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ACERCA DE ESTE MANUAL

PUBLICO PREVISTO

La presente documentacion esta pensada para su uso por parte de profesionales con formacién
o experiencia en procedimientos de implante de dispositivos o seguimiento.

Estas familias de desfibriladores para terapia de resincronizacion cardiaca (TRC-D)
proporcionan terapia para taquiarritmia ventricular, terapia de Resincronizacion Cardiaca (TRC),
estimulacién antibradicardia y varias herramientas de diagnéstico.

El Manual técnico_del'médico, junto con el software ZOOMVIEW, esta concebido para
proporcionar la.informaciéon mas relevante para la implantacion del generador de impulsos. El
manual técnico del médico también contiene informacion como advertencias/precauciones,
sucesos adversos potenciales, especificaciones mecanicas, longevidad, terapia hiperbarica y
consideraciones sobre la programacion. Esta Guia de referencia ofrece descripciones detalladas
sobre los diagndsticos y caracteristicas programables.

Para obtener-informacion acerca delas exploraciones por IRM, consulte la Guia técnica de IRM
del sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady.

Para very.descargar alguno de estos documentos, visite www.bostonscientific-elabeling.com.

La presente guia puede contener informacién de referencia para nimeros de modelo que
actualmente no\estan aprobados para su venta en todos los paises. Para obtener una lista
completa de.numeros’'de modelo en.su pais; consulte con su representante de ventas local.
Algunos.numeros.de modelo disponen.de-menos funciones; para dichos dispositivos no tenga en
cuentalas descripciones de-as funciones no disponibles. Salvo que se indique lo contrario, las
descripciones de este manual sonvalidas para todas las clases de dispositivos: Las referencias
alos nombres.de los dispositivos que no son-cuadripolares también se aplican a los dispositivos
cuadripolares correspondientes.

Lasilustraciones de‘pantalla que se utilizan en este manual sirven ‘para familiarizarle con el
formato general de la pantalla. lzas pantallas reales que vera alinterrogar o programar el
generador de impulsos-dependeran.del modelo y los parametros programados.

LATITUDE NXT es unsistema de monitorizaciéon remota queproporciona datos del generador de
impulsos a los clinicos. Todos los generadores de impulsos-descritos en este manual (excepto
PUNCTUA'NE).estan disenados para-funcionar-con LATITUDE NXT; su disponibilidad varia
segun la region.

Se facilita una-lista completa-delas opciones programables en el apéndice'("Opciones
programables” enla-pagina A-1)..Los valores reales que vera al.interrogar o programar el
generador de impulsos dependeran del'modelo'y los parametros programados.

Las convenciones textuales que se explican mas abajo, se utilizan a lo'largo de-este manual:

TECLAS DEL PRM Los nombres de las teclas del Programador/
Registrador/Monitor(PRM).aparecen en
mayusculas (por-ejemplo; PROGRAMAR,

INTERROGAR).

1.,2.,3. Las listas numeradas-se utilizan para indicar
instrucciones que.se’'deben seguir en el orden
indicado:

¢ Las listas.con puntos tipograficos se utilizan

cuando la‘informacioén no es secuencial.

Las siguientes son marcas comerciales de Boston Scientific o sus afiliadas: AcuShock, ApneaScan, AP Scan, AUTOGEN,
COGNIS, DYNAGEN, EASYVIEW, ENDURALIFE, ENERGEN, IMAGEREADY, INCEPTA, INOGEN, LATITUDE, Onset/
estabilidad, ORIGEN, PaceSafe, PUNCTUA, Quick Capture, Quick Convert, QUICK NOTES, RHYTHM ID,
RHYTHMMATCH, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay, VectorGuide, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



Las siguientes siglas pueden utilizarse en esta Guia de referencia:

A Auricular

ABM Monitor del sistema Auténomo

FA Fibrilacién auricular

FibA Fibrilacién auricular

RFA Respuesta al fluter auricular

CAG Control automatico de ganancia

RIVA Ritmo idioventricular acelerado

TA Taquicardia auricular

ATP Estimulacion antitaquicardia

RTA Respuesta - Taqui Auricular

AV Auriculoventricular

BiV Biventricular

LCR Ciclo de la rafaga

BPEG British Pacing-and Electrophysiology Group
BTR Respuesta-bradi taqui

RCP Reanimacion cardiopulmonar

TRC Terapia de resincronizacion.cardiaca
TRC-D Desfibrilador para‘terapia.-de resincronizacién cardiaca
DFT Umbral de desfibrilacion

SEV Sistemas electronicos de vigilancia

ECG Electrocardiograma

FE Fraccion de eyeccion

EGM Electrograma

IEM Interferencias electromagnéticas

EF Electrofisiologia; Electrofisiolégico

HE Alta energia

VFC Variabilidad de la frecuencia cardiaca

PBI Programacion basada-en las indicaciones
IC Industry Canada

DAI Desfibrilador Automatico Implantable

LIF Limite inferior.de frec.

Vi Ventricular.izquierdo

TAVI Umbral-automatico ventricularizquierdo
PPVI Periodo de proteccion ventriculo.izquierdo
PRVI Periodo refractario ventricular izquierdo

IM Infarto de miocardio

MICS Serviciode comunicaciones de.implantacion. médica
FME Frecuencia maximade estimulacion

IRM Imagen por-resonancia magnética

FMS Frecuencia maxima del sensor

LSF Limite superior de frecuencia

VM Ventilacion por.minuto

NASPE North American Society of Pacing.and Electrophysiology
RSN Ritmo sinusal normal

CAP Contraccion‘auricularprematura

TAP Taquicardia auricular paroxistica

PES Estimulacion eléctrica programada

TMM Taquicardia mediada por el-marcapasos
PRM Programador/Registrador/Monitor

PSA Analizador de umbrales

PTM Monitorizacién activada por paciente
PRAPV Periodo refractario auricular posventricular
CvpP Contraccion ventricular prematura

AUAD Umbral automatico auricular derecho
RADAR Deteccion y alcance de radio

RF Radiofrecuencia

RTTE Equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion
vD Ventricular derecha

AUVD Umbral automatico ventricular derecho



PRVD
MSC
SDANN
SRD
TSV
PRAT
TENS

FV
Fib V
PRV
RFV
TV
RTV

Periodo refractario ventricular derecho
Muerte subita cardiaca

Desviacion estandar del promedio de los intervalos R-R normales
Duracion frecuencia sostenida

Taquicardia supraventricular

Periodo refractario auricular total
Estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea
Ventricular

Fibrilacién ventricular

Fibrilacién ventricular

Periodo refractario ventricular

Regulacion de la frecuencia ventricular
Taquicardia ventricular

Respuesta a taquicardia ventricular
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USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR

CAPITULO 1

Este capitulo trata los siguientes temas:

“Sistema de programacién ZOOM LATITUDE” en la pagina 1-2
“Navegacion y terminologia de software” en la pagina 1-2
“Modo de demostracién” en la pagina 1-8

“Comunicacion concel'generador de impulsos” en la pagina 1-8
“Programaciéon basada en las indicaciones” en la pagina 1-15
“Programacion manual™en la-pagina 1-17

“‘DESVIAR TERAPIA” enla pagina 1-17

‘DESC. STAT” en la-pagina 1-18

“ESTIM.STAT” en la pagina1-19

“Gestion de datos”en’la pagina 1-19

“Modo de Seguridad’en la pagina 1-21



1-2 USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR
SISTEMA DE PROGRAMACION ZOOM LATITUDE

SISTEMA DE PROGRAMACION ZOOM LATITUDE

El Sistema de programacion ZOOM LATITUDE es la parte externa del sistema del generador de
impulsos que contiene:

» El Programador/Registrador/Monitor (PRM) modelo 3120
* Transmisor sin cables ZOOM modelo 3140

* La aplicacién de software ZOOMVIEW modelo 2868

* La pala de telemetria'accesoria modelo 6577

La finalidad del El software ZOOMVIEW proporciona la programacion avanzada del dispositivo y
tecnologia para‘la monitorizaciéon del paciente. Se ha disefiado con la finalidad de:

* Aumentar las-posibilidades. de programacion del dispositivo
* Mejorarla-monitorizacién-del paciente-y.del dispositivo
' Simplificar.y acelerarlas tareas de programacion y monitorizacion

El sistema‘PRM:se puede utilizarpara hacer lo siguiente:

. Interrogar el generador de impulsos

» Programar el generador de impulsos para que proporcione diversas opciones de terapia
» “_Acceder a las funciones de diagnoéstico del generador de impulsos

* Realizaripruebas diagnésticas noiinvasivas

. Acceder a los datos. del historial de-terapias

» _Guardar.un trazado de 12 segundos dela visualizacion del ECG/EGM desde cualquier
pantalla

» _Accedera un modo dedemostracion-interactivo o un.modo de Datos del paciente sin contar
con un generador de.impulsos

* “Imprimir-datos del paciente, incluidas las opciones de terapia.del generador de-impulsos y los
datos‘del historial deterapia

» Guardarlos datos del paciente

El generador de impulsos se puedeprogramar mediante dos métodos: utilizando-la PBI
automéatica o manualmente.

Para obtener informacién detallada acerca del uso del PRM o del Transmisor inalambrico
ZOOM, consulte el Manual del\usuario'del PRM o la Guia de referencia del Transmisor
inalambrico ZOOM.

NAVEGACION Y TERMINOLOGIA DE SOFTWARE
Este apartado proporciona una descripcion general del sistema PRM.

Pantalla principal

La pantalla principal del PRM se muestra a continuacioén seguida de una descripcion de los
componentes (Figura 1—1 Pantalla principal en la pagina 1=3).
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INDICADOR DE MODO DEL PRM

Nombre del paciente Indicador de modo del PRM Nombre del dispositivo

. - Boton
Visualizacion Detalles
del /
ECG/EGM

~—— Pestafias

Modelo
del /

dispositivo

~<—— Barrade
herramientas

Figura 1-1.. “Pantalla-principal

Indicador de Modo del PRM

El'Indicador de Modo del.PRM . aparece en la parte superior de la pantalla para‘identificar el
modo actualde funcionamiento del PRM.

Paciente: indica que el PRM muestra datos
obtenidos mediante comunicacién con el
dispositivo.

Datos de paciente:.indica que el PRM
muestra-datos del paciente almacenados.

Modo Demo: indica que los datos que
aparecen en el PRM son datos.de muestra 'y
que esta funcionando en elimodo.de
demostracion.

Visualizacion del ECG/EGM

La funcién de ECG sin cables esta.disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e
INCEPTA.

El area del ECG de la pantalla muestra informacion del.estado del paciente y del generador de
impulsos en tiempo real que puede ser'dtil a Ia‘hora de evaluar el funcionamiento del sistema.
Pueden seleccionarse los siguientes tipos de trazados:

* Los ECG de superficie se transmiten desde los-electrodos de los cables de superficie
corporales que estan conectados al PRM, y se pueden ver sin interrogar el generador de
impulsos.
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USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR
VISUALIZACION DEL ECG/EGM

Se pueden transmitir EGM en tiempo real desde los electrodos de estimulacion/deteccién o
de descarga y, a menudo, se utilizan para evaluar la integridad del sistema de cables y poder
identificar fallos como roturas del cable o del aislante, o desplazamientos.

Los EGM en tiempo real solo pueden verse al interrogar el generador de impulsos. Como se
basan en telemetria ZIP o con pala, son susceptibles a interferencias por radiofrecuencia.
Una interferencia considerable puede provocar un corte o la interrupcién de los EGM en
tiempo real ("Seguridad de la telemetria ZIP" en la pagina 1-10).

Pulsar el botdn Instantanea desde cualquier pantalla permite guardar en cualquier momento
un trazado de 12.segundos de la visualizacion del ECG/EGM.

NOTA: Los EGM en tiempo real se interrumpen si el PRM se deja inactivo durante 15
minutos{(o durante 28 minutos si-el generador de impulsos esté en el modo de
Almacenamiento en el momento de la interrogacion). EIl PRM proporciona un cuadro de
dialogo que permite restaurar los EGM . en-tiempo real.

NOTA: .‘Los EGM en tiempo real.del VI estan disponibles en todas las configuraciones de
deteccion del V1.

NOTA: «_En presencia-de-interferencias telemétricas,los trazados y las marcas del EGM
intracardiaco’en tiempo real-pueden no estar.alineados correctamente con respecto a los
trazados del ECG.de superficie entiempo real.. Cuando la comunicacion telemétrica haya
mejorado, vuelva a seleccionar cualquiera de los trazados del EGM intracardiaco para forzar
la reinicializacion.

El ECG sin cables es una.forma de-EGM en tiempo real que simula un ECG de superficie
mediante el uso-de‘un vector desde la bobina proximal.a.la carcasa del cable.de descarga
para:medir la-actividad cardiaca. Salvo que €l dispositivo esté todavia en el modo de
Almacenamiento, el primer trazado (superior) de.la pantalla sera por defecto el ECG sin
cables:

PRECAUCION: Un ECG sin-cables es susceptible alas interferencias’de RF, pudiendo
producirse la pérdida de sefial o que ésta sea intermitente Si hubiese interferencias,
especialmente durante las pruebas de diagndstico, considere usar un ECG de superficie en
su lugar:

NOTA: Los ECG inalambricos solo.estan disponibles-con cables-de descarga de doble
bobina.

Se puede seleccionar €l'botdn Detalles para aumentarla pantalla ECG/EGM. Se dispone de las
siguientes opciones:

Mostrar marcadores del dispositivo: muestra las:marcas de sucesos anotados, los cuales
identifican determinados sucesos cardiacos intrinsecos'y sucesos asociados al dispositivo,
ademas de proporcionar informacion como la referente a-sucesos detectados o estimulados,
criterios de deteccion escogidosy suministro de terapia

Activar el filtro de superficie: minimiza el ruido en el ECG .de superficie

Visualizar las espiculas de estimulacion: muestra las espiculas-de estimulacion detectadas y
anotadas con una marca en la forma de onda del ECG de‘superficie

Velocidad de trazado: ajusta la velocidad deltrazado(0;25 0.50 mm/s). A medida que
aumenta la velocidad, se amplia la escala de tiempo/horizontal

Ganancia: ajusta la escala de amplitud/vertical (AUTO, 1, 2, 5; 10 0 20 mm/mV) de cada
canal. A medida que aumenta la ganancia, se incrementada-amplitud de la sefal
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Se pueden imprimir los EGM en tiempo real, que incluyen las marcas de sucesos, llevando a
cabo los siguientes pasos:

1. Pulse una de las teclas de velocidad de impresién del PRM (por e€j., la 25) para que empiece
la impresion.

2. Pulse la tecla de velocidad 0 (cero) para detener la impresion.
3. Pulse la tecla de alimentacién del papel para que salga totalmente la ultima hoja impresa.

Se pueden imprimirias definiciones de las marcas presionando la tecla de calibracién mientras
se esta imprimiendo el EGM. Alternativamente, se puede imprimir un informe completo que
contenga las‘definiciones de todas las marcas llevando a cabo los pasos siguientes:

1. Desde la barra detherramientas, haga clic en el botén Informes. Aparecera la ventana
Informes:

2. Seleccione el recuadro Lista de marcadores.
Haga clic en el'botonImprimir.-Se envia el Informe de la lista de marcas a la impresora.

Barra de‘herramientas

Pestanas

Botones

Iconos

La barra de herramientas le'permite realizar las tareas siguientes:

» Seleccionar utilidades del sistema

+\“Generar informes

* . Interrogary programar el generador de impulsos
+~ Ver.los cambios pendientes ‘o programados

. Ver las precauciones y advertencias

+~ Finalizar la sesion del PRM

Las pestafias permitenseleccionar tareas del PRM como ver datos del resumen o programar
parametros.del'dispositivo. Al seleccionar.una pestafia aparece la pantalla asociada. Muchas
pantallas contienen pestafias adicionales que permiten acceder-a parametros e informacion mas
detallada.

En toda la aplicacion hay-botones-en las pantallas y cuadros de didlogo. Estos'botones permiten
realizar varias tareas, entre ellas:

» Obtener informacion detallada

* Ver detalles de los parametros

» Configurar valores programables
» Cargar valores iniciales

Cuando al seleccionar un botén se abreuna ventana delante dela'Pantalla principal, en la
esquina superior derecha aparece el boton Cerrar con el que podra.cerrar dicha ventana y volver
a la Pantalla principal.

Los iconos son elementos graficos que, al seleccionarlos, pueden iniciar una actividad, mostrar
listas de opciones o cambiar la informacién presentada.
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Iconos del control deslizante

il

Detalles: abre una ventana que contiene
informacion detallada.

Paciente: abre una ventana con informacion
detallada del paciente.

Cables: abre una ventana con detalles sobre
los cables.

Bateria: abre una ventana con detalles sobre
la bateria del generador de impulsos.

Marca de verificacion: indica que se ha
seleccionado-una opcion.

Suceso: indica que se ha producido un
suceso. Cuando vea la secuencia temporal
de las Tendencias en la pestafia Sucesos,
apareceran iconos de sucesos donde estos
se’hayan.producido. Al seleccionar un icono
de unsuceso, se muestran los detalles del
SucCeso.

Informacion: indica'la‘informacion
proporcionada como.referencia.

Ejecutar’hace que el programador realice
una accion.

Mantener:-hace que el programador
interrumpa una accién.

Continuar:‘hace que €l programador contintie
una accion.

Instantanea: desde-cualquier pantalla hace
que el programador guarde un-trazado de 12
segundos de-la visualizacion del ECG/EGM.

Control deslizante horizontal: indica que se
puede hacer clic en un objeto de control
deslizante y arrastrarlo hacia la izquierda o la
derecha.

Control deslizante vertical: indica que se
puede hacer clic en un objeto de control
deslizante y arrastrarlo hacia arriba o abajo.
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Iconos de clasificacion

& Clasificacion ascendente: indica que se ha
seleccionado el botén de clasificacion
ascendente para ordenar una columna en
unatabla. (p. €j., 1, 2, 3,4, 5)

Clasificacion descendente: indica que se ha
seleccionado el botén de clasificacion
Descendente para ordenar una columna en
una tabla. (p. €j., 5,4, 3,2, 1)

<1

Iconos de incremento y- decremento

s Incremento: indica que se puede aumentar un
G valor asociado.
A Decremento: indica que se puede disminuir
un valor asociado.

Iconos de desplazamiento

. Desplazamiento a la izquierda: indica que el
N elemento asociado se puede desplazar a la
' izquierda.

Desplazamiento a la derecha:.indica que el
elemento asociado se puede desplazar a la
derecha.

elemento asociado se puede desplazar hacia
arriba.

Desplazamiento hacia abajo: indica que el
elemento asociado se puede desplazar hacia
abajo.

E Desplazamiento hacia arriba: indica que el

Objetos comunes

En toda la aplicacion se utilizan objetos comunes-como barras de estado, barrasde
desplazamiento;;menus\y-cuadros de didlogo. Estos funcionan de modo similar-a los objetos que
se encuentran en los'navegadores web y otras aplicacionesiinformaticas.

Uso de color

Se utilizan colores y simbolos para resaltar botones, iconos'y.otros objetos,-asi como.ciertos
tipos de informacion. El uso de convenciones de colores y simbolos-especificos esta pensado
para proporcionar una experiencia de usuario,mas coherente.y para simplificar.la programacion.
Consulte la tabla siguiente para comprenderel modo-en que-se utilizan los.colores y los
simbolos en las pantallas del PRM (Tabla;1-1 Convenciones de color del PRM en la pagina 1-8).
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Convenciones de color del PRM

Color Significado Ejemplos Simbolo

Rojo

Indica situaciones de El valor del parametro

advertencia seleccionado no esta permitido; @
haga clic en el botdn rojo de
advertencia para abrir la
pantalla Interacciones de los
parametros que proporciona
informacién sobre la accién
correctiva.

Informacién de diagnéstico del
dispositivo y del paciente que
requiere una seria
consideracion.

Amarillo

Indica situaciones que El valor del parametro

requieren su.atencion seleccionado esta permitido, A
pero no se recomienda; haga
cliccen el botén amarillo de
atencion para abrir la pantalla
Interacciones de los
parametros que proporciona
informacion sobre la accién
correctiva.

Informacion del dispositivo y de
diagnéstico dellpaciente que
debe-tenerseen cuenta.

Verde

Indica cambios o situaciones El valordel pardmetro
aceptables seleccionado esta permitido,
pero sigue pendiente.

No hay informacién de
diagndstico del dispositivo ni
del paciente que‘requiera su
atencion especifica.

Blanco

Indica el valor-que’esta
programadao actualmente

MODO DE DEMOSTRACION

El PRM incluye una funcion de Modo de demostracion-que permite utilizar el PRM como una
herramienta autodidacta. Al seleccionar este'modoy podra practicar;la navegacion por las
pantallas del PRMssin interrogar.un generador de impulsos. Puede utilizar el Modo de
demostracion para familiarizarse uno:mismo_ con muchas de-las secuencias especificas de las
pantallas que apareceran cuando:se interrogue o-programe un.generador.de impulsos
especifico. También puede utilizar el Modo de demostracion-para examinar las funciones,
parametros e informacién-que estén disponibles.

Para acceder al Modo de demostracion, seleccioneel-Gl adecuado €n la pantalla-Seleccionar Gl
y, a continuacion, seleccione Demo-en el-cuadrode dialogo Seleccionar modo del Gl. Cuando-el
PRM esté funcionando en el Modo de demostracion,.elindicador de Modo del-PRM muestra el
icono del Modo Demo. El generador de impulsos.no se puede programar cuando'el PRM esté
funcionando en el Modo de demostracién. Salga del Modo de‘demostracion antes de intentar
interrogar o programar el generador de impulsos.

COMUNICACION CON EL GENERADOR DE IMPULSOS

El PRM se comunica con el generador de impulsos mediante'una pala de telemetria.

Tras iniciarse la comunicacién con la pala, el PRM puede usar telemetria ZIP sin pala
(comunicacién de RF bidireccional) para la interconexion de modelos de generadores de
impulsos con capacidad de RF.
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Se requiere telemetria para:

Telemetria ZIP

Dirigir los comandos desde el sistema PRM como:

— INTERROGAR

- PROGRAMAR

— DESC. STAT

— ESTIM. STAT

— DESVIARTERAPIA

Modificar'los valores delos parametros del dispositivo
Realizar pruebas'EF
Realizar pruebas de diagnhéstico, incluidas las siguientes:

— . Pruebas de laiimpedancia de estimulacién
— Pruebas del umbral de estimulacion
—«_.Pruebas de la amplitud’intrinseca

Realizar una reforma manual de los'‘condensadores

Latelemetria ZIP esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y
ORIGEN; funciona en la banda de telemetria MICS-(servicio de comunicaciones de implantacion
médica) con'una frecuencia de transmision comprendida entre 402 y 405:-La telemetria ZIP esta
disponible en los dispositivos INCEPTA, ENERGEN;;PUNCTUA y COGNIS; funciona con una
frecuencia.de transmision.de 869,85 MHz.

La telemetriaZIP es una opcion de-comunicaciéon por,RF bidireccional sin.pala que permite al
sistema PRM comunicarse con.estos generadores de impulsos con capacidad de RF.

En los dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGENy ORIGEN, la unidad del ZOOM
Wireless Transmitter conectada al PRM activa la'.comunicacion por RF. Aliniciar la
comunicacion se-necesita telemetria con'pala. .Cuando la telemetria ZIP esté preparada para
ser usada, aparecera.un mensaje en.la pantalla del-PRM indicando que se puede retirar la
pala. De lo contrario, la:sesion continuara con telemetria con la pala.

En los dispositivos/INCEPTA, ENERGEN,)PUNCTUA y COGNIS;.cuando‘se inicia una
sesion de telemetria.con pala; el PRM comprueba la capacidad de telemetria del generador
de impulsos. Si el PRM detecta un‘generador de impulsos con capacidad para telemetria ZIP,
aparecera un mensaje que indique que la telemetria ZIP esta disponible'y podra retirarse la
pala. De lo contrario, la sesién continuara con telemetria.con’la pala.

La telemetria ZIP ofrece las siguientes ventajas sobre |la telemetria con pala tradicional:

La transmision de datos mas rapida implica que hace falta menos tiempo para interrogar el
dispositivo

La transmisién de datos a una distancia mayor (inferior a 3.m [10 pies]) minimiza la
necesidad de mantener la pala en el campo estéril durante la implantacion, lo cual puede
reducir el riesgo de infeccion

Es posible la telemetria continua durante todo el procedimiento de implantacion, permitiendo
monitorizar el funcionamiento del generador de impulsos y la integridad de los cables durante
la implantacion
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Permite al médico continuar con el procedimiento de funcionamiento a la vez que se
programa el dispositivo para el paciente

Independientemente de si se esta utilizando telemetria ZIP, la comunicacion con la pala sigue
estando disponible.

Inicio de una sesién de telemetria con la pala

Siga este procedimiento para‘iniciar una sesion de comunicacion telemétrica con la pala:

1.

3.
4.

Asegurese de que la pala de telemetria esté conectada al sistema PRM y disponible durante
toda la sesion.

Coloque la pala sobre el.generador de impulsos a una distancia no superior a 6 cm (2,4
pulgadas).

Utilice el PRM paraiinterrogar el.generador-de impulsos.
Mantenga la.posicién. de la pala siempre que sea necesaria la comunicacion.

Inicio de un sesioén de telemetria ZIP

Siga‘este procedimiento para'empezar una sesion de comunicacion por telemetria ZIP:

1.

En'los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN, compruebe que ZOOM
Wireless Transmitter.esté conectado al PRM a través del cable USB y que la luz verde de la
parte superior del'transmisor esté-encendida (esto indica que el transmisor esta listo para
usarse):

Inicie una sesidn de telemetria. con la pala. Verifique que'el cable de la pala ésté al alcance
del generador de impulsos-para poder utilizar telemetria con la pala si fuera necesario.

Mantenga la pala de telemetria en posicion hasta.que aparezca un'mensaje, que indique
que la pala de telemetria puede retirarse:del generador.de impulsos, o.se ilumine-la luz de
telemetria ZIP.en el sistema PRM.

Finalizacion de una:sesion de telemetria

Seleccione elbotén Fin sesion,para terminar la sesién de telemetriayy volver a la pantalla de
inicio. Puede elegir-finalizarla sesion o volver ala sesién‘actual Al terminar una sesion, el
sistema PRM interrumpe toda.comunicacién con el generadorde impulsos.

Seguridad de la telemetria ZIP

La siguiente informacion acerca de la'seguridad de la telemetria ZIP se aplica a'los
dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN,; INOGEN y ORIGEN que funcionan con una frecuencia
de transmisién comprendida entre 402-MHz y 405 MHz.

El generador de impulsos contiene un transceptor de baja potencia homologado. El generador
de impulsos solo se puede interrogar o-programar mediante sefiales de RF que utilicen el
protocolo de telemetria ZIP. El generador.de-impulsos verifica que se esta'comunicando con un
sistema ZOOMVIEW antes de responder a una'senal de RF. El generador de.impulsos guarda,
transmite y recibe informacion sanitaria identificable-individualmente en un formato cifrado.

La telemetria ZIP es posible cuando se cumplen todas'las condiciones siguientes:

La telemetria ZIP para el PRM esta activada
El Transmisor sin cables ZOOM esta conectado al PRM a través del cable USB

El indicador luminoso en la parte superior del Transmisor sin cables ZOOM es verde, lo que
indica que el transmisor esta listo para usarse
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* El generador de impulsos esta dentro del rango del sistema PRM

» El generador de impulsos no ha llegado al momento del Explante; tenga en cuenta que se
dispondra de un total de 1,5 horas de telemetria ZIP después de que el generador de
impulsos alcance el momento del Explante

» La bateria del generador de impulsos no estd agotada
» El generador de impulsos no esta en el Modo de proteccion IRM

Para cumplir con las .normas y normativa local sobre comunicaciones, no debera utilizarse la
telemetria ZIP cuando la temperatura del generador de impulsos esté fuera de su intervalo
normal de funcionamiento de entre 20 °C y 45 °C (68 °F-113 °F).

Se puede admitir la comunicacién entre varios PRM y generadores de impulsos a la vez, como
sesiones independientes. Las sefales de otras sesiones que usen comunicacion por RF o
interferencias de otras fuentes de RF pueden interferir o evitar la comunicacion con telemetria
ZIP.

PRECAUCION: ' “Las sefiales. de RF de dispositivos que funcionen a frecuencias préximas a las
del generador de impulsos pueden interrumpir la telemetria ZIP mientras se interroga o
programa el generador de impulsos. Estas interferencias de RF se pueden reducir aumentando
la distancia entre el dispositivo'que causa la interferencia, el PRM y el generador de impulsos.
Ejemplos de dispositivos-que pueden causar interferencias en la banda de frecuencia de 869,85
MHz son:

+.\ Teléfonos inalambricos o sus bases
«  Ciertos sistemas de monitorizacion del paciente

Las interferencias de radiofrecuencia pueden interrumpir temporalmente la.comunicacion por
telemetria ZIP. EI'PRM restablecera normalmente la comunicacion ZIP-cuando desaparezca o
disminuya lajinterferencia de RF. El-sistema esta disenado para emplear telemetria con pala
cuando no‘sea posible la telemetria ZIP, ya'que las interferencias.de’'RF continuadas pueden
impedirla comunicacién por telemetria ZIP.

Si la telemetria:ZIP no esta disponible.a.causa de interferencias-o si el Transmisor sin cables
Z0O0OM esta.desenchufado o-no funciona correctamente, se puede establecer comunicacién por
telemetria-con pala con el PRM. El sistema ofrecela siguiente informacion para indicar que la
telemetria ZIP“no esta disponible:

* Elindicadorluminoso-de telemetria ZIP en-el PRM se apagara
» Elindicadoriluminosoverde:del Transmisor:sin cables ZOOM se apagara

» Cuando las marcas.y/o los EGM estén activados, se interrumpira latransmisién de marcas
de sucesos y/o EGM

» Si se ha solicitado un comando u otra accioén, el PRM muestra un@viso que indica que la pala
debera colocarse dentro del rango del generador de impulsos

La telemetria ZIP funciona de acuerdo-con latelemetria mediante la pala: no'se puede completar
ningun paso de programacioén a no ser.que el generador de impulsos haya recibido y confirmado
el comando de programacion completo.

El generador de impulsos no llegara a ser programado'incorrectamente en caso de interrumpirse
la telemetria ZIP. Las interrupciones de la telemetria ZIP pueden deberse a sefiales de RF que
funcionen a frecuencias proximas a la del generador de impulsos y sean lo suficientemente
potentes para competir con la conexién de la telemetria ZIP entre el generador de impulsos y el
PRM. Una interferencia considerable puede producir cortes o la interrupcién completa de EGM
en tiempo real. Si se interrumpen comandos, el PRM muestra un mensaje para que se coloque
la pala sobre el generador de impulsos. Si este mensaje aparece repetidamente, podria haber
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interferencias intermitentes. Estas situaciones se pueden resolver reposicionando el Transmisor
sin cables ZOOM conectado al PRM o usando la telemetria normal mediante la pala. Durante
este periodo no habra ninguna interrupcion de la funcionalidad del dispositivo ni de la terapia.

NOTA: Cuando se utilizan la telemetria ZIP y la telemetria con pala a la vez (por ejemplo, al
cambiar de telemetria ZIP a telemetria con pala, debido a interferencias), el generador de
impulsos se comunicara con el programador mediante telemetria ZIP si es posible. Si solo se
desea utilizar la telemetria con pala, establezca el modo de comunicacion (al cual se accede
mediante el botén Utilidades) para usar la pala para toda la telemetria.

NOTA: Para mantener la longevidad de la bateria, se finaliza una sesién de telemetria ZIP si el
generador de impulsos pierde por.completo la comunicacion con el PRM durante un periodo
continuado de una hora (o durante 73 minutos si el dispositivo se encontraba en Modo de
Almacenamiento en.el momento de la interrogacion). Para restablecer la comunicacion con el
generador de impulsos se tieneque utilizar la telemetria con pala una vez haya pasado este
periodo:.

Medidas para-reducir las interferencias

Aumentar-la distancia entre la fuente de sefiales de interferencia puede permitir el uso del canal
de telemetria ZIP.

Cambiar de-posicion-el Transmisor-sin-cables ZOONM-puede mejorar el funcionamiento de la
telemetria’ZIP. Si-el rendimiento.de la telemetria. ZIP no es satisfactorio, puede usar la telemetria
con pala.

Dependiendo del entorno'y de'la“orientacion del PRM-con respecto al generador de impulsos, el
sistema es capaz de mantener comunicacion por telemetria ZIP a distancias de hasta 3 m (10
pies). Para-que la comunicacion por telemetria ZIP sea-Optima, ponga el Transmisor sin cables
ZOOM,a menos de 3 m (10 pies) del-generador de impulsos'y quite cualquier-obstaculo que
haya entre el Transmisorsin'cables ZOOM'y el generador-de impulsos:

Al poner el Transmisor sin.cables ZOOM a1 metro’(3 pies).como.minimo:de paredes u objetos
de metal'y asegurarse de que el generador de impulses no esté (antes del implante) en contacto
directo con ningun objeto metalico puede reducirse el reflejo-de la sefial o su bloqueo.

No coloque el Transmisor sin.cables ZOOM cerca de monitores, equipos electroquirurgicos de
alta frecuencia y campos magnéticos intensos, ya.que la.conexién telemétrica-podria ser
deficiente.

Comprobar de que nohaya ninguna obstruccidn (por ejemplo;.equipos, muebles metalicos,
personas o paredes) entre-el’Transmisor sin-cables ZOOM.y. el generador.de impulsos, puede
mejorar la calidad de la senal. El personal-o los objetos que se muevan‘ocasionalmente entre el
Transmisor sin cables ZOOM y el generador de impulsos durante la:telemetria ZIP pueden
interrumpir temporalmente la comunicacion; pero-no afectaran ala funcionalidad del dispositivo
ni a la terapia.

Para encontrar indicios de interferencias;-puede comprobar eltiempo.requerido’para que termine
una interrogacion después de haber establecido la-telemetria ZIP. Si-la interrogacién-con la
telemetria ZIP tarda menos de 20 segundos, seguramente el entorno estée libre de interferencias.
Tiempos de interrogacion mayores a 20 segundos (o‘intervalos cortos-de EGM incompletos)
indican que puede haber una interferencia.

Seguridad de la telemetria ZIP

La siguiente informacion acerca de la seguridad de latelemetria ZIP se aplica a los
dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS que funcionan con una frecuencia
de transmision de 869,85 MHz.
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El generador de impulsos contiene un transceptor de baja potencia homologado. El generador
de impulsos solo se puede interrogar o programar mediante sefiales de RF que utilicen el
protocolo de telemetria ZIP. El generador de impulsos verifica que se estd comunicando con un
sistema ZOOMVIEW antes de responder a una sefial de RF. El generador de impulsos guarda,
transmite y recibe informacion sanitaria identificable individualmente en un formato cifrado.

La telemetria ZIP es posible cuando se cumplen todas las condiciones siguientes:

* Latelemetria ZIP-para el PRM esté activada

* El generador-de impulsos es capaz de comunicarse mediante RF
* El canal de telemetria ZIP esta disponible

» El generador de impulsos esta dentro del rango del sistema PRM

» El'generador de impulsos-no ha llegado al momento del Explante; tenga en cuenta que se
dispondra de'un total.de 1,5 horas'de telemetria ZIP después de que el generador de
impulsos alcance :el'momento del Explante

+ . La bateria del.generador de-impulsos no esta agotada

Para cumplir con.las normas y normativa local sobre comunicaciones, no debera utilizarse la
telemetria ZIP.cuando-latemperatura del generador.de‘impulsos esté fuera de su intervalo
normal de funcionamientode entre 20 °C y 43 °C (68 °F—109 °F).

Se admite la.comunicacion entre un PRM y-un generador de impulsos a la vez. Si ya hay una
sesion de comunicacion del generador de‘impulsos y del PRM en curso cerca, no se permitira el
inicio de una segunda sesion;en este caso sera necesaria la comunicacion mediante la pala.

EI'PRM le avisa'si la telemetria ZIP .no esta disponible debido a que ya hay.otras sesiones en
Curso:

Las sefales de RF enla misma banda de frecuencia que utilice el sistema pueden interferir con
la.comunicacién mediante-telemetria ZIP. Estas sefales de interferencias incluyen:

. ~Sefales de otfras sesiones de-comunicacion por RF de-un generador de impulsos/sistema
PRM después-de habersealcanzado el nimero maximo.de sesiones'independientes. Otros
generadores deimpulsos'y PRM cercanos que estén utilizando telemetria ZIP podrian
impedirla comunicacion por telemetria ZIP;

* Interferencias 'de otras fuentes.de RF.

PRECAUCION:  Las sefiales de-RF de dispositivos que funcionen a frectiencias proximas a las
del generador de impulsos pueden interrumpir-la telemetria. ZIP mientras se,interroga o
programa el generador de impulsos.-Estasiinterferencias de' RF se pueden reducir aumentando
la distancia entre el dispositivo.que causa la interferencia, el PRM'y el generador de-impulsos.
Ejemplos de dispositivos que pueden causariinterferencias.en la banda. de frecuencia de 869,85
MHz son:

» Teléfonos inalambricos o sus bases
» Ciertos sistemas de monitorizacién del paciente

Las interferencias de radiofrecuencia pueden interrumpir temporalmente la comunicacion por
telemetria ZIP. EI PRM restablecera normalmente la‘comunicacion ZIP cuando desaparezca o
disminuya la interferencia de RF. El sistema esta disefiado para emplear telemetria con pala
cuando no sea posible la telemetria ZIP, ya que las.interferencias de RF continuadas pueden
impedir la comunicacién por telemetria ZIP.
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Si la telemetria ZIP no esta disponible, se puede establecer comunicacion de telemetria
mediante pala con el PRM. El sistema ofrece la siguiente informacion para indicar que la
telemetria ZIP no esta disponible:

* Elindicador luminoso de telemetria ZIP en el PRM se apagara

* Cuando las marcas y/o los EGM estén activados, se interrumpira la transmisién de marcas
de sucesos y/o EGM

+ Sise ha solicitado un‘comando u otra acciéon, el PRM muestra un aviso que indica que la pala
debera colocarse dentro del rango del generador de impulsos

La telemetria ZIP. funciona de acuerdo con la telemetria mediante la pala: no se puede completar
ningun paso-de programacion a no'ser que el generador de impulsos haya recibido y confirmado
el comando de programacion completo.

Eligenerador de.impulsos no llegara a ser-programado incorrectamente en caso de interrumpirse
la telemetria ZIP. Las interrupciones de’la telemetria ZIP pueden deberse a sefiales de RF que
funcionen a frecuencias préximas a‘la del generador de impulsos y sean lo suficientemente
potentes.para.competir con la conexiéon de la telemetria ZIP entre el generador de impulsos y el
PRM:. Una.interferencia considerable puede producir cortes o la interrupcién completa de EGM
entiempo.real. Si se interrumpen.comandos, el PRM muestra un mensaje para que se coloque
la pala sobre €l generador de'impulsos. Si.este’'mensaje aparece repetidamente, podria haber
interferencias intermitentes. Estas situaciones se pueden resolver reposicionando el PRM o
usando-latelemetria normal mediante la pala: Durante este periodo, no habra ninguna
interrupcién de la funcionalidad del dispositivo ni de la terapia.

NOTA: Cuando se utilizan la telemetria ZIP y la telemetria con pala a la vez (por-ejemplo, al
cambiarde telemetria ZIP-a telemetria con pala, debido a interferencias), el generador de
impulsos se comunicara con-el programador.mediante telemetria ZIP si es posible. Si solo se
desea utilizar la telemetria con pala, establezca el modo.de comunicacion-(al cual se accede
mediante el botén Utilidades) para usaria pala para toda la telemetria.

NOTA: ' “Para.mantener la longevidad:de)la bateria, sé finaliza,una sesion de-telemetria ZIP si el
generador,de impulsos pierde por completo la comunicacién-con el PRM durante un periodo
continuado-de una -hora (o durante 73 minutos si el dispositivo,se encontraba en Modo de
Almacenamiento en el.momento de la interrogacion). Para restablecer la comunicacion con el
generador de impulsos se tiene que utilizarla telemetria con pala una.vez-haya pasado este
periodo.

NOTA: EI PRM funciona en un.rango'de frectiencias especifico dependiendo-del pais. El PRM
determina el rango de la frecuencia ZIP que- utiliza.el generador de-impulsosbasandose en.el
modelo de dispositivo especifico. Si los rangos de-frecuencia ZIP-del PRM y del generador de
impulsos no coinciden, significa'que.el paciente ha viajado fuera del-pais en el que se ha
implantado el generador de impulsos. EI| PRM mostraré un mensaje que indica-que no se puede
utilizar la telemetria ZIP. Sin embargo,.el generador de‘impulsos del paciente se puede interrogar
mediante la pala. Si es necesaria la-interrogacion fuera del pais; pongase-en contacto con
Boston Scientific mediante la informacién-de la contraportada.de este manual.

Medidas para reducir las interferencias

Aumentar la distancia entre la fuente de sefiales'de interferencia.puede permitir el uso del canal
de telemetria ZIP. Se recomienda una distancia minima de 14 metros (45 pies) entre la fuente de
interferencias (con una salida media de 50 mW o menos) y tanto el generador de impulsos como
el PRM.

Si cambia la posicion de la antena del PRM o del PRM, podria mejorarse el rendimiento de la
telemetria ZIP. Si el rendimiento de la telemetria ZIP no es satisfactorio, puede usar la pala de
telemetria.



USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR 1-15
SEGURIDAD DE LA TELEMETRIA ZIP

Dependiendo del entorno y de la orientacién del PRM con respecto al generador de impulsos, el
sistema es capaz de mantener comunicacion por telemetria ZIP a distancias de hasta 12 m (40
pies). Para que la comunicacion por telemetria ZIP sea 6ptima, ponga la antena del PRM a
menos de 3 m (10 pies) del generador de impulsos y quite cualquier obstaculo que haya entre el
PRM y el generador de impulsos.

Al poner el PRM a 1 metro (3 pies) como minimo de paredes u objetos de metal y asegurarse de
que el generador de impulsos no esté (antes del implante) en contacto directo con ningun objeto
metalico puede reducirse el reflejo de la sefial o su bloqueo.

Al asegurarse de-que no haya ninguna obstruccion (p. €j., equipos, muebles metalicos, personas
o paredes) entre el PRM y el generador de impulsos, puede mejorar la calidad de la sefial. El
personal ‘0/los objetos que se muevan ocasionalmente entre el PRM y el generador de impulsos
durante la telemetria ZIP pueden interrumpir temporalmente la comunicacion, pero no afectaran
ala funcionalidad-del dispositivo ni a la terapia.

Para encontrar indicios decinterferencias, puede comprobar el tiempo requerido para que termine
una interrogacion después de haber establecido la telemetria ZIP. Si la interrogacién con la
telemetria ZIP tarda:menos‘de 20 segundos, seguramente el entorno esté libre de interferencias.
Tiempos de‘interrogacion mayores a 20 segundos (o intervalos cortos de EGM incompletos)
indican.que puede haber una interferencia.

PROGRAMACION BASADA EN LAS INDICACIONES (PBI)

Esta funcion esta disponible en-los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGENy COGNIS.

La PBI es una herramienta que proporciona recomendaciones de programacion especificas que
se‘basan.en’las necesidades clinicas del\paciente'y en las indicaciones principales.

La.PBI es una herramienta-de programacion que-ha-sido desarrollada a partir del consejo de los
médicos 'y del estudio de casos practicos: La finalidad.de la PBl'es mejorar los resultados para el
paciente y ahorrar tiempo, sugiriendo-una programacion de base que se puede personalizar
segun sea,necesario. La-PBI muestra las funciones que-habitualmente se utilizan para las
indicaciones clinicas especificadas en la pantalla de'\PBI, y le.permite-aprovechar al maximo las
posibilidades del generador de impulsos;

Se puede accederala PBl-desde la pestaiia Parametros-en la pantalla principal de la aplicacién
(Figura 1-2 Pantalla Programacion basada en.las indicaciones en la pagina 1-15).

O

Figura 1-2. Pantalla Programacion basada en las indicaciones

Las indicaciones estan agrupadas en categorias generales como se muestra arriba. A
continuacion se describe la intencién de cada categoria de indicaciones:

* Nodo sinusal
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— Si se selecciona Normal, el objetivo es permitir los sucesos auriculares intrinsecos y
proporcionar estimulacion de TRC.

— Si se selecciona Cronotropicamente Incompetente, el objetivo es proporcionar
estimulacion de TRC de frecuencia adaptativa.

— Si se selecciona Enfermedad del seno, el objetivo es proporcionar estimulacién auricular
y TRC.

*  Nodo AV

— El objetivo es utilizar pardmetros nominales del Retardo AV estimulado y del Retardo AV
detectado. Lafuncién de optimizacion SmartDelay puede utilizarse para ajustar el
retardo AV.

NOTA: - Losparametros seleccionados para FA y Nodo sinusal puede afectar al valor
sugerido para el parametro NodoAV.

¢ Arritmias auriculares

= Si.se selecciona Paroxistico/Persistente, el objetivo es:evitar el seguimiento de arritmias
auriculares'usando Cambio de-modo de la RTA cuando se recomienda un modo de
estimulacion bicameral.

— Si se selecciona FA permanente/crénica, el objetivo es proporcionar estimulacion de
TRC de frecuencia adaptativa.

« _Arritmias-ventriculares

~ ©“Cuando se selecciona Histarial de' FV/MSC o'Profilaxis para TV/FV, se proporciona una
configuracion de.2 zonas con las-siguientes terapias y umbrales de frecuencia:

—.()180 min® para'lazona FV con QUICK CONVERT ATP y Descargas a energia
maxima activadas

— 160 min~' para la'zona TV con la terapia desactivada(Solo monitorizar)

— Cuando se:selecciona Historial de- TV/FV,-se proporciona-una configuracion de 2 zonas
con las siguientes terapias y umbrales de frecuencia:

— 200-min"' parala zona FV con QUICK CONVERT ATP'y Descargas-a energia
maxima activadas

— 160 min" parala zona TV con ATP y-Descargas a.energia. maxima-activadas
— Onset/estabilidad,activado

— Cuando se selecciona Solo FV, el objetivo es‘proporcionar una unica zona FV de
220 min* solamente con Descargas-a energia maxima activadas.

Cuando haya elegido las indicaciones del paciente-adecuadas, seleccione el boton Ver ajustes
recomendados para ver un resumen de las recomendaciones.de -programacioni(Figura.1-3
Pantalla Resumen de parametros propuestos en la.pagina-1-17).

NOTA: Debera ver los parametros recomendados-antes de poder programarlos. Cuando
seleccione el botén Ver ajustes recomendados, podra verlos parametros.que se recomiendan
en funcién de las indicaciones escogidas. Ver los parametros:recomendados no sobrescribe
ningtin cambio en los valores de los parametros (todavia sin programar). Debe elegir si
programar o rechazar los parametros recomendados después dé verlos. Si elige rechazar los
parametros recomendados, todos los valores pendientes se restauraran. Si decide
programarlos, los cambios en los valores de los parametros pendientes se sobrescribiran, con
excepcion de la sensibilidad y las salidas de terapia que son independientes de la PBI.
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Resumen
de los parametros
principales

O O
-

Figura 1-3. Pantalla Resumen de parametros propuestos

En'la pantalla Resumen. configuracién propuesta se muestran las principales recomendaciones
de programacioén. Pueden obtenerse detalles adicionales de todos los parametros modificados
seleccionando el‘botén Ver cambios en la barra de herramientas. Dispone de la opcion para
programar los parametros propuestos o para rechazarlos, siempre que siga existiendo
comunicacion telemétrica:

» Programar: seleccione:el-botdon Programar este perfil para aceptar los parametros
propuestos.

+ _Rechazar: seleccione el botén'‘Rechazar este perfil para rechazar los parametros
propuestos;esta accién hara que vuelva a la pantalla de PBI principal sin que se produzca
ninguna modificacion.

PROGRAMACION MANUAL

Se dispone de:controles de programacion manual como controles deslizantes y menus para
poder ajustar-individualmente los parametros del programa del generador de impulsos.

Los controles de programacion manual se.encuentran en la pestafia Resumen de los
parametros, a laque se puede acceder desde la pestafia Parametros:o seleccionando el boton
Resumen de los parametros en la pestana Resumen<Consulte las descripciones de otras
funciones en este manual:si desea obtenerinformacion e'instrucciones especificas para la
programacion manual..Consulte"Opciones.programables” en la pagina A-1 donde encontrara
una relaciéndetallada de los parametros disponibles.

DESVIAR TERAPIA

Esta funcion esta disponible en‘los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA'y COGNIS.

Cuando el generador de impulsosse estacargando’para suministrar una.descarga, es posible
que el suministro de la descarga’se desvie del paciente. Si sedesvia;la descarga no cuenta
como una del numero total de'descargas que pueden suministrarse durante-un episodio. Si se
produce redeteccion y hace falta mas terapia de'descarga; y si-hay mas descargas disponibles
en la prescripcion de la terapia, el generador.de impulsos se'cargara de nuevo para suministrar
las siguientes descargas.

Asimismo, se puede pulsar la tecla DESVIAR TERAPIA para desviarla terapia de ATP durante
una rafaga. Si se produce redeteccion, no se utilizara.de nuevo el esquema de ATP y se iniciara
la siguiente terapia programada en la secuencia.

1. Sitodavia no esta en una sesion, coloque la palade telemetria dentro del rango del
generador de impulsos € inicie una sesion de comunicacion.
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2. Pulse la tecla DESVIAR TERAPIA. Aparecera una ventana de mensaje que indica que se
esta intentando desviar la terapia.

3. Siesta utilizando telemetria con la pala, mantenga la posicién de la pala hasta que
desaparezca la ventana del mensaje que indica que la descarga se ha desviado. Si se quita
la pala antes de tiempo (interrumpiendo la conexién telemétrica), puede que el generador de
impulsos se siga cargando y suministre la descarga.

NOTA: Existe un retardo de’500 ms entre el final de la carga y el suministro de la descarga
disefiado para proporcionar un tiempo minimo al comando DESVIAR TERAPIA. Después de
este tiempo, si se pulsa-DESVIAR TERAPIA, la descarga podria no desviarse.

La tecla DESVIAR TERAPIA se puede utilizar para finalizar cualquier prueba diagnéstica en
curso, asi como el Modo Proteccién de electrocauterio (si se utiliza la telemetria con pala, se
debe mantenerla posicién de la pala de telemetria hasta que se haya completado la funcién de
desviacién para‘evitar la interrupcion de la orden de desviacion).

La tecla' DESVIAR TERAPIA también puede usarse para finalizar el Modo de proteccion IRM.

DESC. STAT

Esta funcion esta disponible en-los dispositivostAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN,; PUNCTUA y COGNIS.

Durante'una sesion de comunicacion‘se puede suministrar al paciente una DESC. STAT no
programable-de energia maxima en cualquier momento..Lla DESC. STAT se puede suministrar
cuando/el'Modo Taqui del generador de impulsos esté programado en cualquier modo: Esta
funcion no afecta alas secuencias de descarga programadas (las descargas de menor energia
se-pueden-suministrar después de una DESC. STAT) y no cuenta como una descarga del
numero total.de’'descargas de una.secuencia de terapia de-un episodio determinado. La salida
de'la DESC. STAT ise realiza a la-energia.maxima.y a la-polaridad y forma-de onda
programadas;-la DESC. STAT siempre es obligada, independientemente de los pardmetros
programados.

1. Sino esta'en una'sesiontodavia;coloque la pala‘de telemetria‘dentro del rango del
generador de impulsos:

2. Pulse la tecla DESC..STAT. Aparece-una ventana de mensaje coninformacion sobre la
descarga e instrucciones-para iniciarla.

3. Parainiciar la descarga, pulse la tecla DESC. STAT de nuevo. Aparece una ventana de
mensaje diferente que indica quela DESC. STAT estd-en curso:.La ventana desaparece
cuando se suministra la descarga.

4. Se pueden suministrar DESC. STAT de-alta energia posteriores repitiendolos pasos
anteriores.

NOTA: La DESC. STAT se puede desviar utilizando latecla DESVIAR TERAPIA.

NOTA: Después del suministro de una DESC.-STAT, si-.el Modo Taqui esta programado en
Monitorizar o Monitor + Terapia, se inicia la redeteccion post-descarga (no se utilizan criterios de
detecciobn inicial ni criterios adicionales de deteccion). Sicel'Modo Taqui esta programado en
Monitor + Terapia y la redeteccién determina que se necesitaimas terapia, se reanudaré o se
iniciara la secuencia de terapia programada, incluida ATP:y/o descargas de baja energia.

NOTA: DESC. STAT finalizara el Modo proteccion de electrocauterio y el Modo de proteccion
IRM.
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ESTIM.STAT

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La estimulacién antibradicardia de urgencia con ESTIM. STAT establece la funcion
antibradicardia en los parametros indicados para garantizar la captura.

1. Sino esta en una;sesion todavia, coloque la pala de telemetria dentro del rango del
generador dedimpulsos.

2. Pulse laitecla ESTIM. STAT. Una ventana de mensaje mostrara los valores de ESTIM. STAT.

3. Pulse la tecla ESTIM. STAT por segunda vez. Un mensaje indica que se esté realizando la
ESTIM. STATy, a continuacion, aparecen los valores ESTIM. STAT.

4. ~Seleccione el boton Cerrar en:la’'ventana de mensaje.
5. Para detener la ESTIM:STAT, reprograme el generador de impulsos.

NOTA:. ESTIM. STAT finalizara el Modo Proteccion-de electrocauterio y el Modo de proteccion
IRM.

PRECAUCION: <Cuando'un generador deimpulsos se programa en los parametros de ESTIM.
STAT, continuara estimulando a.|os valores de ESTIM. STAT de alta energia si no se
reprograma. El' uso de'los parametros'de ESTIM. STAT reducira probablemente la longevidad
del-dispositivo.

Los:valores del parametro de ESTIM. STAT se muestran en la lista siguiente (Tabla 1-2 Valores
de los parametros de ESTIM:-STAT enla pagina 1-19):

Tabla 1-2.. ‘Valores de los parametros de ESTIM. STAT

Parametro Valores
Modo VVI
Limite inferior-de frecuencia 60 min’*!
Intervalo 1000:ms
Camara de Estimulacion Biv
Amplitud 7,5V
Anchura de impulso 1,0 ms
Periodo refractario de estimulacién 250 ms
Estimulacién post-descarga VVI

GESTION DE DATOS

El sistema del PRM le permite ver, imprimir, almacenar o recuperar datos del paciente y del
generador de impulsos. Esta seccion describe lasfunciones de gestion desdatos del PRM.

Informacion del paciente

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,

INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La informacién sobre el paciente se puede almacenar en la memoria del generador de impulsos.
Se accede a dicha informacién seleccionando el icono del Paciente en la pantalla Resumen.
Esta informacién incluye, entre otros, los datos siguientes:
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» Datos del médico y del paciente

* El numero de serie del generador de impulsos

* Fecha del implante

» Configuraciones del cable

* Medidas de pruebas realizadas durante el implante

La informacion puede recuperarse en cualquier momento interrogando al generador de impulsos
y visualizarse en la pantalla.del PRM o imprimirse como un informe.

NOTA: Sise modifica la fecha de nacimiento del paciente, el sexo o el nivel fisico en Info
paciente, el valor correspondiente-de Ventilacion minuto cambiara automaticamente. De la
misma manera, si se modifican-los datos de nivel fisico en Ventilacién minuto, el valor de Info
paciente correspondiente cambiara-automaticamente.

NOTA: Los datosiintroducidos del paciente'en Programa de Suefio se utilizan para las
tendencias de AP-Scan y ApneaScan.

Almacenamiento de datos

Esta funcion-esta disponible en los dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS;

Elsistema PRM le permite guardar los datos del generador de impulsos en el disco duro del
PRM o en un-disco de datos extraible.’Los datos guardados en el PRM pueden también
transferirse.a una‘memoria USB-extraible:

Los datos guardados del'generador-de impulsos son, entre otros, los siguientes:

» Historialde terapia

*_ Los valores-de'los parametros programados

* “Valores‘de Tendencia

« VFC

* Los histogramas de los.contadores de estimulacion/deteccion

Seleccione el botdn Utilidades v, -a continuacion, seleccione la pestafia Almacenamiento de
datos para acceder a las opciones siguientes:

* Leerdisco: permite-recuperarlos dates del generador de impulsos.guardados en un'disco.

* Guardar Todo: permiteiguardarlos datos del generadorde impulsos-en un disco (que debe
estar insertado) o en el disco duro.del PRM (si no'se detecta ningun disco). Los.datos
guardados en un disco pueden recuperarse mediante-la opcidn.Leerdisco descrita
anteriormente. Los datos guardados en el PRM se pueden’leer, borrar o exportar.a una
memoria USB desde la pantalla.de inicio del PRM. Los.informes estan disponibles enformato
PDF. Consulte el Manual del usuariodel PRM para ,obtener-mas informacion:.

NOTA: Al guardarse los datos, un mensaje en el lado derecho de.la pantalla-Estado del
sistema indica donde se estan guardando.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a guardar y fecuperar-datos del generador de
impulsos:

* No se pueden guardar mas de 400 registros de pacientes,exclusivos en el PRM. Cuando se
interroga un generador de impulsos, el PRM comprueba si ya hay un registro archivado para
dicho generador de impulsos, o si es necesario crear un registro nuevo. Si hace falta un
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registro nuevo y el PRM ha alcanzado su capacidad maxima de 400 registros, el registro mas
antiguo archivado se eliminara para crear espacio para el nuevo registro de paciente.

» Cuando se vayan a realizar seguimientos de varios pacientes, asegurese de iniciar una
sesion nueva para cada paciente.

» Asegurese de guardar todos los datos del generador de impulsos o en un disco o en una
memoria USB antes de devolver un PRM a Boston Scientific, ya que todos los datos de los
pacientes y de los,generadores de impulsos se borraran del PRM cuando se devuelva.

» Para protegerla privacidad de los pacientes, los datos de los generadores de impulsos se
pueden cifrar antes de transferirse a una memoria USB.

Memoria del dispositivo

Esta funcion esta disponible en-los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA y' COGNIS.

La utilidad Memoria dispositivo permite recuperar, guardar y imprimir datos de la memoria del
generador-de impulsos,.concebidos para su uso por parte de un representante de Boston
Scientific a efectos clinicos y'para la solucién de problemas. Esta utilidad solo debe utilizarse
cuando lo.indique un representante de Boston Scientific. Los medios digitales con datos de la
memoria del dispositivo contienen informacién-sanitaria protegida y, por tanto, deben tratarse de
conformidad'con las politicas y normativas sobre privacidad y seguridad de datos aplicables.

NOTA: Utilice la pestafia-Almacenamiento de datos para acceder a los datos del generador de
impulsos.para uso-del clinico ("Almacenamiento de datos” en la pagina 1-20).

Imprimir
Se puedenimprimir informes del PRM utilizando la‘impresora interna o conectandolo a una
impresora externa. Para.imprimir'un informe, seleccione el botdn Informes. A'continuacion,
seleccione elinforme‘que desee imprimir deentre las)categorias siguientes:
» _Informes de seguimiento
* Informes de episodios
» Otros informes (incluyendo parametros del dispositivo, datos del-paciente y otra informacién)
MODO DE SEGURIDAD

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA'Y COGNIS.

El generador de impulsos esta equipado con el hardware Safety Core, que esta previsto.para
proporcionar terapia de mantenimiento vital si se producen determinadas condiciones de fallo no
recuperables o repetidas y dichas condiciones‘provocan un reinicio-del sistema. Este tipo de
fallos indican una pérdida de integridad de-los componentes en la-unidad de procesamiento
central (CPU) del generador de impulsos, incluidos el microprocesador, el.cédigo de programa 'y
la memoria del sistema. Con el hardware minimo (p. €j., configuracion monopolar del cable),
Safety Core funciona independientemente y actla como sistema de seguridad de estos
componentes.

Safety Core también controla el dispositivo durante la'estimulaciéon normal; si no se produce la
estimulaciéon normal, Safety Core proporciona una-estimulacion de escape y se reinicia el
sistema.
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Si el generador de impulsos se reinicia tres veces en menos de 48 horas, el dispositivo vuelve al
Modo de Seguridad y debera plantearse la posibilidad de sustituir el dispositivo. También ocurrira
lo siguiente:

* El generador de impulsos pitara 16 veces cada 6 horas. Estos pitidos se desactivan una vez
que el dispositivo se haya interrogado con un PRM.

ADVERTENCIA: No se puede seguir utilizando el Tono audible después de una exploracion
por IRM. Si se entra en contacto con el campo magnético intenso de un escaner de IRM, se
producira la pérdida permanente del volumen del Tono audible. Esto no puede recuperarse, ni
siquiera después de abandonar el entorno de la exploracién por IRM y salir del Modo de
proteccion IRM. Antes de realizarcun procedimiento de IRM, el médico y el paciente deben
contemplar las ventajas del procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo de perder el tono
audible. Se recomienda encarecidamente someter a los pacientes a un seguimiento con
LATITUDE NXT.después.de una exploracion por.IRM, si todavia no se han sometido. En caso
contrario, en.un‘programa de seguimiento en el centro cada tres meses se recomienda
encarecidamente supervisar el rendimiento del dispositivo.

* La comunicacion entrela telemetria ZIP y el PRM no estara disponible si activa el Modo de
Seguridad; ensu lugar, debera utilizarse la telemetria mediante pala.

+'“En el.caso de los dispositivoss AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN, LATITUDE NXT
emitira una alerta-para indicar que ‘el Modode seguridad se ha activado. En el caso de los
dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA'y COGNIS, la monitorizacion remota de
LATITUDE NXT no-esta disponible,

« . "Tras la interrogacion;aparece una-pantalla de advertencia que indica que el generador de
impulsos.esta en'Modo.de seguridad y-solicita.que se ponga en contacto con.Boston
Scientific.

Marcapasos-de seguridad

El Modo de“Seguridad proporciona estimulacion biventricular con los siguientes parametros fijos:

* Modo bradi: VVI

e LIF: 72,5 min?

*  Amplitud de impulso: 5,0V

* Ancho impulso: 1,0ms

* Periodo refractario VD-(PRVD). 250 ms

+ Sensibilidad VD: CAG 0,25mV

» Configuracion del cable’'VD:Monopolar

+ Camara de estimulacién ventricular: BiV

*  Compensacion VI: 0 ms

« Configuracion del cable VI: Monopolar(Punta VIa Can)
* Respuesta al ruido: VOO

* Retardo de estimulacion post-descarga: 3 seg

ADVERTENCIA: Si el dispositivo entra en funcionamiento de Modo de-seguridad durante la
exploracion por IRM, el Modo de estimulacién antibradicardia:cambiara-a VVI monopolar desde
el modo OOO vy la terapia antitaquicardia se volvera.a activar: Esto expone al paciente a un
mayor riesgo de induccion de arritmias, estimulacion o‘terapia inapropiada, inhibicién de la
estimulacion o captura/estimulacién irregular intermitente.
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Desfibrilador de seguridad

Cuando esta activado el Modo de Seguridad, el Modo Taqui se programa automaticamente en
Monitor + Terapia para proporcionar deteccion de taquiarritmia y terapia en una unica zona. El
Modo Taqui todavia se puede programar en Off mientras se esté en el Modo de Seguridad.

NOTA: Si se detectan fallos adicionales mientras se esta en el Modo de Seguridad, se
desactiva la terapia contra taquiarritmias.

Mientras se esta en el Modo de Seguridad, la terapia contra taquiarritmias esta limitada a 5
descargas obligadas de energia maxima por episodio.

Los parametros de deteccion y terapia contra taquiarritmias estan fijados en los siguientes
valores:

+ Umbral de frecuencia FV;165 min'

».“" Duracion: 1-seg

».\.‘Polaridad de;descarga: inicial

« -.\Forma/de onda de descarga:bifasica
» _\Vectorde descarga: V-TRIAD

La aplicacién.de un iman, inhibira inmediatamente el suministro de terapia, aunque la carga
puede continuar: Después de aplicar el iman durante 1 segundo, la terapia se desvia y se inhibe
la deteccion. Entonces, deberetirarse el iman.durante-2 segundos para que-la detecciéon pueda
continuar.-Ademas; el Modo de Seguridad desactiva el bip normal posterior a la aplicacion del
iman.

ADVERTENCIA: " Si eldispositivo entra-en funcionamiento de.Modo de seguridad durante la
exploracion por IRM, el Modoe de estimulacion antibradicardia cambiara a VI monopolar desde
el'modo OO0 y la terapia antitaquicardia 'se volvera a activar. Esto expone al paciente a un
mayor. riesgo de induccion de ‘arritmias; estimulacidn ‘o terapia’ inapropiada, inhibicion de la
estimulacion o captura/estimulaciénirregular intermitente.
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CAPITULO 2
Este capitulo trata los siguientes temas:
*  “Modo del dispositivo” en la pagina 2-2
+ “Deteccion de frecuencia” en la pagina 2-4

» “Deteccion ventricular” en la pagina 2-7
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MODO DEL DISPOSITIVO

El Modo dispositivo le permite programar el dispositivo para que proporcione el tipo de terapia y
de deteccién deseados.

Modo Taqui ventricular

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El Modo Taqui ventricular controla la disponibilidad de las funciones de deteccién y terapia en el
ventriculo (Tabla 2=1 Disponibilidad de funciones del dispositivo con los parametros del Modo
taquicardia ventricular en la p4gina 2-2).

Puede.programar-el Modo Taqui.ventricular en los siguientes modos:

-\ Off: desactiva la deteccion de taquiarritmia ventricular y el suministro automatico de terapia
ventricular;Este. modo es. util durante la implantacion o la explantacién y cuando se conectan
o-desconectanos cables del generador de impulsos.

» Monitorizar: permite detectar y.el almacenar episodios de taquiarritmias ventriculares, pero
no suministra terapia al paciente deimanera automatica. Este modo es util en situaciones
controladas, como por ejemplo durante las pruebas EF, las pruebas de esfuerzo e
inmediatamente después de.la intervencién quirdrgica, en las que se dispone de terapias
alternativas (p. ej.; desfibrilacion externa):

*+ Monitor + Terapia: permite.todas las opciones de deteccion y de terapia ventricular.

Tabla 2-1. | Disponibilidad ‘de funciones del dispositivo con los parametros del Modo taquicardia ventricular

Caracteristicas del dispositivo Modo Taqui ventricular
Off Monitorizar Monitor +
Terapia

Deteccion de frecuencia xa X X
Estimulacion de bradicardia X X X
Deteccion ventricular/Hlstoria Terapéutica X X X
DESC. STAT X X
ESTIM.STAT X X
EGM anotados en tiempo real X X
Deteccion de taquiarritmias ventriculares X X
ATP ventricular manual X Xe
Descarga ventricular manual X X
Prueba EF ventricular xd xd
Terapia para taquiarritmia ventricular automatica X

a. Para activar la deteccion ventricular cuando el Modo Taqui ventricular esta programado en.Off, debe programar el Modo-bradi en un modo con deteccion
ventricular.

b. Cuando esté programado en el modo Off, el generador de impulsos solo almacenara DESC..STAT en el-historial.

c. Cuando el Modo Taqui ventricular es Monitor + Terapia, el Modo V de EF temp. debe programarse enMonitorizar.para poder usar la ATP ventricular
manual.

d. No todos los tipos de Pruebas EF estan disponibles en este modo.
Modo de proteccion ante electrocauterio

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.
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El Modo Proteccion de electrocauterio proporciona estimulacion asincrona en las salidas y el LIF
programados. La deteccion de taquiarritmias y las funciones de terapia estan desactivadas.

Cuando esta activada la Proteccion Ante Electrocauterio, el Modo bradi cambia a un modo XOO
(donde X queda determinada por el Modo bradi programado). Los demas parametros de
estimulacién permanecen como estaban programados (incluida la salida de estimulacién). Si el
Modo bradi esta en Off antes de activar la Proteccion Ante Electrocauterio, seguira estando en
Off durante la Proteccion Ante Electrocauterio. Una vez activada la Proteccién Ante
Electrocauterio, no es necesaria una telemetria constante para que continte activada.

Una vez cancelada la Proteccion Ante Electrocauterio, los siguientes modos restauraran los
parametros programados previamente:

* Modo Taqui ventricular
« ‘O*Modo Antibradicardia/TRC

Tras intentar activar el Modo Proteccién de electrocauterio, consulte el mensaje en la pantalla
del PRMpara.confirmar-que la'Proteccidon Ante electrocauterio esta activada.

No se permitiran-terapias manuales, inducciones, pruebas diagndsticas ni impresiones de
informes, excepto con DESC. STAT y ESTIM. STAT, mientras esté activada la Proteccion Ante
Electrocauterio,

Laaplicacién de un.iman mientras, el dispositivo esta en Proteccidon Ante Electrocauterio no
afecta-al Modo. Taqui:

Se suministrara-estimulacion biventricular con-Compensacion VI programada-a cero mientras el
Modo Proteccién decelectrocauterio esté activado, si el modo programado.es un modo de
estimulacion ventricular.

Para‘activary desactivar.ellModo Proteccion de electrocauterio, siga los siguientes pasos:
1. «Seleccione el botén Modo Taquique aparece en'la parte superior de-la pantalla del PRM.
2. ~Seleccione’el recuadro para Habilitar proteccién.ante electrocauterio.

3. Seleccioneel botén Aplicar cambios para activar el Modo)Proteccion de electrocauterio.
Aparecera unaventana.de dialogo que indicara que la Proteccion Ante Electrocauterio esta
activada.

4. Seleccione el botén'Cancelar proteccién contra electrocauterio de’la ventana de dialogo
para que el dispositivo. vuelva al modo programado previamente. La Protecciéon /Ante
Electrocauterio también se puede cancelar pulsandodas teclas DESC. STAT, ESTIM. STAT.0
DESVIAR TERAPIA del PRM.

Modo de proteccion IRM

Esta funcion esta disponible en los dispositivos,/AUTOGEN, DYNAGEN,; INOGEN y ORIGEN con
una conexion del cable 1S-1/DF4/1S4.

Para obtener una descripcién completa-del Mado de proteccidon IRM, una lista de dispositivos de
RM condicional e informacién adicional sobre el sistema de desfibrilacion RM condicional
ImageReady, consulte la Guia técnica de IRM del sistema decdesfibrilacién de RM condicional
ImageReady.

ADVERTENCIA: Los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN con una
conexion del cable 1S-1/DF4/IS4 se consideran RM condicionales. Con estos dispositivos, la
exploracién del paciente por IRM no cumplira los requisitos de RM condicional para el sistema
implantado a menos que se cumplan todas las condiciones de uso de IRM. Esto podria causar
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dafos graves o el fallecimiento del paciente, o bien dafios en el sistema implantado. Todos los
demas dispositivos que contienen este manual no son de RM condicional. No exponga a los
pacientes que no tengan dispositivos RM condicionales a una exploracién por IRM. Los fuertes
campos magnéticos podrian dafiar el generador de impulsos y/o el sistema del cable, lo que
podria causar lesiones o el fallecimiento del paciente.

Para obtener mas informacion sobre advertencias, precauciones, condiciones de uso y sucesos
adversos potenciales aplicables cuando dichas condiciones de Uso no se cumplan, consulte la
guia técnica de IRM del sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady.

Modo de proteccion IRM: modifica determinadas funciones del generador de impulsos para
mitigar los riesgos @sociados conda exposicion del sistema de desfibrilacion al entorno de IRM.

Se accede al Modode proteccién IRM mediante el botdon Modo Taqui. Si selecciona el Modo de
proteccion IRM'se iniciard una secuencia de cuadros de dialogo para evaluar la adecuacion y la
preparacion del’paciente y su sistema-de estimulacién para someterse a una exploraciéon de IRM
de tipo RM condicional. En‘la guia‘técnica-de IRM del sistema de desfibrilacion RM condicional
ImageReady encontrara-instrucciones.de programacion detalladas, las condiciones de uso y una
lista completa de advertencias y precauciones relacionadas con la IRM.

En el-Modo'de protecciéon IRM:

» Laestimulacién antibradicardia se 'suspende

». La terapiade resincronizacion cardiaca se suspende

« . 'La terapia antibradicardia.se‘suspende

*El tono’audible’se desactiva

«.. La telemetria ZIP se interrumpe

Se'sale delctModo-de proteccion IRM-manualmente o mediante la.configuracion de‘un periodo
automatico de duracion de la proteccion IRM programado por el usuario (consulte la guia técnica
de IRM del sistema de desfibrilacion‘RM condicional ImageReady para obtener instrucciones de
programacién del Modo de proteccion IRM). ESTIM. STAT, DESC. STAT'y DESVIAR TERAPIA
también finalizaran el Modo de proteccién IRM: Una.vez que se sale del Modo de proteccion
IRM, todos los parametros‘vuelven a los ajustes programados anteriormente (excepto el tono

audible).

NOTA: En situaciones en las.que la exploracion pordRM no se ha realizado; el tono-audible se
puede volver a activar después de salir'del Modo de proteccién IRM (“Funcién de tono audible”
en la pagina 6-24).

DETECCION DE FRECUENCIA

La deteccion de frecuencia es fundamental-para todas las-decisiones referentes ala deteccion.
El generador de impulsos se basa en lo siguiente para determinar la longitud del ciclo.cardiaco:

* Electrodos bipolares de la auricula y del ventriculo derecho.
» Circuito de deteccidn con control automatico-de,ganancia para determinar la deteccién de
frecuencia. Este circuito garantiza la deteccion adecuada de la frecuencia mediante la

compensacion de las variaciones o disminuciones en las amplitudes de la sefal.

Para las decisiones sobre TRC y terapia antibradicardia, la deteccion de frecuencia se basa en
los sucesos ventriculares detectados y estimulados VD.
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Calculo de frecuencias y periodos refractarios

El generador de impulsos evalla la frecuencia de intervalo a intervalo. Después de la deteccién
de una despolarizacion, se mide la longitud del ciclo y se compara con los parametros de
deteccidn programados.

El generador de impulsos utiliza periodos refractarios después de los sucesos intrinsecos
estimulados y detectados; los sucesos intrinsecos comprendidos dentro de estos periodos no se
tienen en cuenta a efectos de deteccion. Los periodos refractarios, junto con las ventanas de
ruido, pueden impedir la deteccion de sefales no fisioldgicas y el posible suministro de terapia
no deseada. Los-periodos refractarios no programables son los siguientes:

» Periodo refractario auricular de 85 ms después de detectarse un suceso auricular

+ ~ Periodo refractario auricular de 150 ms-después de una estimulacién auricular en los modos
DDD(R) y-DDI(R)

.~ Periodo refractario VD de 135 ms después de detectarse un suceso VD

«.\'Periodorefractario de 135 ms después de una carga.de condensadores (se pasa por alto la
deteccion en todas las camaras)

+." Periodo refractario'de 500'ms después del'suministro de una descarga (se pasa por alto la
deteccion en todas las'‘camaras)

Umbrales y zonas de frecuencia ventricular

Esta funcion esta disponible en'los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA-y COGNIS.

El-generador de impulsos compara cada intervalo.de ciclo cardiacoVD detectado con el umbral
programado de.Frecuencia de‘taquiarritmia ventricular.

Una zona de'taquiarritmia ventricular es ‘un rango de frecuencias cardiacas definido por al
menos un Umbral programado-de Frecuencia,de taquiarritmia’ventricular. Puede programar de 1
a 3 zonasde taquiarritmia-ventricular, cada‘una de las cuales se puede tratar con una
prescripcion de terapia distinta’(Tabla 2—2 Valores nominales-para las configuraciones del
Umbral de'frecuencia ventricular en-la pagina 2-5 Figura 2—1 Valores de la-Deteccién taqui
ventricular en la-pagina 2-5).

Tabla 2-2. Valores nominales para‘las configuraciones del Umbral de frecuencia ventricular

Configuracion de zona ventricular Zona TV-1 Zona TV Zona FV
1zona e N 200 min’!
2 zonas -= 160 min™' 200'min”
3 zonas 140.min"' 160 min-' 200 min-!

Figura2-1. Valores de la Deteccion taqui ventricular
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* Los umbrales de frecuencia de zonas adyacentes deben distinguirse en al menos 20 min™

» Elumbral de frecuencia de taquiarritmia ventricular mas bajo debe ser de al menos 5 min-
por encima del LSF, la FMS y la FME

» Elumbral de frecuencia de taquiarritmia ventricular mas bajo debe ser de al menos 15 min-'
por encima del LIF

Zona de suministro de TRC y zonas de taquiarritmia

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA.y COGNIS.

El dispositivo divide el suministro.de terapia en zonas segun la frecuencia cardiaca.

* ElILIF y el LSF/FMS/FME programados definen la zona de suministro de TRC o el rango por
encima del cual se suministra.la TRC.

» (Las zonas de taquiarritmia queda limitado por el umbral de.frecuencia inferior de la zona de
taquiarritmia. mas baja posible: No-se pueden programar la'zona de suministro de TRC y las
zonas de taquiarritmia_para que'se solapen. Debe haber'una diferencia minima de 5 min-'
entre el limite superior de la-zona de suministro deTRC vy el limite inferior de las zonas de
taquiarritmia.

Utilizacion de la informacion auricular

Esta funcion esta disponible en:los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA .y COGNIS.

La frecuencia auricular se puede utilizar para:

* Inhibir la terapia.ventricular.en presencia:de fibrilacion auricular-o fliter auricular

* No considerar l0s inhibidores de terapia ventricular sila frecuencia ventricular es mas rapida
quela frecuencia auricular

La deteccion-auricular se puede programar en.On o en Off en cualquier modo bradicardia
monocameral-o bicameral..El'generador de impulsos respondera a la deteccion-auricular
independientemente de si-hay implantado un cable auricular.

Puede haber situaciones.clinicas.en las.que la informacion del-cable auricular no'sea util'(por €j.,
fibrilacién auricular cronica, cable auricular defectuoso o desplazado; puerto auriculartaponado).

PRECAUCION: Sino se haimplantado un cable auricular (én‘su lugar'se ha taponado el
puerto), o se ha abandonado un cable auricular pero’sigue conectado al-bloque conector, la
programacion del dispositivo debe concordar con-el niumero y tipo de cables que-estén
realmente en uso.

Si no va a usar un cable auricular, utilice las siguientes recomendaciones de programacién para
garantizar un comportamiento adecuado-del-dispositivo:

* Programe el cable auricular en Off para prevenirla deteccion auriculary minimizar la
acumulacion de los contadores auriculares.

NOTA: No debera realizarse una prueba EF auricular si el cable auricular esta programado
en Off.

PRECAUCION: Cuando la deteccion auricular esté programada en Off en el modo DDI(R) o
DDD(R), cualquier estimulacion auricular que se produzca sera asincrona. Adicionalmente,
puede que las funciones que requieran deteccion auricular no funcionen como es debido.
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» Programe el Modo bradi en VVI o VVI(R) para evitar que haya estimulacion auricular y
garantizar que no se utiliza informacién auricular para aplicar estimulacion antibradicardia.

» Programe en Off los siguientes criterios adicionales de deteccion ventricular para garantizar
que las decisiones de terapia no se basan en mediciones auriculares:

— Frecuencia V inicial y post-descargaFrec. V > Frec. A (para Onset/estabilidad)
— Umbral de frecuencia de Fib A inicial y post-descarga (para Onset/estabilidad)
— Discriminacion taquiarritmia auricular (para ID de ritmo)

NOTA: .“También deberia revisar y, si es necesario, ajustar los parametros de Estabilidad.

* Programe en Off las mediciones diarias de la Amplitud onda P y la Impedancia auricular del
cable para desactivar los diagndsticos auriculares (p. €j., la Amplitud y la Impedancia
auriculares).

+ . Durante las visitas de seguimiento, considere si deseleccionar el EGM auricular en tiempo
real.

Si se vaa utilizar un cable auricular en el futuro, estos ajustes de programacién deberan
volverse a.evaluar:y el generador de impulsos debera programarse adecuadamente para usarse
con un.cable auricular.

DETECCION VENTRICULAR
La deteccion ventricular.consta delos componentes siguientes:

* .. Deteccioén ventricular inicial
»~ Reconfirmacion/descarga obligada
* - “Redeteccion y deteccion post-descarga

Loscriterios.de deteccién ventricular inicial constan de los parametros programables Frecuencia
y-Duracion. Los:criterios.de deteccionpuedencincluir también-uno de los dos grupos de criterios
adicionales de deteccion siguientes;que sepueden-usar durante la deteccion ventricular inicial y
post-descarga para afadirespecificidad ‘ademas,de loscriterios de Frecuencia y Duracion:

* Onset/estabilidad
* |D deritmo

El generador de impulsos inicia la terapia ventricular cuando determina‘que.se ha cumplido la
deteccion. Se cumple una deteccidn ventricular. cuando ocurre todo-lo siguiente:

» Laventana de deteccion de una zona ventricular se ha satisfechoy pérmanece satisfecha a
lo largo de la Duracion

+ Termina la Duracion de la zona ventricular

» Laventana de deteccion de una zona ventricular mas alta no se ha satisfecho
» Los criterios adicionales de deteccion (si'se programan‘en On).indican.-terapia
» El dltimo intervalo detectado esta enla zona-ventricular

Si los criterios anteriores no se cumplen, no se-iniciaradaterapiay el generador de impulsos
seguira evaluando los intervalos.

ADVERTENCIA: Durante el Modo de proteccion IRM se suspende la terapia antitaquicardia.
Antes de someter al paciente a una exploracion por IRM, se debe programar un sistema de
desfibrilacién RM condicional ImageReady en el modo de proteccién IRM mediante el PRM. El
modo de protecciéon IRM desactiva la terapia antitaquicardia. El sistema no detectara las
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arritmias ventriculares y el paciente no recibira la terapia de desfibrilacion de descargas o ATP
hasta que el generador de impulsos se programe de nuevo en su funcionamiento normal. Solo
se debe examinar al paciente si se considera que es capaz, desde un punto de vista clinico, de
no tolerar terapia antitaquicardia durante el periodo en el que el generador de impulsos estara en
el Modo de proteccion IRM.

Grupos de criterios adicionales de deteccién ventricular

Puede programarse uno deos grupos de criterios adicionales de deteccion ventricular para
proporcionar especificidad-ademas de los criterios de Frecuencia y Duracion (Tabla 2-3 Grupos
de criterios adicionales-de deteccion disponibles por zonas en la pagina 2-8):

¢ |D deritmo
¢ Onset/estabilidad

Los-grupos de criterios adicionales de deteccion no estan disponibles en la zona FV.

Tabla 2-3. Grupos de criterios adicionales de deteccion disponibles por zonas

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configuracién de 3 zonas? ID de ritmo ID de ritmo Ninguno
Onset/estabilidad Onset/estabilidadd

Configuracién-de 3 zonas (con zoha Monitorizar)P ¢ Ninguno ID de ritmo Ninguno
Onset/estabilidad

Configuracionde 2 zonas ID de ritmo Ninguno
Onset/estabilidad

Configuracién de.2 zonas (con zona Monitorizar)P Ninguna Ninguno

Configuracién de1.zona Ninguna

o

Si el grupo de-criterios adicionales de deteccion esta activado en.una-configuracion de 3.zonas, se aplica tanto a la zona TV-1'como a la zona TV.

b. Los grupos de criterios adicionales de deteccion no.estan disponibles en la zona mas baja de .unaconfiguraciéon de multiples zonas cuando la zona se
utiliza como una zona Monitorizar (ninguna terapia programada para esa zona).

c. Paradispositivos programados en una configuracion de.3.zonas con. TV-1 programada en,Monitorizar.y-los criterios adicionales de detecciéon en On en la
zona TV, se aplicara discriminacion de ritmo cuando'una taquicardia cumpla la Deteccion inicial enla zona-Monitorizary posteriormente la frecuencia se
acelere hasta la zona TV. En este caso; se reiniciara la Deteccion inicial y-los criterios adicionales de deteccion estaran.disponibles en la zona TV.

d. Descarga siinestable es el Unico criterio adicional-de deteccién de Onset/estabilidad que esta disponible en la zona TV de una configuracién de 3 zonas
(solo se aplica a la configuracién de'3 zonas sin'una zona Monitorizar).

NOTA: No existen‘datos.clinicos que sugieran que un grupo de criterios-adicionales de
deteccion sea superior al-otro para cualquier indicacion-dada de un paciente. Por tanto, se
recomienda la programaciony.evaluacion individuales:de la especificidad de-los criterios
adicionales de deteccion.

ID de ritmo

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; INCEPTA,
ENERGEN y COGNIS.

ID de ritmo emplea andlisis de Temporizacion y correlacion vectorial, ademas del analisis de los
intervalos auriculares y ventriculares para determinar si el ritmo de un-paciente deberia tratarse
(TV) o si la terapia deberia inhibirse (TSV).

Con ID de ritmo, el generador de impulsos realiza un,analisis de temporizacion y correlacion
vectorial empleando el EGM de descarga y el EGM de frecuencia. Basandose en esta
informacion, guarda un patrén de referencia del ritmo sinusal normal del paciente.

Durante el andlisis de ID de ritmo, el generador de impulsos determina en primer lugar si la
frecuencia ventricular es superior a la frecuencia auricular. ‘Si'es el caso, se iniciara la terapia. Si
la frecuencia ventricular no es superior a la auricular, ID de ritmo evalla los siguientes criterios
para determinar si la terapia deberia inhibirse o iniciarse:
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* Elanalisis de Temporizacion y correlacion vectorial durante la Deteccion inicial determina si
el ritmo es de TSV comparandolo con el patrén de referencia almacenado previamente. Si el
ritmo se declara como TSV, se inhibe la terapia. En el caso de dispositivos con umbral de
RhythmMatch, la correlacion entre el ritmo del paciente y el patrén de referencia debe ser
igual o superior al umbral de RhythmMatch programado para que el ritmo se declare como
TSV y se inhiba la terapia ("Temporizacion y correlacion vectorial” en la pagina 2-23).

» Siel andlisis de Temporizacion y correlacion vectorial no declara el ritmo como TSV, la
Estabilidad y el Umbral de frecuencia de fibrilacién A determinan si el ritmo ventricular es
inestable y si la frecuencia auricular es rapida. Si el ritmo ventricular es inestable y la
frecuencia.auricular es rapida, el ritmo se declara como TSV y la terapia se inhibe.

ID de ritmo no considera'los criterios de deteccion auricular (Frec. V > Frec. A ni A superior al
Umbral de frecuencia de FibA) para las configuraciones siguientes:

+ Dispositives‘bicamerales si‘da Discriminacion taquiarritmia auricular esta programada en Off

Cuandoresta configurado-de este modo, no se evalua la Estabilidad para la Deteccion inicial.
Esto puede ser util en-casos en que se hayan producido problemas en el cable auricular. Para
estas configuraciones, laterapia se inhibe con la Deteccién inicial si el ritmo se declara como
TSV, (basandose en la Temparizacion y la correlacién-vectorial). De lo contrario, se inicia la
terapia.

Existen dos métodos-disponibles para que el dispositivo adquiera automaticamente un patrén de
referencia de ID-de ritmo: pasivo y activo."El método activo puede ser util para pacientes que
sean-estimulados ventricularmente con frecuencia.

Si el método pasivo esta activado, el generador de impulsos intentara obtener el patrén de
referencia-de 1D de‘ritmo cada dos horas.utilizando los parametros antibradicardia programados.
Las actualizaciones comienzan entre 2.y 4 horas después de que el dispositivo haya salido del
modo de Almacenamiento.

Si esta activado el método activo y han transcurrido siete dias desde-la ultima adquisicién
satisfactoria de un patrén de referencia, entonces el dispositivo.analizara automaticamente cada
28 horas el ritmo'intrinseco del paciente ajustando los parametros bradi. Durante la actualizacion
activa de un.patron-de referencia de 1D de ritmo sucedera-lo siguiente:

1. El dispositivo verifica que el paciente esté en reposo (Conforme-se determine por la
informacion-del acelerometro).

2. Eldispositivo permite una disminucién-controlada.deda frecuencia de estimulacion hasta el
LIF de caida de 1D de ritmo-programado: Durante este periodo.de caida sucede lo siguiente:

» El dispositivo cambia temporalmente el. modo de estimulacién a'DDI, VDI, VVI, AAl u Off
(segun el modo bradicardia programado) yprolonga el Retardo AV -hasta400 ms,

» Se suspenden la Activacion biventricular, el Control automatico de.la frecuencia, la RTA,
la Histéresis de frecuencia;la Histéresis-de’busqueda defrecuencia y-1a programacion
dinamica (salvo el PRV dinamico). La camara de estimulacion se configura en
Biventricular; la Compensacion Vicse configura en'0.

3. Después del periodo de Caida, se restauran los‘parametros deestimulacion a los
parametros normales programados. Los periodos de Caida no suceden mas de una vez al
dia y suelen durar menos de un minuto.

También existe un método disponible para solicitar manualmente que el dispositivo adquiera un
patron de referencia de ID de ritmo.
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NOTA: SiID de ritmo no esta activado, todavia se puede realizar una actualizacién manual del
patron de referencia. En caso de arritmia, esto permite al dispositivo realizar el analisis de
temporizacioén y correlacion vectorial y, en el caso de dispositivos con Umbral de RhythmMatch,
registrar el valor de RhythmMatch medido de la arritmia en los datos del episodio. No obstante,
no se usara el resultado del analisis de temporizacion y correlacion vectorial para determinar si
el ritmo del paciente es TV o TSV.

Durante la actualizacidon manual de una patrén de referencia de ID de ritmo, el generador de
impulsos realizara las tareas.siguientes:

1. Se permite una disminucién controlada del LIF de caida del ID de ritmo. Durante este
periodo de caida sucede lo siguiente:

« El dispositivo cambia temporalmente al Modo bradi para ID de ritmo manual programado
y prolongael Retardo AV hasta un maximo de 400 ms.

« . ~Se suspenden la Activacion biventricular, el Control automatico de la frecuencia, la RTA,
la Histéresis de frecuencia, la Histéresis de busqueda de frecuencia y la programacién
dinamica (salvo el-PRV dindmico). La camara de estimulacion se configura en
Biventricular; la.Compensacion VI se configura en 0.

2. Después del intervalo.de Caida, se restauran los parametros de estimulacion a valores
normales programados. Este proceso durara porlo-general menos de un minuto.

NOTA: C“Los parametros.del LIF.decaida dellD de ritmo deben seleccionarse de modo que se
favorezcan ritmos sinusales.normales-(p. ej.; conduccioén del nodo AV normal). Debe tenerse
cuidadoal'seleccionar un LIF inferior a 50. min™" (frecuencias que se aproximan a las frecuencias
de escape ventricular.del paciente). Los ritmos de escape ventricular durante las actualizaciones
de ID de ritmo podrian dar lugar a decisiones de terapia inadecuadas.

NOTA: "~ Se.usaraunpatron.de referencia de ID de ritmo-adquirido para llevar a cabo analisis de
Temporizacién y correlacion vectorial hasta que se adquiera un patrén de referencia mas nuevo.

NOTA: Despuésde una.terapia de-descarga, nodebe solicitarse inmediatamente una
actualizacion del patron-de referencia de.ID deritmo manual. Las’irregularidades causadas por
la descarga en'la morfologiadel EGM pueden tardarvariosminutos en desaparecer.

Tenga en cuenta la siguiente informacion cuando vaya-a utilizar ID de ritmo:

» ID de ritmo determina‘si al final de la. Duracion la terapia se inhibira o no. Sila decision es
inhibir la terapia;-entonces se siguen realizando huevas evaluaciones latido a‘latido de ID de
ritmo (incluido el analisis de Temporizacion y-correlacion vectorial, Frec. V.> Frec..A,-Umbral
de frecuencia de FibA y Estabilidad). El uso de la-funcidon Duracion frecuencia sostenida
(SRD) limitara la inhibicién de-la terapia-mediante la ID'de ritmo mientras durela SRD
programada.

* ID de ritmo no inhibira la terapia enla zona-FV. Si se programa el umbral de frecuencia de FV
inferior a la frecuencia de ritmos.rapidos, se evitara que'ID de ritmo inhiba la terapia de
dichos ritmos.

» Sise programa Discriminacion taquiarritmia auricular-en On,seevita.que |D<de ritmo inhiba
la terapia en el caso de que la frecuencia'ventricular sea mas rapida que-la auricular.

» Sino se ha adquirido nunca un patrén de referencia de ID:de ritmo; ID de ritmo usara
solamente la Estabilidad y el Umbral de frecuencia de fibrilaciédn'A para discriminar entre TV
y TSV, debido a que no se podra llevar a cabo el andlisis de(Temporizacion y correlacion
vectorial. Ademas, si ID de ritmo no tiene en cuenta criterios de deteccion auricular y no se
ha adquirido ningun patrén de referencia, no se evaluara ningun criterio adicional de
deteccion durante la Deteccion inicial.
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Onset/estabilidad

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El grupo de criterios adicionales de deteccidn de Onset/estabilidad analiza los intervalos del ciclo
cardiaco para determinar si se debe tratar el ritmo de un paciente (TV) o si se debe inhibir la
terapia (TSV).

Onset/estabilidad e permite programar criterios adicionales de deteccion mediante la
identificacion del-tipo de discriminacion del ritmo deseado: taquiarritmia auricular, taquicardia
sinusal o TV.polimorfica (Tabla 2—4 Discriminacion del ritmo de Onset/estabilidad disponible por
zona en la pagina 2-11).

Tabla 2-4. Discriminacién'del ritmo.de Onset/estabilidad disponible por zona

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configuracion de 3zonas Taquiarritmia auricular TV polimérfica? Ninguno

Taquicardia sinusal

Configuracion de 3'zonas Ninguno Taquiarritmia auricular Ninguno

(con,zona Monitorizar)®.° Taquicardia sinusal
aquicardia sinusa

TV polimoérfica?

Configuraciéon de 2 zonas Taquiarritmia auricular Ninguno
Taquicardia sinusal

TV polimoérfica?

Configuracién de 2.zonas (con zona Monitorizar)? Ninguna Ninguna

Configuraciénide 1 zona Ninguna

a. La Discriminacién TV polimorfica solo ‘esta disponible en.a.zona TV.

b. La discriminacion de ritmo no esta disponible enla zona'mas baja.de una configuracién de multiples zonas si\la zona se utiliza como una zona Monitorizar
(ninguna terapia programada para esa zona).

c. Paradispositivos programados en una configuracion-de 3 zonas con TV-1programada en Monitorizar y los.criterios ‘adicionales de deteccién en On en la
zona TV, se aplicara discriminacion deritmo cuando una taquicardia.cumpla la-Deteccion inicial en la-zona Monitorizar y posteriormente la frecuencia se
acelere hasta la zona TV En este caso, se reiniciara la Deteccion.inicial y los criterios.adicionales de deteccién.estaran disponibles en la zona TV.

Reconfirmaciéon/Descarga obligada

La reconfirmacion serefiere a'la monitorizacion realizada por-el dispositivo durante e
inmediatamente después de la carga de.condensadores para una descarga. Cuando el
parametro Descarga obligada‘se programa en Off, el dispositivo puede volvera confirmar que se
debe suministrar unardescarga.

Redeteccion ventricular

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAY COGNIS.

La redeteccion ventricular tiene lugar después de ‘cualquier:

* Suministro de terapia ventricular
» Terapia desviada debido a un analisis de reconfirmacién (desvio por reconfirmacion)
» Terapia desviada manualmente

» La terapia no esta disponible en Deteccion cumplida (excepto cuando la zona TV-1 esta
programada en Monitorizar, en cuyo caso se reinicia la Deteccion inicial)
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La Redeteccion utiliza el mismo proceso de ventana de deteccion ventricular y los mismos
umbrales de Frecuencia de taquicardia programados que la Deteccién inicial para identificar una
taquiarritmia.

Las diferencias principales entre la Deteccion inicial y la Redeteccién son los parametros de
Duracion utilizados y los criterios adicionales de deteccion disponibles:

» Sise suministra terapia de descarga ventricular, sucedera lo siguiente:

— Eltiempo de duracién de la redeteccién se determina mediante el valor del parametro
Duracion post-descarga

— Durante laredeteccion estan disponibles los criterios adicionales de deteccién (excepto
Onset/Descarga si inestable, y Temporizacién y correlacion vectorial)

» Sisesuministra ATP ventricular o si se desvia la terapia o no esta disponible, sucedera lo
siguiente:

—El tiempo de.duracion,de la redeteccién queda determinado por el parametro Duracion
de la redeteccién

—.-Durante la redeteccién'no estan disponibles los criterios adicionales de deteccion
(excepto Descarga si inestable)

Cualquiera‘que sea'la duracion que.se determine-como adecuada, dicho tipo de duracion
(Redeteccion o Post-descarga) sera efectiva en.todas las zonas con el valor de duracién
programado’en cada zona:

Criterios adicionales de deteccion ventricular post-descarga

Cuando estanprogramados-en-On,os siguientes criterios adicionales de deteccion ventricular
post-descarga estaran en funcionamiento-después.de la-Duracién post-descarga:

» -Frecuencia'V > Frecuencia A post-descarga
» Umbral de.frecuencia de FibApost-descarga
« Estabilidad pest-descarga

* SRD post-descarga

» ID de ritmo post-descarga (utiliza Umbral de frecuencia de fibrilacion'A; Estabilidad,
Frecuencia V > Frecuencia Ay SRD)

A excepcidn de ID de ritmo, el funcionamiento-detodos los criterios adicionales de deteccion
post-descarga es idéntico-al'de los criterios adicionales de-Deteccién inicial-correspondientes
(con ID de ritmo, Temporizacién:y correlacion vectorial. no esta disponible después de.una
descarga).

La Estabilidad post-descarga se puede utilizar para evitar que la FA inducida por una descarga
provoque que el generador de impulsos suministre descargas adicionales no deseadas (Figura
2-2 Analisis de duracion post-descarga.y estabilidad post-descarga en'la pagina 2-13.)

El Umbral de frecuencia de FibA se puede programar junto con‘la Estabilidad post-descarga
para profundizar en la discriminacion de la FA y evitar que el'generador de impulsos suministre
una terapia de descarga ventricular no deseada:
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Evaluacion de Estabilidad. SRD post-descarga

Descarga Si es estable, cargay descarga.  Continuacion del analisis finaliza. Carga
Si es inestable, se inhibe la de Estabilidad post-descarga y suministro de descarga
Ventana de terapia. El temporizador de durante el tiempo de SRD, si la terapia se habia
deteccion de la SRD post-descarga se inicia. siempre que la ventana de Si la Estabilidad inhibido durante SRD.
zona mas baja deteccion contintie indica terapia,
satisfecha. Os satisfecha. — = cargay descarga. 155
o |
0s 5s 20s
La Duracién La Duracion
post-descarga post-descarga finaliza.

se inicia en la
zona mas baja.

Duracion post-descarga =5 s
SRD post-descarga=15s

Figura 2-2. Analisis de duracion post-descarga y estabilidad post-descarga

Detalles de la deteccion ventricular

Esta funcion-esta disponibleen los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El generador de impulsos.utiliza la siguiente informacién para determinar la terapia adecuada a
suministrar:

.. “Ventanas de deteccion ventricular

* -~ Parametro Duracion

+ .~ Duracion de'la redeteccion’y Duracion post-descarga
* . [Episodios ventriculares

« Criterios de deteccion ventricular

Ventanas de deteccion ventricular

El suministro de terapiaadecuada depende de‘la clasificacion precisa‘del ritmo de un paciente.
Con el/fin de garantizar que se suministra-terapia adecuada, el generador de impulsos emplea
ventanas de deteccion para diferenciar.las taquicardias.

Cada zona ventricular posee una-ventana de deteccion formada por los: tltimos 10 intervalos R—
R VD que ha medido el'generador de impulsos. A medida que se mide-cada nuevo intervalo, se
compara con el umbral de frecuencia programado de cada zona y ‘se clasifica como rapido o
lento (es decir, porencima o pordebajo del umbral de‘frecuencia) en cada ventana de deteccion.

El generador de impulsos'se prepara para-un posible episodio cuando.cuenta 3 .intervalos
rapidos consecutivos. Se satisface la.ventana-de deteccién y se declara un-episodio’cuando se
han contado 8 de 10 intervalos rapidos. Dicha ventana permanecera satisfecha-siempre que 6
de 10 intervalos permanezcan clasificados como’rapidos. Si‘el.niUmero de intervalos rapidos
disminuye a menos de 6, la ventana de deteccion'de la zona deja de estar satisfecha. La
ventana de deteccion de la zona-solo volvera a éstar satisfecha.cuando.8 de :10.intervalos se
vuelvan a clasificar como rapidos (Figura 2-3,Ventana de deteccidn.ventricular satisfecha en la
pagina 2-14).
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Ventana de FV L L

Intervalos en ms 600 500 500 500 500 (] 370

Ventriculo
derecho

7 de 10 intervalos son rapidos, la ventana de FV no esta satisfecha. |
H 1 H

i6 de 10 intervalos son réapidos, la ventana de FV no esta sat\sfechag

i T H
8 de 10 intervalos son rapidos, la ventana de FV esta satisfecha.

7 de 10 intervalos son répidos, la ventana de FV permanece satisfecha.

6 de 10 intervalos son rapidos, la ventana de FV permanece satisfecha.

5.de 10 intervalos son rapidos, la ventana de FV ha dejado de estar satisfecha.

6 de 10 intervalos son rapidos, la ventana
de FV no se ha vuelto a satisfacer todavia
7

Configuracion de una zona 7 de 10 intervalos son rapidos, la ventana

Frecuencia de zona.de FV = 150[min* (Ipm) =400'ms de FV no se ha vuelto a satisfacer todavia

- 7/
L =Lento R = Répido 8 de 10 intervalos son rapidos,
la ventana de FV vuelve a estar
satisfecha

//.
7/

Figura 2-3. Ventana de deteccion.ventricular satisfecha

Comoel Umbral de frecuencia de las zonas ‘mas altas'se debe programar en un valor superior al
Umbral de'frecuencia de las zonas'mas bajas, un.intervalo que se clasifique como rapido en una
ventana'mas alta también seclasificara como.rdpido en cualquier ventana més baja (Figura 2—4
Interaccion de las ventanas.de deteccién.ventricular, configuracion de 2 zonas en la pagina 2-
14).

Frecuencia de zona de FV = 200-min-' (Ilpm)= 300 ms
Frecuencia de zona de TV-=.150 min“'.(Ipm) = 400 ms 8 de 10 intervalos son rapidos, la ventana de FV
L = Lento R’= Rapido esta satisfecha.

7 de 10.intervalos son rapidos, la’ventana de FV.no
esta satisfecha:

6-de10 intervalos son rapidos; |la ventana de FV no
esta satisfecha:

Ventana de FV L L L L \ L L R R R R R R

R
Intervalos en ms 630 600

Ventana de TV . L L

6 de 10 intervalos son'rapidos, la ventana de TV. no H
esta satisfecha. |

7 de 10 intervalos son.rapidos, la ventana de TV no ;
esta satisfecha. |

8 de 10 intervalos son répidos, la ventana.de TV H
esta satisfecha. |

Figura 2—4. Interaccion de las ventanas de deteccion ventricular, configuracién de 2 zonas

Parametro Duracion

El parametro Duracién es un temporizador que mide la cantidad de tiempo en cada zona en que
debe sostenerse un ritmo antes de suministrarse terapia.

Se inicia un temporizador de Duracién cuando la ventana de deteccion de su zona respectiva se
encuentra satisfecha. El tiempo de Duracion programado(se comprueba después de cada ciclo
cardiaco para determinar si ha finalizado.
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NOTA: Como el temporizador de Duracién se examina de manera sincronizada con un ciclo
cardiaco, se puede exceder la Duracion programada en hasta un unico ciclo cardiaco completo.

Siempre que la ventana de deteccién de la zona permanezca satisfecha, el temporizador de
Duracion seguira transcurriendo. Si el ultimo intervalo detectado esta en la zona cuando
finaliza el tiempo de Duracion, la deteccidn se considerara satisfecha y se iniciara la terapia
(suponiendo que ningun criterio adicional de deteccion programado inhiba el suministro de
terapia) (Figura 2—5 Temporizador de duracion ventricular en la pagina 2-15).

Si el ultimo intervalo detectado no esta en la zona, no se iniciara la terapia. Se comprobara
cada intervalo posterior hasta que unlintervalo esté en la zona original o hasta que la ventana
deje de.estar satisfecha (Figura 2—6 Ultimo intervalo detectado en la pagina 2-15).

Sicen cualquier momento‘de la Duracion, una ventana de deteccion de la zona detecta
menos-de 6 de 10 intervalos rapidos,‘a Duracién de dicha zona se pone a 0 (Figura 2—7
Reinicio de la duracién ventricular.en la pagina 2-16). La Duracién solo volvera a empezar si
la-ventana de deteccionvuelve'a considerarse satisfecha.

La ventana de-deteccion de TV permanece
satisfecha durante la Duracion de TV.

MWWMWWMMM#HMW\/\HM

Duracién de TV.de 1a 30.s

TV detectada

Ventana de TV. sati§fecha. Termina la Duracion de TV y el
Comienza aDuracion de TV. siguiente intervalo detectado esta

en,la zona de'TV, se cumple la
deteccion. Se‘inicia la terapia de ATP.

La Duracion se inicia cuando-una ventana se considera satisfecha y ‘continta transcurriendo mientras la:.ventana.de-deteccién ventricular permanezca
satisfecha. La deteccion se cumple cuando.termina la Duracion y el siguiente intervalo detectado estd en la misma zona ventricular.

Figura 2-5. Temporizador de duracién ventricular

Ventriculo derecho

La ventana de deteccion de TV permanece |
satisfecha durante la Duracion de'TV.

WFFFWWPWPPMWMM#MAM

TV detectada |

Duracion de TVde 1a30 s |

/. ||

Ventana de TV satisfecha.
Comienza la Duracion de TV.

Termina la Duracién de TV

y el ultimo, intervalo detectado
no esta enla misma.zona, la
deteccion no se.cumple en esa
zona. La terapiano se inicia
en esa zona.

Figura 2-6. Ultimo intervalo detectado
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VT detection window is no longer satisfied; fewer
than 6 of 10 intervals are classified as fast.
Right ventricle
I AAAAA—AAAAAAAAAAA A,

VT detected | VT Duration 1-30 seconds Y | Need 8 of 10 intervals classified as fast to restart VT Duration.
VT window satisfied. VT Duration resets to zero. VT Duration will start
VT Duration starts. again when the window becomes resatisfied.

La Duracion se restablece cuando la ventana ya no esta satisfecha durante el periodo de Duracién.

Figura 2-7. Reinicio de la duracion ventricular

Se programa una'Duracion para cada zona ventricular. En funcion de la configuracion
programada existen diferentes valores-disponibles (Tabla 2—5 Rangos programables de la
duracion por zonay-configuracion ventricular en la pagina 2-16). La Duracion programada en las
zonas de‘frecuencia ventricular mas bajas debe ser igual o superior a la de las zonas
ventriculares mas altas. Se'pueden utilizar Duraciones mas largas para evitar que el dispositivo
inicie el tratamiento dearritmias no sostenidas.

Tabla 2-5. ( Rangos programables dela duracion por zona y configuracién ventricular

Configuracion Zona TV-12 Zona TV2 Zona FVb
1zona NN -— 1-15 segundos
2 zonas —-— 1-30 segundos 1-15 segundos
3 zonas 1-60-segundos 1-30 segundos 1+15-segundos

a.\ “La duracién' maxima de redeteccioén para las zonas-TV=1y TV es.de 15 segundos.
b. Enlazona FV, laduracién de post-descarga y de redeteccidn esta fijada.en 1 segundo.

Duracidén en una Configuraciéon de.muiltiples-zonas

Los temporizadores de/Duracién-avanzan de manera.independiente dentro de sus respectivas
zonas ventriculares.

» Sise detecta la arritmia en la zona mas alta, el temporizador de-Duracién de dicha zona tiene
preferencia sobre los temporizadores de'las zonas mas’bajas; los temporizadores de
Duracion de las zonas mas bajas siguen transcurriendo, pero sesignoran mientras siga
avanzando el temporizador de Duracién<de la.zona mas alta.

» Sila Duracion de la zonaymas alta finaliza y se.cumple la deteccion, se iniciarala'terapia para
dicha zona independientemente de si se ha.agotado-el tiempo de los tempaorizadores-de
Duracién de las zonas mas)bajas:

» Silaventana de deteccién dela zona mas alta no permanece satisfecha,.los temporizadores
de Duracién de las zonas ventriculares mas bajas ya no.se pasaran por-alto.

Cuando se cumple la duracién de una zona ventricular mas.baja y no se satisface.ninguna
ventana de la zona ventricular mas alta, se'iniciara-la terapia programada para las zonas
ventriculares mas bajas (Figura 2—8 Interaccion-de la Duracién ventricular, configuracion de 2
zonas, carga en la pagina 2-17, Figura 2-9 Interaccion de Duracién ventricular, configuraciéon de
2 zonas, carga retardada en la pagina 2-17).
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La ventana de FV permanece satisfecha. Termina
la Duracién de FV y se cumple la deteccion.

Ventana de FV satisfecha. Empieza la carga. La Duracion de TV finaliza
Comienza la Duracién de FV. durante la carga, pero se ignora.
FV detectada [Carga |
| / | Carga

TV detectada

Figura 2-8.

I Duracion de Fv de 1s I

oA A,
|  Duraciénde TV de5s

| V4

Ventana de TV satisfecha.
Comienza la Duracion de TV.

Interaccion de la Duracion ventricular, configuracion de 2 zonas, carga

L.a'ventana de FV no permanece satisfecha.
Ventana de'FV satisfecha. La’Duracién de FV no esta satisfecha.
Comienza la Duracion de FV: Se cumple la Deteccion de TV.

FV detectada ! /4

Duracionde FVde1s |

TV.detectada

Figura 2-9.

| Duracién'de TV de 5s | ooy Qe

I /N I Carga
Ventana de TV satisfecha. Finaliza la' Duracién de TV. No se cumple
Comienza la Duracién.de TV. laDeteccion porque-la ventana de FV

esta satisfecha.

Interaccion de Duracion.ventricular, configuracion de 2 zonas, carga retardada

Duracién de laredeteccion’y,duracion post-descarga ventriculares

Los parametros de Duracion se utilizan-para identificar las taquiarritmias durante el proceso de
redeteccion ventricular.

» LaDuracién de la redeteccion se aplica después del suministro.de terapia de ATP (excepto
QUICK CONVERT ATP), de un desvio por reconfirmacion, de una terapia desviada
manualmente o sila terapia no esta disponible en Deteccion cumplida (Figura 2—10
Redeteccion tras-el suministro de terapia de ATP ventricularenla pagina 2-18).

» La Duracion post-descarga se aplica despuésdel suministro de terapia de descarga (Figura
2—11 Redeteccion trasel suministro-deterapia de descarga ventricular en'lapagina 2-18).

La Duracion de la redeteccién se puede programar en las zonas ventriculares-mas bajas de una
configuracion de multiples zonas. No se’puede-programar enla zona-FV. La Duracion post-
descarga se puede programar de la-misma manera; los valores programados enlas zonas de
frecuencia ventricular mas bajas deben(ser superiores-o iguales-a los-valores programados en
las zonas mas altas.

Para ayudar a que el tiempo de la terapia potencial sea minimo, se recomienda programar la
Duracion de la redeteccién en las zonas TV-1 y T\V.-de configuraciones de multiples zonas en 5
segundos 0 menos.

Se recomienda programar también la Duracion post-descarga-en las zonas TV-1y TV de
configuraciones de miltiples zonas en 5 segundos 0‘menos:. No obstante, puede ser beneficioso
programar duraciones mas largas si son evidentes ritmos-de alta frecuencia no sostenidos,
inducidos por una descarga, como el ritmo idioventricular acelerado (RIVA) o la FA. Las
duraciones mas largas permitiran al ritmo volver a una frecuencia mas baja antes de que se
cumpla la redeteccion.
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Ignorado Ignorado

8 de 10 intervalos

son rapidos, Busqueda de 8 de 10
|Terapia de ATP| ventana satisfecha | 3s | Terapia de ATP | intervalos rapidos
I I I I I
Se cumple la Inicio de la Inicio de Duracion La Duracién de la Inicio de la
Deteccion inicial redeteccion de la redeteccion redeteccion finaliza.  redeteccion

Deteccién cumplida.

Terapia de ATP programada.
Duracion de la redeteccion programada a 3 s.

Figura 2-10. Redeteccion tras el suministro de terapia de'ATP ventricular

Ignorado Ignorado

Descarga Descarga

8 intervalos Busqueda de' 8 de 10
Carga | sort rapidos | 3s Carga | intervalos rapidos
I I I I I
Se cumple la Inicio de la Inicio de Duracién La Duracién Inicio de la
Detecciénnicial redeteccion post-descarga post-descarga redeteccion
finaliza. Deteccion
cumplida:

Terapia'de descarga programada.
Duracion post-descarga programada a 3 s:

Figura 2-11. - Redeteccion tras el suministro de terapia de descarga ventricular

Episodios-ventriculares

En-el caso de'los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN; si se detectan tres
latidos ventriculares rapidos consecutivos, el generador de impulsos iniciara la:monitorizacién
para satisfacer una ventana de deteccion. Cuando.se considera satisfecha la'ventana de
deteccion de una.de las zonas, el\generador de. impulsos realiza lo siguiente:

» Declarara el inicio’de un episodio ventricular
* Incrementara el numero de episodios
» Asignara memoria para datos de historiales y.-almacenamiento de electrogramas

» Iniciara los temporizadores'de duracion en-aquellas zonas en que las ventanas de deteccion
estén satisfechas

Se declara terminado el episodio.ventricularcuando todaslas ventanas de deteccién dejan'de
estar satisfechas y permanecen asi durante un.tiempa determinado.

En el caso de los dispositivos INCEPTA,'ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS, si se detectan tres
latidos ventriculares rapidos consecutivos, el generador de.impulsos realizara lo siguiente:

* Incrementara el numero de episodios
« Asignara memoria para datos de historialesy almacenamiento-de electrogramas
» Iniciara la monitorizacién para satisfacer una ventana de deteccion

Cuando se considera satisfecha la ventana de deteccidon de'una de las zonas, se declara el inicio
de un episodio ventricular y se inician los temporizadores'de duracién en aquellas zonas en que
las ventanas de deteccion estan satisfechas. Se declara terminado el episodio ventricular
cuando todas las ventanas de deteccion dejan de estar satisfechas y permanecen asi durante un
tiempo determinado.
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Con todos los dispositivos, cada episodio taqui ventricular se clasifica como Tratado o como No
tratado (Figura 2—12 Episodio tratado el modo ventricular es Monitor + Terapia y se suministra
ATP en la pagina 2-19 en Figura 2—16 Episodio tratado, el modo ventricular es Monitor +Terapia
y el temporizador de fin de episodio se pone a 0 en la pagina 2-21).

* Un episodio tratado es un episodio en el que se suministra terapia
* Un episodio no tratado es un episodio en el que no se suministra terapia

En el caso de un episodio tratado, se inicia un temporizador de fin de episodio después de
suministrar la terapia. En el caso de un episodio no tratado, se inicia un temporizador de fin de
episodio en e’'momento en-que el generador de impulsos reconoce que ya no estan satisfechas
todas las‘ventanas de deteccion. El intervalo de tiempo de Fin de episodio tiene como propésito
permitir que el paciente se estabilice antes de que se utilicen de nuevo la Deteccién inicial y la
terapia inicial. El episodio se declarara terminado si no se satisface ninguna ventana de
deteccion durante un, periodo-de tiempo determinado después del ultimo intento de terapia
(Tabla 2—6 Temporizador de Fin de episodio en la pagina 2-19). Si una de las ventanas se
satisface mientras‘transcurre el'temporizador de Fin de episodio, el temporizador de Fin de
episodio se'pone a cero. Se'iniciara de nuevo cuando se intente la terapia o cuando no estén
satisfechas todaslas ventanas (Figura 2—16 Episodio tratado, el modo ventricular es Monitor
+Terapia y el temporizador de fin de episodio se pone'a 0 en la pagina 2-21).

Una vez que un.episodio se haya declarado.completo, el generador de impulsos aplicara la
Deteccidniinicial y.la terapiainicial‘a‘las taquiarritmias posteriores.

Tabla2-6. Temporizador de Fin de episodio

Clasificacion de episodios Temporizador de fin de episodio ventricular

(es necesario que transcurra un tiempo para declarar el episodio
como finalizado)

No tratados (ninguna terapia suministrada) 10 segundos
Tratados (solo terapia de ATP.suministrada) 10.segundos
Tratados (terapia de descarga suministrada) 30 segundos

NOTA: El.episodio se termina inmediatamente si se vuelve a programar el Modo Taqui, se
intenta un método de induccion o una prueba de cable antes de que se supere. el tiempo limite
del Fin de episodio 0.si se vuelve aprogramar cualquier deteccion ventricular o cualquiera de los
parametros de terapia ventricular.

Intervalo
acoplamiento
—

La ventana de Deteccion
permanece satisfecha.

La ventana de Deteccién
no sesatisface.

JM’M’H'MJ[#” ‘W}M'Mf o e o
Ventana de Deteccion satisfecha.
Rafaga de ATP,
| | 108 |
T V4 T T /4 i
Inicio de Duracién. Deteccién cumplida. Inicio de temporizador Sealcanzaelfinal del
Inicio de episodio. Suministro de ATP. de fin de episodio. episodio. El'episodio finaliza.

Figura 2-12. Episodio tratado el modo ventricular es Monitor + Terapia 'y se suministra ATP
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La ventana de deteccion La ventana de Deteccion no se satisface.
permanece satisfecha.

A

Ventana de Deteccion satisfecha.

Descarga
| [ — | 305 |
Inicio de Duracion. Deteccion cumplida. Inicio de temporizador Se alcanza el final del
Inicio de episodio. Inicio de la carga. de fin de episodio. episodio. El episodio finaliza.

Figura 2-13. Episodio tratado, el modo ventricular es Monitorizar + Terapia y se suministran descargas

La ventana de deteccion ya no esté satisfecha; menos | La ventana de deteccion no se satisface.
de 6 de 10 intervalos clasificados como rapidos.

Ventana de deteccion satisfecha.

10s
! 4 ! V4 !
Inicio de Duracién. Duracion-no terminada. Se alcanza el
Inicio de episodio. La Duracién se pone final del episodio.
a.cero, Inicio de temporizador El episodio finaliza.

defin de episodio.

Figura 2-14. Episodio no tratado, el modo ventricular'es Monitor+ Terapia o Monitorizar, la duracién no ha terminado

R = Rapido,

L = Lento La reconfirmacion controla el ritmo-en einco
\a ventana de deteccion | de diez.intervalos lentos durante la‘carga.

Ventriculo derecho permanece-satisfecha:

Ryl LoL @ L

Ventana de deteccion La taquiarritmia-se transforma espontaheamente:
satisfecha.
|
10s
I 4 I {carga ! 4 l
Inicio de Duracién. Deteccién cumplida. La reconfirmacion indica Se alcanza_ el )
Inicio de episodio. Inicio de la carga: que no hay taquiafritmia; final del episodio.
descarga no suministrada. El episodio finaliza.

Inicio de temporizador
de fin'de episodio.

En este ejemplo, se supone que la Descarga obligada esta programada en Off.

Figura 2-15. Episodio No tratado, el modo ventricular es Monitor,+ Terapia'y se detiene la;carga antes de suministrar la descarga
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Ventriculo derecho

La frecuencia ventricular
sigue siendo rapida. » .
La ventana de deteccion no se satisface.

/4 V/4
Ventana de deteccion
Descarga satisfecha. Descarga

| | C. 30s |

| /— V4 arga | V4 |
Inicio de Inicio de Duracién Deteccion Reinicio del temporizador Se alcanza el
temporizador de  post-descarga. cumplida. Inicio de fin de episodio. final del episodio.
fin de episodio. ~ El temporizador de la carga. El episodio finaliza.

de fin de episodio
se pone a cero.

Este ejemplo ilustra un episodio de tipo Tratado cuando el medo ventricular esMonitor + Terapia. El temporizador de Fin de episodio se pone a 0 cuando se
satisface una ventana de deteccién-ventricular-después delisuministro de terapia ventricular y antes de alcanzarse el tiempo limite del episodio. En este
ejemplo, se suministraron 2 descargas en el episodio.

Figura 2-16. ' Episodio tratado, el modo ventricular es-Monitor +Terapia y el temporizador de fin de episodio se pone a 0

Criterios adicionales de deteccion ventricular

Los criterios adicionales de deteccion ventricular afiaden especificidad a los criterios de
deteccion deFrecuencia y Duracion. 'Se pueden programar criterios adicionales de deteccion
ventricular-para hacer lo siguiente:

+ <. Retardar;o inhibir-el suministro de terapia
- Anular la inhibicién de terapia

+ «'No teneren cuenta una'secuencia de terapia-de ATP dando prioridad-a la terapia de
descarga

LLos criterios adicionales de deteccion.ventricular se pueden programar a uno-de los siguientes:

+\ “ID de‘ritmo
+ Onset/estabilidad
+ Off (es decir, Sélo frecuencia)

Si se selecciona Off, se utilizaran solamente la frecuencia'y la’duracion ventriculares para las
decisiones de terapia;

Si se selecciona’ID de ritmo u Onset/estabilidad, se utilizan.los.parametros de)los criterios
adicionales ademas de la Frecuencia y la Duracion ventriculares para las-decisiones de terapia
(Tabla 2—7 Parametros de los criterios adicionales disponibles con los criterios adicionales de
deteccion en la pagina 2-22) de la siguiente'manera;

* La Temporizacion y correlacion vectorial inhibe la terapia cuando-.el vector de conduccion
(morfologia y temporizacion del EGM).durante wna taquiarritmia coincide con un vector de
conduccion de referencia del ritmo:sinusal normal del paciente.

» Se puede usar Frecuencia V > Frecuencia A para anular la decisién. de inhibicion de Onset,
Estabilidad, Temporizacion y correlacion-vectorial y/o Umbral de frecuencia de fibrilacion A.
Se puede utilizar Frecuencia V > FrecuenciaA para.suministrar terapia ventricular en
cualquier momento en que la frecuenciaventricular sea.superior a la frecuencia auricular.

» ElUmbral de frecuencia de fibrilacion A se puede programar (junto con estabilidad) para
inhibir la terapia ventricular si el ritmo auricular es'rapido.

» La Estabilidad se puede programar para inhibir el suministro de terapia ventricular si el ritmo
ventricular es inestable.
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* Descarga si inestable se puede programar para evitar la terapia de ATP ventricular y se
suministre terapia de descarga si el ritmo ventricular se declara Inestable.

» Onset se puede programar para inhibir la terapia ventricular si la frecuencia cardiaca del
paciente aumenta gradualmente.

+ SRD permite al generador de impulsos anular la decisién sobre parametros Estabilidad,
Onset, Temporizacién y correlacion vectorial y/o Umbral de frecuencia de fibrilacion A para
inhibir la terapia ventricular si la frecuencia alta se mantiene a lo largo de todo el periodo de
tiempo programado.

Tabla 2-7. Parametros de los criterios adicionales disponibles con los criterios adicionales de deteccion

Parametro de los criterios adicionales ID de ritmo Onset/estabilidad
Inicial Post- Inicial Post-
descarga descarga

Temporizacién y correlacion vectorial@ X -— -— -—
Frecuencia V> Frecuencia A (solo dispositivos bicamerales) Xbe Xbe X X
Umbral de frecuencia de fibrilacion A (sélo dispositivos bicamerales) Xpd Xbd Xe Xe
Estabilidad (inhibidora) Xf Xf X X
Descarga si inestable < -— X -
Onset -= -= X -=
SRD9 X X X X

o

o

Este criterio adicional no se programaiindividualmente.

Si se selecciona |D de ritmo, este criterio adicional se activa automaticamente cuando la Discriminacién-taquiarritmia auricular esta programada en On. Sin
embargo, no-esta disponible endispositivas monocamerales o cuando la Discriminacién taquiarritmia auricular se programa en Off en dispositivos
bicamerales.

Este criterio adicional no se puede programar individualmente cuando.ID de ritmo esta activado.

Cuando se selecciona'|D-de ritmo, este pardametro utiliza el mismo valor tanto-para la deteccién inicial como para la deteccion post-descarga. No se puede
activar o desactivar independientemente para la Deteccion post-descarga.

Cuando se selecciona Onset/estabilidad, este parametro puede activarse'y desactivarse independientemente para.la Deteccion post-descarga. Si esta
activado, utiliza el mismo valor que el'de la Deteccion inicial.

Cuando se activa el ID de ritmo.y.Discriminacion taquiarritmia auricular esta programada en On en dispositivos-bicamerales, este criterio adicional utiliza el
mismo valor tanto para la‘deteccion inicial como,para la Deteccion post:descarga. En-dispositivos monocamerales, o cuando, la Discriminacién taquiarritmia
auricular esta programada en Off, este criterio.adicional se desactiva -automaticamente para la Deteccién inicial, pero se mantiene activado para la
Deteccion post-descarga.

SRD esta disponible cuando los criterios-adicionales de deteccion que inhiben la terapia estan programados:

Algunos de estos parametros de:los criterios adicionales de deteccidon también'se pueden
programar de manera independientecomo parametros Post-descarga (Tabla.2—7.-Parametros de
los criterios adicionales disponibles con los criterios adicionales de deteccion en'la pagina 2-22).

Los parametros de criterios adicionales de:deteccion-individuales disponibles dependen.del
numero de zonas taqui que se‘programen: 3, 2:0-1 (Tabla 2—8 Criterios adicionales de deteccion
ventricular individuales disponibles en-configuraciones de multiples zonas en la pagina 2-22).

Tabla 2-8. Criterios adicionales de deteccion ventricular individuales disponibles en configuraciones de multiples'zonas

Zona TV-1 Zona TV Zona FV
Configuracion de 3 zonas Temporizacion y correlacion Temporizacion y correlacion —-—
vectorial vectorial?
Frec.V > Frec. A Frec,V > Frec. A2
Umbral de frecuencia de FibA Umbral de frecuencia de
Estabilidad (inhibidora) FibA?
Onset Estabilidad (inhibidora)?
SRD Descarga'siinestable
SRD#
Configuracién de 3 zonas -— Temporizacion y correlacién -=
(con zona Monitorizar)P ¢ vectorial
Frec.V > Frec. A
Umbral de frecuencia de FibA
Estabilidad (inhibidora
Descarga si inestable
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Tabla 2-8. Criterios adicionales de deteccion ventricular individuales disponibles en configuraciones de multiples zonas
(continua)

Zona TV-1 Zona TV Zona FV
Onset
SRD
Configuracién de 2 zonas Temporizacion y correlacién —-—
vectorial

Frec.V > Frec. A

Umbral de frecuencia de FibA
Estabilidad (inhibidora)
Descarga si inestabled

Onset

SRD

Configuracion de 2 zonas (con zona -— —-—
Monitorizar)?

Configuracion de 1 zona —-—

a. El criterio.adicional esta disponible solamente en la zona media de una configuracion de 3 zonas cuando se activa ID de ritmo.

b. Los criterios adicionales de deteccion no estan disponibles enla zona mas baja de una configuracién de multiples zonas cuando esta se utiliza como una
zona Monitorizar. (ninguna terapia programada para esa zona).

c. Para dispositivos programados en una configuracion de'3 zonas con TV-1 programada en Monitorizar y los criterios adicionales de deteccion en On en la
zona TV, se aplicara discriminacién de ritmo-cuando-una taquicardia cumpla la Deteccion inicial en la zona Monitorizar y posteriormente la frecuencia se
acelere hasta lazona TV. En.este caso, se reiniciarala Deteccioén inicial y los criterios adicionales de deteccion estaran disponibles en la zona TV.

d. . Descarga siinestable no se puede activar en-la misma zona que otros criterios adicionales de deteccion que estén programados para inhibir la terapia
(Onset, Estabilidad.y Umbral de frecuencia de FibA).

Cuando se selecciona una:discriminacion de ritmo especifica, puede modificar los valores de los
criterios-adicionales de-deteccién-que sean adecuados para discriminar ese ritmo. Los valores
nominales se muestran en lajtabla siguiente; sin embargo, puede usarlos segun su criterio.

Tabla2-9. Valores nominales para-criterios adicionales de deteccidon yredeteccion iniciales

Onset/estabilidad ID de ritmo
Parametro Discriminaciéon Discriminacion Discriminacion Discriminacién Discriminacion
taquiarritmia taquicardia TV polimoérfica taquiarritmia taquiarritmia
auricular sinusal auricularOn auricularOff
Temporizacién y correlacion —-— -— -= On@ On2
vectorial
Frec. V > Frec. A (solo modelos On On —~ Onb —-—
bicamerales)
Umbral de frecuencia de 170 min" == -— 170 min?! ——
fibrilacion A (solo modelos
bicamerales)
Estabilidad (inhibidora) 20 ms -— =N 20:ms 30 ms
Onset (solo Deteccion inicial) \& 9% ~=— -— —-—
SRDiInicial 3:00 minutos: 3:00 minutos: 70y 3:00 minutos: 3:00 minutos:
segundos segundos segundos segundos
SRDRedeteccion 0:15 minutos: =€ AN 0:15-minutos: 0:15minutos:
segundos segundos segundos
Descarga si inestable —-— —€ 30.ms —— —-—

a. El parametro no se programa individualmente.
b. El parametro no se programa individualmente cuando ID de ritmo estéa activado.

Temporizacion y correlacion vectorial

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN y COGNIS.

La Temporizacion y correlacion vectorial compara las sefiales del EGM de un ritmo desconocido
con un patrén de referencia almacenado de las sefiales del EGM de un ritmo sinusal normal
(RSN). Los ritmos que no son similares (es decir, no correlativos) para el patrén de referencia
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almacenado se clasifican como TV. Los ritmos que son similares con el patrén de referencia
almacenado se clasifican como TSV. ID de ritmo utiliza esta clasificacion durante la Deteccion
inicial para tomar la decisién de tratar o de inhibir |la terapia.

Cuando se detecta un ritmo rapido, se compara cada latido del ritmo con el patrén de referencia
almacenado. El generador de impulsos mide la correlacion de la forma de onda detectada con el
patron de referencia almacenado. Asimismo, clasifica cada latido como correlacionado o sin
correlacionar. Un latido en la zona FV siempre se cuenta como no correlacionado, incluso en el
caso de que tenga un valor.de correlacion alto.

A continuacion, el generador de impulsos clasifica el ritmo detectado como TSV o TV en funcién
de los calculos:

» Elritmo se clasificara como TSV si al menos 3 de cada 10 latidos estan correlacionados y se
mostrara como RID+en los electrogramas.anotados

« . El ritmose clasificaraicomo TV.-si'menos de 3 de cada 10 latidos estan correlacionados y se
mostrara como RID-¢en los-electrogramas anotados

Umbral de RhythmMatch

Esta funcion esta disponible en-los dispositivostAUTOGEN, DYNAGEN e INCEPTA.

Siprograma’el parametro de Umbral de RhythmMatch, se ajustara el umbral que utiliza la
Temporizacion-y-correlacion vectorialcqpara determinar si el ritmo de un paciente se correlaciona
con'su patrén’de ritmo sinusal normal. Si.ajusta el Umbral'de RhythmMatch, puede ajustar la
manera en queel-generador de'impulsos’discrimina entre TV y TSV.

El.Umbral-de RhythmMatch es programable entre un 70.% y un 96 %, con un valor nominal del
94 % Durante el analisis de. Temporizacion y correlacién vectorial, el generador de impulsos
utiliza el Umbral de RhythmMatch como el criterio para clasificar el ritmo del paciente como TV o
como TSV ("Temporizacion y correlacion vectorial" en la pagina 2-23).

El generador deimpulsos-graba‘los resultadosde RhythmMatch para-el ritmo-detectado
basandose enlos valores de correlacion calculados .usados<para clasificar el ritmo como TV o
TSV. Se pueden grabar hasta dos valores de RhythmMatch medidos: uno'si la terapia se inhibe
en primer lugar y en elmomento en que se produzca'(mediante ID de ritmo), y otro si se intenta
realizar la terapia y’en el momento en que sé produzca-dicho intento. Los valores.de
RhythmMatch medidos se registran aunque ID._de ritmo no esté activado, siempre y cuando se
haya adquirido un patrén dereferencia.

Si se activa ID de ritmo, cadavalor de correlacion medido del latido,. asi como una‘indicacion que
sefiale si el latido se ha clasificado como-correlacionado-o-no correlacionado, se graba.en los
electrogramas almacenados‘durante‘la Deteccion inicial. Dichos valores de correlacion medidos
pueden ayudar a determinar cual-es el mejor valor.para el paciente'de Umbral de. RhythmMatch
que se debe programar. Ademas, estos valores de correlacion medidos para.latidos-.con FV
pueden ayudar a programar el umbral de frecuencia‘de la zona FV.

NOTA: En determinadas circunstancias, los datos'dé correlacion.grabados para-algunos
latidos individuales no se muestran en la pantalla_ Programador.

NOTA: Cuando la memoria asignada para el almacenamiento de EGM esta llena, el
dispositivo sobrescribe los segmentos de datos del EGM antiguos para guardar datos del EGM
nuevos. Se deben guardar los sucesos con el propésito de.conservar los valores de
RhythmMatch calculados y los valores de correlacion latido a latido medidos para posteriores
referencias.
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Tenga en cuenta la siguiente informacion a la hora de volver a programar el valor de Umbral de
RhythmMatch:

* Reuvise los valores de RhythmMatch medidos para episodios anteriores de TVy TSV
(inducidos o espontaneos)

» Para aumentar la probabilidad de tratamiento adecuado de TV, se debe programar el Umbral
de RhythmMatch por encima de los valores de RhythmMatch medidos de cualquier TV

+ Para aumentarla probabilidad de inhibiciéon adecuada de terapia para TSV, se debe
programar.el-Umbral de RhythmMatch por debajo de los valores de RhythmMatch medidos
de cualquier TSV

» Engeneral; la sensibilidad de deteccién de TV disminuye con valores inferiores de Umbral de
RhythmMatch programados, por lo tanto, para obtener una sensibilidad maxima a TV, se
debe'programar elvalor mas alto adecuado de Umbral de RhythmMatch.

»~ Los valores-de’RhythmMatch medidos también pueden ser utiles para programar otros
parametros de |ID-de ritmo como Discriminacion taquiarritmia auricular, Umbral de frecuencia
de fibrilacion/A'y Estabilidad

+ . \Cuando'se disminuye-el Umbral de RhythmMatch, sucede lo siguiente (Figura 2—-17
Programacion de umbral de'RhythmMatch'en la pagina 2-26):

— Es masprobable que elritmo del paciente se correlacione con el patrén de referencia
almacenado

—~. El generador de impulsos sera menos.sensible a TV

— _ Es mas probable-que el generador de-impulsos clasifique el ritmo como TSV e inhiba
terapia

— .+ Si se;programa‘el Umbral de, RhythmMatch demasiado bajo, podriano tratarse la TV

» Cuando se aumenta el Umbral de RhythmMatch; ‘'sucede'lo siguiente (Figura 2-17
Programacion.de umbral de RhythmMatch enda pagina 2-26):

— Esimenos probable que elritmo del paciente-se correlacione con el patrén de referencia
almacenado

— El generador de impulsos sera mas sensible a. TV

— Es menos probable que el-generador de impulsos clasifique el ritmo como TSV e inhiba
la terapia

— Sise programa el Umbral de RhythmMatch demasiado alto, podria no-inhibirse la terapia
para episodios de TSV

Por lo tanto, resulta importante revisar episodios anteriores de- TV .y TSV y.determinar el Umbral
de RhythmMatch que esta lo suficientemente por encima.de los valores de correlacion del
paciente para TV, pero que aun asi se sitle por debajo.de los.valores'de correlacién para TSV.
Esto puede permitir que el generador de impulsos distinga de forma mas exacta entre TVy TSV,
y que intente reducir el suministro de terapia inapropiada:
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vl %% (3
-

70 % 80 % 90 % 96 %

[1] Valor nominal de Umbral de RhythmMatch [2] Menos sensible a la TV, mas especifico para la TSV [3] Mas sensible a la TV, menos especifico para la TSV

Figura 2-17. Programacion de umbral de RhythmMatch

Véase Figura 2<18 Relacion entre sensibilidad y especificidad mediante el uso de Umbral de
RhythmMatch en la<pagina 2-26 para obtener una la ilustracién de la relacion entre la
especificidad y la'sensibilidad ada TV en el nivel de poblaciéon a medida que el valor de Umbral
de RhythmMatch se incrementa o disminuye (el Umbral de RhythmMatch se puede programar
entre un 70-% y-un:96 % con unvalor nominal del 94 %). En general, a medida que se
incrementa eFUmbral-de'RhythmMatch; la sensibilidad a TV aumenta y la especificidad para TSV
disminuye. A medida-que disminuye-el Umbral de RhythmMatch, |la sensibilidad ala TV
disminuye y la.especificidad para la TSV aumenta. Esta relacién también se puede expresar
como: en valores mas altos de-Umbral de RhythmMatch. programados, es mas probable que una
arritmia se clasifique como.TV y-menos probable.que se clasifique como TSV; mientras que en
los valores mas bajos.de Umbral de RhythmMatch programados, es mas probable que una
arritmia se clasifique como TSV y.menos-probable'que se clasifique como TV.

100 %

4)

2

65 %

70 (D 96

[1] Umbral de RhythmMatch programado (%) [2]\Porcentaje de sensibilidad o especificidad-[3] Sensibilidad a la TV.[4] Especificidad para
laTSV

Figura 2-18. Relacién entre sensibilidad y especificidad mediante el uso de Umbral de RhythmMatch

Frec.V > Frec. A

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El criterio adicional de Frec. V > Frec. A (frecuencia ventricularsuperior a la frecuencia auricular)
compara las frecuencias auricular y ventricular para clasificar el tipo de ritmo ventricular rapido.
Cuando la frecuencia ventricular es superior a la frecuencia .auricular, se iniciara la terapia
independientemente del analisis de los otros criterios adicionales de deteccidén programados.

El analisis se realiza comparando la frecuencia media de los ultimos 10 intervalos ventriculares
antes del fin de la Duracién con la frecuencia media de los 10 ultimos intervalos auriculares
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antes del fin de la Duracién (Figura 2—19 Analisis de Frec. V > Frec. A en la pagina 2-27). Si hay
menos de 10 intervalos auriculares, dichos intervalos se utilizaran para calcular la frecuencia
auricular media. Este analisis se realiza conforme a los criterios siguientes:

» Silafrecuencia ventricular media es superior a la frecuencia auricular media en al menos
10 min™, la frecuencia ventricular se declara mas rapida que la auricular (se indica con
Verdad en el Informe del detalle del episodio) y se inicia la terapia.

» Silafrecuencia ventricular media no es superior a la frecuencia auricular media en al menos
10 min™ (se indica como Falso en el Informe del detalle del episodio), la terapia podra
continuar inhibiéndose. El Informe del detalle del episodio indicara el valor medido aunque el
parametro’esté programado en Off.

Si se inhibe la terapia, el analisis de Frecuencia V > Frecuencia A continla hasta que la
frecuencia-ventricular sea superior a la frecuencia auricular, o bien hasta que los otros criterios
adicionales indiquen el tratamiento con terapia, momento en el que se iniciara la terapia.

NOTA:-. Frec..V\'> Frec.'A no se evalia durante la redeteccion que se realiza después de la
terapia de ATP.

3 4 5 6, 7 8 9

Intervalds.en ms 620 600 580 4 580\ |} 620-\[600 f 640 f 560 f 600
o2 Jl/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—//—/lﬁ

Naimero de intervalos 1

Caleulo'de la.suma de intervalos auriculares.
Media = 600-ms = 100 min™" (Ipm). La frecuencia ventricular media (150 min-! [lpm])
es superior a la frecuencia auricular media

(100 min”* [Ilpm]) en 10_lpm como minimo, por lo
que se suministra terapia.

Calculo de la.suma de los 10.intervalos.
. ventriculares.mas recientes.
Numero de Media =400 ms = 150.min! (Ipm).

intervalos 1 2 3

4 (6 6 78

2
'
'
'
i
'
'
'
'
P
'
'
'
'
'
'

4000 420 380,390 ‘410 400 360 440.410-390 ! Terdpia-te ATP

Intervalos
enms

Ventriculo { ' )
' ' i
i TV detectada i i
Tercer intervalo rapido (de Inicio de Duracion. Duracién.finalizada.
los 8 de 10 que satisfacen Evaluacién 'de Onset. Onset gradual.
la ventana de deteccion) Analisis de Free. V > Frec. A.

Suministro de terapia porqueV > A.

Figura 2-19. Analisis de Frec. V->Frec. A

Frecuencia V > Frecuencia A se puede programar.para que no setengan-en cuenta los
inhibidores (Temporizacién y correlacion vectorial, Umbral de-frecuencia de fibrilacion A,
Estabilidad y/u Onset) y se.inicie terapia en€l caso-de que-la frecuencia.ventricular sea mas
rapida que la auricular.

NOTA: Consulte "Utilizacion dedainformacion.auricular™en la pagina 2-6 para obtener
informacién adicional sobre el rendimiento del dispositivo cuando el cable auricular esté
programado en Off,

NOTA: En una configuracion de ID deritmo, la evaluacion. de Frecuencia V > Frecuencia A
esta vinculada al Umbral de frecuencia de fibrilacion A. Sila Discriminacion taquiarritmia
auricular esta programada en Off, no se evalian los.criterios adicionales de deteccion de Umbral
de frecuencia de fibrilacién A y de Frecuencia'V > Frecuencia A.

Umbral de frecuencia de FibA

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.
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El analisis de Umbral de frecuencia de FibA identifica una FA mediante la comparacién de la
frecuencia auricular con el Umbral de frecuencia de FibA programado.

El Umbral de frecuencia de fibrilacion A no se puede activar sin activar también el criterio
adicional de deteccion de Estabilidad. El dispositivo analiza ambos parametros para determinar
si suministrar o inhibir la terapia.

Si la frecuencia auricular intrinseca es superior al Umbral de frecuencia de fibrilacién A y el ritmo
ventricular se clasifica como Inéstable, se establece que el ritmo ventricular se debe a FA.

La frecuencia auricular-intrinseca se declara superior al Umbral de frecuencia de fibrilacion A de
la siguiente manera (Figura 2—20dnteraccion entre el Umbral de frecuencia de FibAy la
Estabilidad en la pagina 2-28);

» El analisis auricular.comienza al inicio de la‘deteccion de taquiarritmia ventricular. Cada
intervalo auricular se clasifica como mas rapido o mas lento que el Intervalo de Umbral de
frecuencia defibrilacién A.

* Cuando6 de los.Ultimos-10 intervalos se clasifiquen como mas rapidos que el Umbral de
frecuencia.de fibrilacién A, el dispositivo declara que existe FA.

1 '“A continuacién se comprueba-la estabilidad: ventricular. Si es inestable, se inhibe la terapia.

En el caso.de que no sessuministre terapia-ventricular, la frecuencia auricular continua
examinandose: Siempre que 4 de 10.intervalos permanezcan clasificados como rapidos, se
considera que existe-FA. La terapia)se inhibe mediante el umbral de frecuencia FibA/Stability
until any 'of the following occur:

*.La frecuencia auriculardisminuye por debajodel Umbral de frecuencia de fibrilacion A
« Elritmo ventricularse vuelve estable

«_ Siseprogramaen On; Frec.V > Frec. A es.verdadero

» “LaSRDAfinaliza

Solo 3 de 10vintervalos
son superiores al Umbral
de,frecuencia de FibA
r 1
r 1
[ 1
T 1
4.de 10 > Umbral de frecuencia|

de FibA
4 de 10 intervalos'deben ‘

permanecer > Umbral-de
frecuencia FibA

6 de 10 intervalos auriculares
son superiores al Umbral de
frecuencia de FibA

Auricula

Terapia de ATP

Ventriculo

.
1
|
4 5 6 7 8 1
i
|
i
i
|
i
1
|

'
TV detectada i |

Tercer intervalo rapido Deteccion satisfecha. Frecuencia La Duracion finaliza. El ritmo permanece

(de los 8 de 10 que satisfacen Inicio de duracion. auricular > Frecuencia auricular > Umbral inestable. L.a frecuencia

la ventana de deteccion) Inicio de episodio. Umbral de de frecuencia de FibA. auricular es-inferior al
Inicio de analisis frecuencia Ritmo declarado inestable. Umbral'de frecuencia FibA.
de Estabilidad. de FibA. Se inhibe la terapia. Inicio.de terapia.

Figura 2-20. Interaccion entre el Umbral de frecuencia de FibA y la Estabilidad
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Cuando el Umbral de frecuencia de FibA y la Estabilidad se utilizan por separado, se inicia la
terapia ventricular si se declara un ritmo estable. En el caso de un ritmo inestable, se inicia la
terapia ventricular cuando se determina que la frecuencia auricular es inferior al Umbral de
frecuencia de fibrilacién A (Tabla 2—10 Combinaciones de Umbral de frecuencia de FibA 'y
Estabilidad, y terapia resultante en la pagina 2-29). Cuando el Umbral de frecuencia de
fibrilacién Ay la Estabilidad se utilizan con otros criterios adicionales inhibidores, no siempre se
inicia la terapia ventricular si el Umbral de frecuencia de fibrilacion A o la Estabilidad dejan de
inhibirla. La terapia puede seguir estando inhibida por otros criterios adicionales de deteccién
programados, tales como Onset (cuando el grupo de los criterios adicionales de deteccion de
Onset/estabilidad-esta activado) o Temporizacién y correlacion vectorial (cuando esta activado el
grupo de criterios’adicionales de deteccion de ID de ritmo).

Tenga en-cuenta la siguiente informacion durante estas interacciones:

+ - Si la Discriminacion taquiarritmia auricular esta programada en Off en una configuracién de
ID-deritmo, no se evaluan los criterios adicionales de deteccion de Umbral de frecuencia
FibA niide Frecuencia'V> Frecuencia A.

+ Debido aque el Umbralde frecuencia FibA no se evalla durante la redeteccion (después de
la administracién de a terapia ATP ventricular, de cualquier terapia ventricular cancelada o
de terapia no disponible), el informe del detalle del episodio no mostrara los datos de los
criterios adicionales durante la redeteccion,; aunque el parametro esté programado en On.

 _Ebcriterio-adicional de. Umbral de frecuencia de FibA no se evalua para la deteccién de
arritmia en los siguientes casos; sin.embargo, el informe del detalle del episodio todavia
mostrara‘los datos de los criterios-adicionales de Umbral de frecuencia de FibA basandose
en un.umbral de 170-min™:
= El'Umbral-de frecuencia de fibrilacion A esta programado en Off
=)+ Zonas'Ventriculares se programa-en1

— . El grupo de'criterios.adicionales de deteccion no esta activado

* Un'suceso de deteccion auricular se clasificara como FA ‘Unicamente mientras se evalua el
Umbral de frecuencia de fibrilacion A-con el fin'de detectar arritmias.

Tabla 2-10. Combinaciones de Umbral de frecuencia de FibA y Estabilidad, y terapia resultante

Ritmo ventricular detectado? Decision de terapia®

Inestable, A > Umbral de frecuencia de Inhibir
FibA

Estable, A > Umbral de frecuencia de Tratar
FibA

Inestable, A < Umbral de frecuencia de Tratar
FibA

Estable, A < Umbral de frecuencia de Tratar
FibA

a. Sicambia el ritmo ventricular detectado, entonces se evalla la fila.apropiada y correspondiente de la tabla.
b. V> Ao laexpiracién de SRD pueden anular las decisiones para inhibir.

NOTA: Consulte "Utilizacion de la informacion auricular” en la pagina 2-6 para obtener

informacién adicional sobre el rendimiento-del dispositivo. cuando-el cable auricular esté
programado en Off.

Andlisis de la estabilidad

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.
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El analisis de Estabilidad distingue ritmos ventriculares de tipo Inestable (irregulares) de ritmos
ventriculares de tipo Estable (regulares). Esto se consigue midiendo el grado de variabilidad de
los intervalos R—R de la taquicardia.

Este grado de variabilidad, cuando se utiliza por si solo, puede permitir al dispositivo distinguir la
conduccion de FA (que puede producir mayor variabilidad de los intervalos R—-R) de la TV
monomorfica (que es normalmente estable). También puede servir para distinguir TVM (que se
puede cortar con la estimulacién) de TV polimérficas y FV (que normalmente no se pueden
cortar con estimulacion).

En funcion de las necesidades del paciente, puede optar por programar la Estabilidad como un
inhibidor para que no se suministre terapia ante FA, o bien usar el analisis de la estabilidad para
dirigir el tipo de terapia que seva‘a suministrar (Descarga si inestable).

El algoritmo de'estabilidad calcula las diferencias-de los intervalos R—R VD. Estas diferencias se
calculan-a lo.Jargo de la Duracion y tambiéncse calcula una diferencia media. Cuando termina la
Duracioén, se evaluala estabilidad del ritmo comparando la diferencia media actual con el umbral
de la-Estabilidady/o los umbrales de -Descarga si inestable programados. Si la diferencia media
es superior-a los umbrales programados, el ritmo se declara Inestable. Las funciones Estabilidad
(inhibidora) o Descarga'si‘inestable tienen umbrales independientes; no puede programar
ambas en la misma zona ventricular.

El generadorde impulsos calcula la estabilidad de.todos los episodios (aunque la Estabilidad
esté programada.en Off).y)almacena los resultados en el historial de terapia. Estos datos
almacenados.se pueden utilizar paraseleccionar un umbral de estabilidad adecuado.

Estabilidad inhibidora

El.parametro Estabilidad puede resultarle de utilidad para identificar ritmos rapidos que se
originen-en la auricula, como.la'FAEstos ritmos pueden ocasionar ritmos ventriculares
inestables cuya frecuencia sobrepase el umbral.de frecuencia mas bajo y-no deben tratarse. Si
un ritmo se declara estable cuando termina la:Duracién, se suministra‘la terapia programada. Si
el ritmo se, declara Inestable, se inhibira la-terapia ventricular.

Al final de la-Duracioniinicial;.si se declara una taquicardia como Inestable y.la terapia ventricular
se inhibe, el generador de.impulsos continla evaluando-la estabilidad.en cada intervalo nuevo
detectado (Figura 2-21-Evaluacion de la Estabilidad cuando termina la Duracién en la pagina 2-
31). La Estabilidad no inhibira la terapia si:

» Frec. V > Frec. A declara que lafrecuencia ventriculares superior a la frecuencia auricular
» La SRD se ha agotado (si;se programa en On)

No siempre se inicia terapia ventricular si la Estabilidad deja ‘de inhibirla. La terapia puede seguir
estando inhibida por otros criterios adicionales de deteccién programados, tales como Onset
(cuando el grupo de los criterios adicionales.de)deteccion de Onset/estabilidad esta-activado).o
Temporizacion y correlacion vectorial (cuando esta-activado el grupo de criterios.adicionales de
deteccion de ID de ritmo).

NOTA: La terapia ventricular también se puede inhibirimediante el anélisis del-algoritmo de
Estabilidad cuando se utiliza con el criterio adicional.de- Umbral-de frecuencia de FibA.
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Intervalos inestables

MMWWMMM

| El analisis de la Estabilidad continia ——

Ventana de Deteccion satisfecha. La Duracion finaliza. Ritmo declarado inestable.
Inicio de Duracién. Empieza el Inicio de SRD. La terapia se inhibe hasta que
andlisis de Estabilidad. el ritmo'se estabiliza, V es mayor que A,

o SRD finaliza.

Figura 2-21. Evaluacion de’la Estabilidad cuando termina la Duracion

Descarga si inestable

Cuando-se programa en,Descarga si inestable, el analisis de la estabilidad ayuda a determinar si
se debe de'tener en cuenta‘laterapia de ATP ventricular dando preferencia a la primera terapia
de descarga ventricular programada (que puede ser de alta o baja energia) para la zona
ventricular (Figura 2-22 Descarga si inestable en la-pagina 2-31).

Podrian detectarse arritmias-ventriculares dinamicas como TV polimérfica o FV en una
frecuencia.inferior.al umbral de frecuencia ventricular mas alto y podrian clasificarse como
Inestable..Se puede utilizar el analisis de estabilidad para no tener en cuenta las terapias de ATP
ventricular programadas y proporcionar en su lugar.descargas al paciente, ya que el ritmo podria
detectarse en unazona ventricular mas baja enlla’que podria estar programada.una ATP. La
Estabilidad se evalla en cada ciclo de deteccidon/redeteccion, incluida la evaluacion entre las
rafagas de un esquema de ATP. Una vez que se-ha suministrado una descarga ventricular en un
episodio, la funcion Descarga-si‘inestable ya no'afectara a la seleccion-de terapia.

Descarga'siinestable se-puede ‘usar unicamente en la zona TV.de una configuraciéon de 2 0 3
zonas, No puede programarla-en una.configuracidn de 2 zonas si la Estahilidad o el Onset ya
estan programados'en-On; o si la-Estabilidad post-descarga V.o el Umbral de frecuencia de FibA
estan-programados en. On.

Descarga

Rafaga de ATP

| ” | F—p o —feies s
Ventana de La Duracion finaliza. Inicio de-la Ventana de La Duracion de la
Deteccion satisfecha. El ritmo se declara redeteccion. Deteccion redeteccion finaliza:
Inicio de Duracion. estable. satisfecha. Ritmo declarado inestable:
Empieza el andlisis Suministro de la terapia Inicio de'Duracién Omision del resto de ATR.
de Estabilidad. de ATP programada. de la redeteccion: y continuacion con la primera
Repeticion del terapia de descarga
analisis de programada.
Estabilidad.

Figura 2-22. Descarga si inestable

Onset

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.
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Onset distingue las taquicardias sinusales fisiolégicas, cuyo inicio suele ser lento, de las
taquicardias patoldgicas, cuyo inicio suele ser brusco. Mide la frecuencia de transicion en el
ritmo ventricular desde frecuencias lentas hasta la taquicardia. Si el aumento de frecuencia es
gradual, permite al dispositivo inhibir la terapia ventricular en la zona de frecuencia de
taquicardia mas baja.

Cuando se satisface una ventana de deteccion, el generador de impulsos empieza a calcular el
Onset subito en una secuencia de dos etapas.

* Laetapa 1 mide los intervalos ventriculares antes del inicio del episodio y localiza el par de
intervalos adyacentes (punto de referencia) en que se produjo la mayor disminucioén de la
longitud del ciclo’ Si la disminucion de la longitud del ciclo es igual o superior al valor del
Onset programado, la etapa ™ declara un Onset subito.

* Laetapa 2 comparaintervalos adicionales. Si‘la diferencia entre el intervalo medio antes del
punto dereferencia’y 3 de los 4 primeros intervalos que siguen a dicho punto es igual o
superior-al Umbral del Onsetprogramado, la etapa 2 declara un Onset subito.

Si ambas etapas declaran el ritmaosubito, se iniciara terapia. Si cualquiera de las etapas indica
un‘onset.gradual, se inhibira la-terapia.ventricular inicial en la.zona mas baja. Onset no inhibira la
terapia si:

+ Lafrecuencia se acelera a una zona ventricular mas alta

». Lainformacion del cable auricular-determina que la frecuencia VD es mas rapida que la
frecuencia auricular (Frecuencia'V > Frecuencia A programada en On)

» Se‘agota el tiempo-del temporizador de SRD

El Onset unicamente se mide utilizando’intervalos VD. Se puede programarcomo un porcentaje
de la longitud de ciclo o como unalongitud-de intervalo (en ms). Esta limitado a la zona de
terapiaimas baja de una configuracion de multiples zonas. El valor.del'Onset seleccionado
representada diferencia minima que-debe-existir entre intervalos.que sean superiores e inferiores
al umbralde frecuencia mas bajo programado.(El generador de impulsos realiza calculos del
Onset de todos los episodios.(incluso si la funcién esta programada.en Off),.excepto de los
inducidos 0-manuales. Los resultados obtenidos del Onset medido a partir de un calculo de dos
etapas se almacenan en el Historial de terapia: Estos datos.almacenados se pueden.utilizar para
programar un valoradecuado para el Onset.

Duracion de frecuencia sostenida (SRD)

Esta funcion estéa disponible’en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA'y COGNIS.

La Duracion frecuencia sostenida permite suministrar la terapia ventricular programadaccuando
una taquicardia se mantiene durante un periodo programado.superior @ la. Duracién; aunque. los
inhibidores de la terapia programados (Temporizacion y correlacion-vectorial, Umbral de
frecuencia de FibA, Onset y/o Estabilidad) indiquen la inhibicién'de la terapia (Figura 2-23
Combinacion de Onset O Estabilidad, SRD activada en la pagina 2-33).
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Duracion = 5 segundos Evaluacion de los criterios

SRD = 30 segundos adicionales de deteccion
programados. Si los criterios
adicionales indican la inhibicién Continuacién del Si los criterios
de la tgrapia, se inicia el andlisis de los criterios adicionales de SRD finaliza.
temporizador de SRD; de lo adicionales de deteccién indican Suministro
contrario, se suministra terapia. deteccion durante el de terapia.

terapia, esta se
tiempo de SRD. =———  suministra.

Os
Ventana de Deteccion

satisfecha | r .l
| | |
Os 5s 35s

Se inicia la Duracion. La Duracion
Inicio del analisis de los finaliza.
criterios adicionales de

deteccion.

Figura 2-23. Combinacionde Onset O Estabilidad, SRD activada

SRD esté disponible en una zona unicamente cuando un criterio adicional inhibidor esta activado
enesa zona. Cuando esta‘activado-el grupo de criterios adicionales de deteccion de ID de ritmo,
la-SRD'puede programarse por-separado para las zonas TVy TV-1.

+- . Se inicia un temporizador de SRD programado si la terapia ventricular se inhibe cuando
termina la.Duracion en una’zona en que los criterios adicionales de deteccion estén
programadosen-On.

» Si'se mantiene la ventana de deteccion.de la zona mas baja durante el periodo de la SRD
programado,.se suministrara la terapia ventricular programada al final del periodo de la SRD
deTV-1.enel caso de que la SRDde TV-1 se programe y el ritmo esté en la zona TV-1. Se
suministrara‘terapia al-final del'‘periodo de la SRD de TV si se programa laSRD de TV y el
ritmo esta-en la zona TV.

+~ Silafrecuencia se‘acelera-a una zona ventricular mas alta, los criterios adicionales de
deteccionno estan programados en On en la.zona mas alta y.se termina la Duracién de la
zona'mas alta, se inicia la terapia en dicha zona sin esperar.a que se alcance el final de la
SRD en.una zonaventricular mas-baja..Si la SRDesta programada en Off, no se iniciara un
temporizador de SRD, cuando;la Duracién termine, lo,que permite que los criterios
adicionales de deteccion intenten inhibir la terapia-indefinidamente.

Se puede programar un.valor.independiente para SRD post-descarga.

Combinaciones de Umbral de frecuencia de FibA, Estabilidad, y Temporizacion y
correlacion vectorial

Esta funcion esta disponible enlos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN,INCEPTA,
ENERGEN y COGNIS.

La combinacion de Umbralde frecuencia de-fibrilacion A, Estabilidad y Temporizacion y
correlacion vectorial afiade especificidad a la deteccion'ventricular por.encima-de la frecuencia 'y
la duracion. Ademas de utilizar el Umbral de frecuencia de fibrilacién ‘A y la Estabilidad para
identificar la FA, esta combinacidn‘de criterios adicionales-utiliza' el andlisis de. Temporizacion y
correlacion vectorial para distinguir ritmos de TSV de ritmos de TV.en funcién de las
caracteristicas de la conduccién presentes,dentrodel corazén.

La combinacion de criterios adicionales de deteccién’de Umbral de'frecuencia de fibrilacion A,
Estabilidad y Temporizacion y correlacion vectorial también incluye la Frecuencia V > Frecuencia
A; tanto el Umbral de frecuencia de fibrilacién-A como'la Frecuencia V > Frecuencia A estan
activados cuando la Discriminaciéon taquiarritmia-auricular-esta programada en On. Esta
combinacion unicamente esta disponible cuando el'grupo de criterios adicionales de deteccion
de ID de ritmo esta activado y solamente para la Deteccion inicial (Tabla 2—11 Combinaciones de
Umbral de frecuencia de FibA, Estabilidad, Temporizacién y correlacion vectorial y la decision de
terapia resultante si Discriminacion taquiarritmia auricular se programa en On en la pagina 2-34).
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Si se programa la Frecuencia V > Frecuencia A en On (mediante la programacion de
Discriminacion taquiarritmia auricular en On) y es Verdad, tendra prioridad sobre todos los
criterios adicionales inhibidores.

Tabla 2-11. Combinaciones de Umbral de frecuencia de FibA, Estabilidad, Temporizacién y correlacién vectorial y la decision de
terapia resultante si Discriminacién taquiarritmia auricular se programa en On

Ritmo ventricular detectado? b ¢ Decision de terapiad
Correlacionado, Inestable, A > Umbral de frecuencia de Inhibir
FibA
Correlacionado, Inestable, A < Umbral de frecuencia de Inhibir
FibA

No correlacionado, Inestable, A > Umbral de frecuencia.de Inhibir
FibA

No correlacionado, Inestable, A < Umbral de frecuencia de Tratar
FibA

Correlacionado, Estable, A > Umbral de frecuencia.de FibA ()| Inhibir

Correlacionado, Estable, A < Umbral de frecuencia de FibA |- Inhibir

No correlacionado, Estable, A > Umbral.de frecuencia de Tratar
FibA
No'correlacionado, Estable, A <"Umbral.de frecuencia de Tratar
FibA

Si cambia el ritmo ventricular detectado, entonces se evalua la fila apropiada y correspondiente de la tabla.

Si un patrén de referencia de 1D de ritmo no esta.disponible, se.considerara que el ritmo ventricular detectado esta sin relacionar.
Para la deteccién post-descarga (si‘esta activada), se considerara que temporizacién y correlacion vectorial esta sin relacionar.
V > A o la expiracion ‘de- SRD-pueden anular.las decisiones para inhibir.

o oo

Cuando la Discriminacion taquiarritmia auricular esta programada en Off, se utiliza‘la
Temporizacion y correlacion vectorial para la Deteccionvinicial y la Estabilidad.se utiliza para la
Deteccion post-descarga. Dejan de'utilizarse la Frecuencia:V-> Frecuencia’A'y el Umbral de
frecuencia de FibA (Tabla2—12 Combinaciones de temporizacion y correlacion vectorial y
estabilidad con decisién de la terapia resultante si Discriminacion taquiarritmia auricular esta
programada.en Off.en lapagina 2-34).

Tabla 2-12. Combinaciones de temporizacion y.correlacién-vectorial y estabilidad con-decision’'de la terapia resultante si
Discriminacion taquiarritmia auricular esta programada en Off

Detecciona b Ritmo ventricular detectado? © Decision de terapia
Inicial Correlacionado Inhibird
Inicial Sin relacionar Tratar
Post-descarga Inestable Inhibird
Post-descarga Estable Tratar

Si cambia el ritmo ventricular detectado, entonces se evalla’la fila.apropiada y correspondiente de latabla.

b. Sila Discriminacion taquiarritmia auricular esta programada en Off, se utiliza-la temporizacion y correlacion vectorial para‘la Deteccion inicial.y.la
Estabilidad se utiliza para la deteccion Post-descarga.

Si un patrén de referencia de ID de ritmo no esta disponible, se considerara que el'ritmo ventricular detectado.esta sin relacionar.

d. La expiracién de SRD puede anular la decisién de inhibir.

o

]

Combinaciones de Umbral de frecuencia de FibA, Estabilidad y Onset

La combinacion de Umbral de frecuencia de fibrilacion A, Estabilidad'y Onset afiade
especificidad a la deteccion ventricular por encima de la frecuencia y.la‘duracion. Esta
combinacion de criterios adicionales de deteccidn esta disponible solamente cuando el grupo del
criterio adicional de deteccion de Onset/estabilidad estd activadoy unicamente esta disponible
para la Deteccion inicial. Cuando los criterios adicionales de deteccion estan activados, su
funcion tendra por objetivo sugerir terapia, o inhibirla, para una zona determinada.

Si todos los parametros de Umbral de frecuencia de fibrilacion A, Estabilidad y Onset estan
programados en On, la terapia ventricular se iniciara en el caso de que el ritmo presente un
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onset subito siempre que la frecuencia ventricular sea estable o la frecuencia auricular sea
inferior al Umbral de frecuencia de fibrilacion A (Tabla 2—13 Combinaciones de Umbral de
frecuencia de FibA, Estabilidad y Onset, y terapia ventricular resultante en la pagina 2-35).

Tabla2-13. Combinaciones de Umbral de frecuencia de FibA, Estabilidad y Onset, y terapia ventricular resultante

Ritmo ventricular detectado? Decision de terapia®

Gradual, Inestable, A > Umbral de Inhibir
frecuencia de fibrilacion A

Gradual, Inestable, A < Umbral de Inhibir
frecuencia de fibrilacion A

Subito, Inestable, A > Umbral de Inhibir.
frecuencia de fibrilacion A

Subito, Inestable, A < Umbral de Tratar®
frecuencia de fibrilacion A

Gradual, Estable,’A > Umbral de Tratar
frecuencia. de fibrilacion-A

Gradual, Estable, A < Umbral de Inhibir
frecuencia defibrilacion A

Subito, Estable;. A > Umbral de frecuencia Tratar
defibrilacion A

Subito, Estable, A< Umbral'de frecuencia Tratar
de fibrilaciéon A

a..Si cambia el ritmo_ventricular detectado, entonces se evalua la fila'apropiada-y correspondiente de la tabla.
b. V> Aola finalizacion de SRD pueden.anular las decisiones referentes:a la inhibicion.
c. SilaFrecuencia V >Frecuencia A esta programada en On'y es Falso, la terapia ventricular-se inhibird dado que el ritmo es inestable.

Si la Frecuencia'V >Frecuencia A se programa en On'y es Verdad., tendra prioridad sobre todos

los. criterios adicionales inhibidores.

Combinaciones de Onset y Estabilidad

Cuando la Estabilidad’se programa como.inhibidora, puede combinarse con Onset para

proporcionar una mayor especificidad.en‘la clasificacion-de las arritmias.

Esta‘combinacion'de criterios adicionales de deteccion. esta disponible solamente cuando el
grupo del criterio adicional de deteccion de Onset/estabilidad esta activado,y unicamente esta
disponible ‘para la Deteccion inicial. Los criterios‘adicionales se-pueden programar para que

inicien terapia ventricular si se seleccionan las-opciones siguientes (Tabla 2—14 Combinaciones

de Onset Y Estabilidad, y terapia resultante en la pagina 2-36):
* Tanto Onset comoEstabilidad indican la‘necesidad de tratamiento

* Onset O Estabilidad.indicanla necesidad de tratamiento

En funcién en estas decisiones de programacion; la terapia ventricular,se inhibe cuando se

cumple alguno de los siguientes criterios:

» Sila combinacion programada.esOnset Y Estabilidad, |aterapia ventricular se inhibe cuando

uno de los parametros indica que no.debe efectuarse; es decir; el ritmo es gradual O

inestable (no se satisface la condicion Y para el tratamiento).

» Sila combinacién programada es Onset QO Estabilidad, |a terapia ventricular se inhibe

inmediatamente al final de la Duracién unicamente si ambos parametros indican que no debe

efectuarse; es decir, el ritmo es gradual e inestable (no se satisface la condicion O para el

tratamiento).

En cualquiera de los dos casos, la terapia ventricular se inicia solamente si se cumplen las
condiciones Y/O para iniciar el tratamiento. Cuando estas dos combinaciones (Y/O) se utilizan
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con la SRD y no se cumplen las condiciones Y/O, la terapia ventricular se inhibe hasta que la
Frecuencia V > Frecuencia A sea Verdad. o hasta que la SRD finalice (Tabla 2—14
Combinaciones de Onset Y Estabilidad, y terapia resultante en la pagina 2-36).

Tabla 2-14. Combinaciones de Onset Y Estabilidad, y terapia resultante

Ritmo de deteccion Combinacién de Onset Y Estabilidad? © ¢ Combinacion de Onset O Estabilidad®
Gradual, Inestable Inhibir Inhibir
Gradual, Estable Inhibir Tratar
Subito, Inestable Inhibir Tratar
Tratar

Subito, Estable Tratar

a. Sicambia el ritmo ventricular detectado, entonces se evaltala fila apropiada y correspondiente de la tabla.
b. Lacombinacion Y es el valor nominal cuando ambos estan activados.
c. V> Ao lafinalizacion de SRD'pueden anular las decisiones referentes a la inhibicion:
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CAPITULO 3
Este capitulo trata los siguientes temas:
»  “Terapia ventricular” en la pagina 3-2
+ “Terapias y parametros de estimulacion antitaquicardia” en la pagina 3-9

+ “Parédmetros-y terapia de descarga ventricular” en la pagina 3-17
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TERAPIAVENTRICULAR

El generador de impulsos puede suministrar los siguientes tipos de terapia para cortar una TV o
FV:

» Estimulacién antitaquicardia (ATP)
» Descargas de cardioversion/desfibrilacion

Los esquemas de estimulacion ATP son rafagas de impulsos de estimulacion que se suministran
entre los electrodos de estimulaciéon/deteccion ventricular. Las descargas son impulsos bifasicos
de alto voltaje que se suministran a través de los electrodos de descarga en sincronizacién con
la actividad cardiaca detectada.

NOTA: Todas las decisiones que se toman sobre la terapia de taquicardia se basan en la
duracién del ciclo cardiaco utilizando tnicamente sucesos VD detectados.

ADVERTENCIA: - Durante el Modo deproteccion IRM se suspende la terapia antitaquicardia.
Antes.de someter al.paciente a una exploracion por IRM, se debe programar un sistema de
desfibrilacion RM condicional ImageReady en el modo de proteccién IRM mediante el PRM. El
modo_de proteccion IRM desactiva laterapia antitaquicardia. El sistema no detectara las
arritmias ventriculares y el-paciente no recibira la terapia.de desfibrilacion de descargas o ATP
hasta que el generadorde impulsos se programe de nuevo en su funcionamiento normal. Solo
se.debe examinar.al'paciente si se.considera’que es capaz, desde un punto de vista clinico, de
no_tolerarterapia antitaquicardia durante, el periodo en el que el generador de impulsos estara en
el Modo de proteccion.IRM.

Prescripcién de terapia ventricular

Esta funcion esta'disponible enlos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y.COGNIS.

La prescripcion de una terapia ventricular determina el tipo.de terapia que se va a.suministrar en
un zona de frecuencia ventriculariconcreta. Consta'de ATP ventricular y/o-descargas. Cada zona
ventricular se puede programar . con distintas:prescripciones deterapia ventricular (Figura 3—1
Prescripcién de terapia ventricular, configuracién.de’'3 zonas en la pagina 3-3).



Entre zonas,
la agresividad
de las
terapias no
esta
restringida.

Figura 3—-1.

Menos agresiva
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Dentro de cada zona, el orden de las terapias debe ser ascendente.

Mas agresiva

Zona ATP12 ATP2? QuICK Descarga 1' Descarga 2' Descargas (maximas)
CONVERT ATP restantes’
FV No disponible On®/Off 0,1 J max 0,1 J max J max
Todos los tipos de | Todos los tipos de N/A 0.1Jma 0.1 J ma Jma
TV | ATP disponibles | ATP disponibles 1 max o1 max max
Todos los tipos de | Todos los tipos de . . .
TV | ATP disponibles | ATP disponibles NIA 0.1 méx 0.1 max J méx

3-3

" En la zona mas baja deuna configuracién de multiples zonas, alguna o todas las descargas pueden programarse en Off, empezando
primero por las descargas maximas. Si las descargas maximas estan programadas en Off, entonces la Descarga 2 se puede programar
en Off. Si la Descarga 2 esta programada en Off, entonces la Descarga 1 se puede programar en Off. Si la arritmia persiste en la zona
més baja cuando-alguna.o todas las descargas estan programadas en Off, no se suministrara mas terapia a no ser que la arritmia se
acelere a una'zona mas:alta. En la ventana de terapia de las zonas TV o TV-1 esta disponible el botén Desactivar terapia para poder
desactivar rapidamente todas las-terapias de ATPy de descarga en esa zona.

2 La terapia de ATP ventricular'se puede programar en Off, Rafaga, Rampa, Scan o Rampa/Scan en las zonas TV y TV-1.

3.Se puede programar Quick Convert ATP a'una frecuencia de 250 0-300. Esta acotacion es valida para esta tabla y todas las tablas
posteriores de esta‘seccion.

Prescripcion de terapia ventricular, configuracion de 3 zonas

Las terapias que pertenezcana’una misma zona ventricular deben darse en orden ascendiente
enfuncionde la agresividad-de la-terapia. Se considera que todas las terapias de ATP ventricular
poseen.el'mismonivel de agresividad, pero.son'menos agresivas que cualquier terapia de
descarga. L.a agresividad de las terapias de descarga se determina por la:energia programada.
En‘una configuracion de:multiples zonas, las terapias en una zona ventricular mas alta pueden
ser menos, mas o igual de agresivas'que las de una zona ventricular mas baja; sin embargo,
dentro de cada zona las terapias.deben programarse con una.energia de salida igual o
creciente.

Seleccidn de terapia ventricular

El generador deimpulsos determina la terapia ventricular a suministrar basandose en las reglas
siguientes;

» La agresividad de.cada terapia sucesiva suministrada debe ser superior o igual a la de la
terapia anterior.en un episodio.ventricular. Siempre que se haya suministrado.una terapia de
descarga ventricular, no se.permitira-mas terapia de ATP ventricularen ese-episodio, ya que
el nivel de agresividad de la terapia de ATP es'‘menor que el de la terapia de descarga. Cada
descarga ventricular.que se suministre posteriormente debe ser igual'o mas agresiva,
independientemente de.los cambios en.la zona-ventricular durante un-episodio ventricular.

* Cada esquema de ATP ventricular(que puede consistiren multiples rafagas) se puede
suministrar unicamente una vez durante un episodio ventricular.

* En un episodio ventricular pueden-suministrarse.un maximo de 8 descargas. Las primeras 2
descargas son programables. Las.descargas siguientes, noprogramables, a la energia
maxima estan disponibles en cada zona:

— Zona TV-1: Tres descargas a la energia'maxima
— Zona TV: 4 descargas a la energia maxima
— Zona FV: 6 descargas a la energia maxima
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NOTA: En caso de que se desvie una descarga con la orden DESVIAR TERAPIA del
Programador, mediante una aplicacién de iman o debido a un Desvio por reconfirmacion, la
descarga desviada no se contabiliza como una de las descargas disponibles para dicho episodio
de taquiarritmia. Tampoco se contabilizan las terapias manuales ni DESCARGA ESTATICA
como una de las descargas disponibles para un episodio y no afectan a la seleccion de terapia
posterior.

Basandose en los criterios de deteccion ventricular inicial, el generador de impulsos selecciona
la primera terapia prescrita en’la zona ventricular en la que se detecta la taquiarritmia (es decir,
se cumple la deteccidén: consulte "Deteccion ventricular" en la pagina 2-7). Después de
suministrar la terapia-seleccionada, el generador de impulsos comienza la redeteccion para
determinar si se ha.convertido la arritmia.

» Sila arritmia se'convierte-a una‘frecuencia inferior al umbral mas bajo programado, el
generador de impulsos continda monitorizando hasta que se declara el fin del episodio.
Cuando finaliza el episodio; el generador de impulsos utilizara de nuevo criterios de
deteccion ventricular inicial para un nuevo episodio. Cuando se declara un nuevo episodio,
se-suministrara otra vez la-primera.terapia prescrita.

< Si la‘arritmia no se convierte y'se yuelve a detectar una arritmia en la misma zona ventricular,
se selecciona y suministra-la siguiente terapia programada en dicha zona (Figura 3-2
Evolucion del suministro de la-terapia, la arritmia permanece en la misma zona en que se
detecto inicialmente en la‘pagina’3-5),.seguida de-nuevo por una redeteccion. Si persiste la
arritmia en laimisma<zona, la‘terapia.continuara en dicha zona.

» . Siuna arritmia-cruza zonas ventriculares’(se acelera.o-enlentece) tras el suministro de
terapia y sewvuelveradetectar-en una-zona ventricular mas alta o mas baja, se seleccionara 'y
suministrara una terapia de la zona de deteccidn.igual 0. mas agresiva que la-Ultima terapia
suministrada.Para la'terapia de descarga, el generador de impulsos determina la descarga a
suministrar.antes:de la carga de’los condensadores, basandose en el umbral de frecuencia
detectado. Si duranteJa carga de condensadores, se acelera o enlentece la taquiarritmia
desde la frecuencia detectada inicialmente, se seguira suministrando la energia
predeterminada:

Consulte Figura 3=3 Evolucion del suministro de la terapia, ATP1 en lazona TV y descarga 2
en la zona F\\en la pagina 3<5.en Figura 3—-10 Evolucion del-suministro de terapia, ATP1 en
la zona TV 'acelera el ritmo, QUICK CONVERT ATP se omite en-la zona FV en la pagina 3-7.

Se produce una redeteccion después-de‘cada‘suministro de térapia para determinar si hace falta
mas terapia. Utilice la-informacion siguiente‘cuandointerprete las-figuras-de la evolucién de la
terapia:

* Después de cada ciclo de redeteccion, contintia suministrandose la‘terapiaen la.direccion
que indican los numeros ‘en los circulos.

« Las lineas ascendentes indican la aceleracion de la arritmia‘a una zona ventricular-mas alta.

» Las lineas descendentes indican que‘la arritmia se-enlentece-a unazona ventricular mas
baja.

» Laterapia menos agresiva esta en las columnas'de ATP; la agresividad de la terapia
aumenta a medida que avanza hacia la derecha de la-tabla.

NOTA: Enlazona TV-1 de una configuracién de 3'zonas; o en la zona TV de una
configuracién de 2 zonas, se pueden programar uno o.dos esquemas de ATP como la tunica
terapia con todas las descargas en la zona mas baja programadas en Off. Si dichos esquemas
de estimulacion no cortan una arritmia detectada en la zona mas baja, no se suministrara mas
terapia en el episodio salvo que se vuelva a detectar la frecuencia en una zona mas alta.
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Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Resto de descargas
CONVERT ATP
Fv on/off 54 14 max max mAX max max max
TV . . . . .
Rafaga Scan N/A 3J 9J max max max max
@ 2 3 4 &—C6—0@
v Réfaga Rampa N/A 0,1J 2J max max max

Figura 3-2. Evolucion del suministro de la terapia, la arritmia permanece en la misma zona en que se detect6 inicialmente

Se suministra ATP1 en la zona Cuando-el ritmo se acelera a la zona FV, se
TV porque se considera igual suministra la descarga 2 en la zona FV ya que la
de agresiva que la terapia Descarga 1 es de menor energia que la Descarga 1
ATP2 en TV-1. en'lazonaTV.
Zona ATP1 ATP2 QuICK Descarga 1 Descarga 2 Resto de descargas
CONVERT ATP
\
FV €
On/Off 2J 1J max’ /max max max max max
Y
w | @ a “Ho—a—@—@
Rafaga off N/A 33 9J max max max max
—
|
R Rafaga Rampa N/A 0514 2J max max max

Figura 3—-3.. “Evolucién del suministro de la terapia, ATP1,en la zona TV y descarga 2 en la zona FV

Cuando el ritmo se acelera.volviendo a la zona
TV, se suministra la terapia ATP2 porque la
ATPR1ya se ha usado durante(el episodio.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Resto de descargas
CONVERT ATP
Fv \ On/Off 11J 17J max liméx max «max. max max
Y
N ® a e Le—o
Réafaga Scan N/A 5J 9J Max max, ‘max max
T
wva | @ ©
) Rafaga Rampa N/A 3J 59 Max~ max_.max

Figura 3—4. Evolucion del suministro de laterapia, terapia de ATP2
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Esta es la tercera descarga,
ya que se han suministrado
dos descargas program-
ables.
Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Resto de descargas
CONVERT ATP
Y
FV mra
On/Off 5J 1MJ max | mdx max max max max
w | @ 0 Lo—@—@
‘ Rafaga Scan N/A 114 9J méx max max max
+
TV-1 @ . © 4 4 4
Réafaga Rampa N/A \ 3J 5J max max max

Cuando el ritmo.se enlentece hacia la zona TV-1, no se suministra la
terapia ATP2'de la zona TV-1, ya que ya se habia suministrado una
descarga en la zona TV. Con lo‘cual’se suministra la terapia siguiente en
agresividad (Descarga 1 de la zona TV-1).

Figura 3—5. “Evolucién del'suministro.de terapia, descarga 1 en la zona TV-1

Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Resto de descargas
CONVERTATP.
3 on/off 2J 1J mAX max-méx max max max
TV ) £ . . .
Rafaga Scan N/A 3J 9J max. ‘max . max max
TV @ 3 @
) Rafaga Rampa N/A 0,1J ’\ 24 Off, \ Off  Off

\

Si la arritmia persiste en la-zona-TV-1 después del suministro de la
segunda descarga, no se suministrard' mas terapia:de descargas salvo que
la arritmia se acelere a una zona mas alta, ya que las descargas 3 - 5
estan desactivadas (Off) en la zona TV-1.

Figura 3—6. Evolucion del suministro de terapia,

descargas 3 a’5 programadas ‘a Off enlazona TV-1

La arritmia-se volvié a acelerar a'la zona FV,
se.suministra laséptima descarga. La arritmia se
mantiene en-la zona FV, por lo que se.suministra la
octava (y.Ultima) descarga.

Se suministra una sexta
descarga ya que la arritmia
esta en lazona FV:

Zona ATP1 ATP2 QuICK Descarga 1 Descarga 2 Resto de|descarg.
CONVERT ATP
¥ ¥ ¥
o =0 [©O—©
On/Off 2J 11J max max Fméx max| max max
v oo v
Rafaga Off N/A 3J 9J max. max _max max
V-1 @ 3 4
) Rafaga Rampa N/A 0,1J 2J max’, max _ max

|

adicional.

La arritmia se enlentecié a una‘zona'mas baja.
Hasta que la arritmia no seacelere de nuevo a
la zona FV no se suministrara.una descarga

Figura 3—7. Evolucion del suministro de terapia, sexta descarga suministrada
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Si la reconfirmacién indica que la arritmia persiste después
del suministro de QUICK CONVERT ATP, el dispositivo
comienza inmediatamente a cargar para la primera descarga.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas restantes
CONVERT ATP
Al
FV @ 2 ®
On 1J 21J max. max. max. max. max. max.
TV . . . . .
Rafaga Scan N/A 3J 9J max. max. max. max.
v Rafaga Rampa N/A 0,1J 2J max. max. max.
Figura 3-8. Evolucion del suministro de terapia, QUICK CONVERT ATP y descarga en la zona FV
Zona ATP1 ATP2 QuicK Descarga 1 Descarga 2 Descargas restantes
CONVERT ATP
FV CP . . . . . .
[ Oon 2J 1MJ max. max. max. max. max. max.
T
TV @ 4 ®
w Rafaga Scan N/A 34 9J max,max. méax. max.
e \Réfaga Rampa N/A 0,1J 2J max. max. max.

\

Se suministra ATP1.en la zona TV porque
se-considera,igual de agresiva que la terapia
QUICK CONVERT ATP.

Figura 3-9.. 'Evolucidon del suministro de terapia, QUICK CONVERT ATP.enlentece el ritmo, ATP1 y descarga'suministradas en la

zona TV
Cuando el ritmo se acelera a la zona FV'se suministra
la Descarga'1 porque QUICK CONVERT ATP solo esta
disponible.como la-primera terapia en un episodio.
Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas restantes
CONVERT ATP
v
v @10
On { 1Y 21J max:_\max. max. Mmax. max. max.
I
TV @ . ! 4 . ¥
Rafaga Scan N/A 3J 9J max. max.» max.. max.
TV Rafaga Rampa N/A 0,13 24 max. max{ max.

Figura 3—-10. Evolucién del suministro de terapia, ATP1 en la'’zona TV acelera el ritmo, QUICK CONVERT ATP se.omite en la zona

FV

Redeteccion ventricular tras el suministro de terapia ventricular

Después del suministro de terapia ventricular, el generador de impulsos utiliza los, criterios de
redeteccion para evaluar el ritmo'y determinar si es la terapia.mas adecuada. Cuando se
satisfacen los criterios de redeteccion;, las reglas de selecciéon de la terapia.determinan entonces
el tipo de terapia a suministrar.

Redeteccidon ventricular tras terapia de ATP ventricular

La Redeteccion Ventricular después de una terapia de ATRP-ventricular determina si se ha
cortado una arritmia.

Al suministrarse un esquema de ATP ventricular, el generador de impulsos monitoriza la
frecuencia cardiaca después de cada rafaga y emplea ventanas de deteccion ventricular (en
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busca de 8 de 10 intervalos rapidos) y la Duraciéon de la redeteccion Ventricular para determinar
si se ha cortado la arritmia.

El esquema de ATP continuara con las siguientes rafagas de la secuencia hasta que se
satisfaga alguna de las condiciones siguientes:

» La Redeteccion declara que la terapia ha sido satisfactoria (fin del episodio)
* Se ha suministrado el numero de rafagas de ATP especificado en el esquema
* Se haalcanzado el Tiempo limite ATP de la zona ventricular

« La frecuencia de la arritmia ventricular detectada cambia a una zona de frecuencia
ventricular diferente, por mediode la cual se selecciona una terapia diferente

* LafuncionDescarga si inestable fuerza al dispositivo a omitir el resto de terapia de ATP e
iniciarla-terapiade descargas

» Serecibe el comando DESVIAR TERAPIA desde el PRM durante el suministro de una rafaga
de un esquema

+1'“Se produce una interrupcion-con el iman durante el'suministro de un esquema
+- El Modo-Taqui'temporal‘ha cambiado
» . Serequiere unaterapia manual

» El'episodio finaliza-debido a unareprogramacion del Modo Taqui o de parametros
antitaquicardia-ventriculares, o bien debido a un intento de método de induceidn o una
prueba del.cable

NOTA: > Si se@aborta. una rafaga de ATP, se.termina el.esquema de ATP correspondiente. Si se
necesita mas terapia;'se inicia la siguiente.terapia.programada (ya sea ATP'0 descargas) de la
prescripcion.

Redeteccion ventricular tras terapia de descarga ventricular

La Redeteccion Ventricular después de una terapia de descarga ventricular determina si se ha
cortado la arritmia.

Al suministrarse terapia de descarga, el'generador de impulsos:monitoriza la frecuencia cardiaca
después de cada descarga y-empleaventanas‘de deteccién ventricular (en busca.de 8 de 10
intervalos rapidos) y criterios adicionales de deteccion post-descarga, si procede;para
determinar si se ha cortado la arritmia: La terapia de descarga continuara hasta quelse haya
satisfecho una de las condiciones'siguientes:

» La Redeteccion declara que la terapia ha‘sido satisfactoria (findel episodio)

* Se han suministrado todas las descargas ventriculares disponibles para un episodio

* Se vuelve a detectar el ritmo en la zona TV o en lazona TV-1, se ha suministrado el nUmero
programado de descargas en dichas zonas y la,arritmia permanece en una de dichas zonas
mas bajas

Si se han suministrado todas las descargas disponibles para un episodio, no se dispone de mas

terapia hasta que el generador de impulsos monitorice una frecuencia inferior al umbral mas bajo
de frecuencia durante 30 segundos y se declare el fin del episodio.
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TERAPIAS Y PARAMETROS DE ESTIMULACION ANTITAQUICARDIA

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La terapia y los parametros de estimulacién antitaquicardia (ATP) permiten al generador de
impulsos interrumpir los siguientes ritmos rapidos mediante el suministro de una serie de
impulsos de estimulacion a intervalos especificos perfectamente determinados:

» Taquicardia ventricular monomorfica
» Taquicardias supraventriculares

La terapia de ATP se suministra cuando el ultimo suceso detectado satisface los criterios de
deteccion programados (Figura 3—11 Los parametros basicos de la terapia de ATP son el
Intervalo de acoplamiento;la Longitud.del-ciclo de la rafaga, el Numero de rafagas y el Nimero
de impulsos de cada réfaga-en la pagina 3-9).

Se puede personalizariun esquema de ATP con los siguientes parametros:

¢+ N° derafagas 'suministradas

* (Numero.de impulsos en cada rafaga
* Intervalo acople

+ Ciclo de'la rafaga

» Intervalo.de estimulacion.minimo

Estos parametros se pueden programar para-producir los siguientes esquemas de terapia de

ATPR:

* _ Réafaga
. “Rampa
» _Scan

«* Rampa/Scan

La Amplitud ATP.y el Ancho impulso son'comunes para todos los esquemas. Se pueden
programar, de manera-independiente de los parametros deda estimulacion normal. La Amplitud
ATP y el Ancho impulso.comparten el mismo valor programable que los parametros de
estimulacion-post-terapia.

Intervalo de Intervalo de
acoplamiento acoplamiento
—_—— ——

Longitud del ciclo de la rafaga Longitud del ciclo de |a rafaga

/4

Redeteccion

Impulso de ATP

I I
! Rafaga 1 Réfaga 2 !
I |
I 1

Esquema de ATP

Figura 3—11. Los parametros basicos de la terapia de ATP son el Intervalo de’acoplamiento, la Longitud del ciclo de la rafaga, el
Numero de rafagas y el Numero de impulsos de cada rafaga
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Parametros de rafaga

Una rafaga es una serie de impulsos de estimulacion especificos bien determinados y que
suministra el generador de impulsos durante la terapia de ATP. Mediante la programacion de los
parametros de Rafaga, puede optimizar la terapia de ATP para el paciente.

Todos los esquemas de ATP tienen varios parametros en comun. Ademas de programar el tipo
de esquema (Off, Rafaga, Rampa, Scan, Rampa/Scan) se pueden programar los siguientes
parametros de Rafaga (Figura 3—12 Interaccion entre Nimero maximo de impulsos y Numero de
rafagas en la pagina 3-10):

» El parametro N° de rafagas determina el numero de rafagas que se utilizan en un esquema
de ATP y se'puede programar independientemente para cada esquema de ATP. Si se
programa. el parametroen Off, se desactiva el esquema de ATP.

* El parametro del-niimerocinicial de-impulsos determina el nimero de impulsos suministrados
en la primera rafaga de'un esquema:

» (El parametro Incremento de impulsos determina el nimero,de impulsos por rafaga que se
deben-aumentar encada rafaga sucesiva del esquema.

* ' “El parametro/'Numero Maximo-de impulsos determina el nUmero maximo de impulsos que se
utilizan en una rafaga de ATP y-se puede-programar independientemente para cada
esquema deATP. Después de alcanzarse el.-numero maximo de impulsos en una rafaga,
cada rafaga adicional del resto del. esquema‘contiene el Numero Maximo de impulsos
programados. El-parametro esta'disponible Unicamente si el Incremento de impulsos es
superior a cero.

Redeteccion Redeteccion Redeteccion
' i W ¢ W

L e |

Intervalo de
acoplamiento.

I

|

Deteccion
satisfecha

Réafaga 1; Réafaga 2; Rafaga3; Rafaga 4;
Numero inicial Numero de impulsos Nidmero de impulsos (NUmere programado);
de impulsos en 3 incrementado en 1 incrementadoen 1; impulsos que quedan
. i alcanzado el Numero, en Numero Maximo
Namero de rafagas = 4 Maximo de Impulsos de Impulsos(5)

Numero Inicial de Impulsos = 3
Incremento de Impulsos = 1
Numero Maximo de Impulsos = 5

Figura 3—12. Interaccion entre Nimero maximo de impulsos'y Numero de rafagas

Intervalo de acoplamiento y decremento del.intervalo de acoplamiento

El Intervalo acople controla la temporizacién-del primer impulso en-una rafaga. Define el tiempo
entre el ultimo suceso detectado que cumple los‘criterios‘de deteccion y el suministro del primer
impulso en una rafaga.

El parametro Intervalo acople se programa independientemente del parametro Ciclo de la
rafaga. Esto permite utilizar esquemas de rampa y scan .agresivos'sin comprometer la captura
del primer impulso de estimulacién en una rafaga. El Intervalo-acople se puede programar como
uno de los siguientes:

* Adaptativo, con la temporizacién especificada como porcentaje de una frecuencia cardiaca
media obtenida
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* Un intervalo fijo, con la temporizacion especificada en tiempo absoluto (ms)
independientemente de la frecuencia media calculada

Cuando se programa como adaptativo, el Intervalo acople se ajusta al ritmo del paciente en
funcién de una media de 4 ciclos (Figura 3—13 Intervalo de acoplamiento adaptativo,
Decremento del intervalo de acoplamiento y Decremento scan programados a 0 en la pagina 3-
11). EI Decremento intervalo acoplamiento se puede programar de modo que el Intervalo acople
disminuya de una Unica rafaga hasta la siguiente dentro de un esquema de rafagas mdltiples
(Figura 3—14 Decremento del intervalo de acoplamiento en la pagina 3-11).

NOTA: No se puede programar una rafaga de ATP que dure mas de 15 segundos. La longitud
de una rafaga-adaptativa se calcula en funcién del intervalo de la zona ventricular en que esté
programado el esquema.de ATP, lo que significa que se basa en la temporizacién del peor de los

€asos:
Intervalo de Intervalo de
Acoplamiento'=382 ms Acoplamiento = 364 ms
Media de 4 ciclos =420'ms Media de 4 ciclos = 400 ms

Intervalo de Acoplamiento (I.A.) =91 %
Elprimer LA, es 420 x.91% = 382 ms
El segundo |.A. es 400 x.91 % = 364 ms

La'media de 4 ciclos se caleula con los cuatro ciclos ‘anteriores a-cada suministro de terapia antitaquicardia,
s6lo cuando’no se ha programado.ningun Decremento (Intervalo de Acoplamiento o Scan).

Figura 3-13. Intervalo de acoplamiento adaptativo, Decremento del intervalo de acoplamiento y Decremento scan programados
a0

Intervalo de Acoplamiento =91 %

Decremento |.A. = 10-ms Intervalo de Intervalo de
Acoplamiento Decremento del Intervalo Acoplamiento
=382ms <——— de Acoplamiento ——> =372ms

Media de 4 ciclos' =420 ms (no_se recalcula la media.de 4 ciclos)

/"

Deteccion satisfecha / |

Redeteccion
| satisfecha |
Ultima onda R

Ultima onda R
detectada que | | detectada que
satisface la deteccion satisface'la.redeteccion

Impulsos de estimulacion Impulsos de estimulacion

Figura 3—14. Decremento del intervalo de acoplamiento

Se debe tener en cuenta la siguiente informacion ala’hora.de programar el Intervalo acople y el
Decremento intervalo acoplamiento:

» Cuando se programa el Decremento intervalo acoplamiento en‘On, el esquema de ATP
programado recibe se denomina Scan

» Cuando el Intervalo acople se programa como adaptativo, el Intervalo acople no se
readaptara después de la redeteccion si los siguientes parametros estan programados en On
(superior a cero):



3-12 TERAPIA PARA TAQUIARRITMIAS
TERAPIAS Y PARAMETROS DE ESTIMULACION ANTITAQUICARDIA

— Decremento intervalo acoplamiento: el valor del decremento determina la temporizacién
del primer impulso en rafagas posteriores

— Decremento scan: el valor del decremento determina la temporizacién del segundo
impulso en rafagas posteriores

Longitud del ciclo de la rafaga (LCR)

El Ciclo de la rafaga controla el intervalo entre los impulsos de estimulacion que se producen
tras el Intervalo acople.

La temporizacién se-controla de la;misma manera que el Intervalo acople: frecuencia adaptativa
a taquicardia detectada o tiempo fijo especificado en ms.

NOTA: - Una LCR adaptativa se ve afectada de la misma manera que un Intervalo acople
adaptativo; la‘longitud ‘media del ciclo'no sewuelve a calcular para las rafagas posteriores si
Decremento’scan o-Decremento.intervalo_acoplamiento estan programados en On.

Los.siguientes parametros.se pueden programar para disminuir la longitud del ciclo de la rafaga
durante Uun'esquema de ATP:

. El Decremento rampa controla la temporizacion de los impulsos dentro de una rafaga
determinada

 ~ El Decremento scan.controla’la temporizacion de los impulsos entre rafagas
Intervalo minimo
El.Intervalo-minimo limita‘el Intervalo acople y la LCR en Rafaga, Rampa y Scan.

Si el Intervalo acople alcanza el limite, los Intervalos de acoplamiento posteriores permaneceran
en el valor minimo. Del mismo.:modo;silla LCRalcanza el limite, las\LCR posteriores
permaneceran al valor minimo. El.Intervalo acople y1as LCR pueden alcanzar el limite de forma
independiente.

Esquema de rafaga

Un esquema de Rafaga es-una secuencia.de impulsos-de-estimulacién a intervalos especificos
perfectamente determinados,.cuya finalidad es interrumpir un-circuito de reentrada y se suele
suministrar a una frecuencia mas.rapida que-la taquicardia del paciente.

Un esquema de ATP se define como-una Rafaga (segln se indicaenla pantalla del'PRM)
cuando la temporizacién detodos los intervalos-de estimulacidndentro‘de unarafaga es la
misma. La primera LCR de cada Rafaga queda determinada por la'LCR programada: Cuando el
numero de impulsos programados en una Rafaga es superior auno, la LCR se puede utilizar.
para controlar la temporizacion entre\estos impulsos de estimulacion (Figura-3—15 Esquema. de
Rafaga de frecuencia adaptativa en‘la pagina 3-13).
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Intervalo de Intervalo de
Acoplamiento Acoplamiento

450 LCRde LCRde LCRde LCRde
300ms 300ms 300ms 300 ms

LCRde LCRde LCRde LCRde
315ms 315ms 315ms 315ms

Media de 4 ciclos = 420 ms Media de 4 ciclos = 400 ms

LCR=75% Rafaga Réfaga
420 ms x 0,75 =315 ms
400 ms x 0,75 =300 ms

La primera LCR de cada rafaga se calcula multiplicando la media de 4 ciclos antes del suministro
del primer impulso de estimulacién.de la rafaga por el porcentaje de LCR.

Figura 3—15. Esquema de Rafaga de frecuencia adaptativa

Esquema de rampa

Un'esquema de Rampa-se define como una rafaga en la que se acorta (disminuye) cada
intervalo de estimulo a estimulo dentro de la rafaga.

Para programar,un esquema de-Rampa-(en ms), se debe programar Decremento rampa para
especificar cuanto debe acortarse'el intervalo de estimulo a estimulo, y se debe programar el
Decremento scan.y el Decremento intervalo acoplamiento en 0 ms cada uno. A medida que se
suministra cada impulso estimulado adicional en una rafaga, el Decremento rampa programado
acorta su-intervalo hasta que suceda alguna de-as siguientes situaciones:

* .. Se suministra.el Ultimo impulso de estimulacién de la rafaga

+ . Se alcanza el Intervalo.minimo

Si fueran necesarias rafagas adicionales, se aplicara el Decremento rampa programado en
funcién de la LCR calculada de esa rafaga posterior (Figura 3—16 Esquema de rampa

adaptativa, Decremento del intervalo de acoplamientoy Decremento scan programados a 0 en
la pagina 3-13).

Longitud del Ciclo de la Rafaga = 75 %

Decremento Rampa (interv. R-R dentro de la rafaga) = 10 ms,
Decremento Scan (interv. R-R entre rafagas)=0:ms
Decremento .LA. =0 ms

Intervalo Minimo = 265 ms

Alcanzado intervalo minimo;
el intervalo siguiente no disminuye:

" 265
| ms
'
'

/.

Readaptacion
75 %
Media de 4 ciclos

=380 ms

Rampa Rampa

V4

Media de 4 ciclos
=400 ms
Redeteccion

Figura 3-16. Esquema de rampa adaptativa, Decremento del intervalo de acoplamiento y Decremento scan programados a 0

Esquema de scan

Un esquema de Scan se define como una rafaga en'la que la LCR de cada rafaga de un
esquema se acorta (disminuye) sistematicamente entre rafagas sucesivas.
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Se puede programar un esquema de Scan si se programa el Decremento scan para especificar
el decremento de la LCR en un valor superior a 0 ms, mientras que el Decremento rampa se
programa en 0 ms. La LCR de rafagas posteriores queda determinada al restar el Decremento
scan de la LCR de la rafaga previa (Figura 3—17 Esquema Scan, LCR no adaptativa y
Decremento scan activados en la pagina 3-14).

Se determina la LCR inicial y se aplica Se determina la LCR de la rafaga anterior y se aplica
el Decremento Scan en la rafaga siguiente el Decremento Scan de nuevo en la rafaga siguiente
EREEEEE R EEEEE T | EEEE TR | e T TS X e L ahREEEE LR | LR —----
' '
A A :
: A \
+300 . 300 . 300 . 300 . ©290 . 290 .290 .290 . .280 .280 .280 .280 .
'ms ims .ms .ms . 'ms 1 ms. ,me ims 'ms  ims ims ims
' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' '
' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' '
/7 V/4 l /\-
Redeteccién Redeteccion
Scan Scan Scan

Longitud.del Ciclo de la Rafaga =300 ms
Decremento Scan =10 ms

Decremento Rampa = 0 ms,

Decremento Intervalo de‘Acoplamiento’= 0 ms

Figura3-17. ([EsquemaScan, LCR no adaptativa y Decremento scan-activados
Esquema de rampalscan
Un esquema de Rampa/Scan es_una secuencia de rafagas. Cada esquema contiene un

Decremento rampa y un-Decremento scan (Figura 3—18 Esquema de Rampa/Scan, interaccién
entre los parametrosde ATP en la.pagina 3-14).

Alcanzado

i

'

. el intervalo
' minimo

'

7 i

{250 | 24074230 i220i220 i
“ms ims “ms ims ims

I.A. 300 ms

.A. 300 ms*

(!

#3270 )i 260-i\250 | 240 ;

R o W,

Media Redeteccion Redeteccion
de 4 ciclos
=370 ms | | |
Rafaga en Rampa Réafaga en Rampa/Scan Rafaga en Rampa/Scan
Numero de Impulsos Alcanzado el'Nimero Maximo
incrementado en 1 de Impulsos (6) y.€l Numero
PARAMETRO VALOR Maximo de Rafagas (3)
Numero de rafagas 3
Impulsos por rafaga:
Iniciales 4 * Cuando un Decremento Scan esta activado (On), el Intervalo de Acoplamientoy la LCR
Incremento 1 no se readaptaran después de una redeteccion si estan programados como un porcentaje.
Méximos 6
Intervalo de acoplamiento 81 %
Decremento Oms
Longitud del ciclo de lar rifaga 78 %
Decremento rampa 10 ms
Decremento scan 20 ms
Intervalo minimo 220 ms

Figura 3-18. Esquema de Rampa/Scan, interaccion entre los parametros de ATP

Para programar un esquema de Rampa/Scan, tanto el Decremento scan como el Decremento
rampa se programan en valores superiores a 0 ms.
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Anchura del impulso de ATP y Amplitud de ATP

La Anchura del impulso de ATP es la duracion de un impulso de estimulacion. La Amplitud ATP
es el voltaje del flanco de subida de un impulso de estimulacion.

Los parametros de Anchura del impulso de ATP y de Amplitud ATP comparten el mismo valor
que el Ancho impulso y la Amplitud de estimulacion post-terapia. Si el valor programable se
cambia por un Unico parametro, dicho valor se vera reflejado en el resto de parametros.

La Anchura del impulso de ATP y la Amplitud ATP programadas se comparten para todos los
esquemas de ATP independientemente de la zona y posicidén en una prescripcion. La Amplitud
ATP y el Ancho impulso comparten el mismo valor programable que los parametros de
estimulacion post-terapia.

Tiempo limite de ATP ventricular

El Tiempo limite ATP ventricular fuerza al generador de impulsos a omitir cualquier resto de
terapia‘de ATP-en una.zona ventricular para iniciar el suministro de la terapia de descarga
ventricular programada en la misma zona. Este parametro unicamente es efectivo para el
suministro-de terapia ventricular.

ElTiempo limite ATP puede usarse en laizona TV o TV-1 siempre que la terapia de ATP esté
programada en-On. Los valores del.temporizador son independientes, aunque el Tiempo limite
de ATP en:TV-1 debe ser igual o superior-al Tiempo limite de ATP en TV.

Eltemporizador se inicia cuando se'suministra la primera rafaga y continda hasta que se da una
delas siguientes situaciones:

*  Se agota el tiempo del temporizador (Figura.3—19 Finalizacion del Tiempo limite de ATP en la
pagina 3-15)

* - “Se suministra una descarga ventricular
+ Termina el episodio-ventricular

El tiempo limite se’examina después de cada secuencia de redeteccion para determinar si se
pueden seguir suministrando rafagas de ATP. Si se ha alcanzado.o-sobrepasado el tiempo limite,
no se iniciara mas terapia de ATP durante ese episodio ventricular. El tiempo. limite no cortara
una rafaga en.curso

Redeteccion Redeteccion
Jl/_H/_/IF y Y W p

Ventana de deteccion satisfecha. Finaliza la Duracion.

Inicio de episodio.
Inicio de Duracién.

Inicio de analisis de estabilidad.

/ :

Finaliza la-Duracién de redeteccion.

Se inicia la terapia de ATP. > h
Se inicia terapia de descargas.

Empieza el Tiempo limite de ATP:

| / Finaliza'el Tiempo.limite de ATP
30s

Figura 3—19. Finalizacion del Tiempo limite de ATP

NOTA: Una vez que se haya suministrado una descarga ventricular durante un episodio
ventricular, no volvera a iniciarse ATP, independientemente del tiempo que quede en el
temporizador del Tiempo limite ATP.
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El temporizador por si solo no solicita la terapia; los criterios de frecuencia y duracién y los
criterios adicionales de deteccion deben seguir satisfaciéndose para que se suministre una
terapia de descarga.

Si se han programado tres zonas, puede programar los parametros del Tiempo limite ATP en
cada una de las dos zonas ventriculares inferiores (Figura 3—20 Tiempos limite de ATP,
configuracién de 3 zonas en la pagina 3-16).

Zona FV Terapia_programada para las zonas
______________________ mas bajas:
TV-1 Tiempo limite de ATP =40 s
Redeteccion y TV Tiempo limite de ATP =30 s

rafagas de ATP ATP 1 ATP programada en las zonas TV-1y TV.

Réafaga 1 Réafaga 5

Zona TV

Redeteccion

Zona TV-1

1
1
1
1
1
1
h

Tiempo imite de ATP ,

Q. N QO O Qe _ _
1
- —I Carga
|

V4
Ventana de | |
Detecciénde TV Os 10s 20s 30s 40s
satisfecha. N ) El Tiempo limite de'ATP | Finaliza
Deteccién de TV satisfecha. p \ " .
Empieza la Duracion.  1grania iniciada finalizado en zona TV. e/ Tiempo ~Deteccion de TV-1 satisfecha.
Inicio de episodio. " - limite Se inicia terapia de descargas.

Empieza el*Tiempo limite de ATP. de TV-1.

El ritmo.cambia a la zona TV-1

Figura3-20. Tiempos limite de ATP, configuracion de 3 zonas

QUICK CONVERT ATP

La funcién de frecuencia programable-QUICK CONVERT ATP esta disponible en los-dispositivos
AUTOGEN y DYNAGEN: La funcion de frecuencia no programable QUICK CONVERT ATP esta
disponible en los dispositivos INOGEN, INCEPTA, ENERGEN y COGNIS.

Antes de avanzar-a la terapia de descarga, QUICK CONVERT ATP proporciona una opcion
adicional para-tratar.una TVmonomérfica rapida que se detecte enda zona FV.

Cuando QUICK CONVERT ATP esta‘programado en On, eligenerador de impulsos suministra
una Unica rafaga de ATP-que consiste en 8 impulsos de-estimulacion con-un Intervalo-acople del
88 % y una LCR del 88%.

QUICK CONVERT ATP se utiliza-Unicamente como el primer intento-de terapia en unepisodio.
En el caso de que QUICK CONVERT'ATP no sea satisfactorio a la hora de'convertir el ritmo'y se
necesite terapia de descarga, elalgoritmo de la funcién-minimiza cualquier retardo para-empezar
la carga mediante la reconfirmacion;.con el fin'de evaluar si la terapia-de ATP ha tratado la
arritmia con éxito:

» Si2de cada 3 intervalos posteriores al'suministro de QUICK.CONVERT ATP'son mas
rapidos que el umbral de frecuencia mas bajo, se considera que elintento.no ha tenido éxito
y se inicia la carga para una descarga no obligada.

» Si2de cada 3 intervalos son lentos, se desvia la terapia de descarga y el generador de
impulsos inicia la redeteccion. Si se satisface la redeteccion que se produce tras a una
descarga desviada, la siguiente descarga sera obligada:

NOTA: QUICK CONVERT ATP no se aplica a ningtn ritmo por encima de una frecuencia
maxima programada (250 o 300 min’"). Para modelos con frecuencia no programable QUICK
CONVERT ATP, la opcién programable de On es equivalente a una frecuencia de 250 min‘'.
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NOTA: QUICK CONVERT ATP se suministra de modo BiV. La Estimulacion VI se suministrara
en sincronia con la Estimulacion VD independientemente de la Compensacion VI.

PARAMETROS Y TERAPIA DE DESCARGA VENTRICULAR

El generador de impulsos suministra descargas sincronizadas con un suceso detectado. Se
pueden programar el vector de descarga, el nivel de energia y la polaridad de las descargas.

Vector de descarga ventricular

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El Vector de descargaventricular indica el vector de suministro de energia para la terapia de
descarga ventricular.

Estan disponibles las siguientes configuraciones programables:

+ Coil VDa Coil AD'y Can:este vector se conoce también como el vector V-TRIAD. Utiliza el
encapsulado metalico del generador de impulsos como un electrodo activo (“carcasa activa”)
combinado con un cable de desfibrilacion de dos,electrodos. La energia se envia por medio
de una doblewvia de corriente'desde el electrodo de descarga distal hasta el electrodo
proximal y-hasta la carcasa del generador.de impulsos.

+ Coil'VD a Can: este vector utiliza el.encapsulado metalico del generador de impulsos como
electrodo activo (“carcasa activa’). La energia-se-envia desde el electrodo de descarga distal
hasta‘la carcasa del.generador de impulsos: Esta configuracion se debe seleccionar cuando
se utilice.un electrodo de una unica bobina.

«~ Coil'VD a Coil AD: este vector quitala carcasa del'generador de impulsos como un electrodo
activo; también se denomina vector de ‘carcasapasiva”. La energia se envia desde el
electrodo de descarga distal hasta el electrodo proximal. Este vector no debe utilizarse nunca
con un cable de'una Unica bobina; ya que no se suministrara ninguna descarga.

Energia de descarga ventricular

Esta funcion esta disponible en los dispositivoss AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAy-COGNIS.

La energia de descarga ventricular-determina la agresividad de la‘terapia de descarga que
suministra el generador de impulsos.

La salida de la descarga permanece constante durante.el'tiempo de vida.itil del' generador de
impulsos, independientemente de los cambios de impedancia del cable o el voltaje de la bateria.
Se consigue una salida constante modificando el ancho de‘impulso para que se.ajuste alos
cambios en la impedancia del cable.

Las dos primeras descargas de cada zona ventricular se,pueden programar para optimizar el

tiempo de carga, la longevidad y los\margenes de seguridad. Las energias de las descarga
restantes en cada zona no se pueden programar.con el valor de maxima energia.

Tiempo de carga

El Tiempo de carga es el tiempo que el generador-de-impulsos necesita para cargar y poder
suministrar la energia de descarga programada.

El Tiempo de carga depende de lo siguientes factores:

» Nivel de energia de salida programado
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» Estado de la bateria
» Estado de los condensadores de almacenamiento de energia

Los tiempos de carga aumentan al programarse el generador de impulsos en niveles de salida
de energia mas altos y a medida que se agota la bateria (Tabla 3—1 Tiempo de carga normal
necesario a 37 °C al inicio de vida util en la pagina 3-18). Si un tiempo de carga es superior a 15
segundos, el generador de impulsos programa una reforma automatica de los condensadores
para una hora después. Si el tiempo de carga durante la reforma también supera los 15
segundos, el estado de la bateria cambia a Explante.

Podria producirse una deformacion de los condensadores durante periodos de inactividad que
podria provocar un tiempo de carga ligeramente mas largo. Para reducir el impacto de la
deformacion de los condensadores sobre el tiempo de carga, los condensadores se reforman
automaticamente.

Tabla 3-1. Tiempo de carga normal necesario a 37 °C al inicio de vida util

Energia almacenada | ‘Energia suministrada Tiempo de carga (segundos)®
2 Q)P
11,0 10,0 1,9
17,0 15,0 3,0 (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN)
3,0 (INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA)
2,9 (COGNIS)
26,0 22,0 4,8 (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN)
4.8 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
4,7 (COGNIS)
41,0d 35,0 8;1-(AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN)
8,8 (INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA)
8,4 (COGNIS)

Los valores indican el nivel' de energia almacenada en los condensadores y corresponden al-valor programado de los parametros de energia de descarga.
La energia suministrada indica el nivel de.energia de descarga suministrada.por los electrodos de descarga.

Los tiempos de carga indicados son en el comienzo de la vida-de después de la reforma de los condensadores.

HE.

apoop

Tabla 3-2. Tiempo de cargaa la energia maxima habitual durante la.vida'de los generadores de impulsos AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN y ORIGEN

Carga restante (Ah)? Intervalo de tiempo de carga a la energia maxima (segundos)
21y10 8:a10
1,0y0/4 9a12
04a0,2 10'a 14

a. En el momento del explante, la carga restante suele ser de'0,18‘Ah-y la capacidad residual-es de 0,15'Ah. Estos datos pueden variar dependiendo de la
cantidad de terapias suministradas a lo largo de la vida'del generador de impulsos. La capacidad residual se utiliza para posibilitar. el funcionamiento del
dispositivo entre los indicadores Explante y Capacidad de‘la bateria.agotada.

Tabla 3-3. Tiempo de carga a la energia maxima habitual durante la vida de los generadores de impulsos INCEPTA, ENERGEN'y
PUNCTUA

Carga restante (Ah) 2 Intervalo.de tiempo de carga a la energia maxima (segundos)
21y10 8a10
1,0y04 10a12
04y03 11a13

a. En el momento del explante, la carga restante suele ser de 0,22 Ah y la capacidad residual-es de 0,17 Ah. Estos datos pueden variar dependiendo de la
cantidad de terapias suministradas a lo largo de la vida del generador de impulsos. La capacidad residual se utiliza para posibilitar el funcionamiento del
dispositivo entre los indicadores Explante y Capacidad de la bateria agotada.
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Tabla 3-4. Tiempo de carga a la energia maxima habitual durante la vida de generadores de impulsos COGNIS

Carga restante (Ah) @ Intervalo de tiempo de carga a la energia maxima (segundos)
2,1y 1,0 7a10
1,0y04 8a12
04y0,3 10a14

a. En el momento del explante, la carga restante suele ser de 0,22 Ah y la capacidad residual es de 0,16 Ah. Estos datos pueden variar dependiendo de la
cantidad de terapias suministradas a lo largo de’la-vida del generador de impulsos. La capacidad residual se utiliza para posibilitar el funcionamiento del
dispositivo entre los indicadores Explante y-Capacidad de la bateria agotada.

NOTA: Logs’intervalos de tiempo de carga a la energia maxima se basan en principios
eléctricos-teodricos y solamente se verifican a través de los bancos de pruebas.

Polaridad de laforma'de onda

Bifasica

Al

Al

V3

Esta‘funcion esta disponible en losdispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

Lapolaridad de la‘forma de onda refleja la relacion entre'los voltajes de los flancos de subida en
los electrodos de salida de desfibrilacion. Todas las descargas se suministraran utilizando una
forma de onda bifasica (Figura 3—21 Forma de onda bifasica en la pagina 3-19).

» Para dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN y ORIGEN, el pico de voltaje de
descarga (V1) esde 728 Va41 J,531Va21Jy51VaO0,1J.

+ Para dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS, el pico de voltaje de
descarga (V1) es de 750 V'a41.J,535Va21J,y37Va0,1J.

La seleccion dela polaridad de descarga se aplica a todas las descargas suministradas por el
dispositivo..Si las descargas anteriores en.una zona no tienen éxito, la ultima descarga de esa
zona se suministrara automaticamente a'una polaridad invertida respecto a la descarga anterior
(inicial o'invertida) (Figura 3=22 Polaridad del.suministro de la descarga en‘la pagina 3-20).

PRECAUCION:- En el ,caso de'los cables IS<1/DF-1;no cambie nuncala polaridad de la forma
de‘onda de la descarga intercambiando fisicamente el anodo y catodo del cable en el bloque
conector del generador. de impulsos; utilice la funciéon programable Polaridad. Si se cambia
fisicamente la polaridad, es posible que se produzcan dafos'en el dispositivo o que la arritmia no
se convierta tras-la‘intervencion.

V2

Al2

V4

Al = Anchura del impulso

Al2 = Al1 x 0,66

V2=V3

Figura 3-21. Forma de onda bifasica



3-20 TERAPIA PARA TAQUIARRITMIAS
PARAMETROS Y TERAPIA DE DESCARGA VENTRICULAR

Polaridad inicial Polaridad invertida

Figura 3—22. Polaridad del suministro de la descarga

Descarga obligada/Reconfirmacion de la arritmia ventricular

Esta funcion esta disponible-en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

Descarga obligada/Reconfirmation.refers to the monitoring performed by the pulse generator
before deliveryof.a ventricular shock.

Si el paciente es propenso a arritmias no sostenidas, la reconfirmacion es aconsejable para
evitar.que se-suministren descargas-innecesarias al paciente.

El dispositivo monitoriza taquiarritmias durante e inmediatamente después de la carga de los
condensadores. Durante este periodo, comprueba si la taquiarritmia se convierte
espontaneamentey determina-si debe suministrarse terapia de descarga ventricular; no afecta a
la seleccionde la terapia.

Se puede programar la terapia-de descarga ventricular como,obligada o como no obligada. Si la
funcién de:Descarga obligada estd programada en-On, tanto si se sostiene la arritmia como si
no, se-suministrara la:descarga en sincronia.con la primera onda R detectada con posterioridad
al retardo.de’500.ms después de cargar los condensadores (Figura:3—-23-La Descarga obligada
esta programada’a On,la reconfirmaciéon a Off en la pagina 3-20). El retardo de 500 ms permite
un tiempo minimo para que seemita; si se desea,.una orden de desviacion desde el PRM. Si no
se detecta ninguna-ondaRen los 2 segundos posterioresa la finalizacion de la.carga, la
descarga ventricular.se suministrara asincronicamente al final'del intervalo de 2 segundos.

La descarga es obligada:
Sincronizacion con la.onda R y suministro de descarga.

Duracion completa. Ventana Numero de.intervalos
Inicio de carga. de desviacion

500 ms

135 ms
| R

Periodo (R Répido)

refractario Descarga I 1

Se inicia la redeteccion. Ventana de deteccion satisfecha.

Carga

Se inicia la.Duracion post-descarga;

Figura 3—23. La Descarga obligada esta programada a On, la reconfirmacién aOff

NOTA: Tenga en cuenta que hay un periodo refractarioforzado de 135 ms después de que
finalice la carga; los sucesos que se produzcan durante los primeros 135 ms del retardo de 500
ms se ignoraran.
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Si la funcién Descarga obligada esta programada en Off, la Reconfirmacion consiste en los
pasos siguientes:

1. Mientras se cargan los condensadores, el generador de impulsos contintia detectando la
arritmia. Se evaluan los latidos detectados y estimulados. Si se cuentan 5 latidos lentos
(estimulados o detectados) en una ventana de deteccion de 10 latidos (o 4 latidos lentos
consecutivos después de un intento no satisfactorio con QUICK CONVERT ATP), el
generador de impulsos detiene la carga y considera la situacién como un Desvio por
reconfirmacion.

2. Sino se detectan 5 de 10 latidos como lentos (o menos de 4 latidos lentos consecutivos
después.de un intento no satisfactorio con QUICK CONVERT ATP) y la carga se completa,
la reconfirmacion post-descarga se aplica después de la finalizacion de la carga. Después
del periodo refractario post-descarga y el primer suceso detectado, el generador de
impulsos mide.un maximo de 3 intervalos después de la carga y los compara con el umbral
de frecuencia masbajo.

» .“8i 2 delos 3 intervalos.posteriores a la carga son mas rapidos que el umbral de
frecuencia mas bajo; se suministrara la descarga sincronicamente con el segundo
suceso rapido.

+ Si2delos'3intervalos posteriores.a la carga son mas lentos que el umbral de frecuencia
mas bajo, no se suministrara.la,descarga. Si no se detecta ningun latido, la estimulacién
comenzara en el LIF programado-después del periodo de 2 segundos sin deteccion. Si
no se suministra una descarga ose suministran impulsos de estimulacion, esto también
se considera.un Desvio portreconfirmacion.

Si hace falta una descarga después.de la redeteccion, el tiempo de carga-para la descarga
puede ser-corto.

El-algoritmo-de reconfirmacion no permite que se-produzcan dos-ciclos de Desvio por
reconfirmacion seguidos: Si se-detecta la-arritmia después de.un'Desvio porreconfirmacion, se
suministra la_siguiente descarga en-el episodio como'si la Descarga obligada estuviera
programada en On. Una-vez que se ha.suministrado una descarga, puede aplicarse de nuevo el
algoritmo de reconfirmacion_ (Figura 3—24 La Descarga obligada esta. programada a Off, la
reconfirmacién a On-en la-pagina 3-21).

Los intervalos se'miden y:comparan con el Umbral-de-frecuencia mas bajo.
Los intervalos se miden Si 2 de:3 son lentos no'se’suministraré la descarga: Si 2 de3.son rapidos
durante la carga. se suministrara la descarga.
|

500 ms | ) \ X w\/
Carga }T'—l La Reconfirmacién determina que la arritmia
ms ya no esté presente. No se suministra descarga.

| | Si no se detectan latidos se iniciara estimulacion.
Duracién completa. Periodo Ventana
Inicio de carga. refractario de desviacion

Figura 3-24. La Descarga obligada esta programada a Off, la reconfirmacién.a On
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TERAPIAS DE ESTIMULACION

CAPIiTULO 4
Este capitulo trata los siguientes temas:
» ‘“Terapias de estimulacién” en la pagina 4-2
* “Recomendaciones para programar el dispositivo” en la pagina 4-3
*  “Mantenimiento de TRC” en la pagina 4-5
+  “Parametros basicos” en la pagina 4-6
« ) “Estimulacién post-terapia” en la pagina 4-31
« . “Estimulacién-antibradicardia temporal” en la pagina 4-32
» _“Estimulacion de frecuencia adaptativa y tendencia del sensor” en la pagina 4-33
+ “Respuesta taqui auricular” en la pagina 4-50
» “Criterios-de frecuencia” enla pagina 4-57
«* “Configuracién del.cable”en la pagina 4-62
«."“Retardo AV*.en la:pagina 4-67
+.““Periodo refractario”.en la pagina 4-72
+ \“Respuesta alruido” en la pagina 4-82

+ “Interacciones.con la detecciontaqui ventricular” en-la-pagina 4-84
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Los TRC-D proporcionan estimulacion antibradicardia normal y post-terapia auricular y
biventricular, incluidos modos de frecuencia adaptativa.

ADVERTENCIA: Durante el Modo de proteccién IRM, se suspende la terapia antibradicardia y
la terapia de resincronizacion cardiaca. Antes de someter al paciente a una exploracion por IRM,
se debe programar un sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady en el Modo de
proteccion IRM mediante el PRM. EI Modo de proteccion IRM desactiva la estimulacion
antibradicardia y de TRC:.El paciente no recibira la estimulacion hasta que el generador de
impulsos se programa.de nuevo en su funcionamiento normal. Solo se debe examinar al
paciente si se considera que es capaz, desde un punto de vista clinico, de no tolerar terapia
antibradicardia (incluida la dependencia de la estimulacion o la necesidad de sobreestimulacion)
ni la TRC durante el periodo en el.que el generador de impulsos estara en el Modo de proteccion
IRM.

Lafuncion de estimulacidn antibradicardia-es independiente de las funciones de deteccién y
terapia-antitaquicardia-del dispositivo, con la excepcién de la deteccion intervalo a intervalo.

El'generador de.impulsos suministra los siguientes tipos de terapia:
TRC

- Cuando la frecuencia auricular intrinseca del paciente se encuentra por debajo del LSF y el
Retardo AV.programado es inferior,al intervalo AV intracardiaco intrinseco, el dispositivo
suministra impulsos de estimulacion hacia los ventriculos en los parametros programados
para sincronizar las.contracciones ventriculares.

*La programabilidad independiente de-los cables VD-y-VI permite flexibilidad terapéutica para
restaurar la-coordinacion‘mecanica.

NOTA: Paralas.decisiones de TRC y de.terapia.antibradicardia, €l ciclo cardiaco se
determina mediante los sucesos VD estimulados y detectados.o mediante los sucesos VI
estimulados;cuando /a camara de estimulacion esta programada.en SéloVI. Es necesario
implantar.un cable VD, incluso.cuando.se haya programado la estimulacion en solo VI,
porque-todos-los ciclos de temporizacion del dispositivo se basan.en-el VD. Los sucesos VI
detectados inhiben la estimulacion-VI inadecuada.y no modifican el ciclo de temporizacion.

PRECAUCION: . Para garantizar.un alto porcentaje de estimulacion biventricular, el
parametro Retardo AV programado debe’ser-inferior-al intervalo PR intrinseco del paciente.

Estimulacién antibradicardia normal

» Silafrecuencia cardiaca‘intrinseca disminuye por.debajo«de la frecuencia de estimulacién
programada (es decir, el LIF), el dispositivo suministra impulsos de estimulacién con los
parametros programados.

» La estimulacion de frecuencia adaptativa permite que el generador, de impulsos.adapte la
frecuencia de estimulacion a los nivelesde actividad y/o,a las necesidades fisioldgicas

variables del paciente.

Estimulacion post-terapia: se puede aplicar terapia de estimulacién antibradicardia alternativa
durante un periodo programado para garantizar la captura tras el suministro de una descarga.

Opciones adicionales

» Estimulacion antibradicardia temporal: permite al médico estudiar terapias alternativas
mientras se mantienen los parametros normales de estimulacién previamente programados
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en la memoria del generador de impulsos ("Estimulacion antibradicardia temporal” en la
pagina 4-32).

» ESTIM. STAT: inicia la estimulacion ventricular de urgencia con pardmetros de salida
elevados cuando se ordena mediante el PRM con comunicacion de telemetria ("ESTIM.
STAT" en la pagina 1-19).

RECOMENDACIONES PARA PROGRAMAR EL DISPOSITIVO

Es importante programar los parametros del dispositivo en los parametros adecuados para
garantizar un suministro 6ptimo de TRC. Tenga en cuenta las recomendaciones siguientes junto
con el estado y las necesidades de terapia especificos del paciente.

NOTA: Plantéese también'la posibilidad de utilizar la Programacién basada en indicaciones
(PBI), que-es una herramienta que proporciona recomendaciones de programacion especificas
que se basan-en las indicaciones principales y en las necesidades clinicas del paciente
("Programacion basada en las indicaciones” en la pagina 1-15).

PRECAUCION: Este dispositivo esta pensado para proporcionar terapia de estimulacion
biventricular o ventricular,izquierda. La programacion del dispositivo para que proporcione
estimulacion de tipo Solo VD'no esta indicada para-geltratamiento de la insuficiencia cardiaca. No
se han establecido los efectos clinicos de la estimulacion de tipo Sélo VD en el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca.

Modo de estimulacion: Programe un modo de seguimiento bicameral [VDD(R) o DDD(R)]. Los
modos-de estimulacion de frecuencia-adaptativa estan indicados para pacientes que presenten
insuficiencia cronotrépica‘y que se beneficiarian de frecuencias de estimulacién-mas elevadas
cuando aumenta su actividad fisica ("Modo Bradi" en-la pagina 4-6).

Camara-de estimulacién: Programela-en BiV.(nominal)-a menos que‘el criterio médico indique la
seleccion de una camara de-estimulacién.diferente ("Camara de‘estimulacién ventricular” en la
pagina 4-13).

Activacion,BiV: Programela en On para proporcionar estimulacion biventricular hasta el limite
superior de frecuencia-aplicable.

LIF: Programelo.por debajo de’la frecuencia sinusal a la que se llega en condiciones normales y
proporcione-a‘la vez-una frecuencia-adecuada para-apoyar-la terapia bradicardia ("Limite inferior
de frecuencia' en‘la pagina 4-9)..Si el generador de impulsos.esta programado en el modo VVI
(R) y el paciente tiene conducciéon AV-durante las taquiarritmias auriculares, 1o que provoca la
inhibicién de la estimulacién biventricular. (pérdida de TRC), plantéese programar un LIF elevado
para aumentar el suministro.de-estimulacion: biventricular.

LSF: Programelo con margen suficiente paragarantizar una sincronia AV 1:1.:Se recomienda-un
LSF de 130 min' a menos que el criterio medico indique locontrario ("Limite superior de
frecuencia" en la pagina 4-10):

Salida de estimulacion: Programela, en . general,‘con un:margen\de seguridad de dos veces el
voltaje minimo para cada camara en funciéon-de los umbrales,de captura. Se puede utilizar
PaceSafe para medir los umbrales y ajustarla salida de estimulacion de manera automatica
("PaceSafe" en la pagina 4-16).

Retardo AV estimulado: El parametro Retardo AV estimulado debe individualizarse para cada
paciente con el fin de garantizar el suministro uniforme de TRC. Existen varios métodos que
permiten determinar el parametro Retardo AV estimulado:

* Valoracion de la duracion del QRS intrinseco
* Ecocardiograma
* Monitorizacién de la tension diferencial
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*  Optimizacién SmartDelay, que recomendara los parametros del Retardo AV ("Optimizacion
SmartDelay" en la pagina 4-70)

Como la optimizacion del Retardo AV estimulado puede influir significativamente en la eficacia
de la TRC, plantéese la posibilidad de utilizar métodos que demuestren el impacto
hemodinamico de distintos parametros del Retardo AV estimulado, como son la ecocardiografia
o la monitorizacién de la tensién diferencial.

La estimulacién auricular puedé prolongar el retardo interauricular; por tanto, puede ser
necesario programar distintos parametros para el Retardo AV estimulado con el fin de optimizar
la TRC durante el ritmo-sinusal normal y la estimulacién auricular.

Retardo AV detectado: Retardo AV detectado se utiliza para obtener un Retardo AV mas corto
después desucesos auriculares detectados, mientras que el Retardo AV estimulado mas largo
programado se 'utiliza después de los sucesos auriculares estimulados. Cuando se programa en
el modo DDD(R), se-recomienda realizar pruebas en el paciente para determinar el Retardo AV
detectado ¢ptimo durante la deteccion y-estimulacién auriculares.

Retardo AV dinamico: Retardo AV dinamico se configura automaticamente en funcion de lo
siguiente ("Retardo AV estimulado” en-la pagina 4-67):

+'“Si los Retardos AV estimulados minimo y maximo-saniiguales, el Retardo AV es fijo.

» . Sicel Retardo AV estimulado minimo es.inferior-al maximo, el Retardo AV se configura en
Dindmico.

PRAPV:Programe-el PRAPV en 280 ms. En los pacientes con insuficiencia cardiaca y
conduccion AV intacta; un intervalo AV.intracardiaco.intrinseco largo y un PRAPV programado
largo.pueden provocar la pérdida.de-seguimiento-auricularpor debajo del LSF, lo'que conlleva
una pérdida de estimulacion BiV (TRC). Si se.esta produciendo la pérdida de-seguimiento
auricular por-debajo.del LSF, programe la Preferencia de seguimiento en On‘(nominal) ("Periodo
refractario auricular - PRAPV" en la pagina 4-72).

PRAPV después de CVP: Programe PRAPV después de/.CVP-en 400 ms‘(nominal) para tratar
de reducir’'el nimero de- TMM a frecuencias elevadas: La incidencia de TMM también puede
deberse aotros factores ("PRAPY-después de CVP" en la-pagina4-74).

RTA: Si se utiliza RTA; deben programarse los contadores-de entrada y salida paraiasegurarse
de que el cambio de modo es adecuadoy. se produce en el tiempo previsto ("Cambio de modo
de la RTA" en la pagina 4-50):

Tenga en cuenta que la’'RFV yla’Activacion BiV tienen el potencial de-aumentar el suministro de
TRC durante las taquiarritmias auriculares: La Activacion.BiV debe programarseen On y'la' RFV
debe programarse en On con el‘valor maximo para aumentar €lporcentaje de estimulacion
ventricular y maximizar el suministro-uniforme-de. TRC durante la conduccién de taquiarritmias
auriculares.

Terminacion de TMM: Programela en On-(nominal) para‘finalizarlas TMM a frecuencias
elevadas ("Terminacion de TMM" en la-pagina4-56).

PPVI: Programelo en 400 ms (nominal) para evitar que eldispositivo estimule-en'el periodo VI
vulnerable ("Periodo de proteccion ventricularizquierdo” en‘la pagina 4-76).

Preferencia de seguimiento: Programela en On (nominal) para’permitir el suministro de TRC en
caso de frecuencias auriculares por debajo, pero cerca, del LSF. Utilice esta funcién cuando el
PRAPV y el intervalo AV intracardiaco intrinseco del paciente.sean mas largos que el intervalo
LSF programado ("Preferencia de seguimiento" en la pagina4-57).
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Configuracion del cable VI: Para los dispositivos con un puerto para cable ventricular izquierdo
IS-1 0 LV-1, efectie la programacién segun el nimero de electrodos del cable VI ("Configuracion
del electrodo ventricular izquierdo" en la pagina 4-63).

MANTENIMIENTO DE TRC

Ciertos estados pueden ocasionar la pérdida temporal de la TRC o de la sincronia AV debido a
un funcionamiento de tipo y los pacientes con insuficiencia cardiaca pueden volverse
sintomaticos si la TRC se ve afectada. Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el
dispositivo.

LSF

Las frecuencias auriculares-elevadas con una respuesta ventricular rapida por encima del LSF
pueden.causar:

» (Lainhibicion temporal'de’la TRC si la conduccion AV esta intacta

* Unfuncionamiento de tipo Wenckebach en presencia de un bloqueo AV de segundo o tercer
grado

Elsuministro de TRC y lasincronia AV programada vuelven al restaurarse las frecuencias
sinusales normales.

El LSE debe programarse tan alto como’sea necesario para mantener la TRC a frecuencias
auriculares rapidas. Ademas, tenga‘en cuenta lo siguiente para mantener la TRC:

« ElControlautomatico de la frecuencia se puede-usar para evitar cambios bruscos en la
frecuencia

» - La RFV puede resultar-util para fomentar la. TRC mediante ellincremento del porcentaje de
estimulacién ventricular durante la-conduccion de-arritmias auriculares

+\ “Las TSV pueden requerir tratamiento-médico para conservarila TRC, asi como para proteger
al-paciente de las posibles-alteraciones hemodinamicas asociadas a frecuencias rapidas

» Eltratamiento médico de las'frecuencias auriculares rapidas puede maximizar el tiempo que
permanece el paciente por debajo del LSF yresulta util para-garantizar.un suministro
uniforme de-TRC

NOTA: Siel paciente presenta'una TV lenta, la capacidad de programar valores del LSF mas
elevados se ve limitada por el'umbral de frecuencia-inferior'de la zona de taquiarritmia mas baja.

Para que se suministre TRC a frecuencias que correspondan.a-la frecuencia de TV lenta,
considere tratar la TV lenta.con medios alternativos como. meédicacién antiarritmica o ablacion
con catéter para cerciorarse de que la TRC es uniforme.

RFA

La RFA puede retrasar o inhibir un suceso-auricular estimulado e impedir la estimulacion en el
periodo auricular vulnerable y proporcionar un‘cese inmediato.del seguimiento de frecuencias
auriculares superiores a la frecuencia programable de la RFA. Esto.cambia el Retardo AV'y
puede afectar a la eficacia de la TRC si la frecuencia RFA se programa con un valor inferior a la
frecuencia sinusal del paciente.

Control automatico de la frecuencia

Cuando el CAF ascendente esta programado en On, este afecta a la TRC durante los episodios
en que la frecuencia auricular aumenta por encima del CAF ascendente programado. En los
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pacientes con bloqueo AV, esto sucede porque el CAF ascendente prolonga el Retardo AV a
partir del valor 6ptimo (controla la frecuencia de estimulacién biventricular mientras aumenta la
frecuencia auricular).

Funciones que cambian a VVI o a un funcionamiento de tipo VVI

La RTV/RTA puede producir un funcionamiento de tipo Wenckebach o la pérdida temporal de
TRC. El suministro de TRC con la sincronia AV programada volveran cuando se resuelva el
suceso de TSV/TV/FV y serestaure un ritmo sinusal normal.

Los pacientes programados en VDD(R) con frecuencias sinusales inferiores al LIF, no recibiran
TRC sincronizada con los sucesos auriculares con lo que se perdera la sincronia AV. Plantéese
la posibilidad de‘programar un LIF mas bajo o de activar un modo de estimulacién que
proporcionecestimulacion auricular.con estimulacién ventricular sincronizada [como DDD(R)],
segun losindique-el-cuadro clinico.

ESTIM. STAT suministra TRC enel’'modo VVI con una pérdida de sincronia AV. Los parametros
programados permanentes se-reanudaran cuando se anule la programacion ESTIM. STAT del
generador de impulsos.

PARAMETROS‘BASICOS

Al programar(os parametros del dispositivo,‘el'generador de impulsos suministra TRC con el
objetivo de proporcionar.sincronizaciéon mecanica. Las opciones de programacion que se usan
para TRC incluyen las que seusan en.la terapia de estimulacién antibradicardia.

La estimulacion VI se suministra-usando-un cable VI. monopolar o bipolar. El dispositivo-utiliza
estimulacion.y deteccidn auricularbipolar para coordinar las.-contracciones AV con-la TRC.

La configuraciéon normal incluye lo.siguiente:

*~ Parametros.de estimulacion, que'se programan independientemente de los parametros de
estimulacion post-terapia'y temporal

« Estimulacién-y Deteccion
+ Cables
* Sensores.y Tendencias

Los parametros Post-terapia son’los siguientes:

» Parametros de estimulacion, que se programan independientemente de los parametros de
estimulaciéon normal y temporal

» Descarga post-ventricular
Limites interactivos

Como muchas funciones con parametros.programables interactiian, los.valores programados
tienen que ser compatibles con dichas funciones. Cuando los parametros solicitados por el
usuario son incompatibles con los parametros existentes, la'pantalla del programador muestra
una alerta que describe la incompatibilidad y,.0 bien impide la.seleccién; o alerta-al usuario de
que proceda con precaucion ("Uso de color" en la pagina 1-7).

Modo Bradi

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

Los modos bradicardia proporcionan opciones programables que ayudan a individualizar la
terapia del paciente.
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Este generador de impulsos incluye los modos de estimulacién que se identifican en el apéndice
Opciones Programables.

Modos de TRC

El objetivo de la TRC es suministrar estimulacién continua a los ventriculos. Sélo se puede
suministrar TRC en modos que proporcionen estimulacion ventricular.

El beneficio maximo dela TRC se consigue cuando se suministra estimulacion biventricular. Los
modos de estimulacion auricular y de frecuencia adaptativa pueden ser adecuados para
pacientes que tengan también bradicardia.

ADVERTENCIA: No utilice modos so6lo auriculares en pacientes con insuficiencia cardiaca
porque dichos modos no proporcionan TRC.

NOTA: "La sequridad'y eficacia de la TRC ha sido evaluada en estudios clinicos utilizando el
modo’VDD.-Programe el generador de impulsos en modos de estimulacién distintos al VDD
segun criterio médico.

NOTA: . Laestimulacion auricular puede prolongar la eonduccion interauricular, con lo que se
rompe la sincronia entrelas contracciones auriculares ‘derecha e izquierda. No se ha estudiado
el efecto que tiene la'estimulacion auricular en la-TRC.

DDDy DDDR

Se suministrardn impulsos de estimulacion, en ausencia de ondas P y R detectadas, en la
auricula y elventriculo al LIF:(DDD) o a la frecuencia indicada por el sensor (DDDR), separados
por el Retardo AV: Al detectarse.una onda P, se inhibira la estimulacion auricular y se iniciara el
Retardo AV. Al final.del Retardo AV, se suministrara estimulacion ventricular, salvo que sea
inhibida por la deteccién de unaonda R.

« - “Podrian-estar indicados en pacientes-que padecen insuficiencia cardiaca con bradicardia
sinusal, ya'que el modo DDD(R) puede proporcionar estimulacion biventricular sincronizada
con la auricula-a frecuencias superiores al LIF. y'estimulacion biventricular AV secuencial al
LIF.0.ala frecuencia.indicadapor el'sensor—DDDR

+ Encelicaso de pacientes con bradicardia sinusal o frecuencias auriculares por debajo del LIF,
puede preferirse €l modo DDD frente al-modo VDD con-elfin de preservar la sincronia AV
durante el suministro.de TRC

DDl y DDIR

Se suministraran impulsos de estimulacion; en ausencia de ondas P y R detectadas) en la
auricula y el ventriculo-alLIF (DDJ) o a la frecuencia indicada por el sensor (DDIR), separados
por el Retardo AV. Al detectarse una-onda P;-se inhibira la estimulacién auricular pero no se
iniciara el Retardo AV.

» Pueden no ser adecuados para pacientes con‘insuficiencia cardiaca‘y-actividad sinusal
normal

» Podrian ser adecuados para pacientes-con insuficiencia cardiaca que no tengan un ritmo
sinusal intrinseco subyacente pero que podrian suftir episodios de taquiarritmias auriculares
como el sindrome de bradi-taqui

* En ausencia de actividad sinusal, proporcionan estimulacion biventricular AV secuencial solo
al LIF (DDI) o a la frecuencia indicada por el sensor (DDIR)

» Durante los periodos de actividad auricular intrinseca por encima del LIF y en ausencia de
ondas R detectadas, no se suministra estimulacion biventricular no sincronizada con la
auricula al LIF o a la frecuencia indicada por el sensor
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VDD y VDDR

En ausencia de ondas P y R detectadas, se suministraran impulsos de estimulacion en el
ventriculo al LIF (VDD) o la frecuencia indicada por el sensor (VDDR). Al detectarse una onda P
se iniciara el Retardo AV. Al final del Retardo AV, se suministrara estimulacion ventricular, salvo
que sea inhibida por la deteccion de una onda R. Una onda P detectada o un suceso ventricular
estimulado determinara el momento de la siguiente estimulacion ventricular.

» Elmodo VDD es adecuado para pacientes con insuficiencia cardiaca y actividad sinusal
normal, ya que suministra estimulacion biventricular sincronizada con la auricula pero no
estimulacion auricular

» VDDR puede no ser adecuado para pacientes con insuficiencia cardiaca y actividad sinusal
normal debido a'la mayor posibilidad de perder la sincronia AV

» Sibien VDDR puede proporcionar-estimulacion biventricular sincronizada con la auricula
durantela actividad sinusal normal, la-estimulacion ventricular indicada por el sensor
provocaraa pérdidade la‘sincronia AV si la frecuencia indicada por el sensor supera la
frecuencia sinusal

» Plantéese la posibilidad de-programar un LIF bajo para la terapia antibradicardia, ya que es
probable que'se produzca asincronia AV durante la-estimulacion ventricular en el LIF

'+ Si se esperau.observa estimulacion.frecuente al LIF, plantéese la posibilidad de programar
un modo DDD(R) para que se mantenga la'sincronia AV durante la estimulacion al LIF

VViy VVIR

En el modo VVI(R); la deteccion y-la estimulacidn solo.se-producen en el ventriculo. En ausencia
de sucesos detectados; se suministranimpulsos de-estimulacion en el ventriculo al LIF (VVI)o a
la.frecuencia indicada por.el'sensor(VVIR): Una-onda P.detectada o un suceso ventricular
estimulado determinaréa el momento de la siguiente estimulacion ventricular.

» Pueden ser-perjudiciales para pacientes con insuficiencia cardiaca y actividad sinusal normal

» Podrianser adecuadosen pacientes.con insuficiencia cardiaca y taquiarritmias auriculares
cronicas o durante episodios de taquiarritmia auricular, ya.que proporcionan estimulacion
biventricular al’LIF o alafrecuencia indicada por el.sensor (VVI[R])

» Silos pacientestienen conduccion AV.durantedas taquiarritmias-auriculares que produzca la
inhibicién de la estimulacion biventricular (pérdida de TRC),plantéese la:posibilidad de
programar un LIF alto para intentar aumentar el suministro de estimulacién biventricular.y/o
al VVI(R), si no se ha programado todavia

AAly AAIR

En el modo AAI(R) la deteccidn y la-estimulacién sélo se producen.en la auriculacEn ausencia
de sucesos detectados, se suministran impulsos-de estimulacion en la auricula‘al LIF(AAl) o a la
frecuencia indicada por el sensor (AAIR). Una onda P-detectada o un suceso auricular
estimulado determinara el momento de la siguiente estimulacion.auricular.

Modos Bicamerales

No utilice los modos DDD(R) y VDD(R) en las situaciones.siguientes:

» En pacientes con taquiarritmias auriculares refractarias cronicas (fluter o fibrilacion auricular)
porque podrian disparar la estimulacién ventricular
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* En presencia de conduccién retrégrada lenta que induzca una TMM y que no pueda
controlarse reprogramando valores de parametros selectivos

Modos de Estimulacién auricular

En los modos DDD(R), DDI(R) y AAI(R), la estimulacién auricular podria no ser eficaz en
presencia de fluter o fibrilacion auriculares crénicos o en una auricula que no responda a la
estimulacién eléctrica. Adicionalmente, la existencia de trastornos de la conduccion clinicamente
significativos podria contraindicar el uso de estimulacion auricular.

ADVERTENCIA:" No utilice los modos de seguimiento auricular en pacientes con taquiarritmias
auriculares.refractarias cronicas. El seguimiento de las arritmias auriculares podria dar lugar a
taquiarritmias ventriculares.

NOTA: . ' Consulte "Utilizacién de la informacién auricular” en la pagina 2-6 para obtener
informacion adicional sobre el rendimiento del dispositivo cuando el cable auricular esté
programado'-en Off:

Si tiene alguna pregunta referente a la individualizacion de la terapia del paciente, pongase en
contacto.con Boston Scientific, cuya informacion encontrara en la contraportada.

Limite inferior de frecuencia (LIF)

Esta‘funcion esta disponible.en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA'y COGNIS.

EI'LIF esel.numero de impulsos.por minuto con.el'que estimula el generador de.impulsos
cuando no se detecta actividad intrinseca.

Siempre_que elventriculo reciba-estimulacion. (0 si seproduce una CVP), el intervalo se
sincroniza de‘un suceso ventricular-al siguiente. Cuando se detecta-un suceso en el ventriculo
(poej., se produce conduccion AV intrinseca antes de que el Retardo AV transcurra), la base de
sincronizacion.cambia de sincronizacion basada en el ventriculo asincronizacién modificada
basada en|a auricula (Figura 4—1 Transiciones de temporizacién del LIF ‘en la pagina 4-10).
Este cambio de base de sincronizacion garantiza frecuencias de estimulacién precisas, ya que la
diferencia entre la.conduccion AV.intrinseca'y el.Retardo AV programado se aplica al siguiente
intervalo V-A.
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Transicion de sincronizacion V-V a A-A
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Transicion de sincronizacion A-Aa V-V

AV VA AV VA AV VA

llustracion de transiciones de sincronizacién (d =<diferencia entre el Retardo AV y el intervalo AV en el primer ciclo durante el que se
produce conduccion intrinseca. El valor de d se.aplica al siguiente intervalo V—A para proporcionar una transicién suave sin afectar a los
intervalos A-A).

Figura 4-1. - Transiciones de temporizacion del-LIF

Limite superior de frecuencia (LSF)

Esta funcion esta disponible en:los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA .y COGNIS.

El LSF es lafrecuencia maxima a la_que la frecuencia-ventricular estimulada sigue 1:1 con los
sucesos auriculares no refractarios detectados en-ausencia de un suceso ventricular detectado
dentro.del Retardo AV.programado. El LSF se‘aplica.alos modos de estimulacion auricular
sincrona, es decir;, DDD(R).y VDD(R).

Tenga en _cuenta lo siguiente cuando-vaya-a.programar el-LSF:
* El estado.del paciente, suedad y-su salud en general
» Lafuncion del nodo sinusal-del paciente

* Un LSF alto puede no'ser adecuado para pacientes que padezcan angina u otros sintomas
de isquemia miocardica.en esas frecuencias altas

NOTA: Siel generador de impulsos esta funcionando en . modo DDDR o VDDR,; la-FMS y el
LSF se pueden programar independientemente en-valores diferentes.

Comportamiento a frecuencia elevada

En los pacientes con insuficiencia cardiaca y conduccion-AV. normal, puede no administrarse la
estimulacién biventricular (TRC) cuando la frecuencia auricular'supere el'LSF..Esto puede
suceder si el Retardo AV se alarga mas alla del intervalo AV intracardiaco intrinseco del paciente
y hay conduccion AV, lo que inhibe la estimulacién‘ventricular. Ambas situaciones (bloqueo AV y
conduccion AV) afectan a la TRC cuando la frecuencia auricular supera el LSF, ya sea por la
existencia de un Retardo AV prolongado no éptimo, por.la‘pérdida de estimulacion biventricular o
por ambos.

Si la frecuencia auricular normal del paciente supera el LSF, valore programar un LSF mayor
para garantizar una estimulacion auricular-biventricular sincrona 1:1 en el Retardo AV
programado. Si la reprogramacion de un LSF mas alto esta limitada por el PRAT actual (Retardo
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AV + PRAPV = PRAT), intente acortar el PRAPV antes de acortar el Retardo AV para evitar un
Retardo AV no éptimo para la TRC.

Cuando la frecuencia auricular detectada esté entre el LIF y el LSF programados, se producira
una estimulacion ventricular 1:1 en ausencia de un suceso ventricular detectado dentro del
Retardo AV programado. Si la frecuencia auricular detectada supera el LSF, el generador de
impulsos iniciara un comportamiento de tipo Wenckebach para impedir que la frecuencia
ventricular estimulada supere el LSF. Este comportamiento de tipo Wenckebach se caracteriza
por un alargamiento progresivo del Retardo AV hasta que no se siga una onda P ocasional
porque caiga dentro-del PRAPV. Esto produce la pérdida ocasional del seguimiento 1:1 porque
el generador de.impulsos sincroniza su frecuencia ventricular estimulada con la siguiente onda P
detectada. Si siguiera aumentando la frecuencia auricular detectada por encima del LSF, la
relaciéon-entre los sucesos-auriculares detectados y los sucesos ventriculares estimulados
secuencialmente disminuiriathasta que, finalmente, se produjera el bloqueo 2:1 (p. €j., 5:4, 4:3,
3:2y, finalmente,2:1).

La.ventana de deteccion debe ' maximizarse mediante la programacion adecuada del Retardo AV
y.el PRAPV. A frecuencias proximas al LSF, la ventana de deteccion se puede maximizar
mediante la programacion del Retardo AV dinamico y el PRAPV dinamico. Por consiguiente, se
minimiza el comportamiento de tipo Wenckebach.

El.seguimiento auricular a frecuencias altas esta-limitado por el LSF programado y el periodo
refractario auricular total' (PRAT) (Retardo AV:+PRAPV = PRAT). Para evitar el cierre total de la
ventana de.deteccion en el LSF, el’lPRM no_permitira un intervalo PRAT que sea mas largo
(frecuencia de estimulacién inferior) quesel intervalo del LSF programado.

Si'el intervalo PRAT es.mas corto (frecuencia de estimulacion superior) que el.intervalo del LSF
programado,-el'comportamiento de tipo Wenckebach del generador de impulsos limita la
frecuencia-de estimulacion ventricular al LSF. Sielintervalo PRAT es igual’'que el intervalo del
LSF programado, se puede producir el bloqueo 2:1.con frecuencias auriculares superiores al
LSF.

Los cambiosrapidos en la frecuencia-ventricular estimulada (p. ej.;-comportamiento de tipo
Wenckebach, blogueo 2:1) producidos por frecuencias auriculares detectadas superiores al LSF
se pueden reducir o eliminar mediante la aplicacion de lo siguiente:

« RFA
- RTA
+ Parametrosdel'Control'automatico de la frecuencia e/informacion-del'sensor

NOTA: Para la deteccién de la taquicardia auricular y las actualizaciones de los histogramas;
los sucesos auriculares se detectan durante todo el.ciclo cardiaco (excepto durante el
cegamiento auricular), incluidos el Retardo AV y el PRAPV.

Ejemplos

Si la frecuencia auricular supera el L.SF; el Retardo AV se alargara progresivamente (AV') hasta
gue no se siga una onda P ocasional porque caiga dentro'del periodo refractario auricular
(Figura 4—2 Comportamiento Wenckebach enel'LSF .en-la pagina 4-12). Esto produce la pérdida
ocasional de seguimiento 1:1 al sincronizar el'generador de.impulsos su frecuencia de
estimulacion ventricular con la siguiente onda P.seguida (comportamiento Wenckebach del
marcapasos).
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LSF LSF LSF LSF LSF

AV PRAPV AV PRAPV AV'  PRAPV AV PRAPV AV’  PRAPV

Figura4-2. Comportamiento Wenckebach en el LSF

Otro tipo de comportamiento del generador de impulsos a la frecuencia superior (bloqueo 2:1)
que puede producirse al seguir frecuencias auriculares altas. En este tipo de comportamiento,
cada suceso auricular intrinseco-se'produce durante el PRAPV vy, por lo tanto, no se sigue
(Figura 4-3 Bloqueo 2:1 del marcapasos en la pagina 4-12). Se obtiene como resultado una
relacion 2:1.de sucesos auriculares a ventriculares o una caida brusca de la frecuencia
ventricular estimulada hasta la-mitad de la frecuencia auricular. En el caso de frecuencias
auriculares,mas elevadas, varios sucesos auriculares pueden caer dentro del periodo PRAT, con
lo.que el.generador de impulsos solo realizara el seguimiento cada tercera o cuarta onda P. En
tal caso, el bloqueo se produce a frecuencias con una relacion 3:1 o 4:1.

G e gt apte w11

AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV

llustracion de bloqueo 2:1°del marcapasos en que.cada onda P alterna cae dentro del intervalo PRAPV.

Figura 4-3. Bloqueo 2:1 del marcapasos

Frecuencia maxima del sensor(FMS)

Esta‘funcion esta disponible-en los dispositivos AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCERTA; ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS:

La FMS es'la frecuencia‘maxima-de estimulacion permitida como consecuencia del control de
frecuencia adaptativa del sensor.

Tenga en cuenta lo siguiente cuandose disponga a programar la FMS:
» Elestado, la edad y'la'salud.general-del paciente:
— La estimulacién defrecuencia adaptativa a frecuencias'mas altas puede’'no ser
adecuada para pacientes quepadezcan angina u otros sintomas de isquemia miocardica

a dichas frecuencias

— Se debe seleccionar una FMS apropiada.en funcidén de una-evaluacion.de la frecuencia
de estimulacion mas alta que el paciente puede tolerar'sin problemas

NOTA: Siel generador de impulsos esta.funcionando en modo DDDR o-VDDR, la FMS y
el LSF se pueden programar independientemente ‘en valores diferentes.

La FMS se programa independientemente con el valor,del LSF o bien-por encima o por debajo
de este. Si el parametro FMS es superior al LSF, puede.producirse.una estimulacién por encima
del LSF si la frecuencia del sensor supera el LSF.

Solo se producira una estimulacién por encima de la FMS (cuando esté programada por debajo
del LSF) como respuesta a la actividad auricular intrinseca detectada.
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PRECAUCION: La estimulacién de frecuencia adaptativa no esta limitada por periodos
refractarios. Un periodo refractario prolongado programado en combinacién con una FMS alta
puede producir una estimulacién asincrona durante los periodos refractarios, ya que esta
combinacion puede hacer que la ventana de deteccidon sea muy pequefia o que no haya
ventana. Utilice el Retardo AV dinamico o el PRAPV dinamico para optimizar las ventanas de
deteccion. Siva a programar un Retardo AV fijo, considere los resultados de la deteccién.

Con conduccion intrinseca, el generador de impulsos mantiene la frecuencia de estimulacion A-
A alargando el intervalo'V-A. Esta extension viene determinada por la diferencia entre el Retardo
AV y la conduccidén.ventricular intrinseca, lo que a menudo se denomina temporizacién
modificada basada en la auricula (Figura 4—4 Prolongacion del intervalo VA 'y FMS en la pagina
4-13).

Estimulacion sin temporizacionbasada
en la auricula modificada

150ms  200'ms FMS 400 ms (150 min™' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (suceso conducido)
VA 200 ms
AV + VA Prolongacion VA forzada
' Intervalo de estimulacion = AV + VA = 350 ms
Estimulacion contemporizacion '
'

'
—
'

basada en la auricula modificada

150 ms 250'ms FMS 400 ms (150 min™' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (suceso conducido)
VA 200 ms

AV *+ VA + prolongacion Prolong. VA 50 ms

Intervalo de estimulacién = AV + VA + prolongacion VA = 400 ms

El algoritmo de temporizacion del generador de impulsos proporciona.una estimulacion eficaz,ala-FMS con conduccion ventricular intrinseca. Al prolongar el
intervalo VA se evita que la.estimulacion auricular sobrepase la FMS a frecuencias elevadas:

Figura 4-4. Prolongacion del.intervalo VAy FMS

Proteccion contra embalamiento

La proteccién contra-embalamiento esta disefiada para prevenir aceleraciones de la frecuencia
de estimulacién-por encima delLSF/FMS en la mayoria de fallos de un'solo componente. Esta
funcion no es programable.y funciona-de modo independiente de los-circuitos de.estimulacion
principal del generador deimpulsos.

La proteccién contra'embalamiento evita-que la‘frecuencia de estimulacion aumente por encima
de 205 min™.

NOTA: La aplicacion de un.iman no influye en‘la frecuencia de estimulacion (intervalo del
impulso).

NOTA: La proteccion contra embalamientono garantiza absolutamente que-este no se
produzca.

Durante PES, la Estimulacion por rafagasimanual yla'ATP se suspende temporalmente la
proteccion contra embalamiento para permitir la‘@stimulacion de alta frecuencia.

Camara de estimulacion ventricular

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.
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Con la opcién Camara estim. Ventricular, puede elegir las camaras que recibiran impulsos de
estimulacion.

Se dispone de las siguientes opciones:

+ SéloVD
+ SéloVI
* BiV (VDy VI): cuando seselecciona, la Compensacioén VI estara disponible

NOTA: Es necesarioimplantar un cable VD, incluso cuando se haya programado la
estimulacion en solo,VI, dado que todos los ciclos de temporizacién del dispositivo se basan en
el VD.

En el caso«de dispositivos.con un'puerto para cable ventricular izquierdo 1S-1 o LV-1, la
Configuracion del electrodo de VI nominal es‘Ninguna. Esto provoca una interaccion de
parametros al' combinarse con el parametro-Camara estim. Ventricular nominal de BiV. Con ello
se quiere garantizar que se elije la Configuracion del electrodo de VI (dual o simple) adecuada
en base al cable Vl].implantado.

En el caso de dispositivos con un puerto para cable ventricular izquierdo 1S4, la Configuracién
del electrodo de VI se ajusta automaticamente en Cuadripolar.

PRECAUCION: _Este dispositivo esta pensado para proporcionar terapia de estimulacion
biventricular o de ventriculo izquierdo. La programacién del dispositivo para que proporcione
estimulacién de tipocSolo VD.no estaiindicada para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca. No
se han establecido’los efectos.clinicos de la estimulacién'de tipo Solo VD en el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca:

Compensacion Vi

Cuando‘la Camara de estimulacion se configure en BiV;-la funcion Compensacion VI estara
disponible y podra ajustarelbretardo-entre la administracion.de los impulsos:de estimulacion
ventricularizquierda y derecha. La'Compensacion VI esta disenada para mejorar la flexibilidad
de la programacion y-coordinarla respuesta mecanica de los ventriculos.

El dispositivo adapta automaticamente la Compensacion VI a las frecuencias de estimulacion
altas (dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGENy ORIGEN) y al umbral de la frecuencia de
taquicardia mas bajo programado cuando la estimulacién biventricular se produce cerca del
limite superior de frecuencia.

Deteccion o Estimulacion Auricular Estimulacion VD
| Retardo AV PRAPV
— +
-100ms \ 0Oms . /+100 ms

Rango de la estimulacion VI programable

Figura 4-5. Rango de la estimulacion VI programable

NOTA: El Retardo AV programado se basa en la.temporizacion VD; por tanto, la
Compensacién VI no le afecta.

Anchura de impulso

Esta funcién esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.
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El Ancho impulso, también denominado duracién del impulso, determina el tiempo durante el
que se aplicara el impulso de salida entre los electrodos de estimulacion.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando se disponga a programar el Ancho impulso:
* Los anchos de impulso se programan independientemente para cada camara.

» Si se realiza una Prueba de umbral de anchura del impulso, se recomienda un margen de
seguridad minimo,de 3 veces el ancho de impulso.

* La energia;suministrada al corazon es directamente proporcional al Ancho impulso; si se
duplica el Ancho impulso, se duplica la energia suministrada. Por lo tanto, programar un
Ancha’impulso masbreve mientras se mantiene un margen de seguridad adecuado puede
aumentarla longevidad de la bateria. Para evitar la pérdida de captura, se debe tener
precaucion aliprogramar valores permanentes del Ancho impulso inferiores a 0,3 ms (Figura
4—6 Forma de onda del impulso en la pagina 4-15).

Anchura del impulso (ms)

Amplitud (V)

Figura 4-6.- Forma de onda del impulso

Esta funcion esta disponible en‘los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La-amplitud'del impulso, o el-voltaje del impulso de salida,se mideen el flanco del impulso de
salida (Figura 4-6 Forma,de onda del.impulso en-la pagina 4-15).

Tenga en-cuenta lo'siguiente cuando se dispongasa programar-la-Amplitud:
* Las amplitudes se pueden programar independientemente para cada camara.

* ElModo bradi se puede programar en Off mediante una'programaciénpermanente o
temporal. En efecto; esto desactivala Amplitud para monitorizar el.ritmo subyacente del
paciente.

* Serecomienda un margen-de seguridad de dos veces el voltaje minimo-para cada'camara
en funcién de los umbrales de captura. Si PaceSafe se programa en‘On, proporcionara
automaticamente un margen de seguridad-adecuado'y, porlo tanto, podria,contribuir a
incrementar la longevidad de la-bateria-

» Laenergia suministrada al corazén'es directamente proporcional al cuadrado de la amplitud:
si se duplica la amplitud, se cuadriplica la energia suministrada. Por lo tanto, si se programa
una Amplitud mas baja a la vez que se mantiene.un-margen de seguridad adecuado, puede
que aumente la longevidad de la bateria.
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PaceSafe

Umbral automatico auricular derecho PaceSafe (AUAD)
Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN.

El AUAD PaceSafe esta disenado para ajustar dinamicamente la salida de estimulacion auricular
y garantizar la captura de la auricula mediante la optimizacion del voltaje de salida al doble del
margen de seguridad (para.umbrales inferiores o iguales a 2,5 V). El AUAD medira umbrales de
estimulacién de entre 0,2V'y 4,0 Va 0,4 ms y la salida debera ser de un minimo de 2,0 Vy de un
maximo de 5,0 V con.un’ancho de impulso fijo de 0,4 ms.

NOTA: Para.un funcionamiento adecuado, el AUAD requiere un cable VD funcional y un cable
auricular bipolar.

NOTA: .- El AUAD solo esta disponible-en generadores de impulsos programados en los modos
DDD(R) y DDI(R);.yen el Modo caida DDI(R).

El AUAD se puede activar.si se selecciona Auto en las opciones de parametros de Amplitud
auricular-Al programar la’salidaauricular en Auto, se ajustara.automaticamente el Ancho
impulso’en 0,4.ms y-la salida.de voltaje auricular en un valor inicial de 5,0 V, a menos que se
haya producido un resultado de la prueba satisfactorio dentro de las ultimas 24 horas.

NOTA: Antes de programar el AUAD, plantéese la posibilidad de realizar una Medicion del
umbral automatico auricular manual para verificar que la caracteristica funciona como es debido.
La prueba del' AUAD-se realiza con una configuracion monopolar y puede haber discrepancias
entre los umbrales-monopolares y bipolares. Si el umbral bipolar es superior al umbral
monopolar en mas de.0,5 'V, plantéese la posibilidad de programar una Amplitud auricular fija.

EINAUAD esta disefiadopara trabajar con-criterios de implante del cable normales y un umbral
auricular de entre 0,2V'y 4,0 a 0,4 ms.

Después; el algoritmo.de AUAD mide‘cada dia el umbral de-estimulacion auricular y ajusta la
salida de voltaje. Durante la‘prueba; el AUAD mide una sefial de respuesta evocada para
confirmar-que todas las salidas de estimulacién-auricular capturan laauricula. Si el dispositivo no
puede medir-de forma repetida una'senal de respuesta evocada de-amplitud suficiente, se puede
visualizar un mensaje de "RE baja" o "Ruido" yel algoritmo volvera a-adoptar la amplitud de
estimulacion predeterminada de 5,0 V. En esta clase de situaciones; considere programar una
amplitud de estimulacién-auricular fija y vuelva a:comprobarlo con unaprueba der:AUAD manual
durante un seguimiento posterior; la maduracién de la interfaz entre el cable\y el tejido puede
mejorar el rendimiento del AUAD:

Si la prueba resulta satisfactoria, la Amplitud-auricular se ajusta enel doble del mayor umbral
medido durante las Ultimas7 pruebas ambulatorias satisfactorias (Amplitud de‘salida:de entre
2,0 Vy5,0V). Se utilizan siete pruebas para tener en-cuentados efectos del ciclo circadiano.en
el umbral y garantizar un margen de seguridad adecuado. De este modo; también se logra un
rapido aumento de la salida debido al aumento subito 'del umbral ala vez que se requiere un
umbral constantemente menor para reducirla salida (es:decir, una-medicién baja’del umbral no
causara un descenso de la salida) (Figura 4—7-Efecto del cambio de umbral en la salida de
estimulacion AUAD en la pagina 4-17).

NOTA: Como la salida esta ajustada en el doble del'margen-de seguridad y la estimulacion VD
es breve tras la estimulacion auricular, no se produce verificacion'de captura latido a latido ni
estimulacion auricular de seguridad en ningtin momento:

Cuando se selecciona Tendencia diaria junto con una Amplitud fija, se realizaran mediciones del
umbral auricular automaticas cada 21 horas sin causar cambios en la salida programada.

La funciéon AUAD se ha disefiado para funcionar con una amplia gama de cables de estimulacion
(p. €j., alta o baja impedancia, fijacion con patillas o positiva).
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Un dnico umbral alto causa un aumento Salida de estimulacion
inmediato en la salida de estimulacion —— Umbral
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Figura4-7. ‘Efecto del'cambio de-umbral.en'la salida de estimulacion AUAD

Medicion ambulatoria del umbral automatico auricular.

La prueba utiliza un:vector. de estimulacion punta AD >> Can (monopolar) y un vector de
deteccionanillo AD >> Can (monopolar) aunque-el cable auricular esté programado en una
configuracion de Estimulacidn/deteccion bjpolar antibradicardia normal.

Cuando-el AUAD se.ajusta en"Auto o Tendencia diaria, se realizan mediciones ambulatorias del
umbral automatico auricular-cada-24 horas y se ajustan los siguientes parametros para
garantizar’que se-obtenga unaimedicion valida:

+>-La amplitud de estimulaciéncauricular inicial.sera la.salida que el AUAD esté utilizando en ese

momenta. Si dicho.valor de Amplitud falla.o si-no.se dispone de resultados previos, la
Amplitud'inicial'sera de 4,0 V,

*. ~La amplitud de estimulacion disminuira en incrementos de 0,5V 'por encima de 3,5V yen
incrementos.de 0,1-V.a 3,5V o por.debajode-dicho valor.

» El Retardo AV estimulado esta fijado'en 85 ms.
» ElRetardo AV detectado estafijado en 55 ms:

» Lafrecuencia de-estimulacién.inicial estara ajustadaa'la frecuencia auricular'media, al LIF o
a la frecuencia indicada por‘el sensor, el valor que sea mas rapido.

» Sino hay suficientes estimulaciones auriculares o si.ocurre una fusién, la frecuencia de
estimulacion auricular aumentard-en 10 min™ (podria aumentar.una segunda vez), pero no
superara la frecuencia.menorde entre los valores LSF; FMS, FME, 110 min:*0'5 minpor
debajo de la frecuencia de deteccion'de TV mas baja.

» Sila Compensacion VI es negativa; ‘'se pondra a cero durante la prueba.

Tras las estimulaciones iniciales, el generador de.impulsos disminuira la-salida auricular cada 3
estimulaciones hasta que se determine‘un umbral. Sila pérdida de la captura se produce dos
veces en un nivel de salida determinado, el-umbral sera €l nivel de salida previo que haya
demostrado una captura constante. Si se producen 3 latidos capturados en cualquier nivel de
salida determinado, la salida bajar4 al siguiente nivel.
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NOTA: Para garantizar que la pérdida de captura durante el AUAD no favorezca la TMM (y,
por tanto, finalice la prueba antes de tiempo, debido a demasiadas detecciones auriculares), el
generador de impulsos utiliza un algoritmo de TMM. Tras una pérdida de captura de cualquier
latido auricular, el PRAPV posterior a dicho suceso ventricular aumenta hasta 500 ms para evitar
el sequimiento de una onda P siguiente.

Si la prueba diaria resulta no tiene éxito, el AUAD volvera a la salida determinada anteriormente
y el generador de impulsos realizara hasta 3 reintentos en intervalos de una hora. Si no se
realiza una prueba satisfactoria durante 4 dias, se activara una Alerta de cable y el AUAD
entrara en Suspension.

Suspension del umbral automatico auricular derecho

Si la pruebaiambulatoria entra en el modo Auto durante 4 dias consecutivos, el AUAD entrara en
el modo-Suspension y lasalida de estimulacién funcionara a 5,0 Vy 0,4 ms. La prueba se
continuara realizando cada dia con hasta 3 reintentos para evaluar los umbrales y el generador
deimpulsos-ajustara un parametro’de salida inferior cuando lo indique una prueba satisfactoria.

Aunque el AUAD esta disefiado para utilizarse con una amplia.gama de cables, en algunos
pacientes'las senales delos cables pueden dificultar la determinacion del umbral auricular. En
tales-casos;.el AUAD funcionara continuamente en el modo Suspension a 5,0 V. En las
situacioneés en las'que el'modo Suspension persista durante un periodo prolongado de tiempo,
se recomienda desactivar el AUAD programando una-salida auricular fija.

Medicion manual del'umbral automatico auricular

Se puede realizar una medicion'del umbral automatico mediante la pantalla Pruebasde umbral,
seleccionando Ampl..autom. como Tipo de prueba. Si'la prueba se completa con.éxito y el AUAD
se.activa, la salida se ajustara automaticamente en el doble del umbral medido para dicha
prueba (entre 2,0 V y. 5,0 V). Las 7.mediciones diarias satisfactorias se borraran y el resultado de
la.prueba manualactual se utilizara como:la primera prueba satisfactoria de un nuevo ciclo de 7
pruebas.De esta manera, se garantiza que habra un @juste.inmediato'de la salida basado en el
resultado de la prueba manual actual’'y no.en datos de pruebas ambulatorias mas antiguas. Esto
se puede confirmar observando el voltaje de salida dela'pantalla Parametros-antibradicardia,
que mostrard el voltaje de funcionamiento actual del algoritmo de AUAD.

Si la prueba no tiene éxito, la.pantalla-Pruebas de umbral mostrara-un cédigo de fallo que
indicara la razén porla que.la prueba no ha tenido éxito 'y la salida volvera-al nivel'ajustado
previamente (Tabla 4—-1-Codigos de las.pruebas de umbral en'la pagina 4-19).

NOTA: En el caso delapruebade Umbral auricular inicial después.del implante del generador
de impulsos, el campo Tipo.de prueba estara en Auto. Elija el tipo'de prueba que desee de entre
las opciones del campo Tipo de. prueba y ajustelos demas valores programables como
corresponda.

NOTA: La prueba manual requiere un cable auricular bipolar funcional y se puede realizar.en
el modo AAL.

Resultados de las pruebas y Alertas de cable

Se guardara un EGM de la prueba ambulatoria satisfactoriaimas reciente en-el Registro de
arritmias ("Registro de arritmias" en la pagina 6-2).Consulte la pantalla Mediciones diarias para
saber el valor de umbral resultante. Si lo desea, puede revisar el EGM guardado para determinar
dénde se ha producido la pérdida de captura.

En las pantallas Tendencias y Medicién diaria se muestran hasta 12 meses de resultados de
Prueba de umbral ambulatoria, asi como codigos de fallo de pruebas y alertas de cable. Para
proporcionar mas informacion sobre la razon por la que ha fallado la prueba, se proporciona un
cédigo de fallo por cada dia que haya fallado la prueba. Asimismo, si una prueba de umbral
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automatico manual no se completa con éxito, se proporcionan cédigos de fallos en la pantalla
Prueba de umbral. A continuacién, encontrara una lista de los Cédigos de fallo de la Prueba de
umbral (Tabla 4—1 Cédigos de las pruebas de umbral en la pagina 4-19).

Las siguientes situaciones activaran la alerta Comprobar cable auricular:
» Se mostrara Umbral > Amplitud programada si el AUAD esta en el modo Tendencia diaria'y
los resultados de la prueba ambulatoria de los ultimos 4 dias consecutivos exceden la salida

fija programada manualmente.

» Se mostrara Suspension de umbral automatico si las pruebas realizadas durante 4 dias
consecutivos en el modo Auto o Tendencia diaria no han sido satisfactorias.

Tabla4-1. Coédigos delas pruebas de umbral

Codigo Motivo

N/R: telemetria del dispositivo Se ha iniciado la telemetria durante una prueba ambulatoria

N/R: comunicacion perdida Se ha perdido la telemetria durante una prueba manual

N/R: sin captura No ha habido captura con la amplitud inicial de una prueba manual
o la captura es >4,0 V en una prueba ambulatoria

N/R: cambia’ de modo El Cambio de modo de la RTA se ha iniciado o detenido

N/R: sucesos de fusion Se han producido demasiados sucesos de fusion totales o
consecutivos

Sin dato recogido Se ha alcanzado la amplitud de estimulacién minima sin pérdida
de la captura-para una prueba ambulatoria o no se han activado
Auto ni Tendencia diaria para obtener un resultado de prueba
ambulatoria

N/R: bateria baja Se ha omitido la prueba debido al estado Capacidad de la bateria
agotada

N/R: ruido Se han producido de forma ‘consecutiva demasiados casos de
ruido en el canal de deteccion o ciclos de ruido de la respuesta
evocada

N/R: modo incompatible Existe.un Modo, bradicardia incompatible (p. ej., Modo caida VDI)

N/R: frecuencia demasiado alta Lta frecuencia ha sido demasiado alta al inicio de la prueba. Un
aumento<de la frecuenciasaumentaria demasiado la frecuencia o
serian necesarios mas.de 2 aumentos de frecuencia

N/R: usuario cancelado Elusuario ha detenido la prueba manual

N/R: latidos intrinsecos Se-han producido demasiados ciclos cardiacos durante la prueba

N/R: prueba retrasada La prueba se haretrasade debido a que se habia activado una
telemetria, ya habia un episodioTV'en curso; o se habia activado
elmodo Electrocauterio, el Modo de proteccion IRM o el AUAD
mientras‘el dispositivo estaba en Modo de Almacenamiento

N/R: episodio ventricular Se ha iniciado un Episodio ventricular durante la-prueba

N/R: respiracion El artefacto respiratorio era'demasiado elevado

N/R: RE baja No se ha podido valorar adecuadamente la sefial de respuesta
evocada

Auto N/R Se ha alcanzado la@amplitud de estimulacién minima sin pérdida
de la captura para.una prueba manual o se ha cancelado
manualmente'|a telemetria durante una prueba manual

N/R: shock reciente Se suministro terapia de descarga ventricular menos de 60
minutos antes del inicio(programado de una prueba ambulatoria

Umbral automatico ventricular derecho PaceSafe (AUVD)

Esta funcion estéa disponible en los dispositivos AUTOGEN.
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El AUVD PaceSafe esta disefiado para ajustar dinamicamente la salida de estimulacién
ventricular derecha y garantizar la captura del ventriculo mediante la optimizacién del voltaje de
salida al doble del margen de seguridad (para umbrales inferiores o iguales a 2,5 V). El AUVD
medira umbrales de estimulacion de entre 0,2 Vy 5,0 Va 0,4 msy la salida debera ser de un
minimo de 2,0 V y de un maximo de 5,0 V con un Ancho impulso fijo de 0,4 ms.

NOTA: EIAUVD esta disponible en los modos DDD(R), DDI(R), VDD(R) y VVI(R), asi como
durante los Modos de Caida VDI(R) y DDI(R).

El AUVD se puede activar seleccionando Auto de entre las opciones de los parametros de
Amplitud ventricular. Si.va a empezar con una amplitud fija superior a 5,0 V, programe una
amplitud fija de 5,0V antes de seleccionar Auto. Al programar la salida ventricular en Auto, se
ajustara automaticamente el Ancho impulso a 0,4 ms y establecera la salida de voltaje
ventricular en un valor inicial de 5,0/V-a menos que haya habido un resultado de prueba
satisfactorio dentro de las-Ultimas 24 horas.

NOTA: Antes de!programar el AUVD, plantéese realizar una Medicién del umbral automatico
ventricular manual para-verificar.que la caracteristica funciona como es debido.

El AUVD esta disefiado.para trabajar con criterios de implante:del cable normales y medir un
umbral-ventricular de entre 0,2Vy 5,0V a 0,4 ms.

Después, el algoritmode AUVD-mide ‘cada dia el umbral de estimulacion ventricular y ajusta la
salidade voltaje. Durante-la prueba, el AUVD usa-una sefial de repuesta evocada para confirmar
que cada‘una de las salidas de estimulacion ventricular captura el ventriculo.

Larespuesta evocada se,detecta entre la bobina VD y,Can. Esta configuracién proporciona una
zona de superficie alta de los electrodos, lo cual dalugar a.un pospotencial pequefioy a un
artefacto de-estimulacién:-mas pequefio, ademas de mejorar la deteccién de la respuesta
evocada:

Sila prueba resulta satisfactoria, la Amplitud ventricular-se ajusta en-el’doble del umbral medido
mas'alto de’las ultimas 7 pruebas ambulatorias satisfactorias, entre 2,0 V.y-5,0 V. Se utilizan 7
pruebas para dar'cuenta‘de los efectos del ciclo circadiano en el‘umbral'y garantizar un margen
de seguridad@adecuado.'De este modo, también se logra un rapido.aumento de la salida debido
al aumento subito del umbral a la.vez que se requiere un.umbral constantemente menor para
reducir la salida (es decir, una:medicidén-baja.del'umbral no.causara un descenso de la salida)
(Figura 4—8 Efecto-de’los cambios del' umbral en la,salida de estimulacion’/AUVD.en'la pagina 4-
21).

NOTA: No se produceninguna Vverificacion dela captura latido-a latido, ya que‘la salida esta
ajustada en el doble del margen-de seguridad.

Cuando se seleccione Tendencia diaria junto con’'una-Amplitud fija, se-produciran mediciones de
umbral automatico ventricular-cada21 horas sin cambios en la salida programada:

La funcion AUVD se ha disefiado para funcionar con-una amplia gama de cables de estimulacion
(alta o baja impedancia, bipolar integrado, bipolar especifico).
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Un dnico umbral alto causa un aumento Salida de estimulacion
inmediato en la salida de estimulacion —— Umbral
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Figura4-8. ‘Efecto de los cambios del umbral en la salida de estimulacién AUVD

Medicion ambulatoria del umbral automatico ventricular derecho

Cuando el AUVD se-ajusta en Auto o Tendencia diaria, se realizan mediciones ambulatorias del
umbral automatico ventricular cada 21 horas.

En‘los modos de seguimiento auricular, la medicién del umbral automatico ajusta los siguientes
parametros para garantizar que‘'se obtenga una medicién valida:

El Retardo AV estimulado esté fijado en 60'ms.
El Retardo-AV.detectado esta fijado-en 30 ms.
El cegamiento VD tras.estim. A se fija en 85.ms.

La estimulacion VI se suspende‘temporalmente para-evaluar una respuesta evocada sélo en
el VD.

La-amplitud de'la salida de estimulacion ventricular inicial es la salida que el AUVD usa en
ese-momento (o, deberia.utilizar.cuando-e AUVD esta configurado solamente en Tendencia
diaria)..Si'dicha“amplitud disminuye o':no hay-disponibles resultados:previos, la amplitud
inicial sera.de 5,0.V.

La amplitud de estimulacion-disminuira en-incrementos de0;5 V porencimade. 3,5V y en
incrementos de 0,1V a.3,5V o por debajo-de dicho valor.

Se suministra un impulsode seguridad-aproximadamente 90 ms después del.impulso de
estimulacién primario'cuando:se detecta la pérdida de la captura.

En los modos de no seguimiento, la‘medicion del umbral.automatico ajusta los siguientes
parametros para garantizar que se obtiene una:medicién valida:

El Retardo AV estimulado esta fijado'en 60 ms.
El cegamiento VD tras estim. A se fija en' 85 ms.

La estimulacion VI se suspende temporalmente para evaluar una respuesta evocada sélo en
el VD.

La amplitud de la salida de estimulacion ventricular inicial es la salida que el AUVD usa en
ese momento (o deberia utilizar cuando el AUVD esta configurado solamente en Tendencia
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diaria). Si dicha amplitud disminuye o no hay disponibles resultados previos, la amplitud
inicial sera de 5,0 V.

* La amplitud de estimulacion disminuird en incrementos de 0,5 V por encima de 3,5Vy en
incrementos de 0,1 Va 3,5 V o por debajo de dicho valor.

» Se suministra un impulso de seguridad aproximadamente 90 ms después del impulso de
estimulacién primario cuando se detecta la pérdida de la captura.

» Lafrecuencia de estimulacion ventricular aumentara en 10 min-' por encima de la frecuencia
actual (estimulada o'intrinseca), pero no superara el menor de los siguientes valores: FME,
FMS, 110 min:;0’5 min"' por debajo del valor mas bajo de Frecuencia de deteccion TV.

NOTA: Sise detecta unafusion (lo que podria ser un latido de ruido), la amplitud de la
siguiente estimulacion sera de 5,0V si el voltaje de prueba esta por encima de 1,0 V; de lo
contrario, la amplitud de la siguiente estimulacion sera de 2,5 V.

Tras las‘estimulaciones de inicializacion, el generador de impulsos disminuira la salida
ventricular cada 3 estimulacioneshasta que determine un umbral. Si se produce una fusion o
una pérdida intermitente de la captura; se emitiran impulsos de.estimulacion adicionales. Se
declarara como umbral el nivel-de salida previo que haya demostrado una captura constante.

Si la prueba diaria no-ha tenido éxito; el AUVD-volvera a la salida determinada previamente y el
dispositivo realizara hasta 3 reintentos en.intervalos de una hora. Si no hay una prueba
satisfactoria en 4 dias; se activara una Alerta:de'cable y el AUVD entrara en Suspension.

Suspension del umbral automatico ventricular derecho

Sila prueba ambulatoria.entra en'el modo Auto.durante 4 dias consecutivos, el AUVD entrara en
el modo-Suspension.y.la salida-de.estimulacion funcionara.a’5,0 Vy 0,4 ms-l-a prueba se
continuarg realizando cada dia con hasta 3 reintentos para evaluar los umbrales y el generador
de impulsos ajustara un-parametro de salida.inferior cuando-lo indique-una prueba satisfactoria.

Aunque el AUVD esta disehado para utilizarse con una.amplia-gama de cables, en algunos
pacientes las'sefiales)de los‘cables pueden dificultar la determinacion del umbral ventricular. En
estos casos, el AUVD funcionara continuamente en el modo Suspensiéona 5,0 V. En las
situaciones en'las que el modo-Suspension persista.durante un periodo prolongado de tiempo,
se recomienda desactivar.el AUVD programando ‘una salida ventricular fija:

Medicion manual del umbral automatico ventricular derecho

Se puede realizar una medicion del umbral automatico mediante la-pantalla Pruebas’'de umbral,
seleccionando Ampl. autom. como Tipode prueba: Silaprueba-se completa con éxito-y. el AUVD
esta activado, la salida se ajustara automaticamente ‘en el.doble del.umbral-medido de dicha
prueba (entre 2,0 Vy 5,0 V). Las 7'mediciones diarias satisfactorias se borraran.y el resultado de
la prueba manual actual se utilizara como la.primera prueba satisfactoria de-un nuevo ciclo de7
pruebas. De esta manera, se garantiza que-habraunajuste.inmediato de la-salida.basado.en el
resultado de la prueba manual actual y no'en datos de pruebas ambulatorias més antiguas. Esto
se puede confirmar observando el voltaje de'salida. dela pantalla Parametros antibradicardia,
que mostrara el voltaje de funcionamiento actual del algoritmo AUVD.

Se suministrara una estimulacién de seguridad aproximadamente 90 ms‘después de la
estimulacion primaria por cada pérdida del latido de captura durante la.prueba manual.

Si la prueba no tiene éxito, la pantalla Pruebas de umbral'mostrara la razén por la que la prueba
no ha tenido éxito y la salida volvera al nivel ajustado previamente (Tabla 4—2 Codigos de fallo de
las pruebas de umbral en la pagina 4-23).
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NOTA: En el caso de la Prueba umbral ventricular inicial después del implante del generador
de impulsos, el campo Tipo de prueba estara en Auto. Elija el tipo de prueba que desee de entre
las opciones del campo Tipo de prueba y ajuste los demas valores programables como
corresponda.

Resultados de las pruebas y Alertas de cable

Se guardara un EGM de la prueba ambulatoria satisfactoria mas reciente en el Registro de
arritmias ("Registro de arritmias" en la pagina 6-2). Consulte la pantalla Mediciones diarias para
saber el valor de umbral resultante. Si lo desea, puede revisar el EGM guardado para determinar
doénde se ha producido la pérdida de captura.

En las pantallas Tendencias y Medicion diaria se muestran hasta 12 meses de resultados de
Prueba de umbral ambulatoria, asi como cdodigos de fallo de pruebas y alertas de cable. Para
proporcionar mas-informacién sobre la razén por la que ha fallado la prueba, se proporciona un
codigo de fallo por cada'dia que‘haya fallado la prueba. Asimismo, si una prueba de umbral
automatico manual no se completa.con éxito, se proporcionan cédigos de fallos en la pantalla
Pruebade umbral. A continuacion, encontrara una lista de los Cédigos de fallo de la Prueba de
umbral (Tabla.4—2 Cédigos de fallo de las pruebas de umbral en la pagina 4-23).

Las-siguientes situaciones activaran la alerta Comprobar cable VD:
" Semostrara Umbral > Amplitud.programada si el AUVD esta en el modo Tendencia diaria'y
los resultadosde la prueba ambulatoria de los ultimos 4 dias consecutivos exceden la salida

fija programada manualmente.

+ .Se mostrara:Suspension de-.umbral automatico si las pruebas realizadas durante 4 dias
consecutivos en el modo Auto o Tendencia diaria.no han sido satisfactorias.

Tabla 4-2. - Codigos de fallo de las pruebas de umbral

Codigo Motivo
N/R: telemetria del dispositivo Se ha iniciado la telemetria durante unaprueba ambulatoria
N/R: comunicacién perdida Se ha'perdido la telemetria-durante una prueba manual

N/R: sin captura

No se ha-obtenido ninguna.captura con la amplitud inicial de una
prueba manual

N/R: cambio de modo L'a)RTA se ha'iniciado o detenido (la prueba no fallara si la RTA ya

esta activada y permanece activa durante la prueba)

Sin dato recogido Se ha alcanzado la amplitud de estimulacién minima sin pérdida

de la captura, los modos Auto y Tendencia diaria no se han
activado para obtener un.resultado de la prueba ambulatoria, se
ha producidoiuna pérdida de la captura@ 5,0 V ohahabido un
ntimero no adecuado de estimulaciones de inicializaciéon

N/R: Se ha omitido\la prueba debido.al estado . Capacidad de la bateria
agotada

N/R: Se han producido de forma consecutiva demasiados.casos de
ciclos de ruido en el.canal de deteccién

N/R: frecuencia demasiado alta La frecuencia era'demasiado alta‘alinicio de la prueba o durante la
prueba

N/R: usuario cancelado El usuario ha detenido la prueba manual

N/R: latidos intrinsecos Se han producido.demasiados ciclos cardiacos durante la prueba
o laiinicializacion se reinicio demasiadas veces

N/R: prueba retrasada La prueba-se ha retrasado debido a que se habia activado una
telemetria, ya.habia'un episodio TV en curso, o se habia activado
el modo, Electrocauterio el, Modo de proteccién IRM, o el AUVD
mientras el-dispositivo estaba en modo de Alimacenamiento

N/R: episodio ventricular Se ha iniciado un Episodio ventricular durante la prueba
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Tabla 4-2. Coédigos de fallo de las pruebas de umbral (continua)

Codigo Motivo

Auto N/R

Se ha alcanzado la amplitud de estimulacion minima sin pérdida
de la captura para una prueba manual o se ha cancelado
manualmente la telemetria durante una prueba manual

N/R: sucesos de fusion La prueba ha fallado a causa del exceso de latidos de fusién

consecutivos

N/R: shock reciente Se suministro terapia de descarga ventricular menos de 60

minutos antes del inicio programado de una prueba ambulatoria

Umbral automatico ventricularizquierdo PaceSafe (TAVI)
Esta funcidn-esta disponible-en los dispositivos AUTOGEN.

El TAVI PaceSafe esta disefiado para ajustar’dinamicamente la salida de estimulacion
ventricularizquierda y garantizar la captura del ventriculo izquierdo mediante el uso de un
Margen de Seguridad programable.-EI TAVI medira los umbrales de estimulacion desde 0,2 V
hasta la Amplitud Maxima programable (maximo de 7,5 V). La salida sera de una amplitud
minima de 1,0.V'y de hasta la Amplitud Maxima programablede 7,5V (con un ancho de impulso
programable).

NOTA: EITAVI esta disponible enlos modos DDD(R), DDI(R), VDD(R) y VVI(R), asi como
durante los Modos de Caida VDI(R) y DDI(R).

El TAVI esta disponible en todas las configuraciones de estimulacién VI y se puede programar
seleccionando Auto.de entre las opciones de parametros de Amplitud ventriculo izquierdo. La
Amplitud Maxima ycel'Margen de Seguridad se pueden programar mediante el boton Datos de
estimulacion y deteccion. La Amplitud Maxima y.el Margen de Seguridad programables estan
disefiados para permitir a los:médicos optimizar el margen'de seguridad a.la-vez que se evita la
estimulacion diafragmatica. Para determinar una combinacién adecuada, es recomendable que
las pruebas.se lleven-a cabo en varias configuraciones'de estimulacion VI.

Si va a.empezar.con una,amplitud fija.superior.al maximo programable, programe una amplitud
mas baja antes de seleccionar Auto, Si se-programarla salida ventricular izquierda en Auto, se
ajustara automaticamente'la salida de voltajeventricularizquierda enla.:Amplitud Maxima
programable;a menos-que en‘las ultimas,24 horas se obtenga un resultado satisfactorio de la
prueba.

NOTA: Antes de programar el.TAVI, plantéese realizar.una Medicion del-'umbral automatico
ventricular izquierdo manual para verificar que.la-caracteristica funciona como.es debido.

El TAVI esta disefado parafuncionar con criterios-hormales de‘implante de cables y.un.umbral
ventricular izquierdo comprendido entre 0,2 V.y la Amplitud - Maxima programable:

Después, el algoritmo de TAVI mide cada dia el umbral’de estimulacion ventricular izquierdo-y
ajusta la salida de voltaje. Durante la prueba, el TAVI'usa una sefial-de respuesta evocada para
confirmar que todas las salidas de estimulacion ventricular izquierda capturan el ventriculo
izquierdo. Si el dispositivo no puede medirde forma repetida una sefal derespuesta evocada de
calidad suficiente se puede visualizar un mensaje de "Latidos intrinsecos" o "Sucesos de fusion”
y el algoritmo volvera a adoptar la Amplitud Maxima predeterminada programada. En tales
situaciones, plantéese programar una amplitud de estimulacion fija'y vuelva a comprobarlo con
una prueba de TAVI manual durante un seguimiento posterior;la maduracion de la interfaz entre
el cable y el tejido puede mejorar el rendimiento del TAVI.

Si la prueba resulta satisfactoria, la Amplitud ventriculo izquierdo se ajusta mediante la adicion
del Margen de Seguridad programable al mayor umbral medido durante las ultimas 7 pruebas
ambulatorias satisfactorias (entre 1,0 V y la Amplitud Maxima programable). Se utilizan siete
pruebas para tener en cuenta los efectos del ciclo circadiano en el umbral y garantizar un
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margen de seguridad adecuado. De este modo, también se logra un rapido aumento de la salida
debido al aumento subito del umbral a la vez que se requiere un umbral constantemente menor
para reducir la salida (es decir, una medicién baja del umbral no causara un descenso de la
salida) (Figura 4-9 Efecto de los cambios de umbral en la salida de estimulacién TAVI (con una
Amplitud maxima programable de 5,0 V y un Margen de seguridad de 1,0 V) en la pagina 4-25).

NOTA: Como la salida esta ajustada con un Margen de Seguridad programable, no se
produce ninguna verificacion de la captura latido a latido.

Cuando se seleccione la opcion Tendencia diaria junto con una Amplitud fija, se realizaran
mediciones de umbral automatico ventricular izquierdo cada 21 horas sin cambios en la salida
programada.

La funcién TAVI se ha'disefiado para funcionar con una amplia gama de cables de estimulacion
(porejemplo; alta-impedancia o baja impedancia).

Un unjco'umbral alto-.causa un Salida de estimulacion
aumento.inmediato en la salida —— Umbral
de estimulacion

6,07

5,0 1

Valor (V)

hVA

/ /."\—J‘ﬁ
(Y A =\ Al AR NN A S 5990 E
5 10 15 Ws 30 35 40 45 50\ 55" 60 65 70

Dia

Un dnico umbral bajo no Alerta.de cables activada el
cambia la-salida de estimulacion 4° dia de pruebas fallidas

Figura 4-9. Efecto de los cambios-de umbral.en la salida de estimulacién TAVI(con una Amplitud maxima programable de 5,0 Vy
un Margen de seguridad de 1,0 V)

Medicién ambulatoria del . umbral automatico ventricular izquierdo

Cuando el TAVI se ajusta en Auto o.Tendencia diaria; se realizan mediciones ambulatorias del
umbral automatico ventricular izquierdo-cada 21-horas.

En los modos de seguimiento auricular, la-medicién del umbral automatico ajustalos siguientes
parametros para garantizar que se obtenga una'medicion valida:

» ElRetardo AV estimulado esta fijado en 140/ms.
» ElIRetardo AV detectado esta fijado en 110 ms.

* Se suministra una estimulacion VD durante las pruebasVI con una Compensacion VI
aplicada de -80 ms como medida de seguridad.

» La amplitud de la salida de estimulacion ventricular izquierda inicial es la Amplitud Maxima
programable.
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* La amplitud de estimulacion disminuira en incrementos de 0,5 V por encimade 3,5V yen
incrementos de 0,1 Va 3,5 V o por debajo de dicho valor.

En los modos de no seguimiento, la medicién del umbral automatico ajusta los siguientes
parametros para garantizar que se obtiene una medicion valida:

» ElRetardo AV estimulado esta fijado en 140 ms.

» Se suministra una estimulacion VD durante las pruebas VI con una Compensacion VI
aplicada de -80 ms como medida de seguridad.

* Laamplitud deila’salida de estimulacién ventricular izquierda inicial es la Amplitud Maxima
programable:

* Laamplitudde estimulaciondisminuira en.incrementos de 0,5 V por encima de 3,5Vy en
incrementos'de 0,1V a 3;5'V o por-debajo de dicho valor.

+ Lafrecuencia de estimulacién ventricular aumentara en 10 min por encima de la frecuencia
actual (estimulada o intrinseca), pero no superara el menor de los siguientes valores: FME,
FMS; 110.min** 0 5 min"' por,debajo del valor mas bajo de Frecuencia de deteccion de TV.

Tras las-estimulaciones.de.inicializacion, el generador.de impulsos disminuira la salida
ventricular izquierda cada 3 estimulaciones hasta que-determine un umbral. Si se produce una
fusion o una’pérdida intermitentede la captura, se .emitiran impulsos de estimulacion
adicionales. Se declarara como Umbral el nivel de salida previo que haya demostrado una
captura constante.

Si la.prueba-diaria no.es satisfactoria, el TAVI volveraa la salida determinada previamente y el
dispositivo'realizara hasta 3 reintentos alintervalos de una hora. Si no se realiza-una prueba
satisfactoria en4 dias; se activara.unaAlerta'de cable’'y el TAVI entrara en Suspension.

Suspension del umbral automatico ventricular izquierdo

Si la prueba ambulatoria falla.en-modoAuto durante 4.dias consecutivos, el TAVI seguira en
modo Suspension y-a salida.de estimulacionfuncionara en‘el ancho'de impulso y la Amplitud
Maxima programables. Lia prueba continuara cada dia.y se realizaran.hasta 3 reintentos para
evaluar los umbrales; el'generador de impulsos ajustara un.parametro de salida mas.bajo
cuando lo indique una prueba satisfactoria.

Aunque el TAVI esta disefiado para utilizarse’'con.una amplia gama de cables, en.algunos
pacientes las sefales dedos cables pueden dificultar la determinacion del umbral ventricular
izquierdo. En tales casos, el TAVI funcionara de forma continua en el modo Suspension con la
Amplitud Maxima programable..En las situaciones-en que-persista el modo Suspension durante
un periodo de tiempo mas prolongado; se recomienda’desactivar el-TAVI programando una
salida ventricular izquierda fija.

Medicion del umbral automatico ventricular izquierdo manual

Se puede realizar una medicién del umbral automatico mediante la-pantalla,Pruebas-de umbral,
seleccionando Ampl. autom. como Tipo de prueba: Si la prueba se completa conéxito con la
configuracién del cable de estimulacion programada-actualmente y el TAVI esta activado, la
salida se ajustard automaticamente mediante la-adicion.del-Margen de Seguridad programable
en el umbral medido de dicha prueba (entre 1,0 V'y la. Amplitud maxima programable). Las
ultimas 7 mediciones diarias satisfactorias se borraran y.el resultadode la prueba manual actual
se utilizara como la primera prueba satisfactoria de un‘nuevo ciclo de 7 pruebas (si la prueba se
realiza con la configuracion del cable de estimulacidon programada actualmente). De esta
manera, se garantiza que habra un ajuste inmediato de la salida basado en el resultado de la
prueba manual actual y no en datos de pruebas ambulatorias mas antiguas. Esto se puede
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confirmar observando el voltaje de salida de la pantalla Parametros antibradicardia, que
mostrara el voltaje de funcionamiento real del algoritmo de TAVI.

Se suministra una estimulacién VD durante las pruebas VI con una Compensacion VI aplicada
de -80 ms como medida de seguridad.

Si la prueba no tiene éxito, la pantalla Pruebas de umbral mostrara la razén por la que la prueba
no ha tenido éxito y la salida volvera al nivel ajustado previamente (Tabla 4—-3 Codigos de fallo de
las pruebas de umbral en la pagina 4-27).

NOTA: Cuando se accede desde la pantalla Pruebas del cable, el campo Tipo de prueba
inicial de umbral ventricular izquierdo estara en Auto después del implante. Elija el tipo de
prueba que desee de entre las opciones del campo Tipo de prueba y ajuste los demas valores
programable's comocorresponda.

Resultados de las pruebas y Alertas de cable

Se’'guardara un.EGM de la prueba ambulatoria satisfactoria mas reciente en el Registro de
arritmias ("Registro de arritmias" en la pagina 6-2). Consulte la pantalla Mediciones diarias para
saber el.valor de umbral-resultante. Silo desea, puede revisar el EGM guardado para determinar
donde se ha producidoila pérdida de captura.

En las pantallas Tendencias y"Medicién diaria se muestran hasta 12 meses de resultados de
Prueba de.umbraliambulatoria, asi:.como.codigos de fallo de pruebas y alertas de cable. Para
proporcionar mas-informacion sobre lasrazon por la que ha fallado la prueba, se proporciona un
cédigo-de fallo-por cada dia.que haya-fallado la prueba. Asimismo, si una prueba de umbral
automatico-manual no.se‘completa con éxito, se proporcionan cédigos de fallos en la pantalla
Prueba de umbral. A-continuacion, encontrara una lista de los Cédigos de fallo de la Prueba de
umbral (Tabla 4-3.Cddigos de fallo de las pruebas-de umbral en la pagina-4-27).

Las(siguientes situaciones-activaran-la alerta Comprobar cable V:
+ Semostrara Umbral > Amplitud-programada si-el TAV| esta en €l modo Tendencia diaria y los
resultados dela prueba ambulatoria de los ultimos 4-dias consecutivos exceden la salida fija

programada manualmente:

+ Semostrara Suspension de umbral automatico silas pruebas realizadas-durante 4 dias
consecutivos en'el modo Auto o Tendencia diaria no han'sido-satisfactorias.

Tabla 4-3. Coédigos de fallo de‘las pruebas de umbral

Codigo Motivo
N/R: telemetria del dispositivo Se ha iniciado la telemetria durante una-prueba ambulatoria
N/R: comunicacion perdida Se haperdido |a telemetria durante una-prueba manual
N/R: sin captura No se ha obtenido ninguna'captura con la amplitud inicial
N/R: cambio de modo La RTA se ha'iniciado o'detenido (la prueba no fallara si la RTA ya

esta activada y permanece activa durante la prueba)

Sin dato recogido Se ha alcanzado la amplitud de estimulacion minima sin pérdida
de la captura, los modos Auto.y Tendencia diaria no se han
activado para obtener un resultado.de la prueba ambulatoria o ha
habido un ntimero no-adecuado-de estimulaciones de inicializacion

N/R: bateria baja Se ha-omitido la'prueba debido al estado Capacidad de la bateria
agotada
N/R: ruido Se hanproducido de forma consecutiva demasiados casos de

ciclos de ruido en el canal de deteccion

N/R: frecuencia demasiado alta La frecuencia era demasiado alta al inicio de la prueba o durante la
prueba
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Tabla 4-3. Coédigos de fallo de las pruebas de umbral (continua)

Codigo

Motivo

N/R: usuario cancelado

El usuario ha detenido la prueba manual

N/R: latidos intrinsecos

Se han producido demasiados ciclos cardiacos durante la prueba
o la inicializacién se reinicié6 demasiadas veces

N/R: prueba retrasada

La prueba se ha retrasado debido a que se habia activado una
telemetria, ya habia un episodio TV en curso, o se habia activado
el modo Electrocauterio, el Modo de proteccion de IRM o la TAVI
mientras el dispositivo estaba en modo de Almacenamiento

N/R: episodio ventricular

Se ha iniciado un Episodio ventricular durante la prueba

Auto N/R

Se ha alcanzado la amplitud de estimulacién minima sin pérdida
de la captura para una prueba manual o se ha cancelado
manualmente la telemetria durante una prueba manual

N/R: sucesos de fusion

La prueba ha fallado a causa del exceso de latidos de fusion
consecutivos

N/R: shock reciente

Se suministro terapia de descarga ventricular menos de 60
minutos antes del inicio programado de una prueba ambulatoria

Sensibilidad

Esta funcion. esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA'Y COGNIS.

LafunciénSensibilidad permite al'generador de impulsos 'detectar sefales cardiacas intrinsecas
que exceden elvalor de sensibilidad programado. Ajustar el valor de Sensibilidad le-permite
poner el rango de deteccién auricular y/o ventricular'en una-sensibilidad superior.a-inferior.
Todas las decisiones sobre deteccion y calendario se basan en las sefiales cardiacas
detectadas. Los valores de la Sensibilidad auricular y‘ventricular se pueden‘programar de forma

independiente.

» “Sensibilidad alta (valor:programado bajo): cuando la Sensibilidad se programa‘en un valor
muy, sensible; el generador-de impulsos puede detectar sefiales no_relacionadas con la
despolarizacion cardiaca (sobredeteccion, como.la deteccion de-miopotenciales)

» Sensibilidad baja(valor proagramado alto): cuando.la Sensibilidad-se programa-a,un valor
menos sensible, el generadorde impulsos puede no detectar la sefial de despolarizacién

cardiaca (infradeteccion)

Se aconseja dejar el ajuste del parametro de Sensibilidad en.los’'valores nominales, a menos
que al resolver un problema’se determine.que seria‘mas_apropiado-otro valor. Mientras que el
valor nominal esta indicado principalmente tanto parala‘deteccién auricular como ventricular, se
puede realizar un ajuste si se.observa sobredeteccién/infradeteccion-auricular o ventricular (p.
€j., inhibicién de la estimulacién antibradicardia o-una terapia inadecuada) en situaciones

excepcionales

ADVERTENCIA: El desplazamiento-delcable de ventriculo izquierdo hasta una posicion
cercana a la auricula puede provocar sobredeteccién auricular e inhibicién de la estimulacién de

ventriculo izquierdo.

Si fuera necesario ajustar el parametro Sensibilidad en una‘camara, elija siempre el parametro
que proporcione la deteccién adecuada de la actividad intrinseca y resuelva mejor la

sobredeteccién/infradeteccion.
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Si no se puede restaurar la deteccién adecuada con un ajuste o si se observa sobredeteccion o
infradeteccion después de haber hecho un cambio, plantéese algo de lo siguiente (teniendo en
cuenta las caracteristicas individuales del paciente):

» Vuelva a programar el valor de sensibilidad AGC

* Vuelva a programar el Periodo refractario o el periodo de cegamiento entre camaras
adecuadamente para solucionar la sobredeteccion o infradeteccion observadas

* Reposicione el cable
* Implante un nuevo cable de deteccion

Tras cualquier' cambio realizado en la Sensibilidad, evalie si la deteccion y estimulacion del
generador de impulsos son las adecuadas.

PRECAUCION: ~Después de cualquier ajuste del rango de deteccion o de cualquier
modificacion del-cable de deteccion, verifique siempre que la deteccidén sea adecuada. Si se
programa la Sensibilidad en-el'valormas alto (sensibilidad mas baja) podria producirse un
retardoen la deteccion una infradeteccion de la actividad cardiaca. Del mismo modo, si se
programa en el valor-mas bajo(sensibilidad mas alta), podria producirse una sobredeteccion de
las sefiales no cardiacas:

Control automatico de ganancia

El generador-de impulsos.utiliza el‘Control‘automatico de ganancia (AGC) digital para ajustar
dinamicamente la-sensibilidad tanto en.la‘auricula como en el ventriculo. El generador de
impulsos tiene-circuitos de AGC independientes para‘cada camara.

Las senales cardiacas.pueden variar bastante de tamafio y frecuencia; porlotanto, el generador
de.impulsos'necesita tenerla capacidad de:

+ . Detectar\un latido intrinseco, con‘independencia de la frecuencia o el tamario

.~ Ajustarsepara detectar diferentes senales'de amplitud, pero no de reaccionar en exceso a
latidos aberrantes

+ Detectar cualquieractividad intrinseca tras-un latido estimulado
» Ignorarondas- T
* Ignorar ruido

El valor AGC programable es el valor de-sensibilidad/minimo alcanzable entre un latido y el
siguiente. Este valor programable no es unvalor fijo.presente en el-ciclo cardiaco,sino que el
nivel de sensibilidad empieza en un valor-mayor(en funcion delpico de un suceso detectado o
de un valor fijo de un'suceso estimulado) y disminuye hacia'el minimo programado(Figura 4—10
Deteccion AGC en la pagina 4-31).

Por el contrario, el AGC normalmente llegara al minimo programable durante |la-estimulacion (o
con sefiales bajas de amplitud).Sin embargo,.cuando se detecten sefiales deamplitud
moderadas o altas, el AGC sera normalmente menos sensible y no llegara.al minimo
programable.

El circuito AGC de cada camara procesa una sefal de electrograma mediante un proceso en dos
pasos para optimizar la deteccion de sefales cardiacas que cambian rdpidamente. El proceso se
ilustra en la figura siguiente (Figura 4—10"Deteccion-AGC en'la pagina 4-31):

*  Primer paso

1. EI AGC usa una media variable de los picos de sefial previos para calcular un area de
busqueda en la que es posible que se produzca el siguiente pico.
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— Si se ha detectado el latido previo, se incorporara a la media de picos
acumulada.

— Siellatido previo se ha estimulado, la media de picos se calcula utilizando la
media variable y un valor pico estimulado. El valor pico estimulado depende de
los parametros:

— En el caso de parametros nominales o mas sensibles, es un valor fijo (valor
inicial 4,8 mVenel VD, 8 mVenel VI, 2,4mVenlaAD).

— Enel caso de parametros mas sensibles, es un valor mayor que se calcula
utilizando el CAG minimo programado (por ejemplo, si la sensibilidad del VD
esta programada en el parametro de sensibilidad minimo o en el mayor valor
de 1,5mV, el valor pico estimulado = 12 mV).

A continuacion, el pico medio se utilizara para limitar un area con los limites MAX
(maximo) y MIN (minimo).

* Segundo'paso

2. EI CAG detecta el pico del latido intrinseco (o usa-el pico calculado para un latido
estimulado como'se describe anteriormente)

3. Mantiene el nivel de sensibilidad en el pico (0 MAX) por medio del periodo refractario
absoluto-+ 15.ms.

4..Cae hasta el<75 % del‘pico detectado o picoimedio calculado en los sucesos
estimulados-(solo sucesos estimulados ventriculares).

5. El AGC sevuelve 7/8 mas-sensible.que el-paso. previo.
6. Los pasos del'latidodetectado son.35'ms para el VD y VI, y.25 ms para la auricula.
Los:pasos. del latidocestimulado se-ajustanen base al intervalo de estimulaciéq para
garantizar-una ventana-de deteccion de aproximadamente 50‘ms en.el-nivel MIN.
7. Liega al'MIN (0°CAG minimo programado).

— Nose llegara al valor de CAG minimo programado si el valor MiN ‘es mayor.
8. El AGC permanece en el'MiN (o!AGC mihimo-programado) hasta que se detecte un
nuevo latido o hasta que termine el intervalo de estimulacién y'se suministre.una

estimulacion.

NOTA: Si se detectaun nuevo latido mientras se reduce el-nivel de sensibilidad,-el
AGC empieza de nuevo en.el Paso1.

NOTA: Sila amplitud de una sefial esta por debajo del.umbral de sensibilidad en vigor
en el momento en que se produce’la sefial, no se-detectara.
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Suceso detectado

Figura 4-10.- Deteccion AGC

Hay activo un-Algoritmo.de ruido dinamico no programable en los canales de‘frecuencia en los
que se utiliza-la deteccion‘AGC. ElAlgoritmo de ruido dinamico esta disefiado para ayudar a
filtrar el ruido persistente: El Algoritmo.de ruido dindmico es un canal de ruido independiente
para cada camara que mide continuamentela sefal base que hay presente y esta disefiado para
ajustar la-sensibilidad minima para minimizar los'efectos del ruido:

El algoritmo utiliza’las caracteristicas de una senal‘(frecuencia y.energia) para clasificarla como
ruido. Cuando hay presente unruido persistente; el algoritmo-esta disenado para minimizar su
impacto, lo.que ayuda a evitar miopotenciales de sobredeteccién.yla inhibicion de estimulacion
asociada a‘los mismos.-El ruido:que afecta a la ‘deteccién minima puede ser visible en los EGM
intracardiacos, perono’se marcara.como latidos detectados.'No obstante, si‘el ruido es
importante, el minimo puede aumentar a.un nivel situado por encima del electrograma intrinseco
y se producird'la’'Respuesta al ruido que esté programada (estimulacion asincrona o Inhibir
estim.) ("Respuesta-al ruido" en la.pagina4-82).

NOTA: El Algoritmo de ruido dinamico no-garantiza que el AGC.distinga siempre con precision
entre actividad intrinseca’y ruido.

ESTIMULACION POST-TERAPIA

Esta funcion esta disponible en los-dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN,.ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS,

La estimulacion post-terapia proporciona‘terapia de estimulacidn alternativa después del
suministro de una descarga.

El modo de estimulacién y las terapias de estimulacion que se utilizan después de una descarga
son los mismos que los programados en los parametros de’la estimulacion Normal.

Los siguientes parametros de estimulacion se pueden programar independientemente de los
parametros de la estimulaciéon Normal:

» Parametros de estimulacion: LIF, Amplitud y Ancho impulso
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* Periodo post-terapia

Retardo de estimulacién post-descarga

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El Retardo de estimulacion post-descarga determina el inicio mas pronto posible de la
estimulacion post-descarga-después del suministro de una descarga ventricular y tiene un valor
fijo de 2,25 segundos.

NOTA: Dependiendo de la fecha de fabricacion del generador de impulsos COGNIS, el
Retardo de la estimulacion post-descarga puede tener un valor fijo de 3 sequndos.

La temparizacion.del impulso de estimulacion inicial en el Periodo post-terapia depende de la
actividad cardiaca durante el retardo de estimulacion post-descarga.

+ Sisedetectan ondasR (uendas P_para los modos de estimulacion bicamerales) durante el
retardo de estimulacion post-descarga, el dispositivo estimula Unicamente cuando la
frecuencia detectada‘es inferior al LIF post-terapia.

+_Si no.se detectan ondas R (ni-ondas P, para los modos de estimulacion bicamerales) durante
el-Retardo de estimulacion Post-descarga o si el intervalo desde la onda P o R anterior era
mayor-que el.intervalo de escape, se'suministra un impulso de estimulacion al final del
Retardo de estimulacion Post-descarga.

Se'suministraran mas impulsos ‘de estimulacion segun sea necesario, dependiendo de la
prescripcion.de estimulacion.

Periodo post-terapia

Esta funcion esta disponible en‘los dispositivasAUTOGEN, DYNAGEN;, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA Y COGNIS.

El Periodo post-terapia determina el'tiempo durante,el que el generador de.impulsos funcionara
usando losvalores de los parametros post-terapia.

El Periodo post-terapia funciona de la siguiente manera:
« El periodo se inicia cuando el .Retardo.de‘estimulacion Post-descarga se agota

» Alfinalizar este periodo de estimulacion;-el generador de impulsos revierte a los'valores de la
estimulacién Normal programados

* Mientras esté en curso, al periodo de-estimulacion no'le afecta el fin del episodio actual

ESTIMULACION ANTIBRADICARDIA TEMPORAL

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El generador de impulsos puede programarse con‘parametros de estimulacion temporales que
sean distintos de La configuracién normal programada. -Esto le permite.comprobar terapias de
estimulacion alternativas mientras mantiene La configuraciéon normal programada anteriormente
en la memoria del generador de impulsos. Durante el funcionamiento Temporal se desactivan
todas las demas funciones antibradicardia que no aparecen en la pantalla.

NOTA: Los valores posterapéuticos permanecen inalterados.
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Siga los siguientes pasos para utilizar esta funcion:

1. Paravisualizar los parametros temporales, seleccione la pestafia Estimulaciéon temporal de
la pestafia Pruebas.

NOTA: Los valores post-terapia no aparecen aunque la post-terapia esté activada en ese
momento.

2. Seleccione los valores que desee; estos valores son independientes de otras funciones de
estimulacion.

NOTA: Se-deben corregir los limites interactivos de la estimulaciéon temporal
antibradicardia antes de poder realizar la estimulacion temporal.

NOTA: «Siel Modo temporal antibradicardia se programa en Off, el generador de impulsos
no detectara ni-estimulara mientras esté activo el modo de estimulacion temporal.

3. Establezca una comunicacion telemétrica y, a continuacién, seleccione el botén Comenzar.
Empieza la estimulacion con los valores temporales. Un cuadro de dialogo indica que se
estan utilizando parametros temporales y se facilita un botén de Fin.

NOTA:--La estimulacién Temporal no se puede iniciar mientras esté teniendo lugar un episodio
de taquiarritmia.

NOTA: ) La terapia de urgencia es la‘unica.funcion que puede iniciarse hasta que se detenga el
funcionamiento Temporal.

4. Para detener e'modo de estimulacion Temporal; seleccione el boton Fin. El modo de
estimulaciéon temporaltambién se detiene cuando se suministra terapia de-urgencia desde el
PRM, se pulsa la tecla DESVIAR TERAPIA 0 sepierde la telemetria.

Una vez se ha.detenidoel'modade estimulacion Temporal, la estimulacion cambia a los
parametros /Post-Therapy settings..normales

ESTIMULACION DE FRECUENCIA ADAPTATIVAY TENDENCIA DEL SENSOR
Estimulacion de frecuencia adaptativa

En los'modos de estimulacién de frecuencia adaptativa (p. ej., cualquier modo que termine en R)
se utilizan sensorespara detectar. alteraciones en la demanda fisioldégica y/o el nivel de actividad
del paciente y aumentar lafrecuencia de-estimulacion segun sea necesario. La estimulacion de
frecuencia adaptativa.esta indicada para pacientes que sufren de insuficiencia cronotrépica y
que se beneficiarian’del aumento-de la frecuenciade estimulacion al tener-una demanda
fisiologica y/o nivel de-actividad ‘mayores.

El dispositivo se puede programar para-utilizarel Acelerometro,a Ventilacion minuto o una
combinacion de ambos. Las ventajas clinicas del uso de la-estimulacion.de frecuencia adaptativa
con uno de estos sensores-han quedado demostradas en-estudios clinicos anteriores:

PRECAUCION: La Estimulaciona frecuencia adaptativa debe utilizarse con precaucion en
aquellos pacientes que no toleren aumentos en’la frecuencia-de estimulacion:

Cuando se programan los parametros‘de frecuencia adaptativa, la frecuencia de estimulacién
aumenta como respuesta a un aumento de la.-demanda fisiol6gica.y/o el nivel de actividad, y
posteriormente disminuye.

NOTA: La actividad que implique un movimiento minimo:de la parte superior del cuerpo, como
montar en bicicleta, puede originar solamente una respuesta moderada de estimulacion por
parte del acelerémetro.
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NOTA: La Estimulacion a frecuencia adaptativa ha demostrado ser potencialmente
proarritmica. La programacion de funciones de frecuencia adaptativa debe realizarse con
precaucion.

PRECAUCION: No se ha estudiado el beneficio clinico de la estimulacion de frecuencia
adaptativa en pacientes con insuficiencia cardiaca. La Estimulacion a frecuencia adaptativa
debera utilizarse bajo consejo del médico si el paciente desarrolla una indicacién como la
insuficiencia cronotrépica. Los pacientes con insuficiencia cardiaca pueden sufrir alteraciones
hemodinamicas a frecuencias rapidas producidas por el sensor, por lo que el médico puede
desear programar unos parametros de la frecuencia adaptativa menos agresivos segun el
estado del paciente. Estimulacién a frecuencia adaptativa puede ayudar a los pacientes con
insuficiencia cardiaca que presenten ademas bradiarritmias. No se recomienda para pacientes
que presenten solamente insuficiencia cronotropica inducida por insuficiencia cardiaca.

Acelerometro

Esta funcidn'esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El acelerdmetro detecta el moyvimiento.asociado a la actividad fisica del paciente y genera una
sefial.electrénica que-es proporcional a la cantidad de movimiento corporal. En funcién de la
informacion del acelerometro, el.generador de impulsos estima el gasto de energia del paciente
a consecuencia-del gjercicio y.lo traduce a continuacién en un aumento de la frecuencia.

El generador de impulsos detecta el movimiento corporal por medio de un acelerémetro de
circuito integrado. El-sensor-acelerometroresponde a la actividad en el rango de frecuencias de
la.actividad fisioldgica normal (1=10 Hz).-El acelerémetro evalla tanto la frecuencia como la
amplitud de la sefial.del sensor.

« Lafrecuencia reflejala regularidad‘con que se produce actividad (p. e.,el-nimero de pasos
por minuto que se dan durante .un paseo rapido)

» ~Laamplitud reflejala fuerza delmovimiento (por ejemplo, dar mas pasos deliberadamente
mientras se-anda)

Una vez detectada,un algoritmo traduce la aceleracion medidaen un.aumento de la frecuencia
por encima del LIF.

Como el acelerometro-no esta-en contacto con la carcasa del generador de impulsos, no
responde a una simple presion estatica sobre esta.

El Acelerometro tiene tres parametros: Off, On'y Sélo RTA. Al'programar lossmodos‘de respuesta
de frecuencia adaptativa para La configuracion normal y-la RTA Caida, se actualizan
automaticamente el parametro)del Acelerometro. Si.el'generador de-impulsos-esta
permanentemente programado en‘un modo’de frecuencia no adaptativa; se puede programar el
modo de RTA Caida en un modo de frecuenciajadaptativa con el sensor acelerémetro. En este
caso, el campo Acelerémetro mostrara Sélo,RTA.

Los siguientes parametros programables controlan.la‘respuesta del' generador de.impulsos a los
valores del sensor generados por el Acelerometro:

* Factor de respuesta
* Umbral de actividad
» Tiempo de reaccién
» Tiempo de recuperacion
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Factor de respuesta (Acelerometro)

El Factor de respuesta (acelerémetro) determina el aumento de la frecuencia de estimulacién
que se producira por encima del LIF a distintos niveles de actividad del paciente (Figura 4—11
Factor de Respuesta y frecuencia estimulada en la pagina 4-35).

» Factor de respuesta alto: se necesita menos actividad para que la frecuencia de estimulacion
alcance la FMS

» Factor de respuesta bajo: se necesita mas actividad para que la frecuencia de estimulacion
alcance la FMS

NOTA: . ‘Al programar el Factor de respuesta de La configuracion normal también cambia la
correspondiente seleccion de los Parametros post-terapia.

Pendientes de la Respuesta en frecuencia
16114 42,010 8 6 4 2 1

FMS N

Baja Alta
Actividad

Frecuencia estimulada

LIE

Figura 4-11.." Factor de Respuesta y frecuencia estimulada

La frecuencia de estimulacién-alcanzada puede estar'limitada por elnivel de actividad detectado
o ponla FMS programada.-Si el nivel de actividad-detectado produce’'una frecuencia que se
mantiene por.debajo dela FMS, la frecuencia de estimulacion. puede aumentar.incluso si
aumentan los niveles‘de actividad detectados (Figura,4—12 Factor de Respuesta en prueba de
esfuerzoen la pagina 4-35). La respuesta mantenida es-independiente de los tiempos de
reaccion y derecuperacion programados.

Factor de Respuesta

FMS 7
Mas alto

\ & Valor més-alto

\ de la Respuesta

/ N
'} ‘ Valor.nominal
\\ de la Respuesta

Frecuencia estimulada

. - -
/ —=\= \ Valor mas bajo
/ — - ., Mas bajo ~ <\ de la Respuesta
LIF - - N
Reposo Etapa 1 Etapa 2 Reposo

Duracién
Esta figura muestra el efecto de los valores mas altos y bajos.durante una prueba.de esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura4-12. Factor de Respuesta en prueba deesfuerzo

Al programar el LIF mas alto o més bajo, toda la'respuesta'se mueve hacia arriba o hacia abajo
sin alterar su forma.
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Umbral de actividad

El Umbral de actividad impide los aumentos de frecuencia debido a un movimiento involuntario
de baja intensidad (p. €j., el movimiento causado por la respiracién, el latido del corazén o, en
algunos casos, el temblor asociado a la enfermedad de Parkinson).

El Umbral de actividad representa el nivel de actividad que debe sobrepasarse antes de que
aumente la frecuencia de estimulacién indicada por el sensor. El generador de impulsos no
aumentara la frecuencia estimulada por encima del LIF hasta que la senal de actividad supere el
Umbral de actividad. El valor del Umbral de actividad debera permitir el aumento de la frecuencia
con poca actividad, como caminar, pero debera ser suficientemente alto para que la frecuencia
de estimulacién no-aumente innecesariamente cuando el paciente no esté activo (Figura 4-13
Umbral de actividad y respuestaen frecuencia en la pagina 4-36 y Figura 4—14 Umbral de
actividad en‘pruebade esfuerzo en'la pagina 4-36).

» Valor méas bajo: hace faltas menos movimiento para que aumente la frecuencia de
estimulacién

* Valor mas alto:thace falta mas‘movimiento para que aumente la frecuencia de estimulacién

NOTA: Alprogramar el Umbral de actividad de La configuraciéon normal también cambia la
correspondiente seleccion.de los Parametros post-terapia.

Umbral de actividad
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Figura 4-13."” Umbral de actividad y.respuesta en frecuencia

Umbral de actividad
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3
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o
PRy (SN
e V4 Valor del umbral
LIF _ ( \‘ n mas alto
Reposo Etapa 1 Etapa 2 Reposo

Duracién

Esta figura muestra el efecto del aumento y disminucién de los parametros de.Umbral de actividad.como respuesta ante una prueba de
esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura 4-14. Umbral de actividad en prueba de esfuerzo
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Tiempo de reaccion

El Tiempo de reaccién determina la rapidez con que la frecuencia de estimulacion aumenta
hasta un nivel nuevo una vez que se detecta un aumento en el nivel de actividad.

El Tiempo de reaccion afecta solamente al tiempo necesario para que se produzca un aumento
de la frecuencia. El valor seleccionado determina el tiempo necesario para que la frecuencia
estimulada pase del LIF a la FMS para un nivel maximo de actividad (Figura 4—15 Tiempo de
Reaccion y frecuencia estimulada en la pagina 4-37 y Figura 4—16 Tiempo de Reaccion en
prueba de esfuerzo en la pagina 4-37).

» Tiempo.de’reaccion corto: produce un aumento rapido de la frecuencia de estimulacion

» Tiempo de reaccidn largo: produce un aumento mas lento de la frecuencia de estimulacion

NOTA: " “Al programar el Tiempo de_reaccion de La configuracién normal también cambia la
correspondiente seleccion.de los Parametros post-terapia.

Pendientes de Reaccion

FMS.
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Figura4-15. Tiempo de /Reaccion y frecuencia estimulada
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Figura 4-16. Tiempo de Reaccion en prueba de esfuerzo

Tiempo de recuperacion

El Tiempo de recuperacion determina-el tiempo necesario para que.la frecuencia estimulada
disminuya desde la FMS hasta el LIF en‘ausencia de actividad.Cuando finaliza la actividad del
paciente, el Tiempo de recuperacion se utiliza,para prevenir.la disminucién brusca de la
frecuencia de estimulacion (Figura 4-17 Tiempo,de Recuperaciony frecuencia estimulada en la
pagina 4-38 y Figura 4—18 Tiempo de Recuperacion.en-prueba de esfuerzo en la pagina 4-38).

» Tiempo de recuperacion corto: produce una disminucion mas rapida de la frecuencia de
estimulacién después de que la actividad del paciente se reduzca o cese

» Tiempo de recuperacion largo: produce una disminucién mas lenta de la frecuencia de
estimulacién después de que la actividad del paciente se reduzca o cese
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NOTA: Al programar el Tiempo de recuperacion de La configuracién normal también
cambia la correspondiente seleccion de los Parametros post-terapia.

Curvas de recuperacion

FMS

\ ~

Frecuencia estimulada
/

LIF

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Minutos

Hay 15-parametros disponibles; sélose muestran los pares.

Figura4-17. - Tiempo de Recuperacion y frecuencia estimulada

Tiempo de-recuperacion
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Tiempo de recuperacion
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Tiempo de recuperacion

mas largo

Frecuencia estimulada

LIF

Descanso Etapa+ Etapa 2 Descanso
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La figura muestra el-efecto de los-valores mas altos y bajos durante una prueba de esfuerzo teérica de dos.etapas.

Figura 4-18. Tiempo de Recuperacion en prueba de esfuerzo

Volumen Minuto (VM)
Esta funcion esta disponible en los dispositivoss AUTOGEN.

El generador de impulsos usa-la impedancia transtoracica para medir el volumen minuto (VM),
que es el producto de la frecuencia respiratoria y el \volumen corriente. Basandoseen la
medicion VM, el generador de impulsosicalcula la'frecuencia indicada por el sensor.

PRECAUCION: No programe el sensor VM en On hasta después de haber implantado el
generador de impulsos y haber probado 'y verificado:laiintegridad del sistema:

Aproximadamente cada 50 ms (20 Hz), el dispasitivo suministrara una forma de onda de
excitacion de corriente entre el electrodo del anillo-AD y Can'(vector primario) o entre la bobina
VD y Can (vector secundario). Como se puede utilizar cualquier cable para medir el VM, al
menos uno de los cables implantados tiene que tenerimpedancias normales de un cable bipolar.

NOTA: Siel cable AD no esta implantado, solo estara disponible el vector Coil VD a Can.
La telemetria inductiva (con pala) puede interferir temporalmente en la funcion del sensor VM del

generador de impulsos. Las frecuencias producidas por el VM pueden mantenerse en la
frecuencia actual durante aproximadamente un minuto inmediatamente después de cualquier
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orden de interrogacion o programacioén. Este periodo se indicara mediante el Estado del sensor
de Frecuencia mantenida: Telemetria (Tabla 4—4 Mensajes de estado del Sensor VM en la
pagina 4-42). Si el dispositivo esta recopilando una cantidad importante de datos (por ejemplo,
episodios del Registro de arritmias), entonces, la frecuencia producida por el VM puede
disminuir hasta el LIF y puede que no se produzcan otros cambios de frecuencia durante varios
minutos mas. Este periodo de tiempo sera indicado mediante el Estado del sensor en
Suspendido: Telemetria (Tabla 4—4 Mensajes de estado del Sensor VM en la pagina 4-42).

Si se desean realizar-cambios en la frecuencia producida por el VM antes de los periodos de
mantenimiento o suspensién de la frecuencia, espere a que la frecuencia producida por el VM
alcance la frecuencia deseada antes de usar la telemetria inductiva, o use la telemetria por RF
para comunicarse con el dispositivo.

PRECAUCION: Todo equipo, tratamiento, terapia o prueba de diagnéstico médico que
introduzca-una corriente eléctrica en el paciente puede interferir potencialmente con el
funcionamiento del generador de impulsos.

».~ Los'monitores externos del paciente (como los monitores respiratorios, los monitores del
ECG de superficie 0 los' monitores hemodinamicos) podrian interferir en los diagndsticos del
generador de impulsos basados en la impedancia (por ejemplo, en las medidas de la
impedancia-de los cables de descarga o en la tendencia de la Frecuencia respiratoria). Esta
interferencia también-podria provocar la aceleracion de la estimulacion, posiblemente hasta
la frecuencia maxima indicada por-el’'sensor cuando el sensor VM esté programado en On.
Para solucionar las posibles interacciones con el sensor VM, desactive el sensor; para ello,
programeloen Off (no-habra frecuencia indicada por el sensor VM ni tendencia basada en el
sensor VM) o en Pasivo(no habrafrecuencia indicada por el sensor VM). Como alternativa,
puede programar el Modo bradi en un modoisin respuesta a la frecuencia (ho habra
frecuenciaindicada por el'sensor VM).

Para-solucionar las posibles interacciones.con los‘diagnésticos basados en el Sensor
respiratorio, desactive el.Sensor respiratorio del-generador de impulsos; para ello,
programelo-en Off.

Durante la funcion VM,.el vectoractivo-puede ser el vector primario (electrodo del anillo AD a
Can).o el vector secundario (Coil VD a'Can):Las impedancias del cable del vector activo se
evaluaran-cada harapara-valorar la integridad del'cable. Silos.valores del vector activo estan
fuera dejrango, las impedancias-del vector alternative se evaluaran para determinar si dicho
vector se puede utilizar para el VM. Si tanto.el vector primario como-el secundario estan fuera de
rango, el sensor-se suspendera durante la siguiente hora. Se seguira.comprobando la integridad
del cable cada hora para evaluar sila‘sefial VM utilizara el vector primario-0-el vector secundario
0, por el contrario, permanecera.suspendida. Los valores aceptables de la impedancia del cable
estan comprendidos.entre 200-Q y 2000 Q para el vector de punta a:Can, entre 100.Q y 1500 Q
para el vector de anillo a Can'y entre 20 Q y200 Q para el vectorde bobina a Can.

Si hay un cambio de vector, se producira una calibraciéon automatica de 6.horas (no habra
respuesta a la frecuencia producida por el VM durante.el'periodo de calibracién-de 6 horas).

La aplicacion de corriente entre.el‘electrodo del anillo AD,.0 la bobina VD, y Can'creara un
campo eléctrico a través del térax que se modula con la respiracion.Durante la inspiracion, la
impedancia transtoracica es alta y, durante la espiracién,.baja. El dispositivo medira las
modulaciones de voltaje resultantes entre el electrodo-de la punta del cable y Can.

PRECAUCION: Sise observan artefactos de la sefial del sensor respiratorio/VM en los EGM y
los cables, por lo demas, parecen funcionar correctamente, plantéese la posibilidad de
programar el sensor en Off para prevenir la sobredeteccion.
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i = corriente, V = voltios

Figura 4-19. *Medicién de la'sefial VM del cable VD

Gracias a su filtracién avanzada; el algoritmo admite frecuencias respiratorias de hasta 72
respiraciones por.minuto. A continuacion, se procesa la forma de onda filtrada para obtener la
medicién-del volumen total. La corriente de excitacion media que se suministra al tejido es de
320 pA.'Si el ruido es excesivo; el sensor VM se suspenderd hasta que el nivel de ruido
disminuya: La forma'de onda de:excitacion es una sefal de amplitud baja equilibrada que no
distorsiona los registros del ECG de superficie. En algunos equipos de monitorizacién de ECG,
se pueden detectar'y'mostrar formas de onda. Estas formas de onda solo estan presentes si se
utiliza el sensor VM.

El'generador de. impulsos mantiene una media de movimiento a largo plazo (linea base) a partir
de estas mediciones (se actualiza cada 4 minutos), asi‘como una media de movimiento a corto
plazo (de aproximadamente 30 segundos)-que se. actualiza cada 7,5 segundos. L.a magnitud de
la' diferencia entre la media a'corto plazo'y la lineéa base a largo plazo determina la magnitud del
aumento de'frecuencia por'encima‘del LIF-o-la disminucion. por debajo del LIF. El aumento o la
disminucion de la frecuencia indicada por el sensor se produce a un-maximo de 2 min™' por ciclo
(Figura 4—20 Diferencia entre.la media VM a corto,plazo yladinea base VM-en la pagina 4-40).

Promedio-a corto plazo \

VM

Lineabase

Tiempo, (aproximadamente 24 horas)

LUW\ A S Mm

Tiempo (aproximadamente 24 horas)

AVM

Superior: La linea base (promedio a largo plazo) sigue el cursodel promedio a corto plazo. Inferior; La diferencia entre el promedio a corto
y largo plazo se usa para aumentar la frecuencia del sensor al realizar un esfuerzo

Figura 4-20. Diferencia entre la media VM a corto plazo y la linea base VM

PRECAUCION: Programe el sensor respiratorio/VM en(Off durante la ventilacién asistida. De
lo contrario, podria suceder lo siguiente:

* Frecuencia indicada por el sensor VM inadecuada
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+ Tendencia basada en la respiracidén que lleve a equivocos

Para una 6ptima respuesta a la frecuencia, se pueden programar diferentes parametros de
Volumen minuto mediante el area Estimulacion RightRate en la pantalla Parametros
deestimulacion a frecuencia adaptativa.

Para activar el sensor VM, el sistema necesita una medida del VM inicial o en reposo. Los
métodos de calibracién incluyen:

» Calibracién automatica. Se producira una calibracién automatica de 6 horas siempre que
VM se programe en On o Pasivo. Durante el periodo de calibracién de 6 horas, no se
producirad ninguna respuesta a la frecuencia producida por el VM ni se efectuaran
comprobaciones de(integridad del cable cada hora. Si el VM esta programado en On en el
momento‘del implante, la primera comprobacién del cable con valores aceptables de la
impedancia del cable comenzara después de un periodo de espera de 2 horas seguido de
una\calibracién de’6 horas.Este periodo de 2 horas se indicara mediante el estado del
sensor [nicializando y. esta‘disefiado para que el procedimiento de implante se pueda
completar.

NOTA: SiVM estaprogramado en On o Pasivo en.el momento de entrada en el Modo de
proteccion IRM, cuando.salga del Modo de IRM-se iniciara una calibracion automaética de 6
horas. Si necesita conocer antes la respuesta a la frecuencia generada por el VM, puede
realizar una.calibracion manual.

«.. "Calibracion-manual. El sensor se podra calibrar manualmente siempre que VM esté
programado en On (incluido el-periodo de 2 horas posterior a la conexion del cable). Desde
la pantalla RightRate Detalles-de estimulacion, seleccione el botén Calibracion del sensor
parainiciar.el proceso deccalibracion. Sila.calibracion tiene éxito, la respuesta a la frecuencia
producida por-el'VM surte efecto en un minuto:-La calibracion manual-puede tardar entre 2 y
5 minutos en'completarse;-en funcién de si'se encuentra ruido durante la recopilacion de
datos. El paciente debe permanecer quieto y respirar con normalidad durante unos minutos
antes y durante la calibracién'manual- Si la‘calibracién manual falla debido al ruido, se
indicara mediante el estado del-sensor Suspendido: Ruido detectado y\la calibracién
automatica de\6 horas.comenzara automaticamente.,Si la calibracion manual falla debido a
un.vector del electrodo VM:no valido (indicado mediante el estado’del sensor Suspendido:
Cable no valido), el generador.de impulsos continuara-comprobando si hay un vector valido
cada hora y la calibracion de 6 horas comenzara una vez que haya detectado un vector
valido.

NOTA: El método de Calibracion.Manual no estara disponible en el interrogatorio,inicial
mientras el dispositivo este recopilando-informacion, como sucede en-episodios del Registro de
arritmias. Esto se indicara mediante el'sombreado del.icono Calibracién del'sensory.puede
durar de segundos a‘minutos, en funcién-de'la cantidad de-datos‘recopilados.

No existen diferencias clinicas entre los meétodos de calibracion Automatico-y Manual. Una
calibracion Manual satisfactoriacsimplemente permite obtener una linea.base y.que empiece la
respuesta a la frecuencia producida por el VM-inmediatamente. Ninguno delos dos.métodos de
calibracion requiere que se mantenga la comunicacion telemétrica mientras dure la calibracion.

PRECAUCION: Para obtener un valor basal del'YM exacto, el sensor VM se calibrara
automaticamente o puede calibrarse manualmente. Debera realizarse una calibracién manual
nueva si se retira el generador de impulsos‘de la bolsa tras'el implante, como durante un
procedimiento de reposicionamiento del cable, 0.en los casos en los que el valor basal del VM se
haya visto afectado por factores como la estabilizacién del cable, aire atrapado en la bolsa, el
movimiento del generador de impulsos debido a.una sutura’inadecuada, una desfibrilacion o
cardioversion externas u otras complicaciones del paciente (por ej., neumotorax).

El PRM mostrara uno de los siguientes mensajes (todos se actualizan en tiempo real) para
indicar el Estado del sensor VM actual en la pantalla RightRate Detalles de estimulacién (Figura
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4-23 Umbral Respiratorio y Respuesta al Umbral Respiratorio en la pagina 4-43). Si se produce
un episodio taqui ventricular (8 de cada 10 latidos rapidos), se suspendera el sensor durante el
episodio. Una vez que el episodio haya finalizado, la estimulacion indicada por el VM se
reanudara a menos que se efectle una calibracién automatica de 6 horas a causa de un
episodio largo o de valores de las impedancias del cable fuera de rango (prueba realizada al final

del episodio).

Tabla 4-4. Mensajes de estado del Sensor VM

Estado del Sensor

Frecuencia producida por el sensor VM

Recopilacion de datos del sensor VM2

Off No No
Inicializando No No
Calibracion Manual en Proceso No Si
Auto Calibracién en Proceso No Si
Calibrado SiP Si
Suspendido No No
Suspendido: Cable no valido No No
Suspendido: Ruido Detectado No Si
Suspendido: Telemetria No Si
Frecuencia mantenida: Telemetria No¢ Si
Suspendido: Episodio Taqui No No

S

Las Tendencias individuales determinan si‘los datos recopilados durante la. Suspension son validos yse incorporan a los resultados de Tendencia.
Si el sensor VM .esta programado en Pasivo, no se producira la-estimulacién producida por el'sensor VM.

La frecuencia'se mantendra en el valor actual indicado por el VM durante un minuto; no se produciran cambios de frecuencia adicionales-basados en el VM

con este estado'del sensor.

Existen cuatro parametros de Ventilacion minuto: On; Off, Pasivo y Sélo RTA. Si el generador de
impulsos esta programado permanentemente en.un modo de frecuencia-no adaptativa, pero se
selecciona un modo.de RTA Caida de frecuencia adaptativa; el campo VMmostrara €l
parametroSolo RTA: Si se programa un.modo defrecuencia no @daptativa, el parametro 'On' no
estara disponible. Si se selecciona Pasivo, el-sensor-VVM no.proporcionara respuesta a la
frecuencia, pero continuaré recopilando datos que se utilizaran con otras funciones (p. €j.,
Tendencias delisensor).

Factor de respuesta (Volumen minuto)

El generador de impulsos ‘detectara un aumento-de VM sobre la linea base debido al aumento
de la demanda metabdlica y lo\convertird mediante su algoritmo en un-aumento enlafrecuencia
de estimulacion. La relacion.entre el aumento detectado en'él VM y el aumento resultante'de la
frecuencia indicada por el sensor se establece mediante-el Factor de respuestadel VM.

El parametro Factor de respuesta determina la frecuencia‘de estimulacion que'se producira por
encima del LIF a varios niveles elevados del VM. Los valores del factor de respuesta-superiores
provocaran frecuencias del sensor mayores en unnivel de VM determinado (Figura 4—-21
Relacién entre el parametro del Factor de Repuesta programado y la respuesta a la frecuencia
en la pagina 4-43). A continuacion se ilustran’los efectos que poseen los parametros mayores y
menores del Factor de respuesta sobre la frecuencia de estimulacionindicada por el sensor
durante una prueba de ejercicio de dos niveles tedrica (Figura 4—22 Efectos 'de los parametros
del Factor de Respuesta en una prueba de esfuerzo de-dos etapas enlapagina 4-43).
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Figura 4-21. Relacion entre el parametro del Factor de Repuesta programado y la respuesta a la frecuencia
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Figura 4<22. Efectos de los parametros del Factor de Respuesta en una prueba de esfuerzo de dos etapas

Umbral Ventilatorio y.Respuesta al Umbral Ventilatorio

El'Umbral Ventilatorio y'la Respuesta-al Umbra-Ventilatorio, o bien se’pueden programar
manualmente o derivarse automaticamente de la-informacion del paciente. EI médico puede
seleccionar Obtener de'los atributos del.paciente de la pantalla RightRate Detalles de
estimulacidn‘para obtener pardmetros basados en-la edad.y. sexo del paciente (y Nivel fisico,
véase a continuacion). Conforme-se modifiquen los parametros, el grafico se ira ajustando
correspondientemente para mostrar el efecto'de la nueva programacion en la respuesta a la
frecuencia-general (Figura 4—23 Umbral Respiratorio y.Respuesta al Umbral Respiratorio en la
pagina 4-43). Si.se ajustan la Fecha de nacimiento o-el'Sexo-en la pantalla Informacion del
paciente, los nuevos-valores también se reflejaranen la pantalla RightRate Detalles de
estimulacion.
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El Umhral Ventilatorio'y la Respuesta al Umbral
Ventilatorio se pueden obtener de los atributos dal
paciente o introducirse manualmente.

Frecuencia Cardiaca frente a ventilacion

130

Umbra Ventilatorio 0 Obtener de los atributos del paciente

Edad del paciente [ §_ETGDJ
‘g Género_del paciente I Varc’ln]
E
E O Programar manualmente
il
g Umbral Ventilatorio 120 min *
8]
Bl Respuestaal Umbra Ventilatorio 70%
2
©
£
o
o
fing

La calibracién‘del sensor VM se hara automdticamente,
o'puede realizarse manualmente para un-efecto inmediato,
una vez.que se hayan recuperado todos los episodios-del
dispositivo.

60 > 4 o
Descanso Ejercicio tope ,«a Calibracign, del sensor

Ventilacién minuto

Estado del sensor, Auto Calibracién en Proceso

Figura 4-23. Umbral Respiratorio y Respuesta al Umbral Respiratorio
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Umbral Ventilatorio

El Umbral Ventilatorio es un término fisiolégico que describe el punto durante el ejercicio en el
que la frecuencia respiratoria aumenta mas deprisa que la frecuencia cardiaca (a veces,
denominado Umbral anaerébico o de Lactato).

El Factor de respuesta controla la respuesta a la frecuencia del VM para frecuencias del sensor
comprendidas entre el LIF y el Umbral Ventilatorio. La Respuesta al Umbra Ventilatorio controla
la respuesta a la frecuencia-del VM cuando la frecuencia del sensor esta por encima del Umbral
Ventilatorio.

Respuesta al Umbral Ventilatorio

La relacion fisiologica entre-el VM yla frecuencia es aproximadamente bilineal, como se muestra
(Figura 4—24 Relacion fisioldgica tipica entre VM y frecuencia cardiaca en la pagina 4-44).
Durante los niveles de‘ejercicio que-llegan al Umbral Ventilatorio, se puede llegar a esta relacion
por una relacion.lineal. En niveles de ejercicio por encima del Umbral Ventilatorio, la relacion
sigue-siendo aproximadamente lineal, . pero con un gradiente menor. La relacién entre los dos
gradientes varia de persona-a persona y depende de diversos factores, como el sexo, la edad y
la'frecuencia e intensidad del ejercicio. Los generadores de impulsos permiten programar un
gradiente por .encima-del Umbral Ventilatorio, que es menos brusco y que, por tanto, esta
disefiado'para imitar la relacionfisiolégica entre la frecuencia respiratoria y la frecuencia
cardiaca. La Respuesta al Umbra Ventilatorio esta programada en un porcentaje del Factor de
respuesta: La Respuesta al-Umbra Ventilatorio surte efecto con frecuencias por encima del
Umbral-Ventilatorio y provoca-una respuesta menos agresiva al VM de mayor frecuencia (Figura
4-25Respuesta al'Umbral Ventilatorio enla-pagina 4-45)!

Umbral*Ventilatorio,

Frecuencia cardiaca

FrecuenCia peme e w@ewcccccacmedmmasams
cardiaca en
reposo

B T L

Volumen Minuto

VM0 =VM en reposo; VMT =VM.con.el Umbral Ventilatorio

Figura 4-24. Relacion fisiolégica tipica-entre VM.y frecuencia cardiaca
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El Factor de respuesta es lineal'desde el estado en reposo hasta el Umbral Ventilatorio (VMO = VM en reposo; VM, = VM en el Umbral
Ventilatorio).

Figura 4-25. Respuestaal Umbral Ventilatorio

Nivel fisico

El Nivel fisico seleccionado determinara automaticamente un factor adecuado de Respuesta al
Umbra Ventilatorio y. una frecuencia en la cual se fijara la linea base del VM.

Tabla 4-5. -'Parametros recomendados del nivelfisico

Parametro recomendado del Nivel fisico Nivel de actividad del paciente
Sedentario Casi sin actividad fisica
Activo Camina regularmente y realiza actividades-de poco impacto
Atlético Intensidad moderada, corre o va en bici de forma no competitiva
Deportes de Resistencia Actividades-competitivas y extenuantes, como maratones

Lalinea base(media a largo plazo)esta fijada en-4,5 horas. Esto permite que los pacientes
activos que se gjercitan durante periodos prolongados'(p. €j.,-corredores de largas distancias)
mantengan durantecel ejercicio una frecuencia indicada por el sensor que resulte adecuada. La
linea base‘quedara fijada,cuando-la frecuencia indicada por el sensor supere 110 min™ en el
parametro Nivel fisico.de Deportes de resistencia 0-90 min:.en los otros tres‘parametros de Nivel
fisico. Tras\4,5 horas, o cuando l|a frecuencia del-sensor caiga por'debajo de 90 min' o 110 min
como se define anteriormente, se volvera a habilitar la)adaptacion de la linea base.

Combinacion de sensores

Si tanto el Acelerémetro.como el sensor VM estan programados en On para-la‘estimulacion de
frecuencia adaptativa, las frecuencias indicadas por:los dos sensores'se combinan‘para generar
una respuesta media ponderada dependiente de la frecuencia. En consecuencia, 1a respuesta
combinada siempre sera igual-a una de las frecuencias o estara entre las dos frecuencias. Si la
respuesta del Acelerometro es menor que la respuesta de VM, la-combinacion del-sensor estara
100 % basada en el VM. Si la respuesta del Acelerometro es:superior ala respuesta de VM, la
combinacion oscilara entre aproximadamente el 80 % del Acelerometro y.el'’20 % de VM cuando
la frecuencia del Acelerémetro esté enel’LIF, y-entre aproximadamente el 40 % del Acelerémetro
y el 60 % de VM cuando la frecuencia esté enla FMS.

Los siguientes ejemplos muestran la operacion‘del algoritmo de combinacion.
Ejemplo 1
El Acelerometro detecta movimiento con un aumento simultdneo del VM (Figura 4—26

Respuesta combinada con un Tiempo de reaccion del acelerometro de 30 segundos en la
pagina 4-46). Al realizar ejercicio, la respuesta combinada aumentara la frecuencia al instante
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(en 4 segundos) basandose en la respuesta del Acelerémetro. Al continuar aumentando la
frecuencia, la respuesta combinada se acercara a la respuesta de VM, pero siempre
permanecera entre las respuestas del Acelerémetro y del VM. A frecuencias mas altas los
cambios en la informacion del Acelerédmetro tendran menor efecto en la respuesta combinada
(solo el 40 % a la FMS), mientras que los cambios en el VM tendran un efecto mas significativo.
Al cesar el ejercicio, la frecuencia del Acelerdmetro disminuira segun esté previsto en el
parametro Tiempo de recuperacion y, en este ejemplo, caera y se situara por debajo de la
respuesta de VM. Como resultado, el algoritmo cambiara a una combinacion de VM del 100 %
durante la fase de recuperacion durante todo el tiempo que la respuesta del Acelerémetro
permanezca por debajo de'la respuesta de VM. Cuando use la combinacion de sensores,
mantenga el valor nominal del Acelerémetro en 2 minutos. Esto permite que la sefial VM
fisioldgica controle la estimulacion de frecuencia adaptativa en la fase de recuperacion del
ejercicio.
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Figura 4-26: Respuesta combinada con un Tiempo de reaccion del acelerémetro de 30 segundos

La agresividad.de la-respuesta al onset del ejercicio se puede controlar; para ello, se debe
programar-un Tiempo de reaccion-del acelerometro més:corto (Figura 4—27 Respuesta
combinada con.un Tiempo de reaccion del acelerometro de 20.segundos en‘la pagina 4-46).

Acelerometro
----- Combinacion
. == = _Volumen Minuto

Aumento de la
frecuencia del sensor
(min™ (Ipm))

100 150 200, 250

Tiempo (segundos)

Figura 4-27. Respuesta combinada.con un Tiempo de reaccién del acelerometro de 20 segundos

Ejemplo 2

El acelerémetro detecta movimiento con un-pequefio aumento.del VM/(Figura 4—28 Respuesta
combinada: el acelerémetro detecta movimiento con poco o ninglin-aumento del VM en la'pagina
4-47). La respuesta del sensor combinado estara limitada a aproximadamente el 60 % de la
respuesta del Acelerometro. Una vez que la-respuesta del Acelerémetro-cae pordebajo de la
respuesta de VM durante la recuperacion, la respuesta.combinada la producira al 100 % el VM.
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Figura 4-28. Respuesta.combinada: el acelerometro detecta movimiento con poco o ningin aumento del VM

Ejemplo 3

El VM aumenta con\poco ;aumento de la frecuencia del Acelerémetro (Figura 4—29 Respuesta
combinada: aumento del'VM con poco.0-ningun movimiento detectado por el acelerémetro en la
pagina4-47)..La respuesta-combinada aumentara inicialmente con la respuesta del
Acelerémetro, pero al ir aumentando la respuesta de VM por encima de la del Acelerometro, la
respuesta combinada estara.controlada al 100 % por el VM. Esto proporciona una respuesta
adecuada durante’los aumentos en la demanda metabdlica bajo condiciones de poco o ningun
movimiento del'cuerpo.

Acelerémetro
----- Combinacion
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Figura-4-29.. ‘Respuesta combinada: aumento del'VM con poco 6.ningiin movimiento detectado por el
acelerometro

Tendencias del sensor

Esta funcion esta disponible en’los dispositivas AUTOGEN, DYNAGEN;, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA y-.COGNIS.

Las Tendencias del sensor proporcionan una.representacion grafica de la respuesta a la
frecuencia del generador de impulsos ante‘las necesidades fisiolégicas y-el nivel'de actividad
detectados en el paciente y proporciona informacion util durante las pruebas de esfuerzo. Esto
permite al médico adaptar la frecuencia de estimulacion.controlada por el'sensor para que
corresponda con las necesidades actuales del paciente.

En el caso de los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN'y ORIGEN, elgrafico de
Tendencias del sensor y los parametros de.configuracion de Tendencias del,sensor se pueden
visualizar en la pantalla Estimulacion a,frecuencia adaptativa (Figura 4=30 Grafico de Tendencia
del sensor en la pagina 4-48).
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Figura 4-30. Grafico de Tendencia del sensor

Enel-caso delos dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS, la pantalla
Tendencias del sensor.esta disponible-dentro de Configuracion normal (Figura 4-31 Pantalla
Tendencias.del sensor enla'pagina 4-48).
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Figura4-31. Pantalla Tendencias del sensor

El botdn Configurar incluye las opciones siguientes:
* Meétodo de registro (programable):

— Media de 30.segundos:.registra y muestra en.el grafico la frecuencia.media cada 30
segundos.

— Latido a latido: registra\y-muestra en el gréfico la frecuencia de cadalatido.

NOTA: Latido a latido se recomienda.cuando.se usan-paseos cortos,o periodos mas
breves de actividad para optimizar manualmente las.frecuencias.déel sensor.

— Off: no se recopilan datos de tendencia:
* Duracion: no programable y basada‘en el:Método de registro seleccionado:

— Cuando el Método de registro esta establecido.en Off.o.en Media de 30 segundos: La
duracion es de aproximadamente 25 horas.

— Cuando el Método de registro esta establecidoen Latido a latido: la Duracion es de
aproximadamente 40 minutos a 75 min™'.

* Almacenamiento de datos (programable):

— Continuo: contiene los datos mas recientes disponibles. El almacenamiento se inicia al
confirmarse la configuracion y registra continuamente la informacion mas reciente
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sobrescribiendo los datos mas antiguos hasta que se recupera la informacion. Esta
opcion le permite ver los datos de la duracién del registro inmediatamente antes de la
recuperacion de datos.

— Fijo: el almacenamiento se inicia cuando se confirmar la configuracién y continua hasta
que la memoria de almacenamiento del dispositivo esté llena. Esto le permite ver los
datos desde la configuracién inicial durante un determinado lapso de tiempo.

El generador de impulsos recopila y almacena datos de frecuencia y del sensor y,
posteriormente, se muestran en el PRM en formato grafico como la Frec. Real y la Simul. Sensor
del paciente durante el tiempo de registro.

La Frec. Real (linea negra) indica la frecuencia cardiaca del paciente durante la actividad (ya sea
estimulada o detectada).La Simul. Sensor (linea naranja) muestra la respuesta a la frecuencia
cardiaca indicada por-el sensor con los parametros del sensor actuales.

En el-caso dellos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN, conforme se va
moviendo el cursor.que hay a lo largo del eje horizontal del grafico, se van mostrando las
frecuencias cardiacas;indicadas por el sensor en determinados puntos de datos.
Adicionalmente, los sucesos auriculares representados por un punto de datos determinado
(latido simple o:media de'30 segundos) se clasifican y’'muestran junto a la Frec. Real. Los
sucesos se clasifican y'muestran de una o mas de las siguientes formas: Estimulado, Detectado,
Detectado en RTA, TV. Este tipo de suceso reflejara los sucesos ventriculares en los modos VVI
(R).

Los parametros.del sensor actuales (dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN)
o los parametros de Simul. sensor. (dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS)
se pueden ajustar para.ver el cambio resultante en el comportamiento de la frecuencia del
sensor sin tener querepetiruna prueba de-gjercicio.

El generador-de impulsos puede recopilar y.guardar.datos en los modos de frecuencia
adaptativa y’'no adaptativa:

* _Enel casode los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN;INOGEN-y ORIGEN, en los modos de
frecuencia no.adaptativa, laitendencia’se recopila por medio-del parametro de sensor Pasivo.
Pasivo.permite recopilar-datos del sensor.que se pueden utilizar para optimizar el sensor en
ausencia de respuestaa la frecuencia indicada por-el sensor.:No obstante, cuando el
parametro‘del sensor es Pasivo, los datos’de Simul. Sensor no se mostraran en el grafico
hasta.que se seleccione un modo de respuesta a la frecuencia.

* En el caso de los dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAy COGNIS, para recopilar
datos de tendencia del sensor acelerémetro sin una-respuesta a la‘frecuencia, programe el
Modo bradi en un-modo de frecuencia no.adaptativa y programe el Método de.registro de
Tendencia del sensor en un valor que no sea Off. No obstante; sin la comparacion de los
datos del sensor solo se mostraran datos‘de frecuencia.

El generador de impulsos registrara datos de Tendencias del.sensor mientras esté activa la
telemetria con pala o por RF.

Cuando la frecuencia cardiaca esté totalmente indicada por.el sensor, se deben vigilar las
pequefias diferencias entre la Frec. Realy’la Simul. Sensor, ya que se calculan
independientemente por métodos un tanto diferentes:

Coémo trabajar con los datos de tendencia

Siga los pasos descritos a continuacién para utilizar la funcién Tendencias del sensor:

1. Tras la sesion de ejercicio, navegue al grafico de Tendencias del sensor y pulse Interrogar
para actualizar la informacién sobre tendencia. Los datos de tendencia se recopilan en la
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interrogacion inicial. Si una sesién permanece activa, mientras el paciente realiza un paseo
corto, presione Interrogar de nuevo para actualizar la informacién sobre tendencia.

2. Seleccione el botdn Ver para expandir o resumir la cantidad de datos que desea ver de una
vez. Las fechas y las horas de inicio y fin que se muestran en la parte inferior del grafico
cambiaran para reflejar el periodo de tiempo representado en el grafico. EI Método de
registroMedia de 30 segundos tiene opciones de 1 a 25 horas y el Método de registroLatido
a latido tiene opciones de 5 a 40 minutos.

3. Para ajustar los datos que se desea ver en el gréafico o para ver puntos de datos
determinados, mueva los controles deslizantes que hay a lo largo de los ejes horizontales de
la parte inferior.de las ventanas.de visualizacion.

4. Ajuste los parametros del sensor a la derecha del grafico (dispositivos AUTOGEN,
DYNAGEN; INOGEN'y ORIGEN) o en Simul.sensor (dispositivos INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA'y COGNIS) para verel'cambio que producen los ajustes de los parametros de
estimulacién a frecuencia adaptativa en la respuesta del sensor (linea naranja). Dado que
estos parametros-y/o la EMS y el LIF cambian en pantalla, la aplicacion modificara la grafica
para ilustrar los efectos resultantes. Si la frecuencia cardiaca del paciente es adecuada para
la actividad realizada; no sera-necesaria la optimizacion del'sensor.

5.~ Cuando la frecuencia cardiaca de un.paciente se encuentra dentro del intervalo deseado
para la actividad.que se realiza, seleccione Programar (dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN y ORIGEN) o vuelva a programar los valores con el boton Acelerémetro
(dispositivos INCERPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS).

NOTA: | En el caso de los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN, los
resultados de Tendencias del sensar.se pueden imprimir utilizando la pestafia Informes. Ademas
del grafico actual, se proporcionan tantollos parametros.de Actual (programados’actualmente)
comolos de Simulacién (ajustados-porel clinico) como se representan en la pantalla del
programador.

NOTA: Los ajustes del sensor no.se deben basaren datos recopilados:durante el periodo de
tiempo de calibraciéon VM.

RESPUESTA TAQUI'AURICULAR

Cambio de modo de la RTA

Esta funcién esta disponible-en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA y COGNIS:

La RTA esta disefiada para’limitar la cantidad de tiempo-que lafrecuencia ventricular estimulada
esta en el LSF o muestra un comportamiento de frecuenciasuperior.(bloqueo 2:1:0
Wenckebach) como respuesta ante una arritmiacauricular.patolégica.

La RTA también limita la cantidad de tiempo’de inhibicion. de la TRC debido a una taquicardia
auricular patologica.

En presencia de actividad auricular detectada que sobrepase la Frecuencia de.inicio RTA, el
generador de impulsos cambia el modo de estimulaciéon de un modo-de seguimiento a un modo
sin seguimiento de la siguiente manera:

- De DDD(R) a DDI(R) o VDI(R)
. De VDD(R)a VDI(R)

A continuacion, se muestra un ejemplo de funcionamiento de la RTA (Figura 4-32
Funcionamiento de la RTA en la pagina 4-51).
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aplicado aqui

frecuencia aplicado.aqui

Figura 4-32. ("Funcionamiento de la RTA

PRECAUCION: < RTA debe programarse en On si el paciente tiene antecedentes de
taquiarritmias-auriculares. La.administracion.de TRC se ve comprometida porque la sincronia AV
se-interrumpe si se produce el cambio de‘-modo de RTA.

Cuando un paciente con insuficiencia cardiaca tiene-un episodio de taquiarritmia auricular, la
eficacia de la TRC-queda comprometida porque se altera la sincronia AV. Si bien'la RTA no
puede resolverla asincronia AV, puede hacer que la frecuencia biventricular-estimulada pase
rapidamente del LSF a la Frecuencia caida RTA/RTV, a la frecuencia.de RFV o a la frecuencia
indicadaporel sensor(DDIR©0,VDIR):;Si se programa-una Duracién‘RTA y un Tiempo de caida
dela'RTA cortos, se permitira un cambio de‘modo,y un descenso.mas rapidos en la frecuencia
de estimulacién.biventricular.

Los’pacientes con conduccion AV intacta'pueden-tener frecuencias ventriculares conducidas
durante’los episodios de RTA. Si la frecuencia ventricular intrinseca excede la frecuencia de
estimulacién biventricular‘durante el episodio de RTA, se inhibira.la estimulacion biventricular.
Para este tipode pacientes, plantéese'la pasibilidad.de programar las funciones RFV'y
Activacion'BiV en On:.

NOTA: EnRTA, la'camara de estimulacién'siempre es biventricular, con:independencia de la
Camara estim. Ventricular,programada permanentemente.

NOTA: Las configuraciones de parametros que-reducen la ventana de deteccién auricular
pueden inhibir la terapia)RTA.

Frecuencia de inicio RTA

La Frecuencia de inicio RTA determina la frecuencia a la.que el generador de.impulsos comienza
a detectar taquicardias auriculares.

El generador de impulsos monitoriza los sucesos auriculares.a lo largo,del ciclo de estimulacion,
excepto durante el periodo de cegamiento auriculary los intervalos de rechazo de ruido. Los
sucesos auriculares mas rapidos que la Frecuencia de inicio aumentan el contador de deteccion
de la RTA, mientras que los sucesos auriculares mas’lentos.que la Frecuencia de inicio lo
disminuyen.

Cuando el contador de deteccion de la RTA alcanza-el valor programado en el contador de
entrada, comienza la Duracién RTA. Cuando el contador de deteccion de la RTA baja del valor
del Contador de salida programado y llega a cero en cualquier momento, la Duracion RTA y/o su
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caida finalizan y se reinicia el algoritmo de la RTA. Se generara una marca de suceso cada vez
que el contador de deteccion de la RTA aumenta o disminuye.

NOTA: Durante la estimulacién post-terapia, la RTA funciona igual que en la estimulacion
normal.

Duracion RTA

La Duracion RTA es un valor programable que determina el numero de ciclos ventriculares
durante los que los sucesos auriculares contindian siendo evaluados tras la deteccion inicial
(contador de entrada). La finalidad de esta funcion es evitar el cambio de modo debido a
episodios cortos no sostenidos de taquicardia auricular. Si el contador de RTA llega a cero
durante la Duracion RTA, el algoritmo de la RTA se reiniciara y no se producira ningun cambio de
modo.

Si la taquicardia auricular persiste durante la Duracion RTA programada, entonces, se produce
el cambio-de modoy se inician el Modo caida y el Tiempo de caida.

Contador de entrada

El Contador.de entrada determina.la rapidez con la que se detecta inicialmente una arritmia
auricular.

Cuanto mas’bajo.sea el valor programado, - menos 'sucesos auriculares rapidos seran necesarios
para satisfacerla deteccion.inicial. Una vez que el nUmero de sucesos auriculares rapidos
detectados-sea igual-al Contador de‘entrada‘programable; empieza la Duracion RTA y se activa
el.Contador de salida.

PRECAUCION: - Extreme las precauciones al programar Contador de entrada'en valores bajos
en combinacion’ con una Duracion RTA corta. Esta combinacion permite el cambio de modo con
muypocos latidos-auriculares rapidos. Porejemplo, si el valor de Contador'de entrada se
programara en‘2'y Duracion RTA en 0, el cambio de modo de RTA podria producirse en 2
intervalos auriculares rapidos. Enestos casos, unaserie.corta de sucesos auriculares
prematuros podria hacer, que el dispositivo cambiara de modo:

Contador de salida

El Contador de salida determina la rapidez con la'que se termina el algoritmo de la'RTA una vez
que se deja de detectar la arritmia auricular.

Cuanto mas bajo sea el valor programado, mas.pronto.volvera.el generador de impulsos a un
modo de seguimiento auricular una vez haya'terminado la-arritmia auricular.Una vez que el
numero de sucesos auriculares:lentos detectados-iguale el Contador de salida programable,
finalizara la Duracion RTA y/o la Caida; y el algoritmo-de la RTA se reiniciara. El Contador de
salida de RTA disminuye con los sucesos auriculares mas lentos'que la Frecuencia de inicio RTA
0 con cualquier suceso ventricular que tenga lugar mas-de dos segundos después del ultimo
suceso auricular.

PRECAUCION: Extreme las precauciones cuando programe el Contador de salida en valores
bajos. Por ejemplo, si se programara el Contador.de salida en 2, unos pocos ciclos de
infradeteccion auricular podrian causar la finalizacion del cambio de-.modo.

Modo de Caida

El Modo caida es el modo de estimulacion sin seguimiento al.que cambia automaticamente el
generador de impulsos cuando se satisface la Duracion RTA.

Tras cambiar los modos, el generador de impulsos disminuye gradualmente la frecuencia
ventricular estimulada. Esta disminucion se controla con el parametro Tiempo de caida.
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NOTA: Los valores del modo caida de estimulacion bicameral solo estan disponibles cuando
el modo de estimulaciéon Normal también esté configurado en bicameral.

NOTA: Elmodo RTA Caida se puede programar con respuesta a la frecuencia incluso si el
modo bradicardia permanente no es de respuesta a la frecuencia. En tal situacion, los
parametros del sensor indicaran "Sélo RTA".

Tiempo de caida

El Tiempo de caidacontrola la rapidez con la que disminuira la frecuencia estimulada del LSF

hasta la Frecuencia caida RTA/RTV durante la caida. La frecuencia estimulada disminuira hasta

la frecuencia'mas alta indicada por el sensor, la frecuencia RFV o la Frecuencia caida RTA/RTV.

Durante la caida se desactivan.las funciones siguientes:

+ . Control automatico.de la frecuencia: desactivado hasta que la caida alcanza la Frecuencia
caida RTA/RTV-ala frecuenciaindicada por el sensor. Si la RFV esta activada, entonces el
Control'automatico de’la frecuencia esta desactivado durante el cambio de modo

» Histéresis de frecuencia

+ (Extensiéon PRARV

Frecuencia de caida

La Frecuencia caida:RTA/RTV es la frecuencia inferior programada hasta la que disminuye la

frecuencia durante el cambio de.modo. La Frecuencia caida RTA/RTV se puede programar mas

alta omas baja‘que el LIF de antibradicardia permanente.

La frecuencia disminuira‘hasta la-frecuencia mas altade entre las frecuencias indicadas por el

sensor (cuando sea‘aplicable), la frecuencia . de RFV (si esta activada) y la Frecuencia caida

RTA/RTV.

LaFrecuencia caida RTA/RTV es'tambiénla frecuencia-de estimulacién'VVI de seguridad
durante-la estimulacion de seguridad en presencia de arritmias ventriculares detectadas.

Fin del episodio-de RTA

El Fin del episodio de RTA"identifica el punto en el que el generador de .impulsos restaura el
funcionamiento AV sincronizado porque la-arritmia auricular deja de detectarse.

Con el fin de la arritmia, el Contador de salida-de RTA reduce su valorprogramado-hasta que
llega a 0. Cuando el Contador de salida de ‘RTA llega a 0;.el modo de estimulacion-cambia
automaticamente al modo de.seguimiento programado'y se restaura el-funcionamiento AV
sincronizado.

Respuesta a taquicardia ventricular (RTV)

La RTV sirve como un cambio de modo automatico para la estimulacion VVI'de seguridad en
presencia de taquiarritmias ventriculares detectadas.

Cuando se satisface la deteccion en una zona de taquicardia ventricular, el modo de
estimulacion cambia a VVI (BiV) o a Off si el moedo actual-es AAI(R) u Off.

Cuando cambia el modo, se produce estimulacion-de seguridad en la Frecuencia caida RTA/
RTV programada y utiliza los valores de la Amplitud y.Ancho impulso ventriculares de ATP
programados.
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Regulacién de la frecuencia ventricular (RFV)

Esta funcién esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La RFV esta disefiada para reducir la variabilidad de la longitud del ciclo V-V durante las
arritmias auriculares de conduccién parcial, ya que aumenta ligeramente la frecuencia de
estimulacién ventricular. Ademas, la RFV mantiene la administracion de TRC durante la
conduccion de arritmias auriculares.

El algoritmo de RFV calcula un intervalo de estimulacién indicado por la RFV; para ello, se basa
en una suma ponderada de la longitud del ciclo V-V actual y en los intervalos de estimulacién
previos indicadaos por la RFV.

* Los intervalos estimulados tienen mas influencia que los intervalos detectados, de forma que
los\sucesos estimulados provocan-una disminucion en la frecuencia indicada por la RFV.

+~ Enlos intérvalos detectados; la frecuencia indicada por la RFV puede experimentar un
aumento; sin embargo, los antecedentes previos atentan dicha influencia.

» lafrecuencia indicada porla RFV esta ademas limitada-por el LIF y la FME de [aRFV.

Los valores-programables de'la RFVson Min.(Minimo), Med (Medio) y Max (Maximo). El valor
programado’afectara al grado deregulacion de la frecuencia de la siguiente forma:

* _Unvalor mas alto’aumentara la estimulacion de TRC.en mayor medida que un valor mas
bajo (es decir, Max-frente.a Med).

*."Un valor mas-alto también reducira la.variabilidad V=V en mayor medida que-un valor mas
bajo:

*~" Unwvalor mas bajo.dara lugar a un.rango-mas amplio de la variabilidad V-V, asi como a una
menor estimulacién de:TRC ventricular.

NOTA:  La RFV puede aumentar la-administracion de TRC durante las taquiarritmias
auriculares y debe programarse.en el valormaximo para -que aumente el'porcentaje de
estimulacion. ventriculary se maximice. la administracion de TRC durante la conduccion de
taquiarritmias auriculares.

Cuando la RFV esta-activada.en los modosde seguimiento,.solo esta activa cuando se ha
producido un cambio de-modo de la RTA. Una vez,que.se reanuda el funcionamiento en-el modo
de seguimiento al terminar la arritmia-auricular,/la RFV se vuelve inactiva. En'los modos de
seguimiento en los que tanto el Control automatico de la frecuencia como-la RFV.estan activos,
el Control automético de la frecuencia se desactivaracuando.la RFV esté activa durante la-RTA 'y
se activara de nuevo una vez que finalice'la'RTA.

Cuando se activa en los modos sin.seguimiento, la RFV esta‘activa continuamente-y actualiza la
frecuencia de estimulacién indicada por la RFV.y la media del control automatico-de la
frecuencia de cada ciclo cardiaco.

Frecuencia maxima de estimulacién de laregulacién de la frecuencia ventricular (FME de
la RFV)

La FME de la RFV limita la frecuencia maxima de estimulacion de.la. RFV.

La RFV actua entre el LIF y la FME.
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Activacion biventricular

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La Activacion biventricular (Activacion BiV) esta disefiada para facilitar la sincronizacion de las
contracciones VD y VI cuando se producen sucesos VD detectados. Lo hace mediante la
estimulacién de los ventriculos izquierdo y derecho inmediatamente después de un suceso VD
detectado, incluido cualquier tipo de CVP. Cuando se usa junto con la RFV, la Activacion BiV
esta disefiada para proporcionar TRC adicional durante las taquicardias auriculares.

La Activacion biventricular funciona entre el LIF y la FME. Las estimulaciones que se producen
como resultado de la Activacion BiV estan marcadas como RVP-Tr y LVP-Tr sin aplicar
Compensacioén VI. Elbrecuento de estos sucesos activados se lleva a cabo con los contadores
RVS'y LVP.

La Activacion biventricular:se puede programar por separado para la estimulacién normal y la
RTA Caida.

NOTA:_ Si‘'el generador.de impulsos esta programado‘en Solo VD o en Solo VI, la estimulacion
en ambas camaras se produce si esta activada la Activacion BiV.

Frecuencia méxima de estimulacién de la Activacién biventricular (FME)

La FME-de la Activacion biventricular limita la frecuencia maxima de estimulacién que puede
alcanzar la Activacion biventricular.

Respuesta al flater auricular (RFA)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAy COGNIS.

La Respuesta fluterauric. esta’disefiada para:

» Evitar la estimulacion en el‘periodo vulnerable posterior a.una deteccion auricular. La
estimulacién durante el periodo.vulnerable se‘puede producir si'se ha programado una
estimulacién auricular cuando ha transcurrido pocotiempo después de una deteccion
auricularrefractaria.

» Proporcione un no seguimiento.inmediato de las frecuencias auriculares-mayores que la
Frecuencia de inicio de la RFA.

El comportamiento sin seguimiento.se mantiene siempre que los'sucesos auriculares excedan
de modo continuo la Frecuencia.de inicio de la'RFA.

Ejemplo: Cuando la RFA esta programada en 170 min-', un suceso auricular detectado-dentro
del PRAPV o un intervalo de RFA activado previamente inicia una ventanade RFA de 353 ms (
170 min™). La deteccion auricular. dentro de la RFA se clasifica.como una deteccion dentro del
periodo refractario y no se realiza ninglin seguimiento. El seguimiento-auricular se inicia
solamente después de que terminen tanto-la ventana de RFA como el PRAPV. Los sucesos
auriculares estimulados programados dentro de-la ventana.de RFA se'retrasan hasta que finaliza
la ventana de RFA. Si faltan menos de 50‘'ms antes.de la subsiguiente estimulacion ventricular,

la estimulacion auricular se inhibe durante el ciclo.

NOTA: Esta funcién puede anular el RetardoAV.programado y modificar temporalmente la
eficacia de la TRC debido al efecto sobre la sincronia AV.

La estimulacion ventricular no se ve afectada por la RFA y tendra lugar segun esté programada.
El amplio rango programable de frecuencias de la Activacion de la RFA permite la deteccion
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adecuada de fluteres auriculares lentos. La deteccion auricular de alta frecuencia puede
reactivar continuamente la ventana de RFA, que podria resultar de manera efectiva en un
comportamiento similar al modo de caida VDI(R).

NOTA: En el caso de las arritmias auriculares que satisfagan los criterios de las frecuencias
programadas de la RFA, al utilizar la funcién RFA se produciran frecuencias de estimulacion
ventricular mas lentas.

NOTA: Cuando la RFA y la.RTA estan activadas en presencia de arritmias auriculares, el
comportamiento de la estimulacién ventricular sin seguimiento se puede producir mas pronto,
pero el Camb. modo RTA puede tardar mas. Esto se debe a que la funcién Duraciéon RTA cuenta
los ciclos ventricularés para cumplir con la duracién y la funcién de RFA enlentece la respuesta
estimulada ventricular para acelerar las arritmias auriculares.

Terminacion de TMM

Esta funcion esta.disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA'y COGNIS.

LaTerminacion-de TMM detecta-e-intenta interrumpir los estados de taquicardia mediada por el
marcapasos (TMM).

La sincronia AV puede perderse por muchos motivos; entre otros: fibrilacion auricular, CVP/CAP,
sobredeteccion auricular o pérdida.de captura auricular. Si el paciente tiene una via de
conduccioén retrégrada intacta cuando se pierde la sincronia AV, el latido no sincronizado podria
conducirse retrégradamente a’'la auricula, produciendo una despolarizacién auricular prematura.
En'los modos de estimulacion DDD(R) y-VDD(R), el dispositivo puede detectar y seguir ondas P
de conduccion'retrograda que se encuentren fuera-del'PRAPV. El ciclo repetido de deteccion y
seguimiento.de conduccionretrégrada se:denomina TMM, el cual puede causarfrecuencias de
estimulacion ventricular.tan altas como-el LSF. La programacién de ciertos periodos refractarios
(p. ej.,-PRAPV después de CVP) puede reducir la probabilidad de que se sigan sucesos
retrogrados. El Control automatico de la frecuencia también puede ser-Util a la hora de controlar
la respuesta. del generador de impulsos ante una conduccion retrégrada.

Cuando.la respuesta del generador de impulsos ante una conduccion retrégrada no se ha
controlado mediante la programacién del dispositivo, se utiliza lacTerminacién de TMM (cuando
esta programada en On) para detectar y terminar la TMM en un periodo de 16 ciclos desde su
onset cuando-se hayan satisfecho las-siguientes condiciones:

» Se cuentan 16 estimulaciones ventriculares sucesivas al' LSF después de‘los sucesos
auriculares detectados

* Los 16 intervalos V-A-estan dentro de los 32 ms-(anteriores, o posteriores) del segundo
intervalo V-A medido al LSF durantedos 16 sucesos ventriculares estimulados (paradistinguir
el comportamiento Wenckebach de la TMM)

Cuando se cumplen ambas condiciones, el generador de impulsos configura el PRAPV con.un
valor fijo de 500 ms durante un ciclo cardiaco para.intentar cortarla TMM. Si no-se cumplen
ambas condiciones, el generador de impulsos‘continda monitorizando-las estimulaciones
ventriculares sucesivas para comprobar la presencia de una TMM.

Cuando la Terminacion de TMM esté programada en On, el generador de impulsos almacena
episodios de TMM en el Registro de arritmias.

NOTA: Aunque la evaluacién del intervalo V-A ayuda-a-diferenciar una TMM verdadera
(intervalos V-A estables) de un funcionamiento a la frecuencia elevada debido a una taquicardia
sinusal o a una respuesta normal al ejercicio (normalmente.intervalos V-A inestables), es posible
que la frecuencia auricular intrinseca de un paciente pueda satisfacer los criterios de deteccion
de la TMM. En tales casos, si la Terminacion de TMM esta programada en On, el algoritmo
declarara el ritmo una TMM y extendera el PRAPV en el ciclo 16.
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NOTA: Como los tiempos de conduccion retrégrada pueden variar a lo largo de la vida de un
paciente debido a cambios en su afeccién médica, pueden ser necesarios cambios ocasionales
en la programacion.

Si la conduccion retrégrada es evidente en un EGM almacenado, puede evaluar el electrograma
y/o realizar una prueba de umbral para confirmar que la estimulacién y deteccién auricular sean
adecuadas. Si no se dispone de EGM almacenados para examinarlos, siga estos pasos para
usar el PRM y que le ayude a evaluar el intervalo V-A:

1. Seleccione la pestana Estimulacién temporal en la pantalla Pruebas.

2. Programeun modo de deteccion auricular adecuado que proporcione marcas auriculares
(vDD; DDD o DDI).

3.. Programe el PRAPV maximo con un«valor mas corto que el tiempo medio de conduccion
retrograda.

NOTA: La literatura cientifica recomienda que el tiempo medio de conduccién retrégrada
sea de 235 + 50.ms (con'un intervalo comprendido entre 110 ms y 450 ms).’

4. Programeel LIF para garantizar que haya estimulacion por encima de la frecuencia auricular
intrinseca (p..€j:, 90, 100, 110, etc.).

5. .Empiece aimprimir el ECG entiempo real.
6. Seleccione el botén Comenzar:para activar los parametros temporales.

7. Cuando la.prueba se haya completado.para el valor del LIF especificado, seleccione el botén
Fin.

8.. ‘Deje de-imprimir.el ECG en tiempo real.

9. Evalle latira delECG enbusca.de conduccion V-A (VP seguido de AS). Busque intervalos
estables)y coherentes-que sugieran una conduccion retrograda.

s+~ Si seidentificd una'conduccién retrograda; compare el tiempo del intervalo V-A
retrogrado con el-periodo refractario programado. Plantéese la posibilidad de programar
el PRAPV con-el valor adecuado para que no se siga el suceso retrogrado.

+ Sinoseidentificé una.conduccion retrégrada,-el episodio de’ TMM podria ser el resultado
de un comportamiento normal a la frecuencia elevada. Revise los Histogramas para ver
la regularidad.con la quela frecuencia se encuentra-al LSF y.plantéese subir el LSF (si
resulta clinicamente apropiado).

10. Si es necesario, repita.este procedimiento condistintos valores-del LIF,.ya que la'conduccién
retrégrada puede producirse a frecuencias distintas.

CRITERIOS DE FRECUENCIA
Preferencia de seguimiento

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La Preferencia de seguimiento esta disefiada para-mantener la estimulacion ventricular con
seguimiento auricular en los modos DDD(R) and VDD(R) mediante la identificacién de los

1. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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Frecuencia

\

sucesos auriculares para el seguimiento que se deben seguir, pero que estan dentro del PRAPV.
Esta funcién incluye el suministro de TRC para frecuencias auriculares inferiores al LSF, pero
cercanas a este. De lo contrario, la terapia se podria inhibir.

Los sucesos auriculares pueden entrar dentro del PRAPV cuando un paciente tiene una
combinacion de un intervalo AV intracardiaco intrinseco largo y un PRAPV largo. Si se producen
dos ciclos sucesivos en los que un suceso VD detectado va precedido de un suceso auricular
detectado en el PRAPYV, el generador de impulsos acorta el PRAPV hasta que se establece la
estimulacion ventricular de seguimiento auricular. El PRAPV se acorta lo suficiente como para
que se pueda realizar el.seguimiento de cualquier suceso auricular que se produzca tras la
finalizacion del periodo-de cegamiento entre camaras Cegamiento A tras Detec. VD. Cuando se
restablece el seguimiento auricular,.el Retardo AV se puede prolongar para evitar que se
sobrepase el LSF. El PRAPV acortado sigue siendo efectivo hasta que se produce una
estimulacidon-ventricular al Retardo/AV programado. Al programar la Preferencia de seguimiento
en On, se suministra TRC continua a frecuencias-que estan por debajo de las frecuencias LSF
que, de‘lo contrario, se‘inhibirian cuando la suma del PRAPV y del intervalo AV intracardiaco
intrinseco fuese mas largo-que el intervalo LSF.

El efecto de la Preferencia de seguimiento sobre las frecuencias auriculares se ilustra a
continuacion (Figura 433 Preferencia.de seguimiento de sucesos auriculares que se deben
seguir, peroccaen dentro del PRAPV. en la pagina 4-58).

NOTA:." La Preferencia de seguimiento se inhibe si'el intervalo de la frecuencia auricular es

igual o superior al'intervalo del LSF. Asi, se'impide el seguimiento de frecuencias auriculares que
puedan ser patoldgicas y de TMM.

Deteccion-ventricular

La frecuencia de estimulacion
alcanza el LSF, se'detectan sucesos ~ —( T .

ventriculares. \ - ~ LSF Estimulacién si la Preferencia
~ de seguimiento esta activada;
* /+——————— Ninguna estimulacion si.a
A Preferencia de seguimiento
\ esta desactivada.
/ PRAPV + intervalo AV
intracardiaco.intrinseco
Estimulacién.ventricular Estimulacién ventricular

-
>

Duracion

Figura 4-33. Preferencia de seguimiento de sucesos auriculares que se deben seguir, pero caen dentro del PRAPV

Histéresis de frecuencia

Esta funcién esta disponible enlos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS:

La Histéresis de frecuencia puede mejorar laslongevidad del‘dispositivo al reducir el nUmero.de
impulsos de estimulacion. Esta funcion esta disponible en los modos DDD-y AAly se activa
mediante un solo suceso auricular detectado.no refractario.

En los modos DDD, DDI y AAI, la Histéresis se'desactiva por.una unica estimulacién auricular a
la Frecuencia de histéresis. En el modo DDD,'la Histéresis-se desactiva por una frecuencia
auricular por encima del LSF.

Cuando el CAF descendente esta activado, la Histéresis-de frecuencia permanece activa hasta
que se produce estimulacion a la Frecuencia de histéresis. Esto permite al Control automatico de
la frecuencia controlar la transicion a la Frecuencia de histéresis.
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Compensacion de histéresis

La Compensacion de histéresis se utiliza para reducir la frecuencia de escape por debajo del LIF
cuando el generador de impulsos detecta actividad auricular intrinseca.

Si se produce actividad intrinseca por debajo del LIF, entonces la Compensacién de histéresis
permite inhibir la estimulacion hasta que se alcanza el LIF menos la Compensacién de
histéresis. Como consecuencia, el paciente podria beneficiarse de periodos mas largos de ritmo
sinusal.

Histéresis de blisqueda

Cuando‘la Histéresis de busqueda esta activada, el generador de impulsos disminuye
periédicamente la frecuencia.de escape con la Compensacion de histéresis programada a fin de
indicar una'posible actividad auricular intrinseca que se encuentre por debajo del LIF. Para que
se produzca la busqueda, el nimero de ciclos de busqueda programados tiene que ser
consecutivo'y tienen'que ser auriculares estimulados.

Ejemplo: A'una frecuencia de-70 min' y un intervalo de busqueda de 256 ciclos, se produciria
una busqueda deactividad auricular intrinseca aproximadamente cada 3,7 minutos (256 + 70 =
3,7)

Durantela Histéresis de busqueda, la-€ompensacion de histéresis disminuye la frecuencia de
estimulacién durante un maximo de 8 ciclos’'cardiacos. Si se detecta actividad intrinseca durante
el periodo de bdsqueda; la Histéresis permanecera activa hasta que se produzca una
estimulacion auricular a la frecuencia-de la compensacion de histéresis.

El Control automatico de la frecuencia se desactiva-durante los ciclos de busqueda. Si no se
detecta actividad auricular intrinseca durante la busqueda de 8 ciclos, la frecuencia de
estimulacion selleva hasta el LIF. Si el CAF ascendente esta activado, controla el aumento de la
frecuencia.del paciente.

Control automatico de la frecuencia

Esta funcion esta disponible.en‘los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;ENERGEN, PUNCTUA.y COGNIS.

El Control automatico de la frecuencia controla la respuesta del.generador de impulsos ante las
fluctuaciones de la frecuencia auricular y/o ventricular-que causan alteraciones subitas en los
intervalos de estimulacion. :El'Control-automatico de la frecuencia es-un criterio adicional
importante parala‘RTA, ya que puede reducir significativamente las fluctuaciones de frecuencia
asociadas con el onsetyy el cese delas arritmias auriculares.

Sin Control automatico.de la frecuencia, un aumento-repentino'y prolongado de la frecuencia
auricular provocaria un aumento repentino y-simultaneo de la frecuencia ventricular estimulada
tan alto como el LSF programado. Los pacientes-que experimenten.grandes variaciones en la
frecuencia ventricular estimulada pueden experimentar sintomas durante estos episodios. El
Control automatico de la frecuencia puede evitar. dichos cambios‘de frecuencia' repentinos y los
sintomas correspondientes (como palpitaciones, disnea y mareo).

En un sistema de conducciéon normal se-producen variaciones.limitadas de frecuencia entre
ciclos. Sin embargo, en presencia de cualquiera delos casos siguientes, la frecuencia
estimulada puede cambiar drasticamente de un latido.al'siguiente:

» Enfermedad sinoauricular como pausa o parada sinusal, bloqueo sinoauricular y sindrome
de bradicardia/taquicardia

+ CAPy/o CVP
* Marcapasos Wenckebach
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» TSV intermitentes, breves y que terminan espontaneamente y fluter/fibrilacién auricular
* Ondas P retrégradas

» Deteccion por parte del generador de impulsos de sefiales miopotenciales, IEM, "crosstalk”,
etc.

En los modos monocamerales, el Control automatico de la frecuencia funciona entre:
* EILIF yla FME cuando esta programado en VVI o AAI

* EILIF yla FMS cuando esta programado en VVIR o AAIR

En los modos bicamerales, el Control automatico de la frecuencia funciona entre:

» EILIF yel valorque sea superior de entre FMS y LSF cuando esta programado en DDD(R) o
VDD(R)

¢ ' EILIFy laFME cuando esta programado en DDI
+“ El LIF.\y la EMS cuando estaprogramado en DDIR

El-.Control-automatico deda frecuencia también es aplicable entre la Frecuencia de histéresis y el
LIF cuando la-Histéresis esta.activa, excepto durante la Histéresis de busqueda.

Cuando el Control automatico de'la frecuencia esta programado en On es funcional excepto en
los siguientes casos:

» Durante los 8 ciclos de la Histéresis de busqueda de la.frecuencia

- Durante laRTA caida hasta'que.la‘caida alcance-el'LIF de IaRTA, la frecuencia indicada por
el-sensor o el intervalo-.de la RFV

« _Durante’la RFV cuando-esté activa

» Al activarse-la Terminacion-de TMM

* Inmediatamente después.de los aumentos.del LIF‘programado
* Cuando la frecuencia‘intrinseca esté por encima del LSF

» Cuando la Preferencia de seguimiento esté activa

Valores programables

Los valores del Control automatico de la frecuencia;son un porcentaje deliintervalo.R-R.del VD
(del 3 % al 25 % en incrementos'del 3 %) y'se pueden programar independientemente para:

* Aumentar: CAF ascendente

+ Disminuir: CAF descendente

+  Off

El generador de impulsos almacena el intervalo R-R mas reciente en la memoria. Las ondas R
pueden ser o intrinsecas o estimuladas. Basandose en este intervalo R—R y el valor del Control

automatico de la frecuencia programado, el dispositivo limita:la variacion en la frecuencia
estimulada en funcion de los latidos individuales.
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Resulta importante determinar la variacion fisiolégica del paciente entre ciclos y programar el
parametro del Control automatico de la frecuencia en un valor que proteja al paciente contra los
cambios patoldgicos del intervalo, a la vez que permita cambios fisiolégicos en respuesta a
posibles aumentos de la actividad o del ejercicio.

Control automatico de la frecuencia ascendente

El CAF ascendente controla el incremento maximo permitido en la frecuencia de estimulacion
cuando aumenta la frecuencia intrinseca o la del sensor.

NOTA: EI CAF-ascendente modificara transitoriamente el Retardo AV programado. Esto
podria modificar la eficacia-del Retardo AV recomendado con la Optimizacién SmartDelay.

Cuando el CAF ascendente esta programado en On, influye en la TRC durante los episodios de
aumento de'la frecuencia auricular que superen el valor programado.

» (En el caso de pacientescon bloqueo AV, esto sucede porque el Control automatico de la
frecuencia alarga el-Retardo AV con respecto al valor 6ptimo a medida que controla la
frecuencia de estimulacion biventricular mientras aumenta la frecuencia auricular.

+ En el casode pacientes con conduccion AV normal, la estimulacion biventricular (TRC) se
puede inhibir en‘uno 0.mas ciclos durante el funcionamiento del Control automatico de la
frecuencia-porque se puede‘producir una.conduccion AV intrinseca durante el Retardo AV
prolongado e inhibir la estimulacién ventricular.

Mientras que el efecto'del CAF ascendente puede ser solo transitorio y su impacto en la TRC
minimo, tenga en'cuenta las siguientes recomendaciones cuando vaya a programar este
parametro en.On:

« U Trate solamente los.incrementos subitos de la frecuencia auricular especificos de cada
paciente

< Useel valormasalto que pueda.conseguir el control deseado dado que; 'cuanto mas alto sea
el valor, menor sera elimpacto.sobre la prolongacion.del Retardo AV

Control automatico de la frecuencia descendente

El CAF descendente. controla el maximo decremento permitido de|la frecuencia de estimulacion
cuando disminuye la frecuencia‘intrinseca o la. del sensor.

El suministro de TRC no-.varia al programar el CAF descendente en On: Sin embargo, es
importante tener en cuenta que cuando el CAF descendente esta programado en On en el modo
DDD(R), se producira estimulacion auricular durante el descenso del Control automatico de la
frecuencia. El Retardo AV para que la TRC sea 6ptima puede:ser distinto durante la-estimulacion
auricular que durante el ritmo sinusal-intrinseco.

NOTA: Cuando se programa el CAF-descendente-en On.y se programa.el CAF ascendente en
Off, el generador de impulsos impedira automaticamente que los-latidos intrinsecos rapidos (p.
ej., CVP) reinicien la frecuencia de escape del CAF descendente para que.supere la velocidad
del 12 % por ciclo.

Frecuencia maxima de estimulacion del control automatico de la frecuencia (FME)

La Frecuencia de estimulacion maxima CAF-pone unvlimite-a‘la frecuencia maxima de
estimulacién que puede alcanzar el Control automatico de la frecuencia.

El parametro de CAF descendente requiere que se programe una FME cuando el modo sea AAl,
VVI o DDI. A continuacion, el Control automatico de la frecuencia se utilizara solo entre la FME y
el LIF o la Frecuencia de histéresis (si corresponde).
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Cuando tanto la RFV como el Control automatico de la frecuencia estén activados en el modo
VVI(R) o DDI(R), la RFV tendra prioridad.

Ejemplo de control automatico de la frecuencia basado en un modo de seguimiento

bicameral

En funcion del intervalo R—R mas reciente almacenado en la memoria y del valor del Control
automatico de la frecuencia programado, el generador de impulsos establece hasta dos
ventanas de sincronizacion:para el ciclo siguiente: una para la auricula y otra para el ventriculo.
Las ventanas de sincronizacion se definen a continuacion:

Ventana de sincronizacion ventricular: intervalo R—R previo + valor del Control automatico de
la frecuencia

Ventana desincronizacion-auricular: (intervalo R—R previo * valor del Control automatico de
la frecuencia) - Retardo AV

El siguiente ejemplo.explica.como secalculan estas ventanas (Figura 4-34 Ventana de
sincronizacion del Control automatico de la frecuencia en la pagina 4-62):

* .Intervalo.R-R previo =.800'ms
** Retardo AV.=150 ms

.. \CAF ascendente = 9%

* CAF'descendente’=6 %

Las ventanas se calcularian como sigue:

Ventana de sincronizacion.ventricular= 800~ 9 %@.800 + 6 % = 800 ms.—~72 ms a 800 ms +
48 ms =728 ms.a'848 ms

Ventana de sincronizacion.auricular = Ventana de-sincronizacion ventricular - Retardo AV =
728 ms=150ms a 848‘ms — 150 ms =578 ms.a 698.:ms

La temporizacion derambas ventanas‘se inicia al final de cada intervalo R—R (suceso VD o
estimulaciones VI cuandola Camara de estimulacion esta programada-en Soélo VI).

Si va a producirse‘actividad-estimulada, debera.aparecer.dentro de la.ventana de sincronizacion
adecuada.

Ventana de Control automatico de frecuencia auricular

Sugeso Retardo AV estimulado SU‘j‘eSO
auricular (150 ms) auricular 578-ms-" 650.ms" 698 ms

N
-

<——— Intervalo R-R (800 ms) ———

Suceso VD Suceso VD 728ms  800'ms 848 ms
Ventana de Control automatico de frecuencia VD.

Figura 4-34. Ventana de sincronizacién del Control automatico de la frecuencia

CONFIGURACION DEL CABLE

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.
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El generador de impulsos tiene configuraciones de cables que se programan de forma
independiente para lo siguiente:

e Auricula
* Ventriculo derecho
* Ventriculo izquierdo

Los cables auricular y VD se configuran para estimulacién y deteccién Bipolar. El cable auricular
tiene la opcién de poder programarse en Off.

La impedancia de entrada es > 100 KQ para cada par de electrodos de deteccion/estimulacion.

PRECAUCION: Si Gonfiguracion cable se programa en Bipolar cuando se ha implantado un
cable monopolar, no habra 'estimulacion.

Configuracién del electrodo ventricularizquierdo

Estafuncion-esta disponible.en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La Configuracion del electrodo de VI proporciona opciones programables de estimulacion y
deteccién con el cable VIa través de pantalla de pardmetros del cable (accesible desde la
pantalla La configuracién normal).

PRECAUCION: Paraque el cable de VI funcione correctamente, resulta esencial la
programacion adecuada de Configuracion electrodo del cable venoso coronario de VI. Programe
la Configuracion-electrodo de-acuerdo con el'numero de electrodos del cablede VI; de lo
contrario, podrian producirse detecciones-erraticas de VI, pérdida de estimulacion de VI o
estimulacion ineficaz de V1.

Las siguientes opciones-de programacién estan disponibles en ‘el caso de dispositivos con un
puerto.para cable ventricular. izquierdoIS-1.0 LV-1;

+ Dual:-se utiliza’cuando se implanta.un cable'VI con dos electrodos

» Simple:se utiliza cuando se'implanta un cable VI con un solo electrodo

* Ninguna: se utiliza cuando no esta implantado’un electrodo VI
NOTA: LaConfiguracion delelectrodo de VI'es Ninguna, lo.que, junto con:la Camara
estim. Ventricular nominal de'BiV,.provoca-una interaccion de parametros)Este es un
comportamiento previsto.para garantizar que el.clinico seleccione la Configuracion del

electrodo de VI adecuada (dual o simple) del cable VI implantado.

En el caso de dispositivos'con un'puerto-para cable ventricular izquierdo'1S4, la.Configuracion
del electrodo de VI se ajusta-automaticamente en Cuadripolar.

Dichos generadores de impulsos estan disefiados para utilizarse con‘un cable VI; sin embargo,
pueden existir situaciones clinicas como las.que se describen a continuacién en las que no se
utilice un cable VI:

» Elcable VI no se puede colocar y se decide utilizar temporalmente el generador de impulsos
sin un cable VI (ponga un tapén en la entrada VI'no utilizada).

» El cable VI se desplaza a una posicién que no es'‘0dptima, por lo que se decide dejar el cable
implantado y conectado, pero no utilizarlo.
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El generador de impulsos no puede detectar si un cable VI esta presente o no. Por tanto, si no se
ha utilizado un cable VI, plantéese la posibilidad de realizar los siguientes ajustes de
programacion. Estos ajustes que pueden ayudar a evitar que se notifique informacion
diagndstica del VI que sea irrelevante, a minimizar el almacenamiento de la informacién del VI
(como contadores, EGM, marcas, intervalos, etc.), a minimizar la estimulacién diafragmatica y a
mejorar la longevidad del dispositivo:

NOTA: Siestos pasos se llevan a cabo en una secuencia diferente, el PRM puede mostrar
mensajes de advertencia y esposible que algunos pasos no estén disponibles.

1. Programe Activacion BiV en Off, tanto en la seccion RTA como en la seccién Regulacion
ventricular de la-pantalla Parametrosde Terapia taqui auricular.

2. Programe la Amplitud VI'y la Anchura de impulso VI en el valor minimo tanto para la
Estimulacidon-normal.como_para la estimulacién Post terapia.

3.1 Programe la.Camaracestim. Ventricular en Sélo VD.
4. ~Desactive la deteccion VI:
a. Para dispositivos con un puerto para cable ventricular izquierdo I1S-1 o LV-1:
i. -Cambie la Configuracion del electrodo.deVI a Simple o Dual.
ii.” ProgrameladeteccionVI en Off.
iii. Programe la.Configuracion del electrodo.de'VI en Ninguna.
b. Para dispositivos<con puerto para cable ventricular izquierdo 1S4:

i. () Seleccione la-casilla-de verificacion Desactivar deteccion que-se encuentra en la
pantalla de seleccion de :Deteccion-VI.

i~ Seleccione el-botén Aceptar.
iii. .-Programe eldispositivo.

5. Programe las mediciones diarias del.cable correspondientes ala Amplitud-de la onda Vly la
ImpedanciaVI en Off.

Al seguir esta secuencia de programacion, la estimulacion y la deteccion de Vi se programan en
Off y lo siguiente no esta disponible:

* Electrogramas VI

* Marcas VI

* Intervalos VI

* Compensacion VI

» Periodo de cegamiento entre camaras Cegamiento Vltras Estim. A
* Optimizacion SmartDelay (dispositivos no cuadripolares)

* Mediciones VI diarias

NOTA: Algunas funciones (por ejemplo, Camb. modo RTA, ATP.y Modo Proteccién de
electrocauterio) utilizan de forma temporal la estimulacion BiV (independientemente de la
configuracién del cable VI), lo que afiadiré datos del VI a los contadores, los electrogramas, las
marcas y los intervalos.
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Es importante que cada vez que se realice un cambio en la Configuracion de electrodo se
verifiquen las mediciones iniciales del sistema de cables para que el funcionamiento sea 6ptimo.

Las selecciones programadas se reflejan en la ilustracidon de la Configuracién de electrodo que
se muestra en la pantalla de parametros Cables del programador (Figura 4—-35 Corazén con
cables VI y VD en posicion en la pagina 4-65). Las ilustraciones de la pantalla del programador
se ajustaran dinamicamente para reflejar las configuraciones seleccionadas actualmente de
Estimulaciony Deteccion VI.

Estimulacién VI
Cable auricular —~

Carcasa del
~——generador
de impulsos

T TV Anilo VI

~—Punta VI

—~

Corazon

CableVI

Cable VD

Coil VD
Punta VD

llustracién izquierda: corazon.con cables-Viy VD. llustracion.derecha: cables en la pantalla del programador.

Figura 4<35. Corazén concables Vly VD en posicién

Configuraciones de estimulacion y deteccion VI

Existenvarias configuraciones de estimulacion’y deteccion VI para el-.cable que permiten
cambiar los-vectores de estimulacidény deteccion con el fin de aumentar la seleccion de la sefal.
Envel caso de dispositivos con.puerto.para cable,ventricular izquierdo IS-1 o LV-1, se dispone de
otras opciones. de programacion cuando seimplanta un cable VI bipolar y la'Configuracion de
electrodo correspondiente-se programa en Dual:{/Ademas, la deteccion-VI'se puede programar
en Off como la'configuracion de DetecciénVI-.

Las ilustraciones-de las configuraciones.de estimulaciéony deteccion se muestran en la pantalla
de parametros Electrodos del programador.

Dispositivos-cuadripolares

Para dispositivos con.un' puerto para cable ventricular izquierdo 1S4,.-hay disponibles 17
configuraciones de estimulacion y.8 de deteccidn..Se proporciona una tabla de opciones
programables dentro delas selecciones,de DeteccionVI'y EstimulacionVI.

De forma adicional, la funcién VectorGuide VI esta disponible para agilizar las-pruebas
necesarias para determinar la .configuraciéon-del cable de estimulacion VI para cada paciente
individual. El médico puede evaluar rapidamente-varios.vectores.de estimulacion VI cuadripolar
y, a continuacion, programar la configuracion deseada ("LV VectorGuide" enda’pagina 5-18).

En el caso de la configuracion de EstimulaciénVl, el estimulo_se desplaza entre el catodo
(electrodo negativo [-]) y el anodo (electrodo positivo’[+]). Siga estos pasos para programar la
configuracion de EstimulacionViI:

1. Determine el Catodo (-) deseado, que se indica en laparte izquierda de la tabla.

2. Determine el Anodo (+) deseado, que se indica-en la parte superior de la tabla.
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Electrodos estimulac. VI - Bradi Normal

Seleccione un vector de estimulacion de la tabla

3. Seleccione la opcién de la tabla que se corresponde a la combinacién deseada del catodo y
anodo.

La ilustracion de la parte derecha de la tabla se ajustara dinamicamente para reflejar la
configuracion VI seleccionada actualmente. Por ejemplo, si se selecciona PuntVI1 como catodo
y VD como anodo, esta configuracion se reflejara en la ilustracion correspondiente de la parte
derecha de la tabla (Figura 4—36 Pantalla de configuracion del cable de estimulacion para
dispositivos tetrapolares en la pagina 4-66).

Anodo (+)

Vectores

PuntVi1

AnilVi2

Citodo (=)

AnilVi3

Anilvig

@ 0.70 00 10

P & & @
Q. ® @ O
' @ .2 @

Figura4-36.. (Pantalla de configuracion.del cable de estimulacion para dispositivos tetrapolares

En.el'casode la configuracion de DetecciénVl, las sefiales cardiacas intrinsecas del paciente se
detectaran entre el Electrodo.1.y-el Electrodo 2. Seleccione la opciéon de la tabla que se
corresponda con la-combinacion deseada del Electrodo 1y el Electrodo 2. La ilustracion de la
parte derecha de'|a tabla se ajustara dinamicamente para reflejar la configuracién VI
seleccionada actualmente. Por ejemplo, si se'selecciona PuntVI1 como Electrodo 1 y AnilVI2
como Electrodo 2; esta configuracion se reflejara en la ilustracion correspondiente de la parte
derecha de la-tabla (Figura 4-37 Pantalla de.configuracion del cable de deteccion para
dispositivos-tetrapolares enla pagina’4-66).-Ademas, la deteccion VI se puede desactivar si se
selecciona la casilla decverificacion Desactivar deteccion.

Electrodos deteccion VI - Bradi Normal

Seleccione un vector de deteccion de la tabla

Electrodo 2

Vectores

PuntVil
AnilVI2

AnilVI3

Electrodo 1

AnilVi4

@ 0| @ @Po
@ Qo @

E Desactivar deteccion

Figura 4-37. Pantalla de configuracion del cable de deteccién para dispositivos tetrapolares

Electrogramas VI

Se pueden utilizar EGM VI en tiempo real para evaluar el funcionamiento del cable VI y ayudar a
optimizar algunos parametros programables (como el‘Retardo.AV'y la Compensacion VI).

Los EGM Vly las marcas de sucesos VI asociadas pueden visualizarse o imprimirse en todas
las configuraciones de deteccion.
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RETARDO AV

El Retardo AV es el periodo de tiempo programable que va desde que se produce un suceso
auricular derecho, ya sea estimulado o detectado, hasta que se produce un suceso VD
estimulado cuando se programa la Camara estim. Ventricular en BiV o Sélo VD.

Cuando la Camara de estimulacion esta programada como Sélo VI, el Retardo AV es el periodo
entre un suceso auricular estimulado o detectado y un suceso VI estimulado.

El Retardo AV esta disefiado para ayudar a conservar la sincronia AV del corazon. Sino se
produce un suceso ventricular derecho detectado durante el Retardo AV que sigue a un suceso
auricular, el generador de impulsos suministra un impulso de estimulacion ventricular cuando
termina el'Retardo AV.

El.Retardo AV sepuede programar para una o ambas de las siguientes operaciones:

* Retardo AV estimulado
»- Retardo AV detectado

PRECAUCION: " Para garantizar un alto porcentaje de estimulacién biventricular, el parametro
Retardo AV programado debe ser inferior al intervalo PR intrinseco del paciente.

El Retardo AV se aplica enlos modos. DDD(R), DDI(R), DOO o VDD(R).
Retardo AV estimulado

Esta funcién esta-disponible en‘los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA .y COGNIS.

El Retardo AV estimulado corresponde al Retardo AV-después de una estimulacién auricular.

El parametro de Retardo AV estimulado se debe individualizar-para cada paciente con el objetivo
de garantizar-un suministro_uniforme de la TRC. Existenvarios métodos que permiten
determinar el valor del Retardo AV estimulado:

* Valoracion dela duracién del'QRS intrinseco
» Evaluaciéndel ecocardiograma

» Monitorizacién de la'tension diferencial

» Optimizacion SmartDelay

Como la optimizacion.del Retardo AV estimulado puede influir significativamente en’'la eficacia
de la TRC, considere utilizar métodos que demuestren el‘impactothemodinamico de.distintos
parametros del Retardo AV estimulado,‘como-la ecocardiografia o lamonitorizacion.de la tension
diferencial.

Cuando el valor del Retardo AV minimo esinferior.al valordel Retardo AV.maximo, el Retardo
AV estimulado se escala de modo dinamico segun la frecuencia'de estimulacioén actual. El
Retardo AV dindmico proporciona unarespuesta mas fisiolégica a'las variaciones de frecuencia
al acortar automaticamente el Retardo-AV. estimulado o Retardo AV detectado con cada intervalo
durante un aumento de la frecuencia auricular, Esto-ayuda a minimizar la posibilidad de que se
produzcan grandes cambios de frecuencia en el limite superior de la frecuencia y permite el
seguimiento uno a uno a frecuencias mas altas.

Cuando se vaya a utilizar el Retardo AV dinamico, considere evaluar el Retardo AV estimulado
en activo cuando el paciente tenga una frecuencia cardiaca elevada para asegurarse de que la
TRC sigue siendo eficaz.
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El generador de impulsos calcula automaticamente una relacion lineal que se basa en la longitud
del intervalo del ciclo A—A o V-V previo (en funcion del tipo de suceso previo) y los valores
programados para los siguientes parametros:

¢ Retardo AV minimo
¢ Retardo AV maximo

* LIF

+ LSF
« FMS
+ FME

El Retardo AV dinamico no se ajusta después de una CVP o cuando el LSF limita el ciclo
cardiaco previo.

Si lafrecuencia auricular es‘igual ojinferioral LIF (p. ej., histéresis), se utiliza el Retardo AV
maximo. Si la-frecuencia auricular es igual o superior al valor mas alto del LSF, la FMS o la FME,
se utiliza el.Retardo AV minimo programado.

Cuando'la frecuencia auricularesta entre el LIF y el valor mas’alto del LSF, la FMS y la FME, el
generador-de impulsos calcula la.relacion lineal para determinar el Retardo AV dinamico.

Retardo AV
maximo

Retardo AV dinamico

Retardo AV
minimo

El'mas corto entre el intervalo + *

Hel L§k 02 la FM Intervalo del LIF_Intervalo frecuencia

de histéresis
Figura 4-38. Retardo AV dinamico
Tal como se indica a continuacion; el Retardo AV se puede programar en-un valor. fijo o.dindmico:

* Retardo AV fijo: se produce cuando los valoresiminimo-y.maximo del Retardo-AV estimulado
son iguales

* Retardo AV dinamico: se produce cuando los-valores‘minimo y maximo del Retardo/AV
estimulado no son iguales

Retardo AV detectado

Esta funcién esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El Retardo AV detectado corresponde al Retardo AV después de un-suceso auricular detectado.

El Retardo AV detectado se puede programar con un valor mas corto o igual al del Retardo AV
estimulado. Un valor mas corto sirve para compensar la diferencia de temporizacion entre los
sucesos auriculares estimulados y los detectados (Figura 4—39 Retardo AV detectado en la
pagina 4-69).
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Ap = suceso auricular estimulado
As = suceso auricular detectado
Vp = suceso ventricular estimulado

SAV = retardo AV detectado (intervalo As-Vp)
! PAV = retardo AV estimulado (intervalo Ap-Vp)

Ap As Vp
Figura 4-39. Retardo AV detectado

El impacto hemodinamico del Retardo AV detectado depende de si es adecuada la
temporizacion entre las contracciones auriculares y ventriculares. Una estimulacién auricular
inicia la)excitacion eléctrica auricular,‘mientras que la deteccién auricular sélo se puede producir
tras el onset de una excitacién auricular espontanea. El retardo entre el inicio y la deteccién
depende de la ubicaciény conduccion del cable. En consecuencia, cuando el Retardo AV
detectado se programa con el mismo valor que el Retardo AV estimulado, el intervalo AV
hemodinamico sera diferente entre los sucesos auriculares estimulados y detectados.

Cuando se usa el modo DDD(R)-para suministrar,la estimulacién biventricular (TRC), puede ser
necesario programar parametros distintos para-el Retardo AV tanto estimulado como detectado
con‘el'fin de optimizar la TRC durante el ritmo sinusal normal y durante la estimulacion auricular,
ya que la estimulacionauricular.puede prolongar el retardo interauricular. El retardo
interauricular.prolongado puede necesitar un Retardo AV estimulado mas largo para alcanzar
unarelacion de temporizacion optima entre la activacién auricular izquierda y la‘estimulacion
biventricular.-El retardo interauricular puede ser estimado mediante la duracion de onda P mas
larga.

Cuando el dispositivo se programaen DDD(R), se recomienda hacer pruebas en el paciente
para determinar el Retardo AV:6ptimo:durante la-deteccion y estimulacion auriculares. Si los
Retardos AV 6ptimosison distintos, esto se puede reflejar programando parametros distintos
para el Retardo AV estimulado y‘el Retardo AV.detectado:

Uso del Retardo AV detectado con Retardo AV.estimulado: fijo

Cuando el'Retardo-AV estimulado esta programado-en un.valor.fijo, el Retardo AV detectado se
fijara al valor del'Retardo AV detectado programado.

Uso del Retardo AV detectado.con Retardo AV estimulado: dinamico

Cuando el Retardo AV estimulada-esta programado en dinamico; el Retardo AV-detectado
también es dinamico.

El Retardo AV detectado y el Retardo-AV estimulado dindmicos se basan en lafrecuencia
auricular. Para reflejar el acortamiento del intervalo PR durante periodos de-mayor demanda
metabdlica, el Retardo AV se acorta linealmente(desde el valor. programado (maximo) en el LIF
(o frecuencia de histéresis) hasta un valor determinado por la relacién entre el Retardo AV
minimo y maximo al valor superior de entre el LSF, la FMS.o la FME(Figura 4—40 Funcién de
Retardo AV Dinamico y Detectado en la pagina 4-70). Cuando.se utiliza el Retardo AV dinamico,
si el valor del Retardo AV detectado maximo esta programado mas corto que el valor del Retardo
AV estimulado maximo, entonces el valor del Retardo AV detectado minimo también serd mas
corto que el valor del Retardo AV estimulado minimo:

NOTA: Elvalor del Retardo AV detectado minimo solamente es programable en el modo VDD

(R).
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Retardo AV
estimulado
maximo

Retardo AV
estimulado
minimo

El méas corto de los intervalos +

del LSF o.dela FMS Intervalo del LIF Intervalo

de la frecuencia
de histéresis

Retardo AV estimulado
— ' — ,—Retardo AV'detectado

Figura 4-40. _Funcion de Retardo AV Dinamico y Detectado

Optimizacion SmartDelay

Estafuncién esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN y COGNIS.

Lafuncion de Optimizacion SmartDelay proporciona rapidamente (< 2,5 minutos) los parametros
recomendados para la programacion‘del Retardo AV tanto estimulado como detectado en
funcién dela medicion de los intervalos AV.intrinsecos. Lafinalidad de esta funcién es
recomendar retardos AV que-proporcionen una TRC con temporizacion éptima y que maximicen
la funcion contractil:

Los datos clinicos referentes al rendimiento hemodinamico:de esta funcidén‘en relacién con otros
meétodos de optimizacion:del Retardo AV demuestran.que los retardos AV recomendados por el
algoritmo de Optimizacion SmartDelay‘maximizan la-funcién-contractil global, ya que se miden
por separado mediante el valor dP/dt_ . -del'VI. Elvalor dP/dt_. ~del VI.se-considera un indice de
la funcidn-contractil ventricularglobal y‘de’la eficacia de-bombeo.

La prueba de Optimizacion SmartDelay evaltada respuesta de los ventriculos izquierdo y
derecho ante los sucesos auriculares detectados y los estimulados con el objetivo de determinar
los valores recomendados para los siguientes parametros:

¢ Retardo AV estimulado
* Retardo AV detectado
¢ Camara de estimulacién

Estos parametros recomendados se-pueden utilizar a la hora de programar el.generador.de
impulsos para TRC. En el PRM se mostraran,.ademas de los parametros recomendados por
SmartDelay, los siguientes parametros:

» Compensacion VI (si procede), una funcién'que se’'programa por.separado y.se puede
introducir manualmente. Si ajusta manualmente la Compensacion VI-después-de haber
activado la Optimizacion SmartDelay, tendra que-ajustar.el.Retardo’AV. Para ello, debera
ejecutar de nuevo la Optimizacion SmartDelay o-volver:a programar manualmente el Retardo
AV. SmartDelay tiene en cuenta la Compensacion.VI-del siguiente modo:

— SmartDelay emplea métodos aritméticos sencillos paraitener en cuenta la
Compensacion VI programada en las recomendaciones del Retardo AV estimulado y
detectado que proporciona. Por ejemplo, si SmartDelay sugiere un Retardo AV (que
empiece en el suceso auricular y termine en la estimulacion del ventriculo izquierdo) de
150 ms y la Compensacion VI programada es de -20 ms, la funcién SmartDelay ajustara
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su recomendacion a 170 ms, ya que la funcién del Retardo AV esta programada desde el
suceso auricular hasta la estimulacién del ventriculo derecho.

— SmartDelay mantiene la Compensacion VI que esté programada actualmente con las
siguientes excepciones: (1) Si SmartDelay no puede recopilar suficientes sucesos
intrinsecos, se recomiendan parametros nominales que incluyan una Compensacion VI
de cero. (2) Si SmartDelay recomienda un Retardo AV y una Compensacion VI que en
conjunto superan el Retardo AV programable maximo de 300 ms, SmartDelay
recomendara-una Compensacion VI reducida. (3) Si la Compensacion VI programada
actualmente es superior a 0 ms, se recomienda una Compensacion VI de cero.

NOTA: Antes de hacer un cambio de programacion, es importante evaluar si los parametros
recomendados son adecuados para el paciente.

A continuacion, se. muestra‘la pantalla de Optimizacion SmartDelay (Figura 4—41 Pantalla
Optimizaciéon SmartDelay en la‘pagina 4-71).

—

Iniciar prueba

UF.estimul. Temporal 80‘ min ¥

Est prucba estiiil iri én of U evtimulide emporal y etectard a un UIF de 40 min~t [ | N
Vigilar si ¢l paciente tiene sintermas de bradicardia taquicardia = WRAVEPNETR

Revisar ajustes sugeridos
Retardo AV estimulado
Retardo AV, detectado 0 ms

Cdmara de estimulacian

LLEE

Campensacion Vi 0 ms

Figura4-41. Pantalla Optimizacién SmartDelay

NOTA: Laterapia antitaquicardia se desactiva mientrasia prueba esté.en curso.

La Optimizaciéon SmartDelay-se cambia automaticamente a la configuracion de deteccion
monopolarmientras dure |a prueba. La prueba se ejecuta automaticamente al pulsar Iniciar
prueba:-La prueba de’Optimizaciéon SmartDelay no se ejecutara en las siguientes situaciones:

* Durante el periodopost-terapia

* Cuando la Configuracién del electrodo-de VI se programa en Ninguna para los dispositivos
con un puerto para.cable ventricularizquierdo 1S-1 o LV-1

* Durante un Camb. modo RTA

« Durante un episodio’de taquicardia de acuerdo con-los criterios de deteccion del'generador
de impulsos

NOTA: Cuando se recopilan sucesos auriculares detectados durante la prueba, se suministra
una estimulacién DDD de seguridad a 40-min’.

NOTA: Cuando se recopilan sucesos auriculares estimulados,'se proporciona una
estimulacion DDD de seguridad al LIF temporal;-el cual se puede seleccionar en la pantalla
Optimizacion SmartDelay. Este valor temporal del L.IF se establece en un valor nominal de
80 min.

NOTA: Es necesario aumentar el LIF de la estimulacion temporal de 10 a 15 min™ por encima
de la frecuencia auricular intrinseca para lograr mediciones del intervalo AV estimulado.
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Siga los siguientes pasos para realizar la prueba de Optimizacién SmartDelay.
1. Seleccione el Modo en la pantalla de La configuracion normal.

* En el modo DDD(R), se recomienda tanto el Retardo AV estimulado como el Retardo AV
detectado.

+ Enel modo VDD(R), el Retardo AV recomendado es el Retardo AV detectado. El Retardo
AV estimulado no se aplica.

Cuando se cambie -del modo DDD(R) al modo VDD(R) o viceversa, es importante volver a
ejecutar la prueba de Optimizacion SmartDelay.

2. Seleccione el botén de Optimizacion SmartDelay.

3. Introduzca el valor-del LIF de la-estimulacion temporal o utilice el valor predeterminado de
80 min™.

4. ~Mantenga la telemetria durante toda la prueba.

5. ,Antes de empezar |a prueba, aconseje al paciente que se quede quieto y que no hable
durante la prueba.

6. ‘Pulse el’botén Iniciar prueba: Una ventana informativa indicara que la prueba esta en curso.
Si es necesario cancelarla, seleccione el boton Cancelar prueba.

NOTA: Laprueba se cancela automaticamente-si'se selecciona el comando ESTIM. STAT,
DESC. STAT o DESVIAR TERAPIA.

7. Cuando finaliza la-prueba; aparecen los-parametros recomendados. Para simplificar la
programacion; seleccione el boton Copiar ajustes sugeridos si desea transferir esos
parametros a la pantalla de Parametros.de‘Antibradicardia y TRC.normal.

NOTA:\ Si la prueba falla, se proporcionara el-motivo del fallo.

PERIODO REFRACTARIO

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN,"PUNCTUA y COGNIS!

Los periodos de tipo Periodo refractario.son los.intervalos que.siguen.alos sucesos detectados
o estimulados durante los que la actividad eléctrica detectada no ha.inhibidoni activado el
generador de impulsos. Suprimen (o evitan) la sobredeteccién de los artefactos del generador de
impulsos y las respuestas evocadas.que siguen a un‘impulso de estimulacion: También
favorecen una deteccién adecuada simple,‘amplia;,-intrinseca y.compleja, y evitan‘la deteccion
de otros artefactos de sefales intrinsecas (p. €j., una onda To.una.onda R de campo lejano).

Para mas informacién sobre periodos-refractarios, consulte ("Calculo.defrecuencias.y periodos
refractarios" en la pagina 2-5)

NOTA: La Estimulacién a frecuencia adaptativa no.se inhibe-durante’los periodos refractarios.
Periodo refractario auricular - PRAPV

El PRAPV se define conforme al modo de estimulacion:

* Modos auriculares monocamerales: AAI(R). Periodo de tiempo después de un suceso

auricular detectado o estimulado en que una deteccidn auricular no inhibe un estimulo
auricular.
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* Modos bicamerales: DDD(R), DDI(R), VDD(R): periodo de tiempo después de un suceso VD
detectado o estimulado (o de una estimulacion VI cuando la Camara de estimulacion esta
programada en Sélo VI) en que un suceso auricular no inhibe una estimulacion auricular ni
activa una estimulacion ventricular. El Periodo refractario auricular impide el seguimiento de
la actividad auricular retrégrada iniciada en el ventriculo.

El PRAPYV se puede programar en un valor fijo o en uno dinamico calculado en funcion de los
ciclos cardiacos previos. Para programar un PRAPV fijo, ajuste el minimo y el maximo en el
mismo valor. Si el valorminimo es inferior al valor maximo, el PRAPV sera automaticamente
dinamico.

En el caso de pacientes con insuficiencia cardiaca y conduccion AV intacta, un intervalo AV
intracardiaco intrinsecodargo y un PRAPV programado largo pueden provocar la pérdida de
seguimiento. auricular por debajo del LSF, lo que conlleva la pérdida de la estimulacién
biventricular (TRC)."Si unisuceso auricular(como una CAP o una onda P que sigue
inmediatamente-a una-CVP) cae dentro del PRAPV, no se seguira. Esto permite la conduccion
AV.de un suceso ventricularintrinseco, el cual reinicia el PRAPV. A menos que se el siguiente
suceso-auricular.se produzca fuera del PRAPV, tampoco se seguira y se producira otro suceso
ventricular intrinseco.de conduccién AV, con lo que el PRAPV se volvera a reiniciar. Este patrén
puede continuarchasta que un suceso auricular sea detectado finalmente fuera del PRAPV
(Figura.4—42 Suceso auricular-detectado en el PRAPV en la pagina 4-73).

| ; ;
As  Vp As’ Vp_ “CVP.(As) Vs (AS) Vs (As) Vs
] I ] l ) I | I i I
Eav | prapv | [(AVT Prapv. | [ PRY] PRAPY | | | PR | PrAPV]
‘ ‘
! |
B R

Figura 4-42. Suceso auricular detectado en el PRAPV

Si cree que se-esta produciendo una pérdidade seguimiento-auricular por debajo del LSF,
programe(la Preferencia de seguimientoen On. Sila pérdida de-la TRC por debajo del LSF sigue
planteando problemas 0,si no‘se usa la Preferencia.de seguimiento, plantéese la posibilidad de
volver a programar-.un PRAPV mas corto.

En el caso de pacientes con insuficiencia cardiaca.y. bloqueo AV de segundo y tercer grado, si se
programa un Periodo refractario-auricular largo en combinacion.con determinados periodos de
Retardo AV puede producirse un bloqueo 2:1. de manera brusca al LSF programado.

En los modos de estimulacién. DDD(R)y VDD(R), el.generador de impulsos.puede detectar
conduccion retrégrada en la auricula, causando frecuencias de estimulacion ventriculartan altas
como el LSF (es decir, TMM)..L.os tiempos de conduccion retrégrada pueden, variaria lo largo de
la vida del paciente como una funcién'de tono variable. Silas'pruebas no.revelan conduccion
retrograda en el momento del implante, podria.suceder mas adelante..Este problema se evita
normalmente aumentando el periodo‘refractario auricular a-unvalor.que sobrepase el tiempo de
conduccion retrograda.

Al controlar la respuesta del generador de impulsos-a la conduccién retrograda, también puede
ser util programar lo siguiente:

*+ PRAPV después de CVP
* Terminacion de TMM
« Control automatico de la frecuencia
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PRAPYV dinamico

La programacion del PRAPYV dinamico y del Retardo AV dindmico optimiza la ventana de
deteccion a frecuencias mas elevadas, lo que permite reducir significativamente el
comportamiento ante frecuencias elevadas (p. €j., bloqueo 2:1 y comportamiento Wenckebach
del marcapasos) de los modos DDD(R) y VDD(R), incluso con los parametros mas elevados del
LSF. Al mismo tiempo, el PRAPYV dinamico reduce la posibilidad de que se produzcan TMM en
las frecuencias mas bajas. EI PRAPV dinamico también reducira la probabilidad de estimulacién
auricular competitiva.

El generador de impulsos calcula automaticamente el PRAPV dinamico utilizando una media
ponderada de los.ciclos cardiacos previos. Esto provoca un acortamiento del PRAPV de una
forma lineal conforme aumenta|la frecuencia. Cuando la frecuencia media esta entre el LIF y el
LSF o el limite superior de frecuencia-aplicable, el generador de impulsos calcula el PRAPV
dinamico. de acuerdo con la relacién lineal mostrada (Figura 4—43 PRAPV dinamico en la pagina
4-74). Esta relacion esta determinadapor los valores programados del PRAPV minimo, el
PRAPV maximo, el 'LIF y«el LSF o el limite-superior aplicable de la frecuencia.

PRECAUCION: “Minimo de programacion PRAPV inferior a la conduccién V—A retrégrada
podria aumentarla probabilidad de una TMM.

PRAPY maximo

PRAPV- dinamico

PRAPV'minimo,

Intervallo del LSF + +

Intervalo del LIF, ~Intervalofrecuencia
de histéresis

Figura 4-43." PRAPV dinamico

PRAPV maximo
Si la frecuencia media es‘igual\o‘inferior-al LIFE(p. ej., histéresis), se utiliza e'PRAPV maximo.
PRAPV minimo

Si la frecuencia media es igual o superior-al intervalo del LSF se utiliza el PRARV minimo
programado.

PRAPYV después de CVP

El PRAPV después de CVP esta disefiado para ayudar a evitarlas TMM que-se dan con la
conduccion retrégrada, lo que se puede producir debido ala.CVP,

Cuando el generador de impulsos detecta un suceso VD sin'que haya detectado un suceso
auricular previo (refractario o no refractario) o esta suministrando-estimulacion auricular, el
Periodo refractario auricular se alarga automaticamente hasta el valor programado del PRAPV
después de CVP durante un unico ciclo cardiaco. Después'de detectarse una CVP, los ciclos de
temporizacion se reinician automaticamente. Asi, el PRAPYV no se alargara mas que cada dos
ciclos cardiacos.
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El generador de impulsos también alarga el PRAPV automaticamente hasta el valor del PRAPV
después de CVP durante un ciclo cardiaco en las siguientes situaciones adicionales:

+ Sise inhibe una estimulacién auricular debido a la Respuesta fluter auric.

» Después de una estimulacién ventricular de escape que no va precedida de una deteccion
auricular en el modo VDD(R)

» Durante la transicion del dispositivo desde un modo de seguimiento no auricular hasta un
modo de seguimiento auricular (p. €j., la salida de una RTA Caida, la transicion de un modo
de seguimiento no auricular temporal a un modo de seguimiento auricular permanente)

* Cuando el dispositivo vuelve a un modo de seguimiento auricular después del Modo
Proteccion de electrocauterio o del Modo de proteccion IRM

En caso de pacientes con insuficiencia cardiaca y conduccién AV intacta, el PRAPV después de
CVP puedeinhibirda TRC'sila’'longitud del ciclo auricular es mas corta que el intervalo AV
intracardiaco intrinseco-(intervalo PR) + PRAPV. Si esto ocurre, programe la Preferencia de
seguimiento’en On junto con la funcion PRAPV después de CVP.

Periodo refractario A - misma camara
Modos bicamerales
El Periodo refractario auriculariproporciona un intervalo que sigue a un suceso de estimulacién o
deteccion adricular cuando los sucesos auriculares‘adicionales detectados no afectan a la
temporizacion del‘suministro de-estimulacion.
Los‘intervalos siguientes no se pueden programaren los modos bicamerales:

+ - Periodo refractario auricular de 85 ms.después de detectarse .un'suceso auricular

* Periodo refractario auricular de-150 ms.después de una estimulacion auricular en los modos
DDD(R) y DDI(R)

Periodo refractario VD (PRVD)

El PRVD.programable proporciona.un intervalo después de un suceso de estimulacion VD, o
antes de un suceso de-estimulacion ventricular. cuandola Compensaciéon VI no esta programada
en cero, durante el cual lossucesos VD detectados no afectan a la-temporizacion del suministro
de estimulacion:

Adicionalmente, un periodo refractario no programable .de 135 ms-proporciona-un intervalo
después de un suceso de deteccion VD-durante el cual'los sucesos VD detectadosno-afectan a
la temporizacién del suministro decestimulacion.

Cualquier suceso que caiga dentro.de un PRV no'se detectara ni marcara(a menos que se
produzca dentro de la ventana de ruido).y.-no afectara a'los ciclos-de temporizacion.

El PRVD esta disponible en cualquier modo en que-esté activada la deteccion ventricular y el
PRVD se puede programar en un intervalo fijo'o-dinamico (Figura 4—44 Relacion entre la
frecuencia ventricular y el intervalo del periodo refractario en la pagina 4-76):

» Fijo: el PRVD se mantiene en su valor PRVD fijo y programado entre el LIF y el limite
superior de la frecuencia aplicable (FME, LSF o FMS).

» Dinamico: el PRVD se acorta al aumentar la estimulacion ventricular desde el LIF hasta el
limite superior de la frecuencia aplicable, lo que deja suficiente tiempo para la deteccién VD.
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— Maximo: si la frecuencia de estimulacion es inferior o igual al LIF (es decir, histéresis), el
PRV maximo programado se utiliza como el PRVD.

— Minimo: si la frecuencia de estimulacién es igual al limite superior de la frecuencia
aplicable, el PRV minimo programado se utiliza como el PRVD.

EI PRV dinamico [T =\ | P —/1 —

se acorta

La ventana de : [ | [ | | |

deteccion se optimiza

Figura 4-44. Relacion entre la frecuencia ventricular.yel intervalo del‘periodo refractario

Para proporcionar una ventana de deteccion valida, se recomienda la siguiente programacién
delvalor del Periodo refractario (fijo o dinamico):

* _Modos monocamerales: igual o.inferior a la mitad del.LIF en ms

» . Modos bicamerales: igual o inferior a la mitad del limite superior de la frecuencia aplicable en
ms

El.uso de un PRVD largo acorta la.ventana-de deteccion ventricular.

Si se programa el periodo.refractario-ventricular en un valor superior al PRAPV, se podria
originar-una estimulacién competitiva. Por ejemplo, si.el'Periodo refractario ventricular es mas
largo que el PRAPV; puede-detectarse de-manera.adecuada un suceso auricular después del
PRAPV y.la conduccion intrinseca al ventriculo-ocurre durante el periodo refractario ventricular.
En tal-caso,.el'dispositivo no detectarata despolarizacion.ventriculary estimulara al final del
Retardo AV;lo que dara como resultado una estimulacién competitiva.

Periodo refractario VI(PRVI)

El PRVI impide quedos sucesos eléctricos detectados causen una.pérdida.inadecuada de TRC
después de un suceso detectado.o estimulado, como una onda T del lado izquierdo. La
programacion adecuada de esta funcion ayuda a maximizar el suministro de TRC.a la vez que
reduce el riesgo de acelerar-el ritmo del paciente a una taquiarritmia ventricular:

Debera suministrarse TRC de manera continua para maximizar el beneficio del paciente; sin
embargo, existen circunstancias.en las que puede ser.adecuado inhibir el suministro-de terapia.
El PRVI proporciona un intervalo después de un suceso de deteccion o estimulacion VI, oantes
de un suceso de estimulacion ventricular-cuando la Compensacion VI.no esta programada en
cero, durante el cual los sucesos Vldetectados no afectan a'la temporizacién del suministro.de
terapia. El uso de un PRVI largo acorta,la-ventana de deteccion VI

El PRVI esta disponible en cualquier modo en que‘la deteccion Vlesté activada. Elintervalo VI
permanece en el valor fijo programado entre el LIF y el limite superior.de frecuencia aplicable.

La sobredeteccion VI de una onda T puede inhibir-la estimulacion V1. Para evitar la inhibicion
inadecuada de la estimulacion VI, programe el PRVI con una duracion lo suficientemente larga
como para incluir la onda T.

Periodo de proteccion ventricular izquierdo (PPVI)

ElI PPVI impide al generador de impulsos suministrar accidentalmente impulsos de estimulacion
durante el periodo VI vulnerable si, por ejemplo, se produce una CVP en el lado izquierdo. La
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programacion adecuada de esta funcién ayuda a maximizar el suministro de TRC a la vez que
reduce el riesgo de acelerar el ritmo del paciente a una taquiarritmia ventricular.

Debera suministrarse TRC de manera continua para maximizar el beneficio del paciente; sin
embargo, existen circunstancias en las que puede ser adecuado inhibir el suministro de terapia.
El PPVI es el periodo después de un suceso VI detectado o estimulado durante el cual el
generador de impulsos no estimulara el ventriculo izquierdo. EI PPVI impide al generador de
impulsos estimular durante el periodo VI vulnerable.

PRECAUCION: Eluso de un PPVI prolongado reduce la frecuencia de estimulacion de VI
maxima y puede-inhibir la TRC a frecuencias de estimulacion mas elevadas.

NOTA: . (Si el PPVI se inhibe en Sélo VI, el generador de impulsos emitird una estimulacién VD
para la terapia antibradicardia.

EIPPVI esta disponible en cualquier modo en que la deteccién ventricular y la estimulacién VI
estén activadas.

Cegamiento entre cAmaras

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;(ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

Losperiodos de cegamiento entre<camaras estan disefiados para favorecer la deteccién
adecuada.de los.sucesos-en una cdmara'y evitar la sobredeteccion de la actividad en otra
camara (p. gj.;-"crosstalk", deteccion'de campo lejano).

Los periodos-de‘cegamiento entre camaras se‘inician. mediante sucesos estimulados o
detectados en una'cdmaraadyacente. Por.ejemplo, un periodo de cegamiento se inicia en el
ventriculo derecho cada'vez-que-se suministrawn impulso de estimulacién en la auricula
derecha; esto-evita-que el dispositivo detecte el suceso auricular.estimulado en el ventriculo
derecho:

ElCegamiento entre camaras se puede programar en Smart o.en un valor fijo. EIl SmartBlanking
esta disefado para favorecer la deteccion adecuada de sucesos en‘una camara acortando el
periodo de cegamiento entre camaras (37,5 ms.después.de sucesos estimulados y 15 ms
después de sucesos detectados)y evitar la sobredeteccion de sucesos en otra camara elevando
automaticamente el'umbral de CAG para detectar.al-finalizar el periodo del SmartBlanking.

SmartBlanking'no cambia los-parametros programados de-la-sensibilidad . delCAG:

NOTA: Los periodos.de SmartBlanking se alargaran a 85:ms si hay un periodo de cegamiento
en la misma camara o hay activa uha ventana de ruido activable alinicio-del periodo de
SmartBlanking. Por ejemplo, si-se prodtice una deteccion VD.dentro delperiodo refractario
auricular, el cegamiento entre camaras Cegamiento A tras Detec.-VD-sera de 85 ms.

PRECAUCION: Los ajustes de Sensibilidad asociados a SmartBlanking puedenno-ser
suficientes para inhibir la deteccion de los.artefactos entre camaras si estos artefactos son
demasiado grandes. Tenga en cuenta otros factores que puedan influir.en el tamafo o en la
amplitud de los artefactos entre camaras, incluidos la'colocacion delos cables, la salida de
estimulacion, los parametros de Sensibilidad programados, la salida de descarga y el tiempo
desde la ultima descarga suministrada.

Cegamiento VD tras estimulacién A
El Cegamiento VD tras Estim. A es un periodo de cegamiento entre camaras disefiado para

favorecer la deteccion adecuada de los sucesos VD.y evitar la sobredeteccién de los sucesos
entre camaras que sigue a una estimulacion auricular.
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Si el Cegamiento VD tras Estim. A esta programado en un periodo fijo, el generador de impulsos
no tendra en cuenta los sucesos VD durante el periodo de duracién seleccionado que sigue a
una estimulacién auricular. Si se elige un periodo fijo, aumenta la posibilidad de infradetectar las
ondas R (p. ej., CVP) durante el periodo de cegamiento entre camaras tras la estimulacion
auricular.

Si el valor esta programado en Smart, el generador de impulsos aumenta automaticamente el
umbral del AGC para la deteccion al finalizar el periodo de Smart Blanking con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos auriculares entre camaras. Esto favorece la deteccién de ondas R que de
otro modo hubieran caido.dentro del periodo de Cegamiento entre camaras. Smart Blanking no
modifica los parametros’'de Sensibilidad programados.

Smart Blanking‘esta disefiadopara favorecer la deteccion de ondas R y solo se deberia de tener
en cuenta cuando las CVPocurranidurante el periodo de cegamiento entre camaras que sigue a
una estimulacidon-auricular'y no se detecten correctamente.

Aliusar Smart Blanking, es posible‘que los artefactos de polarizacion que siguen a la
estimulacién auricular-puedan-detectarse como ondas R. Es probable que estos artefactos sean
el resultado.de una acumulacion de tension en el cable de deteccion ventricular que sigue a la
terapia-antitaquicardia 0,a una-estimulacién ventricular de salida elevada y podrian inhibir la
estimulacién ventricular.

Tenga en cuenta lo siguiente a'la hora'de ajustar el Cegamiento:

». Si el\paciente depende del marcapasos, compruebe que la deteccidon sea adecuada después
de'unaterapia de‘descarga. Sise produce sobredeteccion post-descarga, esté preparado
para utilizarcel comando ESTIM. STAT.

*.Parafavorecerla estimulacion continua en el,caso.de-pacientes que dependan del
marcapasos, puede ser preferible disminuir la posibilidad de que se produzca una
sobredeteccion, ventricular de los artefactos-auriculares estimulados; para ello, es necesario
programar.un periodo de cegamiento mas:largo. No obstante, si-se-programa un periodo de
cegamiento mas largo; puede aumentar.la probabilidad de infradetectarlas ondas R (p. €j.,
en el‘caso de que las CVPR seproduzcan dentro del' periodo,de Cegamiento VD tras Estim. A
entre camaras).

« En pacientes con un alto porcentaje de estimulacion auricular y-CVP frecuentes.que no
dependan del marcapasos, puede ser'preferible acortar el periodo de cegamiento para
disminuir la posibilidad de infradetectar una CVP_(sise produjera:dentro del periodo de
cegamiento entre camaras después de un suceso auricular estimulado): No obstante; un
periodo de cegamiento mas corto puede aumentarda probabilidad de que se produzca la
sobredeteccién ventricular de un‘suceso-auricular estimulado.

Cegamiento VI tras estimulaciéon A

El Cegamiento VI tras Estim. A es un\periodo de cegamiento.entre camaras-disefiado para
favorecer la deteccion adecuada de'los sucesos VIy evitarla sobredeteccion delos sucesos
entre camaras que sigue a un estimulacién auricular. El' generador de impulsos'no respondera a
los sucesos VI durante el periodo de duracién seleccionado tras una-estimulacién.auricular.

Si el valor esta programado en Smart, el generador . de-impulsos aumenta automaticamente el
umbral del AGC para la deteccion al finalizar el periodo de "Smart Blanking con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos auriculares entre camaras. Esto-favorece la deteccion de sucesos VI que
de otro modo hubieran caido dentro del periodo de cegamiento entre camaras. Smart Blanking
no modifica los parametros de Sensibilidad programados:
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Cegamiento A tras estimulacion V

El Cegamiento A tras estimulacion V es un periodo de cegamiento entre camaras disefiado para
favorecer la deteccién adecuada de ondas P y evitar la sobredeteccién de sucesos entre
camaras que sigue a una estimulacion VD o VI.

Si el valor esta programado en Smart, el generador de impulsos aumenta automaticamente el
umbral del AGC para detectar al finalizar el periodo del Smart Blanking con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos-ventriculares entre camaras. Esto favorece la deteccion de ondas P que de
otro modo hubieran caido dentro del periodo de cegamiento entre camaras. El Smart Blanking
no modifica los'parametros de Sensibilidad programados.

Cegamiento A tras deteccion VD

El.Cegamiento Adtras Detec. VD es un periodo de cegamiento entre camaras disefiado para
favorecer la deteccion.adecuada de las-ondas P y evitar la sobredeteccion de los sucesos entre
camaras.que sigue a un suceso VD-detectado.

Si el valor esta programadao en Smart, el generador de impulsos aumenta automaticamente el
umbral-del AGCpara detectar al finalizar el periodo de-Smart Blanking con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos VD entre’camaras. Esto favorece la deteccién de ondas P que de otro
modo hubieran caido dentro del periodode cegamiento entre camaras. Smart Blanking no
modifica los parametros de Sensibilidad programados.

Consulte las siguientes-ilustraciones:

Deteccion A Deteccion A Estimulacion A Estimulacion A
Deteccion VD Estimulacion VD Deteccion VD Estimulacion VD
Deteccién VI

BEA Retardo AV después de suceso auricular estimulado [ Cegamiento ventricular cruzado
(programable, incluye periodo.refractario absoluto de (programable)

150 ms)

Retardo AV después de sticeso auricular detectado Intervalo V-A (puede alargarse" .
(programable, incluye periodo refractario absoluto modificando la temporizacién auricular)

de 85 ms)

Periodo Refractario Auricular-PRARV (programable;
incluye cegamiento auricular programable)

Periodo refractario VD detectado
(135 ms)

Periodo refractario VD (programable)

Periodo'refractario VI

Periodos refractarios, modos de estimulaciéon bicamerales; Sélo VD
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Deteccion A Deteccion A Estimulacion A Estimulacion A
Deteccion VD Estimulacion BiV Deteccion VD Deteccion BiV

Deteccion VI

ECG

Canal auricular

T
N
1
1
Canal VD [
1

—c

Canal VI

o] Retardo AV.después de suceso auricular estimulado Hl Cegamiento ventricular cruzado
(programable,.incluye periodo refractario absoluto (programable)
de 150 ms) L
Retardo AV:después de/suceso auriculardetectado Intervalo V-A (puede alargarse modificando
B

NN

(programable, incluye-periodo refractario absoluto la temporizacion auricular)
de 85 ms)

\ \ X Periodo refractario VD detectado (135 ms)
Periodo Refractario Auricular-PRAPV (programable;
incluye cegamiento auricular programable)

Perioda refractario VD
(programable)

Periodo refractario VI (programable)

Figura4-46.  Periodos refractarios, modos de estimulacion bicamerales; BiV

Deteccion A Deteccion A Estimulacion A Estimulacion A
Deteccion VD Estimulacion VI Deteccion VD Estimulacion VI
Deteccion VI

ECG

Canal auricular

Canal VD

Canal VI

o] Retardo AV después de_suceso-auricular estimulado Wl Cegamiento ventricular cruzado
(programable, incluye perfodo refractario‘absoluto (programable)

de 150 ms) -

Retardo AV después de suceso auricular detectado Intervalo V-A (puede alargarse modificando
. (programable, incluye periodo refractario absoluto, la'temporizacion-auricular)

de 85 ms) [ Periodo refractario VD.detectado

Periodo Refractario Auricular-PRAPV/(programable; (135ms)

incluye cegamiento auricular programable)

KRR Periodo refractario VD

(programable)

Periodo refractario VI
(programable)

Figura 4-47. Periodos refractarios, modos de estimulacién bicamerales; Soélo'VI
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Deteccion A* Deteccion A* Deteccion A*
Estimulacion VD Deteccion VD Estimulacion BiV
ECG
1 1 A 1
1 1 . 1
1 1 1
1 ! 1 : 1 !
1 1
Canal auricular |:| 1 |:| 1 |:| 1
1 ! 1
Canal VD NN NN
1 1
1 1
Canal VI [po2299999% [
Periodo refractario VD detectado (135 ms)
* Se produce una‘deteccion AD R\ Periodo refractario VD (programable)
durante la‘estimulacion VVI debido
a la funcion para taquicardias del |:| Periodo refractario auricular detectado (85 ms)
generador de impulsos.
Jl  Cegamiento auricular cruzado (programable)
BRI Periodo refractario VI (programable)
Figura4-48. Periodos refractarios; modo de estimulacion VVI; VD y BiV
Deteccion A* Deteccion A*
Estimulacion VD DeteccionA* Deteccion VD Deteccion A*
Deteccion VI(Inh EVI) Deteccion-VD Estimulacion VI Estimulacion VI
ECG —If\
1
1
AR
Canal auricular D ]
i
Canal VD NN
1
1
Canal VI
Periodo refractario VD detectado (135 ms)
* Se produce una deteccion AD durante R  Periodo refractario VD (programable)
la estimulacion VVI debido a lafuncion
para taquicardias del generador de [, Periodo refractario auricular detectado (85 ms)
impulsos.

ll Cegamiento auricular cruzado, (programable)

R+ Periodo refractario VI (programable)
Figura 4-49. Periodos refractarios, modo de estimulacion VVI; Sélo-VI
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Deteccion A Estimulacion A
Deteccion VD* Deteccion VD*

I -
—

!
. I . * Se produce una deteccion VD
h 1 h durante la estimulacion AAI debido
\ ! \ a la funcion para taquicardias del
\ .
— |- (2N} generador de impulsos.

Periodo Refractario Auricular Detectado-PRAPV [l Cegamiento de la otra camara
(programable; incluye un p. refractario absoluto (cruzado, programable auricular y VD)
de 85 ms)

EI Periodo refractario auricular estimulado-PRAPY [F=] Periodo refractario VD detectado (135 ms)

(programable; incluye un periodo refractario absoluto
de 150 ms)

Figura 4-50. Periodos refractarios, modo de estimulacion AAl; DR

RESPUESTA AL RUIDO

Esta funcién.esta disponible en los.dispositivos AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

Las ventanas de ruido y los periodos de'cegamiento estan disefiados para evitar la inhibicién
inadecuada de la terapia o latestimulacion como consecuencia de la sobredeteccion entre
camaras.

La Respuesta al ruido permite al.clinico elegir si estimularo'inhibir la estimulacién en presencia
de-ruido.

Dentro de'cada periodo refractario'y de cegamiento fijo,entre camaras.(no-Smart) existe una
ventana de ruido reactivable de 40 ms."Un suceso detectado o estimulado inicia la ventana de
ruido. Tanto’la ventana de ruido como el periodo refractario deben-completarse para cada ciclo
cardiaco'en una.camaraantes de que:el siguiente suceso reinicie la temporizacion en la misma
camara. Laactividad-de ruidorecurrente puede hacer que la‘'ventana de ruido se inicie y que se
prolonguen’la ventana de ruido.y, posiblemente; el periodo refractario.o.de cegamiento efectivo.

El parametro Respuesta al ruido-se puede-programar en Inhibir‘estim:o en un.modo asincrono.
El modo asincrono disponible-correspondera‘automaticamente al Modo bradipermanente (p. €;j.,
el modo VVI permanente dispondra de la respuesta al ruido VOQ), Si la Respuesta al ruido esta
programada en un modo‘asincrono y el ruido persiste:de modo que la.ventana de ruido se
prolonga mas que el intervalode estimulacion programado; el generador de‘impulsos estimula
asincronamente a la frecuencia‘de estimulacién programada hasta que cesa elruido-Sila
Respuesta al ruido esta programada en Inhibir estim.'y se-produce un ruido persistente, el
generador de impulsos no estimulara enda cdmara ruidosa hasta‘que cese el ruido. Elmodo
Inhibir estim. esta previsto para pacientes cuyas arritmias se puedan activar mediante una
estimulacion asincrona.

Consulte las siguientes ilustraciones.
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| |
| Suceso VD | Suceso VD
| estimulado detectado
ECG | |N =] Ventana de ruido (40 ms)
I I P. refractario VD:
| | I detectado = no programable
| | [ estimulado = programable
Deteccion VD R LA
| |
| |
Figura 4-51. Periodos refractarios y ventanas de ruido, VD
| |
| Suceso VI | Suceso VI detectado
| estimulado |
ECe I| |A/ [ Ventana de ruido (40 ms)
| | PR Periodo refractario VI
| | (programable)
| |
Deteceion VI
| |
| |
Figura 4-52.. Periodos refractarios y ventanas de ruido, VI
| |
| Suceso A estimulado | Suceso A detectado
| |
ECG I| W/ 5] Ventana de ruido (40 ms)
| I Periodo refractario A:

I I I dotectado
| | [T 7] estimulado
Deteccion A LR C=T

Figura 4-53. Periodos refractarios y ventanas de ruido, AD

Ademas,en todos,los canales de-frecuencia hay activo un algoritmo deruido dinamico no
programable.

El algoritmo de ruido dinamico usa un-canal de ruido.independiente para medir continuamente la
sefial basaly ajustar.el mihimo dela'deteccion para‘evitar.la deteccion de ruido. Este algoritmo
esta concebido para ayudar a prevenirla'sobredeteccién de las sefiales de miopotenciales y los
problemas asociados a la sobredeteccion.

Si se estan transmitiendo marcas de sucesos-en funcion dela camaraen la‘que se-esté
produciendo el ruido; se generarala marca[AS], [RVS].o/[L.VS] cuando la ventana de ruido se
active inicialmente tras una estimulacién. Si la ventana de ruido se reactiva durante 340 ms;se
generaran las marcas AN,"RVN o LVN. En-caso dereactivaciones continuas, se generan.con
frecuencia las marcas AN, RVNo LVN. Si se produce una estimulacion asincrona como
consecuencia de un ruido continuo,.se-generaran las'marcas AP-Ns, RVP-Ns o LVP-Ns.

NOTA: En el caso de pacientes que-dependan de.marcapasos, tenga cuidado cuando
configure la Respuesta al ruido en Inhibir estim., ya que la estimulacion no,se produce cuando
hay ruido.

NOTA: Siel ruido se inhibe en Sélo VI, el dispositivo emitira-una estimulacién VD para la
terapia antibradicardia siempre que no haya-ningun ruido en elcanal VD.

Ejemplo de Respuesta al ruido
La deteccion entre camaras que se produce en el inicio del Retardo AV puede ser detectada por

los amplificadores de deteccion VD durante el periodo de cegamiento fijo, pero no se respondera
a ella excepto cuando se vaya a prolongar el intervalo de rechazo de ruido. El intervalo de
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rechazo de ruido de 40 ms se continta activando hasta que el ruido deje de detectarse y finalice
el Retardo AV. Si el ruido continua a lo largo de toda la duracién del Retardo AV, el dispositivo
suministrara un impulso de estimulacién cuando el temporizador del Retardo AV termine, lo que
evitara la inhibicion ventricular como consecuencia del ruido. Si se suministra un pico de
estimulacion ventricular bajo condiciones de ruido continuo, aparecera una marca VP-Ns en el
electrograma intracardiaco (Figura 4—54 Respuesta al ruido (cegamiento fijo) en la pagina 4-84).

Si el ruido cesa antes de que acabe el Retardo AV, el dispositivo puede detectar un latido
intrinseco que se produzca.en cualquier momento tras el intervalo de ruido activable de 40 ms e
iniciar un nuevo ciclo cardiaco.

Ruido aun presente incluso una
vez finaliza el Retardo AV

!

Electrograma de superficie

Cegamiento V tras Estimulacién A programable [T "rws 665 ms]|

Ventana de-ruido reiniciable.de 40 ms

™\ Estimulacién ventricular
suministrada en presencia
de ruido

Intervalo de ruido ampliado para
la Duracién del Retardo AV

Retardo AV programable | R\ |
AP Anotacion VP-N's al final
del Retardo AV

Figura 4-54." Respuesta al ruido (cegamiento fijo)

INTERACCIONES CON LA DETECCION TAQUI VENTRICULAR

El Periodo refractario y los intervalos de cegamiento son parte integral del sistema de deteccion
del generador de impulsos; Se'utilizan para suprimir eficazmente la deteccion de artefactos del
generador de impulsos.(p-€j., una estimulacién-o'una.descarga) y de artefactos de ciertas
sefiales intrinsecas (p.-€j., una'onda T-0 una onda R de campo lejano). El generador-de impulsos
no discrimina entre los sucesos gue se producen durante el Periodo refractario-€ intervalos de
cegamiento. Por-ello, todos los.sucesos (artefactos del-generador de impulsos, artefactos
intrinsecos Yy sucesos intrinsecos) que se produzcan durante un periodorefractario o un intervalo
de cegamiento-seignoran a efectos de‘los ciclos de temporizacion de'la estimulacién y de la
Deteccion taqui-ventricular.

Se ha observado que'determinadas combinaciones programadas de los parametros de
estimulacién interfieren con la Deteccién taqui-ventricular. Cuando un latido intrinseco.de-una TV
se produce durante un‘periodo refractario del\generador de impulsos, no se detectara-el latido de
TV. Como consecuencia,la deteccion y la‘terapia de la arritmia podrian retrasarse hasta que se
detecten suficientes latidos de TV y se<cumplan los criterios de la deteccion de taquicardia
("Ventanas de deteccion ventricular™ en la pagina.2-13).

Ejemplos de combinaciones de parametros-de estimulacion

Los siguientes ejemplos muestran los efectos de las.combinaciones. de ciertos parametros de
estimulacién sobre la deteccién ventricular. Cuando'se vayan a programar-los parametros de
estimulacién y de deteccion de taquicardia del generador de impulsos; tenga-en cuenta las
posibles interacciones de estas funciones en vista de las arritmias previstas.-En general, la
pantalla del PRM muestra mensajes de Atencion de la Interaccion de parametros y mensajes de
aviso para informarle sobre las combinaciones de programacién que podrian interactuar y
causar estas situaciones; las interacciones se pueden resolver reprogramando la Frecuencia de
estimulacion, el Retardo AV y/o los periodos refractarios o de .cegamiento.
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Ejemplo 1: Infradeteccion ventricular debido a un Periodo refractario ventricular

Si el generador de impulsos se programa tal como se indica a continuacion, no se detectara
ninguna TV que se produzca sincrénicamente con la estimulacion:

* Modo bradi = VVI

* LIF=75min" (800 ms)

+ PRV =500ms

* Zona TV =150'min"' (400 ms)

En esta situacion, el generador de impulsos esta efectuando una estimulacién VVI al LIF (800
ms). A cada estimulacion ventricular le sigue un PRV de 500 ms. Los latidos de TV que se
producen durante el PRV seignoran a efectos de la temporizacién del marcapasos y de la
Terapia o.la Deteccion taqui-ventricular..Si.comienza una TV estable de 400 ms a la vez que una
estimulacioén ventricular, no se detectara la TV porque cada latido se producira durante el PRV
de 500 ms; ya seaal mismo-tiempo-que una estimulacion ventricular o 400 ms después de una
estimulacion (Figura 4-<55 Infradeteccion ventricular como consecuencia de un PRV en la pagina
4-85).

NOTA:. No es necesario quela TV se inicie al mismo tiempo que una estimulacién para que se
produzca la infradeteccion.-En este ejemplo se'inhibiran todas las estimulaciones y, en
consecuencia,-se producira.la deteccion de taquicardia tan pronto como se detecte un tnico
latido-de TV.

N7 _ \d =) o
SRl O PN el
[r—=400ms —=] I I I I
(TV) (TV) (TV) (TV) (TV) (TV) (TV)
VP VP VP VP
LIF = 800'ms

Figura 4-55. ~.Infradeteccion ventricular como consecuencia de un PRV

Cuando exista la interaccion de programacion que se describe en.esta situacion, un mensaje
describira la interaccion del PRV con el-LIF. En modos'de respuesta a frecuencia o de
seguimiento(p: €., DDDR), algunos mensajes parecidos pueden.describir la interaccion del PRV
con el LSF;'la FMS o la FME. Junto concada mensaje, se muestran los parametros
programables-pertinentes para ayudarle a.resolver la'interaccion. Programar un PRV dinamico
puede ser util a la‘hora de resolver.este tipo'de interacciones.

Ejemplo 2: Infradeteccion ventricular debida a. Cegamiento V tras Estim. A

Ciertas combinaciones programadas de los'parametros de estimulacion:bicameral también
pueden interferir con la Deteccion taqui-ventricular. Cuando se produce una estimulacion
bicameral, tanto las estimulaciones auriculares como.las ventriculares-inician periodos
refractarios del generador de impulsos. El\periodo‘refractario ventricular que sigue a una
estimulacién ventricular se controla medianteel’'parametro PRV; el periodo refractario ventricular
que sigue a una estimulacion auricular seconfigura mediante el parametro Cegamiento V tras
Estim. A.

Puede producirse infradeteccion de una TV debido a periodos refractarios del generador de
impulsos cuando el generador esté estimulando al L1F o por.encima de él. Por ejemplo, si el
generador de impulsos esta estimulando con frecuencia adaptativa a 100 min-' (600 ms) y se
programa tal como se indica a continuacion, es posible que no se detecte ninguna TV que se
produzca sincronicamente con la estimulacion:

«  LIF = 90 min"' (667 ms), LSF/FMS = 130 min"' (460 ms)
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* Modo bradi = DDDR, Retardo AV fijo = 300 ms
* PRV=230ms

» Cegamiento V tras Estim. A= 65 ms

e Zona TV =150 min' (400 ms)

En esta situacion, el generador de impulsos esta efectuando una estimulacion DDDR a 600 ms.
A cada estimulacion ventricular le sigue un PRV de 230 ms; a cada estimulacién auricular le
sigue un periodo refractario-ventricular de 65 ms (Cegamiento V tras Estim. A); se produce una
estimulacién auricular de*300 ms después de cada estimulacién ventricular. Los latidos de TV
que se producen durante el periodo refractario se ignoran a efectos de la temporizacién del
marcapasos y de la Terapia o la Deteccion taqui-ventricular. Si se inicia una TV estable de 350
ms, no se detectara la TV, ya que’la mayoria de los latidos se produciran durante un periodo
refractario ventricular; ya sea.un Cegamiento V tras Estim. A o un PRV. Se detectaran algunos
latidos.de TV, pero no los suficientes como para satisfacer los criterios de deteccién de
taquicardia de 8 sobre‘un total'de 10 ("Ventanas de deteccidon ventricular" en la pagina 2-13).

NOTA:.~No es necesario que-la TV se'inicie al mismo tiempo que un periodo refractario o un
intervalo de.cegamiento para que se produzca la infradeteccién. En este ejemplo es probable
que la TV 'no se.detecte hasta que la TV se acelera a mas de-350 ms o la frecuencia de
estimulacion indicada-por el sensor.cambie de 600 ms.

AP \ AP Patron-repetido
| AV =300 ms APVP, AP, VS, TV
PRV, .
m |2
s
"o |
A
v (V) A (V) vs* v

: ' i : y
:---- 350ms ----: L H !
' | & H
s 600ms --------- s o= 450 Mm$, - < - - 4
1 N :
R 700ms -------ds-- L---\350 ms Lo

Figura 4-56. Infradeteccion ventricular debido a CegamientoV tras estimulaciéon A

Cuando se presente la interaccion de programacion que se - describe en este caso,-un mensaje
describira la interaccion del Umbral de la frecuencia de taquicardia con.el LIF,y el Retardo AV.
Algunos mensajes parecidos pueden-describir la interacciéon.del Cegamiento V tras Estim: A con
el LSF, la FME o el LIF. Junto con cada mensaje; se muestran los-parametros programables
pertinentes para ayudarle a resolver.la.interaccion. Programar un PRV dinamico puede ser util a
la hora de resolver este tipo de interacciones.

Consideraciones sobre la programacioén

Se ha observado que determinadas combinaciones programadas.de-los parametros de
estimulacién interfieren con la Deteccidn taqui-ventricular. El riesgo de infradeteccion taqui-
ventricular como consecuencia de los periodos refractarios del dispositivo sejindica mediante
advertencias interactivas en la pantalla de parametros.

Al igual que con toda la programacioén del dispositivo, deberd evaluar los beneficios y los riesgos
de las funciones programadas para cada paciente (por.ejemplo;-€el beneficio del Control
automatico de la frecuencia con un Retardo AV largo frente.al riesgo de infradeteccion taqui-
ventricular).
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Las siguientes recomendaciones de programacion se facilitan para reducir el riesgo de
infradeteccion ventricular debido al periodo refractario causado por una estimulacién auricular
(Cegamiento V tras Estim. A):

« Sies necesario utilizar un modo de estimulacion bicameral con el Control automatico de la
frecuencia o la Estimulacion a frecuencia adaptativa:

— Reduzcael LIF

— Acorte el Retardo AV o utilice el Retardo AV dinamico y reduzca el valor minimo del
Retardo AV dinamico

— Aumente el porcentaje del control automatico de la frecuenciadescendente hasta el
mayor valor posible

— ..'Disminuya el Tiempo derecuperacion de los modos de Estimulacién a frecuencia
adaptativa

—* Reduzca el LSF o la-FME si esta activado el control automatico de la
frecuenciadescendente

= Reduzcala EMS si-el modo de estimulacion es de frecuencia adaptativa

» _Siel Control automatico de la frecuencia o la Estimulacion a frecuencia adaptativa no son
necesarios para el paciente, plantéese la posibilidad de programar estas funciones en Off.
Programar-estas funciones en-Off-puede reducirla posibilidad de estimulacion auricular a
frecuencias elevadas:

+ «'Si el paciente.no necesita la estimulacion auricular, plantéese la posibilidad de utilizar el
modo de estimulacion VDD en lugar del DDD.

« ~ En ciertas condiciones de uso, puede-optarpor programar. Retardos AV largos para reducir la
estimulacidn ventricular-en‘pacientes con intervalos PR largos,:ala vez que se proporciona
estimulacién del sensor o Control automatico.de la frecuencia para;tratar otras necesidades
del‘paciente.

+ Endeterminadas situaciones de uso; si.se detecta un cuadro de estimulacion auricular y
latidos'de TV, la funcidon Respuesta braditaqui (BTR).ajustaraautomaticamente el Retardo
AV para facilitar la confirmacion deuna sospecha de TV. Si no hay. TV, el Retardo AV vuelve
al valor programado. Para‘programar situaciones.en que pueda producirse el ajuste
automatico del(Retardo AV, no aparecera ninglin mensaje especifico de Atencion de la
Interacciéon de parametros:

Si desea discutir los detalles o‘informacion adicional referente-a éstos uotros 'parametros
programados, pongase en‘contacto.con Boston Scientific.cuya infoarmacion‘encontrara en'la
contraportada.

En resumen, cuando vaya a programar los-parametros de estimulacién y'de deteccion de
taquicardia del generador de impulsos, tenga‘en cuenta las posibles-interacciones de dichas
funciones en vista de las arritmias previstas-de un‘paciente concreto. En general, se llamara su
atencioén sobre las interacciones a través de mensajes.de Atencion de'la Interaccion de
parametros en la pantalla del PRM y se pueden resolver reprogramando la Frecuencia de
estimulacion, el Retardo AV o los periodos refractarios/de cegamiento.
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CAPIiTULO 5
Este capitulo trata los siguientes temas:
» “Cuadro de dialogo de resumen” en la pagina 5-2
» “Estado de la bateria” en la pagina 5-2
+ “Estado de los cables” en la pagina 5-7

» “Pruebas de cables” en la pagina 5-12
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CUADRO DE DIALOGO DE RESUMEN

Tras la interrogacion, aparece el cuadro de dialogo Resumen. Contiene las indicaciones del
estado de los Electrodos y la Bateria, el tiempo aproximado para el explante y una notificacion
de Sucesos de cualquier episodio que se haya producido desde la ultima reinicializacion.
Ademas, aparece una notificacion de iman si el generador de impulsos detecta la presencia de
un iman.

(SR

ELECTRODOS

Las mediciones del cable estan dentro del rango.

BATERIA

Tiempo-aprox para el explante: > 11 afios

SUCESOS
No hay episodios significativos OK

. Cerrar

Figura5-1. Cuadro de dialogo de resumen

Los posibles simbolos de estado sonlos.de OK, Atencion o‘Advertencia ("Uso de color" en la
pagina 1-7). Los posibles‘mensajes se describen en los.apartados siguientes:

» Electrodos—"Estado de los cables" en‘la pagina 5-7

« Bateria—~"Estado de la‘bateria™en la-pagina 5-2

» Sucesos—"Historial de terapia".en la pagina 6-2

Una vez seleccionado-el botén Cerrar;los simbolos de Advertencia o Atencion de‘los Electrodos
y la Bateria no apareceran-en posteriores interrogaciones -hasta.que se produzcan sucesos

adicionales que activen una condicidén-de alerta. Los sucesos.seguiran apareciendo’hasta que se
seleccione el botdn de Restabl. de-cualquier contador de-historial.

ESTADO DE LA BATERIA

El generador de impulsos monitoriza-automaticamente la capacidad.y rendimiento-de la bateria.
La informacioén de estado de la bateria se' muestra en diversas pantallas:

* Cuadro de dialogo Resumen: muestra-un mensaje basico acerca del estado-de la bateria
restante ("Cuadro de didlogo de resumen” en’la pagina 5-2).

» Pestafia Resumen (en la Pantalla principal): muestra el mismo mensaje basico de estado
que el cuadro de dialogo Resumen, junto con el.indicador de estado de la bateria ("Pantalla
principal" en la pagina 1-2).

» Pantalla de resumen del Estado de la pila (se accede desde la pestafia Resumen): muestra
informacion adicional sobre el estado de la bateria restante y del Tiempo de carga ("Pantalla
Resumen del estado de la pila" en la pagina 5-3).
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» Pantalla Detalle de la bateria (se accede desde la pantalla Resumen del Estado de la pila):
muestra informacion adicional sobre el uso, la capacidad y el rendimiento de la bateria
("Pantalla de resumen Detalle de la bateria" en la pagina 5-5).

Pantalla Resumen del estado de la pila

La pantalla de resumen del Estado de la pila proporciona la siguiente informacion clave sobre la
capacidad y el rendimiento de la pila.

Tiempo restante
Esta seccion.de la pantallaimuestra los siguientes elementos:

* Indicador‘del estado de la pila: muestra una indicacién visual del tiempo que queda para el
explante.

» (Tiempo.aproximado hasta el explante: muestra el tiempo que falta para que el generador de
impulsos alcance el -estado Explante.

Esta-estimacién se calcula mediante el consumo de reserva de la pila, la carga restante y el
consumo de corriente con los pardmetros programados actuales.

Cuando no-haya suficientes datos‘disponibles del historial de uso, el tiempo Aproximado
para el.explante podria‘variar €ntre las'sesiones de interrogacion. Esta fluctuacion es normal
y se produce-a medida quecel generador de impulsos recopila nuevos datos para poder
calcular.una previsiéon mas estable. El tiempo Aproximado para el explante sera mas estable
después de varias semanas-de uso. La fluctuacién puede deberse a las causas siguientes:

=~ Sirse reprograman ciertas'funciones antibradicardia que afectania-la salida de
estimulacion, el tiempo, Aproximado para el-explante se calculara en funcién de los
cambios previstos-en el consumo de energia de las funciones reprogramadas. La
préxima vez que se interrogue-el'generador de impulsos, el PRM reanudara la
presentacion del tiempo Aproximadao para ‘el - explante basandose en-los datos del
historial de uso'reciente. Al irse recopilando nuevos datos, el tiempo Aproximado para el
explante se estabilizara probablemente en un‘valor cercano a’la prediccion inicial.

— . Durante varios-dias después del'implante, el PRM presentara un tiempo Aproximado
parael explante estatico basado en-datos que dependen del' modelo. Una vez que se
hayan recopilado datos-de uso:suficientes, se calcularan'y presentaran predicciones
especificas del dispositivo.

Tiempo de carga

Esta seccion de la pantalla muestra la'cantidad-de tiempo que tardod el generador de impulsos-en
cargar para suministrar la descarga mas reciente a maximaenergia o realizar la reforma.de los
condensadores.

Icono Detalle de la pila

Si se selecciona, este icono muestra la pantalla de’Resumen de Detalle de Ia pila ("Pantalla de
resumen Detalle de la bateria" en la pagina 5-5)-

Indicadores de estado de la bateria

El indicador de estado de la bateria proporcionaa-siguiente informacion. El tiempo Aproximado
indicado para el explante se calcula en funcion de los parametros actuales programados en el
generador de impulsos.
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Queda un afo: queda aproximadamente un afio de funcionamiento completo del generador de
impulsos (el tiempo Aproximado para el explante es de un afo).

Explante: la bateria esta a punto de agotarse y debe programarse una sustitucién del generador
de impulsos. Una vez alcanzado el estado Explante, el nivel de bateria de reserva es suficiente
para monitorizar y estimular al 100 % con las condiciones existentes durante tres meses y para
suministrar tres descargas a la energia maxima o seis a la energia maxima sin estimulacién. Una
vez alcanzado el estado Explante, quedaran 1,5 horas de telemetria ZIP. Plantéese utilizar la
telemetria con pala.

NOTA: Una vez se‘hayan agotado las 1,5 horas de telemetria, se generara una alerta
LATITUDE.

Capacidad.de la bateria agotada: se'limita el funcionamiento del generador de impulsos y ya no
se pueden garantizar las terapias. Este estado se alcanza tres meses después de alcanzarse el
estado.Explante. Debe programarse el cambio inmediato del dispositivo del paciente. Tras la
interrogacion, aparecera la pantalla Funcionalidad del dispositivo limitada (todas las demas
pantallas'se deshabilitan). Esta pantalla proporciona informacién sobre el estado de la pilay
permite acceder ala funcionalidad restante del dispositivo. La telemetria ZIP ya no esta
disponible.

NOTA:. . 'Se generara unaalerta LATITUDE y LATITUDE NXT dejara de estar disponible.

Cuando el'dispositivo alcance el estado Capacidad de la bateria agotada, la funcionalidad
quedara limitada de la siguiente manera:

« . "El Modo bradi-se modificara'tal como se describe a continuacion:

Modo bradi previo al Indicador de Capacidad-de la Modo. bradi posterior al Indicador'de’Capacidad de la
bateria agotada bateria agotada

DDD(R), DDI(R), VDD(R); VVI(R) VVI/BiV

AAI(R) AAI2

Off Off

a. Losdispositivos. COGNIS cambiaran a VVI/BiV-cuando el modo bradi sea AAI(R) antes delindicador de Capacidad de la bateria
agotada.

* El Modo bradi y-el Modo Taqui-ventricular pueden programarse en Off; no se puede
programar ningunotro parametro

* Una zona ventricular (FV).con un umbral de frecuencia de-165 min:*
» Telemetria con pala solamente (la telemetria RF esta deshabilitada)

» Solo descargas de energia maxima y-reformas de condensadores manuales-(la terapia de
ATP y las descargas de baja energia estan-deshabilitadas)

e Un LIF de 50 min-'
Las siguientes funciones estan desactivadas en el estado’Capacidad de la bateria agotada:

¢ Las tendencias de Medicion diaria

» Los criterios de antibradicardia (p. €j., respuesta ala frecuencia, Control automatico de la
frecuencia)

» Umbral automatico de VD PaceSafe (la salida se fija en el valor de salida actual)
* Umbral automatico de AD PaceSafe (la salida se fija en el valor de salida actual)
» Umbral automatico de VI PaceSafe (la salida se fija en el valor de salida actual)
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* El almacenamiento de episodios

» Las pruebas de diagndstico y las Pruebas EF
* Los EGM en tiempo real

» Sensor VM

* Acelerometro

Si el dispositivo alcanza un punto en el que no hay suficiente capacidad de la bateria para un
funcionamiento continuado, volvera al modo de Almacenamiento. No existe ninguna funcién
disponible en el modo de Almacenamiento.

ADVERTENCIA: La exploracién por IRM tras alcanzar el estado de Explante puede provocar
el agotamiento prematuro de la bateria, una reduccién del intervalo transcurrido hasta que haga
falta sustituir el dispositivo o'la pérdida subita de tratamiento. Tras realizar una exploracién por
IRM coniun dispositivo que haya alcanzado el estado de Explante, compruebe el funcionamiento
del generadorde impulsos y programe’la sustitucion de dicho dispositivo.

NOTA: O El dispositivo.emplea los parametros programados y los datos mas recientes de uso
para predecir el tiempo Aproximado para el explante. Un.uso de la bateria mayor al habitual
podria resultar en' que el tiempo’ Aproximado para el explante en los dias siguientes sea inferior
al previsto.

NOTA:- Como método de seguridad,-se declara el estado Explante cuando dos tiempos de
carga consecutivos superan los 15 segundos cada uno. Si un Tiempo de carga es superiora 15
segundos, el generadoride impulsos programa una reforma automatica de los condensadores
para una hora después. Si el'Tiempo de carga durante la reforma también supera los 15
segundos; el estado de:la bateria cambia a Explante.

Pantalla.de resumen Detalle de la bateria

Lapantalla‘de resumen Detalle de la bateria proporciona la siguiente informacion sobre el
estado(de la pila del generador de impulsos (Figura 5=2 Pantalla de resumen.Detalle de la
bateria en la pagina 5-6):

- AUltima descarga suministrada: datos sobre la fecha, la Energia; el Tiempo de carga y la
Impedancia de descarga.

» Pitido-cuando explante-esté indicado: si esta-funcién.esta programada-en On, el generador
de impulsos emite 16 pitidos cada seis horas después de alcanzar el indicador de Explante.
El sonido puede-programarse en Off. Aunque-esta funcion esté programada.en-Off, se vuelve
a activar automaticamente cuando, se alcanza el indicadorde Capacidad.dela bateria
agotada.

PRECAUCION: Debe aconsejarse al paciente que se ponga ef contacto con sumédico
inmediatamente si oye tonos procedentes del-dispositivo.

«  Ultima reforma condensadores: fecha y. Tiempo de carga:.

» Reforma manual de condensador:-esta.funcion se utiliza para realizar una reforma manual de
los condensadores cuando sea necesario.

+ Carga restante (medida en amperios/hora): cantidadde carga restante hasta el agotamiento
de la bateria en funcién de los parametros programados del'generador de impulsos.

» Consumo energético (medido en microvatios): media de la energia diaria que utiliza el
generador de impulsos; en funcion de los parametros programados actuales. El consumo
energético forma parte de los calculos que establecen el tiempo Aproximado hasta el
explante y la posicion de la aguja en el indicador del estado de la pila.
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* Porcentaje del consumo energético. compara el consumo energético establecido en los
parametros programados actuales del generador de impulsos con el consumo energético de
los parametros estandar utilizados para calcular la longevidad del dispositivo.

Si se vuelve a programar alguno de los siguientes parametros (que afectan a la salida de
estimulacion), los valores del Consumo energético y del porcentaje del consumo energético se
ajustan correspondientemente:

¢ Amplitud

* Ancho impulso
*  Modo bradi

+ LIF

+ FMS

* PaceSafe

Oltirma descarga suministrada 18 Sep 200710:34 Cafga restante

Energia 11 ) Cansumo energdfica
Tiempn de carga 02 s

Impedancia de descarga wa

Pitidho tuando explante esté indicada

Ultirma reformia capensadores 18 Sep 2007, 1035 S MR e, U A i et
Tiempa.de rarga 47 = VD 100% esmmulacién, 70 men %, 3,5V, 0.4 ms, 700 0

* V1 100% astmulacion, Tharen Y, 35V, 04w 700 0

’.’g Hetoama manual de Condensadol (EstEs pardnetros e wtilizen para mdicar
wlsiempo de vida del dispasitive)

Figura 5-2.. Pantalla de resumen Detalle de la bateria

Reforma de condensadores

Reforma-automatica de los condensadores.Se puede producir una.deformacion de los
condensadores durante periodos en‘que no.se suministren descargas, lo.que conlleva tiempos
de carga mas largos. Los condensadores se reforman-automaticamente con el fin de reducir el
efecto de la deformacién dedos condensadores sabre el Tiempo de carga. El generador de
impulsos no emitira-ningun-pitido durante las reformasautomaticas de los condensadores
(aunque la funcion Ritidos durante carga condensador.esté programada en On). Durante una
reforma de condensadores,'se mide y almacena el Tiempo de carga para-una consulta:posterior.

Reforma manual de condensadores. Lareforma‘manualde los condensadores-no es
necesaria, pero se puede realizar manualmente a través del PRM como.sigue:

1. Seleccione el botén Reforma manual de condensador-en la pantalla Detalle-de la bateria.y
asegurese de que se ha establecido comunicacion-telemétrica: Aparece un mensaje que
indica que los condensadores se estan cargando. Mientras se carganlos condensadores, el
generador de impulsos emitira tonos de frecuencia variable (si la funcion Pitidos durante
carga condensador esta programada en-On).

2. Un ciclo de reforma completo dura normalmente menoside 15 segundos. Tras finalizar el
ciclo, la energia de los condensadores se libera a través de-una carga de prueba interna del
generador de impulsos. Se muestra el Tiempo de cargainicial en la ventana Detalle de la
bateria.
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Medicion del tiempo de carga

Siempre que se cargan los condensadores, el generador de impulsos mide el Tiempo de carga.
El dltimo valor medido se almacena en la memoria del generador de impulsos y el PRM lo
muestra en la pantalla Detalle de la Bateria.

Ultima descarga ventricular suministrada

Cuando se ha suministrado una descarga al paciente, la siguiente informacion referente a la
ultima descarga suministrada se almacena en la memoria del generador de impulsos y se
muestra en la pantalla Detalle de la bateria:

* Fecha

* Nivel deenergia

+.. Tiempo de carga

» (LaImpedancia'del cable-de descarga

Aquino se.incluyen las reformas automaticas de los condensadores o las descargas que se
hayan desviado:Si'se encuentra un fallo (es decir, Impedancia de tipo Alto o Bajo), se notificara
dichosfallo para-que puedan.tomarse las medidas correctivas necesarias.

NOTA: ) Paradescargas de.1,0 J o:menos;.disminuye la precisién de la medicion de
impedancia.

ESTADO DE LOS CABLES
Medicionesdiarias
El dispositivo realiza lassiguientes mediciones cada21 horas y las comunica diariamente:

.~ Medicioén diaria de la Amplitud intrinseca:.independientemente del modo de estimulacion, el
dispositivo intentara medir automaticamente las,amplitudes de'las ondas P y R intrinsecas
para.cada camara cardiaca.en que esté activada la medicion’diaria de la Amplitud intrinseca.
Esta medicién no afectara a la estimulacion normal. El dispositivo-monitorizara un maximo de
255 ciclos cardiacos para encontrar una sefial‘detectada y obtener una medicién
satisfactoria.

* Medicion diaria del.cable (Impedancia de estimulacion):

— Cables de estimulacion:independientemente del'modo-de estimulacidn, el dispositivo
intentara medirautoméaticamente la impedancia del cable de estimulacion para cada
camara en que esté activada la prueba diaria de la Impedancia de'estim.-Para llevar a
cabo la Prueba.de impedancia del electrodo, el-dispositivo utiliza una sefal del' umbral de
subestimulacién que-no interferiracon la estimulacion normal ni con'la deteccién:normal.

— Ellimite de impedancia alto‘se establece de forma neminal'en 2.000-Q y se puede
programar en incrementos de 250 Q entre 2.0000Q 'y 3.000 Q (dispositivos AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN) 0 2:500 Q (dispositivos INCEPTA; ENERGEN,
PUNCTUA y COGNIS). El limite.de impedancia bajo se establece de forma nominal en
200 Q y se puede programar entre 200.Q y 500.Q con-incrementos de 50 Q.

Tenga en cuenta los siguientes factores al elegirel valor de los limites de impedancia:
— En el caso de los cables cronicos, elhistorial. de medidas de impedancia del cable,

asi como otros indicadores del rendimiento eléctrico, como la estabilidad a lo largo
del tiempo



5-8 DIAGNOSTICOS DEL SISTEMA
ESTADO DE LOS CABLES

— En el caso de los cables implantados recientemente, el valor inicial medido para la
impedancia

NOTA: En funcién de los efectos de la evolucién del cable, durante las pruebas de
revision el médico puede decidir volver a programar los Limites de Impedancia.

— Dependencia del paciente a la estimulacion
— Rango de impedancia recomendado para los cables utilizados, si estan disponibles

Medicién diaria del.cable (Impedancia de descarga):

— Cable de descarga. el dispositivo intentara medir automaticamente la impedancia del

cable de descarga..Durante una Prueba de impedancia del electrodo de descarga, el
generador de impulsos suministra un impulso de energia subumbral a través de los
electrodos de descarga. Esas‘mediciones de la impedancia pueden mostrar alguna
variacion al-.cabo-del tiempo, ya.que se obtienen cada 21 horas y, por tanto, en diferentes
momentos del-dia.

— ~El'imite de impedancia-de descargabajo esta fijado en-20 Q. El limite de impedancia de

descargaalto’se establece de’forma nominal en 125-Q y se puede programar entre 125 Q
y.200 Q con incrementos de 25.Q. Tenga.en cuenta los siguientes aspectos al elegir el
valor del limite Alto de.la Impedancia:

~ Enel casode los cables cronicos; elhistorial de medidas de impedancia del cable,
asi como-otros indicadores del rendimiento eléctrico, como la estabilidad a lo largo
del tiempo

~ “En el-caso dedos cables implantados,recientemente, el valor inicial medido para la
impedancia

NOTA: - En funcion delos efectos de la evolucion del cable, durante las pruebas de
revision el médico'puede decidir.volver a programarel limite Alto de’'la Impedancia.

— .. Rango deimpedancia recomendado para’'los cables utilizados, si estan disponibles

— Elvalor de la impedancia-de una prueba.de la Impedancia de descarga-de energia
maxima o alta

NOTA: Cuando el'resultado de una prueba de-impedancia del electrodo de descarga
manual o diaria esta porencima.de 125Q y el limite alto'de la.impedancia de . descarga
es superior a 125 Q, confirme que.el-funcionamiento.del sistema es.correcto-mediante el
suministro de una descarga de alta energia.

— El generador de impulsos contiene un emisor.de tonos audibles para-informar sobre
su estado. El emisor de tonos audibles contiene unafuncién programable que,
cuando esta programada en On;'hara.que el generador de impulsos emita tonos si
los valores de la Impedancia‘Diaria estan fuera de rango. Ekindicador Pitido de
Alerta Si Fuera de Rango estaformado.por 16 tonos repetidos-cada seis horas.
Cuando esta funcion esta programada-en Off no existe ninguna advertencia audible
que indique que los valores de la Impedancia Diaria estan-fuera‘de rango. Consulte
"Funcion de tono audible" en la pagina 6-24

Mediciones de umbral diarias PaceSafe: cuando'PaceSafe esta programado en Auto o
Tendencia diaria, el dispositivo intentara medir automaticamente el umbral de estimulacion
en la camara para la que esté programado PaceSafe. Para realizar esta prueba, el
dispositivo ajusta los parametros necesarios para facilitar la prueba.
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En la pantalla Resumen se muestra la informacién basica sobre el estado del cable. En la
pantalla de resumen del Estado de los electrodos encontrara datos detallados presentados en
formato de grafico, a los que puede acceder mediante el icono de cables en la pantalla Resumen
(Figura 5-3 Pantalla de resumen Estado de los cables en la pagina 5-10).

Los posibles mensajes de estado de los cables son los siguientes (Tabla 5-1 Informe de las
mediciones del cable en la pagina 5-9):

» Las mediciones del.cable estan dentro del rango.

» Compruebe el cable (el mensaje especificara el cable): indica que la medicion o las
mediciones diarias estan fuera de rango. Para determinar qué medicion queda fuera de los
limites, evalle los resultados de las mediciones diarias del cable correspondiente.

NOTA: . .Puede obtener una descripcion.detallada de los mensajes especificos de PaceSafe,

incluidaslas notificaciones de fallos durante las pruebas de cables y las alertas de cable

("PaceSafe"en la pagina 4-16).

Tabla5<1. Informe de las mediciones del-cable

Medicion del cable Valores comunicados Valores fuera de los limites
Impedancia estimulacion A (Q) 200 hasta el limite superior de impedancia Bajo: < limite inferior programado de la
programable?® impedancia auricular

Alto: = limite Alto programado de la
Impedancia auricular

Impedancia de estimulacion VD (Q) 200 hasta-el limite superior de impedancia Bajo: < limite inferior programado de la
programable? impedancia ventricular derecha

Alto: = limite Alto programado de la
impedancia ventricular derecha

Impedancia-de estimulacionV1(Q) 200 hasta el limite superior de.impedancia Bajo: < limite'inferior programado de la
programable? impedanciawventricular izquierda

Alto: = limite Alto programado de la
impedancia ventricular izquierda

Impedancia de descarga\(Q) 0a 200 Bajo: <20
Alto: =-limite de descargasuperior de
impedancia programado

Amplitud onda P (mV) de 0,1a25,0 Bajo:s0,5
Alto: ninguno

Amplitud onda R (VD) (mV) de 0,12a25,0 Bajo:<'3,0
Alto:.ninguno

Amplitud onda R (VI) (mV) de0;1a25,0 Bajo: 3,0

Alto: ninguno

a. Ellimite de impedancia alto maximo programable se situa-entre 2.500 Q y 3.000 Q, en funcion del, modelo de generador de impulsos:

La pantalla de resumen-del Estado.de los electrodos proporciona detalles sobre lasimediciones
diarias de los cables correspondientes (Figura 5-3 Pantalla' de resumen Estado-de los'cables en
la pagina 5-10):

» El gréfico muestra las mediciones diarias de las ultimas 52 semanas.

» Use las pestafias de la parte superiorde la pantalla.para verlos datos de cada cable.
Seleccione la pestafia Configurar para habilitar o-deshabilitar medidas diarias especificas de
los cables o para establecer los valores.de los limites de impedancia.

+ Cada punto de datos representa la medicion diaria correspondiente a un dia determinado.
Para ver los resultados especificos de un dia, desplace el control deslizante horizontal sobre
el punto de datos o espacio correspondiente.

» Las medidas fuera de los limites se representaran como un punto en el valor minimo o
maximo correspondiente.
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» También puede generarse un espacio si el dispositivo no logra obtener una medida valida
para ese dia.

» Las mediciones diarias mas recientes se muestran en la parte inferior de la pantalla.

4|

®

[1] Use-las pestanas paraseleccionar-el'cable adecuado-[2] Resultados del dia,seleccionado [3] Resultados del dia mas reciente [4] El eje de la Y se ajusta en
funcion de los resultados medidos [5] Use el deslizamiento’'horizontal para ver los’datos de un dia especifico

Figura 5-3. “-Pantalla de resumen Estado de los cables

Sivel dispositivo-no'puede-obtener.una o'mas mediciones-diarias a la hora programada, se
realizaran tres reintentos a intervalos,de unashora. Los reintentos no cambian la temporizacién
delas mediciones diarias. LLa medicion del dia siguiente-se programara21-horas después del
intento'inicial,

Si no se registra’una medida vélida tras-el'intento inicial més tres reintentos, 0 no se registra al
final del bloque de tiempo de 24 horas, la medicidon se notificara como Datos invalidos o como
Sin dato recogido (N/R).

Dado que se registran ocho'medidas en siete dias; un dia-contendra dos medidas:

* Enlos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN.y. ORIGEN, si una‘de las medidas es
valida y otra no esvalida en.el caso de la amplitud y la impedancia,-se notificara la medida no
valida. Si ambas mediciones sonvalidas, se comunicara-el valor mas reciente. En el caso del
umbral, si una medicion es-valida y.la otra no es valida, se.comunicara la medicion valida. Si
ambas mediciones son validas, se comunicard el valor mayor.

* Enel caso de los dispositivos INCEPTA,ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS, si una medida
es valida y otra no valida, se comunicara la medida valida. Si.ambas mediciones son validas,
se comunicara el segundo valor.

Si la pantalla Resumen indica que se deberia. comprobar-un cable y los graficos de la Amplitud
intrinseca y de la Impedancia no muestran ningun valor fuera.de rango ni espacios, la prueba
gue produjo el valor fuera de rango cumple una-de‘las siguientes condiciones:

* La prueba tuvo lugar dentro de las 24 horas actuales y.todavia no se ha guardado con las
mediciones diarias

» La prueba fue la primera medida de un dia en que habia dos medidas y el segundo valor no
estaba fuera de los limites (dispositivos COGNIS)
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Tabla 5-2. Amplitud intrinseca: Condiciones de las mediciones diarias, pantalla del Programador y representacién grafica

Condicion

Pantalla del Programador

Representacion grafica

Medida de la amplitud dentro de los limites

Valor de medicion

Punto representado

CAP

La configuracién del electrodo esta Sin dato recogido Espacio
programada como Off/Ninguna

Todos los sucesos durante el periodo de Estimulado Espacio
prueba son estimulados

Ruido detectado durante el periodo de Ruido Espacio
prueba

Sucesos detectados definidos como una CVR Espacio
CVP

Sucesos detectados definidos como una CAP Espacio

Mediciones de la amplitud fuera de'los
limites (mV)

0,1; 0,2;...5; 0,5 (cable AD) con el icono de
atencion

0,1; 0,2; .;,3,0 (cable ventricular) con el
icono de atencién

Punto representado

<.0,1.con el icono de atencion

Punto representado en el minimo
correspondiente

>.25.con elicono de atencién

Punto representado en el maximo
correspondiente?

a..»Cuando el.valor medido sea > 25 mV, aparecera un simbolo de atencion en'el grafico aunque no se genere ninguna alerta en las pantallas de resumen.

Tabla-5-3.

Impedancia del cable: Condiciones de las mediciones diarias, pantalla del Programador y representacion grafica

Condicion

Pantalla del Programador

Representacion grafica

Medida dela amplitud-dentro/de-los limites

Valor de medicion

Punto representado

prueba

La Configuracion de electrodo esta Datos'invalidos Espacio
programada como Off/Ninguna
Ruido detectado-durante el periodo.de Ruido Espacio

Medidas de la impedancia fuera de los
limites (cables de estimulacion).(Q)

Valor medido mayor o igual,al limite
superior de impedancia de estimulacion
con el icono.de atencion

Valor medido menor o igual-al limite.inferior
de impedancia de estimulacién-con el icono

de atencion

Punto representado

Limite de impedancia superior maximo con

el icono de atencion

< Limite-de-impedancia inferior minimo.con

el icono de atencion

Punto representado en el minimo o maximo
correspondiente?

Medidas de la impedancia fuera de los
limites (cable de descarga) (Q)

Valor medido mayor-o igual al'limite
programado de.impedancia de
descargasuperior (125-200) con elicono
de atencidn

0; icono de atencién generado a < 20

Punto representado

> 200; icono de atencion generado

Puntorepresentado en el maximo
correspondiente®

a. Al seleccionar estos puntos, no se mostrara el valor numérico, sino que se‘indicara que el valor.esta por encima del limite superior o por debajo del limite

inferior, segun corresponda.

b. Al seleccionar estos puntos, no se mostrara el valor numérico, sino que se indicara que.el.valor esta por-encima del limite superior.
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Tabla 5-4. Umbral automatico PaceSafe: Condiciones de las mediciones diarias, pantalla del programador y representacion

grafica
Condicion Pantalla del Programador Representacion grafica
Medida de la amplitud dentro de los limites | Valor de medicién Punto representado
La funcién no esta activada Sin dato recogido Espacio
Fallos de la prueba o mediciones fuera de Varios Espacio
los limites

NOTA: Véase una lista detallada de los cédigos de error en las pruebas de Umbral de
PaceSafe ("PaceSafe" en la pagina 4-16).

No se llevaran a cabo las mediciones-de Amplitud intrinseca y de Impedancia del cable cuando
se den las siguientes condiciones;La pantalla del Programador mostrara el mensaje Sin dato
recogido o Datos invalidos yhabra un‘espacio.en la representacion grafica:

« Episodio antitaquicardico en-curso

« |- Terapia de taquicardia-activa

* Telemetria activa

«.-.'Parametros de Post-terapia en.vigor

» Bateria del dispositivo agotada

¢+ Interrogacion de LATITUDE en curso

o~ Elgeneradorde impulsos esta en Modo Proteccion de electrocauterio

. El generador.de impulsos-esta en.elModo.de proteccion IRM

Véase una descripcion detallada-de las condiciones enilas cuales no se llevaran‘a cabo las
mediciones de, PaceSafe ("PaceSafe” en la pagina 4-16).

PRUEBAS DE CABLES

Estan disponibles las siguientes pruebas‘de cables (Figura 5—4 Pantalla Pruebas de cables en la
pagina 5-13):

* Impedancia de estimulacion
* Impedancia de descarga

*  Amplitud intrinseca
¢ Umbral de estimulacion
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Figura 5-4. Pantalla Pruebas de cables

Siga los pasos descritos a.continuacién para acceder a las Pruebas de electrodos:
1. ‘Seleccione la pestaia Pruebas en la pantalla principal.

2. Seleccione la pestana Pruebas deelectrodos en la pantalla Pruebas.

Se pueden realizar todas las pruebas.de cables siguiendo tres procesos diferentes:

. ~Mediante la-pantalla-Pruebas.de electrodos: le permite realizar las mismas pruebas de
cables entodas las camaras

* Alseleccionar el boton de la camara deseada: le‘permite realizartodas las pruebas en el
mismo cable

* Abseleccionar el botdn Ejecutartodas las pruebas: se realizan automaticamente las pruebas
de la Amplitudiintrinseca y de’la' Imped. electr:; ademas, le permiterealizar pruebas del
Umbral de estim.

Prueba de la amplitud.intrinseca

La Prueba amplitud intrinseca mide las.amplitudes intrinsecas de las ondas P y R para las
camaras correspondientes:

Siga los pasos descritos a-.continuacion para realizar,una Prueba amplitud intrinseca‘desde la
pantalla Pruebas de electrodos:

1. Puede modificar los siguientes-valores preseleccionados segun sea necesario para
favorecer la actividad intrinseca enlas camaras que se vayan a probar:
* Modo normal antibradicardia programado
* LIFa 30 min
* Retardo AV en 300 ms
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2. Seleccione el botéon Amplitud intrinseca. Durante la prueba, se muestra una ventana con la
evolucién de la prueba. Al seleccionar y mantener pulsado el boton Amplitud intrinseca, las
mediciones se repetiran durante un maximo de 10 segundos o hasta que se suelte el botén.
Cuando se cierre la ventana, se podra volver a realizar la misma prueba si se selecciona el
boton Amplitud intrinseca. Para cancelar la prueba, seleccione el botéon Cancelar o pulse la
tecla DESVIAR TERAPIA del PRM.

3. Una vez que se haya completado la prueba, se mostrara la medicion de la Amplitud
intrinseca como la medicion Actual (sin paréntesis). Si se repite la prueba durante la misma
sesion, se actualizara lasmedicion Actual con el nuevo resultado. Tenga en cuenta que la
medicién de la Sesidon anterior (mostrada entre paréntesis) es de la sesion anterior mas
reciente durante la que se realizé la prueba.

NOTA: Los resultados de la dltima medicién se guardan en la memoria del generador de
impulsos, se.recuperan durante la interrogacion inicial y se muestran en la pantalla Pruebas de
electrodos: Las medicionestambién se proporcionan en el informe Quick Notes.

Prueba de impedancia del cable

Una prueba.de impedanciadel cable.se puede realizar y utilizar como medida relativa de la
integridad. del cable con el pasodel tiempo.

Sila integridad del cable esta enduda, se deben usar las pruebas estandar de solucion de
problemas del-cable para evaluar la integridad del sistema.

A continuacion se indican-algunas de las pruebas de solucién de problemas:

«“Analisis'de electrograma con'manipulacion de la bolsa y/o isometria
» Revisionde radiografias o de imagenes radioscépicas

« - Descargas adicionales a la-maxima energia

» _Programacion del Vector electrodo descarga

+~ ECGsin cables

* Inspeccién visual invasiva

Una prueba de impedancia-de descarga.es una herramienta muy util para detectar cambios en la
integridad de los-cables-de descarga con-el paso del tiempo. Lia evaluacion de esta informacion
junto con la impedancia de la)Ultima‘descarga suministrada (que aparece-en la pantalla Detalle
de la bateria) o con‘una |mpedancia de.descarga posterior de alta energia y otras técnicas de
diagnéstico no invasivas pueden ayudar a localizar y solucionar posibles problemas del sistema
de cables.

Se notificara un resultadode‘la prueba de*RUIDO-si'no se ha podido obtener una-medicion
valida (probablemente debido a‘una IEM).

Se notificaran fallos que se deben,a cables,de descargalabiertos.o con cortocircuito como >.0.Q
y 200 Q, respectivamente.

NOTA: La prueba de la Impedancia de descarga puede darcomo resultado valores
ligeramente superiores a las mediciones de'la Impedancia de descarga suministrada.

Ambas pruebas de impedancia de baja y alta energia.tienen las siguientes limitaciones clinicas:

* Una prueba de descarga de energia maxima o alta no expone todas las situaciones que
incluyen cables abiertos. La impedancia del cable de descarga-medida durante una descarga
manual de energia maxima puede parecer normal cuando-existen determinados tipos de
situaciones que implican la presencia de cables abiertos (p. €j., rotura del conductor del cable
o un tornillo flojo), ya que la energia suministrada podria saltar o crear arcos a través de
pequefios espacios. Una prueba de impedancia manual de baja energia es una herramienta
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mas solida para identificar y verificar una posible situacidon que implique la presencia de un
cable de descarga abierto.

» Una Prueba de impedancia del electrodo de baja energia no expone todas las situaciones
que implican la presencia de cables con cortocircuito. Una prueba de impedancia de baja
energia puede parecer normal cuando existen situaciones que implican la presencia de
cables con cortocircuito (p. €j., aislamiento del cuerpo del cable erosionado o cable aplastado
entre la clavicula y la primera costilla), ya que la energia de la prueba no es suficiente para
saltar o crear arcos‘a través de pequefos espacios entre los conductores expuestos. Una
descarga de energia maxima es un instrumento mas sélido para identificar y verificar un
posible cortocircuito en un cable de descarga.

Siga los-pasos descritos a-continuacion para realizar pruebas de impedancia de los cables de
estimulacién'y de descarga desde la pantalla Pruebas de electrodos:

1.~ Seleccione el botén de la-pruebade impedancia del cable que desee. Al seleccionar y
mantener pulsado el boton, lasimediciones se repetiran durante un maximo de 10 segundos
hasta'que se'suelte el’'boton:

2.~ Una.ventana le informara del avance de la prueba durante su realizaciéon. Cuando se cierre
la ventana,podra volver a realizarse la misma prueba si se selecciona el botén de la prueba
de impedancia del cable que desee. Para cancelar la prueba, seleccione el boton Cancelar o
pulselatecla DESVIAR TERAPIA del PRM:

3. Una vez que se haya completado la prueba, se mostrara la medicion de la impedancia como
la medicién-Actual (sin paréntesis). Si‘se repite la prueba durante la misma sesién, se
actualizara'la medicion Actual.con el nuevo resultado. Tenga en cuenta que la medicion de la
Sesion.anterior (mostrada entre paréntesis) es'de la sesion anterior mas reciente durante la
que se realizé la prueba.

4. -Seleccione el botdn-Separacion vectorial individual para ver informacién adicional de la
prueba de Impedancia de descarga fuera de limites (dispositivos’AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN y PUNCTUA). Se ‘proporcionaran los resultados
de los vectores de descarga‘de la:sesion anterior-y de la-actual.

5. Si el resultado de la prueba es RUIDO; tenga en cuenta las.siguientes opciones de
mitigacion:

» ‘Repetirlaprueba
» Cambiar los'modos de telemetria
» Retirar otras-fuentes. de interferencias electromagnéticas
NOTA: Los resultados deda dltima medicién se guardan enla memoria del generador de

impulsos, se recuperan durante.la’interrogacion-inicial y se'muestran en'la pantalla Pruebas de
electrodos. Las mediciones también se. proporcionan:en el informe.Quick Notes.

Prueba del umbral de estimulacion

La prueba de umbral de estimulacion determinala salida minima necesaria para capturar en una
camara especifica.

Las pruebas del umbral de la amplitud de estimulacidn-auricular'y ventricular se pueden realizar
manualmente o automaticamente. Cuando PaceSafe estd programado en Auto, los resultados
de las pruebas manuales de amplitud automatica se pueden utilizar para ajustar los niveles de
salida PaceSafe.

Para realizar las pruebas del umbral del ancho de impulso auricular y ventricular manualmente,
seleccione la opcién Anchura de impulso de la pantalla de detalles Umbral de estimulacion.
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Prueba del umbral de estimulaciéon manual

Se recomienda un margen de seguridad minimo del doble del voltaje o del triple de la anchura
del impulso para cada camara en funcién de los umbrales de captura, lo que debe proporcionar
un margen de seguridad adecuado y ayudar a conservar la longevidad de la bateria. Los valores
de los parametros iniciales se calculan automaticamente antes de la prueba. La prueba
comienza con un valor inicial especificado que disminuye gradualmente (Amplitud o Ancho
impulso) a medida que avanza la prueba. EI PRM emite un pitido con cada decremento. Los
valores que se utilizan durante la prueba de umbral son programables. Los parametros sélo se
aplican durante la prueba.

NOTA: Si se elige’el modo DDD, al seleccionarse la prueba auricular o la ventricular hara que
la salida de estimulacion disminuya sélo en la camara seleccionada.

PRECAUCION: - Durante las pruebas manuales.de Umbral VI y de Quick Capture, no se
dispone-de estimulacién de seguridad de VD.

NOTA: “.Cuando esta seleccionada una prueba ventricular, sélo disminuira la salida de
estimulacién de la.camara.ventricular seleccionada; no se estimulara la otra camara ventricular.

Una vez que comienza la prueba, eldispositivo funciona con los parametros antibradicardia
especificados. Posteriormente, utilizando el niumero de ciclos por paso, el dispositivo disminuye
(gradualmente).el parametro del'tipo.de prueba seleccionado (Amplitud o Ancho impulso) hasta
que se completa la prueba! Durante la prueba delrumbral, siguen estando disponibles los
electrogramas en'tiempo real y'las marcas de anotacion de los sucesos, que incluyen la
configuraciondel cable de-estimulacion VI y’los valores que se estan probando. La pantalla se
ajustara automaticamente para mostrarda camara que, se esté probando.

Durante la-prueba de umbral, el programador muestra los-parametros de la prueba en una
ventana mientras ésta‘se ejecuta. Para interrumpir la prueba-o.efectuar un ajuste manual,
seleccione el botén:Mantener en la ventana:-Seleccione el'botén + o — para aumentar o disminuir
manualmente el.valor quese va.a probar. Seleccione el-botén Continuarpara que la prueba
continte.

La prueba decumbral finaliza y todosdos parametros vuelven-a los valores normales
programados cuando se produce.una de-las situaciones siguientes:

* La pruebatermina mediante una orden-del PRM(p. €j.; al pulsar el botén Fin.prueba o la
tecla DESVIAR TERAPIA).

» Se alcanza el valor mas bajo disponible para‘la Amplitud o el Ancho.impulso y se completa el
numero de ciclos programado.

* Seinterrumpe la comunicacién telemétrica.

Siga los pasos descritos a continuacion'para realizar una prueba del umbral de‘estimulacion
desde la pantalla Pruebas de electrodos:

1. Seleccione la camara que desee probar.
Seleccione el botdn de detalles del Umbral-de estimulacién.

Seleccione el tipo de prueba.

A w0 b

Cambie los valores de los siguientes parametros segun'desee para la estimulaciéon en la
camara(s) que se vaya(n) a probar:

+  Modo

 LIF

* Retardo AV estimulado
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» Configuracioén electrodo de estimulacion (solo programable para la prueba de Umbral VI)
*  Amplitud

* Ancho impulso

» Ciclos por decremento

» Periodo de proteccion VI (solo programable para la prueba de Umbral VI)

Para el modo DDD se utiliza el LSF de estimulacién normal.

NOTA: Un valor.de'PPVI largo puede inhibir la estimulacion ventricular izquierda a frecuencias
de estimulacién mas altas. A través de la pantalla Prueba del umbral de estimulacién se puede
programar el PPVI temporalmente (por ejemplo, en un valor mas corto o en Off).

5.

Cuando vea que se'produce una pérdida de captura, observe el area de visualizacion del
ECG y detenga la prueba; para ello, seleccione el botén Fin prueba o pulse la tecla
DESVIAR TERAPIA.Sila prueba continua hasta que transcurra el nimero programado de
ciclos al valor mas'bajo, se‘termina-automaticamente. Se mostrara el valor final de la prueba
de umbral (el valor es:superior‘en un incremento al valor con que finalizé la prueba). Se
guardara automaticamente(un trazado de 10 segundos (antes de la pérdida de captura), que
se podra-visualizar'y analizar al seleccionar la pestafia Instantanea ("Instantanea" en la
pagina.6-9).

NOTA: El resultado de la prueba de umbral se puede editar seleccionando el botén
Editarprueba de hoy en lapantalla‘Prueba de umbral.

6.

Cuando se haya completado la prueba, se mostrara la medicion del umbral como la
medicion Actual (sin paréntesis). Si se repite la prueba durante la misma sesién, se
actualizara'la medicion. Actual-con el nuevo resultado. Tenga en cuenta que la medicién de la
Sesion.anterior (mostrada entre paréntesis) es de la sesion anterior mas reciente durante la
que-se realizo la prueba.

Para ejecutar.otra prueba, cambie si lo desea'los valores de los parametros de prueba,
luego vuelva a comenzar. Apareceran los resultados de la nueva-prueba.

NOTA:- . Los resultados de las pruebas .correspondientes a-la.medicion mas reciente se
guardan en.Jla memoria del.generador de impulsos, se recuperan durante.la‘interrogacion inicial
y.8e muestran en'la pantalla Pruebas de electrodos y en-la pantalla Estado de los electrodos.
Las mediciones también se proporcionan enebinforme Quick Notes:

Prueba del umbral de estimulacion‘automatico manual

Esta funcion esta-disponible en los dispositivos AUTOGEN.

Las pruebas delumbral automatico manual difieren de las pruebas manuales-enlo siguiente:

Las pruebas manuales del umbral automatico estan disponibles parala‘Amplitud, pero no
para el Ancho impulso.

Los siguientes parametros:son fijos(al contrario que en las pruebas manuales, que son
programables):

Retardo AV estimulado

Ancho impulso (AUAD y AUVD)

Ciclos por decremento

Periodo de proteccién VI (TAVI)

NOTA: Cambie los parametros programables segun desee para la estimulaciéon en la
camara que se vaya a probar.
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» Sise ha activado el ECG sin cables para un dispositivo cuadripolar, el ECG se configurara en
el Cable Il durante la prueba manual del TAVI.

» Hay disponibles marcas de sucesos adicionales, incluidas pérdida de captura, fusion y
estimulacion de seguridad (en los casos en los que esté disponible la estimulacion de
seguridad).

* Unavez se inicia una prueba de umbral automatico manual, no se puede pausar, solamente
se puede cancelar.

» PaceSafe determina automaticamente cuando se ha completado la prueba y detiene
automaticamente la prueba.

» Cuandose ha completado, la prueba se detiene automaticamente y muestra el umbral, que
es el-ultimo’nivel de:salida que ha demostrado una captura constante. Se guardara
automaticamente un trazado de10'segundos (antes de la pérdida de captura), que se podra
visualizar y analizar al seleccionar la-pestafia Instantanea ("Instantanea" en la pagina 6-9).

* cLos resultadosde la prueba no se pueden editar.

NOTA:  No se proporcionarg-estimulacion auricular de.seguridad durante una prueba del
umbral automatico manual.de la-auricula.derecha. Como medida de sequridad, se suministra
estimulacion VD durante una prueba del umbral automatico manual del ventriculo izquierdo con
uha-Compensacion VI aplicada de-80 ms.

VectorGuide Vi

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN X4, DYNAGEN X4, INOGEN X4 y
ORIGEN:X4.

VectorGuide VI agiliza las'pruebas-necesarias para determinar la configuracion del cable de
estimulacién VI para cada paciente individual..El médico puede evaluar rapidamente diversos
vectores de-estimulacion Vlcuadripolar y,a continuacion, programar la configuracion deseada.

Las siguientes'pruebas estan-disponibles en la pantalla VectorGuide'VI (Figura 5-5 Pantalla LV
VectorGuide en la pagina 5-19),@'la que se accede desde la pestafia-Pruebas de cables:

* 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. Lossucesos 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 de impedancia que se-ejecutan-a través de
la pantalla Pruebas de cables ("Prueba de impedancia del cable" en la pagina 5-14):

« Estimulacion diafragmatica (PNS): Se puede evaluar la-estimulacion diafragmatica desde el
cable VI mediante el uso de parametros temporales en la prueba de-estimulacién
diafragmatica.

* Umbral de estimulacién VI: La prueba del umbral‘de estimulacion VI, a la'que se accede
desde VectorGuide VI, emplea los mismos métodos y resultados de-prueba que las pruebas
del umbral que se ejecutan a través de la pantalla;Pruebas;de cables ("Prueba del umbral de
estimulacién” en la pagina 5-15).

* Ademas de las pruebas de umbral manuales, la funcién Quick Capture esta disponible como
tipo de prueba cuando se accede a la prueba de umbral VI desde la pantalla VectorGuide VI.
Esta funcion permite a los médicos evaluar rapidamente la captura en varios vectores a una
salida de estimulacion fija. La prueba de umbral manual se puede llevar a cabo en los



DIAGNOSTICOS DEL SISTEMA 5-19
PRUEBAS DE CABLES

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 estimulacion del ventriculo izquierdo
esta disponible en los dispositivos con la funcién TAVI.

‘VectorGuide™ VI o !SCEH’E?
1. Seleccionar vectores: i
g PuntVi1 g Anilvi3 g,
Anilvi2
ol Seleccionar |4l Deseleccionar
|"£§ tade B byt g Anilvi2 m Anilvi4 g Monopolar o U1

2. Ejecutar pruebas: g B B B
W’ﬁf'i‘!’é’;‘%&'ﬂ "Ea(@}'ﬁ\'rsit@j’ Y impa } ENF ﬂ ¥ Umbral Vi’

AnilVIZSS Anilvi4 41ms 5160 No ENF 7,5V a0,4ms 13V a04ms

AnilVI3>> VD 41ms 3730 No ENF 7,5V a0,4ms 17V a04ms

AnilVI3> >Can 41ms 3930 No ENF 7,5V a0,4 ms Sin cap. 2,5V a0,4ms
AnilVI4s> AnilVI3 20ms 5450 No ENF 7,5V a0,4ms Sin cap. 2,5V a0,4ms

AnilVI35 > Anilvi2 41ms 5460 ENF 7,5V a0,4ms

B DD REE

AnilVI4> 5 Can 20ms 3930 ENF 7,5V a0,4ms

3. Programar parametros Bradi/TRC normales:

Config. elect. de estim. AnilVI3> >AEiIVI4j | Amplitud 2 sl Ay | Ancho impulso D,4I ms
Figura 5-5." Pantalla LV VectorGuide

Siga-los siguientes pasos para'llevara cabo la prueba VectorGuide VI (Figura 5-5 Pantalla LV
VectorGuide en laipagina-5-19);

1... (Seleccione losvectores que'se evaluaran.

Se puede utilizar la barra-de desplazamiento para ver todos los-vectores disponibles. Hay
disponibles diversos-métodos para controlar,.qué vectores se evaluaran:

«  Ultilice el boton Seleccionartododel area Seleccionar vectores para evaluar todos los
vectores-disponibles. Las casillas de verificacion que se encuentran junto a todos los
vectores disponibles se seleccionaran automaticamente en-el area Ejecutar pruebas.

» Seleccione uno o varios de los catodos o delos vectores monopolares enumerados en el

area Seleccionar vectores: Las casillas de verificacién.que se encuentran junto a dichos
vectores se seleccionaran automaticamente-en el area Ejecutar pruebas.

« Seleccione individualmente la.casilla de verificacién.que se encuentra’junto.a los
vectores deseados en el area Ejecutar pruebas.

« Utilice el botdn Deseleccionartodo.o anuleda seleccion de:las casillas de verificaciéon
individuales para excluirvectores de la prueba.

2. Ejecute las pruebas.
Seleccione el botén Ejecutar que se encuentra sobre la.columna de la prueba deseada. Si
procede, ajuste los parametros temporales-de la pantalla de pruebas en funcién 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 VectorGuide VI. De modo alternativo, al pulsar la tecla ESTIM. STAT,
DESC. STAT o DESVIAR TERAPIA del PRM, se cancelaran todas las pruebas en curso.
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Una vez que hayan finalizado las pruebas de todos los vectores seleccionados, los
resultados apareceran en la columna de la prueba correspondiente. Si se repite varias veces
la misma prueba en un vector concreto, solo aparecera el resultado mas reciente. Los
resultados de VectorGuide VI se pueden imprimir por medio de la pestafialnformes.

Los detalles de las pruebas se describen a continuacion:

Retardo RVS-LVS:

PRECAUCION: _‘Asegurese de que el paciente sea clinicamente capaz de tolerar la
estimulacion de seguridad de VD de baja frecuencia y la ausencia de estimulacién VI
durante una’prueba de retardo RVS-LVS.

— El paciente debe tener latidos con deteccion VD y VI para que las pruebas se
puedanrealizar correctamente.

— -~ Una vezque finalice.la'prueba de un catodo concreto, se mostrara el resultado de
todos'los vectores que usen el mismo catodo.

<.+ Si la-prueba de un vector concreto no se realiza correctamente, aparecera uno de los
siguientes codigos de fallo-en la columna Retardo'RVS-LVS:

—~“N/R”:\Se muestra si-se han producido demasiados latidos estimulados, de CVP
0. de ruido-durante la prueba. También aparecera si la frecuencia con deteccién
de VD-es <40 min" or >110 min™.

—  “N/R: VD-VI inestable”
= _“N/R: VD-<VD inestable”
Impedancia-del cable VI:

— .Los resultados de impedancia de VectorGuide VI no sobrescribiran los resultados
existentes enda pantalla Pruebas.de cables:

Estimulacion diafragmatica:

— Seleccione “SilPNS"-0"No PNS" segun corresponda-para detener.la prueba actual y
seguir con el siguiente vector de estimulacion. Segln sea-necesario, realice pruebas
adicionales a diferentes salidas(Los resultados'de PNS.se mostraran‘como "PNS" o
"No PNS" enla’salida.de estimulacién evaluada.

Umbral de estimulacion Vi:

PRECAUCION: Durantelas pruebas manuales de Umbral VI y-de Quick Capture, no
se dispone de estimulacion de seguridad-de VD.

— En el caso de la prueba Quick Capture, la salida de‘estimulacion permanecera
constante y no disminuira como.ocurre con otras selecciones de la prueba de
umbral. Seleccione "Captura™o "No Captura’segun corresponda para-detener la
prueba actual y seguir con el siguiente vector de estimulacion. Los resultados se
mostraran como "Cap." o "No cap." enla’salida de estimulacién evaluada.

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

En caso necesario, reduzca el numero de vectores que se evaluaran y realice pruebas
adicionales.
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Los resultados de las pruebas apareceran en la columna apropiada. Seleccione el botén 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 seleccidn 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 VectorGuide VI para seleccionar
la amplitud, la anchura‘del impulso y la configuracién del cable de estimulacion en la parte
inferior de la pantalla: A continuacion, seleccione Programar.
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DIAGNOSTICOS Y SEGUIMIENTO DEL PACIENTE

6-1

CAPIiTULO 6
Este capitulo trata los siguientes temas:
» “Historial de terapia” en la pagina 6-2
+  “Registro de arritmias” en la pagina 6-2
* “Instantdnea” en la pagina 6-9
+ “Histogramas” en la pagina 6-10
<) “Contadores” en la pagina 6-10
+ . *Variabilidad de la frecuencia‘cardiaca” en la pagina 6-12
» _“Tendencias” enla pagina 6-15

+ “Funciones posteriores alimplante” en la pagina 6-23
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HISTORIAL DE TERAPIA

El generador de impulsos registra automaticamente datos que pueden ser utiles para evaluar el
estado del paciente y la eficacia de la programacion del generador de impulsos.

Los datos de historial de la terapia se pueden revisar con diferentes niveles de detalle mediante
el PRM:

* Registro de arritmias: ofrece informacion detallada sobre cada episodio detectado ("Registro
de arritmias" en la pagina 6-2)

» Histogramas y Contadores: muestra el numero total y el porcentaje de sucesos de
estimulacion’y de deteccion,durante un periodo de registro concreto ("Histogramas" en la
pagina 6-10 y "Contadores" en |a-pagina 6-10)

» Variabilidadde la frecuencia cardiaca (VFC): mide la variacién en la frecuencia cardiaca
intrinseca delpaciente durante un periodo de recopilacion de datos de 24 horas
("Variabilidad de la frecuencia cardiaca" en la pagina 6-12)

«  Tendencias: ofrececuna vista.grafica.de un paciente concreto, el generador de impulsos y los
datos de cables ("Tendencias" en’la pagina 6-15)

NOTA:.  Elcuadro de dialogo Resumen yla-pestafia-Resumen muestran una lista con orden de
prioridad de-los sucesos.que se han producido desde el ultimo restablecimiento. Esta lista

incluird-solamente loscepisodiosde FV.y TV/TV-1 y RTA (si duré mas de 48 horas) y sucesos del
Modo-de proteccion IRM.

REGISTRO DE ARRITMIAS

Esta funcién.esta disponible en‘los dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA,ENERGEN, PUNCTUAy COGNIS.

El Registrode arritmias permite acceder a‘la siguiente informacion detallada sobre todos los
tipos de episodios (Figura 6—1Pantalla-Registro de arritmias.enla pagina 6-3):

* El numero, fecha y hora del.suceso

* Eltipo de suceso y lazona de'la taquiarritmia

* Unresumen de laterapia suministrada'o-intentada (siprocede)
» Duracién del suceso (siprocede)

+ Electrogramas con marcas 'de anotacion

* Intervalos

NOTA: Los datos incluyen informacion-de todos los electrodos-activos: El dispositivo
comprime los datos de historial para almacenar un.maximo.de 17 minutos de datos de
electrograma (13 minutos con la Monitorizacion activada por paciente activada):-Sin embargo, la
cantidad de tiempo que se almacena realmente puede variar'en funcion de los datos que se
hayan comprimido (por €j., ruido en el EGM o 'un,episodio de FV).
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PRUEBAS i PARAMETROS

b a Ll Diagnésticos del pacientes

3 mesesl\u’er |r 11 Mar1l Abrll May1l Jun 1l Jul 1l Agoll Sep 1l Octll |Mowll Dicll Ene 12
A
EVD | b5
Otro| I
i I . I . .,| = i
VY Suceso . Fecha/Hora . Tipo Terapia . Duracion
f;:;:“i”"ar & ([Z] v-10 27 Ene 2012 16:16 [TV ATPx1 00:00:18
I;‘ Al v=9 27 Ene 2012 16:16 |V obl Manual: Terapia suministrada |00:00:40 '
- | Deseleccionar - |
| todo |;| I3l V-8 27 Ene 2012 16:14 |FV MNinguna terapia 00:00:18
[ vez 27.Ene 2012 16:10 |FV 26) 00:00:44
|1| w V-6 27 Ene 2012 16:07 TV 4 ATPx3, 11) 00:01:00
D | Jvss 13Ene2012°10:43 |VNoSost No sostenidos 00:00:13
Guardar. L - v-4 12 Ene 2012 17:37 |VNoSost No sostenidos 00:00:14

Guarda los datos del paciente y los'episodios'seleccionados. Adicionalmente,

cuando guarda en elprogramador tambiénguardadinformes de episodios. MILima sEquUIENt: ke 2012

Figura 6-1.. “Pantalla-Registro de arritmias

La prioridad, el'numere maximo,y el numero minimo de episodios que almacena el generador de
impulsos en circunstancias-normales varia en funcién del tipo de episodio (Tabla 6—1 Prioridad
de'los episodios'en la pagina 6-4). Mientras que la memoria asignada a datos.del episodio del
dispositivo noesté llena, el generador. de impulsos guardara hasta el nUmero maximo de
episodiospermitidos por.cada tipo-de episodio. El numero minimo de. episodios de cada tipo
garantiza que todos los tipos’de episodios estén representados. Esto’se consigue mediante la
proteccion-de unos pocos episodios de baja prioridad para que no sean sobrescritos por
episodios de alta prioridad cuando la memoria del dispositivo esté llena.

Una vez lamemoria del dispositivo esta llena, el generador de.impulsos:-intenta priorizar y
sobrescribir. los'episodios guardados en funcion de.las'siguientes reglas:

1. Silamemoria del dispositivo esta llena yhay episodios con una antigliedad superior a 18
meses, ‘se eliminara el episodio-de menor prioridad mas antiguo de estos tipos de episodio
(con independenciade si se ha almacenado el numero minimo de episodios).

2. Sila memoria del dispositivo esta llena'y hay tipos.de-episodios que tienen’ mas del nimero
minimo de episodios almacenados, se eliminara el episodio de-menor prioridad-mas antiguo
de estos tipos de episodio. En-este caso, los episodios-de baja prioridad no.se eliminan si.su
nuamero de episodios guardados es.menor que elinimero.minimo.

3. Sila memoria del dispositivo esta:llena y nochay ningtin tipo‘de episodio que tenga mas del
ndmero minimo de episodios guardados,; entonces se eliminara-el mas antiguo de los
episodios de prioridad mas-baja entre todos los tipos de episodios.

4. Sise hallegado al numero maximo de-episodios de.un tipo de-episodio, se borrara el
episodio mas antiguo de dicho tipo.

* En el caso de episodios no manuales, el tipo de episodio para los episodios de TV-1, TVy FV
se determina segun la Duracion de la zona que termine.primero. Si no llega a terminar la
Duracién en ninguna zona durante un episodio; el episodio sera de tipo No sostenidos.

* Un episodio en curso tiene la prioridad mas alta hasta que se pueda determinar su tipo.
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NOTA: Una vez que se guardan los datos histéricos, se puede acceder a estos en cualquier

momento sin interrogar el dispositivo.

Tabla 6-1. Prioridad de los episodios
Tipo de episodio Prioridad Numero maximo de | Numero minimo de | Nimero maximo de
episodios episodios episodios
guardados guardados con guardados con
informes detallados | informes detallados
FV/TV/TV-1 con 1 50 5 30
descarga?
PTM (Monitorizacion 1 5 1 1
activada por
paciente)
FVITVITV-1 con 2 30 2 15
ATPb e
FV/TV/TV-1 sin 3 20 1 10
terapia (Duracion
cumplida)®
V abl 4 2 0 2
VNoSost (Duracién 4 10 0 2
no cumplida)
Auto AD 4 1 1 1
Auto VD 4 1 1 1
VI Auto 4 1 1 1
RTA 4 10 1 3
TMM 4 5 1 3
APM TRd 4 1 1 1
a.._.Puede incluir también-la‘terapia.de ATP.
b. 'ATP sin‘terapia de-descarga
c. Sin terapia definida como Duracion cumplida con:'una decisién de inhibir, una deteccion en‘la-zona Monitorizar, el Gltimo intervalo
detectado fuera de la zoha o un desvio con reconfirmacion.
d. Los sucesos del Tratamiento avanzado del-paciente entiempo real (APM TR)son EGM en tiempo real, capturados y almacenados en

el generador de impulsos durante los.seguimientos con el Comunicador LATITUDE.
Quick Convert ATP en la zona FV.solo esta disponible en algunos dispositivos.

Siga los pasos descritos a continuacién para ver los-datos del' Registro de arritmias:

Seleccione Registro de arritmias en la pestana Sucesos. Si es necesario, €l generador de
impulsos se interroga automaticamente'y se muestran los datos actuales. También.se
pueden mostrar datos de paciente-guardados ("Almacenamiento-de datos" en la.pagina 1-
20).

Al recuperar los datos, el\programador muestrauna ventana que indica-el estado de la
interrogacion. No se mostrara ninguna .informacion si.selecciona el botén Cancelar antes.de
que se recuperen todos los datos almacenados,

Utilice el control deslizante y el boton-Ver para controlar elintervalo‘de fechas de los sucesos
que desea que aparezcan en la tabla.

Seleccione el botdn Detalles de un suceso-de la‘tabla para que se muestren los detalles de
un suceso. Los detalles de un suceso, disponibles sicesta disponible el boton Detalles, son
Utiles para evaluar cada episodio. Aparecera la pantalla.Suceso guardado y podra navegar
por las siguientes pestafias para obtener mas informacién sobre el suceso:

« Resumen de sucesos

+ EGM
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¢ Intervalos

5. Seleccione el botdn de encabezado de una columna para clasificar los sucesos de dicha
columna. Para invertir la clasificacion, seleccione de nuevo el encabezado de la columna.

6. Para guardar sucesos especificos, seleccione el suceso y después el botén Guardar. Para
imprimir sucesos especificos, seleccione el suceso y, después, Informes en la barra de
herramientas. Elija el informe de Episodios seleccionados y seleccione el botén Imprimir.

NOTA: No se quardaré un episodio "en curso" debe completarse antes de que la
aplicacion lo-guarde.

Para ver los detalles deun‘episodio, seleccione el botdn Detalles que hay junto al episodio
deseado de la pantalla Registro de arritmias. Aparecera la pantalla Suceso guardado y podra
navegar por las pestanas'Resumen, EGM e Intervalos.

Resumen de sucesos

La pantalla’Resumen-de sucesos muestra detalles adicionales del episodio seleccionado del
Registro.de arritmias.

Los-datos.del resumen incluyen lo siguiente:

» Numero\de episodio, fecha, hora, tipo-(p. €j., FV, TV, TV-1, espontaneo/Inducido o PTM)
* . Frecuencias auricularesly ventriculares medias

« Tipo de terapia suministrada

+~ Para-la terapia de ATP, la.duracion de la terapia suministrada y el-nimero de rafagas

«. ~Para'la terapia de descarga, el tiempo de inicio de-la carga,.el tiempo de carga, la
impedancia y el'nivel de-energia

* Duracién
» Frecuencia auricular en elinicio de.la TMM (solo sucesos TMM)
Electrogramas almacenados con marcas de anotacion

El generador de.impulsos puede almacenar los electrogramas-anotados.que hayan sido
detectados por los siguientes cables antes del-onset.de un episodio; alrededor de la,duracion
cumplida y alrededor del inicio y.el fin de la terapia:

» Cable de descarga
» Cable de estimulacion/deteccion VD
» Cable de estimulacion/deteccion VI

NOTA: Solo se almacenan electrogramas VI-de los episodios-de PTM'y de APM TR.
Cuando las marcas VI estan disponibles siempre se.almacenan, independientemente del tipo
de episodio.

» Cable de estimulacion/deteccion auricular
* Respuesta evocada (RE) PaceSafe (episodios de PaceSafe solamente)

Los electrogramas anotados que se almacenan dependen del tipo de episodio. En esta seccion,
EGM se refiere tanto a los electrogramas como a las marcas de anotacion asociadas. La
capacidad de almacenamiento del EGM es diferente segun el estado de la sefial del EGM y la
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frecuencia cardiaca. La cantidad total de datos almacenados del EGM que estan asociados a un
episodio puede estar limitada; es posible que se eliminen los EGM del centro del episodio en el
caso de episodios que duren mas de 4 minutos.

Cuando la memoria asignada para el almacenamiento de EGM esta llena, el dispositivo
sobrescribe los segmentos de datos del EGM antiguos para almacenar los datos de EGM
nuevos. El EGM se registra en segmentos formados por los episodios Onset, Intento y Finde
almacenamiento de EGM. Cada segmento de datos podra verse cuando el calibrador izquierdo
esté en la zona correspondiente.

Se conserva la siguiente informacion:

* Onset conserva un maximo de 25 segundos de datos antes de que finalice la Duracion

« Lareconfirmacion conservaun maximo de 20 segundos de datos antes del suministro de
terapia

« Semuestran los datos de laterapia: En el caso de la terapia de ATP, se conservaran hasta
20 segundos deal menos la primera y la ultima rafaga para cada esquema

» Seconserva un maximao de 10.segundos de datos de post-terapia o de terapia desviada

El Onset episodio hace referencia.altiempo (medido ‘en segundos) del EGM antes del primer
intento.

Onset contiene la siguiente informacion:

» Tipo de suceso

» Frecuencia.AD media en-el'del inicio del-Suceso
*~ Frecuencia’’VD media en elinicio:del Suceso

» Programacion de Criterios adicionales de deteccion.(Solo frecuencia, 1D de ritmo u Onset/
estabilidad)

* Registro de la hora de adquisicion del patrén de referencia de ID_de ritmo (dispositivos
AUTOGEN, DYNAGEN.e INCEPTA)

* Umbral de RhythmMatch (como-esté programado) (dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e
INCEPTA)

» Valor de RhythmMatch-medido (si se-ha adquirido un patrén-de referencia, €l suceso no tiene
intentos y el generador de impulsos inhibid'la terapia) (dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e
INCEPTA)

La informacién del intento puede aparecer como Intento,0 como.En cursocsi hay unintenta en
curso. El Intento contiene la siguiente-informacion:

¢ Informacion de la deteccion:

— Frecuencia AD media en el inicio del Intento
— Frecuencia VD media en el inicio del Intento
— Zona de frecuencia

« Valores medidos de los Criterios adicionales de deteccion

* Informacion del Intento de terapia:
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— Numero de Intento

— Tipo (anulada, manual o inhibida)

— N°de rafagas (intento de ATP)

— Tiempo de carga (intento de descarga)

— Impedancia del cable (intento de descarga)
— Polaridad electrodos (intento de descarga)
— Fallos de descarga (intento de descarga)

— Motivo para Ninguna terapia

El fin de almacenamiento EGM se inicia después de la administracion de la terapia y registra un
maximo de 10 segundos.de EGM. En la siguiente figura se muestra la relacion entre el
almacenamiento de EGM de episodio taqui ventricular y el registro del ECG de superficie para
los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN y ORIGEN (Figura 6-2 Relacién entre el
almacenamiento de EGM de‘episodios taqui ventriculares y el registro del ECG de superficie en
la-pagina6-7).

Descarga
10s 5s 10s 10s 10s 10s 10s 10s
I /4 | /4 | V/4 I V/4
Ventana de deteccion . Duracion finalizada Empieza la carga Inicio de temporizador Se alcanza el final del
satisfecha 8 de 10 de fin de episodio episodio. El episodio
latidos rapidos Nota: L.a.carga puede comenzar finaliza.

cuando termine la'duracion.

Figura 6=2. .Relacion entre el almacenamiento de EGM de episodios taqui ventriculares'y el registro del ECG de
superficie

En la siguiente-figura se muestra‘la relacion entre el almacenamiento de EGM de episodio taqui
ventricular y el registro’del. ECG de superficie‘para los dispositivos INCEPTA,ENERGEN,
PUNCTUAy COGNIS (Figura 6-=3 Relacion entre el almacenamiento de EGM de episodios taqui
ventriculares.y.el registro del ECG de superficie en la'pagina 6-7).

Descarga
5s 10s 10s 10s 10's 10's 10's 10's
I V/4 I V4 | /. I /4
Onset tras 3 Duracion finalizada Empiezala carga Inicio.de temporizador Se alcanza el final
latidos rapidos de fin de episodio del episodio. El
Nota: La carga puede comenzar episodio finaliza.

cuando termine la duracién.

Figura 6-3. Relacion entre el almacenamiento de EGM de episodios taqui ventriculares y el registro del ECG de
superficie
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NOTA: Consulte "Utilizacion de la informacion auricular” en la pagina 2-6 para obtener
informacién adicional sobre el rendimiento del dispositivo cuando el cable auricular esté
programado en Off.

Si desea ver los datos del EGM, seleccione el boton Detalles del episodio deseado en la pantalla
Registro de arritmias.

Siga estos pasos para ver los detalles especificos de cada episodio:

1.

Seleccione la pestafna’ EGM.

« Aparecen tiras del EGM correspondientes a las fuentes adecuadas. Cada tira contiene
los EGM detectados durante el episodio con sus correspondientes marcas de anotacion.
Las barras verticales.azules-indican los limites entre segmentos (Onset, Intento, Fin).

NOTA: _Para verlas definiciones de las marcas, seleccione el boton Informes del PRM y
mire el Informe-de Lista de marcadores.

«. Utilice el control deslizante-que se encuentra debajo de la ventana de visualizacion
superior'para verlas diferentes secciones del EGM almacenado.

+ _Ajuste laMVelocidad del trazado segun sea necesario (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida
que.aumenta.la Velocidad, se amplia la escala de tiempo/horizontal.

NOTA: El ajuste-de’la Velocidad del trazado es solo para la visualizacion en pantalla; la
velocidad de impresion-de un EGM guardado se establece en 25 mm/s.

+ ““Utilice el calibre electrénico (barra-deslizante) para:medir la distancia/tiempo-entre las
sefales, asi.como’la amplitud de las sefiales.

— ~La distancia entre sefiales se;puede medir; para ello, se debe - mover cada calibre a
lospuntos deseados del EGM. Se mostrara el tiempo (en. milisegundos .o en
segundos) entre’los dos<calibres.

— Laamplitud de la senal puede medirse.al-mover-el calibre izquierdo sobre el pico de
la sefial-deseada. El-valor (en milivoltios) de‘la sefial aparecera en el lado izquierdo
del EGM. La' senal'se mide desde-la’linea base al pico, ya sea positiva.o negativa.
Segun sea necesario, ajuste la Velocidad del trazado‘o la escala de.amplitud para
facilitar una-medida‘de la amplitud:

+ Segun sea necesario, ajuste la escala de-amplitud/vertical (0,2,'0,5, 12, 5 mm/mV) para
cada canal con los botones con‘flechas hacia arriba/abajo.que se encuentran a la
derecha de la visualizacion del trazado. Aimedida .que aumentada-ganancia, se
incrementa la amplitud de la sefal.

2. Seleccione los botones Suceso anterior o Siguiente suceso para-ver una tira de 'sucesos
diferente.

3. Seleccione el botdn Imprimir suceso para.imprimir’el informe completo-del episodio.
Seleccione el botdn Guardar para guardar el informe completo del episodio:

Intervalos

El generador de impulsos almacena las marcas y las horas. El PRM- calcula los intervalos de los
sucesos a partir de las marcas y las horas.
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Para ver los intervalos del episodio, utilice los pasos siguientes:

1. Seleccione la pestana Intervalos en la pantalla de Suceso guardado. Si no se ven todos los
datos del episodio en la ventana, use la barra de desplazamiento para ver mas datos.

2. Seleccione el botdn Suceso previo Suceso siguiente para ver un episodio anterior o mas
actual respectivamente, siempre de uno en uno.

3. Seleccione el botén Imprimir suceso para imprimir el informe completo del episodio.
4. Para guardarel informe completo del episodio, seleccione el botén Guardar.

INSTANTANEA

Esta funcion estadisponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCERTA, ENERGEN,PUNCTUA y.COGNIS.

Pulsar el botén-Instantanea desde cualquier pantalla permite guardar en cualquier momento un
trazado de 12 segundos dela visualizacion del ECG/EGM. También se guarda automaticamente
un.trazado después de una Prueba del umbral de estimulacion. Una vez que se haya guardado
un trazado, puede mostrarse y‘analizarse al seleccionar la pestafa Instantanea.

Los trazados actualmente seleccionados de la‘visualizacion del ECG/EGM, asi como las marcas
anotadas, se capturaran durante un' maximo de 10 segundos antes de que se pulse el boton
Instantanea y durante un periodo posterior de hasta 2 segundos. Si se ha guardado
automaticamente una Instantanea durante una Prueba del umbral de estimulacion, su duracién
sera de 10 segundos y-finalizara al terminar la prueba.

NOTA: - Laduracion de la‘Instantanea se reducira si los trazados de la.visualizaciéon del ECG/
EGM se modifican o sila-sesién-comenzoé durante los10 segundos posteriores a la seleccion del
botén Instantanea.

La memoria del'PRMretendra-.un maximo de 6 instantaneas con sus-correspondientes registros
solo para-la sesioncactual-Una vez que finalice la sesidn, ya sea al salir.de la aplicacion de
software o al interrogar a un nuevo paciente,-los’'datos se perderan. Si'se guardan mas de 6
instantaneas-durante'una sesién del'PRM, se sobrescribira-la mas-antigua.

Siga los siguientes pasos para ver una Instantdnea guardada:

1. Desde la:pestaiia Sucesos, seleccione la pestana-lnstantanea.

2. Seleccione el botén Capturaprevia o Captura siguiente para mostrar un trazado diferente.

3. Utilice el control deslizante que se encuentra debajo-de la-ventana de visualizacién superior
para ver diferentes secciones della Instantanea guardada.

4. Ajuste la Velocidad segun sea necesario (10, 25,.50, 100 mm/s).-/A medida que aumenta la
Velocidad, se amplia la escala‘de tiempo/horizontal.

NOTA: El ajuste de la Velocidad es solo para la visualizacion en pantalla; la velocidad de
impresién de una Instantanea guardada se‘establece en 25 mm/s:

5. Utilice el calibre electrénico (barra deslizante) para-medir la‘distancia/tiempo entre las
senales, asi como la amplitud de las sefiales.

+ Ladistancia entre sefales se puede medir; para ello, se debe mover cada calibre a los
puntos deseados de la Instantanea. Se mostrara el tiempo (en milisegundos o en
segundos) entre los dos calibres.
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+ La amplitud de la sefial puede medirse al mover el calibre izquierdo sobre el pico de la
sefial deseada. El valor (en milivoltios) de la sefial se mostrara a la izquierda de la
Instantanea. La sefial se mide desde la linea base al pico, ya sea positiva o0 negativa.
Segun sea necesario, ajuste la Velocidad o la escala de amplitud para facilitar una
medida de la amplitud.

6. Segun sea necesario, ajuste la escala de amplitud/vertical (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) para
cada canal con los botones con flechas hacia arriba/abajo que se encuentran a la derecha
de la visualizacion del trazado. A medida que aumenta la ganancia, se incrementa la
amplitud de la senal:

7. Paraimprimir.la‘Instantanea que se esta visualizando actualmente, seleccione el botén
Imprimir. Para guardar la Instantdnea que se esté visualizando actualmente, seleccione el

botén Guardar."Seleccione Guardar todas las capturas para guardar todos los trazados de la

Instantanea guardada:

HISTOGRAMAS

Esta funcion esta disponible-en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN,(PUNCTUA y COGNIS.

Lafuncién-Histogramas:recupera-informacion del generador de impulsos y muestra el nimero
total y el porcentaje de sucesos estimulados'y detectados de una camara.

Los datos de los Histogramas pueden-proporcionar la siguiente informacion clinica:
s La distribucién de las frecuencias cardiacas del paciente

«La variacionde’la proporcidn entre los latidos estimulados y detectados en‘funcién de la
frecuencia

*~ Larespuesta-del ventriculo.a los latidos auriculares estimuladosy.detectados en funcién de
la frecuencia

En combinacién conlas capturas biventriculares verificadas;-1os histogramas pueden utilizarse
para determinar la cantidad de suministro-de TRC. El porcentaje-de sucesos ventriculares
estimulados y detectados indica el suministro.de estimulacion BiV.

Siga los pasos descritos'a continuacién para.acceder a la pantalla Histogramas:

1. Seleccione la pestana Diagnosticos del paciente en.la pantalla Sucesos:

2. La pantalla inicial muestra los.datos estimulados y detectados desde la ultima'vez que se
borraron los contadores.

3. Seleccione el botén Detalles para verlos tipos de datos y el tiempo.

4. Seleccione el boton Contadores frec. de la pantalla Detalles para ver los contadores de
frecuencia por camara.

Todos los Histogramas se pueden restablecer; para ello,.se debe seleccionar el‘botén Restabl.
desde cualquier pantalla Detalles de Diagndsticos del paciente. Los datos de los histogramas
pueden guardarse en el PRM e imprimirse mediante la pestafa Informes:

CONTADORES

Esta funcién esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.



DIAGNOSTICOS Y SEGUIMIENTO DEL PACIENTE 6-11
CONTADORES

El generador de impulsos registra los contadores siguientes y los muestra en la pantalla
Diagnosticos del paciente:

» Taqui Ventricular
* Antibradicardia/TRC

Contadores de taquiarritmia ventriculares
Se accede a informacion sobre los contadores de taquiarritmia ventriculares seleccionando el
botdn Detallescdecontadores de taquiarritmia ventriculares. Esta pantalla muestra los contadores
clinicos, de terapia ventricular y de episodios ventriculares. Para cada contador se muestra el
numero de sucesos desde el uUltimo reinicio, asi como los recuentos totales del dispositivo. Los
contadores de episodios taguiventriculares contienen los siguientes datos:
+ Episodios totales
«.~ Tratados: FV, TV, TV-1y Manual
- No tratados: Ninguna,terapia programada, No sostenidos y Otros episodios no tratados
Los-contadores de Terapia taqui ventricular estan,formados por los intentos de descarga
ventricular y de-terapia de ATP. Pueden proporcionar datos utiles sobre la eficacia de la
prescripcién de terapia de un paciente. Estos contadores incluyen la siguiente informacion:

* _ ATP suministrado

* % éxitos de ATP:porcentaje de tiempo que la arritmia esta convertida y finaliza el episodio
sin suministrarse una descarga programada

+ - Descargas suministradas

* % éxitos primera descarga: porcentaje-de tiempo que la arritmia esta convertida y finaliza el
episodio sin.necesidad’de una segunda descarga programada

» Descargas desviadas

El contadorde ATP.ventricular aumenta aliniciarse-el suministro.dela primera rafaga de un
esquema de ATPR. Las rafagas de ATP .que se producen posteriormente en el mismo esquema no
se cuentan de manera individual durante el mismo episodio, Un esquema-de ATP Se cuenta
como desviado solamente si se-desvia antes del suministro de-la’'primera rafaga.

Los contadores de IRM situados en'la seccién Contadores clinicos muestran el.numero de veces
que el dispositivo se ha programado en el Modo'de proteccionIRM, independientemente desi se
ha llevado a cabo una exploracion-por IRM:

Contadores Bradi/TRC

Para acceder a la informacion sobre los Contadores Bradi/TRC, seleccioné el botdn Detalles de
Contadores Bradi/TRC. Esta pantalla muestra los ‘contadores de'los episodios de
antibradicardia/TRC. Para cada contador se muestrael nimero de sucesos desde el ultimo
borrado y desde el penultimo borrado. Los Contadores Bradi/TRC. contienen los siguientes
detalles:

» Porcentaje de estimulacion auricular

» Porcentaje de estimulacion VD
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NOTA: El suceso de una estimulaciéon VD para un estimulacion de Activacion biventricular
se contara como una deteccion VD.

* Porcentaje de estimulacion VI
*  Promocidn intrinseca: contiene el % de éxitos de la Histéresis de frecuencia

» Carga de FA: incluye el porcentaje de tiempo que el dispositivo ha estado en RTA, Episodios
por duracion y CAP totales

NOTA: El % Carga de FA registra y muestra los datos correspondientes a un afio como
maximo.

« Contadores ventriculares: incluye CVPs totales y Tres o mas CVPs
Todos los Contadores se pueden restablecer; para ello, se debe seleccionar el botéon Restabl.

desde cualquierpantalla -Detalles de Diagndsticos del paciente. Los datos de los contadores
pueden guardarse en-el PRMe imprimirse mediante la pestafa Informes.

VARIABILIDAD DE LA FRECUENCIA CARDIACA (VFC)

Esta funcion esta disponible en-los dispositivostAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN,; PUNCTUA y COGNIS.

Variabilidad de'la frecuencia cardiaca(VFC) es una medida de los cambios en la frecuencia
cardiaca intrinseca'de un paciente en unperiodo de obtencion de datos de 24 horas.

Esta funcion.ayuda-a-evaluar.el estado clinico de los pacientes con insuficiencia cardiaca.

La VFC, de acuerdo con la medicion que realizan la- SDANN-y la Huella de la VFC, es una
medida fisiolégica y objetiva que-puede identificar.a pacientes que padecen insuficiencia
cardiaca-con mayor riesgo de mortalidad. En-particular, la depresion.de’la VFC se puede utilizar
como un factor prondstico del riesgo de mortalidad después:de un infarto’de mio¢ardio agudo.’
Un valor'normalde’'SDANN es-de 127.méas o menos 35 ms.! L'os valores mas altos de SDANN
(que indicanmayor variabilidad de.la‘frecuencia cardiaca).se-han asociado'con un riesgo mas
bajo de mortalidad.234 Del mismo modo, una mayor huella de [a VFC-también indica una mayor
variabilidad dela frecuencia cardiaca’y se ha.asociado con'un riesgo.de mortalidad'mas bajo.234

La funcion de monitorizacion de'la VEC proporciona la.siguiente informacién.a partir de datos de
los intervalos intrinsecos del periodo de recopilacion de 24 horas-que cumplen los criterios de
obtencién de datos dedlaVFC (Figura 6-4 Representacion de la-Variabilidad'de la Frecuencia
Cardiaca en la pagina 6-13):

» Fechay hora en que se completd el periodo de recopilacion de datos de 24 horas.

* % de tiempo usado: muestra el porcentaje’de tiempo durante el periodo de recopilacion de
datos de 24 horas en el que hay latidos‘intrinsecos validos. Si.el % de‘tiempolusado
desciende y se situa por debajo del 67 %, no 'se mostraran.datos para ese periodo de
recopilacion de datos.

» Trazado de la Huella de la VFC: muestra el-porcentaje del area delgrafico utilizada por el
trazado de la VFC. El &rea del gréfico representa una ‘instantanea” dejla distribucion de la
variabilidad en funcién de la frecuencia cardiaca a-lo largo de un.periodo de 24 horas. La
tendencia del porcentaje es una puntuaciéon normalizada que se basa en la huella del grafico.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology-and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

poN
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» Desviacion estandar del promedio de los intervalos R-R normales (SDANN). el periodo de
recopilacion de datos de la VFC consta de 288 segmentos de 5 minutos (24 horas)
correspondientes a intervalos intrinsecos. La SDANN es la desviacion estandar de los
promedios de los intervalos intrinsecos en los 288 segmentos de 5 minutos. Dicha medicion
también esta disponible en las Tendencias.

» Parametros de Normal Bradi/TRC actuales: Modo, LIF, LSF, Retardo AV detectado y Camara
de estimulacién con Compensacion VI.

* Untrazado dedaVVFC durante los periodos de recopilacién actuales y anteriores, con una
linea que muestra la frecuencia cardiaca media. El trazado de la VFC resume la variacién
cardiaca por ciclos. El eje x muestra el intervalo de frecuencias cardiacas, mientras que el eje
y muestra la variabilidad de latido a latido en milisegundos. El color indica la frecuencia de los
latidos en‘cualquier combinacion especifica de frecuencia cardiaca y de variabilidad de la
frecuencia cardiaca.

. = |

Ultima-medida: 08 May 2011 15:12

Mas f
%-de tiempo usado 98 st
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Figura 6—4.. Representacion.de la Variabilidad de la Frecuencia Cardiaca

Tenga en cuenta-la siguiente informacion cuando vaya a utilizar la VFC:

» Elciclocardiaco (intervalo.R—R) de-la’'VFCise determina mediante sucesos VD detectados y
estimulados (sucesos VIestimulados cuandola Camara de estimulacién esta programada en
Solo V.

» La programacién’de los parametros de-estimulacién invalida los datos adquiridos durante el
periodo actual de recopilacién de-datos de'24 horas.

« El dispositivo solo guarda.un conjunto de valores y eltrazado correspondiente de la VEC
para la parte de Referencia de lapantalla. Unavez que se han:copiado los valores deUltima
medicion en Referencia, no se pueden recuperar los datos antiguos.

» La primera vez que se utiliza la‘funcién de VFC, la pantalla Referencia maostrara los datos del
primer periodo de recopilacién de 24-horas valido.

Siga estos pasos para ver la VFC:
1. Seleccione la pestafia Sucesos para acceder a la pantalla:de monitorizacion de la VFC.
2. Seleccione la pestafia Diagnoésticos del paciente en la pantalla Sucesos.

3. Seleccione el botpn Detallesde la variabilidad de-la frecuencia cardiaca para ver los datos de
Referencia y de Ultima medida.
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4. Para copiar las mediciones de [a VFC de Ultima medida en la seccién Referencia,
seleccione el botdn Copiar de Ultimo a Referencia.

La parte Ultima medida de la pantalla de monitorizacién de la VFC muestra un conjunto de
medidas y un trazado de la VFC basado en el periodo de recopilacion de datos de 24 horas mas
reciente; las medidas de un periodo de recopilacion de datos guardado con anterioridad
aparecen en la parte de Referencia de la pantalla. Se pueden ver ambos periodos de
recopilacion de datos simultaneamente para comparar datos que pudieran mostrar tendencias
asociadas con los cambios.de'la VFC del paciente durante un periodo de tiempo. Al guardar los
valores de Ultima medicién’en la parte de Referencia de la pantalla podra ver los Gltimos datos
medidos durante una‘sesion posterior.

Criterios de recopilaciéon de datos de la VFC

En el célculo de los datos de la VFC solo se utilizan intervalos validos de ritmo sinusal. Para la
VFC seconsideran validos aguellos-intervalos que solo incluyen sucesos de la VFC validos.

A continuacion se indican los sucesos.de la VFC validos:

. AS con un.intervalo no superior al LSF y seguido de VS

' “AS.seguido de VP con‘el Retardo AV programado
Los'sucesos de la VFC no)validos son los siguientes:

+ AP/S.0AP/NP

* +AS-con un intervalo superior al LSF

» Sucesos VP no seguidos

*— Sucesos AS consecutivos'(sin la intervencién de.ningun.suceso V)
* VP-Ns

» Sucesos de Gontrol automatico de la frecuencia (p: €j., RVPT)
« CVP

Es posible que los datos de‘la VFC no se notifiquenidebido a diferentes razones; las siguientes
son las mas frecuentes:

* ElModo bradi no es DDD ni.VDD (dispositivos-COGNIS)

* Menos del 67 % del periodo de recopilacién de.datosde 24 horas (aproximadamente, 16
horas) contiene sucesos de la VFCvalidos

* Se han programado parametros de bradicardia en las Ultimas 24 horas

Se ilustra un ejemplo de codmo se registran los datos de la. VFC (Figura6=5 Ejemplo de
obtencién de datos de VFC en la pagina 6-15). En este’ejemplo, los.datos de\la VFC recopilados
durante el primer periodo de obtencién de datos'noson-walidos porque los parametros
antibradicardia se programaron después de que el dispositivo saliera:del modo de
Almacenamiento. Los datos de la VFC se calculan y-notifican correctamente al final del segundo
periodo de recopilacion de 24 horas. No se notifican datos de la. VFC posteriores hasta el final
del Periodo de recopilacion de datos n.° 5.
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[ No valido | Valido | No valido | Novalido | Valido |

l Periodo I Periodo I Periodo I Periodo I Periodo I »
de Obtencion de Obtencién de Obtencion de Obtencién de Obtencién
de datos de datos de datos de datos de datos
de 24 horas n° 1 de24 horasn®2 de24horasn®3 de24horasn®4  de24 horasn®5
Empieza Periodo de obtencion Periodo de Obtencién
el periodo de datos n° 2: de datos n° 4:
de obtencion VFC valida; se cumple VFC no vélida; fueron vélidos menos
de datos el criterio de mas del 67% del 67% de los intervalos diarios
de 24 horas de los datos validos;
creada la huella dela'VVFC
Periodo de Obtencion
de datos n° 1: Periodo de Obtencién Periodo de Obtencion
VFC no valida debido de datos,n° 3: de datos n° 5: VFC valida;
a modificaciones (progranacion) VFC no'valida debido se cumple el criterio de mas
de los parametros Bradi a modificaciones (programacion) del 67% de los datos validos

del parametro Bradi

Figura 6-5. Ejemplo de obtencién de datos de VFC

TENDENCIAS

La opcion Tendencias proporciona una representacion grafica de los datos especificos del
paciente;-el dispositivo yel cable. Estos.datos pueden ser Utiles al evaluar el estado de su
paciente y la efectividad de los parametros programados. Salvo que se indique lo contrario a
continuacion, los datos de todas las tendencias se comunican cada 24 horas y estan disponibles
durante’ 1.afio.como maximo..En el caso de muchas tendencias, se natifica el valor "N/R" si no
existen datos suficientes o sino sonwvalidos para el‘periodo de recopilacion de datos.

Se dispone de las siguientes'tendencias:

+ Sucesos!muestralos sucesos tanto auriculares.como ventriculares almacenados en el
Registro de arritmias, organizados por fechas y tipos ("Registro de arritmias" en la pagina 6-
2). Esta tendencia se actualiza cada vez que’'se completa-un episodio y puede contener
datos que tengan‘mas de'1 afno.

» _Nivel de actividad: muestra-una.medida-de 1a actividad diaria.del paciente representada por
el "% del dia activo".

» Carga de FA: muestra.una tendencia delnimero total de sucesos de.Camb. modo RTAy la
cantidad total de tiempo dedicado.a un Camb. modo RTA al.dia.

* Frecuencia respiratoria: muestra una tendencia del-minimo;del maximo y de la mediana de
la frecuencia respiratoria diaria del paciente ("Tendencia de la Frecuencia respiratoria” en la
pagina 6-17). En‘el caso de dispositivos COGNIS, la tendencia de la Frecuencia respiratoria
no esta disponible actualmente. No.se puede activar, y el graficodde la tendencia-no tendra
datos.

» AP Scan/ApneaScan: muestra una tendencia de la media de eventos. de trastornos
respiratorios, medidos por el.generador de .impulsos, ,que experimenta el paciente por hora
durante un periodo de suefio programado ("AP-Scan/ApneaScan' en la‘pagina 6-17).

* Frecuencia cardiaca—muestra una tendencia de la frecuencia cardiaca diaria maxima,
media y minima del paciente. Los intervalos que se usan en este calculo deben ser intervalos
validos de ritmo sinusal.

Los criterios de recopilacién de la VFC establecen lavalidez de un intervalo y de los datos de
la Tendencia de la Frecuencia cardiaca del periodo de recopilacion de datos de 24 horas
("Variabilidad de la frecuencia cardiaca" en la pagina 6-12).
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SDANN (Desviacién estandar del promedio de los intervalos R-R normales)—muestra una
tendencia de la desviacién estandar de las medias de los intervalos intrinsecos a lo largo del
periodo de recopilacion de 24 horas (que consta de 288 segmentos de 5 minutos). Solo se
consideran validos los intervalos que satisfacen los criterios de recopilacion de la VFC.

Un valor de SDANN normal es 127 mas o menos 35 ms.®

Huella VFC: muestra el porcentaje del area del grafico utilizada por el trazado de la Huella
VFC e ilustra la distribucion'de la variabilidad en funcién de la frecuencia cardiaca en un
periodo de 24 horas.l.a tendencia del porcentaje es una puntuacién normalizada que se
basa en la huella.en-el grafico. Consulte informacion adicional sobre la VFC ("Variabilidad de
la frecuencia cardiaca" en la pagina 6-12).

MB (monitor del'sistema auténomo): muestra una tendencia del cociente BF/AF® El intervalo
normal del cociente BF/AF es-1,5 — 2,0.5MBA es un calculo del dispositivo basado en las
medidas del'intervalo R—R, que funciona matematicamente como una medida indirecta del
cociente'BF/AF. Los intervalosusados-en el calculo deben ser intervalos validos de ritmo
sinusal segun los criterios‘de recopilacion de datos de la VFC. Si los datos de la VFC no son
validos para el periodo de recopilacion de 24 horas, no se calculara el MBA y aparecera el
valor."N/R".

Impedancia y. amplitud-del cable: muestra tendencias de las mediciones diarias de la
impedancia'y la amplitud intrinsecas del cable ("Estado de los cables" en la pagina 5-7).

Umbral derestim. A: muestra-una tendencia de los umbrales de estimulacién auricular
derecha diarios:

Umbral de estim. VD: muestra.una tendencia de los umbrales de estimulacién-ventricular
derecha diarios.

Umbral de estim:'VI: muestra-una tendencia.de'los umbrales de estimulacién ventricular
izquierda diarios.

Siga los pasos que’se indican a continuacion para acceder a Tendencias:

Seleccione la pestafia Tendencias dela pantalla Sucesos.

Pulse el botdn Seleccione tendencias'para especificarlas tendencias que desee ver. Se
puede elegir entre-las categorias siguientes:

« Insuficiencia Cardiaca:incluye las tendencias de Frecuencia cardiaca; SDANNy Huella
VFC.

» Arritmia auricular: incluye las tendencias de Sucesos; Frecuencia.cardiaca y-Cargade
FA.

+ Actividad: incluye las tendencias de-Frecuencia cardiaca;.Nivel de-actividad'y Frecuencia
respiratoria.

NOTA: En el caso de dispositivos COGNIS, la‘tendencia de la“Frecuencia respiratoria
no esta disponible actualmente. No se puede activar, y-el grafico delatendencia no
tendré datos.

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

El tono parasimpatico se refleja principalmente en el componente de-alta frecuencia (AF) del analisis espectral. El
componente de baja frecuencia (BF) esta influenciado por los sistemas nerviosos simpatico y parasimpatico. El
cociente BF/AF se considera una medida del equilibrio simpaticovagal y refleja las modulaciones simpéticas.
(Fuente: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL. 34, n.° 3, septiembre de
1999:912-48).
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» Personalizar: permite seleccionar diferentes tendencias para personalizar la informacion
que se muestra en la pantalla Tendencias.

La visualizacién de la pantalla puede verse de la siguiente manera:

» Seleccione el tiempo deseado en el botén Ver para elegir la longitud de los datos visibles de
la tendencia.

» Ajuste las fechas.de’inicio y fin desplazando el deslizamiento horizontal en la parte superior
de la ventana..También puede ajustar estas fechas con los iconos de desplazamiento a la
izquierda y-a‘la derecha.

* Mueva el eje vertical por el gréafico; para ello, desplace el control deslizante horizontal que se
encuentra en la parte inferior de la ventana de visualizacion.

Tendencia de la Frecuencia respiratoria

Esta funcion esta disponible en'los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA y
ENERGEN.

La tendencia de Frecuencia respiratoria muestra un-grafico del minimo, del méximo y de la
mediana de'la frecuenciarespiratoria del paciente: Estos valores diarios se almacenan durante
un maximo de:un afo para crear una.representacion longitudinal de los datos fisioldgicos.

NOTA: ~ Las directrices del ACC (American College of Cardiology) y de la AHA (American Heart
Association)-recomiendan medir y-documentar los.signos fisiologicos vitales, incluida la
frecuencia respiratoria de-los paciéntes con afecciones cardiacas.”

Aseglrese de que €l Sensor respiratorio/VVM esté programado en On (o.en Pasivo para el
Sensor VM) para que se‘recopilen y se muestren los datos de la tendencia de la Frecuencia
respiratoria-("Volumen'minuto (VM)/Sensor respiratorio” en la pagina 6-19).

Desplace el mando:deslizante horizontal sobre un punto de datos para ver.la media de una fecha
dada. Se-deben recopilarialmenos\16 horas de datos para‘que. se calculen los valores y se
representen graficamente comola tendencia de la Frecuencia respiratoria. Si no se recopilan
datos suficientes, no-se representara ningin punto de datos y habra un espacio en la linea de la
tendencia. Este espacio llevarala’leyenda N/R paraindicar que 'se han recopilado datos
insuficientes 0 ninguno.

AP Scan/ApneaScan

La funcion AP Scan esta disponible en los dispositivos AUTOGEN y'DYNAGEN. La funcién
ApneaScan esta disponible.en los.dispositivos INCEPTA:

AP Scan/ApneaScan es una tendencia de la media de sucesos de trastornos respiratorios
conforme los mide el generador.de impulsos y que experimentacel paciente por hora durante el
periodo de suefio programado. Estatendencia'no esta concebida para diagnosticar.apnea del
suefio en pacientes. Deberan utilizarse métodos clinicos estandar; comoruna.polisomnografia,
para el diagnéstico en si. Los datos proporcionados por esta tendencia se.pueden utilizar junto
con otra informacion clinica para seguir los,cambios-en los pacientes con‘un posible riesgo
elevado de padecer apnea del suefo.

Esta funcion estd modelada segun metodologias aceptadas de evaluacion clinica del suefo
destinadas a la deteccion de la apnea y la hipopnea8. El generador de impulsos considera que
un suceso de trastorno respiratorio es una reduccion del 26"% o mas en la amplitud de la sefal
respiratoria y cuya duracién es de al menos 10 segundos. La media se calcula dividiendo el

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), 20 de septiembre de 2005.
8. Meolietal., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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numero total de sucesos de trastornos respiratorios observados durante el periodo de suefio
programado por el numero de horas de suefio. Estas medias crean un trazado una vez al dia de
la tendencia.

Tenga en cuenta la siguiente informacion cuando vaya a utilizar AP Scan/ApneaScan:

» Para ayudar a interpretar la tendencia, el grafico muestra un umbral cada 32 sucesos de
media por hora. Este umbral esta concebido para establecer una correlacién aproximada con
un umbral clinico para la;apnea grave. Los puntos de datos por encima de este umbral
pueden indicar que es necesario seguir investigando la presencia de apnea del suefio grave.

* Laamplitud deila’senal respiratoria puede verse afectada por factores como la postura o el
movimiento ‘del paciente.

* Laexactitud.dela tendencia(puede disminuir bajo cualquiera de las condiciones siguientes:

= Elpaciente no esta‘dormido durante parte o todo el periodo de suefio definido

—El paciente experimenta episodios mas leves de apnea del suefio que el generador de
impulsos no puede detectar con exactitud

—-El paciente tiene’amplitudescbajas de la senal respiratoria, lo que dificulta que el
generador. de impulsos detecte sucesos de trastornos respiratorios

— El paciente esta recibiendo-tratamiento’para laapnea del suefio (p. €j., terapia con
presion positiva continuaa través.de la viaaérea)

Siga estos-pasos para activar AP Scan/ApneaScan:

1. +Asegurese de que-el Sensor respiratorio/VM esté programado en On (o en Pasivo para el
sensor VM) (*Volumen minuto (VM)/Sensor.respiratorio” en la pagina 6-19).

2..._Programe lossiguientes parametros de Programa de suefio (disponibles en la pestaia
General de'la pantalla Info paciente):

* __'Hora de comienzo’'suefo: hora@ala supone que el paciente se suele dormir cada noche

« Duracién.suefio: cantidad de tiempo.que supone que suele dormir el paciente cada
noche

NOTA: Asegurese de que el Sensor respiratorio/VMesté programado en On-(o en Pasivo para
el sensor VM) para activar AP.Scan/ApneaScan. La programacion de.los parametros del
Programa de suefio.no tendra efecto si el-Sensor.respiratorio/VM-esta programado en Off,

Para aumentar la probabilidad de que-el paciente esté durmiendo'durante-la'recopilacion-de
datos, el generador de impulsos.no empieza a recopilar.datos hasta 1 hora después .dela Hora
de comienzo suefio y deja de recopilardatos'1 horarantes.de‘que haya expirado el periodo
configurado en Duracion suefio.

Ejemplo: Si selecciona las 22:00 como Hora:de comienzo suefo.y'una Duracion suefio de.ocho
horas, el generador de impulsos monitorizara la.incidencia de-sucesos de trastornos
respiratorios a partir de las 23:00 horas y dejara de-hacerloa las 05:00.

Desplace el control deslizante horizontal sobre-un punto de datos.para'ver laimedia de una fecha
determinada. Deben recopilarse 2 horas de datos' como-minimo-para que’se calcule una media 'y
se represente graficamente como la tendencia. Si no-se recopilan datos suficientes, no se
representara ningun punto de datos y habra un espacio.en la linea de la tendencia. Este espacio
llevara la leyenda N/R para indicar que se han recopilado datos insuficientes o ninguno.
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Volumen minuto (VM)/Sensor respiratorio

La siguiente informacién sobre el sensor respiratorio/ventilaciéon minuto (VM) se aplica a
los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN y INOGEN.

La funcion Ventilacion minuto (VM) esta disponible en los dispositivos AUTOGEN. La funcién
Sensor respiratorio esta disponible en los dispositivos DYNAGEN e INOGEN.

El sensor respiratorio/VVM utiliza medidas de la impedancia transtoracica para obtener datos
relacionados con la respiracion y generar las tendencias de frecuencia respiratoria y AP Scan/
ApneaScan.

PRECAUCION: Programe el sensor respiratorio/VM en Off durante la ventilacién asistida. De
lo contrario, podria suceder lo'siguiente:

+ Frecuencia producida porel-sensorVM inadecuada
».~ Tendencia engafiosa basada’en la respiracion

Aproximadamente cada-50'ms (20 Hz), el generador de impulsos aplica una forma de onda de
excitacion de'corriente entre ebelectrodo del anillo AD'y Can (vector primario). La aplicacién de
la-corriente entre.estos electrodos crea un.campo eléctrico (modulado por la respiracion) a
través del térax. Durante la inspiracion; la impedancia transtoracica es alta y durante la
espiracion.es baja. El'generador de impulsos detectara las modulaciones de voltaje resultantes
que se produzcan entre.el electrodo de la‘punta AD y Can. Debido al filtrado avanzado, se
soportan frecuencias respiratorias porminuto de hasta 72 respiraciones (en el caso del Sensor
VM) o dechasta 65.(en .el.caso del-Sensor respiratorio).

PRECAUCION: -Todos los equipos médicos, los tratamientos, las terapias o las pruebas de
diagngstico que transmitan corriente eléctrica-al paciente pueden interferir en el funcionamiento
del generador'de impulsos.

* Los monitores externos-del paciente (como los-monitores respiratorios; los monitores del
ECG de superficie o l0s monitores hemodinamicos) podrian.interferir.en los diagnosticos del
generador.de impulsos basados en la impedancia‘(por ejemplo, enlas medidas de la
impedancia de los cables de descarga o en latendencia de la Frecuencia respiratoria). Esta
interferencia también-podria provocar la aceleracién de la estimulacion, posiblemente hasta
la frecuencia maxima indicada-por el sensor cuando el sensor' VM esté programado en On.
Para solucionar las posibles'interacciones.con el sensor VM, desactive el sensor; para ello,
programelo en Off (no_habra frecuencia indicada por el-sensor VM ni tendencia’basada en el
sensor VM) 0 enPasivo (no habra frecuencia'indicada por el sensor VM). Como alternativa,
puede programar el Modo‘bradi.en'un modo sin.respuesta a la frecuencia‘(no habra
frecuencia indicada por el sensor VM):

Para solucionar las posibles interacciones con-os diagndsticos basados en el 'Sensor
respiratorio, desactive el Sensor respiratorio-del generador de impulsos; para ello;
programelo en Off.

NOTA: La senal del Sensor VM no provoca‘'un aumento de la frecuencia cardiaca si esta
programado en Pasivo. La sefal delSensor.respiratorio noprovoca un aumento de la frecuencia
cardiaca.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya'a programar-el 'sensor:

+ Examine los EGM en tiempo real antes y después de activar el sensor. La sefal del sensor
puede a veces observarse en los EGM.
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PRECAUCION: Si se observan artefactos de la sefial del sensor respiratorio/VM en los
EGM y los cables, por lo demas, parecen funcionar correctamente, plantéese la posibilidad
de programar el sensor en Off para prevenir la sobredeteccion.

Programe el sensor en Off si detecta una pérdida de integridad del cable o sospecha que
pueda existir dicha pérdida.

PRECAUCION: No programe el sensor VM en On hasta después de haber implantado el
generador de impulsos y haber probado y verificado la integridad del sistema.

El generador de impulsos puede suspender temporalmente el sensor en las circunstancias
siguientes:

Se produce un episodio-Taqui Ventricular (8 de cada 10 latidos rapidos): Se suspendera el
sensor durante el episodio. Una vez que el episodio haya finalizado, la estimulacion
producida‘por el VM se reanudara-a menos que se efectle una calibracion automatica de 6
horas a causa de un episodio largo o.de valores de las impedancias del cable fuera de rango
(prueba realizada-al final del-episodio).

Niveles excesivos de ruido-eléctrico: El generador de impulsos controla continuamente los
niveles de ruido eléctrico. El sensor se suspende temporalmente si el ruido es excesivo (el
Estado’'del sensorVM.indicara-Suspendido:Ruido detectado) y se vuelve a activar cuando
disminuye el ruido hasta un nivel'aceptable:

Pérdida de-integridad del cable: Las impedancias del cable del sensor se evalian cada hora
(aparte-de las mediciones diarias'del-cable). Si la medicion de alguna de las impedancias
esta fuera de los limites, sucede lo-siguiente:

— El'generador de-impulsos evalua.la impedancia-del cable correspondiente a un vector
secundario aplicado.desde 1a bobina VD a Can y medido desde el electrodo de la punta
VD a Can: Siesta-medicién de laiimpedancia esta-dentro de los:limites, el sensor vuelve
a'dicho’vector.secundario. Si:la'impedancia del cable esta también fuera de-los limites
concel vector secundario, el.sensor.se suspende temporalmente hasta la siguiente
evaluacion de la'impedancia del.cable.

NOTA: -~Sino se utilizacun cable AD, solamente estaradisponible el vector secundario.

— El generador de impulsos.continta controlando la-impedancia.del cable cada hora para
determinar si el sensor.deberia volver al vector primario o al. secundario, o bien, deberia
permanecer.suspendido. Los valores‘aceptables de la impedancia-del cable estan
comprendidos<entre 200'Q y 2000 Q para’el vector de'punta a Can, entre 100 Q y 1500 Q
para el vector de anillo'a Can’y entre-20 Q y200 Q-para elvector Coil VD.a Can.

Siga los pasos descritos a continuacion paraprogramar el Sensor VM

1.

2.

3.

Seleccione Resumen de los parametros enla pestana Parametros de la-pantalla-principal.
Seleccione el botdn Parametros antibradicardia.

Seleccione la opcion deseada para el Sensor,VM.

Siga los pasos descritos a continuacién para programar.el'Sensor.respiratorio:

1.

2.

3.

Seleccione Electrodos en la pestafia Resumen.
Seleccione el botén Configurar.

Seleccione la opcion deseada para las Tendencias de Respiracion.
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PRECAUCION: Para obtener un valor basal del VM exacto, el sensor VM se calibrara
automaticamente o puede calibrarse manualmente. Debera realizarse una calibracién manual
nueva si se retira el generador de impulsos de la bolsa tras el implante, como durante un
procedimiento de reposicionamiento del cable, o en los casos en los que el valor basal del VM se
haya visto afectado por factores como la estabilizacion del cable, aire atrapado en la bolsa, el
movimiento del generador de impulsos debido a una sutura inadecuada, una desfibrilacién o
cardioversion externas u otras complicaciones del paciente (por ej., neumotorax).

Sensor respiratorio

La siguiente informacion sobre el sensor respiratorio se aplica a los dispositivos
INCEPTA y ENERGEN.

El Sensor respiratorio utiliza'medidas de la impedancia transtoracica para recopilar datos
relacionados conla respiracion y generar:las tendencias de la Frecuencia respiratoria y de
ApneaScan.

PRECAUCION: | Programe el sensor respiratorio/VM en Off durante la ventilacién asistida. De
lo contrario, podria suceder 1o siguiente:

» Frecuenciaindicada-por.el'sensor VM inadecuada
« Tendencia.basada en la.respiracion que.lleve a equivocos

Aproximadamente cada,50 ms<(20 Hz);.el'\generador de impulsos aplica una onda de excitacion
de corriente entre el electrodode la‘bobina de VD y<Can. La aplicacion de la corriente entre
estos electrodos:crea un.campgo-eléctrico (modulado por la respiracién) a través del térax.
Durante la inspiracion,.la impedancia transtoracica es alta y durante la espiracion es baja. El
generador-de impulsos detectaralas modulaciones de voltaje que se produzcan entre el
electrodo de la punta.de VD.y Can. Debido alfiltrado:avanzado, se soportan frecuencias
respiratorias de 65 respiraciones por minuto come maximo.

PRECAUCION: Todo equipo, tratamiento;, terapia o prueba de diagnéstico' médico que
introduzca una corriente-€léctrica.en el'paciente puede interferir potencialmente con el
funcionamiento del generadorde impulsos.

» Los monitores externos delpaciente (como.los monitores:respiratorios, los-monitores del
ECG defsuperficie o los. monitores hemodinamicos) podrian interferir.en‘los diagndsticos del
generador. de impulsos basados en la impedancia-(por ejemplo, en las medidas de la
impedancia de los cables de descarga‘o.en la tendencia de la Frecuencia respiratoria). Esta
interferencia también.podria-provocar.la‘aceleraciéon.de la estimulacion, posiblemente hasta
la frecuencia maxima indicada por-el sensor cuando el sensor VM esté programado en On.
Para solucionar las pasibles interacciones con el sensor VM, desactive el sensor; para ello,
programelo en Off (no habrafrecuencia indicada por el sensor VM ni tendencia basada.en el
sensor VM) o en Pasivo (no habra frecuencia indicada por el sensor VM). Como alternativa,
puede programar el Modo bradi en . un modossin respuestaa‘la frecuencia‘(no habra
frecuencia indicada por el'sensorVM).

Para solucionar las posibles interacciones con los diagnosticos basados en el Sensor
respiratorio, desactive el Sensor respiratorio del generador de impulsos; para ello,
programelo en Off.

NOTA: La senal del Sensor respiratorio ho provoca un-aumento de la frecuencia cardiaca.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el sensor:

» Examine los EGM en tiempo real antes y después de activar el sensor. A veces, la sefial del
sensor puede observarse en los EGM.
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PRECAUCION: Si se observan artefactos de la sefial del sensor respiratorio/VM en los
EGM y los cables, por lo demas, parecen funcionar correctamente, plantéese la posibilidad
de programar el sensor en Off para prevenir la sobredeteccion.

Programe el sensor en Off si detecta una pérdida de integridad del cable o sospecha que
pueda existir dicha pérdida.

El generador de impulsos puede suspender temporalmente el sensor en las circunstancias
siguientes:

Deteccion de 3 intervalos rapidos en el canal de deteccion VD (cuando el Modo Taqui se
establece en Monitorizar o endMonitor + Terapia): El generador de impulsos suspende
inmediatamente el sensor.cAl-cabo de 1 hora vuelve a activarse salvo que haya una
deteccion taqui-ventricular en curso, en cuyo caso el dispositivo espera otra hora para
reevaluar la.situacion.

PRECAUCION:  En-el casode los dispositivos INCEPTA y ENERGEN, el sensor
respiratorio no se suspendera a causa de 3 intervalos rapidos si el Modo taquicardia se
establece en Off. Considere la‘posibilidad de programar el sensor respiratorio en Off cuando
el Modo taquicardia esté en Off para evitar una posible sobredeteccion y pausas en la
estimulacion.

NOTA: - Sise detectan 3 latidos\ventriculares.rapidos como consecuencia de una
sobredeteccion de la senal del sensor, el paciente puede experimentar una breve pausa en
la estimulacion dechasta aproximadamente el doble del LIF programado.

Niveles excesivos de ruido eléctrico:-El generadorde impulsos controla continuamente los
niveles de ruido-eléctrico. El sensor se suspende temporalmente si el ruido es-excesivo y se
vuelvea activar cuando disminuye el-ruido a un nivel'aceptable.

Pérdidajde integridad del cable: Las impedancias del cable del sensor-se evaluan cada 24
horas (independiente de las' mediciones-diarias del'.cable). Si la medicidn de alguna de las
impedancias esta fuera'de los limites, sucede lo siguiente:

— El generador.de impulsos evalua la impedancia del cable de -un vector secundario
aplicado desde el electrado del anillo de AD a Can y medido desde el electrodo de la
punta de AD a Can. Si.esta medicion de la impedancia esta.dentro de los limites, el
sensor revierte a este vector secundario..Si'la impedancia del cable esta también fuera
de los limites con el vector secundario; el sensor se suspende temporalmente hasta la
siguiente evaluacion de la.impedancia del cable en'24 horas.

NOTA: Sino se hautilizado -un cable de AD, el vector secundario.no estara disponible.

— El generador de impulsos continua monitorizando la impedancia del.cable cada 24 horas
para determinar si el sensor deberia volver.al vector primario o al.secundario, o
permanecer suspendido. Los valores aceptables de la.impedancia del.cable-estan
comprendidos entre 200 y 2:000 Q para losvectores punta.a carcasa y.anillo a carcasa y
entre 20 y 200 Q para el vector Coil VD a-Can.

Siga los pasos descritos a continuacion para programar €l Sensor respiratorio:

1.

2.

Seleccione Resumen de los parametros enlapestafia‘Parametros dela pantalla principal.
Seleccione el botdn de La configuracion normalen la pestafia:Resumen de los parametros.
Seleccione el botén Acelerdmetro en la pantalla de La configuracién normal.

En la pantalla Acelerémetro, seleccione la opcion deseada para el Sensor respiratorio.



DIAGNOSTICOS Y SEGUIMIENTO DEL PACIENTE 6-23
FUNCIONES POSTERIORES AL IMPLANTE

FUNCIONES POSTERIORES AL IMPLANTE

Monitorizacién activada por el paciente (PTM)

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La monitorizacion activada por el paciente permite al paciente activar el almacenamiento de
EGM, intervalos y anotacion de marcadores durante un episodio sintomatico colocando un iman
sobre el dispositivo. Instruya al paciente sobre como colocar el iman sobre el dispositivo por un
periodo breve y.sélo una vez.

La Monitorizacion activada por paciente se programa seleccionando Guardar EGM como la
Respuesta con iman.deseada. Esta opcion se encuentra en la seccién Iman y tono audible de la
pantalla Ajustes terapia taquicardia V.

Cuando la PTM esta activada, el paciente puede activar el almacenamiento de datos si mantiene
un‘iman'sobre el dispositivo durante al menos 2 segundos. El dispositivo almacenara datos
desde los 2'minutos anteriores a la aplicacion del iman hasta 1 minuto después de la aplicacion.
Los datos.almacenados’incluyen el nimero de episodios-y las frecuencias al aplicar el iman, asi
como'la hora'y la fecha de inicio de la aplicaciéon deliman. La PTM se desactiva después de
generar y.almacenar un unico EGM. Para guardarotro EGM, se tiene que reactivar la funcion
PTM utilizando-el programador.'Si transcurren 60 dias y el paciente no ha activado el
almacenamiento de datos,la PTM se desactiva automaticamente.

Cuando se almacenan los datos, el tipo de episodio‘correspondiente se registra como PTM en el
Registro de arritmias.

PRECAUCION: -Se debe tener c¢uidado.al usaria-Monitorizacién activada por paciente, ya que
se dan las siguientes condiciones a la-hora de activarla:

.~ Todas las.demas funciones:con iman-se desactivan, incluidala inhibiciénde la terapia. La
funcion Iman/tono-audible no indicara la posicién del.iman.

+ Lalongevidad del dispositivo resulta afectada. Para reducir el impacto sobre la longevidad, la
MAP solo permite el almacenamiento-de un episodio y-se desactiva automaticamente una
vez que transcurren.60 dias si no se ha.activado nunca el.almacenamiento de datos.

» Unavez que el EGM se almacene (o.transcurran 60:dias),la PTM.se desactivara y la
Respuesta con iman del dispositivo se configurara automaticamente en Inhibirterapia. No
obstante, el.generador de impulsos no inhibira la terapia hasta que el'iman:se haya quitado
durante 3 segundos y se haya colocado:de nuevo sobre el dispositivo.

Siga los pasos descritos'a continuacion para programar la Monitorizacién activada por-paciente:

1. Seleccione Resumen de los‘parametros en'la pestana Parametros de la pantalla principal.

2. Seleccione Terapia taqui ventricular-en’la pestana Resumen de los parametros.

3. En Terapia taqui ventricular, seleccione el boton detalles de Ajustes terapia taquicardia V.

4. Programe la Respuesta con iman en-Guardar EGM.

5. Compruebe si el paciente es capaz de activar esta funcion antes de ofrecerle el iman y de
habilitar la opcién Monitorizacion activada por paciente. Recuerde al paciente que debe

evitar los campos magnéticos intensos para que.la funcién no se active accidentalmente.

6. Considere la posibilidad de que el paciente inicie un EGM almacenado en el momento de
activar la Monitorizacién activada por paciente a fin de facilitar el aprendizaje del paciente y
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la validacion de la funcién. Verifique que la funcién se haya activado en la pantalla Registro
de arritmias.

ADVERTENCIA: Silo desea, asegurese de que la Monitorizacién activada por paciente
esté activada antes de dejar que el paciente regrese a su casa; para ello, confirme que la
Respuesta con iman esta programada en Guardar EGM. Si la funciéon se deja
accidentalmente en Inhibir terapia, existe la posibilidad de que el paciente desactive la
deteccion y la terapia de taquiarritmias.

ADVERTENCIA: Una vez que la funciéon Monitorizacién activada por paciente se haya
activado con el iman y se haya guardado un EGM, o después de que hayan transcurrido 60
dias desde el.dia en que se activdé Guardar EGM, la programacion de Respuesta con iman
se configurara automaticamente en Inhibir terapia. Cuando esto suceda, el paciente no
debera aplicar el iman ya que podria inhibirse la terapia para taquiarritmias.

NOTA: . Cuando la programacion de la.Respuesta con iman se haya configurado
automaticamente en-nhibir terapia,la-aplicaciéon del iman hara que el dispositivo emita
pitidos. Informe al-paciente que si.oye pitidos procedentes del dispositivo después de aplicar
el iman; deberé retirarlo:

La Monitorizacién-activada por paciente solo se puede programar durante un periodo de 60
dias. Si desea desactivar la-funcion en el transcurso'de esos 60 dias, vuelva a programar la
Respuesta con iman en un'parametro.distinto de‘Guardar EGM. Cuando hayan pasado 60
dias desde la.programacion.de la Monitorizacion activada por paciente, la funcién se
desactivara automaticamente y la.Respuesta con iman se restaurara a Inhibir terapia. Para
reactivarla funcion, repita estos'pasos.

Para obtener informacién adicional; péngase en contacto.con Boston Scientific cuya‘informacion
encontrara-en la-contraportada.

Funcion de tono audible

Esta'funcion esta-disponibleen los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN,"ORIGEN,
INCERTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

El generador de impulsos contiene un tono audible que 'se emite-para.transmitir la informacion de
estado. El Tono audijbleincluye funciones programables y no programables.

Caracteristicas programables

Las siguientes funciones‘del Tono audible son-programables:

Pitidos durante carga condensador: Cuando’esta funcion esté programada‘en On,
independientemente del Modo Taqui, se oira un tono continuo de frecuencia variable
mientras se carga el generador.de impulsos (excepto‘cuandoseé carga durante una reforma
automatica de los condensadores). El pitido continuara sonando hasta que se haya
completado la carga. Cuando esta funcion esta programada en-Off, no-existethinguna
indicacion acustica que avise de que el generador de impulsos se esta cargando. Esta
funcion es util durante las pruebas EF.

Pitido cuando explante esté indicado: Cuando esta-funcién-esta-programada en On, el
generador de impulsos emite tonos acusticos al-alcanzar el momentodel Explante. Este
indicador de Explante esta formado por 16 tonos que se repiten cada seis horas después de
que el generador de impulsos alcance el momento del:Explante y hasta que se desactiva la
funcion con el programador. Cuando esta funcién esta programada en Off, no existe ninguna
indicacion acustica del Explante.

Pitido de Alerta Si Fuera de Rango: Cuando esta funcion esta programada en On, el
generador de impulsos emite tonos si los valores de Impedancia Diaria estan fuera de rango.
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Se puede programar por separado para cada impedancia del cable de estimulacion y para
cada impedancia de descarga. El indicador Pitido de fuera de rango esta formado por 16

tonos que se repiten cada seis horas. Cuando esta funcién esta programada en Off, no existe

ninguna indicacion acustica de los valores de la Impedancia Diaria.
Siga los pasos siguientes para programar las funciones de Iman y Tono audible:
Respuesta al iman y tono audible
1. Seleccione la.pestafia Parametros.
2. Seleccione el botén Terapia en la pantalla Taqui Ventricular.
3. Seleccione el botdn Ajustes terapia taquicardia V.
4. Introduzca los valores que desee:
Pitido cuando-explante esté indicado
1.\ Seleccione la pestafia Resumen.
2./ Seleccione el botén Bateria.
3. En la pantalla‘de resumen del'Estado.de la pila, seleccione el botén Detalle de la bateria.

4. En‘'la pantalla de.resumen‘de Detalle de la bateria, seleccione el valor que desee para el
parametro Pitido cuando explante esté indicado.

Pitido de Alerta Si'Fuera de Rango

1.-_(Seleccione la pestaina-Resumen:

2. Seleccione el boton Electrodos:

3. Seleccione)la pestana Configurar en la pantalla de resumen de Estado de los electrodos.
4. Seleccione los valores deseados para Pitido'de Alerta Si-Fuera de Rango.

NOTA: Cuando'la Respuesta:.con iman esté programada en:Inhibir terapia, la aplicacion del
iman hara que-se emitan otros tipos de tonos,acusticos en funcion.del modo _del dispositivo.
Consulte "Funcién:del iman"en la-pagina‘6-26 sidesea mas informacion.

Funciones no programables

Las siguientes funciones de:Tono audible no son programables:

» Capacidad de la bateria agotada: Independientemente de que Pitido cuando explante esté
indicado esté programado en On o en Off, unawvez que se agote la bateria, el'generador de

impulsos emitira los pitidos del indicador del’explante

» Tonos de cédigo de fallo: Para determinados codigos-de fallo o al acceder al Modo de
Seguridad, el generador de impulsos pitara 16 veces cada 6 horas.

NOTA: Pueden emitirse pitidos en situaciones no programables como consecuencia de
pruebas de autodiagndstico del dispositivo. Advierta a los pacientes que deben hacer revisar su
generador de impulsos siempre que oigan sonidos procedentes del dispositivo.
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Configurar parametros de tonos audibles (después de la IRM):

No se puede seguir utilizando el Tono audible después de una exploracién por IRM. Si se entra
en contacto con el campo magnético intenso de un escaner de IRM, se produciréa la pérdida
permanente del volumen del Tono audible. Esto no puede recuperarse, ni siquiera después de
abandonar el entorno de la exploracién por IRM y salir del Modo de protecciéon IRM. El sistema
desactiva de forma proactiva las funciones de Tono audible programables y no programables
cuando se programa el Modo de proteccion IRM. El Tono audible permanecera desactivado al
salir del modo de proteccion IRM. Tras la interrogacion, aparecera una notificacion en el cuadro
de dialogo Resumen para informar de que el Tono audible se ha desactivado debido al uso del
Modo de proteccién IRM. Después de salir del Modo de proteccion IRM, el Tono audible se
puede volver a activar si se desea mediante la opcién Configurar parametros de tonos audibles.
Después de volver a activar el Tono audible, compruebe los tonos audibles con el iman para
asegurarse de que todavia se puede oir. Si el Tono audible no se oye, vuelva a programar el
Tono audible en Off.

ADVERTENCIA: “No se puede'seguir utilizando el Tono audible después de una exploracion
por IRM:-Si se entra en contacto con el campo magnético intenso de un escaner de IRM, se
producira la pérdida.permanente del volumen del Tono audible. Esto no puede recuperarse, ni
siquiera después de abandonar el-enterno de la exploracién por IRM y salir del Modo de
proteccion.IRM. Antes de realizar un procedimiento de IRM; el médico y el paciente deben
contemplar las ventajas.del procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo de perder el tono
audible. Se recomienda encarecidamente.someter a'los pacientes a un seguimiento con
LATITUDE NXT después de una‘exploracion porIRM, si todavia no se han sometido. En caso
contrario, en un programa de seguimiento en-el centro cada tres meses se recomienda
encarecidamente supervisar el rendimiento del dispositivo:

La opcion Configurarparametros de'tonos.audibles solo estara disponible después-de
programar-el dispositivo-en el Modo de proteccién IRM..Cuando el Tono audible-se vuelve a
programar en On, todas las funciones de Tono audible programables y no programables
volveran-a sus valores nominales.(*“OpPgm Funciones coniman y tono:audible" en la pagina A-
12).

Siga los siguientes pasos-para-programarlos-valores.de Configurar parametros de tonos
audibles:

1. Seleccione la pestafia Parametros:

2. Seleccione la pestaia Tono)audible.

3. Seleccione el valor deseado para el Tono audible,

4. Después de volver a activar.el- Tono-audible; compruebe que todavia'se puede oir-colocando
un iman sobre el dispositivo'y prestando atencion a los pitidos. ‘Si-el tono audible-se puede
oir, deje el Tono audible enOn:Si el tono audible no se oye, programe el Tono‘audible en Off.

Para obtener informacién adicional acerca del Tono.audible, consulte la Guia técnica de IRM del

sistema de desfibrilacion RM condicionalllmageReady0.péngase en contacto con Boston
Scientific con la informacion que aparece enla contraportada:

Funcién iman

Esta funcion esta disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

La funcion de iman permite activar determinadas funciones.de dispositivo cuando se coloca un
iman cerca del generador de impulsos (Figura 6—6 Posicion correcta del iman Modelo 6860 para
activar la funcién iman del generador de impulsos en la pagina 6-27).
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Colocar el iman sobre el generador

de impulsos como se indica. \

Vista superior

[ iman (modelo6860) |

3,0cm

Generador de impulsos

Figura 6=6. Posicién correcta del.iman Modelo 6860 para activar la funcion iman del generador de impulsos

Los parametros'de la-Respuesta con.iman del generador de impulsos se pueden programar para
controlar el.comportamiento del generador-cuando se detecta un iman. Los parametros de la
Respuesta coniiman se encuentran en'la seccion Iman y tono audible en la pantalla Ajustes
terapia taquicardia V.

Los siguientes parametros de’Respuesta con iman-se encuentran disponibles:

« Off: ningunarespuesta
. Guardar.EGM: se guardaran.los dates de monitorizaciéon del'paciente
< Inhibir terapia: se detendré-la terapia

Off

Cuando'la Respuesta con iman‘esté programada en-Off, la aplicacion del iman no afectara al
generador,de impulsos.

Guardar EGM

Cuando la Respuesta-con iman esté programada en Guardar EGM, la aplicacion del iman
activara la funcion de Monitorizacién-activada por-paciente.("Monitorizacion activada por el
paciente" en la pagina6-23).

Inhibir terapia

Cuando la Respuesta con iman esté programada-en Inhibir terapia, la aplicacién.del iman
inhibira y/o desviara la carga para una descarga, desviara una descarga que esté a punto de
suministrarse, o inhibira y/o desviara una terapia de ATP adicional:

Cuando la Respuesta con iman esté programada en’Inhibir terapia; se inhibira el inicio de la
terapia para taquiarritmias y el de la induccion de arritmias en cualquier momento en que el iman
se coloque correctamente sobre el generador.de impulsos. El-proceso de deteccién de
taquiarritmias continta, pero no se puede activar la terapiani la induccion. Cuando coloque un
iman sobre el generador de impulsos, ocurrira lo siguiente:

* Siel Modo Taqui esta en Monitor + Terapia u Off, cuando se aplica el iman, el Modo Taqui
cambia temporalmente al modo Monitorizar y permanece en Monitorizar durante todo el
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tiempo en que se aplique el iman. Tres segundos después de retirar el iman, el modo volvera
al programado anteriormente.

Si el generador de impulsos se esta cargando para suministrar una descarga, cuando se
aplique el iman, la carga se detendra uno o dos segundos después de la aplicacién del iman
y se desviara. (Este retardo se aplica para prevenir en caso de que el iman pase
accidentalmente sobre el dispositivo y no se desee realmente inhibir la terapia.) El generador
de impulsos permanece en el modo Monitorizar temporalmente mientras se aplica el iman.
No se inicia ninguna terapia mas hasta que se retire el iman; no obstante, la deteccion
continda.

Si la carga hubiese terminado-o.se termina dentro del retardo de 1-2 segundos,
manteniendo el iman sobre el’'generador de impulsos durante mas de dos segundos se
desviarala descarga. (Si'se aleja el iman durante el periodo de retardo, podria seguir
suministrandose la descarga.) No se suministraran descargas si el iman esta colocado en su
lugar.

Si-el'generador de.impulsos-esta iniciando la induccién de fibrilacion o una estimulacion ATP,
el suministro se cortara después-de uno a dos segundos tras aplicar el iman. No se iniciaran
mas.inducciones ni'secuencias de-ATP hasta que se retire el iman.

Si el-Modo Taqui se.€ncuentra-en Monitorizar.u Off;la aplicacién del iman producira un tono
constante para indicar que el dispositivoesta en.un modo sin terapia.

Si el'Modo-Taqui se.encuentra endMonitor.+ Terapia, la aplicacion del iman hara que el
generador de impulsos pite unayvez por'segundo para‘indicar que el dispositivo esta en un
modo-de terapia.

Si el generador de impulsos esta en.el Modo Proteccion de electrocauterio; la aplicacion del
iman producira pitidos que se corresponderan con’el Modo Taqui que estuviera activo al
establecer el generador de impulsos en el Modo Proteccién de electrocauterio. Por ejemplo,
si el Modo.Proteccion de electrocauterio-estaba activado.al configurar el Modo Taqui en
Monitor-+ Terapia; la aplicacién del iman.hard que el generador de impulsos pite una vez por
segundo.

NOTA: Sise produce deteccién taqui mientras esta colocado eliman, el historial detallado de
la terapia indicara que .no se-suministré terapia debido a que el dispositivo estaba en-el modo
Monitorizar.

NOTA: La funcién-de iman se interrumpe‘temporalmente.cuando el generador-de impulsos
esta en Modo de proteccion IRM.
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CAPITULO 7
Este capitulo trata los siguientes temas:
* “Funciones de la Prueba EF” en la pagina 7-2
+ “Métodos de induccion” en la pagina 7-4

+ “Métodos de terapia manual” en la pagina 7-8
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FUNCIONES DE LA PRUEBA EF

Las funciones de la Prueba electrofisiologica (EF) le permiten inducir y cortar arritmias de modo
no invasivo para monitorizar y probar la eficacia de los criterios de deteccion y terapias
seleccionadas. Las funciones de la Prueba EF pueden utilizarse junto la visualizacion del ECG
para ver trazados en tiempo real. También se muestra el estado en que se encuentra la
interaccion entre el paciente y el generador de impulsos.

ADVERTENCIA: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacion externo durante la
implantacién y durante las pruebas electrofisioldgicas. Una taquiarritmia ventricular inducida que
no se termine en un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Las caracteristicas que permiten-realizar pruebas EF no invasivas de las arritmias son las
siguientes:

* Induccién de Fibrilacion.

»*Induccion de Choque T

* _Induccién/corte de estimulacion eléctrica programada (PES)
«_“Induccién/corte mediante estimulacion por 50Hz/Rafaga manual
» _Terapia.de Descarga manual

* Terapia de- ATP manual

Modo EF temporal

El Modo EF temporal le permiteiprogramar el modo del'dispositivo a un valor temporal para la
prueba EF y garantiza’que el modo normal del dispositivo permanezca inalterado.

Pantalla Prueba EF

La pantalla Prueba EF muestra-el estado en.tiempo realde |10s procesos de deteccion y terapia
del-generador-de impulsos cuando se esta produciendo la.comunicacién telemétrica. Ver esta
pantalla le permite induciry probar tantouna prescripcion de deteccioén/terapia'programada
como terapias-opcionales mientras monitoriza la actividad del'generador de impulsos.

Consulte la pantalla Prueba EF(Figura 7—1 Pantalla Prueba EF en la pagina 7-2):

J  RESUMEN = | m 1. e PARAMETROS ..

Pmehas de electrodos Estlmuliclon temporal

non Fv Duracién
B 200 munct 0 < T100% [Thaay -] a1y [max )
B0 min~1 ()
™ w00k [N 2x Rifaga

(¥ bungun &g futio 160 min* [0 Estabie  [oribn S0 1x Rampa

[ subito [EN\vrA [l 43 @411 EMax

Estimulacon normal

Minguna terapia

Q S0Hz/Rafaga manual Imp. 51 E ] Mode V de EF temp.
O FLs Monitori zar .
th v Intervalo 51 -mo] ms E Activar Monitor + Terapia {

Ch 1 EEE—— (2 At epi
8 il Intervalo acoplamiento 312] ms n Inducir B T ity

ATFP manual o

— [od Est. prueba €F |

O Descarga manual Energia &y ] |

Figura 7-1. Pantalla Prueba EF

La pantalla proporciona la informacion siguiente:

* Los mensajes de estado indican los estados de deteccion y terapia descritos a continuacion:
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— Estado del episodio ventricular: si se esta produciendo un episodio, se muestra su
duracion. Si se esta produciendo un episodio, aparecera su duracion. (Si es mayor que
10 minutos, aparecera como > 10:00 m:s).

— Estado de la deteccion ventricular: si se esta produciendo un episodio, indica si la
deteccién ventricular esta en Deteccion inicial, Redeteccion o la zona en que se ha
producido la deteccion. Si no se esta produciendo ningun episodio, el programador
también mostrara el tiempo (en minutos) desde la ultima terapia ventricular (hasta 10
minutos).

— Estimulacion antibradicardia y estado SRD.
— Eltipo de terapiaiiniciada y la zona.
— Elestadode la terapia como En.curso, Desviadas o Suministrados.

» Temporizador de'la duracion: Laevolucion del temporizador de la duracién se muestra
graficamente con una-escala. La barra de la escala se mueve de izquierda a derecha para
mostrar el porcentaje transcurrido de la duracién programada. La barra desaparece cuando
se termina la duracién.y-comienza el suministro de terapia.

« - \Estado de la deteccion: Muestra el estado de-cada criterio adicional de deteccién
programado. Cuando se satisfacen;los criterios de deteccion, aparece una marca en el
recuadro-adyacente.

» _ Prescripciones de terapia:-Solo'se'muestran las-prescripciones de terapia que estén
programadas. Al suministrarse’'cada terapia; aparece una marca de verificacion o un nimero
en el recuadro adyacente a'la terapia en cuestion. Las terapias de ATP.indican el tipo de
esquema, asi-como el numero de rafagas programado en el esquema.’Aparecera un numero
y se'incrementara (1,2, etc.)en elrecuadro de la terapia de ATPcada vez que se suministre
una rafaga de ATP. Las terapias de descargas.indican el nivel de’'energia programado de las
descargas programables. Aparecerd‘un numero y-un incremento (1, 2, ete.) en el recuadro
Méax cada vez que’se suministre-:una descarga de maxima energia.

Siga estos pasos para.utilizar las funciones de Prueba EF:

1. Seleccione la'pestana Pruebas y, a continuacion, seleccione la pestafia-Pruebas EF.

2. Establezcala‘comunicacion‘telemétrica. La comunicaciondelemeétrica entre el programador y
el generador de impulsos-debe mantenerse durante todos los procedimientosde la prueba

EF.

3. Configure como.desee la Estimulacion de seguridad'y, los Resultados estimulacion prueba
EF.

4. Programe el Modo V de EF temporal ,correspondiente al método de Prueba EF (Tabla 7—1
Modo V de EF temporal para las“funciones de Prueba EF en lajpagina7-3).

Tabla7-1. Modo V de EF temporal para las funciones de Prueba EF

Modo'V de EF Temp.
Método de Prueba EF 2 Monitor + Terapia® Monitorizar® Off
50 Hz/Rafaga manualP X
PESP X
Fib. V¢ X
Choque T° X
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Tabla 7-1. Modo V de EF temporal para las funciones de Prueba EF (continta)

Modo V de EF Temp.
Método de Prueba EF 2 Monitor + Terapia® Monitorizar® Off
ATP manual® X
Descarga manual® X X

Las funciones EF no se pueden ejecutar si el generador de.impulsos se encuentra en el modo de Almacenamiento.
Método disponible en induccién auricular y ventricular.

Método disponible solo en induccion ventricular.

El Modo Taqui ventricular se debe programar en Monitor + Terapia.

El Modo Taqui ventricular se debe programar.en Monitorizar o Monitor + Terapia.

©Qo0CToo

METODOS DE INDUCCION

Cadamétodo de prueba EF esta-disponible desde la pantalla Prueba EF y se describe a
continuacion con instrucciones. Durante el.suministro de cualquier tipo de induccion/corte, el
generador-de impulsos no realiza-ninguna otra actividad hasta que cesa la prueba, en cuyo
momento el modo programado surte efecto y el generador de impulsos responde en
consecuencia.

Tenga en cuenta la siguiente informacion cuando vaya a-utilizar estos métodos:

» . PES ventricular,Choque, Ty ATRPventricular son BiV

» La Rafaga manual.ventricular y la Rafaga de 50 Hz son Sélo VD

«+ Elsuministro-de todas lastinducciones y terapias-antitaquicardia se inhibira al colocar un
iman sobre el generador.de impulsos.(sila respuesta con iman esta configurada en Inhibir

terapia)

¢ 'y 'Los impulsos de estimulaciéon durante la induccion. se suministran con los parametros de
estimulacién de la’Prueba EF programados

Induccion de Fib'V

La induccion-deFibrilacion V utiliza los electrodos de descarga para estimular el ventriculo
derecho a frecuencias muy rapidas.

Los parametros siguientes estan disponibles para permitir el uso de'la minima energia necesaria
para la induccion:

» Fibrilaciéon V baja suministra una forma de onda-de estimulacion de 9 voltios
¢ Fibrilaciéon V alta suministra una.forma deonda de estimulacién-de“15 voltios

Como realizar la induccion de Fibrilacion V
NOTA: Se debe sedar al paciente antes de suministrarle impulsos de-induccién de fibrilacion.
La amplia superficie de los electrodos de descarga tiende a.estimular el musculo cireundante y

puede resultar desagradable.

1. Seleccione la opcién Fibrilacion V. Aparecen botones.para cada prueba y el recuadro
Activar.

2. Marque el recuadro Activar.
3. Seleccione el botén Pulsado: Fib que desee para iniciar el suministro del tren de induccion

de fibrilacion. El tren de induccién se suministra durante 15 segundos como maximo
mientras se mantenga pulsado el botén y no se interrumpa la conexion telemétrica.
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Durante la induccion, la deteccion del generador de impulsos queda inhibida
automaticamente, volviéndose a activar automaticamente después de la induccion. Sila
induccién de Fibrilaciéon V se inicia durante un episodio, se declara el fin del episodio antes
de que comiencen los impulsos de induccién de Fib. V. Se puede declarar un nuevo episodio
(con deteccion inicial y terapia) después de terminar la induccion de Fibrilacion V. Las
marcas de sucesos y los EGM se interrumpen durante la induccién de Fibrilacion Vy se
reiniciaran automaticamente después de la induccion.

4. Para detener el tren de induccién, suelte el botén (el boton volvera a sombrearse).
En el caso-de’los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA,
ENERGEN y PUNCTUA, el generador de impulsos reinicia automaticamente la deteccion y

la estimulacion post-descarga se activa después de la induccién.

En el.caso de dispositivos COGNIS, tras la induccion el generador de impulsos reinicia
automaticamente la'deteccion y se activa la estimulacion normal.

5.~ Para suministrar otra-induccion de fibrilacion, repita estos pasos.

Inducciéon de Choque en'T
Un método de induccionde Choque T permite al dispositivo suministrar un tren de impulsos
(hasta 30 impulsos de estimulacion-a intervalos‘especificos o impulsos S1) a través de los
electrodos:de estimulacion/deteccion ventricular seguido del suministro de una descarga a

través de los electrodos de descarga (Figura 7—-2 Tren de impulsos de la inducciéon Choque en T
en lapagina 7-5).

Intervalo

Intervalo:S1 acople
Ultimo latido
detectado o

400 400 400 400
| ] | ] |
I I | I I
estimulado

| Descarga

S1 S1 S1 S1 S1 S1

Tren de impulsos fijos

Figura7-2. Tren de impulsos de laiinduccién Choqueen T

El impulso S1 inicial sigue al ultimo suceso detectado o estimulado en el Intervalo S1.)La

descarga se acopla al ultimo impulso S1 del tren-de‘impulsos.

Coémo realizar la inducciéon de Choque T

1. Seleccione la opcién Choque T. Apareceén los parametros programables-de induccion.

2. Seleccione el valor deseado para cada parametro.

3. Marque el recuadro Activar. El botén Inducir dejara-de estar sombreado.

4. Seleccione el botdon Inducir para que empiece el suministro del tren de impulsos. Los
impulsos se suministran consecutivamente hasta que se alcanza el nimero programado.
Una vez que se inicia la induccién, si se interrumpe la comunicacién telemétrica, no se

detendra el suministro del tren de impulsos. Si pulsa la tecla DESVIAR TERAPIA mientras la
telemetria esté activa, se detendra el suministro de la induccion.
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5. Lainduccién de Choque T termina cuando se suministran el tren de impulsos y la descarga,
momento en que el generador de impulsos reinicia automaticamente la deteccion.

En el caso de los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA,
ENERGEN y PUNCTUA, la estimulacion post-descarga se activa a continuacion.

En el caso de los dispositivos COGNIS, a continuacion se activa la estimulacion normal.

NOTA: Antes y durante el.suministro del tren de impulsos se oirén pitidos que indican la carga
de los condensadores para el suministro de la descarga.

NOTA: La descarga suministrada durante la induccioén de Choque T no incrementa ni los
contadores de episodios ni los de terapia.

Estimulacién ventricular de seguridad durante pruebas EF auriculares

La estimulacion biventricular de seguridad estéa disponible durante la prueba EF auricular (PES,
50Hz/Rafagamanual) con independencia de los modos de estimulacién Normal o Post-terapia
programados:

NOTA.- La Estimulacion de'seguridad se realiza en el modo-VOO.

Programe los parametros de la estimulacion.de seguridad seleccionando el botén Prueba EF
Est{Los parametros.de la-Estimulacion de seguridad se pueden programar con independencia
de-los parametros de estimulacion permanente..La Estimulacion de seguridad también se puede
desactivar programando el-modo de Estimulacion de seguridad en Off.

Estimulacion eléctrica programada (PES)

La inducciéon PES permite al generador-de impulsos . suministrar hasta 30 impulsos de
estimulacion. (S1) a-intervalos especificos; seguidos de hasta 4 estimulos.prematuros (S2—-S5)
para inducir o cortar arritmias:El tren de impulsos fijos; 0 impulsos S1;tiene la finalidad de
capturar y estimular.el'corazon a unafrecuencia ligeramente'-mas rapida que la frecuencia
intrinseca. Esto.garantiza el acoplamiento exacto de los intervalos de los estimulos extra
prematuros con-el ciclo-cardiaco (Figura 7-3Tren de-impulsos de lainduccion PES en la pagina
7-6).

El impulso S1 inicial'se acopla al-ultimo latido detectado .o estimulado en el Intervalo S1. Todos
los impulsos se suministran en modos XOO (donde X es'la camara) con los parametros de
estimulacion de la Prueba EF programados:.

Para la PES auricular se proporcionan-parametros de estimulacion.de seguridad.

Intervalo
acople

S1 S1 S1 S1 S1 S2  S3
| | |
Uintervalo ! Tren de impulsos fijos " Estimulos
acople extra

Figura7-3. Tren de impulsos de la induccién PES
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Coémo realizar la inducciéon PES
1. Enfuncién de la cdmara que desee estimular, elija la pestafia Auricula o Ventriculo

2. Seleccione la opcién PES. Apareceran los botones de los impulsos S1-S5 y las longitudes
de los ciclos de rafagas correspondientes.

3. Seleccione el valor deseado para los intervalos S1-S5 (Figura 7—4 Opciones de la induccion

PES en la pagina,7-7). Para seleccionar el valor del intervalo S que desee, elija un valor en
el cuadro o use los simbolos + y - para cambiar el valor de S.

() 5otas Ratega manual  Dacrame nto 52

p— |
s Intervalo 51 sodl ms” () Imp. 51 )
by Intervalo 52 500) ms @ [iE
Q) choaue T Intervale 52 N7 e \‘;’ B Activar
@ AP imeraig 345, S e [~ [
@ vesiarga mansia Intervilo 35 - ®

Figura 7-4. Opciones dela induccion PES

4.. Marque el recuadro Activar.

5. -Seleccione (sin-mantenerlo pulsado) el botén Inducir para comenzar el suministro del tren de
impulsos. Cuando sé suministre el nimero-programado de impulsos S1, el generador de
impulsosisuministrara los.impulsos S2-S5 programados. Los impulsos se suministraran
consecutivamente hasta que se llegue a un impulso programado en Off (p. €j., si S1y S2
estan programados en 600 ms yS3-esta en Off,.no se suministraran los impulsos S3, S4 ni
S5). Una vez que se inicia la induccidn, si se-interrumpe la comunicacion telemétrica, no se
detendra el suministro de la. PES. (Si pulsa la tecla DESVIAR TERAPIA mientras la
telemetria esté-activa,~se detendra el suministrode la induccién.)

6. Lainducciéon PES termina.cuando’se suministra.el tren de impulsos y los estimulos extra,
momento en que el generador de impulsos reinicia automaticamente la deteccion.

NOTA: " “Asegurese de que la.induccion PES haya finalizado!antes de'‘empezar otra
induccion.

NOTA:- Cuando se utiliza PES para cortar una arritmia que se haya detectado (y se haya
declarado 'un episodio), el'episodio se termina al-ordenarse el inicio de PES
independientemente desi tiene éxito.ono. Una vez que se haya completado la induccion
PES, se puede declarar un-nuevo-episodio: La PES en si'no se registra.en el historial de
terapia, por lo.que en el historial de terapia se-pueden'contar.varios episodios.

NOTA: Los EGM entiempo réal y las-marcas'de sucesos anotadas sequiran
visualizandose durante la secuencia'completade la‘prueba.

Estimulacién por rafagas manual/50 Hz
estimulacion a 50 Hz y Réfaga manual se utilizan para inducir o cortar arritmias_cuando se
suministran a la cdmara deseada: Los parametros de estimulacion se pueden programar para la
Rafaga manual pero estan fijados en una estimulacién de 50'Hz.
Los impulsos de la estimulacion por Rafaga-manualy de 50'Hz se suministran en modo XOO
(donde X es la camara) con los parametros-de estimulacion de la. Prueba EF programados. En el
caso de la Rafaga manual auricular y de 50 Hz;-se proporcionan parametros de estimulacién de
seguridad.

Coémo realizar la estimulacién por Rafaga manual

1. Enfuncién de la cdmara que desee estimular, elija la pestafia Auricula o Ventriculo.
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Seleccione la opcion 50Hz/Rafaga manual.

Seleccione el valor deseado para Intervalo rafaga, Minimo y Decremento. Esto indica la
longitud del ciclo de los intervalos en el tren de impulsos.

Marque el recuadro Activar.
Para suministrar la rafaga, seleccione y mantenga pulsado el botén Pulsado: Rafaga.

La Rafaga manual ventricular se suministrara durante 30 segundos como maximo, siempre
que el botén Pulsado: Rafaga se mantenga pulsado y exista comunicacion telemétrica.

La Rafaga-Manual auricular 'se suministrara durante 45 segundos como maximo, siempre
que el botén Pulsado: Rafaga se mantenga pulsado y exista comunicacion telemétrica.

Los intervalos se continuaran disminuyendo hasta que se llegue al intervalo Minimo;
posteriormente todos los demas impulsos estaran en el intervalo Minimo.

Para detener el'suministro de/darafaga, suelte el botdn Pulsado: Rafaga. El botén Pulsado:
Rafaga volverd a sombrearse:

Repita’'estospasos.para suministrar estimulaciéon por Rafaga manual adicional.

Como realizar la. estimulacion por Rafaga de 50 Hz

1.

2.

6.

En funcion de la.camara que desee estimular, elija la pestafa Auricula o Ventriculo.
Seleccione la opcidn 50 Hz/Rafaga manual.
Marque el‘recuadro Activar.

Para’suministrar |a rafaga; seleccione y-mantenga pulsado el botén Pulsado: Rafaga de 50
Hz.

La rafaga de 50Hz ventricular se_ suministrara durante 30 segundos como maximo, siempre
que el boton Pulsado: Rafaga se mantenga pulsado-y exista-comunicacion telemétrica.

La rafaga de50 Hz auricular 'se suministrara.durante 45 segundos-como maximo, siempre
que el botén Pulsado: Rafaga se mantenga pulsado’y exista comunicacion-telemétrica.

NOTA: Durante la'estimulacion Pulsado: Rafaga de 50 Hz; el Intervalo. ST se pone
automaticamente a 20 ms y el Decremento a 0. Estos valores'no apareceran en‘la pantalla.

Para detener el suministro de la.rafaga, suelte el boton Pulsado:-Rafaga de 50 Hz. El botén
Pulsado: Rafaga de 50 Hz volvera a sombrearse.

Para suministrar estimulacién por Rafaga de 50 'Hz adicional; repita estos pasos.

NOTA: Los EGM en tiempo real y las marcas de sucesos.anotadas seguiran visualizandose
durante la secuencia completa de la prueba.

METODOS DE TERAPIA MANUAL

Pueden suministrarse los métodos de la prueba EF manual; Descarga manual y ATP manual,
independientemente de los parametros de deteccién y terapia programados. Si el generador de
impulsos esta suministrando terapia cuando se inicia un método manual, la funcién Prueba EF
tiene prioridad y finaliza la terapia en curso. Si no hay ningun episodio en curso, entonces se
registrara un Episodio ventricularmanual en el registro de arritmias. El suministro de descarga
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manual y ATP manual se inhibe al pulsar la tecla DESVIAR TERAPIA o al colocar un iman sobre
el generador de impulsos, si este esta programado en Inhibir terapia.

Descarga manual

La funcion Descarga manual permite el suministro de una descarga con Energia e Intervalo
acople programables.

Todas las Descargas:-manuales son obligadas y se suministran sincrénicamente con la Onda R
cuando el Intervalo.acople esta programado en Sincro. La Forma de onda de la descarga y la
Polaridad son idénticas a las de las descargas iniciadas por deteccion pero se puede programar
un Intervaloacople especifico. El Intervalo acople se inicia en el punto en el que se habria
disparado’la descarga en el modo Sincro, pero, por el contrario, se suministra en el Intervalo
acopleprogramado. Después de suministrar una descarga manual, se utiliza la Redetecciéonpost-
descarga y se activa la Estimulacion post-descarga.

Coémo realizar una Descarga manual

1. Seleccione la opcién Descarga manual.

2. ‘Seleccione'los valores deseados para el Intervalo acople y la Energia de descarga.

3. Marque elrrecuadro Activar. El botén Suministrar descarga estara disponible para su uso.

4. Seleccioneel'botén,Suministrar descarga para iniciar el suministro de descarga. La
Descarga manual se registra en.el historial de terapia.

5. Para suministrarmas descargas, repita.estos pasos.
ATP manual

La ATP-manual-permite suministrar manualmente esquemas-de ATP independientemente de la
deteccion y.de los parametros de terapia que estén programados: Puede configurar la ATP
manual:seleccionando el tipo de‘esquema de ATP o programando los‘parametros de ATP en la
pantalla’de Detalles para suministrar ATP.manual.

El Modo)V de EF temporal debe programarse-en Monitorizar para asegurarse de que ATP
manual nointerfiere con la'/ATP iniciada por-deteccion.

Como realizar una ATP manual

1. Siel Modo taquiventriculardel generador-de impulsos no esta programado actualmente en
Monitorizar, seleccione la opcion Monitorizarel modo V'de EF.temp.

2. Seleccione el tipo de.esquema.de ATP y seleccione él valor de N° de rafagas.

3. Seleccione el botén Iniciar ATPventricular para iniciar.la-primera rafaga del esquema de ATP
seleccionado. El contador de Rafagas restantes ira'disminuyendo.a medida que se termina
cada rafaga.

4. Seleccione el botén Continuar para cada-rafaga adicional-que desee suministrar. Si se han
suministrado todas las rafagas de un‘esquema; el contador Rafagas restantes volvera a
empezar y el botén Continuar se sombreara.

5. Se pueden seleccionar otros esquemas de ATP en.cualquier momento; elija el esquema
deseado y repita la secuencia anterior. La ATP/manual se registra en el contador como una
terapia iniciada por el médico y se muestra en la pantalla de contadores.
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6. Después de utilizar ATP manual, recuerde programar el Modo V de EF temporal en Monitor
+ Terapia o dejar la pantalla de manera que el Modo V de EF temporal se termine y se
reanude el Modo Taqui permanente.

NOTA: Sise selecciona un botén distinto al botén Continuar durante el suministro de un
esquema de ATP manual, el esquema se restablecera y el recuadro Rafagas restantes volvera a
su valor inicial. Para iniciar de nuevo el esquema, debera seleccionar de nuevo el botén Iniciar
ATP ventricular.
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APENDICE A

Tabla A-1.

Parametros de telemetria ZIP

Parametro

Valores programables

Nominal®

Modo de comunicacion

Activar el uso de la telemetria ZIP (Puede
requerir el uso limitado de la pala de
telemetria); Utilizar pala de telemetria para
toda la telemetria

Activar el uso de la telemetria ZIP
(eventualmente puede ser necesario el uso
de la pala de telemetria)

a. Sise ha seleccionado el modo de comunicacion por medio del botén Utilidades de la pantalla de inicio del PRM, el ajuste nominal de la aplicacion de
software del Programador ZOOMVIEW correspondera.alvalor elegido en la pantalla de Inicio.

Tabla A-2. Parametro del Modo taquicardia
Parametro Valores programables Nominal
Modo Taqui Off; Monitorizar; Monitor + Terapia; Habilitar | Almacenamiento

proteccion ante electrocauterio; Activar
proteccion IRM2

a.'~ Disponible en modelos con‘la-funcién Modo de proteccion IRM:

Tabla A-3..| “Parametro de zonas ventriculares
Parametro Valores programables Nominal
Zonas Ventriculares 1;2;3 2

Tabla A—4 .

Parametros de deteccion de las-configuraciones de 1 zona, 2. zonas y 3 zonas

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Nominal

Frecuencia® (min™) 3
zonas (intervalos en ms)

90; 95;..1.;200 (667~
300)

110; 1155 +..; 210.(545—
286);220 (273)

130; 135; ...; 210 (462—
286); 220; 230; 240; 250
(273-240)

140 (tolerancia + 5 ms)
para la zona TV-1

160 (tolerancia = 5 ms)
para la zona TV

200 (tolerancia = 5 ms)
para la zona FV

Frecuencia?® ( min'") 2
zonas (intervalos en ms)

90; 95; ...; 210(667—
286);.220 (273)

110; 115;-..; 210-(545—
286);-220; 230:240; 250
(273-240)

160 (tolerancia = 5 ms)
parala zona TV
200 (tolerancia + 5 ms)
para la zona FV

Frecuencia® ( min-') 1
zona (intervalos en ms)

90;95; ...;210 (667~
286); 220 (273)

200 (Tolerancia + 5 ms)

Duracion inicial® (seg) 3
zonas

1,0; 1,5; ., 5,0; 6,0;.7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; ...;
60,0

1,0; 1,5; ...35,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0;-20,0; 25,0;.30,0

1,0;1,5; ...;5,0; 6,0;7,0;
...; 15,0

2,5((tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para la zona
TV-1

2,5 (tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para la zona

1,0 (tolerancia.+1 ciclo
cardiaco) para la zona
FV

Duracién inicial® (seg) 2
zonas

1,0;1,5; .L.:5,0; 6,0:7,0;
...; 15,05:20,0; 25,0; 30,0

1,0;1,5; ..; 5,0; 6,05 7,0;
...; 15,0

2;5(tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para la zona
TV
1,0 (tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para la zona
FV

Duracién inicial (seg) 1
zona

1,0; 1,5; ...;)5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco)

Duracién de la
redeteccién® (seg) 3
zonas

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
..;15,0

1,0 (no programable)

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para todas las
zonas




A-2

OPCIONES PROGRAMABLES

Tabla A-4. Parametros de detecciéon de las configuraciones de 1 zona, 2 zonas y 3 zonas (contintia)

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV Nominal

Duracion de la
redeteccion (seg) 2
zonas

1,0;1,5; ...;5,0;6,0; 7,0;
.. 15,0

1,0 (no programable) 1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para todas las

zZonas

Duracién de la
redeteccion (seg) 1 zona

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco)

1,0 (no programable)

Duracion post-
descargal (seg) 3
zonas

1,0;1,5;...;5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; ..5;
60,0

1,0;1,5;...;5,0;6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para todas las
zonas

1,0 (no programable)

Duracion post-descarga
(seg) 2 zonas

1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
.5 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1,0 (no programable) 1,0 (Tolerancia % 1 ciclo
cardiaco) para todas las

zZonas

Duracién post-descarga
(seg) 1 zona

1,0 (no programable) 1,0 (tolerancia % 1 ciclo

cardiaco)

a. Ladiferencia de frecuencia entre cada zona taqui debe ser de un minimo de 20 min-'. El umbral de lafrecuencia de taquicardia debe ser 2 5 min-' superior al
limite superior de frecuencia, 1a frecuencia maximadel sensor y la frecuencia maxima de estimulacion; y el umbralde la frecuencia de taquicardia mas bajo

debe ser = 15 min"' superior-al limite inferior de frecuencia.

b. La duracién.en una zona debe ser igual o superior a la duracion en‘la siguiente zona mas alta.

Tabla-A-5.

Tipo de criterios.adicionales de deteccion ventricular para configuraciones de 2 y 3 zonas

Parametro

Valores-programables

Nominal

Tipo de criterios de deteccion

Off;ID de ritmo? ; Onset/estabilidad

Onset/estabilidad

a. _Disponible en modelos con la funcién'ID de.ritmo:

Tabla/A-6~. Parametros del criterio-adicional de deteccion de Onset/estabilidad para configuraciones de 2y 3 zonas
Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
Frecuencia V> Off; On —— =— On
Frecuencia A 3 zonas?

Frecuencia V > —-— Off; On o~ On

Frecuencia A 2 zonas

Umbral de frecuencia de
fibrilacion A ( min') 3
zonas@ b

Off; 100; 110; ...;:300

1 170/(Tolerancia + 5 ms)

Umbral de frecuencia de
fibrilacion A ( min") 2
zonasP

Off; 100;,110; ...; 300

- — 170 (Tolerancia + 5 ms)

Estabilidad (ms) 3
zonas?

Off; 6; 8; ...; 32;35; 40;
...; 60; 70; 80; ...; 120

-— 20 (Tolerancia.£5 ms)

Estabilidad (ms) 2 zonas

Off; 6; 87 ...; 32; 35; 40;
e 60; 70; 80;....; 120

-— 20 (Tolerancia.£'5,ms)

Descarga si inestable
(ms) 3 zonas

Off; 6; 8;-...; 32;.35; 40;
«.;60;70; 80;.:; 120

-— 30 (Tolerancia.x 5 ms)

Descarga si inestable
(ms) 2 zonas

Off; 6;8; ...; 32; 35;40;
...; 60;70;.80;..5; 120

—— Off (Tolerancia £ 5 ms)

Onset (% oms) 3

Off; 9; 12; 16; 19; ...; 37

- 9% (Tolerancia £ 5 ms)

zonas? 41; 44; 47; 50 % o 50;
60; ...; 250 ms

Onset (% oms)2zonas | —— Off; 9; 12;16; 19; ...; 37, | —— 9 % (Tolerancia + 5 ms)
41;44; 47; 50 % o 50;
60; ...; 250 ms

EstabilidadY/OOnset 3 Y; O -— - Y

zonas®?

EstabilidadY/OOnset 2 —-— Y; O —-— Y

Zonas
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Tabla A-6. Parametros del criterio adicional de deteccion de Onset/estabilidad para configuraciones de 2 y 3 zonas (continta)

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Nominal

Duracion frecuencia
sostenida (min:seg) 3
zonas?

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; 03:00; ...;
10:00; 15:00; 20:00; ...;
60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Duracién frecuencia
sostenida (min:seg) 2
zonas

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; 03:00; ...;
10:00; 15:00; 20:00; ...;
60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Criterios adicionales de
deteccion 3 zonas

Off; On

On (TV-1); Off (TV)

Criterios adicionales de
deteccion 2 zonas

Off; On

On

Discriminacién
taquiarritmia auricular-3
zonas?

On

Discriminacion
taquiarritmia auricular 2
zonas

Off; On

On

Discriminacioén
taquicardia sinusal 3
zonas?

Off; On

Discriminacion
taquicardia sinusal 2
zonas

Off; On

On

Discriminacion TV
polimérfica 3.zonas

Off; On

On

Discriminacion TV
polimoérfica.2 zonas

Off; On

Off

a. Sitoda la terapia TV-1 esta programada en Off, los criterios adicionales de deteccion se aplicaran en la'zona TV, no-en la zona TV-1.

b. Todos los umbrales de frecuencia.de FibA estanvinculados a la frecuencia detinicio RTA'y'|la Respuesta al fluter-auricular.'Si se vuelve a programar alguna

de estas frecuencias; las otras .cambiaran‘automaticamente al mismo valor.

Tabla A-7 . Parametros del criterio adicional de deteccion.de ID de ritmo para configuracionesde 2 y 3 zonas

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal

Criterio de deteccion Off; On Off; On - On (TV-1); Off (TV)
inicial 3 zonas

Criterio de deteccion —-— Off;On -5 Off

inicial 2 zonas

Duracién frecuencia
sostenida (min:seg) 3
zonas

Off; 00:10; 00:15; ...;
01:00; 01:15; ...; 02:00;
02:30; ...; 10:00; 15:00;
...; 60:00

Off;.00:10; 00:15; ...;
01:00; 01;:15;.; 02:00;
02:30;.....;10:00;.15:00;
...; 60:00

03:00(TV-1y TV)
(Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco)

Duracion frecuencia
sostenida (min:seg) 2
zonas

Off; 00:10;00:15;.+.;
01:00; 01:15; ..3; 02:00;
02:30; ...; 10:00; 15:00;
...; 60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Método pasivo 3 zonas Off; On Off; On —-— On
(un valor para todas las

zonas)

Método pasivo 2 zonas -— Off; On C On
Método activo 3 zonas Off; On Off; On —— On
(un valor para todas las

zonas)

Método activo 2 zonas —-— Off; On -— On
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Tabla A-7. Parametros del criterio adicional de deteccién de ID de ritmo para configuraciones de 2 y 3 zonas (continua)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal

Umbral de RhythmMatch | 70; 71; ...; 96 70;71;...; 96 -= 94

(%) 3 zonas (un valor

para todas las zonas)

Umbral de RhythmMatch | —— 70;71; ...; 96 -= 94

(%) 2 zonas

LIF temporal ( min'') 3 Use el LIF de Use el LIF de -— Use el LIF de

zonas (un solo valor antibradicardia normal; antibradicardia normal; antibradicardia normal

para todas las zonas) 30; 35; ...; 105 30; 35; ...; 105 (tolerancia + 5 ms)

LIF temporal ( min") 2 —-— Useel LIF de —-— Use el LIF de

zonas antibradicardia normal; antibradicardia normal
30; 35; ...; 105 (tolerancia + 5 ms)

Discriminacion taqui Off; On Qff; On —-— On

auricular 3 zonas (un

valor para todas las

zonas)

Discriminacién taqui - Off;.0On - On

auricular 2 zonas

Umbral de frecuencia de. | 100; 110; ...; 300 100; 110;...; 300 -— 170 (Tolerancia + 5 ms)

FibA ( min")3 zonas,(un

valor para.todas las

zonas)2b

Umbral.de frecuenciade | =— 100; 110; +..; 300 -— 170 (Tolerancia + 5 ms)

fibrilacion A ( min™") 2

zonas?@ P

Estabilidad (ms).3)zonas. +|-6; 8; ...;132; 35; 40;...5; 6;8; ...;:32; 35; 40; ..; s 'd 20 (Tolerancia + 5 ms)

(un solo valor.para todas'-| 60;70; ...; 120 60;70;...; 120

las zonas)?

Estabilidad (ms)2 -— 6; 8;...;)32; 35;40; ...; =— 20 (Tolerancia £ 5 ms)

zonas? 60;70; ...; 120

a. Este parametro se usa‘enla deteccion inicial y.enla deteccion post-descarga.. Sisse cambia el valor de‘deteccion inicial, cambiara el valorde
antibradicardia post-terapia.

b. Todos los umbrales de frecuencia de FibA estan vinculados a-lafrecuencia de inicio RTA y la Respuesta al fluter auricular. Si sevuelve a programar alguna
de estas frecuencias, las otras cambiaran automaticamente almismo-valor.

Tabla A-8. Parametros del criterio'adicional de deteccion de Onset/estabilidad post-descarga para configuraciones de 2y 3
zonas

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
FrecuenciaV > Off; On - —-— On
Frecuencia A post-

descarga 3 zonas?

Frecuencia V > -— Off;.On T On

Frecuencia A post-
descarga 2 zonas

Umbral de frecuencia de
fibrilacién A post-
descarga ( min”) 3
zonas@ b

Off; 100; 110; ...; 300

170 (Tolerancia + 5 ms)

Umbral de frecuencia de
fibrilacién A post-
descarga ( min') 2
zonasP

Off; 100; 110;....;-300

170 (Tolerancia + 5 ms)

Estabilidad post-
descarga (ms) 3 zonas?

Off; 6; 8; ...; 32; 35; 40;
...;60; 70; 80; ...; 120

20 (Tolerancia + 5 ms)

Estabilidad post-
descarga (ms) 2 zonas

Off; 6; 8; ...; 32; 35; 40;
...; 60; 70; 80; ...; 120

20 (Tolerancia + 5 ms)




OPCIONES PROGRAMABLES A-5

Tabla A-8. Parametros del criterio adicional de deteccién de Onset/estabilidad post-descarga para configuraciones de 2y 3
zonas (continda)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
Duracién de frecuencia Off; 00:10; 00:15; ...; -— -— 00:15 (Tolerancia + 1
sostenida post-descarga | 00:55; 01:00; 01:15; ...; ciclo cardiaco)
(min:seg) 3 zonas? 02:00; 02:30; 03:00; ...;

10:00; 15:00; 20:00; ...;

60:00
Duracién sostenida de —-— Off; 00:10; 00:15; ...; -— 00:15 (Tolerancia + 1
frecuencia post- 00:55; 01:00; 01:15; ...; ciclo cardiaco)
descarga (min:seg) 2 02:00; 02:30; 03:00; ...;
zonas 10:00; 15:00; 20:00; ...;

60:00

a. Sitoda la terapia TV-1 esta programada en Off, |os criterios adicionales de deteccion se aplicaran en la zona TV, no en la zona TV-1.
b. Todos los umbrales de frecuencia-de FibA estan vinculados a la frecuencia de inicio RTA y la Respuesta al fluter auricular. Si se vuelve a programar alguna
de estas frecuencias, |las otras cambiaran-automaticamente al mismo valor:

Tabla A-9. _Parametros del criterio adicional de‘deteccion de ID de ritmo post-descarga para configuraciones de 2 y 3 zonas

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
Criterios de deteccion Off; On Off; On - Off
post-descarga 3 zonas
Criterios de deteccion - Off; On -— Off
post-descarga 2 zonas
Duracion de frecuencia Off;00:10; 00:15; ...; Off;700:10; 00:15; ...; -= 0:15 (Tolerancia * 1 ciclo
sostenida post-descarga |.00:55; 01:00;01:15;.5; 00:55; 01:00;:01:15; ...; cardiaco)
(min;seg) 3 zonas 02:00;02:30; ...;.10:00; 02:00; 02:30; ...; 10:00;

15:00; ...; 60:00 15:00;...; 60:00
Duracioén-de frecuencia - — Off; 00:10; 00:15;....; —-= 0:15 (Tolerancia % 1 ciclo
sostenida post-descarga 00:55;'01:00; 01:15; ...; cardiaco)
(min:seg) 2 zonas 02:00; 02:305..:.; 10:00;

15:00; ...;.60:00

Umbral de frecuenciade | 100;110; ...;.300 100; 110; ...;.300 —-— 170 (Tolerancia + 5 ms)

FibA ( min*) 3 zonas'(un
valor para todaslas

zonas)2 P

Umbral de frecuencia de, | —— 100; 110;...; 300 &— 170 (Tolerancia £ 5 ms)
fibrilacion A ( min") 2

zonas? P

Estabilidad (ms) 3 zonas | 6;8;:.:; 32; 35; 40; ...; 6; 8; (..; 32; 35;40; ...; —— 20 (Tolerancia £ 5 ms)
(un solo valor para todas | 60;70; ...; 120 60;70; ...; 120

las zonas)?

Estabilidad (ms) 2 -= 6;8;....; 32; 35;40; ...; -X 20 (Tolerancia £ 5 ms)
zonas? 60; 70; ..;; 120

a. Este parametro se usa en la deteccion inicial y'en la deteccion post-descarga.. Si se cambia el valor,.de deteccion inicial;'cambiara el valor de Bradi post-
terapia.

b. Todos los umbrales de frecuencia de FibA estan vinculados a la frecuencia de:inicio RTA y la Respuesta al fluter auricular. Si se vuelve a;programar.alguna
de estas frecuencias, las otras cambiaran automaticamente al mismo valor.

Tabla A-10. Parametros de ATP ventricular (especificados-para una carga de 750 Q)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal

Tipo ATP 3 zonas Off; Rafaga; Rampa; Off; Rafaga; Rampa; -= Off (TV-1); Rafaga
Scan; Rampa/Scan Scan; Rampa/Scan (ATP1 en TV); Rampa

(ATP2en TV)
Tipo ATP 2 zonas —-= Off; Rafaga; Rampa; —A Rafaga (ATP1 en TV);
Scan; Rampa/Sean Rampa (ATP2 en TV)

N° de rafagas (por Off; 1;2; ...; 30 Off; 1; 2; ...; 30 — = Off (TV-1); 2 (ATP1 en

esquema) 3 zonas TV); 1 (ATP2 en TV)

N° de rafagas (por —-— Off;1;2; ...; 30 -— 2 (ATP1enTV); 1 (ATP2

esquema) 2 zonas enTV)
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Tabla A-10. Parametros de ATP ventricular (especificados para una carga de 750 Q) (continua)

impulsos 2 zonas

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
Impulso Inicial 1;2;...;30 1;2;...;30 -= 4 (TV-1); 10 (TV)
(impulsos) 3 zonas

Impulso Inicial -— 1;2;...; 30 —-— 10

(impulsos) 2 zonas

Incremento de impulsos | 0; 1;...;5 0;1;..;5 -— 0

(impulsos) 3 zonas

Incremento de impulsos - 0;1;...;5 - 0

(impulsos) 2 zonas

Numero méaximo de 1;2;...; 30 1;2; ...; 30 -— 4 (TV-1); 10 (TV)
impulsos 3 zonas

Ndmero maximo de — 1325 ...; 30 - 10

Intervalo acople (% o
ms) 3 zonas

50; 53; 56;/59; 63; 66; ...;
84; 88;91; 94; 97 %0
120;130; ...;.750 ms

50; 53;56;59;63; 66; ...;

84;88;91;94; 97 % o
120;130; ...; 750 ms

81 % (Tolerancia = 5 ms)

Intervalo‘acople (% 'o
ms)2.zonas

50;563; 56; .59; 63; 66; ...;

84; 88;91;94; 97 % o
120;'130; ...; 750 ms

81 % (Tolerancia = 5 ms)

acoplamiento (ms)2
zonas

Decremento intervalo 0; 2; .c;30 0; 2;..5; 30 > — 0 (Tolerancia £ 5 ms)
acoplamiento (ms) 3

zZonas

Decremento-intervalo -— 0; 2;-.6°30 -= 0 (Tolerancia * 5 ms)

Ciclo de larafaga (LCR)
(% o ms) 3 zonas

50;53; 56; 59;63; 66; ...;
84;88; 91;94; 97 %0
120;.130; ...; 750.ms

50;-53; 56; 59;63; 66; -..;

84; 88;91;94; 97 % o
120; 130; ...; 750.ms

81 %'(Tolerancia + 5 ms)

Ciclo de la rafaga (LCR)
(% o ms) 2 zonas

50;53; 56; 59; 63; 66;...;

84; 88;91;94; 97 % o
120;130; ...; 750 ms

81 % (Tolerancia + 5 ms)

ATP?2 ventricular
izquierda (ms) 3 zonas

Decremento rampa (ms) |\ 0; 2; ...3:30 0;2;..;30 1 0 (ATP1en TV-1); 10

3 zonas © (ATP2 en TV-1); 0 (ATP1
enTV); 10 (ATP2 en TV)

Decremento rampa (ms) | —— 0; 2;....5:30 -— 0 (ATP1enTV); 10

2 zonas (ATP2.en TV)
(Tolerancia + 5 ms)

Decremento scan (ms) 3 | 0;2;...; 30 0;2; ...; 30 -= 0 (Tolerancia * 5.ms)

zonas

Decremento scan (ms)2 | —— 0;2y...;30 -— 0 (Tolerancia £5ms)

zonas

Intervalo minimo (ms) 3 120; 130; ...; 400 120; 130; ...;.400 -= 220 (Tolerancia £5 ms)

zonas

Intervalo minimo (ms)2 | —— 120;.130; ~..; 400 -— 220 (Tolerancia £ 5ms)

zonas

Anchura del impulso de 0,1;0,2;...; 2,0 0,1;0,2;...;2,0 o 1,0 (tolerancia + 0,03 ms

ATP?2 ventricular a<1,8ms;+0,08msa

derecha (ms) 3 zonas > 1,8'ms)

(un solo valor para todas

las zonas)

Anchura del impulso de - 0,1;0,2; ...; 2,0 o3 1,0 (tolerancia + 0,03 ms

ATP?2 ventricular a<1,8ms;+0,08 msa

derecha (ms) 2 zonas >1,8 ms)

(un solo valor para todas

las zonas)

Anchura del impulso de 0,1;0,2;...;2,0 0,1;0,2;...;2,0 -= 1,0 (tolerancia + 0,03 ms

a<1,8ms;+0,08 msa
21,8 ms)
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Tabla A-10. Parametros de ATP ventricular (especificados para una carga de 750 Q) (continua)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
(un solo valor para todas
las zonas)
Anchura del impulso de -— 0,1;0,2;..;2,0 -= 1,0 (tolerancia + 0,03 ms
ATP?2 ventricular a<1,8ms;+0,08 msa
izquierda (ms) 2 zonas 21,8 ms)
(un solo valor para todas
las zonas)
Amplitud ATP2 0,1;0,2; ¢3,5;4,0; ...; 0,1;0,2; ...; 3,5; 4,0; ...; -— 5,0 (Tolerancia = 15 % o
ventricular derecha (V)3 | 7,5 7,5 + 100 mV, el mayor de
zonas (un solo valor ambos)
para todas las zonas)
Amplitud ATP? -— 0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ...; -= 5,0 (Tolerancia + 15 % o
ventricular derecha(V) 2 7,5 + 100 mV, el mayor de
zonas (un solo valor ambos)
para todas las.zonas)
Amplitud ATP2 0,1;0,2;....;73,5; 4,0;..; 0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ..; -— 5,0 (Tolerancia = 15 % o
ventricular izquierda (V). '} 7,5 7,5 + 100 mV, el mayor de
3 zonas (un solo valor ambos)
para todas las zonas)
Amplitud ATP? e 0,1;0,2; ...;.3,5; 4,0; .55 -= 5,0 (Tolerancia + 15 % o
ventricularizquierda'(V) 75 + 100 mV, el mayor de
2 zonas (un solo'valor ambos)
para todas las.zonas)
Tiempo limite ATPP Off; 00:10; 00:15;.....; Off; 00;10;:00:15; ...; -— 01:00
(min:seg) 3 zonas 01:00; 01:15; ..;02:00; 01:00;.01:15; ...;02:00;

02:30; ..;10:00; 15:00; ..; " | 02:30; ..;10:00; 15:00; ¢.;

60:00 60:00
Tiempo limite ATP (min: | == Off; 00:10; 00:15; ...; -— 01:00
seg) 2'zonas 01:00; 01:15; ...;02:00;

02:30;.:.;10:00; 15:00; ..;
60:00

QUICK CONVERTATP = — — Off; On On
(SoloFV) 1,203
zonas®
QUICK CONVERT ATP - -- Off; 250; 300 250 (Tolerancia £ 5 ms)
(SoloFV) 1,203
zonasd

a. Los valores programados para Amplitud y Ancho impulse afectan a la Estimulacion bradi post- terapia, aunque pueden programarse independientemente
de la Estimulacion antibradicardia normal;-la Estimulacion antibradicardia‘temporal y la Prueba EF.

b. El Tiempo limite de ATP en TV-1 debe ser mayor o igual que el Tiempolimite de-ATP en TV-
c. Estos valores son validos si se selecciona Rafaga para.el parametro ATPTV-1.
d. Para modelos con frecuencia QUICK CONVERT ATP programable.
e. Para modelos con frecuencia QUICK CONVERTATP no programable:
Tabla A-11. Parametros de descarga ventricular
Parametro Valores programables Nominal

Energia de descarga 1y 2 (J)2P ¢ (energia
almacenada)

Off; 0,4:,0,3; 0,6;.0,9; 1,1;-157; 2; 3;5; 6; 7;
9; 11; 14; 17;21; 23;.26;29; 31;.36; 41

41 J (Tolerancia #150/-60 % para 0,1 J; +
60 % para 0,3 J;.x 40 % para 0,6-3 J; £ 20
% para 5-36 J; + 10°% para 41 J)
(dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN y ORIGEN)

41(J (tolerancia + 60 % para< 0,3 J; £ 40 %
para 0,6-3'J; £ 20 % para 5-36 J; £ 10 %
para 41J) (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS)

Energia de descargas restantes (J)2 ©
(energia almacenada)

Off; 41

41 J (Tolerancia + 10 % para 41 J)

Polaridad electrodosd

Inicial; Invertida

Inicial
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Tabla A-11. Parametros de descarga ventricular (contintia)
Parametro Valores programables Nominal
Descarga obligada Off; On Off

Vector del electrodo de descarga

Coil VD a Coil AD y Can; Coil VD a Can;
Coil VD a Coil AD

Coil VD a Coil AD y Can

o

Se especifica la energia bifasica.

c

El nivel de energia de la Descarga 2 debe ser mayor o igual que el nivel de energia de la Descarga 1.
c. Enunazona TV-1 de una configuracién de 3 zonas o enuna zona TV de una configuracién de 2 zonas,

programar en Off, mientras que otras descargas en dicha zona estan programadas en julios.
d. Se suministra una DESC. STAT manual con la polaridad programada.

todas o algunas de las descargas se pueden

Tabla A-12. Parametros de terapia de estimulacion (Normal, Post-terapia y Temporal) (especificados en una carga de 750 Q)
Parametro Valores programables Nominal
Modo?@ P f DDD

DDD(R); DDI(R); VDD(R); VWI(R); AAI(R);

Terhporal: DDD;DDJ; DOO; VDD; VVI;
VOO; AAI; AOO; Off

Limite inferior-de frecuencia (LIF)2¢d ( 30; 35; ...; 185 45 (Tolerancia + 5 ms)
min")

Limite supeérior de frectencia (LSF) f (min” | 50;55; ...; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)
)

Frecuencia Maxima Sensor (FMS)"1 ( min™. | 50; 55; ...; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)

)

Amplitud de’impulso? 9& 0 (auricula) (V)

Auto;-0,1; 0,2;...3,5; 4,05 ...; 5,0;
Temporal: 0,1;0,2; .5.3,5; 4,0; ...; 5,0

3,5 (5,0 post-terapia) (Tolerancia + 15 % o
+ 100 mV, el que sea mayor)

Amplitud de impulso? 9 1 (ventriculo
derecho) (V)

Auto; 0,1; 0,2; ¢2;3,5; 4,0; ...; 7,5;
Temporal: 0,1;°0,2;....;3,5; 4,0;....; 7,5

3,5 (5,0 post-terapia) (Tolerancia + 15 % o
+ 100 mV, el que sea mayor)

Tendencia diaria de la.amplitudde impulso'
programable independientemente en cada
camara)

Desactivado, Activado

Desactivado

Ancho impulso? d €] “(auricula, ventriculo 0,1;02,...,2,0 0,4 (1,0 post-terapia) (tolerancia + 0,03 ms
derecho) (ms) a<1,8 ms; +0,08 msa=1,8ms)
Configuracion de estimulacion/deteccion Bipolar; Off. Bipolar
auriculara f
Acelerémetrof i © On, Pasivo Pasivo
Umbral de Actividad del Acelerémetrof-i Muy alto; Alto; Medio alto; Med; Medio Medio
bajo; Bajo; Muyibajo
Tiempo de reaccion del acelerémetrof i 105 20; ...; 50 30
(seg)
Factor de Respuesta del Acelerémetrof | 1;27.;16 8
Tiempo de recuperacion del 2;3;..;16 2
acelerometrof | (min)
Volumen minutof On, Pasivo, Off Pasivo
Factor de Respuesta de Volumen Minutofi | 1;2; ...; 16 8
Nivel fisico para elvolumen minuto Sedentario, Activo, Atlético, Deportes de Activo
Resistencia
Edad del pacientek <5;6-10; 11-15; ...; 91-95; 2 96 56-60
Género del pacientek Varén, Mujer Varon

Umbral Ventilatorio ( min) 30; 35; ...; 185 115 (Tolerancia £ 5 ms)
Respuesta al umbral ventilatorio (%) Off; 85; 70; 55 70

PRAPV maximo@f (ms) 150; 160; ...; 500 280 (Tolerancia + 5 ms)
PRAPV minimo2f (ms) 150; 160; ...; 500 240 (Tolerancia + 5 ms)
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Tabla A-12. Parametros de terapia de estimulacion (Normal, Post-terapia y Temporal) (especificados en una carga de 750 Q)

(continua)

Parametro

Valores programables

Nominal

PRAPV después de CVP2f (ms)

Off; 150; 200; ...; 500

400 (Tolerancia + 5 ms)

Cegamiento VD tras estim. A29 (ms)

45; 65; 85; Smart

65 (Tolerancia + 5 ms)

Cegamiento A tras estim. V@9 (ms)

85; 105; 125; Smart

Smart (Tolerancia + 5 ms)

Cegamiento A tras detec. VD29 (ms)

45; 65; 85; Smart

Smart (Tolerancia + 5 ms)

PRV maximo (ventriculo derecho)? f (ms)

150; 160; ...; 500

250 (Tolerancia + 5 ms)

PRV minimo (ventriculo derecho)@h (ms) 150;:160; ...; 500 230 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo AV estimulado maximo2@f (ms) 30; 40;.....; 300 180 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo AV estimulado minime2f (ms) 30; 40; ...; 300 180 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo AV detectado méximo? f ((ms) 30; 40;...3; 300 120 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo-AV detectado minimo? f (ms) 30; 40; ...;.300 120 (Tolerancia + 5 ms)
Sensor respiratorio @ f Off;.On Off
Tendencias de.Respiracion ™ P Off; On On
Preferencia de seguimientof-i Off; On On

Histéresis de frecuenciaCompensacion.de
histéresis’ i_( min-)

-80;.475; ...; -5; Off

Off (Tolerancia £ 5 ms)

Histéresis de frecuenciaHistéresis de
busquedaf " (ciclos)

Off; 256; 512; 1024; 2048; 4096

Off (Tolerancia + 1 ciclo)

Control-automatico de lafrecuencia
(ascendente; descendente)f. (%)

Off; 3;6;9; 12;15; 18; 21,25

Off (Tolerancia +.1.%)

Frecuencia maxima de estimulacién (FME)
delcontrol-automatico'de la frecuericiaf _ (
min-")

50; 55;..); 185

130 (Tolerancia + 5 ms)

Respuesta al ruido? f

AOQ; VOO; DQO; Inhibir'‘estim,

DOO en-DDD(R)'y modos DDI(R); VOO en
VDD(R) y modos VVI(R); AOO en modo
AAI(R)

Periodo de estimulacién postterapia (min:
seg) (disponible solo para post-descarga)

00:15; 00:30;:00:45; 01:00; 01:30; 02:00;
03:00; 04:00; 05:00; 10:00;-15:00; 30:00;
45:00'y:60:00

00:30 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)

Los valores programados de Estimulacion normal se usaran ‘como valores nominales para la.Estimulaciéon temporal.

b}

O3 T XTI oa@

©

Consulte los cédigos de NASPE/BPEG mas abajo para,obtener una descripcion de los valores programables. El cédigo de‘identificacion de NASPE (North
American Society of Pacing and Electrophysiology) y de BPEG (British Pacing:and Electrophysiology Group) se basa en-las categorias que se indican en la
tabla.
El periodo del impulso basico es igual a la frecuencia de estimulacién y al intervalo-del impulso (sin histéresis). El'sistema de circuitos de proteccién contra
embalamiento inhibe la estimulaciéon antibradicardia con.valores superiores_ a 205 min-'--La.aplicacion de un imanno afecta a la frecuencia de estimulacién
(intervalo del impulso de prueba).
Se puede programar por separado para ATP/Post-descarga, Estimulacion temporal y' Prueba EF.
Las variaciones de temperatura dentro del intervalo de 20.a43 °C no influyen-en los valores.
Este parametro se usa globalmente para la Estimulacién'normal.y.la Estimulacion antibradicardia post-terapia. Si se modifica el.valor.de Estimulacion
normal, se madificara el valor de Estimulacién antibradicardia post-descarga.
Este parametro se ajusta de manera automatica en 85 ms como minimo para Estimulacién antibradicardia post-terapia.
Este parametro se ajusta automaticamente en Estimulacién antibradicardia post-terapia para permitir una deteccion adecuada.
Este parametro se desactiva durante la Estimulacion temporal.
Si la Amplitud de impulso se establece en Auto o se activa la Tendencia-diaria de amplitud de'impulso, la Anchura de impulso se fija en 0,4 ms.
Este parametro se usa para calcular la Respuesta al Umbral Ventilatorio.
Este parametro se activa automaticamente si se selecciona Auto para la Amplitud de impulso.
Este valor se encuentra en la pantalla Configurar del cable.
La opcion Auto esta disponible en los modelos que dispongan de la funcién PaceSafe.
En el caso de los dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS, el parametro Acelerémetro se controla mediante el modo bradi (frecuencia
adaptativa frente a frecuencia no adaptativa).
Este parametro se utiliza para controlar el Sensor respiratorio.
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Tabla A-13. Parametros de estimulacion Antibradicardia/TRC del ventriculo izquierdo (especificados en una carga de 750 Q)

Parametro

Valores programables

Nominal

Camara de estimulacion ventricular@ P

Sélo VD; BiV; Sélo VI

Biv

Compensacion VI2b  (ms)

-100; -90; ...; 0; +10; ...; +100

0 (Tolerancia + 5 ms)

Amplitud de impulso? €4 (ventriculo
izquierdo) (V)

Auto; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5;

Temporal: 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ...

;7,5

3,5 (5,0 post-terapia) (Tolerancia + 15 % o
+ 100 mV) (el que sea mayor)

Amplitud de impulsoTendencia diaria9
(ventriculo izquierdo)

Desactivado, Activado

Desactivado

Ancho impulso@ ¢ 9 (ventriculo izquierdo)
(ms)

0,1;0,2;...;2,0

0,4 (1,0 post-terapia) (tolerancia + 0,03 ms
a<1,8ms;+0,08 msaz=1,8ms)

Cegamiento VI tras Estim. A2 € (ms)

45; 65;°85; Smart

Smart (Tolerancia + 5 ms)

RFVP £ (imin-)

PRVIZP (ms) 250; 260; (..; 500 250 (Tolerancia + 7.5 ms)
PPVI2P (ms) 300;.350; ...;.500 400 (Tolerancia £ 5 ms)
Activacion Bive-h Off, On Off

Frecuenciaimaxima de estimulacion BiV/ 50; 55; ...; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)

izquierdo? P

Configuracion de electrodo ventricular Dual, Simple, Ninguna Ninguna
izquierdoa P
Configuracion de electrodo ventricular Cuadripolar.(No'programable) Cuadripolar

Configuracién de estimulacion-ventricular
izquierda? P

Simple o Dual:
PuntVI>>Can
PuntVI>>VD
Solo dual:
AnilVI>>Can
AnilVI>>VD
PuntVI>>AnilVI
AnilV[>>PuntVI

Simple: PuntVI>>VD

Dual: PuntVI>>VD (dispositivos
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y
ORIGEN)

Dual: PuntVI>>AnilVI(dispositivos
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAy
COGNIS)

Configuracion de estimulacion del
ventriculo izquierdo? P

Cuadripolar:
PuntVI1>>AnilVI2
PuntVI1>>AnilVI3
PuntVI1>>AnilVi4
PuntVI1>>VD
PuntVI1>>Can
AnilVI2>>AnilVI3
AnilVI2>>AnilVIi4
AnilVI2>>VD
AnilVI2>>Can
AnilVI3>>AnilVi2
AnilVI3>>AnilV14
AnilVI3>>VD
AnilVI3>>Can
AnilVI4>>AnilVI2
AnilVI4>>AnilVI3
AnilVI4>>VD
AnilVI4>>Can

PuntVI1>>VD

Configuracién de deteccion ventricular
izquierda? P

Simple o Dual:
PuntVI>>Can
PuntVI>>VD
Off

Solo dual:
AnilVI>>Can
AnilVI>>VD
PuntVI>>AnilVI

Simple: PuntVI>>VD
Dual: PuntVI>>AnilVI

Configuracién de deteccion ventricular
izquierda?@ P

Cuadripolar:
PuntVI1>>AnilVI2
PuntVI1>>AnilVI3
PuntVI1>>AnilVI4
PuntVI1>>VD
PuntVI1>>Can
AnilVI2>>AnilVI3
AnilVI2>>VD
AnilVI2>>Can

PuntVI1>>AnilVI2




OPCIONES PROGRAMABLES

A-11

Tabla A-13. Parametros de estimulacién Antibradicardia/TRC del ventriculo izquierdo (especificados en una carga de 750 Q)

(continua)
Parametro Valores programables Nominal
Off (desactivar deteccion)
Amplitud del Umbral Automatico Maximo 2,5;3,0;..;75 5,0
de VI de PaceSafe (V)
Margen de seguridad de umbral automatico |.0,5;1,0; ...; 2,5 1,0

VI PaceSafe (V)

a. Los valores programados de Estimulacién normal se usaran como valores nominales para la Estimulacion temporal.

o

normal, se modificara el valor de Estimulacion antibradicardia post-descarga.

~oao

de laRFV.

J @

Se puede programar por separado para ATP/Post-descarga, Estimulacion temporal y Prueba EF.
Las variaciones de temperatura dentro del intervalo de 20 a.43 °C no influyen en los valores.

Este parametro se ajusta de manera automatica’en 85 ms.como minimo para Estimulacién antibradicardia post-terapia.
La frecuencia maxima de estimulaciéon de'RFV/BiV comparten la activacion BiV y la RFV; cambiar el valor de FMEBiV cambiara también el valor de laFME

Este parametro-se activa automaticamente si se selecciona-Auto en‘/Amplitud de impulso.
Este pardmetro se desactiva durante la Estimulacion temporal.

i. Laopcion-Auto esta disponible en los modelos que'dispongan de la funcién PaceSafe.

Tabla A-14 . Parametros taqui auricular

Este parametro se usa globalmente-para la Estimulacion normal y la Estimulacién antibradicardia post-terapia. Si se modifica el valor de Estimulacion

Parametro Valores programables Nominal
Camb: modo RTA2 P Off; On On
Frecuencia.de inicio RTA2 ® " ( min) 100;110; ...;"300 170 (Tolerancia + 5 ms)

Duracion RTA2. P (ciclos)

0; 8;.16;-32; 64; 128; 256; 512; 1024; 2048

8 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)

Contador de entradade RTAZ-P (ciclos) 1:2;...; 8 8
Contador-de salida de RTA2 P (ciclos) 1;2;..;8 8
Modo.caida de la RTAP -9 VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI
Tiempo de caida de la RTA2-P (min:ség) 00:00; 00:15;.00:30; 00:45; 01:00; 01:15; 00:30

01:30; 01:45; 02:00

Frecuencia caida RTA/RTV2.2. ( min") 30;-35; ...; 185 70.(Tolerancia +'5 ms)

Regulacién de la frecuencia ventricular de Off; Min; Med; Max Min

la RTA (RFV)a P

Activacién BiV RTA2 P Off; On On

Frecuencia maxima de estimulacion (FME) | 50; 55; ...;185 130 (Tolerancia + 5 ms)

delaRTA2 b € (min)

Respuesta fluter auric.b ¢ Off;.On Off

Frec. activacién respuesta fluter auricular® 100;.110; ...; 300 170 (Tolerancia £ 5'ms)
¢ f (min)

Terminacion de TMMP ¢ Off;.0n On

Reg. Frec. Ventric. (RFV)P ¢ Off; Min; Med; Max Off

Frecuencia maxima de estimulacién (FME)
de RFV/BiVP ¢ d (min)

50; 55; ...; 185

130 (Tolerancia+'5 ms)

a. Los valores programados de Estimulacion normal se usaran como valores nominales para la Estimulacion temporal.

b. Este parametro se usa globalmente para la Estimulaciéon normal y la Estimulacion antibradicardia post-terapia. Si se. modifica el valor de Estimulacion
normal, se modificara el valor de Estimulacién antibradicardia post-descarga.

c. Este parametro se desactiva durante la Estimulacion temporal.

d. LaRFVy la Activacion BiV comparten la FME de BiV/RFV. Si se cambia este parametro para la RFV, también se cambiara el valor de FME para la

Activacion BiV.

e. LaRFVdelaRTAYy la Activacion BiV RTA comparten la FME de la RTA. Si se cambia este parametropara la RFV de la RTA, también se cambiara el valor

de la FME para la Activacion BiV RTA.

f. La Frecuencia de inicio RTAy la frecuencia de Respuesta fluter auric. estan vinculadas a todos'los umbrales de frecuencia FibA. Si se vuelve a programar

alguna de estas frecuencias, las otras cambiaran automaticamente al mismo valor.
g. Siel Modo caida de RTA de Estim. Normal es DDIR o DDI, el Modo caida de RTA de estimulacion temporal es DDI. Si el Modo caida de RTA de Estim.
Normal es VDIR o VDI, el Modo caida de RTA de estimulacién temporal es VDI.
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Tabla A-15. Valores del Modo bradi basados en los cédigos de NASPE/BPEG
Posicion | I} ]l v \'
Categoria Camaras Camaras Respuestaala | Programabilidad, Funciones
estimuladas detectadas deteccion modulacién de antitaquiarritmicas
frecuencia
Letras 0—-Ninguna 0—-Ninguna 0-Ninguna 0—-Ninguna 0-Ninguna
A-Auricula A-Auricula T-Activada P—Programable sencillo P—Estimulacion
(antitaquiarritmia)
V-Ventriculo V-Ventriculo I-Inhibida M-Multiprogramable S—Descarga
D—Dual (A&V) D~Dual (A&V) D—Dual (T&l) C—Comunicacion D—Dual (P&S)
R—Modulacion de
frecuencia
Designacion S—Simple{(A o V) |. S—Simple (A o V)
del fabricante
solamente
Tabla A-16 . 'Parametros de protecciéon IRM
Parametro Valores programables Nominal
Duracion.de la proteccion||RM(horas) Off;'3; 6; 9;,12 6
Tabla A-17 . Funciones con iman y tono audible
Parametro Valores programables Nominal
Respuesta con.iman Off, Guardar EGM; Inhibir terapia Inhibir terapia
Pitidos durante la-carga del.condensador Off; On Off
Pitido cuando-explante este indicado Off; On On
Pitido de Alerta Si.Fuera de-Rango Off; On Off
auricular
Pitido de Alerta Si Fuera de Rango de Off; On Off
ventriculo derecho
Pitido de Alerta Si Fuera de Rango de Off;"On Off
ventriculo izquierdo
Pitido de Alerta Si Fuera de Rango de Off; On Off
descarga
Tono audible (después de la IRM) Off;.On Off
Tabla A-18 . Ajuste de sensibilidad
Parametro Valores programables Nominal
Sensibilidad auricular® (mV) AGC 0,15;AGC 0,2; AGC 0,25;AGC 0,3; AGC 0,25
AGC 0,4; ...; AGC1,0; AGC1,5
Sensibilidad ventricular derecha? (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC0,6
AGC 0/4; ...; AGC 1,0; AGC 1,5
Sensibilidad ventriculo izquierdo? (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25;.AGC 0,3; AGC 1,0
AGC 04; ...; AGC 1,0; AGC 1,5
a. Con forma de onda CENELEC, conforme a EN 45502-2-2:2008.
Tabla A-19. Medidas de cables diarias
Parametro Valores programables Nominal
Amplitud Intrinseca Diaria auricular On; Off On
Amplitud Intrinseca Diaria de ventriculo On; Off On
derecho




Tabla A-19. Medidas de cables diarias (continua)
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Parametro Valores programables Nominal
Amplitud Intrinseca Diaria de ventriculo On; Off On
izquierdo
Impedancia Diaria auricular On; Off On
Impedancia Diariade ventriculo derecho On; Off On
Impedancia Diaria de ventriculo izquierdo On; Off On
Impedancia dedescarga diaria On; Off On
Limite de impedancia auricular Bajo (Q) 200;:250; ...; 500 200
Limite Alto de la impedancia-auricular (Q) 2000; 2250;...; 3000 (dispositivos 2000
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y
ORIGEN)
2000; 2250; 2500 (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS)
Limite de.impedancia ventricular derecha 200; 250;'..;; 500 200
Bajo(Q)
Llimite Alto de la impedancia:ventricular 2000; 2250;...; 3000 (dispositivos 2000
derecha(Q) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y.
ORIGEN)
2000; 2250; 2500 (dispositivos. INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA y.COGNIS)
Limite de.impedanciaventricular izquierda 200; 250; ..+; 500 200
Bajo (Q)
Limite Alto de la impedancia ventricular 2000; 2250;...; 3000 (dispositivos 2000
izquierda(Q) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y.
ORIGEN)
2000; 2250;.2500 (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN;PUNCTUA y COGNIS)
Limite deimpedancia alto de descarga (Q) 125;,150; 175;:200 125
Tabla A-20. ATP manual ventricular
Parametro? Valoresprogramables Nominal
ATP ventricular manual (Tipo) Rafaga; Rampa; Scan; Rampa/Scan Rafaga
N° de rafagas 1;2;...530 30
Impulsos por raéfaga Inicial (impulsos) 1;2; ...;.30 4
Incremento de impulsos (impulsos) 0; 1.5 0
NUmero maximo de impulsos 1;2; ;30 4

Intervalo acople (% o ms)

50;53;.56; 59; 63;.66; ...; 84;88; 91; 94; 97
% 0 120;130;....;750 ms

81.% (Tolerancia +'5'ms)

Decremento intervalo acoplamiento (ms)

0;2;...;30

0(Tolerancia +5 ms)

Ciclo de la rafaga (LCR) (% o ms)

50; 53; 56; 59; 63; 66; ..., 84; 88;91; 94; 97
% 0 120; 130;-..; 750'ms

81 % (Tolerancia 5 ms)

Decremento rampa (ms) 0;2;...;30 0 (Tolerancia + 5'ms)
Decremento scan (ms) 0;2;...;30 0'(Tolerancia't 5 ms)
Intervalo minimo (ms) 120; 130; ...; 400 200-(Tolerancia + 5 ms)

a. Los valores del Ancho impulso de ATP manual ventricular y de la Amplitud son los'mismosque los programados para la terapia de ATP ventricular.
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Tabla A-21. 50 Hz/Rafaga manual, estimulacion
Parametro? Valores programables Nominal
Intervalo rafaga (ms) 20; 30; ...; 750 600 (Tolerancia + 5 ms)
Intervalo minimo (ms) 20; 305 ...;750 200 (Tolerancia + 5 ms)
Decremento (ms) 0; 10; ...; 50 50 (Tolerancia + 5 ms)

a. Se aplica ala auricula o al ventriculo en funcién de la cdmara seleccionada.

Tabla A-22. Descarga manual ventricular

Parametro

Valores programables

Nominal

Descarga (J) (energia almacenada)

0,1;0,3;0,6;0,9;1,1;1,7; 2; 3;5;6; 7; 9;
11;14;17; 21, 23; 26; 29; 31; 36; 41

41 J (Tolerancia +150/-60 % para 0,1 J; +
60 % para 0,3 J; + 40 % para 0,6-3 J; £ 20
% para 5-36 J; + 10 % para 41 J)
(dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN y ORIGEN)

41 J (tolerancia + 60 % para < 0,3 J; + 40 %
para 0,6-3 J; + 20 % para 5-36 J; £ 10 %
para 41 J) (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS)

Intervalo acople (ms) SINCRO; 50; 60;...; 500 SINCRO
Tabla A-23 .. (Induccién de Fib'V (Fibrilacién ventricular)
Parametro Valores

Fibrilacion V Alta

15V (no programable) (Tolerancia + 10 V)

Fibrilacion V Baja

9V (no programable) (Tolerancia + 7 V)

Tabla A-24 . Inducciénde Choqueen T

Parametro

Valores programables

Nominal

Descarga (J) (energia almacenada)

0,1;0;3; 0,6; 0,9;1,1; 1,7; 2; 3; 5;6,7; 9;
11;14; 17,21, 23; 26;°29; 31;.36;'41

1,1 J (tolerancia-+150/-60 % para 0,1 J; £
60% para 0,3.J; + 40 %para 0,6-3 J; £ 20
%-para 5-36-J; + 10 % para 41 J)
(dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN y ORIGEN)

1,1-J (tolerancia £ 60 % para<0,3 J; £

40 % para 0,6-3,J; + 20 % para 5-36 J; +
10 % para 41-J) (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA'y COGNIS)

seguridad® P (ms)

Numero de Impulsos S1 1; 2;4 30 8
Intervalo S1 (ms) 120; 130; ...; 750 400
Intervalo acople (ms) SINCRO;10;20; ...;(500 310
Tabla A-25. Tendencias del sensor
Parametro Valores programables Nominal
Método de registro Latido a latido; Off,"Media de-30 segundos Media de 30 segundos
Almacenamiento de datos Continuo; Fijo Continuo
Tabla A-26 . Prueba EF de seguridad
Parametro Valores programables Nominal
Modo de Estimulacién de seguridad? Off; On On
Limite inferior de frec. de Estimulacion de 30; 35; ...; 185 45 (Tolerancia + 5 ms)
seguridad@ © ( min)
Periodo Refractario VD de Estimulacion de | 150; 160; ...; 500 250 (Tolerancia + 5 ms)




Tabla A-26. Prueba EF de seguridad (continua)
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Parametro

Valores programables

Nominal

Camara estim. Ventricular de Estimulacion
de seguridad?

BiV (no programable)

BivV

Amplitud auricular de los Resultados
estimulacién prueba EF (cuando la prueba
se realiza en la auricula) (V)

0ff; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 5,0

5,0 (Tolerancia £ 15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

Amplitud VD de los Resultados
estimulacion prueba EF (V)

0Off; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0;...;7,5

7,5 (Tolerancia £ 15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

Amplitud VI de los Resultados estimulacion
prueba EF (V)

0ff;0,1;0,2; ...; 3,5;4,0;...;7,5

7,5 (Tolerancia £ 15 % o 100 mV, el mayor
de ambos)

estimulacion prueba EF (ms)

Anchura impulso auricular de los 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (Tolerancia+ 0,03 msa<1,8 ms; +
Resultados estimulacion-prueba EF 0,08 msa=1,8ms)

(cuando la prueba se realiza-en la auricula)

(ms)

Anchura deimpulso. VD de los Resultados 0,1,0,2; ...;2,0 1,0 (Tolerancia + 0,03 msa<1,8 ms; £
estimulacién prueba EF (ms) 0,08 msa=1,8ms)

Anchura de impulso-VI| de los Resultados 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (Tolerancia+ 0,03 msa<1,8 ms; £

0,08 msa=1,8ms)

a..Este parametro solo se aplica cuando la prueba se realiza en la auricula.
b. El valor programado de la Estimulacion,normal se.usara como valor nominal.

Tabla A-27 .. PES (Estimulacién eléctrica programada)

Parametro? Valores programables Nominal

Numero de intervalos S1 (impulsos) 1;2; ...; 30 8

Decremento S2 (ms) 0; 10; ...; 50 0

Intervalo S1 (ms) 120; 130; ...; 750 600 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo S2 (ms)

Off;120;130; ...; 750

600 (Tolerancia + 5'ms)

Intervalo S3 (ms)

Off;120; 130;....; 750

Off (Tolerancia +5 ms)

Intervalo S4 (ms)

Off; 120;130; ...; 750

Off (Tolerancia £ 5 ms)

Intervalo S5 (ms)

Off;,120; 130;..1.; 750

Off(Tolerancia + 5 ms)

a. Se aplica a la auricula o al ventriculo.segun indique el programador.
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SIMBOLOS DEL ENVASE

APENDICE B

SiMBOLOS DEL ENVASE

Los siguientes simbolos pueden utilizarse en el envase y en el etiquetado (Tabla B—1 Simbolos
del envase en la pagina B-1):

TablaB-1. Simbolos del envase

Descripcion

Numero de referencia

Contenido del envase

Generador de impulsos

Llave dinamomeétrica

Documentaciénincluida

Numero de serie

Fechade caducidad

Numero de lote

B S O AN B

Fecha de fabricacion

Radiacion electromagnética no ionizante

=
0
Ny

STERILE Esterilizado con dxido de etileno

No reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Voltaje peligroso

aentifie. Consulte las instrucciones de uso.en este sitio web: www.bostonscientific-
elabeling.com

2

\wsro,,‘P
Bujjao®

4% &
Limite de temperatura
c €O 0 86 Marca CE de conformidad con la identificacién del organismo notificado que
autoriza el uso de la marca




B-2 SIMBOLOS DEL ENVASE

Tabla B-1. Simbolos del envase (continta)

Simbolo

Descripcion

Designacion RTTE de equipos radioeléctricos con restriccion de uso

Coloque la pala de telemetria aqui

Abrir por aqui

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

C-Tick canjcodigos del proveedor

Marca de cumplimiento de comunicaciones de radio de la Autoridad australiana
de comunicaciones y medios de informacion (ACMA)

Marca de cumplimiento de comunicaciones de radio de Gestion del espectro
radioeléctrico neozelandés (RSM)

Direccion del'patrocinador australiano

RM condicional

TRC-D AD, VD, VI

DAI'AD, VD

DAI'VD

Dispositivo.sinrecubrimiento

NEEEEE

Telemetria RF
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post-descarga 2-12
Periodo.de proteccion.ventricular izquierdo (PPVI) 4-
76
Periodo refractario
auricular posventricular (PRAPV) 4-72
auricular, la misma camara 4-75
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Prescripcion

terapia3-2
Programa 1-15
Programacién basada en indicaciones (PBI) 1-15
Programacion-manual1-17
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parametro 3-10
Recomendaciones de programacién 1-15, 1-17, 4-3
para la estimulacion 4-3
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Respuesta taqui A (RTA)
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modo, de caida 4-52
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respuesta al fluter auricular 4-55
Terminacion de TMM 4-56
tiempo de caida 4-53
umbral de frecuencia 4-51
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Ruido
Algoritmo de ruido dindmico 4-31, 4-83
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respuesta 4-82
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Estado’del cable 5-7
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Telemetria ZIP.1=10, 1-12
Sensibilidad 4-28
CAG (control automatico'de ganancia).4-29
Sensor y.tendencia, estimulacion 4-47
Optimizacion SmartDelay 4-70
Sensor ytendencias, estimulacién
acelerometro-4-34
frecuencia adaptativa 4-33
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Sensor y tendencias; frecuencia méaxima
de estimulacién del sensor (FMS) 4-12
Sensores combinados4-45
Siglas (véase Presentacion del:manual.al‘principio
del manual) 4
Simbolo
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Situaciones de advertencia, rojo 1-7
Situaciones de atencién, amarillo-1-7
Suceso
historial de terapia 6-2
icono 1-6
resumen 6-5

T

Taqui A
Cambio modo RTA 4-50

Taqui auricular
regulacion de la frecuencia ventricular 4-54
respuesta al fluter auricular 4-55
Terminacion de TMM 4-56

Taquiarritmia
deteccion en modo de seguridad 1-23
Programacion basada en indicaciones (PBI) 1-16
terapia en modo de seguridad 1-23
zona 2-5
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PaceSafe 4-24
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con pala 1-10
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ZIP 1-9
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4-76
PRAPV después de CVP 4-74
Temporizacion y correlacion vectorial 2-23, 2-33
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Temporizacion, estimulacion 4-72
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sensor4-47
Tendencias 6-15
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seleccion 3-3
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taquiarritmia 3-2
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Terminar
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Terminologia de software 1-2
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medicion 5-7.
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Tiempo de‘recuperacion.4-37
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Frecuencia de FibA 2-27
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Umbral de frecuencia de FibA 2-33—-2-34
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Umbral de frecuencia RTA 4-51
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Vector de descarga ventricular 3-17
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Ventana
deteccion 2-13
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Ventricular
ATP (estimulacién antitaquicardia) 3-9
deteccion, taquiarritmia 2-7
modo Taqui2-2
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ventricular3-7
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ventricular 3-8
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