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Actualizacion del etiquetado

Esta actualizacion ofrece informacion acerca de la funcion TAVI PaceSafe™ y de LV VectorGuide™
para los dispositivos AUTOGEN™ X4, DYNAGEN™ X4, INOGEN™ X4 y ORIGEN™ X4.

Umbral automatico ventricular izquierdo (TAVI) PaceSafe:

La funcion TAVI PaceSafe esta ahora disponible en los dispositivos AUTOGEN X4. Se ha disefiado para ajustar
dindamicamente la salida de estimulacién ventricular izquierda y garantizar la captura del ventriculo izquierdo
mediante el uso de un margen de seguridad programable. El TAVI se puede programar seleccionando Auto de
entre las opciones de parametros de Amplitud ventriculo izquierdo. El TAVI se comporta fundamentalmente del
mismo modo en los dispositivos cuadripolares que en-os dispositivos no cuadripolares.

NOTA: Si se ha activado el ECG sin cables para-un dispositivo cuadripolar, el ECG se configurara en el Cable Il
durante la prueba manual del TAVI.

LV VectorGuide:

LV VectorGuide agiliza las pruebasnecesarias para determinar la configuraciéon del.cable de estimulacién VI para
cada paciente individual..El' médico puede.evaluar rapidamente diversos vectores de estimulacién VI cuadripolar
y, a continuacién, programar la configuracion deseada:

Las siguientes pruebas estan disponibles-en la pantalla LV'VectorGuide (Figura 1), a la.que se accede desde
la pestafna Pruebas:

» U Retardo RVS:LVS:Se puede determinar el electrodo VI.con el sitio-de la activacion mas reciente
mediante una prueba RVS-LVS; que mide el tiempo transcurrido,entre un suceso VD detectado
y un suceso VI'detectado. Los sucesos VI se detectan’entre(el electrodo VI.(catodo) seleccionado
y el-can.

«~.Impedancia del'cable VI: La prueba de la impedancia.del cable VI.emplea los' mismos métodos
y.resultados-de prueba que las pruebas deimpedancia que se ejecutan-a‘través de la pestafa
Pruebas de cables.

+ Estimulacién-diafragmatica((PNS):.Se puede evaluar la estimulacién diafragmatica’desde el cable VI
mediante el uso de parametros temporales en'la‘pruebade estimulacién diafragmatica.

+ Umbral de estimulacion VI:=La prueba del'umbral de estimulacién, VI, a la que se accede desde
LV VectorGuide, emplea-los mismos métodos'y-resultados de prueba.que las pruebas de umbral
que se ejecutan a través dela pestafa Pruebas de cables:

+ Ademas de las pruebas de umbral manuales, la funciéon Quick Capture™ esta disponible como
tipo de prueba cuando se accede ala prueba de umbral VI desde la pantalla LV VectorGuide.
Esta funcién permite a los médicos evaluar rapidamentela captura en varios vectores a una
salida de estimulacidn fija. La prueba de umbral manual se puede llevar a cabo en los vectores
de estimulacion que cuentan con un umbral de captura inferior a la salida usada para Quick Capture.
De este modo, se reduce el nimero de vectores que se someten a la prueba de umbral regular y las
pruebas pueden empezar a una amplitud de-inicio inferior.

NOTA: La prueba manual automatica del umbral de estimulacién del ventriculo izquierdo esta
disponible en los dispositivos con la funcion TAVI.



VectorGuide™ Vi Ncerard|

1. Seleccionar vectores:
m Puntvi1 AnilvI3 ki
Anilvi2
Seleccionar Deseleccionar
o o m Anilvi2 m Anilvia g Monopolar o FURKIE

2. Ejecutar pruebas:

‘ Vactor de estim. ’J Retarclo RVS-LVS ‘J Imp. Q iJ ENF i‘ ¥ Umbral VI
AnilVI3> > AnilVI4 41ms 5460 No ENF 7,5V a0,4ms 13V a0,4ms E
AnilVI3> > VD 41ms 3730 No ENF 7.5V a0,4ms 17V a0,4ms

[ | Anitviz> > Can 41ms 3930 No ENF 7,5V a0,4ms Sin cap. 2,5V a0,4ms

[ | Anitvids > Anitvi3 20ms 5450 No ENF 7,5V a0,4ms Sin cap. 2,5V a0,4ms

[T | Anitvis> > Anitviz 41ms 5460 ENF 7,5V a0,4ms

[ | Anitvi4> > Can 20ms 3930 ENF 7,5V a04ms

3. Programar parametros Bradi/TRC normales:

Config. elect. de estim. AnilVI3> > AnilVI4 | Amplitud [ — | Ancho impulso ms

Figura 1. Pantalla LV, VectorGuide
Siga los siguientes pasos para llevar-a cabo la prueba de LV VectorGuide:
1. Seleccione los vectores que se evaluaran.

Se puede utilizarla barra de.desplazamiento para ver todos los vectares disponibles. Hay disponibles
diversos métados para controlar qué vectores'se evaluaran:

« Utilice el boton Seleccionar todo-del area-Seleccionar vectores para evaluar todos los vectores
disponibles. Las casillas de verificacién.que se encuentran junto a todos los vectores disponibles
se seleccionaran automaticamente en el area Ejecutar pruebas.

» Seleccione uno'(0 mas)-de los‘catodos o'de los.vectores monopolares enumerados en el area
Seleccionar.vectores. Las casillas de verificacion que se encuentran junto a dichos vectores se
seleccionaran automaticamente en-el area Ejecutar pruebas.

» Seleccione.individualmente la casilla‘de verificacion que se.encuentra juntoa los vectores deseados
en-el area Ejecutar-pruebas.

« Utilice el botén Deseleccionar todo-o-anule‘la seleccion de-las casillas de verificacion individuales
para excluir vectores de la prueba.

2. Ejecute las pruebas.

Seleccione el botdn Ejecutar que se encuentra sobre la-columna de la'prueba deseada. Si procede,
ajuste los parametros temporales de la.pantalla. de pruebas en-funcion‘de las caracteristicas individuales
del paciente. Recibira una notificacién en caso de-que no pueda-realizarse el intento de una prueba
concreta.

Las pruebas se ejecutaran de forma secuencial en‘cada uno de los vectores seleccionados. Seleccione
el botén Cancelar o siga las instrucciones-de la’pantalla para detener la prueba y volver a la pantalla
LV VectorGuide. De modo alternativo, al pulsarla tecla ESTIM. STAT, DESC. STAT o DESVIAR
TERAPIA del PRM, se cancelaran todas las pruebas en curso.

Una vez que hayan finalizado las pruebas de todos los vectores seleccionados, los resultados
apareceran en la columna de la prueba correspondiente (Figura 1). Si se repite varias veces la
misma prueba en un vector concreto, solo aparecera el resultado mas reciente. Los resultados
de LV VectorGuide se pueden imprimir por medio de la pestafia Informes.



Los detalles de las pruebas se describen a continuacion:

Retardo RVS-LVS:

PRECAUCION: Asegurese de que el paciente es clinicamente capaz de tolerar la estimulacion de
seguridad VD de baja frecuencia y la falta de estimulacion VI durante la prueba de retardo RVS-LVS.

« El paciente debe tener latidos con deteccion VD y VI para que las pruebas se puedan realizar
correctamente.

* Una vez que finalice la prueba de un catodo concreto, se mostrara el resultado de todos los
vectores que usen el mismo catodo.

+ Sila prueba de un vector concreto no se realiza correctamente, aparecera uno de los siguientes
cédigos de fallo en la columna Retardo: RVS-LVS:

*  “N/R”: Se muestra si se.han producido demasiados latidos estimulados, de CVP o
de ruido durante |la-prueba. También aparecera si la frecuencia con deteccién de VD

es < 40'min -1 o>110 min-1.
*  “N/R; VD-Vlinestable”
* (*N/R:+:VD-VD.inestable”
Impedancia del-cable VI:

+ - Los resultados de impedanciade LV VectorGuide no sobrescribiran los resultados existentes
en la pantalla Pruebas de cables.

Estimulacién diafragmatica:

+ . Seleccione “Si.PNS” o “No PNS™.segun sea apropiado para.detener la-prueba actual y.seguir
con el siguiente’ vector.de estimulacién: Segun sea/necesario, realice’pruebas adicionales a
diferentes salidas. Los resultados de PNS se mostraran como “PNS” 0.“No PNS” en la salida
de estimulacién evaluada:

Umbral de estimulaciéon VI:

PRECAUCION: La estimulacion de seguridadVD no esta disponible durante las pruebas manuales
de umbral VI y Quick-Capture.

+ En el caso de la prueba Quick Capture, la-salida de estimulacién permanecera constante y no
disminuird como ocurre con otras;selecciones de“la prueba de umbral. Seleccione “Captura”
0 “Sin captura” segun sea apropiado-para detener la‘prueba actual y seguir con el siguiente
vector de estimulacién. Los resultados seimostraran como “Cap.” o “Sin cap.” en la salida de
estimulacién evaluada.

* Los resultados de la prueba manual de_ umbral VI de LV VectorGuide sobrescribiran el resultado
existente en la pantalla Pruebas de cables. Sin embargo, no habra una instantdnea automatica
para las pruebas de umbral VI a las que se accede desde la pantalla LV VectorGuide.



En caso necesario, reduzca el numero de vectores que se evaluaran y realice pruebas adicionales.

Los resultados de las pruebas apareceran en la columna apropiada. Seleccione el boton del encabezado
de una columna para ordenar los datos segun los valores de dicha columna. Los vectores con una casilla
de verificacion seleccionada se mostraran en la parte superior de la lista.

Anule la seleccion de las casillas de verificacion correspondientes a los vectores que se excluiran
y que no necesitan ser evaluados. Realice pruebas adicionales en los vectores restantes, tal como
se ha descrito anteriormente.

Programe el dispositivo.
Una vez que finalice la evaluacion, utilice los resultados de LV VectorGuide para seleccionar la anchura

de impulso, la amplitud y la configuracion del'cable de estimulacién en la parte inferior de la pantalla.
A continuacién, seleccione Programar.
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