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O TYM PODRECZNIKU

GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku przez specjalistow przeszkolonych lub majgcych
doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych ze wszczepianiem urzadzenia i/lub kontrolg.

Ta rodzina stymulatoréw resynchronizujgcych (ang. Cardiac Resynchronization Therapy
Pacemaker, CRT-P) zapewnia stymulacje i wyczuwanie przedsionkowe i/lub komorowe, terapie
resynchronizujgcg serca (CRT) oraz rozmaite narzedzia diagnostyczne.

Podrecznik techniczny dla lekarzy (uzywany wraz z oprogramowaniem ZOOMVIEW)
opracowano w celu dostarczenia najwazniejszych informacji dotyczacych wszczepiania
generatora impulséw. Podrecznik techniczny dla lekarzy zawiera rowniez takie informacje, jak
ostrzezenial/przestrogi, mozliwe zdarzenia niepozgdane, specyfikacje mechaniczne, dane nt.
zywotnosciyinformacje nt.'terapii hiperbarycznej oraz uwagi nt. programowania. Niniejsza
Instrukcja obstugi zawiera dodatkowy opis programowalnych funkcji i diagnostyki.

Informacje dotyczgce skanowania MRI'znajdujg sie w Instrukcji obstugi technicznej dotyczacej
badania MRI.do systemu stymulagji-ImageReady o statusie ,MR warunkowo”.

Aby obejrze¢ i pobrac ktérykolwiek z tych dokumentéw, nalezy odwiedzi¢ strone www.
bostonscientific-elabeling.com.

UWAGA: (Zaleznie od.dostepnosci oprogramowania i regionalnej, do stosowania dostepnych
Jjest wiele-systemow programowania-i-obejmujg one rézne urzgdzenia programujgce, takie jak
Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) Model 3120 i programator Model 3300. W ninigjszym
podreczniku, okreSlenia-PRM i programator sg stosowane zamienne w odniesieniu do
urzgdzenia programujgcego.

System programowania model 3300-charakteryzuje sie takimi samymipodstawowymi funkcjami
i zastosowaniem jak system programowania model 3120. Rbznice miedzy systemami
programowania obejmujg numery modeli oprogramowania, mozliwosci sieciowe i drukowania,
klawisze urzgdzenia oraz-opcje.przechowywania danych. Konkretne informacje, patrz
podreczniki operatora rodziny.systemow programowania-3300.

NOWE LUB UDOSKONALONE FUNKCJE

Te systemy generatora impulséw sg wyposazone w.dodatkowe lub udoskonalone funkcje w
poréwnaniu do wczesniejszych stymulatorow resynchronizujgcych firmy-Boston Scientific.

Ponizsze zestawienie ma na celu zwrdcenie uwagi na niektore z tych funkciji, ale-nie zawiera
petnego wykazu tych funkcji. Szczegotowy opis tych funkcji mozna znalezéw-czesciach tego
podrecznika poswieconych poszczegodlnym funkcjom.

Nastepujace nowe lub udoskonalone funkcje dotycza urzadzen VISIONIST i/flub
VALITUDE.

Komfort pracy uzytkownika
* Wejscia potgczen EasyView z identyfikatorami portéw: zwiekszona transparentnosc wejscia
potgczeh ma na celu zapewnienie lepszej widocznosci portow elektrod oraz utatwienie

identyfikacji poszczegdlnych portow.

» Telemetria MICS: Stosowang sondg telemetryczng RF jest MICS (ang. Medical Implant
Communication Service).



Terapia Brady

Funkcja PaceSafe z automatycznym progiem LV: automatycznie wykonuje test progu
stymulacji lewej komory co 21 godzin i ustawia margines bezpieczenstwa dla energii
wytadowania. Ponadto wartosci Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda) i Safety
Margin (Margines bezpieczenstwa) sg programowalne.

Urzgdzenia czterobiegunowe wspomagajgce prace lewej komory (LV): udostepnia
17 konfiguracji stymulacji i 8 konfiguracji wyczuwania dla urzgdzen zgodnych z elektrodami
lewokomorowymi 1S4.

Diagnostyka pacjenta

Programowalne wartosci Impedance Limits (Limity impedanciji) dla elektrod do celéw
codziennych pomiaréw: wartosé High (Gérny) limitu impedancji jest programowalna w
zakresie od 2000.do 3000 Q, a-warto$¢ Low (Dolny) limitu impedancji — w zakresie od 200
do 500 Q.

Snapshot (Migawka):naciskajgc w dowolnej chwili przycisk Snapshot (Migawka) na
wyswietlaczu ECG/EGM (EKG/EGM), mozna zachowac do 6 niepowtarzajgcych sie zapisow.
Do zapiséw nalezg 10-sekundowy zapis przed aktywacjg i 2-sekundowy zapis po aktywacji.
Zapis 10-sekundowy bedzie’automatycznie zachowywany na koncu testéw Pace Threshold
(Prég stymulacii) i bedzie liczony jako jedna z 6 migawek.

Atrial Arrhythmia Report(Raport-o arytmiach przedsionkowych): Dostepne sg opcje AT/AF %
(Odsetek AT/AF) i Total Time-in AT/AF (Catkowity-czas w tachykardii przedsionkowej/
migotaniu-przedsionkow) funkcji-Counters (Liczniki). Dostepne sg opcje AT/AF Burden
(Obcigzenie w tachykardii przedsionkowej/migotaniu przedsionkéw), ustawienie rytmu
prawokomorowego opcji:AT/AF-(Tachykardia przedsionkowa/migotanie przedsionkéw),
PacingPercent (Odsetek stymulacji), Heart Rate (Czestos¢ rytmu serca), Activity-Level
(Poziom aktywnosci) oraz Respiratory Rate Trends (Trendy czestosci funkejiioddechowych).
Dla ustawienia-rytmu prawokomorowego opcji’AT/AF-(Tachykardia przedsionkowa/migotanie
przedsionkow) dostepna jest funkcja Histograms (Histogramy). Gromadzona jest historia linii
czasowych sprawdzania; programowania i zerowania licznikéw dla jednego roku.
Gromadzone sg réwniez wartosci'Longest-AT/AF (Najdtuzszy-epizod tachykardii
przedsionkowej/migotania przedsionkdw), Fastest RVS rate-in AT/AF (Najszybszy rytm
wyczuwania-prawokomorowego podczas tachykardii przedsionkowej/migotania
przedsionkéw) oraz informacje dotyczgce najhowszego epizodu.

POST (Post-Operative System Test — Pooperacyjny test systemu): umozliwia automatyczne
sprawdzenie urzgdzenia/elektrody we wstepnie okreslonym'momencie po-implantacji w celu
utatwienia dokumentowania prawidtowego dziatania systemu bez koniecznosci recznego
testowania systemu.

Nastepujace nowe lub udoskonalone funkcje dotycza urzadzen INLIVEN; INTUA iflub
INVIVE.

Komfort pracy uzytkownika

Sprzet: liczbe $rub mocujgcych zredukowano do jednej sruby naktadowej na port:

Telemetria ZIP: zapewnia bezsondowg, dwukierunkowg komunikacje RF-z generatorem
impulséw.

Oprogramowanie programatora ZOOMVIEW: nowy interfejs uzytkownika jest zgodny z
urzadzeniami firmy Boston Scientific stosowanymi.do leczenia bradykardii, tachykardii i
niewydolnosci serca.

Funkcja Indications-Based Programming (Programowanie w zalezno$ci od wskazan, IBP):
pozwala ustawi¢ parametry programu odpowiednio do potrzeb i wskazan klinicznych u
danego pacjenta.



Obstuga pamieci masowych USB: dane z generatora impulséw mozna zapisac i przenies¢ na
dysk USB.

Dostepne sg raporty w formacie PDF.

Detekcja tachykardii

Opcja Ventricular Tachy EGM Storage (Przechowywanie elektrograméw tachykardii
komorowej) wykorzystuje zalety detekcji tachykardii z uzyciem urzgdzen ICD, w tym
udoskonalenie detekcji V > A.

Terapia Brady

Do nowych dostepnych trybéw Brady naleza tryby ciagtej stymulacji asynchroniczne;j.

Funkcja PaceSafe z automatycznym progiem RV: automatycznie wykonuje test komorowego
progu stymulacji co 21,godzin i ustawia margines bezpieczenstwa dla energii wytadowania na
poziome 2:1.:

Funkcja PaceSafe z.automatycznym progiem RA: automatycznie wykonuje test
przedsionkowego progu-stymulacji co 21 godzin i ustawia margines bezpieczenstwa dla
energii- wytadowania na poziome 2:1.

Stymulacja RightRate: wykorzystuje minutowg wentylacje, aby zapewni¢ stymulacije z
adaptacjg czestosci rytmu'w zaleznosci od zmian fizjologicznych wraz z automatyczng
kalibracja, uproszczonym interfejsem uzytkownika i filtrowaniem stuzgcym ostabieniu
interakcji MV.

SmartDelay:'umozliwia niestandardowe ustawienia zalecanego opdznienia przedsionkowo-
komorowego wzaleznosci od pomiaréw wtasnych interwatéw przedsionkewo-komorowych
pacjenta.

Safety-Core: tryb bezpieczenstwa-jest uzywany do zapewnienia podstawowej stymulac;ji
w przypadku wystgpienia-nienaprawialnych lub-powtarzajgcych sie usterek.

Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzacji): zapewnia dziatanie
urzadzenia w:trybie stymulacjiasynchronicznej przy ustawieniu LRL (Dolna granica
czestosci).

MRI Protection Mode:(Tryb‘ochrony w trakcie badan MRI): tryb pracy urzgdzenia, ktéry
powoduje zmiane okreslonych funkcji-generatora impulséw.w celu.zmniejszenia zagrozen
zwigzanych 'z wystawieniem-systemu stymulacji.na srodowisko-MRI.

Wyczuwanie

AGC (Automatyczna kontrola-wzmocnienia): powoduje dynamiczne dostosowywanie czutosci
w przedsionku i komorze:

Smart Blanking: funkcja stosowana w pofgczeniu z wyczuwaniem AGC (Automatyczna
kontrola wzmocnienia) w celu'zapewnienia odpowiednich-parametréw wzajemnego
wyczuwania miedzy jamami serca.

Diagnostyka pacjenta

Programowalne wartosci Impedance Limits (Limity-impedancii) dla elektrod do celéw
codziennych pomiardw: wartos¢ Low (Dolny) limitu impedancji jest programowalna w
zakresie od 200 do 500 Q.

Snapshot (Migawka): naciskajgc w dowolnej chwili przycisk Snapshot (Migawka) na
wyswietlaczu ECG/EGM (EKG/EGM), mozna zachowa¢ do 6 niepowtarzajgcych sie zapisow.
Do zapiséw nalezg 10-sekundowy zapis przed aktywacjg i 2-sekundowy zapis po aktywacji.



Zapis 10-sekundowy bedzie automatycznie zachowywany na koncu testéw Pace Threshold
(Prog stymulaciji) i bedzie liczony jako jedna z 6 migawek.

» Dostepny jest licznik Total Time in AT/AF (Catkowity czas w tachykardii przedsionkowej/
migotaniu przedsionkow).

» Trends (Trendy): dostepny jest rozszerzony zestaw trendéw, w ktérym uwzgledniono
nastepujgce parametry:

— Respiratory Rate (Czestos¢ funkcji oddechowych)
— AP Scan

— AT/AF Burden (Obcigzenie w tachykardii przedsionkowej/migotaniu przedsionkéw)
(obejmujgce taczng liczbe epizoddw)

— Events (Zdarzenia)

+ Average V Rate (Srednia czesto$é rytmu komorowego) podczas odpowiedzi na tachykardie
przedsionkowa: okresla srednig czestosé rytmu komorowego w czasie epizodéw odpowiedzi
na tachykardie przedsionkowa.

» Arrhythmia Logbook (Dziennik'arytmii): zasoby pamieci sg.rozdzielone miedzy liczne rodzaje
epizoddéw z mozliwoscig przechowywania coraz wiekszejilosci danych.

.. Lead.Safety Switch (Przetgeznik bezpieczenstwa elektrody): dostarczana jest informacja
diagnostyczna zawierajgca date i-wartos¢ impedancji, jaka spowodowata zastosowanie
przetacznika bezpieczenstwa. elektrody.

Ten‘podrecznik moze zawiera¢ informacje odnoszace;sie do modeli, ktdre obecniennie sg
zatwierdzone do sprzedazy we wszystkich regionach-geograficznych. W celu uzyskania petne;j
listy.modeli zatwierdzonych do sprzedazy w danym kraju nalezy sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem handlowym: Niektére modele sg wyposazone w mniejsza liczbe funkciji;

w przypadku tych urzgdzen nalezy poming¢ opisy hiedostepnych funkcji.-Opis zawarty w tym
podreczniku dotyczy wszystkich modeli‘urzadzenia, -0-ile nie zaznaczono.inaczej..Odwotania do
nazw urzadzen innych niz.czterobiegunowe moggtakze dotyczy¢ odpowiednich urzadzen
czterobiegunowych. Odwotania do ,ICD” dotyczg wszystkich typow wszczepialnych
kardiowerterow-defibrylatorow (tj..1IED, CRT-D, S-ICD).

Przedstawione tym podreczniku zrzuty ekranowe majg za,zadanie zaznajomienie’'uzytkownika z
0ogolnym uktadem-ekranu.'Rzeczywiste ekrany-obserwowane w'czasie sprawdzania lub
programowania generatora impulséw moga:sie rézni¢'w zaleznosci-od modelu urzadzenia i
zaprogramowanych parametrow.

LATITUDE NXT stanowi zdalny system monitorowania, ktéry zapewnia klinicystom.dane z
generatora impulséw. Te generatory-impulséw zostaty zaprojektowane do.pracy z systemem
LATITUDE NXT; dostepnosc rézni.sie w zaleznosci'od regionu.

System LATITUDE NXT jest dostepny w przypadku nastepujgcych urzgdzen: VISIONIST,
VALITUDE, INLIVEN, INTUA, INVIVE.

Petng liste programowalnych opcji zawiera Dodatek ("Opcje programowalne” na stronie A-1).
Rzeczywiste wartosci obserwowane w czasie'sprawdzania‘lub programowania generatora

impulséw mogg sie rézni¢ w zaleznosci od modelu urzgdzenia i’zaprogramowanych parametréw.

Konwencje tekstowe wymienione ponizej sg uzywane w-catym niniejszym podreczniku.



KLAWISZE SYSTEMU PRM Nazwy klawiszy Programatora/Rejestratora/

Monitora (ang. Programmer/Recorder/
Monitor, PRM) sg zapisane wielkimi literami
(np. PROGRAM (Programowanie),
INTERROGATE (Sprawdzenie)).

Listy numerowane sg uzywane w przypadku,
gdy instrukcje nalezy wykonywaé¢ w podanej
kolejnosci.

Listy punktowane sg uzywane w przypadku,
gdy kolejnos¢ informaciji nie jest istotna.

W niniejszym podreczniku mogg by¢ uzywane nastepujgce akronimy:

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

BTR
CHF
CPR
CRT
CRT-D

CRT-P

EAS
EKG
EF
EGM
EMI
EP
HRV
IBP

IC
ICD
LRL
Lv
LVAT
LVPP
LVRP
Mi
MICS

MPR
MRI

MSR
MTR

Atrial (przedsionkowy)

Autonomic'Balance Monitor (monitorowanie rownowagi uktadu autonomicznego)
Atrial Fibrillation (migotanie przedsionkéw)

Atrial Flutter Response:(odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw)
Automatyczna kontrola wzmocnienia (ang. Automatic Gain Control)
Automatyczne rozpoznawanie elektrody (ang. Automatic Lead Recognition)
Preferowana stymulacja przedsionkowa (ang. Atrial Pacing Preference)
Tachykardia przedsionkowa (Atrial Tachycardia)

Stymulacja antytachyarytmiczna (ang. Antitachycardia Pacing)

Atrial-Tachy Response (odpowiedzna tachykardie przedsionkowg)
Atrioventricular(przedsionkowo-komorowy)

Biventricular (dwukomorowy)

British Pacing and Electrophysiology Group (Brytyjska Grupa ds. Stymulacji i
Elektrofizjologii)

Odpowiedz na zespdt Tachy-Brady (Brady Tachy Response)

Congestive Heart Failure (zastoinowa niewydolnos$c¢ serca)

Cardiopulmonary Resuscitation-(resuscytacja krgzeniowo-oddechowa)
Cardiac Resynchronization Therapy/(terapia resynchronizujgca serca)
Cardiac Resynchronization Therapy Defibrillator (defibrylator stymulujgcy
resynchronizacje serca)

Stymulatorresynchronizujgcy (ang: Cardiac Resynchronization Therapy
Pacemaker)

Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe (ang: Electronic Article Surveillance)
Elektrokardiogram

Ejection Fraction (frakcja wyrzutowa)

Elektrogram

Electromagnetic Interference.(zaktocenia elektromagnetyczne)
Electrophysiology; Electrophysiologic (elektrofizjologia; elektrofizjologiczny)
Heart Rate Variability. (zmiennos$c¢ rytmu serca)

Programowanie w.zaleznosci od-wskazan (ang. Indications-Based
Programming)

Organizacja'Industry'Canada

Implantable Cardioverter Defibrillator. (wszczepialny-kardiowerter-defibrylator)
Lower Rate Limit (dolna granica czestosci)

Left Ventricular-(lewokomorowy)

Automatyczny préglewokomorowy (ang. Left Ventricular Automatic Threshold)
Okres ochrony lewej komory (ang- Left Ventricular Protection Period)

Okres refrakcji lewej komory (ang. Left Ventricular Refractory Period)

Zawat miesnia sercowedo (ang.-Myocardial Infarction)

Ustuga komunikacji z implantem medycznym (ang. Medical Implant
Communication Service)

Maksymalna czestos¢ stymulacji (ang. Maximum Pacing Rate)

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance
Imaging)

Maksymalna czesto$¢ sensora (ang. Maximum Sensor Rate)

Maximum Tracking Rate (maksymalna czestosc¢ sledzenia)



Mv
NASPE

NSR
NSVT

PAC
PAT
PES

PMT

POST
PRM
PSA
PTM
PVARP

PVC
RAAT
RADAR

RF
RRT
RV
RVAT

RVRP
SAM
SBR
SCD
SDANN

S-ICD

SVT
TARP
TENS

\
VF
VRP
VRR
VT

Minutowa wentylacja (ang. Minute Ventilation)

Potnocnoamerykanskie Towarzystwo ds. Stymulacji i Elektrofizjologii (ang. North
American Society of Pacing and Electrophysiology)

Prawidtowy rytm zatokowy (ang. Normal Sinus Rhythm)

Nieutrwalona tachykardia komorowa (ang. Nonsustained Ventricular
Tachycardia)

Przedwczesny skurcz przedsionkowy (ang. Premature Atrial Contraction)
Napadowa tachykardia przedsionkowa (ang. Paroxysmal Atrial Tachycardia)
Programowalna stymulacja elektryczna (ang. Programmed Electrical
Stimulation)

Tachykardia indukowana przez stymulator (ang. Pacemaker-Mediated
Tachycardia)

Pooperacyjny test systemu (ang. Post-Operative System Test)
Programator/Rejestrator/Monitor (ang. Programmer/Recorder/Monitor)
Analizator systemu stymulacji (ang. Pacing System Analyzer)
Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta (ang. Patient Triggered Monitor)
Okres refrakcjiiprzedsionkéw po pobudzeniu komorowym (ang. Post-Ventricular
Atrial. Refractory Period)

Przedwczesny skurcz komorowy (ang. Premature Ventricular Contraction)
Right-Atrial Automatic Threshold (automatyczny prég prawoprzedsionkowy)
Radio Detection-and Ranging (detekcja za pomocg fal radiowych oraz
wyznaczanie zakresu)

Radio Frequency (czestotliwos¢ radiowa)

Trend czestosci'funkcji-oddechowych (ang. Respiratory Rate Trend)

Prawa komora (ang. Right Ventricular)

Automatyczny-prég prawokomorowy (ang. Right Ventricular Automatic
Threshold)

Okres refrakcji prawokomorowej (ang. Right Ventricular Refractory Period)
Monitor artefaktu sygnatu.(ang. Signal Artifact Monitor)

Odpowiedz na‘nagtg bradykardie (ang:Sudden Bradycardia Response)
Nagta smier¢ sercowa (ang. SuddenCardiac Death)

Standard Deviation of Averaged;Normal-to-Normal R-R intervals (odchylenie
standardowe $redniego interwatu miedzy prawidtowymi zatamkami R)
Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator (kardiowerter-defibrylator
wszczepiany podskornie)

Tachykardia‘nadkomorowa (ang- Supraventricular Tachycardia)
Catkowity,okres refrakcji przedsionkowej (ang. Total Atrial Refractory Period)
Transcutaneous Electrical-Nerve-Stimulation (przezskérna elektryczna
stymulacja nerwow)

Ventricular (komorowy)

Ventricular Fibrillation (migotanie komar)

Okres refrakcji-komorowej, (ang. Ventricular' Refractory Period)

Regulacja rytmu.komorowego (ang. Ventricular-Rate Regulation)
Tachykardia komorowa'(ang. Ventricular Tachycardia)

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific. Corporation lub'powigzanych.z nig

spotek:

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

ROZDZIAL 1
Ten rozdziat zawiera nastepujgce tematy:
+ “System programowania LATITUDE” na stronie 1-2
+ “Terminologia dotyczgca oprogramowania i hawigacja po programie” na stronie 1-2
+  “Demonstration'Mode (Tryb demonstracyjny)” na stronie 1-8
+  “Komunikacja z generatorem impulséw” na stronie 1-8
»  “Programowanie w zaleznosci od wskazan (ang. Indications-Based Programming)” na
stronie 1-15
* . “Programowanie reczne’-na stronie 1-17
+ “DIVERT THERAPY (Odwroc terapie)” na stronie“1-17
- “STAT PACE(Stymulacja natychmiastowa)”’ na stronie 1-18
» ~\“"Zarzadzanie-danymi” na stronie 1-19

[ “Tryb bezpieczenstwa”na stronie 1-21
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System programowania LATITUDE

SYSTEM PROGRAMOWANIA LATITUDE

System LATITUDE Programming System (System programowania ZOOM LATITUDE) stanowi
zewnetrzng czes¢ generatora impulséw.

Systemu programowania 3120 ZOOM LATITUDE obejmuje:

* Programator/Rejestrator/Monitor (PRM), model 3120
+  ZOOM Wireless Transmitter model 3140

*  Oprogramowanie ZOOMVIEW model 2869

» Dodatkowa sonda telemetryczna, model 6577

Systemu programowania 3300 LATITUDE obejmuje:

* Programator model 3300
*  Oprogramowanie'model:3869
*~ -Dodatkowa‘sonda telemetryczna, . model 6395

Oprogramowanie -zapewnia zaawansowang technologie programowania urzgdzenia
i'monitorowania stanu pacjenta: Zostato ono opracowane w nastepujacych celach:

«.~ Usprawnienie mozliwosci.programowania’urzgdzenia
» ~Poprawa wydajnosci monitorowania stanu-pacjenta i urzgdzenia
* Uproszczenie i przyspieszenie zadan programowania<-monitorowania

System programowania LATITUDE moze by¢ uzywany do:

» * Sprawdzania danych z generatora impulséw

» ‘Programowania generatora.impulséw na réznorodne opcje terapii

» Zapewniania dostepu do funkgjiydiagnastycznych generatora impulsow

« Wykonywania nieinwazyjnych badar diagnostycznych

» Dostepu do danych historii terapii

* Przechowywania 12-sekundowego zapisu z wyswietlacza EKG/EGM z dowolnego ekranu

» Dostepu do interaktywnego-trybu demonstracyjnego lub do trybu Patient Data (Dane
pacjenta) bez obecnosci@eneratora impulséw

» Drukowania danych pacjenta-w tymyopciji terapii dostarczanej przez generator.impulséw oraz
danych historycznych terapii

» Zapisywanie danych pacjenta

Generator impulséw moze by¢ programowany dwiema metodami: automatycznie za pomocg
funkcji programowania w zaleznosci-od wskazan lubrecznie.

Aby uzyskac¢ bardziej szczegétowe informacje o korzystaniu z systemu-PRM lub.z urzgdzenia
ZOOM Wireless Transmitter, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem operatora systemu PRM lub
instrukcjg obstugi urzgdzenia ZOOM Wireless Transmitter.

Okreslone informacje na temat programatora 3300, jego PSA; zarzadzania danymi pacjenta oraz

potgczen i zabezpieczen sieciowych, patrz podreczniki-operatora rodziny systemow
programowania 3300.

TERMINOLOGIA DOTYCZACA OPROGRAMOWANIA | NAWIGACJA PO PROGRAMIE

W tym rozdziale przedstawiono przeglad informacji o systemie PRM.
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Ekran gtéwny

1-3
Ekran gtéwny

Ponizej pokazano gtéwny ekran systemu PRM oraz przedstawiono opis elementow, jakie si¢ na
niego sktadajg (llustracja 1-1 Ekran gtéwny na stronie 1-3).

Imig i nazwisko pacjenta Wskaznik trybu PRM Nazwa urzadzenia

-Boston,.
Scienufic

Device Mode
R
Lead-11] v/ / L v v v U Vo Przycisk
)i | | i
Wyswistlacz ) | . | | | ! Detalls
EKG/EGM RV, | | | | | | (Szczegoly)
[ v 1 v If I v
N S o S
AS AS AS AS AS AS AS AS AS
©suMMARY (' EVENTS H TESTS i SR~ Karty
SYSTEM SUMMARY EEVENTS SUMMARY
oV Since Last Reset 24 Sep 2010 | Percent Paced
atient Info
No Significant Episodes b il
Last Fallow Up. 24.5ep 2010 LIEY UL
Jmplant Date 01 Sep 2010 A €8 &3
Device Madel XXX
Model P
urzadzenia
[ SETTINGS SUMMARY
= < Mode DDD B
@ Leads Lead meastrements arewithin range. . | | p|-MTR 60 =\ 130 min-1
Paced AV.Delay 180 \ 180 ms
Sensed AV Delay 120 o 120 ms
LV Offset o ms
B &
Approximate timé to'explant:  >\7 years
=

“ | End Session eI sy narzedzi
llustracja 1-1.

Ekran giowny.

Wskaznik trybu PRM

Wskaznik trybu PRM jest wyswietlany na gorze ekranu, aby umozliwi¢ rozpoznanie aktualnego
trybu dziatania-systemu PRM.

-

DEMO
MODE

Patient (Pacjent) — wskazuje, ze system
PRM wyswietla dane uzyskane wskutek
komunikacji z urzadzeniem.

Patient Data (Dane pacjenta) — wskazuje, ze

system PRM wyswietla przechowywane dane
pacjenta.

Tryb Demo (Demonstracja)— wskazuje, ze
system-PRM wyswietla przyktadowe dane
i dziata w trybie demonstracyjnym.
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Wyswietlacz EKG/EGM

Wyswietlacz EKG/EGM

W obszarze EKG na ekranie prezentowane sg w czasie rzeczywistym informacje o stanie
pacjenta i generatora impulsow, ktére mogg by¢ przydatne w ocenie wydajnosci systemu. Mozna
wybraé nastepujace typy zapisow:

Elektrokardiogramy powierzchniowe sg przekazywane z elektrod na powierzchni ciata, ktére
sg przytgczone do systemu PRM. Dane takie mogg by¢ wyswietlane bez koniecznosci
sprawdzania danych w generatorze impulséw.

Elektrogramy w czasie rzeczywistym sg przekazywane z elektrod stymulujgco/
wyczuwajgcych i czesto sg wykorzystywane do oceny integralnosci systemu elektrod oraz
jako pomoc w rozpoznawaniu btedéw, takich jak peknigecia elektrod, przerwanie izolacji czy
przemieszczenia.

Elektrogramy w'czasie rzeczywistym mogg zosta¢ wyswietlone wytgcznie po sprawdzeniu
danych w.generatorze impulséw. Poniewaz elektrogramy te zalezg od telemetrii ZIP lub
telemetrii sondowej, sg podatne na zaktdcenia o czestotliwosciach radiowych. Znaczne
zaktdécenia:mogg spowodowacé przerwanie ciggtosci lub zanik elektrogramoéw w czasie
rzeczywistym-("Bezpieczenstwo telemetrii ZIP" na stronie 1-10).

Mozna w.dowolnej chwili’zachowa¢ 12-sekundowy zapis obrazu na wyswietlaczu ECG/EGM
(EKG/EGM), naciskajgc przycisk Shapshot (Migawka) z poziomu ktéregokolwiek ekranu.

UWAGA: Jesdli system PRM bedzie w stanie bezczynnosci przez 15 minut (lub 28 minut,
jesligenerator impulséw-w momencie sprawdzania danych byt w trybie Storage
(Przechowywanie)),.elektrogramy w'czasie rzeczywistym zostang wytgczone. System PRM
wyswietli okno dialogowe pozwalajgce na przywrocenie tych elektrogramow.

UWAGA: . Elektrogramy LV w.czasie rzeczywistym sgq'dostepne we wszystkich
konfiguracjach wyczuwania LV.

UWAGA:~" W obecnoscizakiocen telemetrycznych zapisy i znaczniki elektrogramow
wewngtrzsercowych'w czasie rzeczywistym-mogg byc btednie wyrownane z zapisami
powierzchniowego-EKG-w czasie rzeczywistym. Po poprawieniu fgcza telemetrycznego
nalezy ponownie wybrac dowolne zapisy elektrogramow wewngtrzsercowych, aby uruchomic
ponowng inicjalizacje.

Mozna nacisngc przycisk Details (Szczegoty), aby powiekszy¢ ekran ECG/EGM (EKG/EGM).
Dostepne sg nastepujace-opcje:

Opcja Show Device Markers.(Pokaz znaczniki'urzgdzenia) — prezentuje znaczniki-zdarzen
z adnotacjami identyfikujgce okreslone wiasne zdarzenia sercowe oraz zdarzenia powigzane
z urzgdzeniem oraz dostarczajgce informacji-takich jak dane o zdarzeniach wyczuwanych/
stymulowanych

Opcja Enable Surface Filter (Witgcz filtr powierzchniowy) — minimalizuje zaktdcenia w EKG
powierzchniowym

Opcja Display Pacing Spikes (Wy$wietlaj piki-stymulacji) —pokazuje wykryte piki stymulaciji
opisane przez znacznik na krzywej EKG powierzchniowego

Trace Speed (Szybkos¢ zapisu) — umozliwia dostosowanie szybkosci zapisu (0, 25 lub
50 mm/s). Ze wzrostem szybkosci poszerza sie skala ¢zasu (skala pozioma)

Gain (Wzmocnienie) — umozliwia dostosowanie skali amplitudy (skali pionowej) (AUTO
(Automatyczne), 1, 2, 5, 10 lub 20 mm/mV) dla kazdego kanatu. Ze wzrostem wzmocnienia
zwieksza sie amplituda sygnatu
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Pasek narzedzi

Mozna drukowac elektrogramy w czasie rzeczywistym wraz ze znacznikami zdarzen
z adnotacjami, wykonujgc nastepujace etapy:

1. Nacisng¢ jeden z klawiszy szybkosci wydruku na systemie PRM (np. klawisz szybkoéci 25),
aby rozpoczg¢ drukowanie.

2. Nacisng¢ klawisz szybkosci O (zero), aby zatrzymacé drukowanie.
3. Nacisng¢ klawisz podawania papieru, aby wysung¢ caty ostatnio zadrukowany arkusz.

Mozna wydrukowac¢ definicje znacznikdw z adnotacjami poprzez wcisniecie klawisza kalibracji
podczas drukowania-elektrogramu. Ewentualnie mozna wydrukowac caty raport zawierajacy
definicje wszystkich znacznikéw z adnotacjami, wykonujgc nastepujgce etapy:

1. Nacisng¢ przycisk Reports (Raporty) na pasku narzedzi. Zostanie wyswietlone okno Reports
(Raporty).

2. Zaznaczy¢ pole wyboru Marker Legend (Legenda znacznikdow).

Nacisngé przycisk Print (Drukuj), Raport Marker Legend Report (Raport: legenda
znacznikéw) jest przesytany-do drukarki.

Pasek narzedzi

Karty

Przyciski

lkony

Pasek’'narzedzi pozwala wykona¢ nastepujgce zadania:

*  Wybor narzedzi.systemowych

«. Generowanie raportow

* Sprawdzanie danych i‘programowanie generatora impulsow
. Przegladanie zmian oczekujgcych lub zaprogramowanych

» ~ Przegladanie uwag i-ostrzezen

» Konczenie sesjisystemu PRM

Karty pozwalajg wybiera¢ zadania systemu PRM,. takie jak przeglagdanie podsumowan danych
czy programowanie ustawien urzgdzenia-'Po wybraniu'karty zostanie wyswietlony powigzany

z nig ekran. Na wielu ekranach znajdujg sie dodatkowe karty, ktdre pozwalajg przejs¢ do bardziej
szczegotowych ustawien. isinformaciji.

Przyciski znajduja sie’'nha-ekranach iw oknach dialogowych w catej aplikaciji. Przyciski pozwalajg
na wykonywanie réznych'zadan; w tym:

» Uzyskiwanie szczegotowych informac;i
» Przegladanie szczegétowych ustawien
» Ustawianie programowalnych wartosci
+  Weczytywanie wartosci poczgtkowych

Jesli nacisniecie przycisku powoduje otworzenie okna przestaniajgcego ekran gtéwny, w prawym
gornym rogu tego okna wyswietlany jest przycisk Close (Zamknij) pozwalajacy zamkng¢ to okno
i powréci¢ do ekranu gtéwnego.

Ikony to elementy graficzne, ktére po wybraniu mogg uruchamiaé¢ dziatanie, wyswietla¢ listy lub
opcje albo zmienia¢ wyswietlane informacje.



1-6 Uzywanie programatora
lkony

Details (Szczegéty) — otwiera okno ze
szczego6towymi informacjami.

u

Patient (Pacjent) — otwiera okno ze
szczego6towymi informacjami nt. pacjenta.

Leads (Elektrody) — otwiera okno ze
szczegotowymi informacjami nt. elektrod.

Battery(Bateria) — otwiera okno ze
szczego6towymi informacjami nt. baterii
generatora impulsow.

Check (Zaznaczenie wyboru) — oznacza
wybranie opgiji.

Event (Zdarzenie) — oznacza wystgpienie
zdarzenia. Podczas przeglgdania linii
czasowej Trends (Trendy) na karcie Events
(Zdarzenia) ikony zdarzen sg wyswietlane za
kazdym.razem, gdy wystgpig.zdarzenia. Po
wybraniu ikony zdarzeh wyswietlane sg
szczegotowe informacje o’ danym zdarzeniu.

'NOEE

Information (Informacja),— oznacza
informacje referencyjne.

=

=
o
3

<
o
N
o
2
)
3

Run (Uruchamienie)— wywotuje wykonanie
dziatania przez programator.

Hold (Wstrzymanie) ——wywotuje przerwanie
dziatania przez programator.

Continue (Kontynuacja) —'wywotuje
kontynuacje dziatania przez programator.

o E

Snapshot (Migawka) — wywotuje zapisanie
przez programator 12-sekundowego zapisu
EKG/EGM z dowolnego ekranu.

POST Complete (Zakonczenie
pooperacyjnego testu systemu) — otwiera
okno.Reports (Raporty) w celu wydrukowania
informacji POST (Pooperacyjny testu
systemu) z raportéw Quick Notes lub Follow-
Up Reports (Raporty kontrolne).
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Obiekty wspélne

lkony suwakéw

— Suwak poziomy — wskazuje na mozliwos¢
IW klikniecia i przesuniecia obiektu w lewo lub
prawo.
5 Suwak pionowy — wskazuje na mozliwos¢
E klikniecia i przesuniecia obiektu w gére lub
dot.

Ikony sortowania

'E Ikona sortowania w kolejnosci rosngcej —
wskazuje, ze na przycisku sortowania
kolumny tabeli wybrano sortowanie
w kolejnosci rosnacej. (np. 1, 2, 3, 4, 5)

Ikona sortowania w kolejno$ci malejgcej —
wskazuje, ze na przycisku sortowania
kolumny tabeli wybrano sortowanie

w kolejnosci malejgcej. (np. 5, 4, 3,2, 1)

<

lkony zwigkszania i zmniejszania

Ikona zwiekszania — wskazuje, ze powigzana
wartos¢ moze zostaé zwiekszona.

Ikona zmniejszania — wskazuje, ze
powigzana wartos¢ moze zostac
zmniejszona.

[

Ikony przewijania

Ikona przewijania w.lewo — wskazuje, ze
powigzana pozycja moze by¢ przewinieta w
lewo,

Ikona przewijania-w prawo — wskazuje, ze
powigzana pozycja'moze by¢ przewinieta
Ww.prawo.

Ikona przewijania.w.gére — wskazuje, ze
powigzana pozycja moze by¢ przewinieta
w gore.

Ikona przewijania w dot — wskazuje, ze
powigzana pozycja moze by¢ przewinieta
w dot.

DoEB

Obiekty wspoélne

Obiekty wspolne, takie jak paski stanu, paski przewijania; menu-i okna dialogowe, sg stosowane
w catej aplikacji. Dziatajg one podobnie do obiektow stosowanych w przeglgdarkach
internetowych i innych programach komputerowych!.

Zastosowanie kolorow
Kolory i symbole sg stosowane do wyrdznienia przyciskow, ikon i innych obiektéw oraz

okreslonych typdéw informaciji. Zastosowanie okreslonych konwencji barwnych i symboli ma na
celu ujednolicenie pracy uzytkownika z aplikacjg i uproszczenie procesu programowania.
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Tabela 1-1.

W tabeli ponizej przedstawiono zastosowanie koloréw i symboli na ekranach systemu PRM
(Tabela 1-1 Konwencje barwne w systemie PRM na stronie 1-8).

Konwencje barwne w systemie PRM

Kolor Znaczenie Przyktady Symbol

Czerwony

jest niedozwolona; klikng¢
czerwony przycisk ostrzezenia,
aby otworzy¢ ekran Parameter
Interactions (Interakcje
parametréw), na ktérym
znajduja sie informacje

o dziataniu naprawczym.

Wskazuje na stany ostrzezenia | Wybrana warto$¢ parametru g

Informacje diagnostyczne
0 urzadzeniu i pacjencie
wymagajace powaznego
rozwazenia.

2oty

Wskazuje na stany \Wybrana warto$¢ parametru
wymagajgce uwagi uzytkownika | jest dozwolona, ale A
niezalecana; klikng¢ zotty
przycisk uwagi, aby otworzy¢
ekran Parameter Interactions
(Interakcje parametréw), na
ktoérym znajduja siginformacje
0 dziataniu naprawczym.

Informacje-diagnostyczne
0 urzgdzeniu i pacjencie, ktore
powinny by¢ uwzglednione.

Zielony

Wskazuje na dopuszczalne Wybrana wartos¢ parametru
zmiany lub’stany jest dozwolona; ale.w dalszym
ciagu oczekuje na
zastosowanie:

Zadne informacije
diagnostyczne 0 urzadzeniu ani
pacjencie nie wymagajg
szczegolnej uwagi.

Biaty

Wskazuje wartos¢, ktora jest
aktualnie programowana

DEMONSTRATION MODE (TRYB DEMONSTRACYJNY)

System PRM jest wyposazony w funkcje trybu demonstracyjnego pozwalajgcgna zastosowanie
systemu PRM jako narzedzia do-naukicwtasnej. Po wybraniu.tego trybu mozna ¢wiczy¢
poruszanie sie po ekranach systemu PRM<bez sprawdzania danych w generatorze impulséw. Za
pomocg funkcji trybu demonstracyjnego mozna zapoznac sie 'z wieloma specyficznymi
sekwencjami ekranéw wyswietlanych przy sprawdzaniu danych lub programowaniu konkretnego
generatora impulsow. W trybie demonstracyjnym-mozna-tez sprawdzac dostepne funkcje;
parametry i informacje.

Aby przejs¢ do funkgji trybu demonstracyjnego; nalezy wybra¢ odpowiedni.generator impulséw
na ekranie Select PG (Wybierz generator impulsow), a nastepnie wybra¢ opcje, Demo
(Demonstracja) w oknie dialogowym Select PG-Mode (Wybierz tryb pracy generatora impulsow).
Gdy system PRM dziata w trybie demonstracyjnym; w pozycji wskaznikatrybu systemu PRM
wyswietlana jest ikona trybu Demo (Demonstracja)..Nie mozna programowac generatora
impulséw, jesli system PRM dziata w trybie demonstracyjnym. Nalezy wyjs¢ z funkc;ji trybu
demonstracyjnego przed podjeciem proby sprawdzania danych'w generatorze impulsow lub
programowania go.

KOMUNIKACJA Z GENERATOREM IMPULSOW

System PRM komunikuje sie z generatorem impulséw za pomocg sondy telemetryczne;.
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Po zainicjowaniu komunikacji z sondg system PRM moze zastosowa¢ bezsondowg telemetrie
ZIP (dwukierunkowg komunikacje z zastosowaniem fal o czestotliwosci radiowej) w celu
komunikowania sie z niektérymi modelami generatoréw impulséw.

Telemetria jest wymagana w nastepujgcych sytuacjach:

» Bezposrednie polecenia z systemu PRM, takie jak:

— INTERROGATE (Sprawdzenie)

— PROGRAM (Programowanie)

— STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa)
— DIVERT THERAPY (Odwré¢ terapie)

* Modyfikowanie ustawieh-parametréw urzgdzenia
+ “Wykonywanie badan elektrofizjologicznych
«“Wykonywanie testow-diagnostycznych, w tym m.in.:

= Testy impedanc;ji'stymulaciji
= Testy progustymulaciji
— . Testy.amplitudy wtasnego rytmu

Telemetria ZIP

System telemetrii ZIP dostepny.w urzadzeniach VISIONIST i VALITUDE wykorzystuje
czestotliwosé transmisiji 0od 402 do 405 MHz. System telemetrii ZIP dostepny w urzadzeniach
INLIVEN,INTUA I INVIVE wykorzystuje czestotliwosé transmisji 869,85 MHz.

Telemetria ZIP to opcja dwukierunkowej komunikacji z zastosowaniem fal 0 czestotliwosci
radiowej (RF) niewymagajgca zastosowania sondy, ktéra. pozwala na komunikowanie sie
systemu PRM'z generatorami impulsow ‘©bstugujgcymi-te czestotliwosci radiowe.

* W przypadku urzadzen-VISIONIST i VALITUDE komunikacja RF jest wigczana przez
urzgdzenie ZOOM Wireless Transmitter podtaczone do'systemu PRMZW momencie
inicjowania komunikacji-konieczna jest telemetria sondowa. Jesli telemetria ZIP jest gotowa
do uzycia, na ekranie systemu PRM zostanie wy$wietlony-komunikat wskazujacy, ze mozna
odtgczy¢ sonde. Wprzeciwnym razie bedzie kontynuowana sesja telemetrii sondowej.

» Jesli w urzadzeniach INLIVEN, INTUA i INVIVE inicjowana jest sesja telemetrii sondowej,
system PRM sprawdza mozliwosci telemetryczne generatora impulsow, Jesli system PRM
wykryje generator impulséw obstugujgcy telemetrie ZIP,.zostanie wyswietlony’komunikat
wskazujgcy, ze telemetria ZIP jest dostepna:i mozna odtgczy¢ sonde. W.przeciwnym razie
bedzie kontynuowana sesja telemetrii sondowej.

Telemetria ZIP ma nastepujgce zalety w stosunku.do tradycyjnej.telemetriisondowej:

*  Wieksza szybkos¢ transmisji danych oznacza, ze sprawdzenie danych urzgdzenia wymaga
mniej czasu

» Transmisja danych na wiekszym dystansie (w-odlegtosci do 3 m (10 stép)) minimalizuje
koniecznosc¢ utrzymywania sondy w polu sterylnym podczas wszczepiania, co moze pozwoli¢
na zmniejszenie ryzyka zakazenia

* Mozliwa jest ciggta telemetria w trakcie catej procedury wszczepiania, co pozwala na
monitorowanie dziatania generatora impulséw oraz integralnosci elektrod podczas
wszczepiania
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* Umozliwia kontynuowanie zabiegu operacyjnego przez lekarza w trakcie programowania
urzadzenia dla pacjenta

Komunikacja sondowa dostepna jest niezaleznie od tego, czy stosowana jest telemetria ZIP.

Uruchamianie sesji telemetrii sondowej

Nalezy wykonac¢ nastepujgcg procedure, aby rozpoczaé sesje komunikacji za pomocg telemetrii
sondowej:

1. Upewnic sie, ze sonda telemetryczna jest podtgczona do systemu PRM i dostepna przez
caly czas trwania sesji.

2. Umiesci¢ sondé'nad generatorem impulséw w odlegtosci nie wigkszej niz 6 cm (2,4 cala).
3. Zapomocga systemu PRM sprawdzi¢ dane generatora impulséw.
4. Utrzymywacé pozycje'sondy-za kazdym razem, gdy wymagana jest komunikacja.

Uruchamianie sesji telemetrii ZIP

Nalezy wykonac nastepujgcg procedure, aby rozpoczgé sesje komunikacji za pomocg telemetrii
ZIP:

1. W przypadku-urzgdzen VISIONISTi VALITUDE sprawdzi¢, czy przekaznik ZOOM Wireless
Transmitter jest podtgczony do systemu PRM kablem USB oraz czy zielona lampka
kontrolna na-gorze przekaznika swieci (wskazujgc gotowos¢ przekaznika do pracy).

2.." Rozpoczgc¢ sesje telemetrii sondowej. Potwierdzié, ze przewdd sondy znajdujesie w zasiegu
generatora impulsow, aby-mozna byto w.razie koniecznosci skorzystac z telemetrii sondowe.

3. Utrzymacé sonde telemetryczng we wtasciwej pozycji az do wyswietlenia komunikatu
informujgcego,'ze mozna odstawi¢ sonde z miejscaw poblizu generatora impulséw, lub do
zaswiecenia sie nasystemie PRM-lampki kontrolnej telemetrii:-ZIP.

Konczenie sesji telemetrii

Nacisng¢ przycisk End Session.(Zakoncz sesje), aby zakonezy¢ sesje telemetrii i powrdcié do
ekranu startowego. Mozna zadecydowac o zakonczeniu sesji lub o powrocie doisesji biezacej.
Po zakonczeniu sesji system PRM przerywa komunikacje z generatorem impulsow.

Bezpieczenstwo telemetrii ZIP.

Ponizsze informacje dotyczace bezpieczenstwa telemetrii ZIP majg zastosowanie w
przypadku urzadzen wykorzystujgcych czestotliwos¢ transmisji od 402 do 405 MHz,

Generator impulséw zawiera zgodne urzadzenie nadawczo-odbiorcze o matej mocy. Dane
generatora impulséw mogg by¢ sprawdzone lub programowane wytgcznie za posrednictwem
sygnatéw RF wykorzystujgcych opatentowany protokét telemetrii ZIP: Przed odpowiedzig na
jakiekolwiek sygnaty RF generator impulséw weryfikuje, czy komunikuje sie z systemem
ZOOMVIEW. Generator impulséw przechowuje; przesyta i odbiera indywidualnie identyfikowane
dane medyczne w postaci zaszyfrowane;.

Telemetria ZIP jest mozliwa, jesli spetnione sg wszystkie wymienione ponizej warunki:

* Telemetria ZIP systemu PRM jest wigczona

*  Przekaznik ZOOM Wireless Transmitter jest podigczony do systemu PRM za pomoca kabla
usB

» Lampka kontrolna na gérze przekaznika ZOOM Wireless Transmitter Swieci na zielono, co
wskazuje na gotowosé przekaznika do uzycia
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* Generator impulséw znajduje sie w zasiegu systemu PRM

» Generator impulséw nie osiggnat stanu Explant (Eksplant); uwaga: po osiggnieciu stanu
Explant (Eksplant) przez generator impulséw tgczny czas dostepnosci telemetrii ZIP wynosi
1,5 godziny

* Pojemnosc¢ baterii generatora impulséw nie jest wyczerpana

» Generator impulséw nie pracuje w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan
MRI)

W celu spetnienia lokalnych przepiséw i regulacji dotyczgacych komunikacji nie nalezy stosowac
telemetrii ZIP, jesli generator impulséw znajduje sie poza zakresem normalnej temperatury
roboczej, tj. od 20°C do 45°C (od 68°F do 113°F).

Moze by¢-obstugiwana rownoczesna komunikacja miedzy wieloma systemami PRM

i generatorami‘impulséw w niezaleznych sesjach. Sygnaty z innych sesji wykorzystujgcych
komunikacje'RF lub.zaktécenia z innych Zrodet czestotliwosci radiowych moga zakiécaé
potgczenie telemetryczne ZIP lub je uniemozliwiac.

UWAGA:O Sygnaty o czestotliwosci radiowej (RF) z urzadzenh, ktére pracujg przy
czestotliwo$ciach bliskich generatora impulséw moga przerywac telemetrie ZIP podczas badania
lub_programowania’generatora impulséw. Mozna zmniejszy¢ te zaktdcenia o czestotliwosci
radiowej, zwiekszajgc odlegtos¢ miedzy urzadzeniem bedacym ich Zzrédtem a systemem PRM i
generatorem impulséw. Przyktady urzadzen powodujgcych potencjalne zaktdcenia w pasmie
czestotliwo$ci 869,85/ MHz obejmuja:

« Telefony bezprzewodowe (stacjonarne) i ich stacje bazowe
+_.[Okreslone systemy monitorowania stanu pacjenta

Zaktocenia o czestotliwosciach radiowych-moga tymczasowo przerwac potgczenie
telemetryczne ZIP. System PRM w normalnych warunkach ponownie nawigze komunikacje ZIP
po ustgpieniulub ostabnieciu zaktdcen. RF.'Poniewaz. ciggte zaktdécenia RF mogg uniemozliwié
potgczenie telemetryczne ZIP;system zaprojektowano tak, aby w_ razie niedostepnosci telemetrii
ZIP, stosowat telemetrie sondowa.

Jedli telemetria ZIP nie jest dostepna ze wzgledu na zaktécenia lub jesli przekaznik ZOOM
Wireless Transmitter jest.odtgczony albo nie dziata poprawnie, mozna nawigza¢ komunikacje
z systemem PRM za pomocg telemetrii sondowej. System wskazuje niedostepnos¢ telemetrii
ZIP w nastepujacy-sposob:

» Lampka kontrola telemetrii ZIP na systemie PRM.wytgcza sie
» Zielona lampka kontrolna na.przekaznika ZOOM Wireless Transmitter jest-wytgczona

» Jesli aktywne sg znaczniki zdarzen i (lub) elektrogramy (EGM), transmisja.takich znacznikéw
i (lub) elektrogramoéw zostanie przerwana

» Jesli zazgdano polecenia lubinnego-dziatania, system PRM wyswietla powiadomienie
wskazujgce, ze nalezy umiesci¢.sonde:w zasiegu generatora impulséw

Telemetria ZIP dziata w sposdéb spojny z telemetrigisondowg — zaden etap programowania nie
moze zostac ukonczony, jesli generator impulséw nie adbierze i-nie potwierdzi catego polecenia
programowania.

Nie jest mozliwe btedne zaprogramowanie generatora impulséw wskutek przerwania telemetrii
ZIP. Przerwy w telemetrii ZIP moga by¢é powodowane przez sygnaty RF o czestotliwosciach
bliskich czestotliwosciom stosowanym przez generator impulséw i o wystarczajgco duzej mocy,
aby konkurowac z tgczem telemetrii ZIP miedzy generatorem impulséw a systemem PRM.
Znaczne zaktécenia mogg spowodowaé przerwanie ciggtosci lub zanik elektrogramow w czasie
rzeczywistym. Jesli przerywane sg polecenia, system PRM wyswietla komunikat o koniecznosci



112

Uzywanie programatora
Bezpieczenstwo telemetrii ZIP

umieszczenia sondy na generatorze impulséw. Powtarzanie sie tego komunikatu moze oznaczaé
obecnos¢ zaktocen przejsciowych. Takie sytuacje mozna rozwigzaé, przestawiajgc w inne
miejsce przekaznik ZOOM Wireless Transmitter przymocowany do systemu PRM lub stosujgc
standardowg telemetrie sondowg. W tym okresie nie dojdzie do przerwania funkcjonowania
urzadzenia ani do przerwania terapii.

UWAGA: Jesli uzywana jest zaréwno telemetria ZIP, jak i telemetria sondowa (np.
przetgczanie sie z telemetrii ZIP na telemetrie sondowg ze wzgledu na obecno$c¢ zaktocern),
generator impulséw bedzie komunikowat sie z programatorem za pomoca telemetrii ZIP, kiedy
tylko bedzie to mozliwe. Aby korzystac wytgcznie z telemetrii sondowej, nalezy ustawic tryb
komunikacji (dostep do niego mozna uzyskac, naciskajgc przycisk Utilities (Narzedzia)), tak aby
stosowac sonde przy kazdej komunikacji telemetrycznej.

UWAGA: Aby zachowac zywotno$c baterii, sesja telemetrii ZIP zostanie zakornczona, jesli
generator impulsow. catkowicie utraci potgczenie z systemem PRM na ciggty okres jednej
godziny (lub 73 minut, jesli urzgdzenie w momencie sprawdzania danych dziatato w trybie
Storage (Przechowywanie)).\Po uptywie tego-okresu do ponownego nawigzania komunikacji
Z generatorem impulséw nalezy uzyc telemetrii sondowey.

Uwagi dotyczace ograniczania zakitoécen

Zwiekszenie odlegtosci od-zrédta.sygnatéw zaktdcajgcych’'moze pozwolié na zastosowanie
danego kanatu telemetrii ZIP.

Przestawienie ZOOM Wireless Transmitter w.inne miejsce moze poprawic jakos¢ telemetrii ZIP.
Jesli jakosc¢ telemetrii’ZIP nie‘jest zadowalajaca, dostepna jest opcja zastosowania telemetrii
sondowej.

W zaleznosci-od warunkow otoczenia oraz od orientacji przestrzennej systemu PRM wzgledem
generatora impulsow system moze. podtrzymac potgczenie telemetryczne ZIP w odlegtosci do

3 m(10 stép): Aby uzyskac¢ optymalne potgczenie telemetryczne ZIP, nalezy ustawi¢ przekaznik
ZOOM Wireless-Transmitter w odlegtosci do-3:m (10.stép) od generatora impulséw-i usungc
wszelkie przeszkody-znajdujgce sie pomiedzy tym‘przekaznikiem a generatorem impulsow.

Ustawienie przekaznika ZOOM Wireless. Transmitter w odlegtosci co najmniej 1 m (3 stopy) od
$cian i metalowych obiektéw oraz'zapewnienie; aby generatorimpulsow (przed wszczepieniem)
nie stykat sie bezposrednio zZadnymi‘metalowymi ‘obiektami, moze ograniczy¢ odbicia sygnatow
i (lub) ich blokowanie.

Nalezy unika¢ umieszczania przekaznika ZOOM-Wireless Transmitter,w bezposredniej bliskosci
monitoréw, aparatury elektrochirurgicznej wykorzystujgcej wysokg czestotliwosé isilnych pol
magnetycznych, poniewaz moze dojs¢ do pogorszeniatacza telemetrycznego.

Zapewnienie, aby miedzy przekaznikiem ZOOM Wireless Transmitter a.generatorem impulsow
nie byto zadnych przeszkdd (np. sprzetu, metalowych:mebli, 0sob czy $cian), moze pomoc.w
poprawie jakosci sygnatu. Pracownicy czy.obiekty.chwilowo przemieszczajgce si¢ miedzy
przekaznika ZOOM Wireless Transmitter-a generatorem impulséw podczas telemetrii ZIP mogg
tymczasowo przerywac¢ komunikacje, ale bez wptywu nafunkcjonowanie urzgdzenia czy terapie.

Kontrola czasu potrzebnego na sprawdzenie danych po nawigzaniu potgczenia telemetrycznego
ZIP moze dostarczy¢ wskazowek o wystepowaniuewentualnych zakidcen. Jesli sprawdzanie
danych przez telemetrie ZIP trwa mniej niz 20 sekund; aktualne otoczenie jest prawdopodobnie
pozbawione zakidcen. Czasy sprawdzania danych dtuzsze niz 20 sekund (lub krotkie interwaty
zaniku elektrograméw) wskazujg na mozliwosé wystepowania zaktdcen.

Bezpieczenstwo telemetrii ZIP

Ponizsze informacje dotyczace bezpieczenstwa telemetrii ZIP maja zastosowanie do
urzadzen wykorzystujacych czestotliwos¢ transmisji 869,85 MHz.
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Generator impulséw zawiera zgodne urzgdzenie nadawczo-odbiorcze o matej mocy. Dane
generatora impulséw mogg by¢ sprawdzone lub programowane wytgcznie za posrednictwem
sygnatéw RF wykorzystujgcych opatentowany protokdt telemetrii ZIP. Przed odpowiedzig na
jakiekolwiek sygnaty RF generator impulséw weryfikuje, czy komunikuje sie z systemem
ZOOMVIEW. Generator impulséw przechowuje, przesyta i odbiera indywidualnie identyfikowane
dane medyczne w postaci zaszyfrowanej.

Telemetria ZIP jest mozliwa, jesli spetnione sg wszystkie wymienione ponizej warunki:

» Telemetria ZIP systemu PRM jest wtgczona

» Generator impulséw obstuguje komunikacje z zastosowaniem fal o czestotliwosci radiowej
(RF)

+ Kanat telemetrii ZIP jest dostepny do uzycia
» Generator.impulséw znajduje sie w zasiegu systemu PRM

» <\Generator impulsow nie osiggnat stanu Explant (Eksplant); uwaga: po osiggnieciu stanu
Explant (Eksplant) przez.generator impulsdw tgczny czas dostepnosci telemetrii ZIP wynosi
1,5 godziny

. Pojemnos$¢ bateriiigeneratora impulséw nie jest wyczerpana

W celu spetnienia lokalnych przepiséw i regulacji-dotyczacych komunikacji nie nalezy stosowac
telemetrii ZIP, jesliigenerator impulséw znajduje sie poza zakresem normalnej temperatury
roboczej,tj. 0d20°C do 43°C (od 68°F-do 109°F).

Obstugiwana jest rownoczesna komunikacja miedzy jednym systemem PRM i jednym
generatorem‘impulséw. Jedliw poblizu jest juz uruchomiona jedna sesja komunikacji systemu
PRM z generatorem impulséw,nie bedzie mozliwe uruchomienie drugiej.sesji; w takiej sytuaciji
konieczne bedzie zastosowanie komunikacji sondowe;j.

System PRM-powiadamia o-niedostepnosci telemetrii ZIP ze wzgledu na to, ze inna sesja jest
aktualnie w-toku.

Sygnaty RF z tego‘samego-pasma czestotliwosci wykorzystywane przez system mogag zaktécac
potgczenie telemetryczne ZIP.'Do tych zaktdcajgcych sygnatéw naleza:

» Sygnaly z innych sesji komunikacji RF generatoréw impulsow z systemem PRM po
osiggnieciu maksymalnej liczby niezaleznych ses;ji. Inne znajdujace sie w poblizu generatory
impulsow i systemy. PRM stosujgce telemetrie ZIP, moga uniemozliwia¢ potgczenie
telemetryczne ZIP.

» Zaktdcenia z innych-zrodet RF.

UWAGA: Sygnaly o czestotliwosciradiowej(RF)-z urzagdzen, ktére pracujg przy
czestotliwosciach bliskich generatora impulséw-mogg przerywac telemetrie.ZIP podczas badania
lub programowania generatora-impulsow. Mozna zmniejszyé te zaktdécenia o czestotliwosci
radiowej, zwiekszajgc odlegtos¢ miedzy urzagdzeniem bedacymrich zrédtem asystemem PRM i
generatorem impulséw. Przyktady urzgdzen powodujgcych.potencjalne zakidécenia w pasmie
czestotliwo$ci 869,85 MHz obejmuja:

» Telefony bezprzewodowe (stacjonarne)ivich stacje bazowe
» Okreslone systemy monitorowania stanu pacjenta

Zaktocenia o czestotliwosciach radiowych mogg tymczasowo przerwaé potgczenie
telemetryczne ZIP. System PRM w normalnych warunkach ponownie nawigze komunikacje ZIP
po ustgpieniu lub ostabnieciu zakiécen RF. Poniewaz ciggte zaktécenia RF mogg uniemozliwic¢
potgczenie telemetryczne ZIP, system zaprojektowano tak, aby w razie niedostepnosci telemetrii
ZIP stosowat telemetrie sondowa.
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Jedli telemetria ZIP nie jest dostepna, mozna nawigza¢ komunikacje z systemem PRM za
pomocg telemetrii sondowej. System wskazuje niedostepnosé telemetrii ZIP w nastepujacy
sposob:

* Lampka kontrola telemetrii ZIP na systemie PRM wytgcza sie

» Jesli aktywne sg znaczniki zdarzen i (lub) elektrogramy (EGM), transmisja takich znacznikow
i (lub) elektrogramow jest przerywana

» Jesli zazgdano polecenia lub innego dziatania, system PRM wyswietla powiadomienie
wskazujgce, ze nalezy.umiesci¢ sonde w zasiegu generatora impulsow

Telemetria ZIP dziata w sposdb spojny z telemetrig sondowg — Zzaden etap programowania nie
moze zostaé ukenczony, jesli generator impulséw nie odbierze i nie potwierdzi catego polecenia
programowania.

Nie jest mozliwe btedne zaprogramowanie generatora impulséw wskutek przerwania telemetrii
ZIP.Przerwy'w telemetrii ZIP moga by¢ powodowane przez sygnaty RF o czestotliwosciach
bliskich'czestotliwosciom stosowanym przez generator impulséw i 0 wystarczajgco duzej mocy,
aby.konkurowac¢ z tgczem telemetrii ZIP miedzy generatorem impulséw a systemem PRM.
Znaczne zaktécenia mogg spowodowaé przerwanie ciggtoscilub zanik elektrograméw w czasie
rzeczywistym. Jesli.przerywane sa polecenia, system PRM wys$wietla komunikat o konieczno$ci
umieszczenia sondy na generatorze impulséw. Powtarzanie sie tego komunikatu moze oznaczaé
obecnos¢ zaktodcen przejsciowych. Takie.sytuacje-mozna rozwigzaé, przestawiajgc system PRM
w_ inne miejsce lub stosujgc standardowg telemetrie sondowg. W tym okresie nie dojdzie do
przerwania funkcjonowaniaurzadzenia ani do przerwania-terapii.

UWAGA: Jesliuzywana jest zaréwno telemetria ZIP, jak i telemetria sondowa (np.
przetgczanie sie z-telemetrii ZIP na telemetrie sondowg ze wzgledu na obecno$c¢ zaktocen),
generatorimpulséw bedzie komunikowat sie-z programatorem za pomocg telemetrii ZIP, kiedy
tylko bedzie to mozliwe. Aby korzystac wytgcznie z telemetrii sondowsej, nalezy ustawic tryb
komunikacji (dostep do-niego mozna.uzyskac, naciskajgc.przycisk -Utilities (Narzedzia)), tak aby
stosowac sonde przy-kazdej komunikacji telemetryczney.

UWAGA: Aby zachowac zywotnoSc baterii, sesja telemetrii ZIP zostanie zakonczona, jesli
generator impulséw catkowicie utraci potgczenie z systemem!PRM na ciggly okres jednej
godziny (lub 73minut, jesli urzgdzenie’'w momencie -sprawdzania danych dziatato'w trybie
Storage (Przechowywanie)). Po-uptywie'tego okresu do ponownego.nawigzania komunikacji
Z generatorem impulséw nalezy uzyc telemetrii sondowej,

UWAGA: System PRM pracuje w zakresie czestotliwosci okreslonym dla'danego kraju.
System PRM wyznacza zakres czestotliwosci ZIP, ktéry jest wykorzystywany przez generator
impulséw, na podstawie konkrethego modelu urzgdzenia. Jesli zakresy czestotlimosci ZIP
systemu PRM i generatora impulséw-nie sg-zgodne, oznacza to,; ze pacjent udat sie poza granice
kraju, w ktérym wszczepiono generatorimpulséw. System PRM wyswietli komunikat wskazujgcy,
Ze telemetria ZIP nie moze zostac uzyta. Niemniej mozna sprawdzac dane w.generatorze
impulséw u pacjenta za pomocg sondy. Jesli konieczne fjest sprawdzanie danych poza danym
krajem, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc z informacji na tylnej
okfadce tej instrukcji.

Uwagi dotyczace ograniczania zaktécen

Zwiekszenie odlegtosci od Zrédta sygnatéw zakidcajgcych moze pozwolié na zastosowanie
danego kanatu telemetrii ZIP. Zalecana jest minimalna odlegtos¢ 14 m (45 stop) miedzy Zrédtem
zaktocen (o $redniej mocy wyjsciowej nie wiekszej niz 50.mW) a generatorem impulséw oraz
systemem PRM.
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Przestawienie anteny systemu PRM lub samego systemu PRM moze poprawi¢ jakos¢
potgczenia telemetrycznego ZIP. Jesli jakos¢ telemetrii ZIP nie jest zadowalajgca, dostepna jest
opcja zastosowania telemetrii sondowe;.

Ustawienie systemu PRM w odlegtosci co najmniej 1 m (3 stopy) od $cian i metalowych obiektow
oraz zapewnienie, aby generator impulséw (przed wszczepieniem) nie stykat sie bezposrednio
z zadnymi metalowymi obiektami, moze ograniczy¢ odbicia sygnatéw i (lub) ich blokowanie.

Zapewnienie, aby miedzy systemem PRM a generatorem impulséw nie byto zadnych przeszkod
(np. sprzetu, metalowych ‘mebli, osdb czy $cian), moze pomdc w poprawie jakosci sygnatu.
Pracownicy czy obiekty chwilowo przemieszczajgce sie miedzy systemem PRM a generatorem
impulséw podczas telemetrii ZIP mogg tymczasowo przerywaé komunikacije, ale bez wptywu na
funkcjonowanie’urzadzeniacczy terapie.

Kontrola czasu potrzebnego-na‘sprawdzenie danych po nawigzaniu potaczenia telemetrycznego
ZIP-moze dostarczy¢ wskazowek o wystepowaniu ewentualnych zaktécen. Jesli sprawdzanie
danych-przez telemetrie ZIP_trwa mnigej niz 20 sekund, aktualne otoczenie jest prawdopodobnie
pozbawione zaktocen. Czasy sprawdzania danych dtuzsze niz 20 sekund (lub krotkie interwaty
zaniku elektrograméw) wskazujg na mozliwosé wystepowania zakitocen.

PROGRAMOWANIE W ZALEZNOSCIOD WSKAZAN (ANG. INDICATIONS-BASED
PROGRAMMING) (IBP)

SUMMARY i EVENTS : TESTS /

Select the desired patient indications then press View Recommended Settings:

SINUS NODE

m Normal @ Normal @ None
Chronotropically (D) 1st Degree Block (0 Paroxysmal /Persistent
Incompetent
Sick Sinus Syndrome O 2nd Degree Block O Permanent/Chronic AF
[Sinus Brady o Complete Heart Block

Neurovascular
Syndromes

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

View Recommended Settings

Funkcjata jest dostepna wprzypadku urzgdzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Funkcja IBP.to narzedzie prezentujgce okreslone zalecenia dotyczgce programowania na
podstawie potrzeb klinicznych’pacjenta i gltdwnych-wskazan.

IBP to podejscie kliniczne do programowania opracowane na podstawie konsultacji z lekarzami
oraz studiow przypadkow. Celem funkcji IBP jest poprawienie wynikdw pacjenta i oszczednos¢
czasu poprzez przedstawianie-podstawowych,zalecen-dotyczacych programowania, ktére
mozna dostosowywac zgodnie z potrzebami. Narzedzie IBP systematycznie prezentuje
okreslone‘funkcje przeznaczone do stosowania-w warunkach klinicznych okreslonych przez
uzytkownika w.interfejsie IBP i pozwala maksymalnie wykorzystaé zalety ptyngce z mozliwosci
generatora impulséw.

Do narzedzia IBP-mozna przej$¢ poprzez karte Settings (Ustawienia) na gtdwnym ekranie
aplikaciji (llustracja 1—2 Ekran-Indications-based Programming (Programowanie w. zaleznosci od
wskazan) na stronie 1-15):

AV NODE ATRIAL ARRHYTHMIAS -

llustracja 1-2. Ekran Indications-based Programming (Programowanie w zaleznosci od wskazan)
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Jak pokazano powyzej, wskazania sg grupowane w kategorie ogdine. Cel kazdej kategorii
wskazan opisano ponizej:

* Sinus Node (Wezet zatokowy)

— Jesli wybrano opcje Normal (Normalny), celem jest zezwolenie na wiasne zdarzenia
przedsionkowe i zapewnienie stymulacji resynchronizujgcej serca.

— Jedli wybrano opcje Chronotropically Incompetent (Niewydolny chronotropowo), celem
jest zapewnienie stymulacji resynchronizujgcej serca z adaptacjg czestosci rytmu.

— Jesli wybrano opcje;Sick Sinus Syndrome (Zesp6t chorego wezta zatokowego), celem
jest zapewnienie wsparcia dla stymulacji przedsionkowej oraz zapewnienie stymulacji
resynchronizujgcej serca.

— Jesli wybrano opcje Neurovascular Syndromes (Zespoty nerwowo-naczyniowe), celem
jest zapewnienie odpowiedzi Sudden Brady Response (Odpowiedz na nagta
bradykardie).

» AV Node (Wezet przedsionkowo-komorowy)

='<'Celem jestzastosowanie-nominalnych ustawien parametrow Paced AV Delay
(Stymulowane op6znienie przedsionkowo-komorowe) i Sensed AV Delay (Wyczuwane
opoznienie-przedsionkowo-komorowe). Mozna'zastosowac funkcje optymalizacji
SmartDelay w celu dostosowania opdznienia przedsionkowo-komorowego.

UWAGA: Wybrane ustawienia dla-opcji AF (Migotanie przedsionkéw) i Sinus Node (Wezet
zatokowy) mogg wplywac -na sugerowang warto$c ustawienia AV Node (Wezet
przedsionkowo-komorowy):

» “Atrial Arrhythmias (Arytmie przedsionkowe)

= Jesliwybrano opcje Paroxysmal/Persistent (Napadowe/przetrwate), celem jest unikniecie
Sledzenia arytmii przedsionkowych poprzez wykorzystanie przetgcznika ATR Mode
Switch (Przetgcznik trybu odpowiedzi natachykardie przedsionkowg), kiedy sugerowany
jesttryb stymulacjidwujamowe;.

— Jesliwybrano opcje-Permanent/Chronic AF (Trwate/przewlekie migotanie przedsionkéw),
celem jest zapewnienie stymulacji resynchronizujgcej serca z adaptacjg czestosci oraz
ustawienie wartosciOff (Wyt.) dla wyczuwania przedsionkowego.

Po wybraniu odpowiednich wskazan-dla pacjenta nalezy nacisng¢ przycisk View.Recommended
Settings (Przegladaj zalecane ustawienia), aby'przejrze¢ podsumowanie zalecen dotyczacych
programowania (llustracja 13 Ekran-Proposed Settings Summary.(Podsumowanie
proponowanych ustawien) na stronie 1-17).

UWAGA: Przed rozpoczeciem programowania ustawien nalezy przejrze¢ zalecane
ustawienia. Nacisniecie przycisku View Recommended Settings (Przegladaj. zalecane
ustawienia) pozwala przejrze¢ ustawienia zalecane na podstawie - wskazan wybranych przez
uzytkownika. Przeglgdanie zalecanych.ustawien nie powoduje nadpisania zadnych
oczekujgcych (1j. jeszcze niezaprogramowanych) zimian parametrow. Poprzejrzéniu zalecanych
ustawien nalezy zdecydowac, czy je zaprogramowac, czy odrzucic. W przypadKku decyzji

o odrzuceniu zalecanych ustawien przywrocone zostang wszystkie oczekujgce ustawienia
uzytkownika. W przypadku decyzji o zaprogramowaniu-zalecanych ustawien zostang nadpisane
wszelkie oczekujgce zmiany parametrow z wyjgtkiem.czuto$cii poziomow wyjsc terapii, ktore sg
niezalezne od funkcji IBP.
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'INDICATION PROFILE - PROPOSED SETTINGS SUMMARY o

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 0 ms

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

Program this Profile Reject this Profile

llustracja 1-3. Ekran-Proposed Settings Summary (Podsumowanie proponowanych ustawien)

Na:ekranie Proposed Settings Summary (Podsumowanie proponowanych ustawien) wyswietlane
sg gtdwne zalecenia dotyczgce programowania. Dodatkowe szczegétowe informacije

o wszystkich zmienianych parametrach sg dostepne po-nacisnieciu przycisku View Changes
(Przegladaj zmiany) na paskunarzedzi. Przez caty czas dziatania potgczenia telemetrycznego
dostepne sg opcje‘zaprogramowania lub-odrzucenia proponowanych ustawien:

* Programowanie— nacisng¢ przycisk Program this Profile (Zaprogramuj ten profil), aby
zaakceptowac proponowane’ ustawienia.

+ Odrzucenie — nacisng¢ przycisk Reject this Profile (Odrzu¢ ten profil), aby-odrzucié¢
proponowane ustawienia;dziatanie to spowoduje powrét do gtdwnego-ekranu narzedzia IBP
bez wprowadzania zadnych zmian.

PROGRAMOWANIE RECZNE

Elementy sterowania do programowania recznego;, takiejak suwaki i menu, majg na celu
umozliwienie indywidualhego dostosowania ustawien programu generatora impulséw.

Elementy.sterowania do programowania‘recznego znajdujg sie na karcie Settings Summary
(Podsumowanie-ustawien), do ktérejmozna przejs¢ z karty Settings (Ustawienia) lub naciskajgc
przycisk Settings Summary’(Podsumowanie ustawien)-na karcie Summary (Podsumowanie).
Informacje i instrukcje dotyczace szczegotow programowania recznego zamieszczono przy
opisach innych funkgji w tym dokumencie."Szczegdtowe wykazy dostepnych-ustawien zawiera
"Opcje programowalne’ na stronie A-1.

DIVERT THERAPY (ODWROC TERAPIE)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku-urzadzenVISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA oraz
INVIVE.

Klawisz DIVERT THERAPY (Odwré¢ terapie) moze zostaé wykorzystany. do przerwania kazdego
trwajgcego testu diagnostycznego oraz trybu Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie elektrokauteryzacji) (w przypadku uzywaniatelemetrii sondowej nalezy utrzymac pozycje
sondy telemetrycznej do ukonczenia funkcji odwracania, ‘aby-unikng¢ przerwania polecenia
odwrdcenia).

Przycisk DIVERT THERAPY (Odwroc terapie) moze zostac takze wykorzystany do przerwania
trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie-badania MRI).
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STAT PACE (STYMULACJA NATYCHMIASTOWA)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Awaryjna stymulacja zapobiegajgca bradykardii za pomocg polecenia STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa) przetgcza dziatanie w przypadku bradykardii na parametry majace na celu
zagwarantowanie przechwytywania.

1. Jedli jeszcze nie rozpoczeta sie sesja, nalezy umiesci¢ sonde telemetryczng w zasiegu
generatora impulsow.

2. Nacisng¢ klawisz STAT PACE«(Stymulacja natychmiastowa). Zostanie wyswietlone okno
z komunikatem zawierajgcym wartosci okreslone dla stymulacji STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa):

3. Nalezy drugi raz nacisngéklawisz STATPACE (Stymulacja natychmiastowa). Wyswietlany
komunikat zawiera informacje o trwajgcej stymulacji STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa), po czym wyswietlane sg wartosci okre$lone dla stymulacji STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa).

4. Nacisnag¢ przycisk Close (Zamknij) w oknie komunikatu.

5. Abyzatrzymac¢ stymulacje STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa), nalezy
przeprogramowac generatorimpulsow.

UWAGA:  Stymulacja STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) spowoduje przerwanie tryboéw
Electrocautery. Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie elektrokauteryzacji) oraz-MRI Protection
Mode-(Tryb 'ochronyw trakcie badan MRI).

UWAGA: - Po zaprogramowaniu-w-generatorze impulsow ustawienn STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa) generator bedzie kontynuowat stymulacje przy wartosciach o wysokiej energii
STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa), o ile nie zostanie przeprogramowany. Zastosowanie
parametrow STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) moze skroci¢ trwatosé urzadzenia.

Ponizej wyszczegoélniono warto$ci parametréw-okreslonych dla stymulacji STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa) (Tabela-1-2 Ustawienia parametrow ' STAT-PACE (Stymulac;ji
natychmiastowej)-nastronie 1-18):

Tabela 1-2. Ustawienia parametrow STAT PACE (Stymulacji natychmiastowej)

Parametr Wartosci
Tryb VI
Lower Rate Limit (Dolna granica czestosci) 60 min?
Odstep 1000 ms

Pacing Chamber (Jama stymulacji)

BiV-(Dwukomorowa)

Amplitude (Amplituda) 75V
Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu) 1,0ms
Paced Refractory (Refrakcja przy stymulacji) 250-ms

Lead Configuration (Konfiguracja elektrody) (Pace/Sense
(Stymulujgco/wyczuwajgca))

Unipolar(Unipolarna)
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ZARZADZANIE DANYMI

Informacje

System PRM pozwala na przegladanie, drukowanie, przechowywanie i odczytywanie danych
pacjenta i generatora impulséw. W tej czesci opisano mozliwosci zarzgdzania danymi w systemie
PRM.

0 pacjencie

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Informacje o pacjencie mogg by¢ przechowywane w pamieci generatora impulséw. Informacje sa
dostepne z poziomu ekranu:Summary (Podsumowanie) po nacisnieciu ikony Patient (Pacjent).
Informacije te obejmujg m.in. nastepujgce dane:

» ~ Danepacjenta'’i lekarza

- Numer seryjny generatora-impulséw
«—.Data wszczepienia

« Konfiguracje elektrod

« . "Pomiary testowe implantu

Informacje mozna odczyta¢ w.dowolnym momencie poprzez sprawdzenie danych w generatorze
impulséw, a:nastepnie przeglgdanie ich na-ekranie systemu PRM lub wydrukowanie w postaci
raportu.

UWAGA:  “Jesliw sekgji-Patient Information (Informacje o pacjencie) zmieniane sg dane
dotyczgce datyurodzenia pacjenta, jego ptci-czy poziomu sprawnosci fizycznej, automatycznie
zmieni sie-odpowiednia warto$¢w-sekcji Minute Ventilation (Minutowa wentylacja). Podobnie,
Jjesli w sekcji Minute Ventilation’(Minutowa wentylacja) zmieniane sg dane dotyczgce poziomu
sprawnosci fizycznej, automatycznie zmieni sie.odpowiednia warto$¢ w sekcji Patient Information
(Informacje o pacjencie).

UWAGA:. - Dane wprowadzane w cze$ci Sleep Schedule (Harmonoegram snu) dla pacjenta sg
stosowane dowyznaczania trendu-AP Scan.

Przechowywanie danych

Funkcja ta jest dostepna w.przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

System PRM umozliwia zapisanie:danych generatora impulséw na twardym-dysku systemu PRM
lub na przenosnej dyskietce. Dane zapisane w systemie PRM mozna takze zapisaé na
przenosnym dysku USB.

Zapisywane dane generatora impulséw obejmujg m.in. nastepujace informacije:

» Historia terapii

» Zaprogramowane wartosci parametréow

» Warto$ci funkcji Trending (Wyznaczanie trendow)
*  HRV (Zmiennos$¢ rytmu)

» Histogramy dla licznikdw stymulacji/wyczuwania



1-20 Uzywanie programatora
Pamie¢ urzadzenia

Nacisng¢ przycisk Utilities (Narzedzia), a nastepnie wybraé karte Data Storage (Przechowywanie
danych), aby przej$¢ do nastepujacych opciji:

* Read Disk (Odczytaj dysk) — umozliwia odczytanie danych generatora impulséw zapisanych
na dyskietce.

+ Save All (Zapisz wszystko) — umozliwia zapisanie danych generatora impulséw na dyskietke
(musi by¢ wtozona) lub na dysku twardym systemu PRM (jesli nie wykryto dyskietki). Dane
zapisane na dyskietce mozna odczyta¢ za pomocg opcji Read Disk (Odczytaj dysk) opisanej
powyzej. Dane zapisane w'systemie PRM mozna odczyta¢, usung¢ i wyeksportowac¢ na dysk
USB z poziomu ekranu startowego systemu PRM. Raporty sg dostepne w formacie PDF.
Wiecej informacji zamieszczono w podreczniku operatora systemu PRM.

UWAGA: [Trwajgcy proces,zapisywania danych jest wskazywany przez komunikat po
prawej stronie ekranu System Status (Stan systemu).

Przy przechowywaniwi odczytywaniu,danych generatora impulséw nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgce kwestie:

*  W:systemie PRM mozna zapisa¢ maksymalnie 400 unikalnych rekordéw pacjentéw. Podczas
sprawdzania danych z generatora impulséw system PRM weryfikuje, czy w pliku juz
wystepuje rekord dla tego generatora impulséw, czy teZ bedzie trzeba utworzy¢ nowy rekord.
Jesli konieczne jest.utworzenie nowego rekordu,.aw systemie PRM wystepuje juz 400
rekordow;-w celu.utworzenia miejsca dla'nowego rekordu pacjenta zostanie usuniety
najstarszy rekord.

* Przy wykonywaniu badan wielu pacjentéw koniecznie nalezy rozpoczyna¢ nowa sesje dla
kazdego pacjenta.

*~Przed zwrdceniem:systemu PRM-do serwisowania w firmie Boston Scientific nalezy zapisac
wszystkie danegeneratora impulséw na dyskietce lub-na dysku USB; poniewaz wszystkie
dane pacjentéw i generatora impulséw zawarte w-systemie PRM zwracanym w.celach
serwisowych zostang usuniete:

* Aby chroni¢ prywatnos¢ pacjentow, dane pochodzgce z generatoraimpulséw mogg byc¢
zaszyfrowane przed ich przeniesieniem na dysk USB.

Pamiec¢ urzadzenia

Funkcja ta jest dostepna w;przypadku urzadzenVISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Narzedzie Device Memory (Pamie¢ urzgdzenia) pozwala odczytywac, zapisywac i-drukowac
dane zapisane w pamieci generatora impulséw z przeznaczeniem do zastosowania przez
przedstawicieli firmy Boston Scientific w.celach klinicznych oraz w celu rozwigzywania
problemoéw. Narzedzia tego mozna uzywac¢ wytgcznie pod nadzorem przedstawiciela firmy
Boston Scientific. No$niki cyfrowe z danymi z pamigci urzgdzenia zawierajg chronione informacje
medyczne i dlatego nalezy sie z nimi obchodzi¢ zgodnie z odpowiednimi‘politykami i regulacjami
dotyczgcymi prywatnosci i bezpieczenstwa danych.

UWAGA: Aby przejs¢ do danych generatora impulsow przeznaczonych do uzytku przez
klinicyste, nalezy uzyc karty Data Storage (Przechowywanie danych) ("Przechowywanie danych”
na stronie 1-19).
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Drukowanie

Mozna drukowa¢ raporty systemu PRM za pomocg drukarki wewnetrznej lub podtgczajac
drukarke zewnetrzng. Aby wydrukowac raport, nalezy nacisng¢ przycisk Reports (Raporty).
Nastepnie nalezy wybrac raport, ktéry ma by¢ drukowany, sposrdd nastepujgcych kategorii:

» Follow-up reports (Raporty kontrolne)
» Episode reports (Raporty o epizodach)

» Other reports (Inne raporty) zawierajgce ustawienia urzadzenia, dane pacjenta oraz inne
informacje

TRYB BEZPIECZENSTWA

Funkcjatajestdostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Generator .impulsow. jest wyposazony w dedykowane rozwigzania sprzetowe Safety Core majgce
na-celu zapewnienie terapii podtrzymujgcej zycie, jesli wystgpig stany bteddw, ktore sg
niemozliwe do naprawienia lub powtarzajg sie i spowodujg zresetowanie systemu. Te typy
btedow wskazuijg na utrate integralnosci podzespotéw w jednostce centralnej (CPU) generatora
impulséw w tym w mikroprocesorze, kodzie programu i pamieci systemu. Funkcja Safety Core
dziata niezaleznie‘i.petni.role rozwigzania zabezpieczajgcego w stosunku do tych podzespotdw,
wykorzystujacminimalne zasoby sprzetowe'(tj. unipolarng konfiguracje elektrody).

Ponadto funkcja,Safety. Core monitoruje urzgdzenie podczas normalnej stymulacii; jesli nie
dochodzi do:normalnej stymulacji; funkcja ta dostarcza stymulacje zastepczg.i.inicjowane jest
resetowanie systemu.

Jesliw generatorze impulséw.dojdzie do trzech resetowan w okresie .okoto 48 godzin, urzgdzenie
przetgcza sie-do trybu Safety Mode (Tryb bezpieczenstwa) i nalezy rozwazy¢ jego wymiane.
Moga wystgpi¢ takze nastepujgce zdarzenia:

 _\Jedli aktywny jest tryb-Safety‘Mode (Tryb bezpieczenstwa), nie jest dostepna telemetria ZIP
na potrzeby komunikacji z.systemem PRM; nalezy zamiast tego-stosowac telemetrie
sondowa.

+ System LATITUDE NXT wygeneruje alert informujgcy o aktywowaniu trybu Safety Mode
(Tryb bezpieczenstwa).

» Po sprawdzeniu danych wyswietlany jest ekran z astrzezeniem wskazujgcy na dziatanie
generatora impulséw w trybie Safety Mode (Tryb bezpieczenstwa) i zalecajgcy
skontaktowanie sie .z firmg Boston Scientific.

Stymulator zabezpieczajacy

Tryb Safety Mode (Tryb bezpieczehstwa) zapewnia stymulacje dwukomorowg z nastepujgcymi
parametrami:

» Brady Mode (Tryb Brady) — VVI

* LRL (Dolna granica czestosci) — 72,5 min”’

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

» Pulse Width (Szerokos¢ impulsu) — 1,0 ms

* RVRP (Okres refrakcji prawokomorowej) — 250-ms

* RV Sensitivity (Czuto$¢ prawokomorowa) — automatyczna kontrola wzmocnienia, 0,25 mV
» Konfiguracja elektrody prawokomorowej — Unipolar (Unipolarna)

» Ventricular Pacing Chamber (Jama stymulacji komorowej) — BiV (Dwukomorowa)
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» LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) — 0 ms

« Konfiguracja elektrody LV — Unipolar (Unipolarna) (LVtip>>Can (Koncéwka lewokomorowa
>> obudowa))

* Noise Response (Odpowiedz na zakitécenia) — VOO

UWAGA: Ponadto w trybie Safety Mode (Tryb bezpieczeristwa) wytgczona jest funkcja Magnet
Response (Odpowiedz na magnes).

OSTRZEZENIE: Po przejéciu generatora impulséw do trybu Safety Mode (tryb
Bezpieczenstwo) z trybu MRI'Protection Mode (tryb Ochrona w trakcie MRI), stymulacja
zabezpieczajgca nie zostanie przeprowadzona w ponizszych sytuacjach:

» jezeli funkcjonalna, bipolarna; elektroda stymulujgca prawa komore nie jest dostepna

» jezeli tryb stymulacji w.ustawieniach trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
badarMRI)zostat zaprogramowany na Off (Wyt.), generator impulséw bedzie kontynuowat
przez caly-czas prace z trybem stymulacji ustawionym na Off (Wyt.), a terapia stymulacyjna
nie zostanie rozpoczeta u pacjenta.do momentu wymiany generatora impulsow

UWAGA:- . Jezeli.system stymulacji ostatusie ,MR warunkowo” przejdzie w tryb pracy Safety
Core w-trakcie trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), a dla trybu
stymulacjicustawiono wartos$¢ inng niz Off-(Wyt.), stymulacja w trybie MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) zostanie automatycznie przetaczona w tryb VOO, tylko przy
stymulacji prawej komory, przy konfiguracji bipalarnej RV (dla wyczuwania i stymulacji),
amplitudzie impulsu.stymulacii-5,0 V; szerokosci impulsu 1,0 ms oraz czestosci stymulacji 72,5
min-jak w-trybie bezpieczenhstwa.
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ROZDZIAL 2
Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:
+  “Terapie stymulacyjne” na stronie 2-2
»  “Tryby pracy urzadzenia” na stronie 2-3
» “Zalecenia dotyczgce programowania urzgdzenia” na stronie 2-7
* “Podtrzymywanie terapii-resynchronizujgcej serca” na stronie 2-9
* “Podstawowe parametry”na stronie 2-11
»  “Tymczasowa stymulacja'w trybie‘Brady” na stronie 2-42
« . “Sensor minutowejwentylacji/oddechowy i monitor artefaktu sygnatu” na stronie 2-43
+.U“Rate Adaptive’'Pacing (Stymulacja z adaptacjg.czestosci impulséw) oraz Sensor Trending
(Wyznaczanie trendéw sensora)’ na stronie 2:50
 .\“Odpowiedz na tachykardie przedsionkowa” na stronie 2-71
* “Udoskonaleniarytmu”na stronie 2-82
+ “Konfiguracja elektrody” na stronie 2-91
»  “Opobznienie przedsionkowo-komorowe” na stronie 2-100
» “Refrakcja”na stronie 2-107

+ “Odpowiedz na zaktocenia” na stronie 2119
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TERAPIE STYMULACYJNE

OSTRZEZENIE: W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI), jezeli tryb
Brady jest zaprogramowany na Off (Wyt.), terapia bradykardii i terapia resynchronizujgca serca
(CRT) zostajg zawieszone. Pacjent nie bedzie otrzymywat stymulacji do momentu, az generator
impulséw nie zostanie zaprogramowany z powrotem na normalny tryb pracy. Tryb Brady mozna
programowac na Off (Wyt.) wytgcznie w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) jezeli pacjent zostat uznany za zdolnego pod katem klinicznym do tolerowania
braku terapii bradykardii (w tym zaleznosci od stymulacji lub wymuszonej stymulaciji) i braku CRT
przez caty czas pracy generatora impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI).

Urzgdzenia CRT-P zapewniajg zardwno przedsionkowe, jak i dwukomorowe wyczuwanie oraz
stymulacje z uwzglednieniem trybéw z adaptacjg czestosci.

Funkcja_stymulacji-bradykardii jest niezalezna-od funkcji detekcji tachykardii urzgdzenia z
wyjatkiem prowadzenia wyczuwania od jednego interwatu do drugiego.

Generator impulséw umozliwia przeprowadzanie nastepujgcych rodzajow terapii:
Terapia resynchronizujgca serca

.. "Gdy czestosé wtasnego rytmu przedsionkowego pacjenta jest nizsza od wartosci MTR
(Maksymalna czestosé sledzenia), a zaprogramowana wartos¢ opcji AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe) jest nizsza od wkasnego wewnatrzsercowego interwatu
przedsionkowo-komorowego pacjenta; urzadzenie dostarcza impulsy stymulujgce do komor
zgodnie z zaprogramowanymi ustawieniami w celu synchronizacji skurczu komor:

* ~Mozliwos¢ niezaleznego programowania elektrod prawokomorowych (RV)-oraz
lewakomorowych (LV) zapewniaterapeutyczng elastycznos¢ podczas przywracania
koordynacji mechanicznej.

UWAGA:" W przypadku decyzji dotyczgcych terapii\CRT oraz bradykardii.cykl sercowy jest
okreslany na podstawie wyczuwanych i stymulowanych zdarzen prawokomorowych lub
stymulowanych zdarzen-lewokomorowych, jeslijako jame stymulacji wybrano opcje LV Only
(Tylko lewa komora): Elektrode prawokomorowg nalezy wszczepi¢ nawet w przypadku
zaprogramowania opcji stymulacji-obejmujgcej wytgcznie lewg komore, poniewaz wszystkie
cykle synchronizacji czasowejurzgdzenia opierajg-sie na prawej komorze. Wyczuwane
zdarzenia lewokomorowe powodujg hamowanie.nieprawidtowej stymulacji lewokomoroweyj i
nie wptywajg na zmiane-cyklu synchronizacji-czasowey.

UWAGA: Aby zapewni¢ wysoki odsetek stymulacji dwukomorowej, zaprogramowane
ustawienie AV Delay (Opdéznienie-AV) musi by¢ nizsze niz wtasny-odstep PR ‘pacjenta.

Stymulacja bradykardii w warunkach normainych

» Jesli czestos¢ wtasnego rytmu serca pacjenta jest hizsza-od zaprogramowanej czestosci
stymulaciji (tj. warto$ci LRL (Dolna granica czestosci)), urzadzenie bedzie dostarcza¢ impulsy
stymulujgce zgodnie z zaprogramowanymi.ustawieniami.

» Stymulacja z adaptacjg czestosci impulséw umozliwia dostosowanie przez generator
impulséw czestosci stymulacji do zmieniajgcego, sie poziomu aktywnosci pacjenta i (lub)
potrzeb fizjologicznych.

Dodatkowe opcje

» Tymczasowa stymulacja bradykardii — umozliwia lekarzowi sprawdzenie alternatywnych
terapii przy zachowaniu zaprogramowanych wczesniej w pamieci generatora impulséw
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ustawien stymulacji w warunkach normalnych ("Tymczasowa stymulacja w trybie Brady" na
stronie 2-42).

STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) — powoduje rozpoczecie stymulacji komorowej w
trybie nagtym przy wysokich ustawieniach wyjsciowych w przypadku wystania polecenia za
posrednictwem systemu PRM przy uzyciu potgczenia telemetrycznego ("STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa)" na stronie 1-18).

Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzacji) — zapewnia
asynchroniczng stymulacje przy zaprogramowanych parametrach wyjsciowych i warto$ci
LRL (Dolna granica czestosci) po wystaniu polecenia za posrednictwem programatora ("Tryb
ochrony w trakcie elektrokauteryzacji" na stronie 2-3).

MRI Protection (Ochrona w trakcie badann MRI) — powoduje zmianeg okreslonych funkgiji
generatoraiimpulséw w celu zmniejszenia zagrozen zwigzanych z wystawieniem systemu
stymulacji na oddziatywanie Srodowiska obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
("Trybrochrony w trakcie badan MRI" na stronie 2-4).

TRYBY PRACY URZADZENIA

Po.zaprogramowaniu generatora impulséw na wyjscie z trybu Storage (Przechowywanie) bedg
dostepne nastepujgce tryby pracy urzadzenia:

Brady Therapy Enabled. (Witgczona terapia bradykardii) — wskazuje prowadzenie przez
generator impulsow zwyktej terapii stymulacyjnej. Nie jest mozliwe dokonanie wyboru tego
trybu. Jest.on konfigurowany automatycznie, chyba Ze dla opcji Brady Mode (Tryb Brady)
wybrano ustawienie Off (Wyt.).

Brady Therapy Off (Wytaczona-terapiabradykardii) — wskazuje, ze generator impulséw nie
prowadzi zadnej terapii. Nie jest mozliwedokonanie wyboru tego trybu. Jest on
konfigurowany automatycznie, jesli dla opcji Brady Mode (Tryb-Brady) wybrano ustawienie
Off (Wiyt.).

Electrocautery Protection Mode (Tryb-ochrony w trakcie elektrokauteryzaciji) — zapewnia
asynchroniczng stymulacje przy zaprogramowanych parametrach wyjsciowych i warto$ci
LRL (Dolna granica.czestosci)yw przypadku wystania polecenia za posrednictwem
programatora. Ten‘tryb jest wigczany za pomoca przycisku Device Mode (Tryb pracy
urzadzenia).

MRI Protection Mode (Tryb ochrony w-trakcie badan:MRI) — powoduje zmiane okreslonych
funkcji generatora impulséw w celu zmniejszenia zagrozen zwigzanychz wystawieniem
systemu stymulacji na.dziatanie srodowiska obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego. Ten tryb jest wigczany za' pomoca przycisku Device Mode (Tryb pracy
urzadzenia).

Safety Mode (Tryb bezpieczenstwa) — aktywowany automatycznie w sytuacji wykrycia przez
generator impulséw usterki niemozliwej do-usuniecia: Nie-jest mozliwe dokonanie wyboru
tego trybu ("Tryb bezpieczehstwa"na stronie 1-21).

Tryb ochrony w trakcie elektrokauteryzacji

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie elektrokauteryzacji) — zapewnia
asynchroniczng stymulacje przy zaprogramowanych parametrach wyjsciowych i wartosci LRL
(Dolna granica czestosci). Detekcja tachyarytmii jest dezaktywowana.
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Po wigczeniu funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzaciji) tryb Brady
Mode (Tryb Brady) jest zmieniany na tryb XOO (wartosc¢ X jest uzalezniona od
zaprogramowanego trybu Brady Mode (Tryb Brady)). Inne parametry stymulacji (w tym napiecie
wyjsciowe stymulacji) pozostajg zgodne z zaprogramowanymi ustawieniami. Je$li dla opcji Brady
Mode (Tryb Brady) wybrano ustawienie Off (Wyt.) przed wtgczeniem funkcji Electrocautery
Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzaciji), ustawienie Off (Wyt.) dla trybu Brady zostanie
zachowane w czasie dziatania funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie
elektrokauteryzaciji). Do utrzymania aktywnosci funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w
trakcie elektrokauteryzaciji) po jej wtgczeniu nie jest wymagane ciggte potgczenie telemetryczne.

Po anulowaniu funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzacii)
ustawienie trybu Brady-Mode (Tryb Brady) zostanie przywrécone do wczesniej
zaprogramowanego:

Po podjeciu proby wigczeniatrybu Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
elektrokauteryzaciji) nalezy obserwowac¢ ekran systemu PRM w celu potwierdzenia, ze funkcja
Electrocautery Protection (Ochrona w. trakcie elektrokauteryzacji) jest aktywna.

Po wtagczeniu funkcji Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie elektrokauteryzaciji) nie bedzie
dozwolone prowadzenie terapii zainicjowanych, testéw diagnostycznych ani drukowanie
raportéw z wyjatkiem:trybu STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa).

Przytozenie magnesu przy wigczonej funkcji.Electrocautery Protection (Ochrona w trakcie
elektrokauteryzaciji)nie bedzie miato wptywu na czestos¢ stymulacii.

Jesli zaprogramowanym trybem jest stymulacja komorowa, po wtgczeniu funkcji Electrocautery
Pratection Mode (Tryb ochrony w trakcie elektrokauteryzaciji) zostanie przeprowadzona
stymulacja dwukomorowa przy zaprogramowanej wartosci.zerowej dla ustawienia LV Offset
(Przesuniecie lewokomorowe).

Aby-witgczyé lub wytgczyd tryb Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
elektrokauteryzagji), nalezy wykonac¢ nastepujace etapy:

1. Nacisna¢ przycisk Device Mode (Tryb pracy urzgdzenia) znajdujgcy sie w gornej czesci
ekranu systemu-PRM.

2. Zaznaczy¢ pole wyboru-Enable Electrocautery Protection (WWigcz ochrone w trakcie
elektrokauteryzacii).

3. Nacisng¢ przycisk Apply Changes (Zastosujzmiany)w celu-witgczenia trybu Electrocautery
Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie elektrakauteryzacji). Zostanie wyswietlone okno
dialogowe wskazujgce;ze funkcja Electrocautery Protection.(Ochrona w.trakcie
elektrokauteryzacji) jest aktywna.

4. Nacisna¢ przycisk Cancel Electrocautery Protection (Anuiluj ochrone w-trakcie
elektrokauteryzacji) w oknie dialogowym, aby-przywroéci¢ zaprogramowany poprzednio tryb
pracy urzadzenia. Funkcje Electrocautery Protection (Ochrona w.trakcie elektrokauteryzaciji)
mozna réwniez anulowac, naciskajgc klawisz STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) lub
DIVERT THERAPY (Odwrdc terapie) znajdujgcy sig-na systemie PRM.

Tryb ochrony w trakcie badan MRI
Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST XT oraz VALITUDE X4.
Petny opis trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI), jak réwniez
dodatkowe informacje dotyczgce systemu stymulacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”,

zamieszczono w instrukcji obstugi technicznej dotyczacej badania MRI dla systemu ImageReady
o statusie ,MR warunkowo”.
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OSTRZEZENIE: Urzadzenia VISIONIST X4 oraz VALITUDE X4 sg uwazane za majgce status
»,MR warunkowo”. W przypadku tych urzadzenh badanie metodg rezonansu magnetycznego nie
spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo” dla wszczepionego systemu, o ile nie spetniono
wszystkich warunkow uzytkowania MRI. Moze to prowadzi¢ do istotnych obrazen lub zgonu
pacjenta i/lub uszkodzenia wszczepionego systemu. Wszystkie pozostate urzgdzenia objete
niniejszg instrukcjg nie majg statusu ,MR warunkowo”, Nie nalezy wykonywa¢ badan metodag
rezonansu magnetycznego u pacjentow, ktérym wszczepiono urzadzenia o statusie innym niz
»,MR warunkowo”. Silne pole magnetyczne moze uszkodzi¢ generator impulsow i/lub system
elektrody, co moze doprowadzi¢ do obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

Dodatkowe ostrzezenia, srodki ostroznosci, warunki uzytkowania i mozliwe zdarzenia
niepozadane wystepujgce w przypadku spetnienia lub niespetnienia wymagan warunkow
uzytkowania zawiera Instrukcja obstugi technicznej dotyczgcej badania MRI.

Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) zapewnia stymulacje
asynchroniczng (lub mozliwos¢ wybraniacustawienia Off (Wyt.) dla stymulacji) wraz z
nastepujgcymicstatymiicprogramowalnymi parametrami:

«~Opcjetrybu.stymulacji obejmujg stymulacje asynchroniczng i brak stymulacji (DOO, AOO,
VOO lub/Off (Wyt.)).

+~ Skonfigurowana-nominalnie warto$¢ Lower Rate Limit (Dolna granica czestosci) wynosi
20 min"Upowyzej poczatkowej wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci), a jej
programowanie-odbywa sie z zachowaniem zwyktych zwiekszen. Zaréwno w przypadku
ustawienia nominalnego opartego nawartosci LRL (Dolna granica czestosci), jak i ustawienia
programowalnego:warto$¢'maksymalna wynosi>100 min-.

+ ‘"“ Jama stymulacji komorowej moze by¢ zaprogramowana na RV Only (Tylko prawa komora)
lub BiV. (Dwukomorowa). Jezeli tryb zwykty jamy stymulacji to LV Only (Tylko lewa komora),
wartos¢ nominalna jest ustawiona-na BiV-(Dwukomorowa); w innym przypadku wartos¢
nominalna jest taka sama jak ustawienie trybu zwyktego jamy stymulaciji;

«  Amplituda‘impulsu‘przedsionkowego oraz amplituda impulsu prawokomorowego sg
nominalnie ustawione na wartos¢ 5,0°V i mogag by¢ programowane z zachowaniem zwyktych
zwiekszen w-zakresie 2,0-5,0 V> Amplituda impulsu lewokomorowego jest nominalnie
ustawiona na takg samag warto$¢ jak zwykty tryb amplitudy-LV i miesci sie¢ miedzy 2,0 Vi 5,0
V. Amplituda‘impulsulewokomorowego moze by¢ zaprogramowana na-zwykte przyrosty
miedzy 2,0Vi50V.

+ Ustawienie AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe) ma statg wartos¢ wynoszaca
100 ms.

* W przypadku jam stymulacji-prawego przedsionka:i prawej-komory, szerokosc impulsu jest
ustalona na 1,0 ms. W przypadku-jamy.lewej komory, nominalna szerokos$¢ impulsu jest takg
samg wartoscig jak szerokos¢ impulsu LV zwyktego trybu iimozna jg zaprogramowac na
warto$¢ od 0,1 do 2,0 ms.

» Parametr LV Offset (Przesuniecielewej komory) ma statg-wartos¢ i wynosi 0 ms

* Nominalnym ustawieniem funkgciji limitu czasu sg 24 godziny z mozliwoscig zastosowania
programowalnych wartosci Off (Wyt.) oraz 3,.6,'9, 12,24 i 48 .godzin.

Po aktywowaniu trybu MRI Protection Mode (Tryb-ochrony w trakcie badan MRI) zawieszone
zostanie dziatanie nastepujgcych funkcji:

+ PaceSafe

*  Wyczuwanie sercowe
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» Daily diagnostics (Codzienna diagnostyka) (Lead Impedance (Impedancja elektrody),
Intrinsic Amplitude (Amplituda wtasnego rytmu), Pace Threshold (Prég stymulaciji))

* Sensory ruchowe i oddechowe

» Magnet Response (Odpowiedz na magnes)
+ Telemetria ZIP

* Monitorowanie napiecia baterii

Ponizsze stany urzgdzenia uniemozliwiajg przejscie do trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
w trakcie badan MRI):

» Stan pojemnosci baterii Depleted (Wyczerpana)
* Generatorimpulséw w trybie Storage (RPrzechowywanie)

+ Generator impulséw w trybie Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
elektrokauteryzagciji)

* Generatorimpulsow w trakcie.dziatania funkcji Safety‘Core (tryb Safety Mode (Tryb
bezpieczehstwa))

+ ~Badanie-diagnostyczne w toku
» .Badanie EP Test (Badanie elektrofizjologiczne) w.toku

Okreslone:stany generatora impulséw i'(lub) systemu spowodujg odrzucenie zgdania
uzytkownika dotyczacego przejscia do trybu-MRI Protection‘Mode (Tryb ochrony w trakcie badan
MRHB:Nalezg do nich nastepujace-sytuacje:

» Zdarzenie-‘komorowe w toku, wykryte.irozpoznane przez generator impulsow
*  Wykrycie przez sensor magnesu.obecnosci pola magnetycznego
* Generator impulséw pracujgcy w.trybie STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa)

» Unipolarna konfiguracja stymulacji-w jamie (jamach) RA lub RV, w ktdrej (ktérych) ma dojs¢
do stymulacji w trybie MRI Protection-Mode (Tryb ochrony w trakcie badah MRI)

Dziatanie trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w. trakcie badar MRI) jest-konczone recznie
lub automatycznie poprzez skonfigurowanie przez uzytkownika wartosci ustawienia-limitu czasu
(wytyczne dotyczgce programowania zamieszczono w instrukcji;obstugi technicznej dotyczacej
badania MRI). Wybranie opcji STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) oraz DIVERT
THERAPY (Odwrdc terapie) rowniez spowoduje zakonczenie pracy w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI).

Dostep do trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony witrakcie badan.MRI) jest mozliwy za
posrednictwem przycisku Device Mode (Tryb pracy-urzgdzenia). Wybranie‘trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) spowoduje otwarcie kolejnych okien dialogowych
umozliwiajacych okreslenie, czy w przypadku pacjenta oraz systemu stymulacji mozliwe jest
wykonanie badania MRI zgodnie z warunkami dla urzadzen z etykietg ,MR warunkowo”, a takze
potwierdzenie gotowosci do takiej procedury. Szczegdtowe instrukcje dotyczace programowania,
warunki uzytkowania oraz obszerng liste ostrzezen i Srodkéw ostroznosci zwigzanych z
obrazowaniem metodg MRI zawiera instrukcja obstugi technicznej dotyczaca badania MRI.
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ZALECENIA DOTYCZACE PROGRAMOWANIA URZADZENIA

W celu zapewnienia optymalnej terapii resynchronizujgcej serca (CRT) wazne jest
zaprogramowanie parametréw urzgdzenia z uzyciem odpowiednich ustawien. Ponizsze
wytyczne nalezy rozwazaé w kontek$cie stanu danego pacjenta i potrzeb zwigzanych z terapia.

UWAGA: Nalezy rowniez rozwazyc¢ skorzystanie z funkcji Indications-Based Programming
(Programowanie w zalezno$ci od wskazarn) (IBP) — narzedzia zapewniajgcego okre$lone
zalecenia dotyczgce programowania oparte na potrzebach klinicznych pacjenta i gtdbwnych
wskazaniach ("Programowanie w zaleznosci od wskazan (ang. Indications-Based
Programming)" na stronie 1-15).

UWAGA: Programowanie:urzgdzenia do dostarczania wytagcznie stymulacji RV jest niecelowe
w leczeniu ‘niewydolnosci serca. Efekty kliniczne wytgcznie stymulacji RV w leczeniu
niewydolno$ci serca nie zostaty dowiedzione.

Tryb stymulacji— zaprogramowac tryb sledzenia dwujamowego (VDD(R) lub DDD(R)). Tryby
stymulacji z-adaptacjg czestosci sg wskazane w przypadku pacjentéw z objawami niewydolnosci
chronotropowej mogacych odnies$¢ korzysci ze stymulacji o zwigkszonej czestosci przy
jednoczesnym zwiekszeniu.poziomu aktywnosci fizycznej ("Brady Mode (Tryb Brady)" na stronie
2-11).

Jama stymulacji —wybraé podczas programowania ustawienie BiV (Dwukomorowa)
(nominalne), chyba ze ocena medyczna wskazuje na koniecznos¢ dokonania wyboru innej jamy
stymulacji.("Jama stymulacji komorowej" na stronie 2-21).

BiV, Trigger-(Wyzwalanie:dwukomorowe) — zaprogramowac ustawienie On (Wt.) w celu
zapewnienia stymulacji dwukomorowej do stosownego goérnego limitu czestosci rytmu serca.

LRL'(Dolna granica czestosci)~— zaprogramowac wartos¢ nizszg od zwykle osigganej czestosci
rytmu zatokowego zjednoczesnym utrzymaniem-odpowiedniej-kontroli bradykardii ("Lower Rate
Limit' (dolna'granica czestosci)"na stronie 2-15). Jesli generator impulséw pracuje w trybie VVI
(R) i u pacjenta stwierdza sie przewodnictwo przedsionkowo-komorowe w czasie tachyarytmii
przedsionkowych, powodujgce zahamowanie stymulacji dwukomorowej (przerwanie terapii
CRT); nalezy:rozwazy¢ zaprogramowanie wyzszejwartosci LRL (Dolna granica czestosci) w celu
zwiekszenia stymulacji dwukomorowe;:

MTR (Maksymalna czestoS¢ sledzenia) —~wybrac warto$¢ wystarczajgco wysoka do
zapewnienia synchronizacji przedsionkowo-komorowej rzedu 1:1.-Zalecane jest stosowanie
wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia)wynoszacej 130 -min:l, .chyba ze na podstawie
oceny medycznej ustalono inaczej ("Maximum Tracking Rate (maksymalna czesto$¢ sledzenia)"
na stronie 2-16).

Pacing Output (Warto$¢ wyjéciowa stymulacji) — zaleca sie zaprogramowanie parametru
Amplitude (Amplituda) tak, aby byt co.najmniej 2 razy wiekszy niz prog przechwytywania,
zapewniajgc tym samym odpowiedni-margines bezpieczenstwa. Nizsze amplitudy stymulacji
zapewnig zachowanie/wydtuzenie okresu eksploatacji-Wartos¢-parametru. Amplitude
(Amplituda) nalezy zaprogramowac tak, aby.zachowac rownowage miedzy odpowiednim
marginesem bezpieczenstwa a wptywem na okres eksploatacji'baterii. W przypadku wybrania
ustawienia On (WH4.) dla funkcji PaceSafe okresli ona‘automatycznie ‘odpowiedni margines
bezpieczehstwa i moze pomdc w wydtuzeniu zywotnoscibaterii ("PaceSafe" na stronie 2-23).

Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) — parametr Paced AV
Delay nalezy konfigurowac¢ indywidualnie w przypadku kazdego pacjenta w celu zapewnienia
spéjnej terapii resynchronizujgcej serca. Do okreslenia wartosci parametru Paced AV Delay
(Stymulowane opodznienie przedsionkowo-komorowe) mozna uzy¢ m.in. nastepujacych metod:

* Ocena czasu trwania wiasnego zespotu QRS pacjenta
* Echokardiogram
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* Monitorowanie cisnienia tetna

* Funkcja SmartDelay optimization (Optymalizacja SmartDelay), ktéra umozliwia okreslenie
zalecanych ustawien parametru AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe)
("Optymalizacja SmartDelay" na stronie 2-105)

Poniewaz optymalizacja ustawienia Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-
komorowe) moze w znacznym stopniu wptynaé na skuteczno$¢ terapii resynchronizujgcej serca,
nalezy rozwazy¢ skorzystanie z metod, takich jak echokardiografia lub monitorowanie cisnienia
tetna, ktére umozliwig zilustrowanie hemodynamicznego wptywu réznych ustawiehh Paced AV
Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe).

Stymulacja przedsionkowa moze wydtuza¢ opdznienie miedzyprzedsionkowe, dlatego tez
konieczne moze okazac¢ sie zaprogramowanie innych ustawien parametru Paced AV Delay
(Stymulowane opoznienie przedsionkowo-komorowe) w celu optymalizaciji terapii
resynchronizujgcej serca w trakcie prawidtowego rytmu zatokowego i stymulacji przedsionkowej.

Sensed-AV Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe) — ustawienie Sensed AV
Delay jestiwykorzystywane w celu osiggniecia mniejszej wartosci parametru AV Delay
(Opodznienie przedsionkowo:komorowe) po wykrytych zdarzeniach przedsionkowych, podczas
gdy po stymulowanych zdarzeniach przedsionkowych stosowana jest dtuzsza zaprogramowana
wartos¢ parametru Paced AV Delay (Stymulowane opéznienie przedsionkowo-komorowe).

W przypadku wyboru trybu DDD(R) zaleca sie przeprowadzenie badania u pacjenta w celu
okreslenia optymalnej wartosci parametru Sensed AV-Delay (Wyczuwane opdznienie
przedsionkowo-komorowe) podczas wyczuwania.sygnatu przedsionkowego i stymulacji
przedsionkowej:

Dynamic-AV Delay (Dynamiczne opoznienie przedsionkowo-komorowe) — parametr Dynamic
AV Delay jestckonfigurowany automatycznie w nastepujacy-sposoéb ("Stymulowana wartos¢ AV
Delay (Opo6znienie przedsionkowo-komorowe)" na stronie 2-101):

» (Jesli minimalne i'maksymalne wartosci stymulowanego opdznienia-przedsionkowo-
komorowego sg réwne, wiedy wartos¢ parametru AV -Delay (Opéznienie przedsionkowo-
komorowe) jest stata.

» Jesli minimalna warto$¢ parametru Paced AV Delay (Stymulowane opoznienie
przedsionkowo-komorowe) jest nizsza od wartosci. maksymalnej;-dla parametru AV Delay
(Opdznienie przedsionkowo-komorowe) wybierane jest ustawienie Dynamic (Dynamiczne).

PVARP (Okres refrakgji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) — dla parametru PVARP
(Okres refrakcji przedsionkéw po-pobudzeniu komorowym) nalezy zaprogramowac wartosé
280 ms w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca z zachowanym przewodnictwem
przedsionkowo-komorowym diugi-wtasny wewnatrzsercowy interwat przedsionkowo-komorowy
oraz zaprogramowanie wysokiej wartosci‘parametru PVARP. (Okres refrakgiji,przedsionkow po
pobudzeniu komorowym) mogg spowodowac utrate -sledzenia przedsionkowego,ponizejwartosci
MTR (Maksymalna czesto$¢ sledzenia),'co’'spowoduje przerwanie dwukomorowej stymulacji
elektrycznej (terapii CRT). Je$li dojdzie do utraty sledzenia przedsionkowego ponizej wartosci
MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia); dla opcji Tracking Preference (Preferowane $ledzenie)
nalezy wybra¢ nominalne ustawienie On (Wk).("Refrakcja przedsionkowa — PVARP" na stronie
2-108).

PVARP after PVC (Okres refrakcji przedsionkow|po przedwczeshym skurczu komorowym) — dla
parametru PVARP after PVC (Okres refrakcji przedsionkow, po przedwczesnym skurczu
komorowym) nalezy zaprogramowac¢ wartos¢ 400 ms (nominalnie) w celu zmniejszenia
prawdopodobienstwa wystgpienia tachykardii indukowanej przez stymulator (PMT) przy wysokiej
czestosci rytmu. Wystgpienie tachykardii indukowanej przez stymulator moze byé rowniez
spowodowane innymi czynnikami ("Okres refrakcji przedsionkéw po przedwczesnym skurczu
komorowym" na stronie 2-110).



Terapie stymulacyjne 2-9
Podtrzymywanie terapii resynchronizujacej serca

ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg) — jesli wykorzystywany jest parametr ATR
(Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg), nalezy okresli¢ wartosci licznika wejscia i wyjscia w
celu zapewnienia prawidtowej zmiany trybu w odpowiednim czasie ("Przetgcznik trybu
odpowiedzi na tachykardie przedsionkowg" na stronie 2-71).

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ustawienia VRR (Regulacja rytmu komorowego) i BiV Trigger
(Wyzwalanie dwukomorowe) moga potencjalnie powodowac nasilenie terapii resynchronizujgcej
serca w czasie tachyarytmii przedsionkowych. Dla opcji BiV Trigger (Wyzwalanie dwukomorowe)
nalezy wybra¢ ustawienie On (Wt.), natomiast dla opcji VRR (Regulacja rytmu komorowego) —
ustawienie On (WL.) przy.ustawieniu maksymalnym w celu zwigkszenia odsetka stymulaciji
komorowej i maksymalizacji spojnego prowadzenia terapii resynchronizujgcej serca w czasie
tachyarytmii przedsionkowych z zachowanym przewodnictwem.

PMT Termination (Zakonczenie tachykardii indukowanej przez stymulator) — zaprogramowaé
ustawienie On(Wt.) (nominalne) w celu zakonczenia tachykardii indukowanej przez stymulator
przy'wysokiej czestosci rytmu ("Zakohczenie tachykardii indukowanej przez stymulator" na
stronie 2-78).

LVPP (Okres ochrony lewej komory) — zaprogramowaé wartos¢ 400 ms (nominalnie) w celu
uniemozliwienia stymulacji-przez urzgdzenie w okresie podatnoéci lewej komory ("Okres ochrony
lewej komory"-na stronie 2-113):

Tracking Preference (Preferowane sledzenie)~zaprogramowacé ustawienie On (Wt.)
(nominalne) w.celu.wsparcia prowadzeniaterapii resynchronizujgcej serca w przypadku
czestosci rytmu przedsionkowego-hizszej-od wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ $ledzenia),
lecz do niej zblizonej:Z tej funkcji nalezy korzystaé,; gdy wartos$ci parametru PVARP (Okres
refrakcji przedsionkow po pobudzeniu komorowym) oraz witasnego wewnatrzsercowego odstepu
przedsionkowo=-komorowego pacjenta sg wyzsze niz zaprogramowany interwat MTR
(Maksymalna-czestos¢ sledzenia)/ ("Preferowane sledzenie" na stronie 2-82).

LV Lead Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomorowej)—w przypadku urzgdzeh z
portem elektrody.lewokomorowej|S-1:lub LV-1.zaprogramowaé wartos¢ zgodnie z liczbg elektrod
na elektrodzie'lewokomorowej ("Konfiguracja elektrody.lewokomorowej" na stronie 2-93).

PODTRZYMYWANIE TERAPH RESYNCHRONIZUJACEJ SERCA

W okreslonych'warunkach moze doj$¢ do czasowego przerwaniaterapii resynchronizujgcej
serca lub utraty synchronizacji przedsionkowo-komorowej na skutek bloku typu Wenckebacha,
co moze doprowadzi¢ do wystgpienia-objawéw u pacjentow.z niewydolnoscig serca w przypadku
nieskutecznej terapii resynchronizujgcej serca. Podczas programowania ustawien urzgdzenia
nalezy wzig¢ pod uwage ponizsze informacje.

MTR

Wysoka czesto$¢ rytmu przedsionkowego wraz z szybkg odpowiedzig komorowg przekraczajgca
wartos¢ MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) mogg spowodowac nastepujgce konsekwencije:

+ Okresowe zahamowanie terapii resynchronizujgcej serca, jesli przewodnictwo
przedsionkowo-komorowe jest zachowane

» Blok typu Wenckebacha, jesli obecny jest blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub
trzeciego stopnia

Prowadzenie terapii resynchronizujgcej serca oraz zaprogramowanej synchronizacji
przedsionkowo-komorowej zostanie wznowione po-przywrdceniu prawidtowego rytmu
zatokowego.

Dla opcji MTR (Maksymalna czestos¢ Sledzenia) nalezy zaprogramowacé wystarczajgco wysokag
warto$¢ umozliwiajgca utrzymanie terapii resynchronizujgcej serca przy wysokiej czestosci rytmu
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przedsionkowego. Dodatkowo nalezy rozwazy¢ ponizsze kwestie umozliwiajgce podtrzymanie
terapii resynchronizujgcej serca:

* Mozna skorzysta¢ z ustawienia Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) w celu zapobiezenia
wystagpieniu nagtych zmian w rytmie

+ Ustawienie SBR (Odpowiedz na nagta bradykardie) mozna wykorzysta¢ w celu zapewnienia
terapii w przypadku nagtego obnizenia czestosci rytmu

* Opcja VRR (Regulacja rytmu komorowego) moze okazac sie pomocha podczas
stymulowania terapii resynchronizujgcej serca poprzez zwigkszenie odsetka stymulacji
komorowej w trakcie arytmii przedsionkowych z zachowanym przewodzeniem

* W przypadku tachykardii nadkomorowej moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia
farmakologicznego-w celu utrzymania prowadzenia terapii resynchronizujgcej serca, a takze
ochrony. pacjenta przed potencjalnym uposledzeniem hemodynamicznym zwigzanym z
wysokg czestoscig rytmu

+( Leczenie farmakologiczne'w przypadku wysokiej czestosci rytmu przedsionkowego moze
zmaksymalizowac czas, w ktérym parametry pacjenta pozostajg ponizej wartosci MTR
(Maksymalna czestos¢ sledzenia),-a'takze wspoméc spdjne prowadzenie terapii
resynchronizujgcej serca

AFR (Odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw)

Odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw. (ang. Atrial Flutter Response, AFR) moze spowodowaé
opoznienie lub zahamowanie stymulowanego zdarzenia przedsionkowego badz uniemozliwic¢
stymulacje w okresie podatnosci przedsionkow, a takze spowodowac natychmiastowe
przerwanie Sledzenia czestosci rytmu przedsionkowego przekraczajgcego zaprogramowang
wartos¢AFR. Powoduje to zmiane wartosci-AV Delay (Opoéznienie przedsionkowo-komorowe) i
moze mieé¢ wptyw na skuteczno$¢ terapii resynchronizujgcej serca, jesli czestos¢ AFR
(Odpowiedz natrzepotanie przedsionkéw) zostata skonfigurowana z uzyciem warto$ci nizszej
niz rytm zatokowy pacjenta.

Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu)

W przypadku wybrania-dla opcji Rate‘Smoothing Up (Wygtadzanie rytmu w gore)-ustawienia On
(Wt.) terapia resynchronizujgca serca jest nieskutecznaw przypadku rytmu.przedsionkowego
przekraczajgcego zaprogramowang warto$¢ procentowg ustawienia Rate Smoothing Up
(Wygtadzanie rytmu w gore). W przypadku pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym
dzieje sie tak, poniewaz opcja.Rate Smoothing Up_(Wygtadzanie rytmu w.gére) powoduje
wydtuzenie czasu AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) wzgledem-ustawienia
optymalnego (dochodzi do kontrolowania czestosci stymulacji-dwukomorowej w czasie wzrostu
czestosci rytmu przedsionkowego):

Funkcje powodujace przetagczenie na zachowanie VVIlub podobne do VVI

Funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg) moze spowodowac blok typu
Wenckebacha lub czasowe przerwanie terapii resynchronizujgcej serca. Prowadzenie terapii
resynchronizujgcej serca z zaprogramowang synchronizacjg przedsionkowo-komorowg zostanie
wznowione po zakonczeniu zdarzenia tachykardiinadkomorowej i przywrdceniu prawidtowego
rytmu zatokowego.

W przypadku pacjentéw, u ktérych wybrano tryb VDD(R) z .czestoscig rytmu zatokowego ponizej
wartosci LRL (Dolna granica czestosci), terapia resynchronizujgca serca nie bedzie
synchronizowana ze zdarzeniami przedsionkowymi, co spowoduje utrate synchronizacji
przedsionkowo-komorowej. Nalezy rozwazy¢ skonfigurowanie nizszej wartosci LRL (Dolna
granica czestosci) lub uruchomienie trybu stymulaciji, ktéry zapewnia stymulacje przedsionkowg
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z synchroniczng stymulacjg komorowg (np. DDD(R)), zaleznie od tego, ktéra z opcji bedzie
bardziej odpowiednia ze wzgledéw medycznych.

Funkcja STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) umozliwia prowadzenie terapii
resynchronizujgcej serca w trybie VVI z utratg synchronizacji przedsionkowo-komorowe;j. State,
zaprogramowane ustawienia zostang przywrécone po zakonczeniu pracy generatora impulsow
w trybie STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa).

PODSTAWOWE PARAMETRY

Dzieki programowaniu parametrow urzgdzenia mozliwe jest prowadzenie terapii
resynchronizujgcej serca z uzyciem generatora impulséw majgcej na celu doprowadzenie do
synchronizacji.mechanicznej.-Opcje wykorzystywane podczas programowania ustawien terapii
resynchronizujgcej serca obejmujg rowniez parametry terapii stymulacyjnej bradykardii.

Stymulacjalewej komory-jest osiggana-poprzez uzycie unipolarnej lub bipolarnej elektrody
lewokomorowej. Urzgdzenie wykorzystuje stymulacje i wyczuwanie przedsionkowe w celu
skoordynowania skurczow przedsionkowo-komorowych z terapig resynchronizujgca serca.

Ustawienia . NormalSettings (Ustawienia standardowe) obejmujg nastepujgce parametry:

*~ Parametry.stymulacji, ktére mozna programowac niezaleznie od parametréw stymulacji
tymczasowej

* Pacing and Sensing (Stymulacja'i wyczuwanie)
. Leads (Elektrody)

+ Rate Adaptive:Pacing (Stymulacja z adaptacjg czestosci impulséw) oraz:Sensor Trending
(Wyznaczanie trendow sensora)

Wartosci graniczne interakcji

Poniewaz miedzy. wieloma funkcjami z programowalnymi parametrami dochodzi do interakcji,
zaprogramowane wartosci muszg by¢ zgodne pomiedzymimi. Gdy wartosci wprowadzone przez
uzytkownika nie beda zgodne z istniejacymi parametrami, na‘ekranie programatora zostanie
wyswietlony-komunikat alarmowy.opisujgcy-niezgodno$¢i uniemozliwiajgcy dokonanie wyboru
takiej opcjidlub zawierajgcy pouczenie.o koniecznosci.zachowania ostroznosci przy tym
ustawieniu ("Zastosowanie. koloréw'™na stronie 1-7):

Brady Mode (Tryb Brady)

Funkcja ta jest dostepna w przypadku-urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Tryb Brady udostepnia preagramowalne opcje wspomagajagce dostosowywanieterapii-do potrzeb
poszczegolnych pacjentow.

Tryby terapii resynchronizujgcej serca

Celem terapii resynchronizujgcej serca jest zapewnienie ciggtej stymulaciji komér. Terapia
resynchronizujgca serca moze by¢ prowadzona wytgcznie'w trybach umozliwiajgcych stymulacje
komorowsa.

Maksymalne korzysci w przypadku terapii resynchronizujgcej serca osigga sie w sytuaciji
wykonywania stymulacji dwukomorowej. Stymulacja przedsionkowa i tryby z adaptacjg czestosci
impulséw mogg by¢ odpowiednie w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje réwniez
bradykardia.

OSTRZEZENIE: Nie stosowaé tryboéw wytgcznie przedsionkowych u pacjentéw z
niewydolno$ciag serca poniewaz tryby te nie dostarczajg terapii resynchronizujgcej serca.
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UWAGA: Skuteczno$c oraz bezpieczenstwo terapii resynchronizujgcej serca zostaty ocenione
w badaniach klinicznych z uzyciem trybu VDD. Podczas programowania generatora impulséw do
pracy w trybach stymulacji innych niz VDD nalezy opierac sie na wiedzy medyczne.

UWAGA: Stymulacja przedsionkowa moze wydtuzac¢ przewodnictwo miedzyprzedsionkowe,
powodujgc desynchronizacje skurczéw prawego i lewego przedsionka. Nie przebadano skutkéw
stymulacji przedsionkowej w czasie terapii resynchronizujgcej serca.

Tryby DDD oraz DDDR

W przypadku braku wyczuwanych zatamkéw P oraz R impulsy stymulujgce beda przesytane do
przedsionka i komory z czestoscig okreslong parametrem LRL (Dolna granica czestosci) (tryb
DDD) lub wskazywang przez sensor (tryb DDDR) i bedg oddzielone odstepem réwnym wartosci
AV Delay (Opodznienie przedsionkowo-komorowe). Wyczucie zatamka P spowoduje
zahamowanie stymulacji przedsionkowej i rozpoczecie uptywu czasu AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe). Po uptywie czasu odpowiadajgcego wartosci AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe) wykonana zostanie stymulacja komorowa, chyba Ze zostanie ona
wstrzymana-przez wyczucie zatamka-R.

» Tryb DDD(R) moze by¢ odpowiedni w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca i
bradykardig.zatokowa, gdyz-umozliwia stymulacje dwukomorowg synchronizowang rytmem
przedsionkow o czestosci rytmu przekraczajgcej wartos¢ LRL (Dolna granica czestosci), a
takze sekwencyjng przedsionkowo-komorowg stymulacje dwukomorowg z czestoscig rowng
wartosci LRL (Dolna granica czestosci) lub wskazang przez sensor (tryb DDDR)

+ Stosowanie trybu BDD zamiast trybu VDD-moze by¢ preferowane w przypadku pacjentéw z
bradykardig zatokowg.lub czestoscig-rytmu przedsionkowego nizszg od wartosci LRL (Dolna
granica czestosci). w celu utrzymania synchronizacji przedsionkowo-komorowej podczas
terapii resynchronizujgcej serca

Tryby DDI oraz DDIR

W przypadku braku wyczuwanych zatamkéw P oraz-R impulsy stymulujgce bedg przesytane do
przedsionka i komory z czestoscig okreslong parametrem LRL (Dolna granica czestosci) (tryb
DDI) lub wskazywang przez sensor (iryb DDIR) i bedg oddzielone‘odstepem rownym wartosci AV
Delay (Opdéznienie przedsionkowo-komorowe), Wyczucie zatamka P.spowoduje zahamowanie
stymulacji przedsionkowej, jednak nie zostanie rozpoczety.uptyw czasu AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe).

* Tryb ten moze nie by¢ odpowiedni w przypadku’pacjentow z niewydolnosciag serca‘i
prawidtowym rytmem zatokowym

* Moze by¢ wtasciwy w przypadku pacjentéw z'niewydolnoscig serca, u ktérych nie stwierdza
sie towarzyszgcego wiasnego rytmu zatokowegdo, lecz w przypadku ktérych-mogag
wystepowac epizody tachyarytmii przedsionkowych;-takich jak zespo6t Brady-Tachy

* W przypadku braku rytmu zatokowego umozliwia sekwencyjng przedsionkowo-komorowag
stymulacje dwukomorowa tylko przy czestosci rytmu réwnej wartosci LRL (Dolna granica
czestosci) (tryb DDI) lub wskazanej przez sensor (tryb-DDIR)

* W trakcie okreséw wiasnej aktywnosci przedsionkowej pacjenta o czestosci rytmu
przekraczajgcej wartos¢ LRL (Dolna granica czestosci).i przy braku wyczuwanych
zatamkow R wykonywana jest stymulacja dwukomorowa niesynchronizowana rytmem
przedsionkéw o czestosci rytmu rownej wartosci LRL'(Dolna granica czestosci) lub
wskazywanej przez sensor

Tryby VDD oraz VDDR

W przypadku braku wyczuwanych zatamkéw P oraz R impulsy stymulujgce beda przesytane do
komory z czestoscig rytmu okreslong parametrem LRL (Dolna granica czestosci) (tryb VDD) lub
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wskazywang przez sensor (tryb VDDR). Wyczucie zatamka P spowoduje rozpoczecie uptywu
czasu AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe). Po uptywie czasu odpowiadajgcego
wartosci AV Delay (Opdéznienie przedsionkowo-komorowe) wykonana zostanie stymulacja
komorowa, chyba ze zostanie ona wstrzymana przez wyczucie zatamka R. Wyczucie zatamka R
lub stymulowane zdarzenie komorowe spowoduje okreslenie czasu przeprowadzenia nastepne;j
stymulacji komorowej.

» Tryb VDD jest odpowiedni w przypadku pacjentow z niewydolnoscig serca i prawidtowym
rytmem zatokowym, gdyz umozliwia stymulacje dwukomorowg synchronizowang rytmem
przedsionkow bez stymulacji przedsionkowej

» Tryb VDDR moze nie by¢ odpowiedni w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca i
prawidtowym rytmem zatokowym z powodu potencjalnego ryzyka utraty synchronizacji
przedsionkowo-komarowe;j

» - Chociaz tryb VDDR umozliwia stymulacje dwukomorowg synchronizowang rytmem
przedsionkéw w czasie zwyklej aktywnosci zatokowej, stymulacja komorowa regulowana
przez sensor spowoduje utrate synchronizacji przedsionkowo-komorowej, jesli czestosc
rytmu wskazywana przez sensor przekroczy czestos¢ rytmu zatokowego

. _Nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie niskiej wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci)
w-celu utrzymania kontroli-bradykardii, gdyz istnieje prawdopodobiehstwo utraty
synchronizacji przedsionkowo-komorowejw-czasie stymulacji komorowej o czestosci rytmu
réwnej wartosci-parametru'LRL (Dolna-granica czestosci)

< Jesli jest oczekiwana lub-prowadzona czesta stymulacja z czestoscig rytmu réwng warto$ci
parametru LRL (Dolna‘granica czestosci), nalezy rozwazy¢ skonfigurowanie trybu DDD(R) w
celu.utrzymania synchronizacji przedsionkowo-komorowej w trakcie-stymulacji o czestosci
rytmu rownej wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci)

Tryby VVI oraz’ VVIR

W trybie VVI(R) wyczuwanie i-stymulacja sg prowadzone jedynie'w odniesieniu do komory. Przy
braku'wyeczuwanych zdarzen impulsy-stymulujgce bedg dostarczane ' do komory z czestoscig
okreslong parametrem LRL (Dolna granica-czgstosci) (tryb VVI) lub wskazywang przez sensor
(tryb VVIR)“Wyczucie zatamka R-ub stymulowane zdarzenie komorowe spowoduje okreslenie
czasu przeprowadzenia nastgpnej stymulacjickomorowe;.

» Stosowanie tego trybu moze byé¢ szkodliwe w przypadku pacjentéw z'niewydolnoscig serca i
prawidtowym rytmem zatokowym

» Tryb ten moze by¢ odpowiedni.w przypadku pacjentow z niewydolnosciag. serca i przewlektymi
tachyarytmiami przedsionkowymi lub'w trakcie epizodéw-tachyarytmii przedsionkowej, gdyz
umozliwia prowadzenie:dwukomorowej 'stymulacji o czestosci rytmu rownejwartosci
parametru LRL (Dolna granica czestosci) lub wskazanej przez sensor (tryb VVI(R))

» Jesli w trakcie tachyarytmii przedsionkowych u pacjentéw.zachowane jest przewodnictwo
przedsionkowo-komorowe, ktore skutkuje zahamowaniem stymulacji dwukomorowej
(przerwaniem terapii resynchronizujgcej serca), nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie
podwyzszonej wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci), aby podjg¢ probe
zwiekszenia intensywnosci stymulacji dwukomorowej, i (lub)przejscie do trybu VVI(R), jesli
nie zostat jeszcze zaprogramowany

Tryby AAl oraz AAIR

W trybie AAI(R) wyczuwanie i stymulacja sg prowadzone jedynie w odniesieniu do przedsionka.
Przy braku wyczuwanych zdarzen impulsy stymulujgce bedg dostarczane do przedsionka z
czestoscig rytmu okreslong parametrem LRL (Dolna granica czestosci) (tryb AAl) lub
wskazywang przez sensor (tryb AAIR). Wyczucie zatamka P lub stymulowane zdarzenie
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przedsionkowe spowoduje okreslenie czasu przeprowadzenia nastepnej stymulacji
przedsionkowe;j.

Tryb DOO

Impulsy stymulujgce bedg dostarczane asynchronicznie do przedsionka i komory z czestoscig
rytmu réwng wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci), oddzielone odstepem rownym
wartosci parametru AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe). Zdarzenia wtasne
pacjenta nie spowodujg zahamowania ani wyzwolenia stymulacji w zadnej jamie.

UWAGA: Tryb DOO to tryb magnesu w trybach DDD(R) oraz DDI(R).

* Moze by¢ stosowany srédoperacyjnie w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa hamowania
w obecnoscizrodet przewodzonego pradu elektrycznego

UWAGA: Preferowane jestwybranie trybu Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony
w trakcie elektrokauteryzacji), jeslijest dostepny.

« Trybten moze nie-by¢ odpowiedniiw przypadku pacjentéw z niewydolnosciag serca i
prawidtowym rytmem zatokowym

* Umozliwia prowadzenie sekwencyjnej przedsionkowo-komorowej stymulacji dwukomorowej
wytgeznie z czestosciag rytmu-rowng wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci)

* ~ W trakcie okresow wtasnej aktywnosci przedsionkowej pacjenta o czestosci rytmu
przekraczajgcej wartosé parametru LRL(Dolna granica-czestosci) wykonywana jest
stymulacja dwukomoerowa niesynchronizowana rytmem przedsionkdéw o czestosci rytmu
réwnej wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci)

Tryb VOO

Impulsy stymulujgce bedg dostarczane‘asynchronicznie do komory.z czestoscig rytmu réwng
wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci).’Zdarzenia-wlasne pacjenta nie spowodujg
zahamowania aniiwyzwolenia stymulacjiw komorze.

UWAGA: Tryb VOO totryb magnesuw trybach VVI(R) orazVDD(R).

* Moze by¢ stosowany. srédoperacyjnie w celu.zmniejszenia prawdopodobienstwa hamowania
w obecnosci zrédet przewodzonego pradu elektrycznego

UWAGA: Preferowane jest wybranie trybu Electrocautery Protection Mode'(Tryb.ochrony
w trakcie elektrokauteryzacji), jesli jest dostepny.

* Umozliwia prowadzenie stymulacji dwukomorowej wytgcznie z czestoscig.rytmu rowng
wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci)

* Tryb ten moze nie by¢ odpowiedniw. przypadku pacjentow,z niewydolnoscig serca i
aktywnoscig wlasng z powodu potencjalnie wiekszego ryzyka utraty.synchronizacji
przedsionkowo-komorowe;j i stymulacji kompetytywne;j

Tryb AOO
Impulsy stymulujgce bedg dostarczane asynchronicznie-do przedsionka z czestoscig rytmu
réwng wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci). Zdarzenia wtasne pacjenta nie

spowodujg zahamowania ani wyzwolenia stymulacji w przedsionku.

UWAGA: Tryb AOO to tryb magnesu w trybie AAI(R).
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* Moze byc¢ stosowany $rodoperacyjnie w celu zmniejszenia prawdopodobiefAstwa hamowania
w obecnosci zrodet przewodzonego pradu elektrycznego

UWAGA: Preferowane jest wybranie trybu Electrocautery Protection Mode (Tryb ochrony
w trakcie elektrokauteryzacji), jesli jest dostepny.

+ Stosowanie tego trybu moze by¢ szkodliwe w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca
i prawidtowym rytmem zatokowym

Tryby dwujamowe
Z trybéw DDD(R)'oraz VDD(R) nie nalezy korzysta¢ w nastepujgcych sytuacjach:

* W przypadku pacjentdw z opornymi na leczenie przewlektymi tachyarytmiami
przedsionkowymi(migotanié lub trzepotanie przedsionkéw), ktére moga wyzwoli¢ stymulacje
komorowag

* W przypadku obecnosci-wolnego przewodnictwa wstecznego, ktére wywotuje tachykardie
indukowang przez stymulatori w przypadku ktérego nie jest mozliwa kontrola poprzez
ponownge zaprogramowanie warto$ci wybranych parametrow

Tryby stymulacji przedsionkowej

Wirybach DDD(R), DDI(R), AAI(R);;DOO oraz AOO stymulacja przedsionkowa moze nie by¢
skuteczna w'obecnosci przewleklego migotania lub trzepotania przedsionkéw bgdz tez
wprzypadku braku odpowiedzi przedsionka na stymulacje elektryczng. Dodatkowo obecno$¢
istotnych klinicznie’zaburzeh przewodnictwa moze stanowi¢ przeciwwskazanie do stosowania
stymulacji'przedsionkowe;.

OSTRZEZENIE:  Nie stosowaé trybévy Sledzenia przedsionkowego u pacjentéw z przewlektymi
tachyarytmiami‘opornymi na‘leczenie. Sledzenie-arytmii przedsionkowych moze doprowadzi¢ do
tachyarytmii komorowych.

UWAGA: Jesliiurzgdzenie dwujamowe‘jest zaprogramowane na AAI(R), upewni¢ sie, czy
dziata|elektroda-prawokomorowa. W przypadku gdy. elektroda prawokomorowa nie dziata,
programowanie na,AAl(R) moze spowodowaé niedoczuto$¢ lub-nadczutosc.

W przypadku pytan 'dotyczacych dostosowywania terapii-do potrzeb poszczegdlnych pacjentow
nalezy skontaktowac sie z firmg-Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych na tylne;j
oktadce.

Lower Rate Limit (dolna granica czestosci) (LRL (Dolna granica czestosci))

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Wartos¢ LRL (Dolna granica czesto$ci) to liczba.impulséw na-minute, ktére dostarcza generator
impulséw w przypadku niewyczuwania aktywnosciwtasnej pacjenta.

Przez caly czas trwania stymulacji komorowej (lub w'przypadku wystgpienia przedwczesnego
skurczu komorowego) interwat obejmuje czas od jednegozdarzenia komorowego do kolejnego.
Po kazdym wyczuciu zdarzenia w komorze (np. wystgpieniuwtasnego przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego pacjenta przed uptywem czasu AV Delay (Op6znienie
przedsionkowo-komorowe)) metoda okreslania czasu jest zmieniana z podejscia opierajgcego
sie na komorze na zmodyfikowang metode bazujgca na przedsionku (llustracja 2—1 Przejscia
synchronizacji czasowej dolnej granicy czestosci na stronie 2-16). Zmiana metody okreslania
czasu zapewnia doktadng czestos¢ stymulacji, poniewaz réznica pomiedzy wtasnym
przewodnictwem przedsionkowo-komorowym pacjenta a zaprogramowanym czasem AV Delay
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(Opdznienie przedsionkowo-komorowe) jest stosowana do kolejnego interwatu komorowo-
przedsionkowego.

D S ——
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Przejscie z synchronizacji czasowej komorowo-komorowej (VV) na synchronizacje czasowg przedsionkowo-przedsionkowg (AA)
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Przejécie z synchronizacji-czasowej przedsionkowo-przedsionkowej (AA) na synchronizacje czasowg komorowo-komorowg (VV)

llustracja przej$é synchronizacji czasowej (d.= réznica.pomiedzy czasem AV. Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) oraz
interwatem przedsionkowo-komorowym w pierwszym cyklu, w-ktérym pojawito sie przewodnictwo wtasne pacjenta. Wartos¢ d jest
stosowana do kolejnego interwatu komorowo-przedsionkowego, zapewniajgc ptynne przejscie bez wptywu na interwaty przedsionkowo-
przedsionkowe):

llustracja 2-1., Przej$cia synchronizacji czasowej dolnej granicy czestosci

Maximum Tracking Rate (maksymalna czestos¢ sledzenia) (MTR (Maksymalna

czestos¢ sledzenia))

Funkcja ta jest dostepna w.przypadku urzgdzen VISIONIST, VALITUDE;INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Wartosé MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) to maksymalna czestos¢ rytmu, przy ktorej
stymulowana czestos¢ pracy’komor pokrywa sie w.stosunku 1:1.zwyczuwanymi,
niewystepujgcymi-w okresie refrakcji zdarzeniami przedsionkowymi-przy braku wykrywanego
zdarzenia komorowego-w zaprogramowanym- czasie AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-
komorowe). Warto$¢ MTR(Maksymalna-czesto$¢ Sledzenia) ma zastosowanie do_trybow
synchronicznej stymulacji przedsionkowej, tj.. DDD(R) oraz VDD(R).

Podczas konfigurowania wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia).nalezy rozwazyc¢
ponizsze kwestie:

« Stan kliniczny, wiek i ogdlny stan zdrowia pacjenta

* Czynnos¢ wezta zatokowego u pacjenta

*  Woysoka wartos¢ parametru MTR (Maksymalna«czestos¢ sledzenia) moze byé
nieodpowiednia w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje dusznica bolesna lub inne
podmiotowe objawy niedokrwienia miesnia sercowego.przy wyzszych czestosciach rytmu

UWAGA: Jesli generator impulséw pracuje w trybie DDDR Ilub VDDR, dla parametrow MSR

(Maksymalna czesto$¢ sensora) oraz MTR (Maksymalna.czesto$¢ Sledzenia) mozna niezaleznie
zaprogramowac rézne wartosci.



Terapie stymulacyjne 2-17
Podstawowe parametry

Zachowanie przy czestosci rytmu przekraczajgcej gérna granice

W przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca i prawidtowym przewodnictwem przedsionkowo-
komorowym stymulacja dwukomorowa (terapia CRT) moze nie zosta¢ dostarczona, je$li
czestos¢ rytmu przedsionkowego bedzie przekracza¢ warto$¢ parametru MTR (Maksymalna
czestosc¢ sledzenia). Moze do tego dojsé, gdy czas AV Delay (Opd6znienie przedsionkowo-
komorowe) bedzie dtuzszy od wiasnego wewnatrzsercowego interwatu przedsionkowo-
komorowego pacjenta i wystgpi przewodnictwo przedsionkowo-komorowe, ktére zahamuje
stymulacje komorowa. W obu sytuacjach (blok przedsionkowo-komorowy i przewodnictwo
przedsionkowo-komorowe) skuteczno$¢ terapii resynchronizujgcej serca bedzie obnizona, gdy
czestos¢ rytmu przedsionkowego przekroczy wartosé parametru MTR (Maksymalna czestosé
sledzenia). Dzieje sie tak z powodu suboptymalnego, wydtuzonego czasu AV Delay (Opdznienie
przedsionkowo-komorowe), przerwania stymulacji dwukomorowej lub jednoczesnego
wystagpienia obu tych zdarzen.

Jesdliprawidtowa czesto$c'rytmu przedsionkowego pacjenta przekracza wartos¢ MTR
(Maksymalna czestos¢ sledzenia), nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie wyzszej wartosci
parametru'MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia) w celu zapewnienia stymulacji dwukomorowej
Z'synchronizacjg przedsionkowg w stosunku 1:1 w zaprogramowanym czasie AV Delay
(Opdznienie przedsionkowo-komorowe). Jesli mozliwosé.zmiany wartosci parametru MTR
(Maksymalna czestos¢ Sledzenia) na wyzszg jest ograniczona przez biezgcg wartosé TARP (AV
Delay-(Op6znienie przedsionkowo-komorowe) + PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po
pobudzeniu komorowym).= TARP), nalezy w pierwszej kolejnosci podjaé probe zmniejszenia
wartosci PVARP.(Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) przed skréceniem
czasu AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe) w celu unikniecia zastosowania
suboptymalnej wartosci AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komorowe) w terapii
resynchronizujgcej serca.

Gdy-wyczuwana czestos¢ rytmu przedsionkowego miesci sie pomiedzy-zaprogramowanymi
wartosciami LRL(Dolna granica czestosci) oraz MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia),

w przypadkuhiewyczucia zdarzenia komoerowego w ramach zaprogramowanego czasu AV Delay
(Opodznienie przedsionkowo-komorowe) prowadzona bedzie stymulacja komorowa w

stosunku 1:1:Jesli wyczuwana czestos¢ rytmu przedsionkowego-bedzie wyzsza od wartosci
parametru MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia), generator impulsow rozpocznie dziatanie w
trybie‘zblizonym-do bloku typu Wenckebachaw celu unikniecia.przekroczenia przez
stymulowang czestos¢ rytmu komorowego wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia). To
dziatanie zblizane do bloku. typu'Wenckebacha charakteryzuje postepujace wydtuzanie czasu AV
Delay (Op6znienie przedsionkowo-komerowe) do momentu utraty sledzenia sporadycznych
zatamkow P z.powodu.ich zaliczenia do okresu PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po
pobudzeniu komorowym). Powoduje to sporadyczng utrate sledzenia.w stosunku 1:1, gdyz
generator impulsow bedzie synchronizowac stymulowang czestos¢ rytmukomorowego z
kolejnym wyczuwanym zatamkiem, P.-Jesli wyczuwana czestos¢ rytmu przedsionkowego bedzie
dalej rosnaé powyzej wartosci.parametru MTR (Maksymalna-czegstosé sledzenia), stosunek
wyczuwanych zdarzen przedsionkowych do.stymulowanych po hich zdarzeh komorowych bedzie
stawat sie coraz nizszy do momentu wystgpienia bloku.2:1 (np.5:4,.4:3, 3:2iw koncu 2:1).

Rozmiar okna wyczuwania nalezy zmaksymalizowaé poprzez zaprogramowanie odpowiedniej
wartosci parametréw AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) oraz PVARP (Okres
refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym). W.przypadku czestosci rytmu zblizonych do
wartosci MTR (Maksymalna czesto$¢ Sledzenia) okno wyczuwaniaimozna zmaksymalizowac,
programujgc parametry Dynamic AV Delay (Dynamiczne/opdznienie przedsionkowo-komorowe)
oraz Dynamic PVARP (Dynamiczny okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym),
co spowoduje zmniejszenie do minimum ryzyka zachowania zblizonego do bloku typu
Wenckebacha.

Sledzenie rytmu przedsionkowego o wysokiej czestosci jest ograniczone poprzez
zaprogramowang warto$¢ MTR (Maksymalna czestos$¢ sledzenia) oraz catkowity okres refrakciji
przedsionkowej (ang. total atrial refractory period, TARP) (AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-
komorowe) + PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym) = TARP). W
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celu unikniecia catkowitego zamkniecia okna wyczuwania przy wartosci MTR (Maksymalna
czestos¢ sledzenia) system PRM nie zezwoli na skonfigurowanie interwatu TARP (Catkowity
okres refrakcji przedsionkowej) dtuzszego (nizsza czesto$¢ stymulacji) od zaprogramowanego
interwatu MTR (Maksymalna czestos¢ $ledzenia).

Jesli interwat TARP (Catkowity okres refrakcji przedsionkowej) jest krétszy (wyzsza czestosé
stymulacji) niz interwat zaprogramowanej wartosci MTR (Maksymalna czestosc¢ sledzenia),
generator impulséw poprzez zachowanie zblizone do bloku typu Wenckebacha spowoduje
ograniczenie czestosci rytmu stymulacji komorowej do wartosci parametru MTR (Maksymalna
czestos¢ Sledzenia). Jesli interwat TARP (Catkowity okres refrakcji przedsionkowej) jest rowny
interwatowi zaprogramowanej wartosci MTR (Maksymalna czestosé sledzenia), moze wystgpi¢
blok 2:1 w przypadku czestosci rytmu przedsionkowego przekraczajgcej wartos¢ MTR
(Maksymalna czestosé sledzenia):

Szybkie zmiany czestosci stymulowanego rytmu komorowego (np. blok typu Wenckebacha, blok
2:1) spowodowane ‘wyczuwang-czestoscig rytmu przedsionkowego przekraczajgcag wartosé MTR
(Maksymalna-czestosé sledzenia) moga zostac sttumione lub wyeliminowane poprzez
zastosowanie jednej z ponizszych funkgii:

* AFR (Odpowiedz na trzepotanie przedsionkow)

* ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg)

*~ APP/ProACt (Stymulacja z preferencjg przedsionkow/ProACt)

» Parametry'Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) oraz.dane wejsciowe sensora

UWAGA: Na potrzeby detekcji tachykardii przedsionkoweyj i aktualizacji histogramu zdarzenia
przedsionkowe sg-wykrywane w ramach!/cyklu sercowego (z wyjgtkiem okrestywygaszania
przedsionkowego) z uwzglednieniem parametrow AV-Delay-(Opdznienie przedsionkowo-
komorowe).oraz PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw-po pobudzeniu komorowym).

Przyktady

Jesli czestos¢rytmu: przedsionkowego przekracza warto$s¢ MTR (Maksymalna czestos¢
$ledzenia), czas AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) bedzie stopniowo wydtuzany
(AV') do momentu utraty Sledzenia sporadycznych.zatamkow P z powodu ich. zaliczenia do
okresu refrakcji przedsionkowej (Hustracja 2—2-Dziatanie zblizone do bloku typu Wenckebacha
przy wartosci MTR (Maksymalna czestos$¢ sledzenia) na stronie 2-18). Powoduje to sporadyczng
utrate sledzenia w stosunku1:1, gdyz generatorimpulséw bedzie synchronizowaé stymulowang
czestos¢ rytmu komorowego z kolejnym sledzonym zatamkiem P-(blok stymulatora‘typu
Wenckebacha).

T Vit Vit eV

[ I [ I | [« & ]

MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

llustracja 2-2. Dziatanie zblizone do bloku typu Wenckebacha przy wartosci MTR (Maksymalna czestos¢
sledzenia)

Inny rodzaj zachowania generatora impulséw przy czestosci rytmu przekraczajgcej gorng
granice (blok 2:1) moze wystgpi¢ w przypadku $ledzenia wysokich czestosci rytmu
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przedsionkowego. W przypadku zachowania tego typu co drugie wtasne zdarzenie
przedsionkowe pacjenta wystepuje w okresie PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po
pobudzeniu komorowym) i z tego powodu nie jest sledzone (llustracja 2—3 Blok 2:1 stymulatora
na stronie 2-19). Powoduje to wystepowanie zdarzen przedsionkowych i zdarzen komorowych w
stosunku 2:1 lub nagty spadek stymulowanej czestosci rytmu komorowego do potowy wartosci
czestosci przedsionkowej. Przy wyzszych czestosciach rytmu przedsionkowego kilka zdarzeh
przedsionkowych moze znalez¢ sie w okresie TARP (Catkowity okres refrakcji przedsionkowej),
co spowoduje, ze generator impulséw bedzie sledzi¢ jedynie co trzeci lub co czwarty zatamek P.
Spowoduje to wystgpienie bloku przy czestosciach rytmu rzedu 3:1 lub 4:1.

it Thos T V4

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

llustracja bloku 2:1 stymulatora, w-przypadku ktérego co drugi zatamek P znajduje sie wewnatrz interwatu PVARP (Okres refrakcji
przedsionkow po.pobudzeniu komorowym).

llustracja 2-3. - ‘Blok 2:1 stymulatora

Maksymalna czestos¢ sensora (ang. Maximum Sensor Rate) (MSR (Maksymalna
czestos¢ sensora))

Funkcjata jest dostepnaw przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Wartos$¢ MSR (Maksymalna czestos¢ sensora) to.maksymalna czestosc stymulacji dozwolona w
wyniku kontroli sensora z‘adaptowang czestoscig impulsow.

Podczas programowania wartosci parametru MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora) nalezy
rozwazyc¢ ponizsze kwestie;

» Stankliniczny, wiek'i‘'ogdiny stan.zdrowia pacjenta:

— Stymulacja z adaptacjg czesto$ci impulsow-przy wyzszych czestosciach rytmu moze by¢
nieodpowiednia w._przypadku pacjentow,-u ktérych wystepuje dusznica bolesna lub inne
podmiotowe objawy niedokrwienia miesnia sercowego przy wyzszych czestosciach
rytmu

—  Wyboru prawidtowej wartosci-parametru MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora) nalezy.
dokonac na podstawie oceny najwyzszej czestosci stymulacji, ktorg pacjent dobrze
toleruje

UWAGA: Jesli generatorimpulséw pracuje w-trybie DDDR lub VDDR, dla parametrow
MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora)-oraz MTR (Maksymalna czestos¢ $ledzenia) mozna
niezaleznie zaprogramowac rézne wartoSci.

Wartos¢é MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora) mozna programowac hiezaleznie z
wykorzystaniem ustawienia rownego wartosci MTR (Maksymalna'czestos¢ sledzenia) badz tez
wyzszego lub nizszego od niej. Jesli ustawienie MSR (Maksymalna czestos¢ sensora) jest
wyzsze od wartosci MTR (Maksymalna czestosc¢ $ledzenia), moze dojs¢ do stymulacji powyzej
skonfigurowanego ustawienia MTR (Maksymalna czestosc¢ sledzenia), gdy czestosé rytmu
sensora przekroczy wartos¢ MTR (Maksymalna czestos¢ Sledzenia).

Stymulacja powyzej wartosci MSR (Maksymalna czestos¢ sensora) (gdy zaprogramowano dla
niej warto$¢ nizszg od ustawienia MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia)) moze wystgpic
jedynie w odpowiedzi na wyczuwang wtasng aktywnos¢ przedsionkowg pacjenta.
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Stymulacja bez

UWAGA: Stymulacja z adaptacjg czestosci nie jest limitowana okresami refrakciji.
Zaprogramowany dtugi okres refrakcji w potgczeniu z wysokg wartoscig parametru MSR
(Maksymalna czesto$¢ sensora) moze doprowadzi¢ do asynchronicznej stymulacji podczas
okresow refrakcji, poniewaz skutkiem takiego potgczenia moze by¢ bardzo mate okno
wyczuwania, a nawet jego brak. Do zoptymalizowania okien wyczuwania nalezy uzywac
parametru Dynamic AV Delay (Dynamiczne opdznienie AV) lub Dynamic PVARP (Dynamiczny
okres PVARP). Programujgc statg warto$¢ parametru AV Delay (Opdznienie AV), nalezy
pamietaé o jej wpltywie na wyczuwanie rytmu.

W obecnosci przewodzenia wtasnego pacjenta generator impulséw utrzymuje czestosé
stymulacji przedsionkowo-przedsionkowej, wydtuzajgc interwat komorowo-przedsionkowy.
Zakres tego wydtuzenia jest okreslany na podstawie wielkosci réznicy pomiedzy czasem AV
Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) a wkasnym przewodzeniem komorowym pacjenta
— czesto okreslanym jako zmodyfikowany czas ustalany na podstawie czestosci rytmu
przedsionkowego (llustracja2—4 Wydtuzenie interwatu komorowo-przedsionkowego oraz
wartos¢ MSR (Maksymalna czestos¢ sensora) na stronie 2-20).

zmodyfikowanej synchronizacji

czasowej ustalanej na
podstawie czestosci

rytmu przedsionkowego

150 ms 200 ms Y .

MSR: 400 ms (150 min-" [imp./min])

AV: 150 ms (przeprowadzone zdarzenie)
VA: 200 ms

& A P dh i
rzymusowe wydtuzenie interwatu o _
Komorowo-przedsionkowego Interwat stymulacji = AV + VA = 350 ms
AV + VA
1

Stymulacja ze zmodyfikowang {H

synchronizacjg czasowa,

ustalang na podstawie
czestosci rytmu
przedsionkowego

150 ms 250'ms MSR: 400 ms (150 mins! imp./min])

AV;150.ms (przeprowadzone zdarzenie)
VA:200 ms
VA WydtuZenie VA: 60 ms

Interwat-stymulacji ='AV-+ VA + wydiuZzenie VA =400 ms

AV + VA + wydtuzenie

Algorytm synchronizacji czasowej generatora impulséw umozliwia skuteczng stymulacje przy warto$ci MSR (Maksymalna czesto$é sensora) z obecnym
wiasnym przewodnictwem komorowym pacjenta. Wydtuzenie interwatu komorowo-przedsionkowego zapobiega-przekroczeniu przez stymulacje przedsionkowg
warto$ci MSR (Maksymalna czgsto$¢ sensora) przy wysokich czestosciach-rytmu.

llustracja 2-4. Wydtuzenie interwatu komorowo-przedsionkowego oraz,wartos¢ MSR (Maksymalna czestos¢ sensora)

Zabezpieczenie przed niekontrolowang stymulacja

Zabezpieczenie przed niekontrolowang stymulacjg opracowano, aby zapobiec przyspieszeniom
rytmu stymulacji powyzej wartosci MTR/MSR w przypadku wiekszosci awarii'dotyczgcych
pojedynczych elementéw. Nie jest mozliwe programowanietej funkciji. Jej praca jest niezalezna
od gtéwnego obwodu stymulaciji generatoraimpulséw.

Zabezpieczenie przed niekontrolowang stymulacjg nie pozwala-na zwigkszenie czestosci
stymulacji powyzej 205 min-'.

UWAGA: Zabezpieczenie przed niekontrolowang stymulacjg‘nie zapewnia catkowitej ochrony
przed jej wystgpieniem.

W czasie dziatania funkcji PES (Programowana stymulacja elektryczna) oraz Manual Burst
Pacing (Reczna stymulacja salwg impulsdw) zabezpieczenie przed niekontrolowang stymulacja
jest czasowo zawieszane w celu umozliwienia stymulacji 0 wysokiej czestosci rytmu.
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Jama stymulacji komorowej

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Opcja Ventricular Pacing Chamber (Jama stymulacji komorowej) umozliwia dokonanie wyboru,
do ktérych jam serca bedg dostarczane impulsy stymulujace.

Dostepne sg nastepujace opcje:

* RV Only (Tylko prawa komora)
* LV Only (Tylko lewa komora)

» BiV (Dwukomorowa) (zaréwno prawa, jak i lewa komora) — po wybraniu tej opcji dostepne
bedzie ustawienie LV Offset.(Przesunigcie lewokomorowe)

UWAGA: - Elektrode prawokomorowg -nalezy wszczepic¢ nawet w przypadku zaprogramowania
opcji:stymulacji obejmujgcej wytgcznie lewg komore, poniewaz wszystkie cykle synchronizacji
czasowejurzgdzenia opierajg sie ha prawej komorze.

W przypadku urzgdzen z lewokomorowym portem elektrody I1S-1 lub LV-1 nominalnym
ustawieniem opcji LV. Electrode Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomorowej) jest
warto$¢ None (Brak). Powoduje to interakcje parametréw w przypadku jednoczesnego wybrania
nominalnego. ustawienia opcji-Ventricular Pacing Chamber (Jama stymulacji komorowej), czyli
wartosci BiV.(Dwukomorowa). Ma to na. celu zapewnienie wyboru prawidtowej konfiguracji LV
Electrode Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomorowej) (elektroda podwdjna lub
pojedyncza).na podstawie wszczepionej elektrody.lewokomorowe;j.

W przypadku urzgdzen z lewokomorowym- portem elektrody 1S4 dla opcji'LV Electrode
Configuration (Konfiguracja elektrody lewokomorowej) wybierane jest automatycznie ustawienie
Quadripolar (Czterobiegunowa).

UWAGA:" Programowanie urzgdzenia do dostarczania wytacznie stymulacji RV jest niecelowe
w leczeniu-niewydolnosci-serca. Efekty kliniczne wytgcznie stymulaciji-RV w leczeniu
niewydolnosci serca nie zostaty dowiedzione:.

Przesuniecie lewokomorowe

Po wybraniu dla opcji Pacing Chamber (Jama stymulacji) ustawienia-BiV (Dwukomorowa)
funkcja LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) bedzie dostepna, co,umozliwja‘dostosowanie
opdznienia pomiedzy dostarczeniem impulséw. stymulujgcych do lewej i prawej komory. Funkcja
LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) ma na celu’zwiekszenie elastycznosciqprogramowania
na potrzeby koordynacji-mechanicznej odpowiedzi komor serca.

Urzadzenie automatycznie dostosowuje-funkcje LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe)

w przypadku wysokich czestosci stymulacji (urzadzenia VISIONIST i VALITUDE)-oraz do
zaprogramowanego komorowego progu detekcji-tachykardii w,czasie stymulacji dwukomorowej
w poblizu gornej granicy czestosci.
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Atrial Sense (Wyczuwanie
przedsionkowe) lub Atrial Pace RV Pace (Stymulacja
(Stymulacja przedsionkowa) prawokomorowa)

Y ¥

AV Delay (Opéznienie
przedsionkowo-komorowe)

PVARP

— +
-100 ms 0Oms +100 ms

Programmable LV Pace Range (Programowalny
zakres stymulacji lewokomorowej)

llustracja 2-5. Programowalny zakres stymulacji lewokomorowej

UWAGA: Zaprogramowana warto$¢ AV Delay (Opo6znienie przedsionkowo-komorowe) jest
oparta na synchronizacji czasoewej prawej komory, w zwigzku z tym parametr LV Offset
(Przesuniecie lewokomorowe) niema na nig wptywu.

Pulse Width (Szerokos¢ impulsu)

Amplituda

Funkcja ta jest.dostepna w przypadku urzgdzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

Parametr. Pulse Width (Szerokosé.impulsu), nazywany-rowniez czasem trwania impulsu, okresla
czas podawaniajimpulsu wyjsciowego pomiedzy elektrodami stymulujgcymi.

Podczas konfigurowania wartoesci Pulse Width (Szerokos$¢ impulsu) nalezy rozwazy¢ ponizsze
kwestie:

+ Szerokoscihimpulsow sgiprogramowane. niezaleznie dla'kazdej jamy.

. Jesliwykonywany:jest test Pulse' Width. Threshold Test (Test progu szerokosci impulsu),
zalecanejest zastosowanie marginesu bezpieczenstwa wynoszgcego co najmniej 3-krotnosc
szerokosci.impulsu:

» llos¢ energii dostarczanej do serca jest wprost proporcjonalna.do wartosci parametru Pulse
Width (Szerokos¢ impulsu); podwojenie wartosci Pulse Width powoduje podwojenie
dostarczanej energii:-- W zwigzku z tym skonfigurowanie mniejszej wartosci parametru Pulse
Width (Szerokas¢ impulsu) z zachowaniem odpowiedniego.-marginesu bezpieczenstwa moze
zwiekszy¢ zywotnosé-baterii. W celu unikniecia utraty przechwytywania nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas programowania statych wartosci-parametru Pulse Width-(Szerokosé
impulsu) mniejszych od 0,3 ms (llustracja 2<6 Ksztatt fali.impulsu na stronie 2-22).

Szeroko$¢ impulsu (ms)

Amplituda (V)

llustracja 2—6. Ksztatt fali impulsu

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.
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Amplituda impulsu lub napiecie impulsu wyjsciowego jest mierzone przy narastajgcym zboczu
impulsu wyjsciowego (llustracja 2—-6 Ksztatt fali impulsu na stronie 2-22).

Podczas programowania wartosci Amplitude (Amplituda) nalezy rozwazy¢ ponizsze kwestie:
*  Amplitudy sg programowane niezaleznie dla kazdej jamy.

* Dla trybu Brady Mode (Tryb Brady) mozna wybra¢ ustawienie Off (Wyt.) w drodze trwatego
lub tymczasowego programowania. Powoduje to w rezultacie przestawienie parametru
Amplitude (Amplituda) na wartos¢ Off (Wyt.) i wytgczenie monitorowania towarzyszgcego
rytmu pacjenta.

» Zaleca sig zaprogramowanie parametru Amplitude (Amplituda) tak, aby byt co najmniej 2 razy
wiekszy-niz prég przechwytywania, zapewniajgc tym samym odpowiedni margines
bezpieczeristwa. Nizsze amplitudy stymulacji zapewnig zachowanie/wydtuzenie okresu
eksploatacji. Wartos¢-parametru Amplitude (Amplituda) nalezy zaprogramowac tak, aby
zachowac¢ rownowage miedzy odpowiednim marginesem bezpieczenstwa a wptywem na
okres eksploatagji baterii. W przypadku wybrania ustawienia On (WH4.) dla funkcji PaceSafe
okresli'ona.automatycznie.odpowiedni margines bezpieczenstwa i moze poméc w
wydtuzeniu zywotnosci-baterii.

+ llo$¢ energii dostarczanej-do serca jest wprost.proporcjonalna do kwadratu amplitudy:
podwojenie amplitudy. spowoduje dostarczenie czterokrotnie wyzszej energii. W zwigzku z
tym-zaprogramowanie nizszej wartosci-parametru Amplitude (Amplituda) z zachowaniem
odpowiedniego.marginesu bezpieczenstwa moze zwigkszy¢ zywotnos¢ baterii.

Automatyczny prég prawoprzedsionkowy PaceSafe (RAAT (Automatyczny prég
prawoprzedsionkowy))

Funkcja ta jest. dostepnaw przypadku-urzagdzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN oraz INTUA.

Funkcja PaceSafe RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy)jest przeznaczona do
dynamicznego dostosowywania napiecia wyjsciowego stymulacji-przedsionkowej w celu
zapewnienia przechwytywania przedsionkowego poprzez optymalizacje napiecia wyjsciowego
do wartosci stanowigcej 2-krotnos¢ progu przechwytywania, aby zapewni¢-odpowiedni margines
bezpieczehstwa (w przypadku progéw wynoszgeych maksymalnie 2,5 V). Funkcja RAAT
(Automatyczny proég prawoprzedsionkowy) bedzie prowadzi¢ pomiar-progow stymulacji w
zakresie od 0,2'V do 4,0 V.przy szerokosci,0,4 ms, a wartos¢ wyjsciowa napiecia bedzie sie
miesci¢ w przedziale 2,0-5,0 \V/.ze statg‘szeroko$cig impulsu wynoszacg 0,4 ms.

UWAGA: Do prawidtowej pracy funkeji RAAT, (Automatyczny prog prawoprzedsionkowy)
wymagana jest dziatajgca elektroda prawokomorowa oraz bipolarna elektroda przedsionkowa.
Wazne jest, aby wskazac na ekranie' Patient Information (Informacje o pacjencie) obecnosc¢
elektrody bipolarnej, w szczegdlnosci, jesli dla opcji konfiguracji przedsionkowych elektrod Pace
(Stymulacja) oraz Sense (Wyczuwanie) wybrano ustawienie Unipolar (Unipolarna).

UWAGA: Funkcja RAAT (Automatyczny prog prawoprzedsionkowy) jest dostepna jedynie
w przypadku generatoréw impulsow pracujgcych-w trybach DDD(R), DDI(R) oraz DDI(R)
Fallback Mode (Tryb zwalniania).

Funkcje RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) mozna zaprogramowac, wybierajac
ustawienie Auto (Automatycznie) sposrod opcjiqparametru-Atrial Amplitude (Amplituda
przedsionkowa). Wybranie opcji Auto (Automatycznie) dla przedsionkowego napiecia
wyjsciowego spowoduje automatyczne dostosowanie opcji Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu) do
wartosci 0,4 ms oraz skonfigurowanie przedsionkowego napiecia wyjsciowego do poczatkowej
wartosci wynoszgcej 5,0 V, chyba ze w ciggu ostatnich 24 godzin uzyskano pomysiny wynik
testu.
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UWAGA: Przed wigczeniem funkcji RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) nalezy
rozwazy¢ wykonanie zainicjowanego pomiaru automatycznego progu przedsionkowego w celu
sprawdzenia, czy funkcja dziata w oczekiwany sposéb. Test w ramach funkcji RAAT
(Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) jest prowadzony w konfiguracji unipolarnej i mogag
wystepowac rozbiezno$ci pomiedzy progami uni- i bipolarnymi. Jesli prog bipolarny jest wiekszy
od progu unipolarnego o wiecej niz 0,5 V, nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie statej wartosci
Atrial Amplitude (Amplituda przedsionkowa) lub wybranie dla konfiguracji Atrial PaceLead
Configuration (Konfiguracja stymulacji elektrodg przedsionkowg) ustawienia Unipolar
(Unipolarna).

Funkcja RAAT (Automatyczny ‘prog prawoprzedsionkowy) jest przeznaczona do pracy przy
typowych kryteriach wszczepiania elektrod oraz progu przedsionkowym wynoszacym od 0,2 V
do 4,0 V przy szerokosci 0,4 ms.

Algorytm RAAT (Automatyczny proég prawoprzedsionkowy) mierzy nastepnie kazdego dnia prog
stymulacji przedsionkowej i dostosowuje napiecie wyjsciowe. W czasie testéw funkcja RAAT
(Automatyczny prog prawoprzedsionkowy) dokonuje pomiaru wywotanego sygnatu odpowiedzi w
celu potwierdzenia; ze kazdy przedsionkowy sygnat stymulacyjny powoduje przechwycenie
przedsionka: Jesli.urzadzenie nie- ma mozliwosci wykonywania powtarzalnych pomiaréw
wywotanego sygnatu.odpowiedzi o-wystarczajgcej amplitudzie, moze zosta¢ wyswietlony
komunikat,,Low ER” (Staby sygnat wywotanej odpowiedzi) lub;,Noise” (Zaktécenia), a algorytm
przywroci-domysing wartosé amplitudy stymulaciji wynoszacg 5,0 V. W takich sytuacjach nalezy
rozwazy¢ zaprogramowanie statej.amplitudy stymulacji przedsionkowej, a nastepnie
przeprowadzi¢ w pozniejszym'czasie’ ponowne sprawdzenie z uzyciem zainicjowanego testu
RAAT (Automatyczny proég prawoprzedsionkowy). Uformowanie potgczenia elektroda-tkanka
moze poprawi¢-dziatanie funkcji RAAT-(Automatyczny prog prawoprzedsionkowy).

Po pomysinym zakonczeniu testurwartosc¢ Atrial Amplitude (Amplituda przedsionkowa) zostanie
dostosowanacdo 2-krotnosci-najwyzszego,zmierzonego progu z ostatnich 7 testéw
ambulatoryjnych zakonczonych-powodzeniem (wyjsciowa wartos¢ Amplitude (Amplituda) w
zakresie-2,0-5;0'V). Siedem-testow jest wykorzystywanych.do uwzglednienia wptywu cykli
dobowych-na'progi,-a takze-w celu zapewnienia odpowiedniego marginesu bezpieczenstwa.
Umozliwia to rdwniez szybki wzrost napiecia wyjsciowego-na‘skutek nagtego wzrostu progu przy
jednoczesnej koniecznosciutrzymywania- sie niskich wartosci pomiaréw progéw w celu
zmniejszenia napiecia wyjsciowego (tzn: jedna niska-warto$¢ pomiaru progu nie spowoduje
zmniejszenia napiecia wyjsciowego) (llustracja 2<7 Wptyw zmiany warto$ci progu na napiecie
wyjsciowe stymulacji RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) na stronie 2-25).

UWAGA: Poniewaz dla napiecia wyj$ciowego-skonfigurowano 2-krotno$¢ warto$ci progowej
przechwytywania w celu zapewnienia odpowiedniego marginesu bezpieczeristwa oraz.poniewaz
stymulacja prawokomorowa’nastepuje krotko po-stymulacji przedsionkowej, w Zadnym
momencie nie jest prowadzona weryfikacja przechwytywania pomiedzy uderzeniami serca ani
zabezpieczajgca stymulacja przedsionkowa.

Po wybraniu opcji Daily Trend (Trend dzienny) wraz ze statg wartoscig Amplitude (Amplituda)
pomiary automatycznych progéw przedsionkowych bedg prowadzone co 21 godzin bez zmiany
zaprogramowanego napiecia wyjsciowego.

Funkcja RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy)jest przeznaczona do.pracy z
szerokim asortymentem elektrod stymulujgcych {(ij. elektrod o.wysokiej impedancii, niskiej
impedancji, z uzebiong fiksacjg lub pasywng fiksacjg).
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Jeden gorny prog powoduje natychmiastowy wzrost Wyjsciowe impulsy stymulacji
wyjéciowych impulséw stymulacji —— Threshold (Prég)
6,0 1
5,0 1
4,0 1

3,0 1

Wartosé (V)

2,0 1
104 /‘/OW““‘
00 £ 4

Jeden-dolny prég nie zmienia wyjsciowych Alert dotyczacy elektrod wyzwolony
impulséw stymulacji 4 dnia nieudanego testowania

llustracja2-7. -Wptlyw zmiany wartosci progu na napigcie wyjsciowe stymulacji RAAT (Automatyczny prog
prawoprzedsionkowy)

Ambulatoryjny pomiar automatycznego progu przedsionkowego

Bez wzgledu na zaprogramowane dla elektrody ustawienie Unipolar (Unipolarna) lub Bipolar
(Bipolarna) opcji Pace/Sense-(Stymulacja/wyczuwanie) w tescie wykorzystywany jest wektor
stymulacji RA tip.>> can-(Koncoéwka prawoprzedsionkowa >> obudowa) (unipolarna) oraz wektor
wyczuwania RAring->> can(Pierdcief prawoprzedsionkowy >> obudowa) (unipolarna).

W:-przypadku wybrania:dla funkcji RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) ustawienia
Auto (Automatycznie) lub Daily Trend (Trend dzienny) ambulatoryjne pomiary.automatycznych
progow:przedsionkowych sg wykonywane co.21 godzin z dostosowaniem nastepujgcych
parametrow-w celu.zapewnienia prawidtewych pomiarow:

» Poczatkowa amplituda stymulacji przedsionkowej to napiecie wyjsciowe stosowane obecnie
przez-funkcje RAAT (Automatyczny-proég prawoprzedsionkowy). Jesli ta wartos¢ Amplitude
(Amplituda) nie zostanie-uzyskana lubnie bedg dostepne wczesniejsze wyniki, poczgtkowa
warto$¢ Amplitude (Amplituda) wyniesie 4,0 V.

* Amplituda stymulacji bedzie zmniejszana w krokach co 0,5V powyzej wartosci 3,5 V oraz co
0,1 V-przy wartosci 3,5 V.lub ponizej.

» Parametr Paced AV Delay (Stymulowane ‘opéznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
warto$¢ wynoszgcg 85.ms.

» Parametr Sensed AV Delay (Wyczuwane opoznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszgcg 55 ms.

+ Poczgtkowa czesto$¢ stymulacji jest konfigurowana z uzyciem sredniej czgstoscirytmu
przedsionkowego, wartosci LRL (Dolna.granica-czestosci) lub‘czestosci rytmu wskazanej
przez sensor, zaleznie od tego, ktora z-nich jest wyzsza.

» Jesliliczba przedsionkowych impulséw stymulujgcych bedzie’'niewystarczajgca lub dojdzie
do sumowania pobudzeh, czestos¢ stymulacji przedsionkowej zostanie zwiekszona o
10 min' (moze by¢ zwiekszana dwukrothie), jednak nie przekroczy najnizszej wartosci MTR
(Maksymalna czestos¢ sledzenia), MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora), MPR (Maksymalna
czestos¢ stymulacji), 110 min' lub nie spadnie-0 5 min*!'‘ponizej wartosci VT Detection Rate
(Czestos¢ detekceji tachykardii komorowej).

» Komora stymulacji komorowej nie ulegta zmianie; jezeli jednak stymulacja komorowa jest
ustawiona na BiV i wartos¢ LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) jest ujemna, podczas
testu przesuniecie zostanie ustawione na zero.
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Po poczatkowych impulsach stymulujgcych generator impulséw bedzie obnizac przedsionkowe
napiecie wyjsciowe co 3 impulsy stymulujgce do momentu okreslenia progu. W przypadku
dwukrotnego wystgpienia utraty przechwytywania przy danym poziomie napiecia wyjsciowego
prog jest okreslany jako poprzedni poziom napiecia wyjsciowego, przy ktérym uzyskano spojne
przechwytywanie. Jesli wystgpig 3 przechwycone uderzenia przy jakimkolwiek okreslonym
poziomie napiecia wyjsciowego, zostanie ono obnizone do nastepnego poziomu.

UWAGA: Aby zagwarantowac, ze utrata przechwytywania w trakcie dziatania funkcji RAAT
(Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) nie spowoduje wystgpienia zdarzenia PMT
(Tachykardia indukowana przez-stymulator) (oraz przedwczesnego zakoriczenia testu ze
wzgledu na wyczuwang zbyt duzg liczbe zdarzen przedsionkowych), generator impulséw
korzysta z algorytmu PMT (Tachykardia indukowana przez stymulator). Po utracie
przechwytywania jakiegokolwiek uderzenia przedsionkowego okres PVARP (Okres refrakcji
przedsionkéw po‘pobudzeniu komorowym) po tym zdarzeniu komorowym jest wydtuzany do
500 ms w celuzapobiezenia sledzeniu kolejnego zatamka P.

Jesli test'codzienny zakonczy-sie niepowodzeniem, funkcja RAAT (Automatyczny prog
prawoprzedsionkowy) przywroci okreslone wczesniej napiecie wyjsciowe, a generator impulséw
wykona maksymalnie-3 kolejne-préby w interwatach godzinnych. Jeéli nie uda sie przeprowadzic¢
zakoniczonego powodzeniem testu-przez 4 dni, wyzwolony zgstanie alert dotyczacy elektrod, a
funkcja RAAT (Automatyczny.prog prawoprzedsionkowy) przejdzie w tryb zawieszenia.

Zawieszenie automatycznego progu prawoprzedsionkowego

Jeslitesty:ambulatoryjne wtrybie /Auto (Automatycznie) zakonczg sie niepowodzeniem przez
4-kolejne dni, funkcja RAAT (Automatycznyprog prawoprzedsionkowy) zostanie zawieszona, a
napiecie wyjsciowe. stymulacji wyniesie 5,0 V przy szerokosci 0,4 ms. Prowadzenie testéw
bedzie kontynuowane kazdego dnia:z-maksymalnie .3 ponownymi probami w celu-okreslenia
progow, a generatorimpulsow dostosujelnizsze ustawienie napiecia wyjsciowego, jesli bedzie to
wskazane ukonczonym pomysinie testem.

Chociaz funkcja-RAAT {Automatyczny. prég prawoprzedsionkowy) umozliwia prace-z szerokim
asortymentem elektrod, w.przypadku niektérych pacjentow'sygnaty elektrod mogg utrudniaé
pomysine okreslenie progu przedsionkowego..W tych|przypadkach funkcjalRAAT (Automatyczny
prég prawoprzedsionkowy) bedzie przez caty czas dziata¢ \w trybie zawieszenia przy napieciu
5,0 V. Jesli tryb zawieszenia bedzie sig utrzymywac przez dtugi czas, zalecane jest wytaczenie
funkcji RAAT poprzez zaprogramowanie statego przedsionkowego’napiecia wyjsciowego.

Zainicjowany pomiar.automatycznego progu przedsionkowego

Wykonanie pomiaru automatycznego progu.moznazlecic¢ z poziomu ekranu Threshold Tests
(Testy progow), wybierajagcdla opcji-Auto.Amplitude (Automatyczna amplituda)-ustawienie Test
Type (Rodzaj testu). Jesli testzostanie zakonczony, powodzeniemsi-funkcja RAAT. (Automatyczny.
prég prawoprzedsionkowy) bedzie wtgczona, napiecie wyj$ciowe zostanie automatycznie
zaprogramowane z uzyciem wartosci.stanowigcej 2-krotno$¢ zmierzonego-progu;(z zakresu 2,0—
5,0 V). Ostatnie 7 pomiaréw zakonczonych‘w danym’ dniu powodzenienmzostanie usuniete, a
wynik biezgcego testu zainicjowanego-zostanie wykorzystany jako pierwszy zakonczony
powodzeniem test z nowego cyklu 7 testow.“Ma to-na celuzagwarantowanie, ze dostosowanie
napiecia wyjsciowego zostanie przeprowadzone niezwtocznie w oparciu o wynik biezgcego testu
zainicjowanego, a nie z uzyciem starszych danych z testéw.ambulatoryjnych. Mozna to
potwierdzi¢, obserwujgc napiecie wyjsciowe na'ekranie Brady. Settings (Ustawienia trybu Brady),
na ktérym widoczne sa rzeczywiste napigcia stosowane przez algorytm RAAT (Automatyczny
prég prawoprzedsionkowy).

Jesli test zakonczy sie niepowodzeniem, na ekranie Threshold Tests (Testy progéw) zostanie
wyswietlony kod btedu wskazujgcy przyczyne niepowodzenia testu, a wartos¢ wyjsciowa
napiecia zostanie przywrécona do skonfigurowanego uprzednio poziomu (Tabela 2—1 Kody
testéw progu na stronie 2-27).
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UWAGA: W przypadku poczgtkowego testu Atrial Threshold (Prog przedsionkowy),

wykonywanego po wszczepieniu generatora impulséw, w polu Test Type (Rodzaj testu) bedzie
skonfigurowana opcja Auto (Automatycznie). Wybrac¢ zgdany rodzaj testu sposréd opcji pola Test
Type (Rodzaj testu) i odpowiednio dostosowac inne programowalne wartoSci.

UWAGA: Do prawidfowego funkcjonowania zainicjowanego testu wymagana jest dziatajgca
bipolarna elektroda przedsionkowa. Test ten moze byc¢ wykonywany w trybie AAI.

Wyniki testu i alerty dotyczace elektrod

Zapisywany elektrogram przeprowadzonego ostatnio testu ambulatoryjnego zakohczonego
powodzeniem begdzie przechowywany w dzienniku Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)
("Dziennik arytmii" na stronie 4-2). Uzyskana wartos¢ progowa zostanie wy$wietlona na ekranie
Daily Measurements (Codzienne pomiary). W razie potrzeby zachowany elektrogram mozna
przeanalizowac w celu okredlenia miejsca wystgpienia utraty przechwytywania.

Na‘ekranach Daily Measurement (Codzienne pomiary) oraz Trends (Trendy) widoczne sg wyniki
ambulatoryjnych testéw Threshold Test (Test progu) maksymalnie z ostatnich 12 miesiecy oraz
kody bfedow testéw i alerty dotyczgce elektrod. W celu udostepnienia dodatkowych informac;i

w przypadku kazdego dnia; w ktérym doszto do testu zakonczonego niepowodzeniem,
podawany jest:kod btedu..Dodatkowo kody btedéw sg'widoczne na ekranie Threshold Test (Test
progu),.jesli zainicjowany test-automatycznego progu zostat zakornczony niepowodzeniem.
Ponizej przedstawiono liste kodow bledéw testu-Threshold Test (Test progu) (Tabela 2—1 Kody

testéwproguina stronie 2-27).

Ponizsze sytuacje spowodujg wyzwolenie alertu Check Atrial Lead (Sprawdz elektrode

przedsionkowq):

* Komunikat ,Threshold > Programmed Amplitude” (Prég > zaprogramowana amplituda)
zostanie wyswietlony, jeslifunkcja-RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) bedzie
pracowac w trybie Daily-Trend (Trend-dzienny), a wyniki testéw’ambulatoryjnych z ostatnich
4'kolejnych dni beda przekraczaé recznie zaprogramowang statg warto$¢ napiecia

wyjéciowego.

+ Komunikat ,Automatic Threshold Suspension” (Zawieszenie progu automatycznego)
zostaniewyswietlony, jesli w.ciggu kolejnych 4 dni'w.trybie Auto (Automatycznie) lub Daily
Trend-(Trend dzienny) nie 'zostang przeprowadzone zadne testy zakonczone powodzeniem.

Tabela 2-1. Kody testéw progu

Kod

Przyczyna

N/R: device telem. (Nie zarejestrowano — telemetria)

W czasie testu ambulatoryjnego zostata uruchomiona telemetria

N/R: comm. lost (Nie zarejestrowano — utrata tgcznosci)

tacznos¢ telemetryczna zostata utracona w czasie,testu
zainicjowanego

N/R: no capture (Nie zarejestrowano — brak przechwytywania)

Nie.uzyskano-przechwytywania przy poczatkowej amplitudzie w
czasie testu zainicjowanego.lub przechwytywanie ma wartos¢ >
4,0 V-w.przypadku testu-ambulatoryjnego

N/R: mode switch (Nie zarejestrowano — przetgcznik trybu)

Funkcja ATR mode switch (Przetgcznik trybu odpowiedzi na
tachykardie przedsionkowg) zostata uruchomiona lub zatrzymana

N/R: fusion events (Nie zarejestrowano — sumowanie zdarzen)

Wystagpito zbyt wiele-kolejnych zdarzeh sumowania pobudzen lub
taczna'liczba zdarzen sumowania pobudzen byta zbyt wysoka

No data collected (Nie zebrano zadnych danych)

W przypadku testu-ambulatoryjnego osiggnieta zostata minimalna
amplituda stymulacji bez utraty przechwytywania lub nie wigczono
opcji Auto(Automatycznie) ani Daily Trend (Trend dzienny) w celu
uzyskania wyniku ambulatoryjnego

N/R: battery low (Nie zarejestrowano — niski poziom natadowania
baterii)

Test zostat pominiety z powodu wskazania Battery Capacity
Depleted (Wyczerpana pojemnos¢ baterii)

N/R: noise (Nie zarejestrowano — zakt6cenia)

Zbyt duza liczba wystepujacych po sobie zaktécen w kanale
wyczuwania lub wystgpienie cykli zakiéceh wywotanej odpowiedzi




2-28 Terapie stymulacyjne
PaceSafe

Tabela 2-1. Kody testéw progu (cigg dalszy)

Kod

Przyczyna

N/R: incompat. mode (Nie zarejestrowano — niezgodny tryb)

Stwierdzono niezgodny tryb Brady (np. tryb VDI Fallback Mode
(Tryb zwalniania), Magnet Mode (Tryb magnesu)) lub zostata
wigczona funkcja Lead Safety Switch (Przetacznik bezpieczenstwa
elektrody)

N/R: rate too high (Nie zarejestrowano — zbyt wysoka czestos¢)

W momencie rozpoczecia testu stwierdzono zbyt wysoka czestos¢
rytmu, wzrost czestosci rytmu doprowadzitby do zbyt wysokiej
czestosci rytmu lub wymagane byto wigcej niz 2-krotne
zwiekszenie czestosci rytmu

N/R: user cancelled (Nie zarejestrowano — anulowane przez
uzytkownika)

Zainicjowany test zostat przerwany przez uzytkownika

N/R: intrinsic beats (Nie zarejestrowano— uderzenia wtasne)

W czasie testu wystgpito zbyt duzo cykli sercowych

N/R: test delayed (Nie zarejestrowano — opdzniono'test)

Test zostat opdzniony ze wzgledu na aktywno$¢ telemetrii, epizod
tachykardii komorowej w toku, wigczenie trybu Electrocautery
(Elektrokauteryzacja), MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie badan MRI) lub RAAT (Automatyczny prég
prawoprzedsionkowy), gdy urzgdzenie znajdowato sig w trybie
Storage (Przechowywanie)

N/R: respiration (Nie zarejestrowano —oddychanie)

Artefakty oddechowe byty. zbyt duze

N/R: low ER (Nie zarejestrowano — staby sygnat wywotanej
odpowiedzi)

Nie byto mozliwe.odpowiednie oszacowanie sygnatu wywotanej
odpowiedzi

Auto N/R-(Nie zarejestrowano — automatycznie)

W trakcie zainicjowanego testu osiggnigeto minimalng amplitude
stymulacji bez utraty przechwytywania lub potgczenie
telemetryczne zostato recznie anulowane

Invalid Failure Code (Nieprawidiowy kod usterki)

Nieoczekiwana usterka

Automatyczny prog prawokomorowy PaceSafe (RVAT (Automatyczny prég

prawokomorowy))

Funkcjata jest dostepna w przypadku urzgdzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA oraz

INVIVE.

Funkcja PaceSafe RVAT (Automatyczny.prog prawokomorowy) jest przeznaczona do
dynamicznego dostosowywania-hapiecia wyjsciowego stymulacji prawokomorowej w celu
zapewnienia przechwytywania komorowego poprzez optymalizacje napiecia wyjsciowego do
wartosci stanowigcej 2-krotnosé progu przechwytywania, aby zapewni¢ odpowiedni margines
bezpieczehstwa (w przypadku progéw wynoszgcych maksymailnie 2,5 V)."Funkcja RVAT
(Automatyczny prog prawokomorowy) bedzie prowadzi¢ pomiar progéw stymulacjiiw zakresie od
0,2V do 3,0 V przy szerokosci'0,4 ms; a wartos¢ wyjsciowa-napigcia bedzie sie-miescié¢,w
przedziale 2,0-5,0 V ze statg wartoscig Pulse Width (Szerokesé impulsu) wynoszacg 0,4 ms.

UWAGA: Funkcja RVAT (Automatyczny prog prawokomorowy) jest dostepna w trybach DDD
(R), DDI(R), VDD(R) oraz VVI(R), jak réwniez'w trakcie trybu VDI(R)i DDI(R) Fallback

(Zwalnianie).

Funkcje RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) mozna zaprogramowac, wybierajgc
ustawienie Auto (Automatycznie) sposrod opcji;paramétru Ventricular Amplitude (Amplituda
komorowa). W przypadku rozpoczynania od statej wartosci amplitudy wyzszej od 3,5 V przed
dokonaniem wyboru opcji Auto (Automatycznie) nalezy-zaprogramowac statg wartos¢ amplitudy
wynoszaca 3,5 V. Wybranie opcji Auto (Automatycznie) dla komoerowego napiecia wyjsciowego
spowoduje automatyczne dostosowanie opcji Pulse Width (Szerokos¢ impulsu) do wartosci

0,4 ms oraz skonfigurowanie komorowego napiecia wyjsciowego do poczatkowej wartosci
wynoszacej 5,0 V, chyba Zze w ciggu ostatnich 24 godzin uzyskano pomy$iny wynik testu.

UWAGA: Przed zaprogramowaniem funkcji RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy)
nalezy rozwazy¢ wykonanie zainiciowanego pomiaru automatycznego progu komorowego w celu
sprawdzenia, czy funkcja dziata w oczekiwany sposéb.
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Funkcja RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) jest przeznaczona do pracy przy typowych
kryteriach wszczepiania elektrod oraz prowadzenia pomiaréw wartosci progu komorowego w
przedziale od 0,2 V do 3,0 V przy szerokosci 0,4 ms.

Algorytm RVAT (Automatyczny prog prawokomorowy) mierzy nastepnie kazdego dnia prog
stymulacji komorowej i dostosowuje napiecie wyjsciowe. W czasie testu funkcja RVAT
(Automatyczny prog prawokomorowy) wykorzystuje sygnat wzbudzonej odpowiedzi do
potwierdzenia, ze kazdy impuls stymulacji komorowej powoduje przechwycenie komory.

Po pomysinym zakonczeniu testu warto$¢ Ventricular Amplitude (Amplituda komorowa) zostanie
dostosowana do 2-krotnosci najwyzszego zmierzonego progu z ostatnich 7 pomiarow
ambulatoryjnych-zakonczonych powodzeniem, mieszczacego sie w zakresie 2,0-5,0 V. Siedem
testéw jest wykorzystywanych do uwzglednienia wptywu cykli dobowych na progi, a takze w celu
zapewnienia odpowiedniego marginesu bezpieczenstwa. Umozliwia to rowniez szybki wzrost
napiecia wyjsciowego-na skutek nagtego wzrostu progu przy jednoczesnej konieczno$ci
utrzymywania sie niskich-wartosci pomiaréw progéw w celu zmniejszenia napiecia wyj$ciowego
(tzn. jedna niska warto$¢ pomiaru progu nie spowoduje zmniejszenia napiecia wyjsciowego)
(llustracja 2<-8 Wplyw zmiany wartosci progu na napiecie wyjsciowe stymulacji RVAT
(Automatyczny-prég prawokomorowy) na stronie 2-29).

UWAGA:  Poniewaz dla’napiecia wyj$ciowego skonfigurowano 2-krotnos$c¢ progu
przechwytywania, aby. zapewnic¢ odpowiedni margines bezpieczenstwa, nie jest prowadzona
weryfikacja przechwytywania pomiedzy-uderzeniami serca.

Po wybraniu-opcji Daily Trend (Trend dzienny) wraz ze statg wartoscig Amplitude (Amplituda)
pomiary-automatycznych progéw komorowych bedg prowadzone co 21 godzin bez zmiany
zaprogramowanego napiecia-wyjsciowego.

Funkcja'RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) jest przeznaczona)do pracy z szerokim
asortymentem elektrod.stymulujgcych (tj. elektrod o wysokiej impedancji, niskiej impedanciji, z
uzebiong fiksacjg lubfiksacjg pozytywna).-Funkcja RVAT (Automatyczny prog prawokomorowy)
jest'rowniez niezalezna od polarnosci.elektrody stymulujgcej i wyczuwajacej; dla konfiguracji
elektrody Pace (Stymulacja).i Sense (Wyczuwanie) mozna wybra¢ opcje Unipolar (Unipolarna)
lub'Bipolar(Bipolarna).

Jeden gory-prog powoduje natychmiastowy wzrost ==— Wyj$ciowe impulsy stymulacji
wyjéciowych impulséw stymulaciji —— Threshold (Prog)

Wartosé (V)

Jeden dolny prég nie zmienia wyjsciowych Alert dotyczacy elektrod wyzwolony
impulséw stymulacji 4 dnia nieudanego testowania

llustracja 2-8. Wplyw zmiany wartosci progu na napiecie wyjsciowe stymulacji RVAT (Automatyczny prog
prawokomorowy)

Pomiar ambulatoryjny automatycznego progu prawokomorowego

W przypadku wybrania dla funkcji RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) ustawienia Auto
(Automatycznie) lub Daily Trend (Trend dzienny) pomiary ambulatoryjne automatycznych progéw
komorowych sg wykonywane co 21 godzin.
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W przedsionkowych trybach sledzenia pomiary automatycznych progéw sg wykonywane z
dostosowaniem nastepujgcych parametrow w celu zapewnienia prawidtowych pomiarow:

» Parametr Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
warto$¢ wynoszacg 60 ms.

» Parametr Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszacg 30 ms.

» Stymulacja lewokomorowa jest czasowo zawieszana w celu oceny wytgcznie wywotanej
odpowiedzi prawokomorowe;j.

* Poczatkowa amplituda napiecia wyjsciowego stymulacji komorowej wynosi 3,5 V.
*  Amplituda‘stymulacji bedzie zmniejszana w krokach co 0,1 V.

* Impuls zabezpieczajgcy onapieciu5,0 Vjest dostarczany okoto 70 ms po kazdym gtéwnym
impulsie stymulujgcym:.

W trybach bez sledzenia pomiary-automatycznych progéw sg wykonywane z dostosowaniem
nastepujgcych parametréw w.celu zapewnienia prawidtowych pomiaréw:

*.. "Parametr Paced AV, Delay (Stymulowane opoznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszgcg 60-ms.

« Stymulacja lewokomorowa jest.czasowo zawieszana w celu oceny wytgcznie wywotanej
odpowiedzi prawokomorowej.

» ~“Poczatkowa amplituda‘napiecia wyjsciowego stymulacji komorowej wynesi'3,5 V.
* Amplituda stymulacji bedzie zmniejszana w krokach.co 0,1 V.

* Impuls zabezpieczajgcy o napieciu 5;0'V jest-dostarczany.okoto 70 ms po kazdym gtéwnym
impulsie’stymulujgcym.

» Czestos¢ stymulacji komorowej zostanie zwiekszona o 10-min-' powyzej biezgcej czestosci
(stymulowanej lub wiasnej pacjenta) i zostanie .ograniczona do-najnizszej wartosci MPR
(Maksymalna czestosé stymulacii), MSR (Maksymalna czestos¢ sensora); 110 min' lub
5 min' ponizej wartosci VT Detection Rate (Czestos¢ detekcji tachykardii komorowej).

UWAGA: W przypadku wykrycia sumowania pobudzen (ktore moze potencjalnie by¢
zaktéconym pobudzeniem)-interwat przedsionkowo-komorowy.i (lub) komorowo-komorowy moze
zostac wydtuzony w nastepnym,cyklu-sercowym w celu podjecia proby odrbznienia‘pobudzen
zsumowanych od przechwytywania komorowego.

Po poczatkowych impulsach stymulujgcych-generator impulséw bedzie obniza¢ komorowe
napiecie wyjsciowe co 3 impulsy stymulujgce do momentu okreslenia progu. Dodatkowe impulsy
stymulujgce zostang wygenerowane w przypadku wystgpienia sumowania pobudzen lub
okresowej utraty przechwytywania. Prég jest okreslany jako poprzedni poziom-napiecia
wyjsciowego, przy ktorym uzyskano spéjne przechwytywanie.

Jesli codzienny test zakonczy sie niepowodzeniem, funkcja RVAT (Automatyczny prog
lewokomorowy) przywréci wczesniej okreslone napiecie-wyjsciowe, a urzgdzenie wykona
maksymalnie 3 kolejne proby w interwatach godzinnych. Jesli nie uda sie przeprowadzic
zakonczonego powodzeniem testu przez 4 dni, wyzwolony'zostanie alert Lead Alert (Ostrzezenie
dotyczace elektrod), a funkcja RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) przejdzie w tryb
zawieszenia.
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Zawieszenie automatycznego progu prawokomorowego

Jesli testy ambulatoryjne w trybie Auto (Automatycznie) zakonczg sie niepowodzeniem przez
4 kolejne dni, funkcja RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) zostanie zawieszona, a
napiecie wyjsciowe stymulacji wyniesie 5,0 V przy szerokos$ci 0,4 ms. Prowadzenie testéw
bedzie kontynuowane kazdego dnia z wykonaniem maksymalnie 3 ponownych prob w celu
oceny progéw, a generator impulséw dostosuje dolne ustawienie napiecia wyjsciowego, gdy
zostanie ono okreslone w pomysinie zakohczonym tescie.

Chociaz funkcja RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) umozliwia prace z szerokim
asortymentem elektrod, w przypadku niektérych pacjentow sygnaty elektrod mogg utrudniac
pomysine okreslenie progu komorowego. W tych przypadkach funkcja RVAT (Automatyczny prog
prawokomorowy) bedzie przez caty czas dziata¢ w trybie zawieszenia przy napieciu 5,0 V. Jesli
tryb zawieszenia bedzie sie utrzymywac przez dtugi czas, zalecane jest wytgczenie funkciji RVAT
(Automatyczny.prog prawokomorowy) poprzez zaprogramowanie statego komorowego napiecia
wyjsciowego:

Zainicjowany pomiar automatycznego progu prawokomorowego

Wykonanie pomiaru-automatycznego progu mozna zleci¢ z poziomu ekranu Threshold Tests
(Testy progow), wybierajgc dla-opcji Auto Amplitude (Automatyczna amplituda) ustawienie Test
Type (Rodzaj testu).-Jesli test zostanie zakonczony powodzeniem przy aktualnie
zaprogramowanej konfiguracji elektrody stymulujgcej i funkcja RVAT (Automatyczny prog
prawokoemorowy) bedzie wigczona, napiecie-wyjsciowe zostanie automatycznie skonfigurowane
z uzyciem wartosci. stanowigcej 2-krotnos¢ zmierzonego progu (z zakresu 2,0-5,0 V). Ostatnie
7_pomiarow codziennych zakonczonych powodzeniem zostanie usuniete, a wynik biezgcego
testu zainicjowanego zostanie wykorzystany jakapierwszy zakonczony powodzeniem test z
nowego.cyklu 7 testow (jesli-test zostat wykonany przy aktualnie zaprogramowanej konfigurac;ji
elektrody stymulujacej). Ma to na celu zagwarantowanie, ze dostosowanie napiecia wyjsciowego
zostanie przeprowadzone niezwtocznie w oparciu owynik biezgcego-testu zainicjowanego, a nie
z uzyciem starszych-danych z testdw ambulatoryjnych. Mozna to potwierdzi¢, obserwujac
napiecie wyjsciowe na ekranie Brady Settings.(Ustawieniatrybu Brady), na ktérym widoczne sg
rzeczywiste napiecia‘stosowane przez algorytm RVAT (Automatyczny prog prawokomorowy).

Stymulacja zabezpieczajgca-o napieciu 5,0-Vjest dostarczana okoto 70 ms po gtéwnym impulsie
stymulujgcym w.przypadku-kazdej utraty-przechwytywania uderzenia serca w czasie trwania
zainicjowanego testu;

Jesli test zakonczy sie-niepowodzeniem, na-ekranie Threshold Tests (Testy progéw) zostanie
wyswietlona przyczyna niepowodzenia testu, a wartos¢ wyjsciowa napiecia zostanie
przywrocona do skonfigurowanego uprzednio-poziomu (Tabela 2—2 Kody bteddw testu progu na
stronie 2-32).

UWAGA: W przypadku poczatkowego testu Ventricular; Threshold (Prog komorowy),
wykonywanego po wszczepieniu generatora impulsow, w poluTest Type (Rodzaj testu) bedzie
skonfigurowana opcja Auto (Automatycznie). Wybra¢ zgdany rodzaj testu-spo$réd opcji pola Test
Type (Rodzaj testu) i odpowiednio dostosowac. inne programowalne warto$ci.

Wyniki testu i alerty dotyczace elektrod

Zapisywany elektrogram przeprowadzonego ostatnio testu ambulatoryjnego zakonczonego
powodzeniem bedzie przechowywany w dzienniku Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)
("Dziennik arytmii" na stronie 4-2). Uzyskana wartos¢ progowa zostanie wy$wietlona na ekranie
Daily Measurements (Codzienne pomiary). W razie potrzeby zachowany elektrogram mozna
przeanalizowaé w celu okreslenia miejsca wystgpienia utraty przechwytywania.

Na ekranach Daily Measurement (Codzienne pomiary) oraz Trends (Trendy) widoczne sg wyniki
ambulatoryjnych testéw Threshold Test (Test progu) maksymalnie z ostatnich 12 miesiecy oraz
kody btedow testéw i alerty dotyczgce elektrod. W celu udostepnienia dodatkowych informaciji
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w przypadku kazdego dnia, w ktérym doszto do testu zakornczonego niepowodzeniem,
podawany jest kod btedu. Dodatkowo kody btedéw sg widoczne na ekranie Threshold Test (Test
progu), jesli zainicjowany test automatycznego progu zostat zakohczony niepowodzeniem.
Ponizej przedstawiono liste kodow btedéw testu Threshold Test (Test progu) (Tabela 2—2 Kody

btedéw testu progu na stronie 2-32).

Ponizsze sytuacje spowodujg wyzwolenie alertu Check RV Lead (Sprawdz elektrode

prawokomorowa):

« Komunikat ,Threshold > Programmed Amplitude” (Prég > zaprogramowana amplituda)
zostanie wyswietlony, jesli funkcja RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) bedzie
pracowac w trybie Daily Trend (Trend dzienny), a wyniki testéw ambulatoryjnych z ostatnich
4 kolejnych dni bedg przekraczac recznie zaprogramowang statg warto$¢ napiecia

wyjsciowego.

* Komunikat ,Automatic Threshold Suspension” (Zawieszenie progu automatycznego)
zostanie wyswietlony, jesli'w ciggu kolejnych 4 dni w trybie Auto (Automatycznie) lub Daily
Trend (Trend dzienny) nie zostang przeprowadzone zadne testy zakonczone powodzeniem.

Tabela 2-2. Kody bledéw testu progu

Kod

Przyczyna

N/R: device telem.(Nie zarejestrowano — telemetria)

W czasie testuambulatoryjnego zostata uruchomiona telemetria

N/Rrcomm. lost(Nie zarejestrowano —'utrata tgcznosci)

tacznosé telemetryczna zostata utracona w czasie testu
zainicjowanego

>3,0V

Prog w przypadku testu zainicjowanego lub ambulatoryjnego
zostat zmierzony w zakresie 3,1-3,5V

N/R: no capture-(Nie-zarejestrowano — brak przechwytywania)

Nie uzyskano przechwytywania przy poczgtkowej amplitudzie
w przypadku testu zainicjowanego lub ambulatoryjnego

N/R: mode switch (Nie-zarejestrowano — przetgcznik trybu)

Funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg) zostata
uruchomionalub zatrzymana (test'nie zakonczy sie
niepowodzeniem, jesli funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie
przedsionkowa)jest juz aktywna i dziata w czasie testu)

No data collected (Nie zebrano zadnych danych)

W przypadku testu ambulatoryjnego. osiggnieta zostata minimalna
amplituda stymulacji bez utraty przechwytywania lub nie wigczono
opgji-:Auto (Automatycznie) ani Daily Trend (Trend dzienny) w celu
uzyskania wyniku testu ambulatoryjnego

N/R: battery low (Nie zarejestrowano — niski peziom natadowania
baterii)

Test zostat pominiety z powodu wskazania Battery Capacity
Depleted (Wyczerpana pojemnos¢ baterii)

N/R: noise (Nie zarejestrowano — zakidcenia)

Zbyt duza liczba wystgpujacych po sobie zaktécenw kanale
wyczuwanialub wystapienie cykli zakioecen wywotanej odpowiedzi

N/R: incompat. mode (Nie zarejestrowano — niezgodny tryb)

Testzakonczyi sie niepowodzeniem z powodu niezgodnego trybu
Brady (Magnet Mode (Tryb.magnesu))

N/R: rate too high (Nie zarejestrowano — zbyt wysoka czestos¢)

Zbyt wysoka czestos$é.rytmu na poczgtku testu lub'w czasie jego
trwania

N/R: user cancelled (Nie zarejestrowano — anulowane przez
uzytkownika)

Zainicjowany-test zostat przerwany przez uzytkownika

N/R: intrinsic beats (Nie zarejestrowano — uderzenia wtasne)

W .czasie testuwystgpito-zbyt duzo cykli.sercowych

N/R: test delayed (Nie zarejestrowano — opdzniono test)

Test zostat opdzniony ze wzgledu na aktywnos¢ telemetrii, epizod
tachykardii komorowejw toku, wigczenie trybu Electrocautery
(Elektrokauteryzacja), MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie badan MRI)lub RVAT (Automatyczny prég
prawokomorowy), gdy-Urzagdzenie znajdowato sie w trybie Storage
(Przechowywanie)

N/R: respiration (Nie zarejestrowano — oddychanie)

Artefakty oddechowe byty zbyt duze

N/R: low ER (Nie zarejestrowano — staby sygnat wywotanej
odpowiedzi)

Nie byto mozliwe odpowiednie oszacowanie sygnatu wywotanej
odpowiedzi
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Tabela 2-2. Kody bledéw testu progu (cigg dalszy)

Kod Przyczyna

Auto N/R (Nie zarejestrowano — automatycznie) W trakcie zainicjowanego testu osiggnigeto minimalng amplitude
stymulacji bez utraty przechwytywania lub potgczenie
telemetryczne zostato recznie anulowane

Invalid Failure Code (Nieprawidtowy kod usterki) Nieoczekiwana usterka

Automatyczny prég lewokomorowy PaceSafe (LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy))
Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzgdzen VISIONIST.

Funkcja PaceSafe LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy) jest przeznaczona do
dynamicznego.dostosowywania napiecia wyjsciowego stymulacji lewokomorowej w celu
zapewnienia przechwytywania lewej komory serca z uzyciem programowalnej wartosci Safety
Margin (Margines bezpieczenstwa). Funkcja LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) bedzie
prowadzi¢ pomiar progéw stymulacjiod wartosci 0,2 V do programowalnej wartosci Maximum
Amplitude (Maksymalna:amplituda) (maks. 7,5 V). Napiecie wyjsciowe bedzie miesci¢ sie w
przedziale odamplitudy minimalnej wynoszacej 1,0 V do programowalnej wartosci Maximum
Amplitude (Maksymalnaamplituda) wynoszacej 7,5 V.(z programowalng wartoscig szerokosci
impulsu).

UWAGA: Funkcja LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) jest dostepna w trybach DDD(R),
DDI(R), VDD(R) oraz VVI(R), jak rowniez-w trakcie trybu VDI(R) i DDI(R) Fallback.

UWAGA: Funkcja LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) jest dostepna we wszystkich
bipolarnych i-unipolarnych konfiguracjach stymulacji lewokomorowej (LV), ale nie jest dostepna w
urzadzeniach czterobiegunowych.

Funkcje LVAT (Automatyczny prog lewokomaorowy) mozna zaprogramowac, wybierajgc
ustawienie Auto (Automatycznie) sposréd.opcji. parametru Left Ventricular Amplitude (Amplituda
lewokomorowa):/\Wartosci Maximum Amplitude(Maksymalna amplituda) oraz Safety Margin
(Margines bezpieczenstwa) mozna zaprogramowac z uzyciem: przycisku'Pacing and Sensing
Details (Szczegdty-stymulacii i wyczuwania). Programowalne wartosci Maximum Amplitude
(Maksymalna‘amplituda) i Safety Margin (Margines bezpieczenstwa) majg za zadanie umozliwi¢
lekarzowi.optymalizacje. marginesu bezpieczenstwa z jednoczesnym uniknieciem stymulacji
przeponowej. W-celuokreslenia odpowiedniej kombinacjizaleca, sie wykonanie testow w kilku
konfiguracjach stymulacji lewokamorowej:

W przypadku rozpoczynania od statej amplitudy-wyzszejod programowalnejwartosci
maksymalnej przed dokonaniem wyboru opcjirAuto (Automatycznie) nalezy skonfigurowaé
nizszg wartos¢ amplitudy..Wybranie opcji‘Auto (Automatycznie).dla lewokomorowego napiecia
wyjsciowego spowoduje automatyczne skonfigurowanie lewokomorowego napiecia-wyjsciowego
do programowalnej opcji Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda), chybaze w.ciggu
ostatnich 24 godzin nie uzyskano pomy$inego wyniku testu.

UWAGA: Przed wigczeniem funkcji LVAT (Automatyezny prég lewokomaorowy) nalezy
rozwazy¢ wykonanie zainicjowanego‘pomiaru-automatycznego progu lewokomorowego w celu
sprawdzenia, czy funkcja dziata w oczekiwany sposéb.

Funkcja LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) jest przeznaczona do pracy przy typowych
kryteriach wszczepiania elektrod oraz wartosci’progu.lewokomorowego mieszczgcej sie w
przedziale od 0,2 V do programowalnej opcji Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda).

Algorytm LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy) mierzy nastepnie kazdego dnia prog
stymulacji lewokomorowej i dostosowuje napiecie wyjsciowe. W czasie testu funkcja LVAT
(Automatyczny prog lewokomorowy) wykorzystuje sygnat wywotanej odpowiedzi do
potwierdzenia, ze kazde napiecie wyjsciowe stymulacji lewokomorowej umozliwia
przechwycenie lewej komory serca. Jesli urzgdzenie nie ma mozliwosci wykonywania
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powtarzalnych pomiarow wywotanego sygnatu odpowiedzi o wystarczajgcej jakosci, moze zostaé
wyswietlony komunikat ,Intrinsic Beats” (Uderzenia wlasne pacjenta) lub ,Fusion Events”
(Zdarzenia sumowania pobudzen), a algorytm przywrdci domysing wartosé ustawienia Maximum
Amplitude (Maksymalna amplituda). W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie
statej amplitudy stymulaciji, a nastepnie przeprowadzi¢ w pdzniejszym czasie ponowne
sprawdzenie z uzyciem zainicjowanego testu LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy).
Uformowanie potgczenia elektroda-tkanka moze poprawic dziatanie funkcji LVAT (Automatyczny
prog lewokomorowy).

Po pomysinym zakonczeniu testu warto$¢ Left Ventricular Amplitude (Amplituda lewokomorowa)
zostanie dostosowana poprzez dodanie programowalnej wartosci Safety Margin (Margines
bezpieczenstwa) do najwyzszego zmierzonego progu z ostatnich 7 testow ambulatoryjnych
zakonczonych powodzeniem (w zakresie od 1,0 V do programowalnej wartosci Maximum
Amplitude (Maksymalna amplituda)). Siedem testéw jest wykorzystywanych do uwzglednienia
wptywu cykli dobowych na progi,. a-takze w celu zapewnienia odpowiedniego marginesu
bezpieczenstwa. Umozliwia to rowniez szybkiwzrost napiecia wyjsciowego na skutek nagtego
wzrostu progu.przy.jednoczesnej koniecznesci utrzymywania sie niskich wartosci pomiaréw
progow w celu zmniejszenia napiecia wyjsciowego (tzn. jedna niska warto$¢ pomiaru progu nie
spowoduje zmniejszenia napiecia wyjsciowego) (llustracja 2—-9 Wplyw zmiany wartosci progu na
napiecie wyjsciowe stymulacji LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) (z programowalng
wartoscig Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda) wynoszaca 5,0 V i Safety Margin
(Margines bezpieczenstwa)réowng 1,0 V) na stronie 2-34).

UWAGA: Poniewaz dla napiecia wyjsciowego skonfigurowano programowalng warto$c¢ Safety
Margin (Margines bezpieczenstwa), niejest prowadzona weryfikacja przechwytywania pomiedzy
uderzeniami serca.

Po-wybraniu opcji Daily Trend (Trend dzienny) wraz ze statg wartoscig Amplitude (Amplituda)
pomiary automatycznych progéw lewokomorowych bedg wykonywane co 21,godzin bez zmiany
zaprogramowanego napiecia wyjsciowego.

Funkcja LLVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) jest przeznaczona do pracy z,szerokim
asortymentem elektrod stymulujacych (np-elektrod o wysokiej impedanc;ji, niskiej impedancji)
oraz jest niezalezna od konfiguracji elektrod Pace (Stymulacja) i Sense (Wyczuwanie). W
przypadku wystapienia'zdarzenia Safety Switch (Przetgcznik bezpieczeristwa) dla elektrody
zostanie usunietych ostatnich 7 pomiaréw zakorczonych w.danym dniu powodzeniem, a funkcja
LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) bedzie dziatata. w konfiguracji.Unipolar,(Unipolarna).

Jeden gorny prog powoduje natychmiastowy wzrost «— Wyjsciowe.impulsy stymulacji
wyjéciowych impulséw stymulaciji ~#— Threshold (Prog)

6,0
5,0 1 "
4,0

3,0 1

Wartos¢ (V)

2,0 1

0,0+ A e T

Jeden dolny prég nie zmienia wyj$ciowych Alert dotyczacy elektrod wyzwolony

impulséw stymulacji 4 dnia nieudanego testowania
llustracja 2-9. Wplyw zmiany wartosci progu na napiecie wyjsciowe stymulacji LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) (z
programowalng wartoscig Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda) wynoszaca 5,0 V i Safety Margin (Margines
bezpieczenstwa) réwna 1,0 V)
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Ambulatoryjny pomiar automatycznego progu lewokomorowego

W przypadku wybrania dla funkcji LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) ustawienia Auto
(Automatycznie) lub Daily Trend (Trend dzienny) ambulatoryjne pomiary automatycznych progéw
lewokomorowych sg wykonywane co 21 godzin.

W przedsionkowych trybach sledzenia pomiary automatycznych progéw sg wykonywane z
dostosowaniem nastepujgcych parametrow w celu zapewnienia prawidtowych pomiarow:

» Parametr Paced AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢ wynoszgcg 140 ms.

» Parametr. Sensed AV Delay (Wyczuwane opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
warto$é wynoszacg 110'ms.

» . Stymulacja prawokomorowa jest dostarczana jako stymulacja zabezpieczajgca podczas testu
lewokomorowego przy zastosowaniu parametru LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) na
poziomie-80 ms.

»  Poczgtkowa amplituda-napiecia wyjsciowego stymulacji lewokomorowej to programowalna
wartos¢ Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda).

»  Amplituda stymulacji-bedzie zmniejszana w krokach co 0,5 V powyzej wartosci 3,5 V oraz co
0,1V przy-wartosci'3,5 V.lub ponizej.

W-trybach bez sledzenia pomiary automatycznychprogéw sg wykonywane z dostosowaniem
nastepujgcych parametrow w celu zapewnienia prawidtowych pomiaréw:

* ParametrPaced-AV Delay (Stymulowane opdznienie przedsionkowo-komorowe) ma statg
wartos¢é wynoszacg 140 ms.

+ - Stymulacja. prawokomorowa jest dostarczana jako stymulacja zabezpieczajaca podczas testu
lewokomorowego.przy zastosowaniu parametru LV Offset (Przesuniecie lewokomorowe) na
poziomie -80-ms.

+ Poczgtkowa amplituda napigcia wyjsciowego stymulacji lewokomorowej to programowalna
wartos¢ Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda)-

* Amplituda-stymulacji bedzie zmniejszana'w krokach co0;5 V powyzej wartosci 3,5 V oraz co
0,1V przy wartosci 3,5 Vlub ponizej.

» Czestos¢ stymulacji komorowej zostanie zwigkszona o 10 min-' powyzej biezgcej czestosci
(stymulowanej lub wiasnej pacjenta)i zostanie ograniczona'do najnizszejwartosci MPR
(Maksymalna czestos¢ stymulacji), MSR (Maksymalna,czestos¢ sensora), 110 min<lub
5 min"' ponizej najnizszej wartosci- VT Detection Rate (Czestos¢ detekeji-tachykardii
komorowej).

Po poczatkowych impulsach stymulujgcych-generator impulséw bedzie obniza¢ lewokomorowe
napiecie wyjsciowe co 3 impulsy stymulujgce doimomentu okreslenia-progu. Dodatkowe impulsy
stymulujgce zostang wygenerowane w przypadku wystgpienia sumowania pobudzen lub
okresowej utraty przechwytywania. Warto$¢ Threshold (Prog) jest'okreslana jako poprzedni
poziom napiecia wyjsciowego, przy ktdorym uzyskano spojne przechwytywanie.

Jesli codzienny test zakonczy sie niepowodzeniem, funkcja LVAT (Automatyczny prég
lewokomorowy) przywréci wczesniej okreslone napiecie wyjsciowe, a urzgdzenie wykona
maksymalnie 3 kolejne préby w interwatach godzinnych. Jesli nie uda sie przeprowadzi¢
zakonczonego powodzeniem testu przez 4 dni, wyzwolony zostanie alert Lead Alert (Ostrzezenie
dotyczace elektrod), a funkcja LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy) przejdzie w tryb
zawieszenia.
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Zawieszenie automatycznego progu lewokomorowego

W przypadku niepowodzenia testu ambulatoryjnego w trybie Auto (Automatycznie) przez

4 kolejne dni funkcja LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy) przejdzie w tryb zawieszenia, a
napiecie wyjsciowe stymulacji bedzie miesci¢ sie w zakresie okreslonym przez programowalng
szerokos$¢ impulsu i ustawienie Maximum Amplitude (Maksymalna amplituda). Prowadzenie
testow bedzie kontynuowane kazdego dnia z wykonaniem maksymalnie 3 ponownych préb w
celu oceny progéw, a generator impulséw dostosuje dolne ustawienie napiecia wyjsciowego, gdy
zostanie ono okreslone w pomysinie zakohczonym tescie.

Chociaz funkcja LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) umozliwia prace z szerokim
asortymentem elektrod; 'w przypadku niektdrych pacjentow sygnaty elektrod mogg utrudniac
pomysine okreslenie progu lewokamorowego. W tych przypadkach funkcja LVAT (Automatyczny
prég lewokomorowy) bedzie stale pracowac w trybie zawieszenia przy programowalnej wartosci
Maximum Amplitude (Maksymalna.amplituda). Jesli tryb zawieszenia bedzie sie utrzymywaé
przez dtugirczas, zalecane jest wytgczenie funkcji LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy)
poprzez zaprogramowanie statego lewokomorowego napiecia wyjsciowego.

Zainicjowany pomiar automatycznego progu lewokomorowego

Wykonanie pomiaru automatycznego progu mozna zleci¢ z poziomu ekranu Threshold Tests
(Testy progow), wybierajgc dla opcji-Auto Amplitude (Automatyczna amplituda) ustawienie Test
Type (Rodzaj testu). Jeslitest zostanie;:zakonczony powodzeniem przy aktualnie
zaprogramowanej konfiguraciji elektrody stymulujgcej i funkcja LVAT (Automatyczny prég
lewokomorowy).bedzie wtgczona, napiecie wyjsciowe zostanie automatycznie skonfigurowane
poprzez dodanie programowalnej wartosci Safety Margin(Margines bezpieczenstwa) do progu
zmierzonego w tym tescie (zakres od 1,0V do programowalnej wartosci maksymalnej
amplitudy). Ostatnie 7 pomiaréw codziennych zakonczonych powodzeniem zostanie usuniete, a
wynik-biezgcego testu zainicjowanego zostanie wykorzystany jako pierwszy-zakonczony
powodzeniem test z nowego cyklu 7testow (jesli test'zostatwykonany przy-aktualnie
zaprogramowanej konfiguracji elektrody stymulujgcej)..Ma to na celu zagwarantowanie, ze
dostosowanie napiecia.wyjsciowego zostanie-przeprowadzone niezwtocznie w oparciu o wynik
biezgcego testu zainicjowanego, a nie z uzyciem-starszych'danych z testéw ambulatoryjnych.
Mozna to.potwierdzi¢, obserwujac napiecie wyjsciowe na ekranie Brady Settings (Ustawienia
trybu Brady); na ktéorym widoczne sg rzeczywiste napiecia'stosowane.przez algorytm LVAT
(Automatyczny prog lewokomorowy).

Stymulacja prawokomorowa jest dostarczana jako stymulacja.zabezpieczajgca podczas testu
lewokomorowego przy.zastosowaniu parametru LV. Offset.(Przesunieciedewokomorowe) na
poziomie -80 ms.

Jesli test zakonczy sie niepowodzeniem, na ekranie Threshold. Tests (Testy progow) zostanie
wys$wietlona przyczyna niepowodzenia, testu,a wartos¢ wyjsciowa:napiecia-zostanie
przywrécona do skonfigurowanego uprzednio poziomu (Tabela 2-3 Kody bledéw testu progu‘na
stronie 2-37).

UWAGA: W przypadku poczatkowego testu-Ventricular Threshold (Prog komorowy),
wykonywanego po wszczepieniu generatora impulsow, w polu Test Type (Rodzajtestu) bedzie
skonfigurowana opcja Auto (Automatycznie). Wybrac¢ Zzgdany.rodzaj testu sposrod opcji pola Test
Type (Rodzaj testu) i odpowiednio dostosowac inne programowalne wartoSci.

Wyniki testu i alerty dotyczace elektrod

Zapisywany elektrogram przeprowadzonego ostatnio testu ambulatoryjnego zakonczonego
powodzeniem bedzie przechowywany w dzienniku Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii)
("Dziennik arytmii" na stronie 4-2). Uzyskana warto$¢ progowa zostanie wyswietlona na ekranie
Daily Measurements (Codzienne pomiary). W razie potrzeby zachowany elektrogram mozna
przeanalizowaé w celu okreslenia miejsca wystgpienia utraty przechwytywania.
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Na ekranach Daily Measurement (Codzienne pomiary) oraz Trends (Trendy) widoczne sg wyniki
ambulatoryjnych testéw Threshold Test (Test progu) maksymalnie z ostatnich 12 miesiecy oraz
kody btedow testéw i alerty dotyczgce elektrod. W celu udostepnienia dodatkowych informac;i

w przypadku kazdego dnia, w ktérym doszto do testu zakonczonego niepowodzeniem,
podawany jest kod btedu. Dodatkowo kody btedéw sg widoczne na ekranie Threshold Test (Test
progu), jesli zainicjowany test automatycznego progu zostat zakornczony niepowodzeniem.
Ponizej przedstawiono liste kodow btedow testu Threshold Test (Test progu) (Tabela 2—3 Kody

btedéw testu progu na stronie 2-37).

Ponizsze sytuacje spowodujg wyzwolenie alertu Check LV Lead (Sprawdz elektrode LV):

» Komunikat ,Threshold > Programmed Amplitude” (Prég > zaprogramowana amplituda)
zostanie wys$wietlony, jesli funkcja LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) bedzie
pracowac w trybie Daily Trend (Trend dzienny), a wyniki testéw ambulatoryjnych z ostatnich
4 kolejnych.dni beda przekraczaé recznie zaprogramowang statg warto$¢ napiecia

wyjsciowego.

» _ Komunikat ,Automatic Threshold Suspension” (Zawieszenie progu automatycznego)
zostanie wyswietlony; jesliw ciggu kolejnych 4 dni w trybie Auto (Automatycznie) lub Daily
Trend (Trend dzienny).nie zostang przeprowadzone zadne testy zakonczone powodzeniem.

Tabela 2-3. Kody btedéw testu progu

Kod

Przyczyna

N/R:devicetelem. (Nie'zarejestrowano — telemetria)

W czasie testu ambulatoryjnego zostata uruchomiona telemetria

N/R: comm. lost.(Nie zarejestrowano — utrata tgcznosci)

tacznosé telemetryczna zostata utracona w czasie testu
zainicjowanego

N/R: no_capture (Nie zarejestrowano — brak przechwytywania)

Nie uzyskano przechwytywania przy poczgtkowej amplitudzie

N/R: mode switch. (Nie zarejestrowano— przetgcznik trybu)

Funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie przedsionkowg) zostata
uruchomiona lub zatrzymana-(test nie zakonczy sie
niepowodzeniem, jesli funkcja ATR (Odpowiedz na tachykardie
przedsionkowa) jest juz aktywna i dziata w czasie testu)

No data collected (Nie zebrano zadnych danych)

Osiggnigta zostata minimalna amplituda stymulacji bez utraty
przechwytywania lub‘nie wtgczono opcji Auto (Automatycznie) ani
Daily Trend (Trenddzienny)w celu uzyskania wyniku testu
ambulatoryjnego bgdz stwierdzono nieodpowiednig liczbe
poczatkowych impulséw stymulujgcych

N/R: battery low (Nie zarejestrowano — niski poziom natadowania
baterii)

Test zostat pominiety z. powodu wskazania Battery Capacity
Depleted (Wyczerpana pojemnosé baterii)

N/R: noise (Nie zarejestrowano — zaktocenia)

Zbyt duza liczba wystepujgcych po.sobie zaktdcen w kanale
wyczuwania

N/R: incompat. mode (Nie zarejestrowano — niezgodny tryb)

Test zakonczyt sie niepowodzeniem z powodu niezgodnego trybu
Brady (Magnet Mode (Tryb magnesu))

N/R: rate too high (Nie zarejestrowano — zbyt wysoka czestosc)

Zbyt wysoka czestos¢ rytmu na poczatku-testu lub.w czasie jego
trwania

N/R: user cancelled (Nie zarejestrowano — anulowane przez
uzytkownika)

Zainicjowany test zostat przerwany przez uzytkownika

N/R: intrinsic beats (Nie zarejestrowano — uderzenia wiasne)

W czasie testu wystgpito.zbyt duzo.cykli sercowych lub inicjalizacja
zostata uruchomiona ponownie zbyt wiele razy

N/R: test delayed (Nie zarejestrowano — opdzniono test)

Test zostat opdzniony ze'wzgledu na aktywnos$c telemetrii, epizod
tachykardiikomorowej w toku, wigczenie trybu Electrocautery
(Elektrokauteryzacja), MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakciecbadan MRI) lub LVAT (Automatyczny prog lewokomorowy),
gdy urzgdzenie znajdowato sie w trybie Storage (Przechowywanie)

Auto N/R (Nie zarejestrowano — automatycznie)

W trakcie zainicjowanego testu osiggnigeto minimalng amplitude
stymulacji bez utraty przechwytywania lub funkcjonowanie
telemetrii zostato recznie anulowane

N/R: fusion events (Nie zarejestrowano — sumowanie zdarzen)

Test zakonczony niepowodzeniem z powodu zbyt duzej liczby
kolejnych zdarzen sumowania pobudzenh
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Czutosé

Funkcja ta jest dostepna w przypadku urzadzen VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA oraz
INVIVE.

W przypadku funkcji Sensitivity (Czuto$¢) mozna zaprogramowaé wyczuwanie AGC
(Automatyczna kontrola wzmocnienia) lub Fixed (State). Funkcja Sensitivity (Czuto$¢) umozliwia
wykrywanie przez generator impulséw wiasnych sygnatéw sercowych pacjenta, ktére
przekraczajg skonfigurowang wartos¢ FixedSensitivity (Stata czuto$¢) lub dynamicznie rosngcej
czutosci AGC. Dostosowanie wartosci Sensitivity (Czuto$¢) powoduje przesunigecie
przedsionkowego i (lub) kamorowego zakresu wyczuwania w strone wyzszej lub nizszej czutosci.
Decyzje dotyczgce detekcji i synchronizacji czasowej opierajg sie na wyczuwanych sygnatach
sercowych. Mimo ze wartosci przedsionkowe i komorowe opcji Sensitivity (Czutos¢) sg
programowane niezaleznie, stosowana metoda wyczuwania (AGC (Automatyczna kontrola
wzmochienia)dub Fixed (Stata)) muszg by¢ jednakowe dla wszystkich jam.

*  Woysoka czutos¢ (zaprogramowana niska warto$¢) — gdy dla opcji Sensitivity (Czuto$c¢)
zostanie wybrane bardzo czute ustawienie, generator impulséw moze wykrywaé sygnaty
niezwigzanez depolaryzacjg migsnia sercowego (nadmierna czutos$¢ przejawiajgca sie na
przyktad wyczuwaniem potencjatow miesni szkieletowych)

» Niska czutos¢ (zaprogramowana wysoka wartos¢) — gdy dla opcji Sensitivity (Czuto$c¢)
zostanie wybrane mniej czute' ustawienie, @enerator impulsow moze nie wykrywac sygnatu
zwigzanego z depolaryzacjg miesnia.sercowego (niedostateczne wyczuwanie)

UWAGA: Gdy z urzgdzeniem dwujamowym stosowana:jest jednoprzebiegowa elektroda VDD,
elektrody przedsionkowe ‘mogg nie mie¢ kontaktu ze sciang przedsionka. W takiej sytuaciji
zmierzony sygnat depolaryzacji bedzie miat wzglednie niskg warto$¢ parametru Amplitude
(Amplituda),.co moze wymagac zastosowania bardziej-czutego ustawienia.

UWAGA: - Stosowanie elektrod VDD jest niezgodne z warunkami uzytkowania wymaganymi dla
urzgdzen o statusie ,,MR warunkowo”. Ostrzezenia, Srodki ostroznosci i inne informacje
odnoszgce sie do obrazowania technikg MRI znajdujg sie w instrukcji.obstugi technicznej
dotyczgcejbadania MR,

OSTRZEZENIE:  Przemieszczenie lewej elektrody komorowej w okolice przedsionkéw moze
wywotaé nadczutos¢ przedsionkows izahamowanie stymulacji lewej komory.

Jesli zajdzie potrzeba dostosowania parametru Sensitivity (Czuto$¢€) w jamie, zawsze nalezy
dokonywac¢ wyboru ustawienia, ktére zapewni prawidtowe wyczuwanie ‘aktywnosci wtasnej
pacjenta oraz optymalng kontrole'nad nadmiernym/niedostatecznym wyczuwaniem.

Jesli nie jest mozliwe przywrécenie prawidtowego wyczuwania‘za pomoca dostosowania
ustawien lub jedli po zmianie stwierdzane jest niedostateczne lub nadmierne wyczuwanie, nalezy
rozwazy¢ wykonanie dowolnej z ponizszych czynnosci (po uwzglednieniu charakterystyki
danego pacjenta):

* Zmiana ustawienia opcji Sensing Method (Metoda wyczuwania).z wartosci Fixed (Stata) na
AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) lub z wartosci AGC (Automatyczna kontrola
wzmochnienia) na Fixed (Stata)

UWAGA: Wybrane ustawienie Sensing Method (Metoda wyczuwania) ma zastosowanie
do wszystkich jam. Po zmianie ustawienia Sensing Method (Metoda wyczuwania) nalezy
sprawdzi¢ prawidfowe wyczuwanie we wszystkich jamach.

* Zmiana warto$ci czutosci opcji AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) lub Fixed (Statfa)

* Ocena konfiguracji elektrody wyczuwajgcej (poréwnanie opcji Unipolar (Unipolarna) z opcja
Bipolar (Bipolarna) lub opcji Bipolar (Bipolarna) z opcja Unipolar (Unipolarna))



Terapie stymulacyjne 2-39
PaceSafe

» Zmiana ustawienia opcji Refractory (Refrakcja) lub okresu wygaszania miedzyjamowego w
celu dostosowania do obserwowanego niedostatecznego lub nadmiernego wyczuwania

* Zmiana pozycji elektrody
* Implantacja nowej elektrody wyczuwajgcej

Po jakiejkolwiek zmianie ustawienia Sensitivity (Czuto$¢) nalezy ocenié prace generatora
impulséw pod katem prawidtowego wyczuwania i stymulacji.

UWAGA: Po wyregulowaniu parametru Sensitivity (Czuto$¢) oraz po kazdej modyfikacji
elektrody wyczuwajgcej zawsze nalezy sprawdzié, czy wyczuwanie jest prawidtowe.
Zaprogramowanie opcji Sensitivity (Czuto$¢) na wartosci najwyzsze (najnizsza czuto$¢) moze
spowodowac niedostateczne wyczuwanie aktywnosci serca. Podobnie, zaprogramowanie
czutosci na-wartosci najnizsze (najwyzsza czuto$¢) moze spowodowaé nadmierne wyczuwanie
sygnatow pozasercowych.

Wyczuwanie unipolarne

W-przypadku zaprogramowania konfiguracji wyczuwania unipolarnego sygnatly sercowe sg
wykrywane pomiedzy koncowka elektrody a obudowa urzadzenia. W konfiguracji wyczuwania
unipolarnego stymulator jest zasadniczo w stanie rozpoznawac stabsze wiasne sygnaty sercowe
pacjenta niz w konfiguracji bipolarnej. Jednak konfiguracja unipolarna jest réwniez bardziej
podatna na-wyczuwanie potencjatéw miesni szkieletowych. W konfiguracjach bipolarnych, z
powodu wzglednie matej odlegtosci pomiedzy elektrodg koncowki a elektrodg pierscienia,
czutos¢ jest najwyzsza w przypadku sygnatdw generowanych w poblizu koncowki i pierscienia
elektrody. W zwigzku.z tym generator-impulsow jest mniej podatny na wyczuwanie potencjatow
miesni-szkieletowych i'innych’'sygnatéw niezwigzanych z depolaryzacjg migsnia sercowego.

UWAGA: Nalezy rozwazyé uzycie ustawienia wyczuwania Fixed (State) zamiast opcji AGC
(Automatyczna kontrola. wzmocnienia) w przypadku pacjentéw zaleznych od stymulatora lub z
unipolarng konfiguracjg elektrod.

UWAGA: ) Przebieg okresu.wygaszania bedzie zalezat od-wybranego ustawienia opcji Lead
Configuration-(Konfiguracja elektrody). Wiecej informacji.zawiera-cze$¢ poswiecona wygaszaniu
miedzyjamowemu-("Wygaszanié miedzy jamami serca"” na. stronie 2-113).

UWAGA:  Amplituda i wystepowanie.szumu miopotencjatow jest wyzsze w unipolarnych
konfiguracjach'elektrody niz w. konfiguracjach-dwubiegunowych. W przypadku pacjentéw

z unipolarng konfiguracjg elektrody i nadmiernym wyczuwaniem miopotencjatéw podczas
aktywnosci z udziatem-miesni-piersiowych zalecane jest ustawienie opcji‘Fixed Sensitivity (Stata
czutose).

Automatyczna kontrola wzmochienia

Generator impulséw udostgpnia opcje cyfrowej automatycznej kontroliwzmocnienia (AGC
(Automatyczna kontrola wzmogcnienia))‘do dynamicznego dostosowywania ‘czutosci zarowno w
przedsionku, jak i komorze. Generator impulséw jest wyposazony w niezalezne obwody AGC
(Automatyczna kontrola wzmochienia). dla kazdej jamy.Wybranie ustawienia AGC
(Automatyczna kontrola wzmocnienia)-dla opcji Sensing Method (Metoda wyczuwania) powoduje
zastosowanie tej metody do wszystkich jam.

Sygnaty sercowe mogg by¢ bardzo zr6znicowane pod katem.wielkosci i czestoéci, dlatego tez
generator impulséw musi dysponowac funkcjami umozliwiajgcymi:

+  Wyczuwanie wiasnych uderzen serca pacjenta, niezaleznie od ich czesto$ci i rozmiaru

» Dostosowanie w celu wyczuwania sygnatéw o zmiennych amplitudach przy jednoczesnym
ograniczeniu nadmiernych reakcji w odniesieniu do nieprawidtowych pobudzen

+  Wyczuwanie jakiejkolwiek aktywnosci wiasnej pacjenta po stymulowanym uderzeniu serca
» Ignorowanie zatamkéw T
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* Ignorowanie zaktécen

Programowalna wartos¢ AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) to minimalna (dolna)
wartos¢ czutosci, ktéra moze zostac osiggnieta pomiedzy jednym a kolejnym uderzeniem serca.
Ta programowalna warto$¢ nie jest statg warto$cig obowigzujaca przez caty cykl sercowy;
poziom czutos$ci rozpoczyna sie raczej od wyzszej wartosci (na podstawie wartosci szczytowej
wyczuwanego zdarzenia lub statej wartosci dla stymulowanego zdarzenia) i maleje w kierunku
zaprogramowanej wartosci dolnej (llustracja 2—10 Wyczuwanie AGC (Automatyczna kontrola
wzmochienia) na stronie 2-41).

W przypadku wybrania opcjiwyczuwania Fixed (State) amplitudy sygnatéw ponizej ustawienia
FixedSensitivity (Stata.czutos¢) nie bedg wykrywane ani w czasie stymulacji, ani w czasie
wyczuwania. Natomiast ustawienie AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) zwykle osiggnie
zaprogramowangwarto$¢ dolng podczas stymulacji (lub w przypadku sygnatéw o niskiej
amplitudzie)..Jednak 'w przypadku wyczucia sygnatéw o umiarkowanej lub wysokiej amplitudzie
ustawienie’AGC.(Automatyczna kontrola wzmocnienia) zwykle bedzie mniej czute i nie osiggnie
zaprogramowanej wartosci dolne;.

Obwdéd ' AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) w kazdej jamie przetwarza sygnat
elektrogramu w dwuetapowym procesie w celu optymalizacji. wyczuwania potencjalnie szybko
zmieniajgcych sie sygnatow sercowych: Proces ten przedstawiono na ponizszej ilustracji
(Hustracja 2—10 Wyczuwanie AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) na stronie 2-41):

** Pierwszy etap

1. Wartos¢ AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) wykorzystuje ciggta srednig
poprzednich-wartosci szczytowych sygnatu do obliczenia obszaru poszukiwan, w ktérym
prawdopodobnie pojawi-sie kolejna wartos¢ szczytowa.

— Jesli poprzednie uderzenie serca zostato wyczute, jest uwzgledniane w ciggtej
Sredniej wartosci szczytowych.

— \Jedli.poprzednie uderzenie serca byto stymulowane, $rednia wartosci
szczytowych jestobliczana z uwzglednieniem ciggtej sredniej oraz szczytowe;j
wartosci-stymulacji. Szczytowa wartos¢ stymulacji zalezy.od ustawien:

=+ W.przypadku ustawien nominalnych lub'bardziej czutych jestto wartosc¢ stata
(wartos¢-poczgtkowa wynoszgca 4,8 mV w.prawejkomorze, 8 mV w lewej
komorze, 2,4 mV w.prawym przedsionku).

— W przypadkumniej czutych ustawien jest.to wyzsza wartos¢ obliczona z
uzyciem zaprogramowanej dolnej wartosci AGC (Automatyczna kontrola
wzmochienia) (przyktadowo,jesli czuto$¢ prawokomorowg zaprogramowano
z uzyciem najmniej czutego ustawienia lub najwyzszejwartosci wynoszgcej
1,5 mV, szczytowa wartos¢ stymulacji wyniesie 12.mV).

Nastepnie srednia wartosci szczytowych jestwykorzystywana do wyznaczenia
obszaru z warto$ciami granicznymirMAX (maksimum).oraz MIN-(minimum).

e Drugi etap
2. Funkcja AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) wyczuwa warto$¢ szczytowg
wiasnych uderzen serca pacjenta (lub wykorzystuje obliczong warto$¢ szczytowg dla

stymulowanego uderzenia serca w sposob opisany powyzej)

3. Powoduje utrzymanie poziomu czutosci przy wartosci szczytowej (lub MAX) przez
okres refrakcji bezwzglednej + 15 ms.
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4. Nastepnie wartos¢ spada do 75% wyczutej wartosci szczytowej lub obliczonej Sredniej
wartosci szczytowych dla zdarzenh stymulowanych (wytgcznie komorowych zdarzen
stymulowanych).

5. Funkcja AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) staje sie bardziej czuta o 7/8 w
poréwnaniu z poprzednim etapem.

6. Wyczuwane etapy uderzen serca to 35 ms dla prawej oraz lewej komory i 25 ms

w przypadku przedsionka. Stymulowane etapy uderzen serca sg dostosowywane na
podstawie interwatu stymulacji w celu zapewnienia okna wyczuwania o rozmiarze okoto
50 ms przy poziomie MIN.

7. Osiggniecie wartesci MIN (lub zaprogramowanej wartosci dolnej AGC (Automatyczna
kontrola wzmochienia)).

= Zaprogramowana warto$¢ dolna AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) nie
zostanie osiggnieta, jesli wartos¢ MIN jest od niej wyzsza.

8.(Funkcja AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) pozostanie przy wartosci MIN (lub
zaprogramowanej dolnej warto$ci AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia)) do
momentu wyczucia nowego uderzenia serca\lub uptyniecia interwatu stymulaciji i
dostarczenia stymulaciji.

UWAGA: _Jesli nowe uderzenie jest wyczuwane w miare obnizania poziomu czutoSci,
funkcja AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) rozpoczyna dziatanie od etapu 1.

UWAGA:. Jesli-amplituda sygnatu jest nizsza od progu czuto$ci w momencie
wystagpienia sygnatu, nie zostanie on.wyczuty.

—

Granica wyczuwania
bezwzglednego (32’ mV)

[ MAKS.

Wartos¢

szczytowa

Zaprogramowana
dolna warto$¢
AGC

Wyczute zdarzenie

llustracja 2-10. Wyczuwanie AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia)

W kanatach rytmu, w ktérych stosowane jest wyczuwanie AGC (Automatyczna kontrola
wzmochnienia), aktywny jest nieprogramowalny dynamiczny algorytm zaktécen. Dynamiczny
algorytm zakiécen ma na celu odfiltrowanie utrzymujgcych sie zaktéceh. Dynamiczny algorytm
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zakidcen to odrebny kanat zakidcen dla kazdej jamy, w ktérym mierzony jest w sposob ciggty
obecny sygnat bazowy. Ma to na celu dostosowanie dolnej wartosci czutosci w celu
zminimalizowania wptywu zaktécen.

Algorytm wykorzystuje parametry sygnatu (czestotliwos¢ i energie) do klasyfikacji zaktécen.

W przypadku wystepowania utrzymujgcych sie zakitdécen algorytm ma na celu minimalizowanie
ich wplywu, co moze zapobiec nadmiernemu wykrywaniu potencjatéw miesni szkieletowych i
zwigzanego z tym hamowania stymulacji. Zaktécenia wptywajace na dolng wartos¢ wyczuwania
mogg by¢ widoczne na elektrogramach wewngtrzsercowych, lecz nie zostang oznaczone jako
wykryte uderzenia serca. Jeslijednak zakidcenia sg znaczace, dolna wartos¢ moze wzrosng¢ do
poziomu powyzej elektrogramu witasnego pacjenta i dojdzie do wykonania zaprogramowanego
dziatania funkcji Noise Response (Odpowiedz na zaktdcenia) (stymulacja asynchroniczna lub
Inhibit Pacing (Hamuj-stymulacje)) ("Odpowiedz na zaktécenia" na stronie 2-119).

UWAGA: Dynamiczny algorytm zaktocen nie gwarantuje, ze funkcja AGC (Automatyczna
kontrola wzmocnienia) bedzie zawsze doktfadnie odréznia¢ wiasng aktywnos$¢ pacjenta od
zaktocen.

Wyczuwanie stale

W-przypadku wybrania.opcji Fixed (Staty) dla wyczuwania wartos¢ Sensitivity (Czutos¢) nie
bedzie dostosowywana dynamicznie podczas dziatania funkcji AGC (Automatyczna kontrola
wzmochnienia), a dynamiczny algorytm-zaktoceh nie bedzie stosowany. Wystgpienie
utrzymujgcych sie zakidcen spowoduje wykonanje'zaprogramowanego dziatania funkcji Noise
Response (Odpowiedz nazakidcenia): stymulacja asynchroniczna lub Inhibit Pacing (Hamuj
stymulacje) ("Odpowiedz na zakidécenia" nastronie 2-119). W przypadku progr