(8picka LV (LK) 1.kl
krazku LV (LK)4)

LVTip1>>RV (Spicka LV.(LK) 1k RV (PK))
LVTip1>>Can (Spigka LV (LK) 1k
zariadeniu)

LVRing2>>LVRing3 (Krdzok LV (LK) 2 ku
krazku LV (LK) 3)

LVRing2>>LVRing4 (Krazok LV (LK).2 ku
kruzku'LV (LK) 4)

LVRing2>>RYV (Kruzok'LV (LK)2k RV.
(PK))

LVRing2>>Can (Kruzok-elektrody LV (LK) 2
k zariadeniu)

LVRing3>>LVRing2 (Krtzok LV (LK)3ku
krazku LV (LK)2)

LVRing3>>LVRing4 (Kruzok elektrody LV
(LK) 3 ku kruzku LVA(LK) 4)
LVRing3>>RV-(Krdzok LV{(LK) 3 K RV
(PK))

LVRing3>>Can (Kruzok elektrédy LV (LK) 3
k zariadeniu)

LVRing4>>LVRing2 (Kruzok LV-(L)K) 4 ku
krazku LV (LK) 2)

LVRing4>>LVRing3

LVRing4>>RV

LVRing4>>Can

LVTip1>>LVRing2

Left Ventricular Sense Configuration
(Konfiguracia lavokomorového snimania)
ac

Single (Jednoducha) alebo Dual (Dvojita):
LVtip>>Can (Spicka LV (LK) k zariadeniu)

LVtip>>RV (Spitka LV (UK) k RV (PK))
Off (Vypnuté)

Single (Unipolarna):

LVtip>>RV (Spitka LV (LK) k RV (PK))
Dual (Dvojita):

LVtip>>LVring
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Tabulka A-3. Parametre stimulaénej liecby (Specifikované pri zat'azi 750 Q) (pokracovanie)

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominal (Nominalne)

Iba Dual (Dvojity):

LVring>>Can (Kruzok elektrody LV (LK) k
zariadeniu)

LVring>>RV

LVtip>>LVring (Spitka LV (LK) ku krazku LV
(LK)

Left Ventricular Sense Configuration
(Konfiguracia lavokomorového snimania)
ac

Quadripolar (Stvorpolova):
LVTip1>>LVRing2 (Spitka LV (LK) 1 ku
krazku LV (LK) 2)

LVTip1>>LVRing3 (Spitka LV (LK) 1 ku
krazku LV (EK) 3)

LVTip1>>LVRing2 (Spitka LV (LK) 1 ku
krazku. LV (LK) 4)

LVTip1>>RV(Spitka LV (LK) 1 k RV (PK))
LVTip1>>Can (Spicka LV (LK)1 k
zariadeniu)

LVRing2>>LVRing3 (KruZok LV (LK) 2 ku
krdzku LV, (LK) 3)

LVRing2>>RV._ (Krdzok LV (LK) 2 k RV
(PK))

LVRing2>>Can

Off (Vypnuté snimanie)

LVTip1>>LVRing2

Safety Switch (Bezpecnostny-spinac).(da
sa programovat' nezavisle v kazdej-dutine)

Off (Vypnuté); On (Zapnuté)

On (Zapnuté)

Automatic LLead Recognition (Automaticka
detekcia elektrody)

Off (Vypnuté); On (Zapnuté)

On (Zapnuté)

MaximumPaced AV.Delay (Maximalne AV
oneskorenie pri stimulacii)@-°-(ms)

30;.40; ...;-300

180 (tolerancia = 5 ms)

Minimum Paced AV Delay (Minimalne AV.
oneskorenie pri stimulacii)®¢-(ms)

30;40; ...; 300

180 (tolerancia = 5 ms)

Maximum Sensed.AV Delay. (Maximalne AV
oneskorenie pri snimani)@ &(ms)

30;40; ...; 300

120 (tolerancia = 5 ms)

Minimum Sensed AV Delay (Minimalne AV
oneskorenie pri snimani)@ ¢ ((ms)

30;40; ...; 300

120 (tolerancia .5 ms)

Maximum A-Refractory (PVARP)
(Maximalna predsieriova refraktérna
peridda (PVARP))2 ¢ (ms)

150;160; ...; 500

280 (tolerancia 5 ms)

Minimum A-Refractory (PVARP)
(Minimalna predsiefiova refraktorna
periéda (PVARP))2 ¢ (ms)

150;160; ...;;500

240 (tolerancia-+ 5 ms)

Maximum RV-Refractory (RVRP)
(Maximalna pravokomorova refraktérna
periéda (RVRP))2 ¢ (ms)

150; 160;"...; 500

250 (tolerancia = 5 ms)

Minimum RV-Refractory (RVRP)
(Minimalna pravokomorova refraktérna
periéda (RVRP))2 ¢ (ms)

150; 160; ...; 500

230 (tolerancia x5 ms)

LV-Refractory (LVRP) (Lavokomorova
refraktérna periéda (LVRP))2 ¢ (ms)

250; 260; ...; 500

250 (tolerancia £5 ms)

LV Protection Period (Lavokomorova doba
ochrany) (LVPP)2 (ms)

300; 350; ...; 500

400 (tolerancia+.5 ms)

PVARP after PVC (PVARP po PVC)? (ms)

Off (Vypnuté), 150, 200, ...,’500

400 (tolerancia-+5 ms)

A-Blank after V-Pace (Vypnutie
predsienovej stimulacie po komorovej
stimulacii)2 ¢! (ms)

Smart (Inteligentné); 85; 105; 125; 150;
175; 200

125 (tolerancia + 5 ms)

A-Blank after RV-Sense (Vypnutie
predsienovej stimulacie po
pravokomorovom snimani)@ ¢! (ms)

Smart (Inteligentné); 45; 65; 85

45 (tolerancia £ 5 ms)
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Tabulka A-3. Parametre stimulaénej liecby (Specifikované pri zat'azi 750 Q) (pokracovanie)

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominal (Nominalne)

RV-Blank after A-Pace (Vypnutie
pravokomorovej stimulacie po predsienove;j
stimulacii)@ ¢ (ms)

45; 65; 85

65 (tolerancia £ 5 ms)

LV-Blank after A-Pace (Vypnutie
favokomorovej stimulacie po predsienovej
stimulacii)2 ¢! (ms)

Smart (Inteligentné); 45; 65; 85

65 (tolerancia £ 5 ms)

Noise Response (Odozva na $um)?@

AOO, VOO, DOO, Inhibit Pacing
(Blokovanie stimulacie)

DOO pre rezimy DDD(R) a DDI(R),
VOO pre rezimy VDD(R) a VVI(R),
AOO pre rezim AAI(R)

Magnet Response (Odozva ha magnet)

Off(Vyp.); Store EGM (Ulozit' elektrogram);
Pace Async (Stimulovat asynchrénne)

Pace Async (Stimulovat asynchrénne)

Naprogramované hodnoty parametra Normal Brady-(Normalna bradykardicka) sa pouziju ako nominalne hodnoty pre stimulaciu v rezime Temporary Brady
(Doc¢asna bradykardicka).

Zakladna periéda impulzov sa rovna stimulaénej frekvencii a pulznému intervalu (ziadna hysteréza). Obvod ochrany pred prekro€enim limitu stimulacie
zabranuje zvySeniu-bradykardickej stimulacie nad hodnetu 205 min™'. Aplikacia magnetu méze ovplyvnit stimulaénu frekvenciu (testovaci pulzny interval).

c. Da saprogramovat samostatne pre funkciu Temporary Brady. (Do¢asna bradykardicka).

d. V.pripade zariadeni INLCIVEN, INTUA a INVIVE nemaju zmeny teploty v rozmedzi 20 °C — 43 °C vplyv na hodnoty. V pripade zariadeni VISIONIST
a VALITUDE-nemaju.zmeny teploty v rozmedzi 20 °C~=45 °C vplyv na hodnoty.

e. - Tento parameter je vypnuty pristimulacii Temporary Brady (Do€asna bradykardia).

f. Tentoparameter,sa automaticky zapne;-ak pre parameter Amplitude (Amplitida) impulzu je-vybrana moznost Auto.

g, Ked je parameter Pulse Amplitude (Impulznaamplitida) nastaveny na hodnotu Auto (Automaticky) alebo ked je zapnuta funkcia Pulse AmplitudeDaily
Trend (Denny trend impulznej amplitudy), parameter Pulse Width (Sirka impulzu) je fixne nastaveny na hodnotu 0,4 ms.

h. Téatohodnota sa nachadza na obrazovke Setup.(Nastavenie) elektrody.

i. 'Parameter BiV/VRRMaximum Pacing Rate{(Maximalna'stimulacnafrekvencia v rezime BiV/VRR) sa zdiela medzi funkciami BiV Trigger (Dvojkomorové
spustanie)-a VRR. Zmenou hodnoty parametra BiVMPR sa zmeni aj hodnota parametra VRRMPR.

j. ~ Moznost Auto (Automaticky) jek dispozicii v modeloch obsahujucich funkciu PaceSafe.

k. Tento parameter sa pouziva na vypocet hodnoty Ventilatory Threshold Response (Odozva na prah ventilacie).

|. °Funkcia Smart je k dispozicii, ked je moznost AGC vybrata ako.funkcia Sensing Method (Metéda snimania).

Tabulka A-4'.

Parametre ochrany pred’ MR

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominalne

MRI Brady Mode (Brady rezim MRI)

Off (Vyp.); VOO; AOO; DOO

DOO pre normalne Brady rezimy DDD(R),
DDI(R) alebo DOO;

VOO pre’normalne Brady rezimy VDD(R),
VVI(R) alebo-VOO;

AOOQ pre.normalne Brady rezimy AAI(R)
alebo AOO;

Off(Vyp.) pre rezim Normal Brady ModeOff
(Vyp. normalny Brady.rezim)

MRI Lower Rate Limit (Dolny-limit
frekvencie MRI) (LRL) ( min™)

30;-35; ...; 100

20 min* nad:LRL v normalnom rezime

MRI Ventricular Pacing Chamber (MRI
dutina komorovej stimulacie)

RV Only (Iba-PK); BiV

Ak je.parameter Pacing:Chamber
(Stimulovana dutina).v.normalnom rezime
nastaveny-na hodnotu RV Only (Iba prava
komora) alebo BiV (Obe komory), potom sa
zhoduje s parametrom Pacing Chamber.
(Stimulovana dutina) v normalnom rezime;
Ak je parameter Pacing. Chamber.
(Stimulovana dutina)v normalnom rezime
nastaveny na hodnotu LV Only-(Iba lava
komora), potom BiV

Predsiefova amplituda pri MR (V) 2,0,21,...,35,40,:..,5,0 5,0 (tolerancia * 15 % alebo + 100 mV,
podla-toho, ktora-hodnota je vacsia)

MRI Right Ventricular Amplitude 20,21,...,35,40,...,50 5,0 (tolerancia = 15 % alebo + 100 mV,

(Pravokomorova amplituda pri MR) (V) podla toho, ktora hodnota je vacsia)?

Lavokomorova amplitiada pri MR (V) 2,0,21,..35,40,...,50 Rovnaky ako normalny rezim LV Amplitude

(Amplituda LK), ohrani¢eny medzi 2,0 a 5,0
5,0 (tolerancia £15 % alebo +100 mV podfa
toho, ktora hodnota je vacsia)@
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Tabulka A-4. Parametre ochrany pred MR (pokrac¢ovanie)

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominalne

MRI Left Ventricular Pulse Width (Sirka
impulzu lavokomorovej stimulacie MRI)
(ms)

0,1;0,2;...; 2,0

Zhoduje sa so Sirkou impulzu v lavej
komore v normalnom rezime (tolerancia
0,03 ms pri<1,8 ms, £ 0,08 ms pri =

1,8 ms)

MRI Protection Time-out (Casovy interval
vypnutia ochrany pred MR) (hodiny)

Off (Vypnuté); 3; 6; 9; 12; 24; 48

24

a. Pocas prechodu do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR) méze trvat najviac 15 stimulaénych cyklov srdca, kym stimulaéna amplituda

dosiahne stanoveny rozsah tolerancie.

Tabulka A-5. Analyza trendov senzora

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominalne

Recording Method (Metdda.zaznamu)

Beat To Beat (Od-Uderu k-uderu); Off
(Vyp.); 30 Second Average (30-sekundovy
priemer)

30 Second Average (30-sekundovy
priemer)

Data Storage (Ukladanie udajov)

Continuous (Priebezné); Fixed (Fixné)

Continuous (Priebezné)

Tabulka A-6 .

Skladovanie komorovéhotachy EGM

Parameter.

Programovatelné hodnoty

Nominalne

Ventricular Tachy EGM Storage (UloZenie
EGM komorovejtachykardie)

Off (Vyp.); On\(Zap.)

On (Zap.)

VT Detection Rate (Frekvencia detekcie
VT)2 (\min™)

90; 95; ...; 210; 220

160 (tolerancia + 5 ms)

a. VT Detection-Rate (Frekvenciadetekcie VT) musi byt=5min-' vy$§ia ako Maximum Tracking Rate (Maximalna frekvencia sledovania), Maximum Sensor
Rate (Maximalna:frekvencia.senzora) a Maximum-Pacing Rate (Maximalna frekvencia.stimulacie) a musi byt = 15 min-' vyssia ako Lower Rate Limit

(Spodny limit frekvencie):

Tabulka A-7 .

Parametre predsiefiovej tachykardie

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominalna hodnota

ATR Mode Switch (Prepnutie rezimu-ATR)?2

Off (Vypnuté); On (Zapnuté)

On (Zapnuté)

ATR Trigger Rate (Frekvencia spustenia
ATR)2 € (min")

100; 110;-...; 300

170 (tolerancia + 5 ms)

ATR Duration (Trvanie ATR)2  (cykly) 0; 8; 16;32; 64; 128;256; 512; 1 024; 2 048 |.8\(tolerancia * 1 srdcovy cyklus)
ATR Entry Count (ATR vstupny pocet)? 1:.27..; 8 8

(cykly)

ATR Exit Count (ATR vystupny pocet)? 1;2;..;8 8

(cykly)

ATR Fallback Mode (Rezim prepnutia VDI; DDI; VDIR;DDIR DDI

rezimu ATR) f

ATR Fallback Time (Cas prepnutia rezimu | 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:15; 00:30

ATR)2  (min:s)

01:30; 01:45; 02:00

ATR Fallback LRL (Limit LRL prepnutia
rezimu ATR)2 ( min")

30; 35; ...; 185

70 (tolerancia +5-ms)

ATR Ventricular Rate Regulation
(Regulacia komorovej frekvencie ATR)
(VRR)?2

Off (Vypnuté); Min; Med (Stred); Max

Min

ATR BiV Trigger (Obojkomorovy spustac
ATR)?

Off (Vypnuté); On (Zapnuté)

On/(Zapnuté)

ATR Maximum Pacing Rate (Maximalna
stimulaéna frekvencia) (MPR)2 9 (min™)

50; 55; ...; 185

130 (tolerancia = 5 ms)
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Tabulka A-7. Parametre predsienovej tachykardie (pokraovanie)

Parameter Programovatelné hodnoty Nominalna hodnota

Atrial Flutter Response (Reakcia
predsiefiového fluttera)?

Off (Vypnuté); On (Zapnuté) On (Zapnuté)

Atrial Flutter Response Trigger Rate 100; 110; ...; 300
(Frekvencia spustenia reakcie

predsienového fluttera) € (min™)

170 (tolerancia = 5 ms)

PMT Termination (Ukon&enie PMT) P Off (Vypnuté); On (Zapnuté) On (Zapnuté)

Ventricular Rate Regulation (Regulacia
komorovej frekvencie) (VRR)

Off (Vypnuté); Min; Med (Stred); Max Off (Vypnuté)

BiV/VRR Maximum Pacing Rate
(Maximalna stimula¢na frekvencia) (MPR)
bc ( min-")

50;55; ...; 185 130 (tolerancia + 5 ms)

APP/ProACtP Off (Vypnuté); On (Zapnuté) Off (Vypnuté)

APP/ProACt Max Pacing Rate (Max.
stimulaénd frekvencia) (min')

50; 55; ...; 185 80 (tolerancia + 5 ms)

Naprogramované hodnoty Nofmal .Brady (Normalna bradykardia) sa pouziju ako predvolené hodnoty pre stimulaciu Temporary Brady (Do¢asna
bradykardia).

Tento parameter je vypnuty.pri Temporary Brady (Do¢asna bradykardia).

Nastavenie ATR MPR sa zdiela s'parametrami ATR VRR a ATR BiV Trigger (Obojkomorovy spusta¢ ATR). Zmenou tohto parametra pre VRR sa zmeni aj
hodnota MPR pre funkciu BiV. Trigger (Obojkomorovy spustag):

Nastavenie ATR MPR sa zdiela s parametrami-ATR VRR.a. ATR BiV Trigger (Obojkomorovy spusta¢ ATR). Zmenou tohto parametra pre ATR VRR sa
zmeni aj hodnota MPR pre funkciu'ATR BiV Trigger (Obojkomorovy spustac ATR).

ATR Trigger Rate (Frekvencia spustenia ATR) a Atrial Flutter Response Trigger Rate (Frekvencia spustenia reakcie predsieriového fluttera) st prepojené.
Ak saktorakolvek z tychto-frekvencii.preprogramuje, druha-sa automaticky zmeni na rovnakd hodnotu.

Ak je rezim Normal Brady ATR Fallback Mode (Normalny/rezim Brady poklesu ATR) nastaveny na moznost DDIR alebo DDI, rezim Temporary Brady ATR
Fallback Mode (Docasny Brady rezim poklesu ATR) je nastaveny naymoznost DDI. Ak je rezim Normal Brady ATR Fallback Mode (Normalny rezim poklesu

ATR) nastaveny.na-moznost' VDIR alebo VDI, Temporary Brady ATR Fallback Mode (Do¢asny Brady rezim poklesu ATR) je nastaveny na moznost VDI.

Tabulka A-8. Citlivost’

Parameter® P

Programovatelné hodnoty

Nominalne

Sensing Method-(Metéda snimania)©

AGC; Fixed (Fixna)

Fixed (Fixna)

Atrial Sensitivity (Citlivost v predsieni) AGC.0,15; AGC 0,2; AGC 0,25;AGC 0,3; AGC 0,25
(AGC) (mV) AGC 0,4;...; AGC-1,0;AGC 1,5

Right Ventricular Sensitivity (Citlivost v AGC 0,15; AGC0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC0;6
pravej komore) (AGC) (mV) AGC 0,4;¢.7AGC 1,0;,AGC 1.5

Left Ventricular Sensitivity (Citlivost v lavej AGC 0,15; AGC 0,2; AGC'0,25; AGC 0,3; AGC1,0

komore) (AGC) (mV)

AGC 0,4; :(.; AGC 1,0;AGC 1,5

Atrial Sensitivity (Citlivost v predsieni)
(Fixed (Fixna)) (mV)

Fixed (Fixna) 0,15; Fixed (Fixna) 0,25;
Fixed (Fixna) 0,5; Fixed(Fixna) 0,75; Fixed
(Fixna) 1,0; Fixed (Fixna) 1;5;...; Fixed
(Fixna) 8,0; Fixed (Fixna) 9,0; Fixed (Fixna)
10,0

Fixed (Fixn&) 0,75

Right Ventricular Sensitivity (Citlivost v
pravej komore) (Fixed (Fixna)) (mV)

Fixed (Fixna) 0,25; Fixed (Fixna) 0,5; Fixed
(Fixna) 0,75; Fixed (Fixna) 1,0; Fixed
(Fixna).1,5; .. ; Fixed (Fixna) 8.,0; Fixed
(Fixna).9,0; Fixed, (Fixna)-10,0

Fixed-(Fixn4) 2,5

Left Ventricular Sensitivity (Citlivost v lavej
komore) (Fixed (Fixna)) (mV)

Fixed (Fixna) 0,25; Fixed (Fixna) 0,5; Fixed
(Fixnd) 0,75; Fixed (Fixna).1,0; Fixed
(Fixna) 1,5; ...; Fixed (Fixna) 8,0; Fixed
(Fixna) 9,0; Fixed.(Fixna) 10,0

Fixed (Fixna).2,5

a. Samostatne programovatelné pre stimulaciu Temporary Brady (Do¢asna bradykardia).
b. Naprogramované hodnoty Normal Brady (Normalna bradykardia) sa pouziju ako predvolené hodnoty pre stimulaciu Temporary Brady (Doc¢asna

bradykardia).

c. Naprogramovana hodnota pre metédu Sensing Method (Metéda snimania) uréuje prisludné hodnoty (AGC alebo Fixed (Fixna)) v kazdej dutine.
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Tabulka A-9. Denné merania elektréd

Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominalna hodnota

Atrial Intrinsic Amplitude (Vlastna
predsiefova amplituda)

On (Zap.); Off (Vyp.)

On (Zapnuté)

Right Ventricular Intrinsic Amplitude
(Vlastna pravokomorova amplitida)

On (Zap.); Off (Vyp.)

On (Zapnuté)

Left Ventricular Intrinsic Amplitude (Vlastna
lavokomorova amplitida)

On (Zap.); Off (Vyp.)

On (Zapnuté)

Atrial Pace Impedance (Impedancia
predsienovej stimulacie)

On (Zapnuté); Off (Vypnuté)

On (Zapnuté)

Right Ventricular Pace Impedance
(Impedancia pravokomorovej stimulacie)

On (Zapnute); Off (Vypnuté)

On (Zapnuté)

Left Ventricular Pace Impedance
(Impedancia lavokomorovej stimulacie)

On'(Zapnuté); Off (Vypnuté)

On (Zapnuté)

Rezim Backup Pacing (Zalozna stimulacia)
a

Limit Low (Nizky) impedancie v predsieni 200; 250; ...;.500 200
Q)
Atrial High Impedance Limit (Limit vysokej 2000, 2250..., 3000 (zariadenia VISIONIST | 2000
impedancie v predsieni) (Q) a VALITUDE)
2000, 2250, 2500 (zariadenia INLIVEN,
INTUAa INVIVE)
Limit Low (Nizky).impedancie v pravej 200; 250;-..3; 500 200
komore (Q)
Right Ventricular High Impedance Limit 2000, 2250;...,-3000 (zariadenia VISIONIST | 2000
(Limitvysokej impedancie v-pravej komore) (| a VALITUDE)
Q)
2000,.2250, 2500 (zariadenia INLIVEN,
INTUA alINVIVE)
Limit Low (Nizky) impedancie v lavej 200; 250;-..; 500 200
komore (Q)
Left Ventricular High Impedance Limit'(Limit. | 2000, 2250;..., 3000-(zariadenia VISIONIST | 2000
vysokej impedancie v lavej komore) (Q) a'VALITUDE)
2000,.2250, 2500 (zariadenia INLIVEN,;
INTUA @' INVIVE)
Post-Operative System Test (Pooperacny Off (Vypnute); 2;3;..; 24 4
test systému)(POST) (hodiny)
Tabulka A-10. Zalozny EP test
Parameter Programovatelné hodnoty Nominalne
Off (Vyp.);On (Zap.) On (Zap.)

(PK)) funkcie Backup Pacing (Zalozna
stimulacia) @  (ms)

Lower Rate Limit (Spodny limit frekvencie) 30; 35; ...; 185 45 (tolerancia t 5 ms)
funkcie Backup Pacing (Zalozna stimulacia)

a b (min)

RV Refractory (Refraktérna periéda RV 150; 160; ...; 500 250 (tolerancia't 5 ms)

Ventricular Pacing Chamber (Dutina
komorovej stimulacie) funkcie Backup
Pacing (Zalozna stimulacia)?

BiV (neprogramovatelné)

BiV

Atrial Amplitude (Predsierova amplituda)
pre EP Test Pacing Outputs (Vystupy
stimulacie EP testu) (ked je test

v predsieni) (V)

Off (Vyp.); 0,1;0,2; ...; 3,5; 4,0; ...; 5,0

5,0 (tolerancia + 15 % alebo 100 mV, podla
toho, ktora hodnota je vacsia)
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Parameter

Programovatelné hodnoty

Nominalne

RV Amplitude (Amplitida RV (PK)) pre EP
Test Pacing Outputs (Vystupy stimulacie
EP testu) (V)

Off (Vyp.);0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5

7,5 (tolerancia = 15 % alebo 100 mV podfa
toho, ktora hodnota je vacsia)

LV Amplitude (Amplitada LV (LK)) pre EP
Test Pacing Outputs (Vystupy stimulacie
EP testu) (V)

Off (Vyp.); 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5

7,5 (tolerancia = 15 % alebo 100 mV, podlia
toho, ktora hodnota je vacsia)

Atrial Pulse Width (Sirka impulzu 0,1,0,2;...;2,0 1,0 (tolerancia + 0,03 ms pri < 1,8 ms; +
predsiene) pre EP Test Pacing Outputs 0,08 ms pri = 1,8 ms)

(Vystupy stimulacie EP testu) (ked'je test

v predsieni) (ms)

RV Pulse Width (Sirka impulzu RV (PK)) 0,1;0,25.-.;2,0 1,0 (tolerancia + 0,03 ms pri < 1,8 ms; +
pre EP Test Pacing Outputs (Vystupy 0,08 ms pri = 1,8 ms)

stimulacie EP testu).(ms)

LV Pulse Width (Sirka-impulzu LV-(LK)) pre. | 0,1:0,2;~..;2,0 1,0 (tolerancia + 0,03 ms pri < 1,8 ms; +

EP Test Pacing Outputs (Vystupy
stimulacie EP testu) (ms)

0,08 ms pri = 1,8 ms)

a.

Tento parameter sa aplikuje.len pri teste v predsieni.
b. Naprogramovana hodnota Normal Brady (Normaina bradykardia) sa pouzije ako predvolena-hodnota.

Tabulka<A-11. PES (naprogramovana elektricka stimulacia)
Parameter? Programovatelné hodnoty Nominalna hodnota
Pocet intervalov S1 Interval (impulzy) 1;2; ..;30 8
S2 Decrement (Znizenie S2)(ms) 0;.10; ...;.50 0
St Interval (ms) 120;-130; ...; 750 600 (tolerancia = 5 ms)

S2 Interval (ms) Off (Vypnuté); 120;130; ...; 750 600 (tolerancia = 5 ms)

S3 Interval (ms) Off (Vypnuté); 120;.130;"..; 750 Off (Vypnuté) (tolerancia £ 5 ms)
S4 Interval (ms) Off (Mypnuté); 120; 130; ¢.; 750 Off (Vypnuté) (tolerancia + 5 ms)
S5 Interval (ms) Off (Vypnute); 120;130; ...; 750 Off (Vypnuté) (tolerancia £ 5 ms)

a. Aplikuje sa na predsien alebo komoru podfa prikazu programatora.
Tabulka A-12. Ruéna stimuldacia stimulacnou davkou
Parameter? Programovatelné hodnoty Nominalne

Burst Interval (Interval stimulaénej davky) 100;.10; ...; 750 600 (tolerancia'+’5 ms)
(ms)

Minimum Interval (Minimalny interval) (ms)~ | 100;110; ...;750 200 (tolerancia + 5 ms)
Decrement (Znizenie) (ms) 0; 10; £.;.50 50 (tolerancia £ 5ms)

a.

Aplikuje sa na predsier alebo komoru v zavislosti od vybranej dutiny.




A-10 Programovatelné moznosti



SYMBOLY NA BALENI
PRILOHA B

SYMBOLY NA OBALE

Nasledujiuce symboly mdzu byt pouzité na obaloch a Stitkoch (Tabulka B—1 Symboly na obale na
strane B-1):

Tabulka B-1. Symboly na obale

Symbol Popis

Referencéné cislo

Obsah balenia

X
AN

/

Generator impulzov

Momentovy. kla¢

Prilozena literatura

Vyrobné c&islo

Pouzitelné do

Cislo 8arze

Datum vyroby.

STERILE Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazoveé pouzitie

Nepouzivajte,jak-je obal poSkodeny

of¢ [@[EEEEDYS

Vid,navod na pouzitie na tejto webovej lokalite: www.bostonscientific-elabeling.
com

aentific,

2

mosto,,&
Bujja®®

&
%!

S

Teplotné rozmedzie od do

Znacka CE zhody s-identifikaciou prisluSného tUradu, ktory schvaluje pouzivanie
znacky

N
m
-
o
oo
(o))

Telemetrickd hlavu umiestnite sem

)




B-2 Symboly na baleni
Tabulka B-1. Symboly na obale (pokracovanie)
Symbol Popis
Otvorit tu

N\

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

E

Vyrobca

NZ
2N
=3
R

8

Znacka v podobe fajky s kédmi dodavatela

>

Radiové oznacenie suladu s agentirou Australian Communications and Media
Authority (ACMA)

7
2
N

Radiové oznacenie suladu s novozélandskou agentirou Radio Spectrum
Management (RSM)

Adresa sponzora pre Australiu

Podmienecne kompatibilné s prostredim-MR

Kardiostimulator RV (PK)

Kardiostimulator RA (PP), RV (PK)

CRT-P RA (PP), RV (PK), LVALK)

Nepotiahnuté zariadenie

=1J1¢@ @ Pz

RF telemetria




Symboly
(Zaslepenie A po snimani RV) A-Blank
after RV-Sense 2-103

A

ABM (Autonomic Balance Monitor)-4-15
AGC (automatické riadenie zosilnenia) 2-34
Akcelerometer 2-46
¢as obnovy 2-50
prah aktivity 2-48
reakény Cas 2-49
reak¢ny faktor 2-47
Amplituda
vlastna; test 312
Amplitude (Amplituda) 2-19
Analyza trendov
senzor2-62
AP Scan (AP skenovanie) 4-16
ATR (odozva na predsierfiovu tachykardiu)
odozva na predsieriovy flutter 2-69
regulacia-komorovej frekvencie)2-68
Ukonéenie PMT 2-70
ATR (reakcia predsiefiovejtachykardie)
Cas, pokles 2-67
koniec epizédy ATR 2-68
LRL, pokles 2-67
maximalna stimulaéna frekvencia2-69
obojkomorovy spusta¢ 2-69
pocitadlo ukoncenia 2-67
pocitadlo.zaciatku 2-66
prah frekvencie 2-66
prepnutie rezimu-2-65
rezim, prepnutierezimu 2-67
trvanie 2-66
Atrial

refractory period, post ventricular atrial (PVARP)

2-96

Automatic Lead Recognition (Automaticka detekcia

elektrody) 2-89
Automaticky prah
LVAT 2-28
RAAT 2-20
RVAT 2-24
AV oneskorenie 2-90
pri stimulaciié 2-90
snimané 2-92

B

Batéria
ikona 1-5
indikator 3-4
stav 3-2
Stav explantacie 3-4
Bezpecnost
Telemetria ZIP 1-10

REGISTER

Bezpecnostny rezim 1-19
Bezpec&nostny spinac 2-88
Bezpecnostny spinac elektrédy 2-88

C

Casovanie
obdobia ochrany lfavej komory (LVPP) 2-101
PVARP after PVC (PVARP po PVC) 2-98
vypnutie snimania 2-101

Casovanie, stimulécia 2-96

Cervené varovanie 1-7

Citlivost 2-32
AGC (automaticke riadenie zosilnenia) 2-34
fixné snimanie 2-36
unipolarne snimanie 2-33

D

Dalsie hodnotenia zariadenia 2-61
Dalsie sledovanie
Stav elektrody 3-6
Denné merania 3-6
Dennik4-2
Dennik arytmii 4-2

Ventricular Tachy EGM:Storage (Ukladanie EGM

komorovej tachykardie) 4-7

Device Modes (Rezimy zariadenia)-2-3
Diagnostic

test elektrody 3-11
Diagnostika

histogram 4-9

monitorovanie spustené pacientom 4-18

stav batérie 3-2

variabilita'srdcovej frekvencie (HRV) 4-11
Diagnostika monitorovania artefaktov: signalu

zariadenia-2-41

Disk

nacitat 1-18

udaje-1-18

ulozit1-18
DIVERT THERAPRY (Upravit lieCbu) 1-16
Docasna

stimulacia 2-36
Dutina komorovej stimulacie 2-17
Dynamicky algoritmus Sumu.2-36, 2-107

E

EGM (elektrogram)
lavokomorovy (LK) 2-83
v redlnom ¢ase 1-3
zobrazenie 1-3

EKG (elektrokardiogram)



povrch 1-3
zobrazenie 1-3
Elektroda
Denné merania 3-6
ikona 1-5
impedancia 3-12
konfiguracia 2-81
prah stimulacie 3-13
Stav elektrody 3-6
test 3-11
vlastna amplituda 3-12
Elektrokauterizacia
rezim 2-3
EP test (elektrofyziologicky test) 5-2
indukcia 5-3
naprogramovana elektricka-stimulacia (PES)5-3
stimulacia stimulacnou davkou; ruéna 5-4
zalozna komorova stimulacia po€as-predsiefiovej
stimulacie 5-3
Epizdda
koniec ATR 2-68
lieCena:4-10
nelieGena 4410
Epiz6édy monitorovania artefaktov signalu 2-44

F

Fitness Level (Uroveri telesnéj kondicie) 2-57
Frekvencia
adaptivna 2-46
magnet 3-3
maximalna, senzor 2-16
maximalne sledovanie 2-14
spodny limit (LRL) 2-13
Frekvencia spustenia ATR 2-66
Frekvenéna hysteréza
posun hysterézy 2-75
vyhladavanie hysterézy 2-75
Funkcia Biventricular trigger (Obojkomorovy
spustac) 2-69
Funkcia RAAT (automaticky prah pravejpredsiene)
2-20

G

Generator impulzov (PG)
indikatory vymeny 3-4
pamat 1-19

H

Histogram 4-9
Historia liecby 4-2
dennik arytmii 4-2
histogram 4-9
monitorovanie spustené pacientom 4-18
pocitadlo 4-10

variabilita srdcovej frekvencie (HRV) 4-11
Hlavica, telemetria 1-2, 1-8—1-9
Hodnotenie telesnej aktivity 2-57
Hysteréza, frekvencna 2-74

Ikona

batéria 1-5

elektroda 1-5

Indikator rezimu PRM (Programator/nahravacie

zariadenie/monitor) 1-3

informacie o pacientovi 1-17

pacient 1-5

podrobnosti 1-5

podrzat 1-6

pokracovat 1-6

POST Dokonéeny 1-6

posunut 1-7

snimka 1-6

spustit’ 1-6

udalost' 1-6

usporiadat™1-6

vodoravny posuvac 1-6

znacka zaciarknutia 1-6

zvisly posuvac 1-6

zvySovanie a-zniZzovanie 1-7
Ikona podrobnosti 1-5
Ikonainformacie-1-6
Implantat

po, informacie 4-18
Impulzna amplituda 2-19
Indications Based Programming (Programovanie

zalozené na‘indikaciach) (IBP)1-14

Indikatory-vymeny‘3-4
Indukcia; EP test5-3
Informacie

elektréda 1-17

implantat 1-17

pacient.1-17
Informacie o pacientovi 1-17
Informacie po implantacii 4-18

funkcia-magnetu 4-19
Informécieikona 1-6
Interrogate’'1-9
Interval

zdznamy-arytmii-4-6

K

Karty, softver.1-5

Komunikacia, telemetria
Radiofrekvenéna (RF) 1-9

Koniec epizédy ATR 2-68



L

Lavokomorova Refraktérna periéda (LVRP) 2-100
Liecba
stimulacia 2-2

Lower Rate Limit (Dolny limit frekvencie) (LRL) 2-13
LV Offset (Posun LV) 2-18
LV-Blank after A-Pace (Zaslepenie LV po stimulacii

A) 2-103
LVAT (favokomorovy automaticky prah) 2-28

Magnet
frekvencia 3-3
nastaveniefunkcie 4-19
Manualne programovanie 1-3, 1-16
Maximalna
senzorova frekvencia (MSR) 2-16
stimula&na frekvencia 2-69, 2-73
Maximalna stimula¢na-frekvencia
uhladenie frekvencie 2-78
Maximum
frekvenciassledovania (MTR) 2-14
Minutova ventilacia 2-51
reak¢ny faktor 2-54
troven.telesnej kondicie 2-57
Ventilatory Threshold (Prah ventilacie) 2-55
Ventilatory Threshold Response (Odozvana prah
ventilacie) 2-65
Monitorovanie spustené pacientom4-18
MRI Protection Mode (Rezim ochrany-pred MR) 2-4
MTR (maximum tracking rate) (maximalna
frekvencia sledovania) 2-8

N

Nacitat’ udaje 1-18
Nahla bradykardicka odozva 2-79
Noise (Sum)

Dynamicky algoritmus Sumu 2107

O

Obal

symbol na B-1
Obdobie ochrany ravej komory (LVPP) 2-101
Obojkomorovy spustacé

maximalna stimulaéna frekvencia 2-69
Obrazovka aplikacie 1-3
Ochrana

pred prekro€enim limitu stimulacie 2-17
Ochrana pred prekro¢enim limitu stimulacie 2-17
Ochranné

obdobie, lavej komory (LVPP) 2-101
Odozva na predsiefovy flutter 2-69
Odporucania na programovanie 1-16

Odporucanie tykajuce sa programovania 1-14, 2-6

Optimalizacia frekvencénej odozvy na telesnu aktivitu
2-58

Optimalizacia SmartDelay 2-94

P

PaceSafe
LVAT 2-28
RAAT 2-20
RVAT 2-24
Pacient
informacéna ikona 1-5
Pamat, zariadenie 1-19
Panel nastrojov 1-5
PES (naprogramovana elektricka stimulacia) 5-3
Poditadlo
brady/CRT 4-10
histéria liecby 4-10
komorovy 4-10
Pocitadlo ukonc¢enia 2-67
Pocitadlo zaciatku 2-66
Podrzat
ikona 1-6
Pokracovat
ikona 1-6
Pal elektrddy, konfiguracia elektréd 2-81, 2-83
Pooperacny
test systému 3-10
POST 3-10
POST Dokoncéeny
ikona1-6
Posunut
ikona, 17
Potlacenie predsiene 2-71
Prah aktivity 2-48
Prah frekvencie, ATR.2-66
Prah, aktivita 2-48
Pravokomorova refraktérna perioda (RVRP) 2-99
Pred¢asna komorova kontrakcia (PVC) 2-98
PredCasna predsiefiova kontrakcia (PAC) 2-72—-2-73
Predsienova tachy
predvolba predsiefovej stimulacie 2-72
Prepnutie rezimu ATR 2-65
ProACt 2-73
Predsiefova tachykardia
Funkcia ProACt2-71
odozva ' na predsienovy flutter 2-69
predvolbapredsienovej stimulacie 2-71
regulacia komorovej frekvencie 2-68
UkonCenie PMT 2-70
Predsienové
pouzivanie informacii’o predsieni 2-82
Predsienovy
refraktérna perioda, rovnaka dutina 2-99
Predvolba predsiefnovej stimulacie (APP) 2-71-2-72
maximalna stimulaéna frekvencia 2-73
Predvolba sledovania 2-73
Prepnutie rezimu, prepnutie predsiefiového rezimu
Cas 2-67
LRL 2-67
rezim 2-67



ProACt 2-73
Program 1-14
Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM)
1-2
ovladacie prvky 1-2—-1-3, 1-16
pouzivanie farieb 1-7
Rezim ukazky 1-8
rezimy 1-3
softvérova terminolégia 1-2
Programovaci systém LATITUDE
sucasti 1-2
Programovatelné parametre senzora minutovej
ventilacie/dychania 2-38
PVARP (pokomorova predsierfiova refraktérna
peridda)
po PVC (pred¢asna komorova kontrakcia) 2-98
PVARP (pokomorova predsiefiova refraktorna
periéda)
dynamické PVARP-2-98
PVARP (post ventricular atrial-refractoryperiod) 2-96
PVC (pred¢asna komorova kontrakcia) 2-98

R

Radiofrekvencna (RF)
telemetria.1-9
Rate Hysteresis (Frekvencna hysteréza) 2-74
Rate smoothing (Uhladenie frekvencie)
Maximalna’stimulacna frekvencia 2-78
Rate Smoothing-(Uhladenie frekvencie)
nahor 2-77
Reakcia bradykardie-tachykardie (BTR) 2-102
Reakcia predsienovej tachykardie (ATR)
prepnutie rezimu 2-65
Reakény Cas 2-49
Reak¢ny faktor, akcelerometer 2-47
Reaké&ny faktor, Minutova ventilacia 2-54
Recovery time (Cas obnovy)2-50
Refractory
atrial, post ventricular (PVARP) 2-96
blanking 2-101
refrakéné obdobie
ochrany lavej komory 2-101
Refraktérna peridoda
lavokomorovy (LVRP) 2-100
predsienova, rovnaka dutina 2-99
PVARP after PVC (PVARP po PVC) 2-98
Refraktérna; stimulacia
refraktérna 2-96
Refraktorna peridéda
pravokomorova (RVRP) 2-99
Regulacia komorovej frekvencie 2-68
Rezim
elektrokauterizacia 2-3
prepnutie rezimu ATR (reakcia predsiernovej
tachykardie) 2-67
Programator/nahravacie zariadenie/monitor
(PRM) 1-3
stimulacia 2-10
Ukazka 1-8
RV-Blank after A-Pace (Zaslepenie RV po stimulacii
A) 2-102

RVAT (pravokomorovy automaticky prah) 2-24

S

Safety core 1-19
SBR 2-79
Senzor a analyza trendov, stimulacia 2-62
akcelerometer 2-46
frekvenéna adaptacia 2-46
minutova ventilacia 2-51
Senzor a sledovanie, stimulacia
maximum sensor rate (maximalna senzorova
frekvencia) (MSR) 2-16
Optimalizacia SmartDelay 2-94
Senzor minutovej ventilacie/dychania 2-37
Sirka impulzu 2-19
Snapshot (Snimka) 4-8
Snimka
ikona 1-6
Softvérova aplikacia 1-2
ucel 1-2
Softvérova aplikacia ZOOMVIEW
obrazovky a'ikony 1-2
pouzivanie farieb 1-7
Softvérova terminoldgia 1-2
Spojené senzory 2-59
Spojenie dvoch'senzorov 2-59
Sprava, vytlacena 1-3, 1-17
EKG/EGM 1-3
Spravanie zariadenia, ak je monitor. SAM vypnuty 2-
43
Spravanie zariadenia, ak je:monitor SAM zapnuty 2-
42
Spustit’
ikona 1-6
STAT PACE 1-16
Stav senzora-minutovej ventilacie/dychania 2-40
stimulacia
CRT-(resynchronizacna liecba srdca) 2-8
Stimulacia
amplituda 2-19
AV oneskorenie-2-90
citlivost' 2-32
doCasna 2-36
dutina, komorové 2-17
frekvenéna adaptacia 2-46
Funkcia RAAT funkcia PaceSafe 2-20
Indications Based Programming (Programovanie
zaloZené na indikaciach)(IBP) 1-14
lieCba 2-2
LV-Offset(Posun LV) 2-18
maximalna frekvencia-sledovania (MTR) 2-14
maximum ' sensor rate (maximalna senzorova
frekvencia) (MSR) 2-16
ochrana pred‘prekroéenim limitu stimulacie 2-17
odporucanie tykajuce sa programovania 2-6
Optimalizacia.SmartDelay 2-94
PaceSafe LVAT 2-28
parameter, zakladny 2-10
Prepnutie rezimu ATR 2-65
reakcia na Sum 2-106
refraktérna 2-96



rezim 2-10

RVAT funkcie PaceSafe 2-24

senzor 2-62

Sirka impulzu 2-19

spodny limit frekvencie (LRL) 2-13

STAT PACE 1-16

stimulacna davka, ru¢na 5-4

zéloha poc&as predsieriovej stimulacie 5-3

zélozny kardiostimulator v bezpenostnom reZime

1-20

Stimulacia s frekven¢nou adaptaciou 2-46
Stimulacia stimulaénou davkou 5-4
Stimulacia v reZime RightRate 2-51
Stimulacia, indukcia PES 5-3
Stimula¢na davka

stimulacia, ruéna stimula¢na davka 5-4
Sum

Dynamicky algoritmus'Sumu2-36

reakcia 2-106
Symbol

na obale B-1

T

Telemetria
hlavica 1-8
hlavicova 1-9
prevadzkova teplota; ZIP 1-10, 1-12
spustenie ZIP 1-9
ukoncenie relacie telemetrie 1-10
Telemetria ZIP 1-9
bezpecénost 1-10
prevadzkova teplota.1-10,1-12
relacia 1-9
ruSenie 1-12
svetelny indikator 1-9
vyhody 1-9
vysokofrekvenéna.(VF) 1<9
zabezpecenie 1-12
Telemetry (Telemetria)
ZIP 1-9
Test
elektréda 3-11
EP (elektrofyziologicky) 5-2
impedancia elektrédy 3-12
prah stimulacie 3-13
vlastna amplitada 3-12
Test impedancie, elektréda 3-12
Test prahu stimulacie 3-13
Test systému
pooperaény 3-10
Test vlastnej amplitudy 3-12
Tlag
sprava 1-19
Tladiaren
externa 1-19
Tlacgidla, softvér 1-5
Trendy 4-14
AP skenovanie 4-16
frekvencia dychania 4-16
Trvanie
ATR (reakcia predsienovej tachykardie) 2-66

U

Udaje
disk 1-18
pacient 1-17
ukladanie 1-18
USB 1-18
Udaje epizdd monitorovania artefaktov signalu
a aspekty suvisiace s programovanim 2-45
Udalost
histéria lieCby 4-2
ikona 1-6
pocitadlo 4-10
zhrnutie 4-5
Uhladenie frekvencie 2-75
nadol 2-77
Ukazka
Rezim PRM (Programator/nahravacie zariadenie/
monitor) 1-3, 1-8
Ukoné&enie PMT (kardiostimuldtorom spésobene;j
tachykardie) 2-70
Ukongit
ukoncenie relacie telemetrie 1-10
UloZeny elektrogram
zaznamy arytmii 4-5
Ulozit udaje 1-18
Upozornenie, zlta 1-7
Upper Rate Behavior 2-14
USB 1418
Usporiadat
ikona-1-6

Vv

Variabilita srdcovej frekvencie (HRV) 4-11
Varovanie; Cervena 1-7
Ventilatory Threshold:(Prah ventilacie) 2-55
Ventilatory Threshold Response’(Odozva na prah
ventilacie) 2-55
Ventricular,Rate Regulation (Regulacia komorovej
frekvencie)
maximalna stimulaéna frekvencia 2-69
Ventricular Tachy EGM(Storage (Ukladanie EGM
komorovejtachykardie) 4-7
Vodorovny‘posuvac
ikona1-6
Vypnutie snimania 2-101
Vysokofrekvenéna (VF)
prevadzkova teplota, telemetria 1-10, 1-12
spustenie telemetrie 1-9
Vysokofrekvencny (VF)
ruSenie'1-12

W

Wenckebach 2-75
Wenckebachovému 2-8



V4

Zabezpecenie
Telemetria ZIP 1-12
Zachovanie resynchronizacnej lieCby srdca
zachovanie CRT 2-8
Zalozna komorova stimulacia pocas predsienovej
stimulacie, EP test 5-3
Zariadenie
odporucanie tykajuce sa programovania 2-6
pamat 1-19
Zaslepenie
A-Blank after RV-Sense 2-103
LV-Blank after A-Pace (ZaslepenieLV po
stimulacii A) 2-103
RV-Blank after A-Pace (Zaslepenie RV po
stimulacii A) 2-102
Zaslepenie A po stimulacii \V/-2-103
Zaslepenie A
po stimulacii \V.2-103
Zaznamy arytmii
detail epizody 4-5
interval 4-6
uloZeny elektrogram 4-5
zhrnutie udalosti 4-5
Zlep&enie frekvencie; stimulacia
frekvenéna hysteréza2-74
Funkcia ProACt 2-71
predvolba predsienovej stimulacie (APP) 2-71
predvolba sledovania'2-73
ProACt2-73
uhladenie frekvencie 2-75
ZIté upozornenie 1-7
Zlyhavanie srdcovej Cinnosti 2-6
Znacka zadiarknutia
ikona 1-6
Zvisly posuvacé
ikona 1-6
ZvySovanie a znizovanie
ikona 1-7






Boston
Scientific

wd

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

| e [rer]

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium
www.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2018 Boston Scientific:Corporation.or its affiliates.

All rights reserved.
359244-045 SK Europe 2018-04

C€0086

Authorized 2014 (VISIONIST, VALITUDE)

Produkty uz nie s dodavané na trh EU, ale nad'alej sa pre ne
poskytuje technicka podpora. 2013 (INLIVEN, INTUA),
2011 (INVIVE)



	POUŽÍVANIE PROGRAMÁTORA KAPITOLA 1 
	Programovací systém LATITUDE 
	Softvérová terminológia a navigácia 
	Hlavná obrazovka 
	Indikátor režimu PRM 
	Obrazovka EKG/EGM 
	Panel nástrojov 
	Karty 
	Tlačidlá 
	Ikony 
	Spoločné prvky 
	Používanie farieb 

	Režim ukážky 
	Spojenie s generátorom impulzov 
	Telemetria ZIP 
	Spustenie relácie hlavicovej telemetrie 
	Spustenie relácie telemetrie ZIP 
	Ukončenie relácie telemetrie 
	Bezpečnosť telemetrie ZIP 
	Zabezpečenie telemetrie ZIP 

	Indications-Based Programming (Programovanie založené na indikáciách) (IBP) 
	Manuálne programovanie 
	DIVERT THERAPY (Upraviť liečbu) 
	STAT PACE 
	Správa údajov 
	Informácie o pacientovi 
	Ukladanie údajov 
	Device Memory (Pamäť zariadenia) 
	Tlač 

	Bezpečnostný režim 
	Záložný kardiostimulátor 


	STIMULAČNÉ LIEČBY KAPITOLA 2 
	Stimulačné liečby 
	Device Modes (Režimy zariadenia) 
	Electrocautery Protection Mode (Režim ochrany pred elektrokauterizáciou) 
	MRI Protection Mode (Režim ochrany pred MR) 

	Odporúčania týkajúce sa programovania zariadenia 
	Zachovanie liečby CRT 
	Základné parametre 
	Bradykardický režim 
	Lower Rate Limit (Dolný limit frekvencie) (LRL) 
	Maximum Tracking Rate (Maximálna frekvencia sledovania) (MTR) 
	Maximum Sensor Rate (Maximálna senzorová frekvencia) (MSR) 
	Ochrana pred prekročením limitu stimulácie 
	Ventricular Pacing Chamber (Dutina komorovej stimulácie) 
	Pulse Width (Šírka impulzu) 
	Amplitude (Amplitúda) 
	PaceSafe 
	Sensitivity (Citlivosť) 

	Dočasná bradykardická stimulácia 
	Senzor minútovej ventilácie/dýchania a monitor artefaktov signálu 
	Senzor minútovej ventilácie/dýchania (Senzor MV/dýchania) 
	Diagnostika monitorovania artefaktov signálu zariadenia 

	Stimulácia s frekvenčnou adaptáciou a analýza trendov senzora 
	Stimulácia s frekvenčnou adaptáciou 
	Akcelerometer 
	Minútová ventilácia (MV) 
	Analýza trendov senzora 

	Atrial Tachy Response (Reakcia predsieňovej tachykardie) 
	ATR Mode Switch (Prepínač režimu ATR) 
	Ventricular Rate Regulation (Regulácia komorovej frekvencie) (VRR) 
	Obojkomorový spúšťač 
	Atrial Flutter Response (Odozva na predsieňový flutter) (AFR) 
	PMT Termination (Ukončenie PMT) 
	Predvoľba predsieňovej stimulácie (APP) a funkcia ProACt 

	Zlepšenia frekvencie 
	Predvoľba sledovania 
	Rate Hysteresis (Frekvenčná hysteréza) 
	Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) 
	Príklad Rate Smoothing (Uhladenia frekvencie) na základe režimu dvojdutinového sledovania 
	Sudden Brady Response (Náhla bradykardická odozva) 

	Konfigurácia elektródy 
	Používanie informácií o predsieni 
	Left Ventricular Electrode Configuration (Konfigurácia ľavokomorového pólu elektródy) 
	Bezpečnostný spínač elektródy 
	Automatic Lead Recognition (Automatická detekcia elektródy) 

	AV Delay (AV oneskorenie) 
	Paced AV Delay (AV oneskorenie pri stimulácii) 
	Snímané AV Delay (AV oneskorenie) 
	Optimalizácia SmartDelay 

	Refraktérna perióda 
	Refraktérna perióda A – PVARP 
	Refraktérna perióda A – rovnaká dutina 
	Pravokomorová refraktórna perióda (RVRP) 
	Refraktérna perióda LV (ĽK) (LVRP) 
	Ľavokomorová ochranná perióda (LVPP) 
	Vypnutie snímania naprieč dutinami 

	Reakcia na šum 

	DIAGNOSTIKA SYSTÉMU KAPITOLA 3 
	Dialógové okno Summary (Súhrn) 
	Stav batérie 
	Stav elektród 
	Pooperačný test systému (POST) 
	Testy elektródy 
	Test vlastnej amplitúdy 
	Test impedancie elektródy 
	Test prahu stimulácie 


	DIAGNOSTIKA A KONTROLA PACIENTA KAPITOLA 4 
	Therapy History (História liečby) 
	Arrhythmia Logbook (Záznamy arytmií) 
	Snapshot (Snímka) 
	Histogramy 
	Počítadlá 
	Počítadlá komorovej Tachy 
	Počítadlá bradykardie/CRT 

	Heart Rate Variability (Variabilita srdcovej frekvencie) 
	Trendy 
	Funkcie po implantácii 
	Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) (PTM) 
	Funkcia magnetu 


	ELEKTROFYZIOLOGICKÉ TESTOVANIE KAPITOLA 5 
	Funkcie EP testu 
	Obrazovka EP testu 

	Metódy indukcie 
	Záložná komorová stimulácia počas predsieňového EP testovania 
	Programmed Electrical Stimulation (Naprogramovaná elektrická stimulácia) (PES) 
	Ručná stimulácia stimulačnou dávkou 


	PROGRAMOVATEĽNÉ MOŽNOSTI PRÍLOHA A 
	SYMBOLY NA BALENÍ PRÍLOHA B 
	Symboly na obale 




