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OM DENNE MANUAL

TILTANKT PUBLIKUM

Denne brugermanual er beregnet til brug af hospitalspersonale, der er uddannet i og har erfaring
med implantering af enhed og/eller opfglgningsprocedurer.

Disse serier af defibrillatorer til kardial resynkroniseringsterapi (CRT-D'er) giver ventrikulaer
takyarytmiterapi, Kardial resynkroniseringsterapi (CRT), bradykardipacing og en lang reekke
diagnostiske veerktgijer.

Den tekniske manual for laeger, der anvendes sammen med ZOOMVIEW-softwaren, indeholder
de mest relevante oplysninger i forbindelse med implantation af impulsgeneratoren. Den tekniske
manual for laeger indeholder ogsa oplysninger som f.eks. advarsler/forholdsregler, mulige
ugnskede haendelser, mekaniske specifikationer, levetiden, overtryksterapi og programmering.
Denne Reference Guide indeholder yderligere beskrivelser af programmerbare funktioner og
diagnostik.

Der-henvises il Teknisk guide til MR:scanning til ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet foroplysninger om MR-scanning.

Disse dokumenter<kan ses og downloades pa www.bostonscientific-elabeling.com.

Denne guide kan indeholde referenceoplysninger.om modelnumre, der i gjeblikket ikke er
godkendt il salg i alle lande..Enckompletliste.over modelnumre, der er godkendt i dit omrade, fas
ved.at kontakte dinlokale salgsrepraesentant: Nogle modelnumre har faerre funktioner. For disse
enheder.bgr der.ses bort fra beskrivelserne af utilgeengelige funktioner. Beskrivelserne i denne
manual geelder for enheder paalle niveauer, medmindre andet er anfgrt. Referencer til navne pa
ikke-quadripolaere enheder geelder ogsa for de tilsvarende quadripolzere enheder.

De skeermbilledillustrationer, der-anvendes i denne manual, er beregnet til'at gore dig fortrolig
med det generelle skeermlayout:‘De skaermbilleder, du'ser, nar impulsgeneratoren interrogeres
eller-programmeres; varierer athaengigt af modellen og de programmerede parametre.

LATITUDE NXTer et fiernmonitoreringssystem, derleverer data frasimpulsgeneratorer til
klinikere. Alle de impulsgeneratorer, der erbeskrevet i denne manual (undtagen PUNCTUA NE),
er udviklet med LATITUDE NXT aktiveret. Tilgaengelighedenvarierer. efter omradet.

Der findes en komplet liste over'programmerbare optioner i appendikset ("Programmerbare
optioner" pa-side A-1).-De faktiske vaerdier,(du’ser, nar impulsgeneratoren-interrogeres eller
programmeres, varierer.afhaengigt-af modellen og’'de programmerede parametre.

Nedenstaende tekstkonventioneranvendes'i hele manualen.

PRM-TASTER Navnhene pa programmertasterne
(Programmer/Recorder/Monitor, PRM) vises
med store bogstaver (f.eks. PROGRAM;
INTERROGATE).

1,2, 3. Nummererede lister angiver instruktioner, der
skal folges i den angivne reekkefglge.

y Lister med-punkttegn anvendes, nar
oplyshingernes raekkefelge er tilfeeldig.

Falgende akronymer kan veere anvendt i denne Reference Guide:

A Atrial (Atriel)

Folgende er varemaerker, som tilhgrer Boston Scientific eller et af virksomhedens associerede selskaber: AcuShock,
ApneaScan, AP Scan, AUTOGEN, COGNIS, DYNAGEN, EASYVIEW, ENDURALIFE, ENERGEN, IMAGEREADY,
INCEPTA, INOGEN, LATITUDE, Onset/Stability, ORIGEN, PaceSafe, PUNCTUA, Quick Capture, Quick Convert, QUICK
NOTES, RHYTHM ID, RHYTHMMATCH, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay, VectorGuide, VITALITY, ZIP,
ZOOM, ZOOMVIEW.



ABM
AF
AFib
AFR
AGC
AIVR
AT
ATP
ATR
AV
BiV
BCL
BPEG
BTR
CPR
CRT
CRT-D
DFT
EAS
ECG (EKG)
EF
EGM
EMI
EP
HE
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
Lv
LVAT
LVPP
LVRP
M
MICS
MPR

MR-scanning

Autonomic Balance Monitor (Autonom balancemonitor)
Atrieflimren

Atrieflimren

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)
Automatic Gain Control

Accelereret idioventrikuleer rytme

Atrial Tachycardia (Atriel takykardi)
Antitakykardipacing

Atrial Tachy Response (Atriel takyrespons)
Atrioventrikulaer

Biventrikulaer

Burst Cycle L.iength (Burst-cyklusleengde)

British Pacing and Electrophysiology Group
Brady Tachy Response (Brady-takyrespons)
Kardiopulmonal genoplivning

Kardial resynkroniseringsterapi

Defibrillator til kardial resynkroniseringsterapi
Defibrilleringsteerskel

Elektronisk overvagning

Elektrokardiogram

Ejektionsfraktion

Elektrogram

Elektromagnetisk interferens

Elektrofysiologi, Elektrofysiologisk

Hgj energi

Heart'Rate Variability (ZAEndringer i hjertefrekvens)
Indikationsbaseret programmering

Industry Canada

Implanterbar cardioverterdefibrillator

LowerRate Limit (Nedre frekvensgraense)
Venstre ventrikulaer

Left Ventricular Automatic Threshold (Venstre ventrikulaer automatisk taerskel)
Left Ventricular Protection Period

Left'Ventricular Refractory Period (Venstre ventrikuleer:refraktaerperiode)
Myokardieinfarkt

Medical Implant Communication Service
Maximum' Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens)
Magnetisk ressonansscanning (MR-scanning)

MSR Maximum Sensor.Rate (Maksimal sensorfrekvens)

MTR Maximum Tracking Rate (Maksimal-trackingfrekvens)

MV Minute Ventilation

NASPE North-American Society of Pacing and Electrophysiology

NSR Normal sinusrytme

PAC Premature Atrial,Contraction (Atriel ekstrasystole)

PAT Paroksystisk atriel takykardi

PES Programmed Electrical Stimulation (Programmeret elekirisk stimulation)
PMT Pacemakermedieret takykardi

PRM Programmer/Recorder/Monitor

PSA Pacing System Analyzer

PTM Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor)

PVARP Post-Ventricular Atrial. Refractory Period (Postventrikuleer atriel
refraktaerperiode)

PVC Premature Ventricular Contraction-(Ventrikulaer.ekstrasystole)

RAAT Right Atrial Automatic Threshold (Hgjre atriel automatisk teerskel)
RADAR Radioopdagelse og afstandsbestemmelse

RF Radiofrekvens

RTTE Radio- og telekommunikationsterminaludstyr

RV Right Ventricular (Hgjre ventrikuleer)

RVAT Right Ventricular Automatic Threshold (Hgjre ventrikulaer automatisk teerskel)
RVRP Right Ventricular Refractory Period (Hajre ventrikuleer refraktserperiode)
SCD Pludselig hjertedad



SDANN
SRD
SVT
TARP
TENS

VF
VFib
VRP
VRR
VT
VTR

Standard Deviation af Gennemsnit Normal-til-Normal R-R intervaller
Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvensvarighed)
Supraventrikuleer takyarytmi

Total Atrial Refractory Period (Samlet atriel refraktaerperiode)
Transkutan elektrisk nervestimulation

Ventricular (Ventrikulzer)

Ventrikelflimren

Ventrikelflimren

Ventricular Refractory Period (Ventrikuleer refraktaerperiode)
Ventricular Rate Regulation (Ventrikuleer frekvensregulering)
Ventricular Tachycardia (Ventrikuleer takykardi)

Ventricular Tachycardia Response (Ventrikulzer takykardirespons)
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BRUG AF PRM'EN (PROGRAMMER/RECORDER/MONITOR)

KAPITEL1

Dette kapitel omfatter felgende emner:

“ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet” pa side 1-2
“Softwareterminologi og navigering” pa side 1-2
“Demonstrationsmodus” pa side 1-8

“Kommunikation med‘impulsgeneratoren” pa side 1-8
“Indikationsbaseret programmering” pa side 1-14
“Manuel programmering” pa side 1-16

“DIVERT THERAPY” pa;side 1-17

“*STAT SHOCK (Akut shock)” pa side 1-17

“STAT PACE (Akut pace)” pa side-1-18

“Databehandling” pa side 1-19

“Safety Mode (Sikkerhedsmodus)” pa side 1-21
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ZOOM LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMET

ZOOM LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMET

ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet er den eksterne del af impulsgeneratorens system,
og det omfatter:

*  Programmer/Recorder/Monitor (PRM) model 3120
*  Model 3140 ZOOM tradlgs sender

» Softwareapplikation ZOOMVIEW model 2868

» Ekstra telemetrihoved model 6577

ZOOMVIEW-softwaren indeholder avanceret teknologi til programmering af enheden og
patientmonitorering. Softwaren er designet med det formal at:

* @ge-mulighederne for programmering af enheden
» _Forbedre monitoreringsfunktionen af patient og enhed
¢ Forenkle programmerings- og monitoreringsopgaver og gere dem hurtigere

PRM-systemet kan anvendes tilfglgende:

* ¢ Interrogere impulsgeneratoren

» Programmere impulsgeneratoren til mange forskellige terapioptioner

. Fa adgang tilimpulsgeneratorens diagnostiske funktioner

» Foretage non-invasive diagnostiske tests

* . "Give adgang til'data for terapiforlgb

o _Lagre et 12 sekundere spor af EKG/EGM-display fra en hvilken som helst skaerm

* Faadgangtil-en interaktiv.demonstrationsmodus eller enPatient Data-modus
(Patientdatamodus) uden, at det kreever-en impulsgenerator

«— Udskrive patientdata, herunder impulsgeneratorens terapioptioner.og data for terapiforlgb
*  Gemme patientdata

Impulsgeneratoren kan programmeres pa-to forskellige mader: automatisk ved hjzelp af IBP eller
manuelt.

For yderligere oplysninger om brugen afPRM'en eller ZOOM Wireless. Transmitter henviser der
til brugermanualen til PRM eller-Reference Guide til ZOOM Wireless Transmitter.

SOFTWARETERMINOLOGI OG NAVIGERING
Dette afsnit giver en oversigt over programmersystemet:
Hovedskarm

PRM'ens hovedskaermbillede vises herunder, efterfulgt af .en beskrivelse af komponenterne
(Figur 1-1 Hovedskaerm pa side 1-3).
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PRM-MODUSINDIKATOR

Patientnavn PRM-modusindikator Enhedens navn
al
Detalje
EKG/EGM- knap
display
~—— Faner
Enhedens /

model

~—— Veerktgjslinje

Figur1-1. Hovedskarm

PRM-modusindikator

PRM-modusindikatoren er.placereti toppen af skeermen og viser PRM'ens aktuelle driftsmodus.

Patient—angiver, at PRM'en viser data
indsamlet via kommunikation med en enhed.

Patient Data (Patientdata)—angiver, at
PRM'en viser gemte patientdata.

Demo-modus—angiver,-at PRM'en viser
dataeksempler og er.i demonstrationsmodus.

EKG/EGM-display
Den tradlgse EKG-funktion er tilgeengelig forenhederne AUTOGEN, DYNAGEN og INCEPTA.

Skeermbilledets EKG-omrade viser feal-time statusoplysninger om patienten og
impulsgeneratoren, som kan vaere nyttige, nar systemets funktion skal.vurderes. Der kan veelges
felgende typer af kurver:

» Overflade-EKG'er sendes fra ledningselektroder pa patientens krop, som er forbundet til
PRM'en, og kan vises uden at interrogere impulsgeneratoren:

» Der sendes real-time EGM'er fra pace/sense-.eller shockelektroderne, som ofte benyttes til at
evaluere ledningssystemets integritet og hjeelpe med til at identificere fejl som f.eks.
ledningsbrud, isoleringsbrud eller lgsrivelser.

Der kan kun vises real-time EGM'er ved interrogering af impulsgeneratoren. Fordi de
anvender ZIP-telemetri eller telemetri med telemetrihoved, er de modtagelige over for
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BRUG AF PRM'EN (PROGRAMMER/RECORDER/MONITOR)
EKG/EGM-DISPLAY

radiofrekevensinterferens. Betydelig interferens kan medfare en forstyrrelse eller udfald i
real-time EGM'er ("ZIP-telemetrisikkerhed" pa side 1-10).

« Der kan til enhver tid lagres et 12 sekunders spor af visningen ECG/EGM (EKG/EGM) ved at
trykke pa knappen Snapshot fra en hvilken som helst skaerm.

BEMAERKNING: Hvis PRM'en efterlades ubenyttet i 15 minutter (eller 28 minutter, hvis
impulsgeneratoren var i Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved interrogering), lukkes real-
time EGM'er ned. PRM’en’har en dialogboks, som gar det muligt at hente real-time EGM'er
frem igen.

BEMAERKNING: Real-time:LV-EGM'er er tilgaengelige pa alle LV-sensekonfigurationer.

BEMAERKNING: - |tilfeelde af telemetriinterferens kan real-time intrakardiale EGM-kurver
og.-markgarer-blive forskudte iforhold til real-time overflade-EKG-kurver. Nar
telemetriforbindelsen er.blevet bedre, veelges en vilkarlig intrakardial EGM-kurve for at
gentage-initialiseringen.

» Tradlgst EKG er.en form-for real-time-EGM, som efterligner et overflade-EKG og maler
hjerteaktiviteten ved hjeelpaf.en shockledning med vektor.fra den proksimale coil til enheden.
Medmindre enheden stadig er i Storage-modus (Opbevaringsmodus), er den farste (top-)
kurvepa displayet altid-fradlgst EKG.

FORSIGTIG:.| Tradlgs EKG.er modtagelig over for RF-interferens og kan have et
intermitterende eller tabt signal. Hvis interferens er til stede, specielt under diagnostiske tests,
skal det-overvejes i stedet at bruge et.overflade-EKG.

BEMAERKNING: - Tradlgst EKG er kun tilgaengeligt med dobbeltcoil shockledninger.

Ved at veelge knappen Details (Detaljer) kan-skeermbilledet ECG/EGM (EKG/EGM) veelges.
Falgende optionerer tilgeengelige:

+ ~Show Device Markers‘(Vis enhedsmarkgrer)—viser annoterede eventmarkgrer, som
identificerer-visse spontane-hjerte- og enhedsrelaterede events og.giver informationer om f.
eks. sensede/pacede events, beslutning om detektionskriterier og levering af terapi

« Enable Surface Filter (Aktiveroverfladefilter)—minimerer stgj pa overflade-EKG'et

» Display Pacing Spikes (Vis'pacing spikes)—viser detekterede pacing, spikes;.annoterede af
en marker paoverflade-EKG=kurven

» Trace Speed (Kurvehastighed) = justererkurvens hastighed (0, 25 eller'50 mm/s). Nar
hastigheden gges,udvides tidsskalaen/den‘horisontale skala

* Gain (Forsteerkning) —justerer amplituden/den vertikale skala (AUTO, 1,2, 5,10 eller20 mm/
mV) for hver kanal. Nar forsteerkningen gges, stiger amplituden i signalet

Der kan udskrives real-time EGM'er, som-omfatter annoterede eventmarkgrer, ved at falge
nedenstaende trin:

1. Tryk pa en af PRM'ens taster for udskrivningshastighed (for eksempel hastighedstasten 25)
for at begynde udskrivningen.

2. Tryk pa den hastighedstast, der er maerket "0" (nul), for at:stoppe udskrivningen.
3. Tryk pa papirfederknappen, sa det sidste udskrevne ark skubbes helt'ud.

Definitionerne pa de annoterede markarer kan skrives ud ved at trykke pa kalibreringstasten,
mens EGM'et skrives ud. Alternativt kan der udskrives‘en-samlet-rapport, der indeholder
definitionerne pa alle de annoterede markegrer, ved at fglge nedenstaende trin:

1. Klik pa knappen Reports (Rapporter) pa vaerktgjslinjen. Vinduet Reports bliver vist.
2. Veelg afkrydsningsfeltet Marker Legend (Markarbeskrivelse).
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3. Kiik pa knappen Print (Udskriv). Marker Legend Report (Markarbeskrivelsesrapporten)
sendes til printeren.

Vaerktgjslinje
Veerktgjslinjen ger det muligt at udfare falgende opgaver:

* Velge systemveerktgjer

» Generere rapporter

* Interrogere og programmere enheden

» Se afventende eller programmerede aendringer
* Se bemeerkninger.og-advarsler

+ _ Afslutte programmersessionen

Faner
Faner.givermulighed-for at vaelge programmeropgaver, som f.eks. visning af summary-data eller
programmering af enhedsindstillinger. Nar en fane veaelges, bliver det tilhgrende skaermbillede
vist. Mange skeaermbilleder indeholder yderligere faner, der gar det muligt at fa adgang til mere
detaljerede indstillinger og oplysninger.

Knapper
Der findes knapper pa skeermbilleder-og dialoger i.hele applikationen. Knapper giver mulighed for
at'udfgre forskellige'opgaver, herunder:
+ .. 'Skaffe-detaljerede oplysninger
*  Gennemse detaljerom indstillingen
+ ¢ Indstille programmerbare vaerdier
* Hente initiale veerdier
Nar et knapvalg &bner et vindue foran hovedskaermen, bliver.der vist.en knap med teksten Close
(Luk)i vinduets gverste, hgjre hjgrne, sa vinduet kan lukkes, og der'vendes tilbage til
hovedskeermen.

lkoner

Ikoner er grafiske elementer, der,'nar de.vaelges; kan initiere en.aktivitet; vise lister eller optioner
eller eendre de viste oplysninger.

" —_ Detaljer — abner etvindue. med detaljerede
12 oplysninger.

Patient — abner et vindue med detaljerede
%% 3 oplysninger ompatienten:

— Ledninger —abner et vindue med detaljer om
- ledninger:

— Batteri — &bner et vindue med detaljer om
4 ’ impulsgeneratorens batteri.
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IKONER

=

=

Handlingsikoner

CCE g

Gliderikoner

ol

Sorteringsikoner

A

v

@gnings- og mindskningsikoner

Flueben — angiver, at der er valgt en
mulighed.

Event — angiver, at der er opstaet en event.
Under gennemsyn af tidslinjen Trends pa
fanen Events vises der event-ikoner, hver
gang der er sket en event. Nar et event-ikon
veelges, bliver der vist detaljer om eventen.

Information — angiver oplysninger, som vises
til orientering.

Kgr — far programmeringsenheden til at
udfgre en handling.

Pause —far programmeringsenheden til at
standse en handling.

Fortsaet — far programmeringsenheden til at
genoptage en handling.

Snapshot — far programmeringsenheden til at
lagre et 12 sekunders spor af EKG/EGM-
displayet fra en hvilken som helst skaerm.

Vandret skyder— angiver, at der kan klikkes
pa enskyder, som sakan traekkes til venstre
eller hgijre:

Lodret skyder — angiver, at der kan klikkes pa
en skyder, somsa kanitreekkes op eller ned.

Sortér stigende ~angiver;.at der.for gjeblikket
er valgt stigende sortering pa‘en
tabelkolonnes sorteringsknap. (f.eks. 1, 2,.3,
4,5)

Sorter faldende—=angiver; at der.aktuelt.er
valgt faldende|sortering pa entabelkolonnes
sorteringsknap. (fieks. 5, 4,3, 2, 1)

Jdgning — angiver, at'en tilknyttet vaerdi kan
ages.

Mindskning—angiver, at en tilknyttet veerdi
kan mindskes.
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Rulningsikoner

Rul til venstre — angiver, at et tilknyttet
element kan rulles til venstre.

Rul til hgjre—angiver, at et tilknyttet element
kan rulles til hgjre.

Rul op—angiver, at et tilknyttet element kan
rulles op.

Rul ned—angiver, at et tilknyttet element kan
rulles ned.

0En

Almindelige objekter

Almindelige objekter som f.eks. statuslinjer, rullelinjer, menuer og dialoger anvendes i hele
applikationen: De fungerer pa.samme made som de objekter, der findes i webbrowsere og andre
computerprogrammer.

Brug af farver

Der er-anvendt farver og symbol til at fremhaeve knapper, ikoner og andre genstande samt visse
typer oplysninger. Brugen af bestemte farvekonventioner og symboler har til formal at give en
mere ensartet brugeroplevelse og forenkle programmeringen. Se skemaet nedenfor, som
forklarer, hvordanfarver.og symboler er anvendtpa PRM-skaermene (Tabel 1-1
Farvekonventioner for PRM'en'pa side 1-7).

Tabel 1-1. . Farvekonventioner for PRM'en

Farve Betydning Eksempler Symbol
Rad Angiver advarseltilstande Den valgte parameterveerdi er
ikke tilladt.Klik pa den rade 0

advarselsknap for.at abne
skaermbilledet Parameter
Interactions
(Parameterinteraktioner),'som
indeholder oplysninger-om
afhjeelpning af problemet.

Enheds-og patientdiagnotiske
oplysninger, der kreever-ngje

overvejelse.
Gul Angivertilstande, derkraever Den‘valgte parametervaerdi er
opmaerksom tilladt, men.anbefales ikke. Klik A

pa den gule notifikationsknap
for.at/abne skeermbilledet
Parameter Interactions
(Parameterinteraktioner), som
indeholder oplysninger om
afhjaelpning af problemet.

Enheds- og patientdiagnotiske
oplysninger; der kreever

handling.
Grgn Angiver acceptable sendringer Den-valgte parametervaerdi er
eller tilstande tilladt, men afventer stadig.

Der-er ikke.nogen enheds- og
patientdiagnotiske oplysninger,
der kreever seerlig
opmeerksomhed.

Hvid Viser den veerdi, der aktuelt er
programmeret
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DEMONSTRATIONSMODUS

PRM'en har en saerlig demonstrationsmodus, som ger det muligt at anvende den som et vaerkigj
til selvleering. Valg af denne modus giver mulighed for at gve sig pa navigering mellem PRM'ens
skaerme, uden at det kraever interrogering af en impulsgenerator. Med demonstrationsmodussen
kan man blive fortrolig med mange af de specifikke skeermsekvenser, der vises ved interrogering
eller programmering af en bestemt impulsgenerator. Demonstrationsmodussen kan ogsa
anvendes til at undersgge de forskellige tilgeengelige funktioner, parametre og informationer.

Veelg den relevante impulsgenerator fra skeermbilledet Select PG (Veelg PG) og veelg derefter
Demo fra dialogen Select PG Mode (Veelg PG-modus) for at fa adgang til demonstrationsmodus.
Nar PRM'en er i demonstrationsmodus, viser PRM-modusindikatoren ikonet Demo-modus. Det
er ikke muligt at.programmereimpulsgeneratoren, sa laenge PRM'en er i demonstrationsmodus.
Forlad demonstrationsmodussen, fagr interrogering eller programmering af impulsgeneratoren
pabegyndes.

KOMMUNIKATION MED IMPULSGENERATOREN
PRM‘en kommunikerer med-impulsgeneratoren ved hjselp af et telemetrihoved.
Nar.kommunikation med telemetrihovedet er pabegyndt, kan PRM'en bruge ZIP-telemetri uden
brug af telemetrihoved (tovejsradiofrekvenskommunikation) som graenseflade til
impulsgeneratorer med RF-funktion.
Telemetri er pakraevet for at:

« . Sende kommandoer fra PRM'en, som f.eks.:

— INTERROGATE

= “"PROGRAM

— STAT SHOCK (Akut shock)
=~ STAT PACE (Akut'pace)

— ~DIVERT‘THERAPRPY

* /AEndre enhedens parameterindstillinger
* Foretage EP-tests
+ Foretage diagnostiske‘tests, inklusive falgende:

— Tests af paceimpedans
— Pacetaerskeltests
— Tests af spontan amplitude

* Foretage manuel kondensatorreformering

ZIP Telemetry (ZIP-telemetri)

ZIP-telemetri er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN og
fungerer i telemetribandet MICS (Medical Implant Communication - Service) med en
sendefrekvens pa 402 til 405 MHz. ZIP-telemetri er tilgeengeligii enhederne INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS og fungerer med en sendefrekvens pa 869,85 MHz.
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ZIP-telemetri er en option med tovejs-RF-kommunikation uden brug af telemetrihoved, der ger
kommunikation mellem PRM-systemet og disse impulsgeneratorer med RF-funktion mulig.

For enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN aktiveres RF-kommunikation
via ZOOM Wireless Transmitter, som er sluttet til PRM'en. Nar kommunikationen
pabegyndes, kreeves der telemetri med telemetrihoved. Nar ZIP-telemetri er klar til brug,
vises der en besked pa PRM-skaermen om, at telemetrihovedet kan fjernes. Ellers fortsaetter
sessionen med kommunikation via telemetrihoved.

For enhederne INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS kontrollerer PRM'en
impulsgeneratorens telemetrifunktion, nar en telemetrisession med telemetrihovedet er
pabegyndt. Hvis PRM'en registrerer en impulsgenerator med ZIP-telemetrifunktion, vises der
en besked om, at ZIP-telemetri er mulig, og at telemetrihovedet kan fjernes. Ellers fortsaetter
sessionen med kommunikation via telemetrihoved.

ZIP-telemetri tilbyder felgende fordele sammenlignet med traditionel telemetri med brug af
telemetrihoved:

Sterre hastighed ved overfgrsel af data betyder, at mindre tid er n@dvendig til interrogering af
enheden

Dataoverfgring.over en-leengere afstand (inden for 3 m) minimerer behovet for at beholde
telemetrihovedet i det sterile-felt under implantation, hvilket kan reducere risikoen for infektion

Kontinuerlig telemetri er mulig under hele implantationsproceduren, sa monitorering af
impulsgeneratorens funktion ogledningens integritet er mulig under implantationen

Lader laegen fortseette operationen, mens enheden bliver programmere til patienten

Kommunikation.med brug af telemetrihoved er stadig tilgaengelig, uanset om der anvendes ZIP-
telemetri.

Start af en telemetrisession med brug af telemetrihoved

Falg nedenstaende procedure-for at begynde en session medtelemetrikontakt med brug af
telemetrihoved:

1.

2.
3.
4.

Sarg for; at telemetrihovedet er sluttet til programmersystemet, og at.det er tilgeengeligt
under hele sessionen:.

Anbring telemetrihovedet over enheden med en-afstand pa maks. 6 cm (2,4 tommer).
Anvend programmeren til atiinterrogere enheden.
Bevar telemetrihovedets position, narkommunikation er pakreevet.

Start af en ZIP-telemetrisession

Felg nedenstédende procedure for at begynde en session med kommunikation via ZIP-telemetri:

1.

For enhederne AUTOGEN, DYNAGEN,INOGEN,og ORIGEN: skal det kontrolleres, at
ZOOM Wireless Transmitter er forbundet til PRM'en.via USB-kablet; og at den gr@gnne lampe
oven pa senderen lyser (viser, at senderen.er klar til'brug)

Start en telemetrisession med telemetrihoved. Kontrollér, at.telemetrihovedets ledning
befinder sig inden for reekkevidde af impulsgeneratoren,.sa telemetri med brug af
telemetrihoved er mulig om ngdvendigt.

Hold telemetrihovedet pa plads, indtil der enten kommer en meddelelse om, at
telemetrinovedet ikke behaver befinde sig i neerheden af impulsgeneratoren laengere, eller til
lampen for ZIP-telemetri teender pa PRM-systemet.
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Afslutning af en telemetrisession

Veelg knappen End Session (Afslut session) for at forlade en telemetrisession og vende tilbage til
startskeermen. Det kan veelges at afslutte sessionen eller at vende tilbage til den aktuelle
session. Nar en session er afsluttet, afbryder PRM'en al kommunikation med impulsgeneratoren.

ZIP-telemetrisikkerhed

Folgende oplysninger om ZIP-telemetrisikkerhed galder for enhederne AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN, som fungerer med en sendefrekvens pa 402 til 405 MHz.

Impulsgeneratoren er forsynet med-en kompatibel effektsvag sender-modtager. Det er kun muligt
at interrogere eller programmere impulsgeneratoren via RF-signaler, der anvender den
pageeldende ZIP-telemetriprotokol. Impulsgeneratoren verificerer, at den kommunikerer med et
ZOOMVIEW-system, fgrden besvarer nogen RE-signaler. Impulsgeneratoren gemmer, sender
og modtager.individuelt identificerbare helbredsoplysninger i et krypteret format.

ZIP-telemetri er mulig;-nar alle-de fglgende betingelser er opfyldt:

s ZIP-telemetri for PRM'en eraktiveret

+ -~ ZOOM Trédlgs sender-er sluttet-til PRM'en via USB-kablet

* Indikatorlampen oven pa ZOOM Tradlgse'sender-er gren og viser, at senderen er klar til brug
- Impulsgeneratoren befinder sig-inden‘for PRM'ens reekkevidde

» Impulsgeneratoren har.ikke naet Explant (Eksplantation). Bemaerk, at der vil veere mulighed
fori alt'1,5 times ZIP-telemetri, efter at impulsgeneratoren har naet Explant

* Impulsgeneratorens batterikapacitet er ikke opbrugt
«Impulsgeneratoren erikke i MRI Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus)

For at overholde lokale kommunikationsregler og -bestemmelser, bar ZIP-telemetri ikke
anvendes, hvis.impulsgeneratoren har overskredet sin'normale driftstemperatur pa 20 °C-45 °C
(68°F-113 °F).

Kommunikation er mulig mellem flere-forskellige PRM'er og impulsgeneratorer samtidig som
seerskilte sessioner. Signaler fracandre sessioner, der anvender RF-kommunikation eller
interferens fra andre RF-kilder; kan forstyrre eller forhindre kommunikation i form af ZIP-telemetri.

FORSIGTIG: RF-signaler fra:anordninger, der fungerer ved frekvenser i neerheden af
impulsgeneratorens frekvens, kan afbryde ZIP-telemetri under interrogering eller.programmering
af impulsgeneratoren..Denne RFE-interferens kan reduceres ved-at gge afstanden mellem den
forstyrrende enhed og PRM'en og impulsgeneratoren. Eksempler pa enheder, der kan forarsage
interferens i frekvensbandet pa 869,85 MHz, omfatter:

» Tradlgse telefonhandsaet eller basestationer
* Visse patientmonitoreringssystemer

Radiofrekvensinterferens kan afbryde ZIP-telemetrikontakt midlertidigt: PRM'en vil normalt
genetablere ZIP-kontakten, nar RF-interferensen:opharer eller reduceres. Da fortsat RF-
interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikation, er systemet beregnet til at bruge telemetri
ved hjeelp af telemetrihoved, nar ZIP-telemetriikke er mulig.

Hvis ZIP-telemetri ikke er mulig pa grund af interferens; eller-hvis ZOOM Tradlgs sender-
systemet ikke er tilsluttet eller ikke fungerer korrekt, kan der etableres telemetrikontakt med
PRM'en via kommunikation med telemetrihoved. Systemet giver falgende feedback for at vise, at
ZIP-telemetri ikke er mulig:

* Indikatorlampen for ZIP-telemetri pa PRM'en slukker
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» Den grenne indikatorlampe pa ZOOM Tradlgs sender er slukket

» Hvis eventmarkgarer og/eller EGM'er er aktive, bliver overfarslen af eventmarkgrer og/eller
EGM'er afbrudt

* Hvis en kommando om en anden handling er blevet afgivet, viser PRM'en en notifikation om,
at telemetrihovedet skal anbringes inden for impulsgeneratorens reekkevidde

ZIP-telemetri fungerer konsekvent med kommunikation via telemetrihoved—der kan ikke
feerdigggres et programmeringstrin, fgr hele programmeringskommandoen er blevet modtaget
og bekreeftet atimpulsgeneratoren.

Impulsgeneratoren kan ikke blive fejlprogrammeret pa grund af afbrudt ZIP-telemetri. Afbrydelse
af ZIP-telemetrien kan skyldes RF-signaler, der anvender frekvenser i neerheden af
impulsgeneratorens frekvens og er steerke nok til at konkurrere med ZIP-telemetrikontakten
mellem impulsgeneratoren og PRM'en. Betydelig interferens kan medfare en forstyrrelse eller
udfald i real-time EGM'er. Hvis'’kommandoer bliver afbrudt, viser PRM'en en meddelelse om, at
telemetrinovedet skal placeres pa impulsgeneratoren. Hvis denne meddelelse vises flere gange,
kan det veere et tegn'pa intermitterende interferens. Disse situationer kan lgses ved at flytte den
ZOOM Tradlgse sender;-der er forbundet til PRM'en eller.ved at anvende standardtelemetri med
telemetrihoved: Der vil'ikke vaere nogen afbrydelser.af enhedens funktionalitet eller terapi i denne
periode.

BEMAERKNING: < Nar der anvendes bade ZIP-telemetri og telemetri med telemetrihoved (for
eksempel-ved skift fra ZIP-telemetri til telemetrihoved pé grund af interferens), kommunikerer
impulsgeneratoren sa vidt muligt med-programmeren via ZIP-telemetri. Hvis der udelukkende
gnskes telemetri.med telemetrihoved, indstilles'‘Communication Mode (Kommunikationsmodus)
(abnes ved valg af knappen. Ulilities (Hjaelpefunktioner)) til brug af telemetrihoved for al
telemetrikommunikation.

BEMAERKNING: For at forleenge batteriets levetid bliver en ZIP-telemetrisession afbrudt, hvis
impulsgeneratoren fuldstaendigt mister kontakten til PRM'en. i en-sammenhaengende periode pa
en time (eller’73 minutter, hvis-enheden var’i Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved
interrogering). Der skal.anvendes telemetri med telemetrihoved.for at genetablere kontakt med
impulsgeneratoren, ndr denne-periode er udlgbet.

Overvejelser omkring reduktion af interferens

@gning af afstanden til kilden til.de forstyrrende signaler kan ggre det muligt at anvende ZIP-
telemetrikanalen.

ZIP-telemetrifunktionen kan forbedres-ved at flytte den ZOOM Tradlgs sender. Hvis.ZIP-
telemetrifunktionen ikke.er tilfredsstillende kan der i-stedet anvendes telemetri.med
telemetrihoved.

Afhaengigt af omgivelserne og PRM'ens orientering i forhold til impulsgeneratoren kan.systemet
bevare ZIP-telemetrikontakt i-en afstand af op'til 3, m..Der-opnas optimal ZIP-telemetrikontakt ved
at placere den ZOOM Tradlgse-sender inden foreen afstand af 3:m-fra impulsgeneratoren og
fierne eventuelle forhindringer mellemrden ZOOM Tradlgse sender og-impulsgeneratoren.

Refleksion og/eller blokering af signalerne kan:reduceres ved.at-placere den ZOOM Tradlgse
sender mindst 1 m fra vaegge eller metalgenstande og undga, at impulsgeneratoren (inden
implantation) er i direkte kontakt med metalgenstande.

Undlad at placere den ZOOM Tradlgse sender teet pa skaerme, hgjfrekvent elektrokirurgisk
udstyr eller steerkt magnetiske felter, da det kan forringe telemetrikontakten.

Signalkvaliteten kan forbedres ved at sgrge for, at der ikke er nogen forhindringer (f.eks. udstyr,
metalinventar, personer eller veegge) mellem den ZOOM Tradlgs sender og impulsgeneratoren.
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Personer eller genstande, der midlertidigt bevaeger sig mellem ZOOM Tradlgse sender og
impulsgeneratoren under ZIP-telemetri kan midlertidigt forstyrre kommunikationen, men vil ikke
pavirke enhedens funktionalitet eller terapi.

En undersagelse af, hvor lang tid, det tager at gennemfare en interrogering efter, at der er
etableret ZIP-telemetri, kan give en indikation af, om der er interferens. Hvis en interrogering ved
hjeelp af ZIP-telemetri tager under 20 sekunder, er de aktuelle omgivelser sandsynligvis fri for
interferens. En interrogeringstid pa over 20 sekunder (eller korte intervaller med EGM-udfald)
tyder pa, at der kan veere interferens.

ZIP-telemetrisikkerhed

Folgende oplysninger om ZIP-telemetrisikkerhed gaelder for enhederne INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA o0g . COGNIS,; som fungerer med en sendefrekvens pa 869,85 MHz.

Impulsgeneratoren er forsynet meden‘kompatibel effektsvag sender-modtager. Det er kun muligt
atiinterrogere eller programmere‘impulsgeneratoren via RF-signaler, der anvender den
pagaeldende ZIP-telemetriprotokol. Impulsgeneratoren verificerer, at den kommunikerer med et
ZOOMVIEW:-system, far den besvarer nogen RF-signaler. Impulsgeneratoren gemmer, sender
og modtager individuelt identificerbare-helbredsoplysninger i-et-krypteret format.

ZIP-telemetri ermulig, nér alle de fglgende betingelserer opfyldt:

+ \ZIP-telemetrifor PRM'en er aktiveret

» Impulsgeneratoren er forsynet med RF-kommunikationsteknologi
« “Kanalen for ZIP-telemetri kan benyttes

» Impulsgeneratorenbefinder sig inden for PRM'ens reekkevidde

« " Impulsgeneratorenhar ikke'naet Explant (Eksplantation). Bemeerk, at der vil vaere mulighed
fori alt 1,5 times ZIP-telemetri, efter atimpulsgeneratoren har naet Explant

»_ Impulsgeneratorens batterikapacitet er ikke-opbrugt

For at overholde lokale kammunikationsregler og.-bestemmelser, bgr ZIP-telemetri ikke
anvendes, hvis\impulsgeneratoren har-overskredet sin'normale driftstemperatur pa 20 °C-43 °C
(68 °F-109 °F).

Kommunikation er-mulig mellem en-PRM'er og eniimpulsgeneratorer ad.gangen:Hvis der
allerede foregar en kommunikationssession mellem PRM og impulsgenerator.inaerheden, vil det
ikke veere tilladt at starte endnu en session.( Kommunikation-med telemetrihoved vil derfor. vaere
ngdvendig i dette tilfaelde:

PRM'en forteeller, hvis ZIP<telemetri ikke er-mulig{fordi der allerede foregar andre-sessioner.

RF-signaler i det samme frekvensband, som systemet bruger, kan forstyrre ZIP-
telemetrikommunikation. Disse forstyrrende signaler omfatter:

» Signaler fra andre RF-kommunikationssessioner mellem impulsgeneratorer.og PRM-
systemer efter, at det maksimale antal separate sessioner.er naet. Andre impulsgeneratorer
og PRM'er i neerheden, der anvender ZIP-telemetri, kan forhindre ZIP-
telemetrikommunikation.

¢ Interferens fra andre RF-kilder.

FORSIGTIG: RF-signaler fra anordninger, der fungerer ved frekvenser i neerheden af
impulsgeneratorens frekvens, kan afbryde ZIP-telemetri under interrogering eller programmering
af impulsgeneratoren. Denne RF-interferens kan reduceres‘ved at gge afstanden mellem den
forstyrrende enhed og PRM'en og impulsgeneratoren. Eksempler pa enheder, der kan forarsage
interferens i frekvensbandet pa 869,85 MHz, omfatter:



BRUG AF PRM'EN (PROGRAMMER/RECORDER/MONITOR) 113
ZIP-TELEMETRISIKKERHED

+ Tradlgse telefonhandsaet eller basestationer
» Visse patientmonitoreringssystemer

Radiofrekvensinterferens kan afbryde ZIP-telemetrikontakt midlertidigt. PRM'en vil normalt
genetablere ZIP-kontakten, nar RF-interferensen opharer eller reduceres. Da fortsat RF-
interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikation, er systemet beregnet til at bruge telemetri
ved hjeelp af telemetrihoved, nar ZIP-telemetri ikke er mulig.

Hvis ZIP-telemetri ikke er mulig, kan der etableres telemetrikontakt med PRM'en ved hjeelp af
telemetrihoved. Systemet giver fglgende feedback for at vise, at ZIP-telemetri ikke er mulig:

* Indikatorlampen for ZIP-telemetri pa PRM'en slukker

» Hvis eventmarkgrer og/eller EGM'er er aktive, afbrydes overfarslen af eventmarkgrer og/eller
EGM'er

* ~Hvis en-kommando om-en anden handling er blevet afgivet, viser PRM'en en notifikation om,
at'telemetrihovedet skal anbringes inden for impulsgeneratorens rackkevidde

ZIP-telemetri.-fungerer konsekvent med kommunikationvia telemetrihoved—der kan ikke
feerdigggres et programmeringstrin, fgr hele programmeringskommandoen er blevet modtaget
0g bekreeftet at impulsgeneratoren:.

Impulsgeneratoren kan ikke-blive fejlprogrammeret pa grund af afbrudt ZIP-telemetri. Afbrydelse
af ZIP-telemetrien kanskyldes RF-signaler, der anvender frekvenser i naerheden af
impulsgeneratorens frekvens og erstaerke nok til-at konkurrere med ZIP-telemetrikontakten
mellem impulsgeneratoren og PRM'en. Betydelig interferens kan medfare enforstyrrelse eller
udfaldii real-time EGM'er. Hvis’kommandoer bliver afbrudt, viser PRM'en en'meddelelse om, at
telemetrihovedetskal placeres paimpulsgeneratoren. Hvis denne meddelelse vises flere gange,
kan det veere et tegn-pa intermitterende interferens; Disse situationerkan lgses ved at flytte
PRM'en eller anvende standardtelemetrimed telemetrihoved. Der.vil ikke vaere nogen
afbrydelser af enhedens funktionalitet'eller terapi i denne periode.

BEMAERKNING:, Narder anvendes-bade ZIP-telemetri og telemetrimed telemetrihoved (for
eksempel ved skift fra ZIP-telemetriftil telemetrihoved pa grund af interferens), kommunikerer
impulsgeneratoren. sa vidt muligt med programmeren via ZIP-telemetri. Hvis der udelukkende
gnskes.telemetri med telemetrihoved, indstilles Communication Mode (Kommunikationsmodus)
(ébnes ved valg af knappen. Utilities (Hjselpefunktioner)) til brug-af telemetrihoved for al
telemetrikommunikation.

BEMAERKNING: “ For atforleenge batteriets levetid bliver en ZIP-telemetrisession afbrudt, hvis
impulsgeneratoren fuldsteendigt mister kontakten til' PRM'eni-en sammenhangende periode pa
en time (eller 73 minutter,"hvis enheden var i Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved
interrogering). Der skal.anvendes telemetri med telemetrihoved forat genetablere kontakt med
impulsgeneratoren, ndr denne periode er udlabet.

BEMAERKNING: PRM'en operereri et landespecifikt frekvensomrade: PRM'en bestemmer,
hvilket ZIP-frekvensomréade impulsgeneratoren.skal anvende, afhaengigt af den pageeldende
model. Hvis PRM'ens og impulsgeneratorens ZIP-frekvensomrade.ikke stemmer overens,
angiver det, at patienten er rejst uden for-.det land, hvoriimpulsgéneratoren blev implanteret.
PRM'en viser en meddelelse om, at derikke kan anvendes ZIP-telemetri. Patientens
impulsgenerator kan dog stadig interrogeres ved.hjeelp.af telemetrihovedet. Kontakt Boston
Scientific vha. oplysningerne pa manualens bagside; hvis interrogering uden for
implantationslandet er ngdvendig.
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Overvejelser omkring reduktion af interferens

Jgning af afstanden til kilden til de forstyrrende signaler kan ggre det muligt at anvende ZIP-
telemetrikanalen. Der anbefales en minimumafstand pa 14 m mellem kilden til interferens (med
et gennemsnitligt output pa 50 mW eller mindre) og bade impulsgeneratoren og PRM'en.

ZIP-telemetrikommunikationen kan forbedres, hvis PRM'en eller dens antenne flyttes. Hvis ZIP-
telemetrifunktionen ikke er tilfredsstillende kan der i stedet anvendes telemetri med
telemetrihoved.

Afhaengigt af omgivelserne og PRM'ens orientering i forhold til impulsgeneratoren kan systemet
bevare ZIP-telemetrikontakt i en afstand af op til 12 m. Der opnas optimal ZIP-telemetrikontakt
ved at placere PRM-antennencinden for en afstand af 3 m fra impulsgeneratoren og fierne
eventuelle forhindringer mellem PRM'en og impulsgeneratoren.

Refleksion og/eller blokering:af signalerne kan reduceres ved at placere PRM'en mindst 1 m fra
vaegge ellermetalgenstande og.undga, atimpulsgeneratoren (inden implantation) er i direkte
kontakt med.metalgenstande.

Signalkvaliteten kan forbedres-ved at s@rge for, at der ikke er-nogen forhindringer (f.eks. udstyr,
metalinventar, personer eller veegge) mellem PRM'en og impulsgeneratoren. Personer eller
genstande, der midlertidigt.bevaeger sig mellem PRM'en og impulsgeneratoren under ZIP-
telemetri kan midlertidigt forstyrre kommunikationen;, ‘men vil ikke pavirke enhedens funktionalitet
eller-terapi.

En.undersggelse af, hvor lang tid,.det tager-at gennemfare en interrogering efter, at der er
etableret ZIP-telemetri;:kan give‘en indikation af, om derer interferens. Hvis en interrogering ved
hjeelp af ZIP-telemetri tager-under-20 sekunder, er.de aktuelle omgivelser sandsynligvis fri for
interferens. Eninterrogeringstid pa over.20 sekunder (eller korte intervaller med-EGM-udfald)
tyder pa, at derkan veere interferens:

INDIKATIONSBASERET PROGRAMMERING (IBP)

Denne funktion‘er tilgeengeligiirenhedernes AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; INCEPTA,
ENERGEN og’COGNIS.

IBP er et veerktgj, der giver specifikke’anbefalinger om programmering baseret pa patientens
kliniske behov og primeere indikationer.

IBP er en klinisk fremgangsmade:til programmering, der ef udviklet pa basis af samrad med
laeger og case-studier<Formalet med IBP er at.forbedre resultaterne for patienten samt at spare
tid ved at give anbefalingervedrgrende grundleeggende programmering, som kan tilpasses efter
behov. IBP praesenterer systematisk de specifikke funktioner, der er beregnet til brug med de
kliniske tilstande, der identificeres i IBP-brugergreensefladen, hvilket.gar det muligt at-udnyite
impulsgeneratorens muligheder. optimailt:

IBP kan abnes fra fanen Settings (Indstillinger) pa-applikationens hovedskeerm (Figur 1-2
Skeermbilledet Indications-based Programming pa side 1-15).
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Figur 1-2. Skarmbilledet Indications-based Programming

Indikationerne er gruppereti generelle kategorier som illustreret ovenfor. Formalet med hver
kategori‘af indikationer beskrives herunder:

Sinus‘Node (Sinusknude)

Hvis Normal vaelges, er formalet at tillade spontane atrielle events og levere CRT-pacing.

Hvis Chronotropically. Incompetent (Kronotopisk inkompetent) vaelges, er formalet at
levere frekvensadaptiv CRT-pacing.

Hvis Sick Sinus'Syndrome (Syg-sinus-syndrom) veelges, er formalet at levere atriel
pacingstgtte og CRT-pacing.

AV-Node (AV-knude)

Formalet er at anvende de nominelle indstillinger for Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse)0og. Sensed AV-Delay (Senset AV-forsinkelse). AV Delay'et kan justeres ved
hjeelp af funktionen SmartDelay-optimering.

BEMAERKNING: De valgte indstillinger for AF. og Sinus:Node (Sinusknude) kan have
indvirkning pa den foreslaede veerdi for.indstillingen af AV Node (AV-knude).

Atrial Arthythmias (Atrielle arytmier)

Hvis Paroxysmal/Persistent veaelges, er formalet at undga tracking af atrielle arytmier ved
hjeelp af ATR-Mode Switch'(ATR-modusskift), narder foreslas en
dobbeltkammerpacingmodus,

Hvis Permanent/Chronic AF (Permanent/kronisk’AF) veelges, er formalet atlevere
frekvensadaptiv.CRT-pacing.

Ventrikulzere arytmier

Nar History of VF/SCD (Historik med VFE/SED) eller Prophylaxis for VT/VF-(Profylakse for
VT/VF) veelges, skabes der en2-zonekonfiguration med falgende frekvenstaerskler og
terapier:

— 180 min™ for VF-zonen-med QUICK CONVERTATP og Maximum Energy Shocks
(Shock med maksimal energi) aktiveret

— 160 min™ for VT-zonen med terapi‘deaktiveret (Monitor,Only (Kun monitor))

Nar History of VT/VF (Historik med VT/VF) veelges, skabes der en 2-zonekonfiguration
med falgende frekvenstaerskler og terapier:

— 200 min for VF-zonen med QUICK CONVERT ATP og Maximum Energy Shocks
(Shock med maksimal energi) aktiveret
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— 160 min™" for VT-zonen med ATP og Maximum Energy Shocks (Shock med maksimal
energi) aktiveret

— Onset/Stability (Onset/Stabilitet) aktiveret

— Nar VF Only (Kun VF) veelges, er formalet at skabe en enkelt VF-zone pa 220 min' med
kun Maximum Energy Shocks (Shock med maksimal energi) aktiveret.

Nar patientindikationerne er valgt, vaelges knappen View Recommended Settings (Vis
anbefalede indstillinger) forat fa vist en oversigt over anbefalingerne for programmering (Figur
1-3 Skaermbilledet Proposed Settings Summary pa side 1-16).

BEMAERKNING: .| De anbefalede indstillinger skal farst gennemses, for de kan programmeres.
Ved valg af knappen View Recommended Settings (Vis anbefalede indstillinger) vises de
indstillinger, der anbefales pa baggrund af de indikationer, der er valgt. Visning af de anbefalede
indstillinger oversKriver.ikke nogle afventende (dvs. endnu ikke programmerede)
parametereendringer, Nar de_anbefalede indstillinger er gennemset, skal det vaelges enten at
programmere eller afvise.dem. Hvis det veelges at afvise de anbefalede indstillinger, bliver alle de
afventende indstillinger genskabt. Hvis det veelges at programmere de anbefalede indstillinger,
bliver eventuelle afventende parameteraendringer overskrevet, med undtagelse af sensitivitets-
og terapioutput, som er.uafhaengige af IBP.

Oversigt over
primaere
indstillinger

O
-

Figur 1-3. Skarmbilledet Proposed Settings Summary

Skaermen Proposed Settings-Summary (Oversigt over foreslaede indstillinger) viser de primaere
anbefalinger for.programmering..Du kan favist flere detaljer om-alle aendrede parametre ved at
veelge knappen View Changes (Vis sendringer)-pa veerktgjslinjen. Sa‘laenge telemetrikontakten

opretholdes, kan duveelge at programmere de foreslaede indstillinger eller-at afvise dem:

* Programmere—Veelg knappen-Program this Profile (Programmer denne-profil) for at
acceptere de foreslaede indstillinger.

» Afvise—Veelg knappen Reject.this Profile (Afvis.-denne. profil) for at afvise de-foreslaede
indstillinger. Denne handling-medfarer; at du ‘'vender tilbage til hovedsksermbilledet for IBP
uden at foretage andringer.

MANUEL PROGRAMMERING

Der findes manuelle programmeringsfunktioner.sasonrglidere og menuer, som-'giver mulighed
for at justere impulsgeneratorens programmeringsindstillinger individuelt,

De manuelle programmeringsfunktioner findes pa fanen Seitings Summary (Oversigt over
indstillinger), som der er adgang til fra fanen Settings (Indstillinger) eller ved at veelge knappen
Settings Summary pa fanen Summary (Oversigt). Se beskrivelsen af andre funktioner i denne
manual vedrgrende specifikke oplysninger og anvisninger.om manuel programmering. Se
"Programmerbare optioner" pa side A-1 for detaljerede lister over tilgaengelige indstillinger.
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DIVERT THERAPY

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Nar impulsgeneratoren oplader for at levere et shock, kan shockleveringen blive afledt fra
patienten. Hvis shocket afledes, teeller det ikke med som et af det totale antal shock, der kan
leveres under en episode. Hvis der forekommer redetektion, og der kreeves mere shockterapi, og
hvis der er flere shock tilbage i terapiordineringen, vil impulsgeneratoren oplade igen for at levere
de efterfglgende shock.

Tasten DIVERT THERAPY(Afbryd terapi) kan desuden trykkes ned for at aflede ATP-terapiien
burst. Hvis der forekommer redetektion, udfares ATP behandlingen ikke igen, og den felgende
programmerede terapi-i forlgbet initieres.

1. Hvis'en session ikke allerede er igang, placeres telemetrihovedet inden for
impulsgeneratorens raekkevidde, og en kommunikationssession startes.

2. Tryk patasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi). Et meddelelsesvindue angiver, at der
geres et fors@g pa afledning.

3. Hvis deranvendes telemetri med brug.af et.telemetrihoved, skal telemetrihovedet holdes pa
plads, indtillmeddelelsesvinduet-forsvindersom en angivelse af, at shocket er blevet afledt.
Fjernes telemetrinovedet for tidligt (sa telemetrikontakten afbrydes), giver det
impulsgeneratoren-mulighed for atfortseette opladningen og at levere shock.

BEMAERKNING: O Der'eren forsinkelse pa 500 ms mellem opladningens afslutning og
leveringen af shocket. Det eritberegnet som.en minimumperiode til afgivelse'af kommandoen
DIVERT -THERAPRY (Afbryd.-terapi). Nar dette tidsrum er forbi, vil tryk pa DIVERT THERAPY
(Afbryd terapi).ikke leengere. aflede shocket.

Knappen DIVERT' THERAPY (Afbryd{erapi) kan-anvendes til-at-afslutte en eventuel
igangveerende diagnaostisk test' samt Electrocautery Protection Mode (EI-kirurgisk
beskyttelsestilstand) (hvis der bruges telemetrihoved, skal det holdes pa'plads, indtil
afledningsfunktionen erfeerdig-for at undga at forstyrre afledningskommandoen).

Tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) kan'desuden anvendes til at afslutte MRI Protection
Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus):

STAT SHOCK (AKUT SHOCK)

Denne funktion er tilgeengelig irenhederne AUTOGEN, DYNAGEN,INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.:

Der kan til enhver tid leveres.et ikke-programmerbart STAT.SHOCK med -maksimalt output til
patienten under en kommunikationssession. STAT SHOCK kan leveres, nar impulsgeneratorens
Tachy Mode er programmeret il enhver modus. Denne funktion har-ingen indflydelse pa de
programmerede shocksekvenser (der kan leveres shock ved lavere energi efter et STAT
SHOCK) og teeller ikke med i det samlede antal'shock i'en terapisekvens for en given episode.
STAT SHOCK sker med maksimal output-energi og-ved den programmerede polaritet og
impulsform, og STAT SHOCK er altid committed-uafhaengigt af de programmerede parametre.

1. Hvis en session ikke allerede er i gang, skal telemetrihovedet placeres inden for
impulsgeneratorens reekkevidde.

2. Tryk pa tasten STAT SHOCK. Der kommer et meddelelsesvindue frem med oplysninger om
shocket og besked om at initiere shocket.
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3. Shocket initieres ved, at der trykkes pa tasten STAT SHOCK igen. Der kommer et andet
meddelelsesvindue frem med besked om, at et STAT SHOCK er i gang. Nar shocket er
leveret, forsvinder meddelelsesvinduet.

4. Derkan leveres flere STAT SHOCK med hgj energi ved at gentage ovenstaende trin.

BEMAERKNING: STAT SHOCK kan afledes ved hjeelp af tasten DIVERT THERAPY (Afbryd
terapi).

BEMAERKNING: Efterlevering af STAT SHOCK, og hvis Tachy Mode er indstillet til Monitor
Only (Kun monitor) eller Monitor + Therapy (Monitor + terapi), initieres post-shock redetektion
(initiale detektionskriterier og enhancements anvendes ikke). Hvis Tachy Mode er indstillet til
Monitor + Therapy, og hvis redetektion fastslar, at yderligere terapi er pakraevet, genoptages eller
initieres den.programmerede terapisekvens, inklusive ATP og/eller shock med lav energi.

BEMAERKNING: STAT SHOCK afslutter Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand) og MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

STAT PACE (AKUT PACE)

Denne funktion er tilgaengeligii-enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS!

Akut'bradykardipacing ved hjaelp ‘af kommandoen STAT PACE indstiller bradykardifunktionen til
parametre, derer beregnet til-at sikre‘capture:

1. Hvis en session ikke‘allerede er i gang, skal telemetrihovedet placeres inden for
impulsgeneratorens raekkevidde.

2. Tryk pa tasten STAT PACE: Et meddelelsesvindue viser vaerdierne for STAT PACE.

3.7 Trykpa tasten STAT PACE igen. En'meddelelse angiver; at STAT PACE er under udfgrelse,
efterfulgt af vaerdiernefor STAT.PACE:

4. Veelg knappen Close (Luk) i meddelelsesvinduet.
5. STAT PACE standses ved.at omprogrammere impulsgéneratoren.

BEMAERKNING: STAT PACE afslutter Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand) og MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

FORSIGTIG: Naren impulsgenerator er.programmeret til.indstillinger under STAT ‘PACE,
fortseetter den med at paceved-hgjenergiveerdier under'STAT,PACE, hvis den.ikke
omprogrammeres. Brugen af parametre under' STAT PACE vil'sandsynligvis reducere enhedens
levetid.

STAT PACE-parameterveaerdierne ervist nedenfor(Tabel 1=2 STAT PACE-parameterveaerdier pa
side 1-18).

Tabel 1-2. STAT PACE-parametervardier

Parameter Veardier
Modus VVI
Lower Rate Limit 60 min-!
Interval 1.000 ms
Pacekammer BivV
Amplitude 75V
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Tabel 1-2. STAT PACE-parametervaerdier (fortsat)

Parameter Veardier
Impulsbredde 1,0ms
Paced Refractory 250 ms
Post-shock Pacing (Post-shockpacing) VI

DATABEHANDLING

PRM-systemet.ger det muligt at fa vist, udskrive, gemme eller hente data frem om patienten og
impulsgeneratoren. Dette afsnit beskriver PRM'ens muligheder for databehandling.

Patient Information (Patientoplysninger)

Denne funktion er tilgeengelig-ienhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Oplysninger.om patienten-kan gemmes i impulsgeneratorens hukommelse. Oplysningerne er
tilgeengelige fra skeermen Summary (Oversigt) ved valgaf Patient-ikonet. Disse oplysninger
omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:

+ Data om patienten og laegen

«\ “Impulsgeneratorens. serienummer
+ - Dato forimplantation

+~ Ledningskonfigurationer

* .. Testmalinger ved implantation

Oplysningerne kan-hentes til enhver-tid ved at interrogere impulsgeneratoren og fa vist dem pa
PRM'en eller udskrive dem som’en rapport.

BEMAERKNING: - CHvis.data om patientens fadselsdato, kan eller kondition sendres i Patient
Information (Patientoplysninger), aendres den tilsvarende vaerdi i Minute Ventilation
(Minutventilation) automatisk. Tilsvarende, hvis data om patientens-kondition eendres i Minute
Ventilation, eendres den tilsvarende veerdi i Patient Information automatisk.

BEMAERKNING:. Data'indtastet for patientens Sleep.Schedule (Savnplan) anvendes til
trenden for AP-Scan og ApneaScan.

Data Storage (Datalagring)

Denne funktion er tilgeengelig.iienhederne AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0g'COGNIS.

PRM'en giver mulighed for at gemme-impulsgeneratordata.pa PRM'ens harddisk eller pa en lgs
datadiskette. Data, der gemmes pa PRM'en, kan overfgres til et flytbart USB-flashdrev.

Gemte impulsgeneratordata omfatter, men er ikke’begreenset til, falgende:

» Terapiforlgb

* Programmerede parametervaerdier
* Trending-veerdier

+ HRV

» Histogramteellere for pacing/sensing
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Veelg knappen Utilities (Funktioner) og derefter fanen Data Storage (Datalagring) for at fa adgang
til felgende optioner:

* Read Disk (Lees disk)—ger det muligt at hente gemte impulsgeneratordata fra en datadisk.

+ Save All (Gem alt)}—ger det muligt at gemme impulsgeneratordata pa enten en datadiskette
(der skal indseettes en diskette) eller pa PRM'ens harddisk (hvis der ikke registreres en
datadiskette). Data gemt pa en datadiskette kan hentes ved hjaelp af optionen Read Disk
(Laes disk) beskrevet ovenfor. Data, der gemmes pa PRM'en, kan laeses, slettes eller
overfgres til et USB-flashdrev fra PRM'ens startskaerm. Der er mulighed for rapporter i PDF-
format. Der henvises til brugermanualen til PRM'en for yderligere oplysninger.

BEMAERKNING: Mens dataene gemmes, viser en meddelelse i hgjre side af skaermen
System Status, hvor dataene bliver gemt.

Tag falgende med i betragtning ved lagring.og-hentning af impulsgeneratordata:

*~ Derkan hgjest gemmes 400-entydige patientjournaler pd PRM'en. Nar en impulsgenerator
interrogeres, vurderer PRM'en; .om der allerede findes en journal for den pageeldende
impulsgenerator, eller-om der skal oprettes en ny journal..Hvis der er behov for en ny journal,
og'PRM'en har naet sin\kapacitet-pa 400 journaler, slettes den aldste arkiverede journal for
at skabe plads til den'nye patientjournal.

+-« Ved gennemgang afdata for flere patienter skal der startes en ny session for hver patient.
» . Sgrg for.at gemme alle impulsgeneratordata pa enten en diskette eller et USB-drev, for en
PRM'sendes tilbage til Boston Scientific, da alle patient- og impulsgeneratordata bliver slettet

fralPRM'en, nar-den returneres.

« Impulsgeneratordata kan krypteres, far de overfgres til et USB-flashdrey, for at beskytte
patientfglsomme-data.

Device Memory

Udskriv

Denne funktion er tilgeengelig-i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS:

Funktionen Device'Memory-(Enhedshukemmelse)-giver mulighed for at‘hente, gemme og
udskrive impulsgeneratorens - hukommelsesdata, som er beregnet til’brug af en Boston Scientific-
repraesentant til kliniske formal og.fejlifinding.‘Funktionen ber kun-anvendes-under. vejledning af
en Boston Scientific-repraesentant. Digitale medier med enhedshukommelsesdata indeholder
personlige helbredsoplysninger og.bar derfor behandles i overensstemmelse med geeldende
politikker og bestemmelserom beskyttelse af personlige oplysninger og datasikkerhed:

BEMAERKNING: Fanen Data Storage (Datalagring) giver adgang til impulsgeneratorens data
til brug for klinikere ("Data Storage (Datalagring)” pa side 1-19).

PRM-rapporter kan udskrives ved hjeelp af den.interne printer eller ved tilslutning-til en ekstern
printer. Veelg knappen Reports (Rapporter) for-at udskrive en‘rapport. Vaelg derefter den rapport,
du gnsker udskrevet fra falgende kategorier:

* Opfelgningsrapporter
» Episoderapporter
» Andre rapporter (omfatter enhedsindstillinger, patientdata og andre oplysninger)
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SAFETY MODE (SIKKERHEDSMODUS)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Impulsgeneratoren er forsynet med dedikeret Safety Core-hardware, der er beregnet til levering
af terapi til opretholdelse af liv i tilfeelde af uoprettelige eller gentagne fejltilstande, som medfarer
en nulstilling af systemet. Disse fejltyper indikerer et tab af komponentintegritet i
impulsgeneratorens centralenhed (CPU), herunder mikroprocessoren, programkoden og
systemhukommelsen. Safety Core fungerer uafthaengigt ved hjeelp af et minimum af hardware
(dvs. unipolaerdedningskonfiguration) og fungerer samtidig som backup for disse komponenter.

Safety Core overvager ogsa enheden under normal pacing. Hvis der ikke opnas normal pacing,
leverer Safety Core en escape-pace, og en nulstilling af systemet igangsaettes.

Hvis impulsgeneratoren registrerer tre nulstillinger inden for cirka 48 timer, vender enheden
tilbage til Safety Mode (Sikkerhedsmodus), og det bar overvejes at udskifte enheden. Samtidig
sker fglgende:

+_Impulsgeneratoren bipper 16 gange hver 6. time. Disse bip deaktiveres, nar enheden er
blevet interrogeret med en PRM.

ADVARSEL.: -Beeper (Bipper) vil ikke laeengere kunne bruges efter en MR-scanning. Kontakt
med det staerke magnetfelt fra en MR-scanner forarsager permanent tab af lydstyrke for Beeper
(Bipper):Denne kan ikke genoprettes, heller ikke efter at MR-scannermiljget forlades, og MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes. Fgr en MR-scanningsprocedure
udferes, skal en‘laege og patient-afveje fordelene'ved MR-scanningsproceduren.ift. risikoen for at
miste funktionen Beeper (Bipper). Det anbefales kraftigt at falge patienter pa-LATITUDE NXT
efteren MR-scanning, hvis'de ikke allerede bliver det. Ellers anbefales det'pa det kraftigste at
monitorere enhedens funktion-ved en-planlagt opfelgning pa klinikken hver tredje maned.

« ~ Der kan ikke anvendes ZIP-telemetritil kommunikation med PRM'en, nar'Safety Mode
(Sikkerhedsmodus) er aktiv. Der:skal i stedet benyttes telemetrimed telemetrihoved.

* lenhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN 0g-ORIGEN advarer LATITUDE NXT om, at
Safety-Mode (Sikkerhedsmodus) er blevet aktiveret. llenhederne INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA og COGNIS erL ATITUDE NXT-fjernmonitorering ikke tilgeengelig.

* Ved interrogering vises der.en‘advarselsskaerm om; at impulsgeneratoren er i Safety Mode
(Sikkerhedsmodus), og.at-du bar. kontakte Boston Scientific.

Backuppacemaker
Safety Mode (Sikkerhedsmodus) leverer biventrikulaer pacing.-med fglgende faste parametre:

* Brady Mode(Bradymodus)-<VVI

« LRL-72,5min"

* Pulse Amplitude (Impulsamplitude)—5,0 V

* Pulse Width (Impulsbredde)—1,0 ms

» RV Refractory Period (RVRP)—250'ms

* RV-sensitivitet—AGC 0,25 mV

* RV-ledningskonfiguration—Unipolar (Unipolaer)

* Ventricular Pacing Chamber (Ventrikuleert pacekammer)—BiV
+ LV Offset—0 ms

* LV-ledningskonfiguration — Unipolar (Unipolzer) (LV tip to Can (LV-spids til enhed))
* Noise Response (Stgjrespons)—V0OO
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* Post-shock Pacing Delay—3 sek

ADVARSEL: Hvis enheden gari Safety Mode (Sikkerhedsmodus) under MR-scanningen,
skifter bradykardipacemodus til VVI-unipoleer fra OOO-modus, og takykarditerapi genaktiveres.
Dette udsaetter patienten for en gget risiko for induceret arytmi, uhensigtsmaessig terapi eller
pacing, inhibering af pacing eller uregelmaessig/intermitterende capture eller pacing.

Backupdefibrillator

Nar Safety Mode (Sikkerhedsmodus) er aktiveret, programmeres Tachy Mode (Takymodus)
automatisk til Monitor+Therapy (Monitor + terapi) for at levere enkelt-zone-detektion og terapi af
takyarytmi. Tachy-Mode (Takymodus) kan stadig programmeres til Off, mens enheden er i Safety
Mode (Sikkerhedsmodus).

BEMAERKNING:- ~Takyarytmiterapi bliver deaktiveret, hvis der detekteres yderligere fejl, mens
enheden er i-Safety Mode (Sikkerhedsmodus).

I-Safety. Mode (Sikkerhedsmodus) er-takyarytmiterapi begraenset til 5 committede shock med
maksimal energi pr. episode:

Parametrene for takyarytmidetektion og -terapi fastsaettes til fglgende:

» _VF-frekvensteerskel — 165 min

* Duration—1 sek

* » Shockpolaritet—initial

+"Shockimpulsform—bifasisk

+ShockVector(Shockvektor)—V-TRIAD

Ved-anbringelse afien magnet inhiberes terapi gjeblikkeligt; selvom opladning kan fortsaette. Nar
magneten-har.vaeret anbragt i1 sekund; afledes terapien, og detektion.inhiberes. Magneten skal
derefter fiernes i 2 sekunder for at tillade fortsat detektion. Desuden.deaktiverer Safety Mode
(Sikkerhedsmodus) den -normale-udsendelse af lydsighaler efter-anbringelse af en magnet.
ADVARSEL: Hyvis enheden gari Safety. Mode. (Sikkerhedsmodus) underMR=scanningen,
skifter bradykardipacemodus til. VVI-unipoleer: fra OOO-modus, og takykarditerapi genaktiveres.

Dette udsaetter patienten for en gget risiko for induceret arytmi, uhensigtsmaessig terapi eller
pacing, inhibering af pacing elleruregelmaessig/intermitterende ‘capture-eller:pacing.
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KAPITEL 2
Dette kapitel omfatter felgende emner:
*  “Device Mode” pa side 2-2
*  “Frekvenssensing’pa side 2-4

*  “Ventrikulaer detektion” pa side 2-7
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DEVICE MODE

Device Mode (Enhedsmodus) ger det muligt at programmere enheden til at levere den gnskede
terapitype og detektion.

Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzer takymodus)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Ventricular Tachy Mode(Ventrikulaer takymodus) pavirker detektionen og terapifunktionerne i
ventriklen (Tabel 21 Mulige enhedsfunktioner i indstillingerne for Ventricular Tachy Mode pa side
2-2).

Ventricular Tachy-Modekan programmeres til falgende modi:

.\ Off—deaktiverer detektion afventrikuleer takyarytmi og automatisk levering af ventrikulzer
terapi. Denne modus er nyttig under implantation og eksplantation, nar ledningerne tilsluttes
eller frakobles impulsgeneratoren:

» Monitor'Only (Kun-monitor)—aktiverer detektion af ventrikuleer takyarytmi og lagring af
episoder, men leverer.ikke automatisk terapi til patienten. Denne modus er praktisk i et
kontrolleret miljg-sasom.ved EP-testning;-motionstestning og lige efter operationen, hvor der
er mulighed for skiftende terapi'(f.eks..ekstern.defibrillation).

* - Monitor+Therapy (Monitor + terapi)—giver mulighed for samtlige ventrikulaere detektions-
og terapioptioner.

Tabel 2-1. | Mulige enhedsfunktioneri indstillingerne for Ventricular Tachy Mode

Enhedsfunktioner Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus)
Off Monitor Only Monitor +
(Kun monitor) Therapy
(Monitor +
Terapi)

Frekvenssensing xa X X
Bradykardipacing X X X
Ventrikulaer detektion/Therapy History Xb X X
STAT SHOCK (Akut shock) X X X
STAT PACE (Akut pace) X X X
Real-time annoterede EGM'er X X X
Ventrikulaer takyarytmidetektion X X
Commanded Ventricular ATP (Programmerstyret ventrikulaer ATP) X Xe
Commanded Ventricular Shock (Programmerstyret ventrikulzert shock) X X
Ventrikuleer EP Test (EP-test) xd xd
Automatisk ventrikuleer takyarytmiterapi X

a. For at kunne aktivere ventrikulaer sensing nar Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) er programmereét til Off (Fra), skal Brady Mode
(Bradymodus) programmeres til en modus med ventrikuleer sensing.

b. Narimpulsgeneratoren er programmeret til Off (Fra), gemmer den kun STAT SHOCK i historikken.

c. Nar Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzer takymodus) programmeres til Monitor + Therapy (Monitor + terapi), skal EP Temp V Mode (EP Temp. V-modus)
programmeres til Monitor Only (Kun monitor) for at kunne anvende Commanded Ventricular ATP (Programmeringsstyret ventrikulaer ATP).

d. Det er ikke alle former for EP Tests (EP-tests), der er tilgeengelige i denne modus.
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Electrocautery Protection Mode

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand) giver mulighed for asynkron
pacing ved de programmerede output og LRL. Funktionerne til takyarytmidetektion og -terapi er
deaktiveret.

Nar Electrocautery-Protection (El-kirurgisk beskyttelse) er aktiveret, skifter Brady Mode
(Bradymodus).tillen XOO-modus (hvor X afthaenger af den programmerede indstilling for Brady
Mode). De gvrige paceparametre forbliver ved de programmerede indstillinger (inklusive
paceoutput). Hvis Brady Mode er indstillet til Off, far aktivering af Electrocautery Protection, vil
den forblive Off under Electrocautery Protection. Nar fgrst Electrocautery Protection er aktiveret,
kraever den ikke konstantitelemetri for at forblive aktiv.

Nar Electrocautery Protection er annulleret, vender fglgende modi tilbage til de tidligere
programmerede.indstillinger:

».\. Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus)
» Brady/CRT-modus

Efter fors@g pa at aktivere Electrocautery Protection Mode kontrolleres meddelelsen pa PRM'ens
skeerm, som bekrzefter, at Electrocautery Protection er aktiv.

Med undtagelse af STAT SHOCK og-STAT PACE bliver ingen programmeringsstyrede terapier,
induktioner, diagnostiske tests eller udskrivning af rapporter tilladt, mens Electrocautery
Protection (Elskirurgisk beskyttelse) er aktiveret.

Anbringelse af en magnet, mens enheden er'i Electrocautery Protection, har ingen indvirkning pa
Tachy Mode (Takymodus).

Derdeveres biventrikulzer pacing med LV Offset programmeret til-nul, mens: Electrocautery
Protection’Mode er aktiveret, hvis'den.programmerede:modus‘er en ventrikuleer pacemodus.

Electrocautery Protection Mode, aktiveres og deaktiveres ved at falge nedenstaende trin:
1. Veelg knappen:Tachy Mode (Takymodus) i toppen af PRM'ens!skaerm:
2. Marker afkrydsningsfeltet Enable Electrocautery Protection (Aktiver el-kirurgisk-beskyttelse).

3. Veelg knappenApply Changes (Anvend zndringer) for at-aktivere Electrocautery Protection
Mode. Et dialogvindue vises:nu med:ien meddelelse:om, at Electrocautery Protection er akiiv:

4. Velg knappen Electrocautery Protection Mode'i dialogvinduet for at' genaktivere den tidligere
programmerede modus. Electrocautery Protection(El-kirurgisk beskyttelse) kan ogsa
annulleres ved at trykke pa tasten STAT.SHOCK, STAT PACE eller DIVERT THERAPY
(Afbryd terapi) pa PRM'en.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN med en
forbundet 1S-1-/DF4-/IS4-ledning.

Se en fuldsteendig beskrivelse af MRI Protection‘Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), en
liste over MR m/forbehold-enheder og yderligere oplysninger om ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet i Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet.
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ADVARSEL: AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder med en forbundet IS-
1-/DF4-/IS4-ledning betragtes som MR Conditional (MR m/forbehold). Medmindre alle
brugsbetingelserne for MR-scanning overholdes, lever disse enheder ikke op til kravene for MR
m/forbehold for det implanterede system. Dette kan resultere i vaesentlig skade eller dad for
patienten og/eller beskadigelse af det implanterede system. Alle andre enheder i denne manual
er ikke MR m/forbehold. Udseet ikke patienter, som ikke har implanterede MR m/forbehold-
enheder, for MR-scanning. Steerke elektromagnetiske felter kan beskadige impulsgeneratoren
og/eller ledningssystemet, hvilket kan fare til patientskade eller -dad.

For yderligere advarsler,forholdsregler, brugsbetingelser og mulige ugnskede haendelser, der
geelder nar brugsbetingelserne er overholdt eller ikke er overholdt, henvises der til Teknisk guide
til MR-scanning til ImageReady MR m/forbehold-defibrilleringssystem.

MRI Protection Mode - (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) aendrer visse af impulsgeneratorens
funktioner for at. minimere de risici, der er forbundet med at udsaette defibrilleringssystemet for
MR-scanningsmiljget.

MRI Protection,Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) abnes med knappen Tachy Mode. Ved
valg af MRI'Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) startes en sekvens af
dialogbokse til.bedgmmelse af patientens egnethed og parathed og patientens pacesystem til at
fa foretageten MR m/forbehold-scanning. Se Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady MR
m/forbehold-defibrilleringssystemet for detaljerede anvisninger til programmering,
brugsbetingelserne og en komplet liste over MR-relaterede advarsler og forholdsregler.

I\MRI Protection-Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus):
-\ 'Bradykardipacing suspenderes
*.Kardial'resynkroniseringsterapi suspenderes

. Takykarditerapi suspenderes

» “Beeper{(Bipper)er deaktiveret

« ZIP Telemetry (ZIP-telemetri) erisuspenderet

MRI Protection,Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) afbrydes.ved manuel afslutning eller
ved indstilling af en’bruger-programmeret‘automatisk periode for. MRI Protection. Time-out
(Timeout for MR-scanningsbeskyttelse) (der henvises til ' Teknisk guide til MR-scanning til
ImageReady MR mi/forbehold-defibrilleringssystemet for-anvisninger i programmering af MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)). STAT PACE, STAT SHOCK og DIVERT
THERAPY (Afbryd terapi) afslutter ogsa MRI-Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). NarMRI Protection Made (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er
afsluttet, vender alle parametre (bortset fra Beeper (Bipper)) tilbagetil- de tidligere
programmerede indstillinger.

BEMAERKNING: [ situationer, hvor der ikke blev-foretaget en MR-scanning, kan-Beeper

(Bipper) genaktiveres efter afslutning af MRI Protection-Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ("Lydsignalfunktion” pa’side 6-24).

FREKVENSSENSING

Frekvenssensing er afgagrende for alle detektionsbeslutninger. Impulsgeneratoren fastseetter
leengden af hjertecyklen ud fra fglgende:

* Bipoleere elektroder i atriet og den hgjre ventrikel.

* Automatisk gain-kontrolleret sensekredslgb for frekvenssensing. Dette kredslab sikrer korrekt
frekvenssensing ved at kompensere for zendrede og formindskede signalamplituder.
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Ved beslutning om CRT og bradykarditerapi baseres frekvenssensing pa RV-sensede og
ventrikuleert pacede events.

Beregning af frekvenser og refraktaerperioder

Impulsgeneratoren evaluerer frekvensen pa et interval-for-interval-basis. Efter en senset
depolarisation males en intervallaengde, der sammenlignes med de programmerede
detektionsparametre.

Impulsgeneratoren.anvender refraktaerperioder efter pacede og sensede spontane events.
Spontane events; der falder inden for disse perioder, ignoreres af detektionsarsager.
Refraktaerperioderne kan sammen med stgjvinduerne forhindre sensing af ikke-fysiologiske
signaler-og potentiel levering af ugnsket terapi. De ikke-programmerbare refrakteerperioder er
som falger:

+ 85ms Atrial Refractory (Atriel refraktaer) efter en atrielt senset event

«.~"150'ms Atrial Refractory (Atriel refraktaer) efter en atriel pace i DDD(R)- og DDI(R)-modus

135.ms RV-refrakteer, der fglger en RV-senset event

135 ms refraktaer efter,en kondensatoropladning (sensing ignoreres i alle kamre)

500 ms-refrakteer efter shocklevering (sensing ignoreres i alle kamre)

Ventrikulzere frekvenstaerskler og zoner

Denne funktion er tilgeengeligi-enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA-0g COGNIS.

Impulsgeneratoren.-sammenligner hver senset RV-cyklusinterval:med den programmerede Rate-
teerskel-(frekvenstaerskel) for ventrikulzer takyarytmi.

En-ventrikulzer takyarytmizone er-et hjertefrekvensomrade, der defineres af mindst én
programmeret.Rate-teerskel-(frekvenstaerskel) for ventrikuleer-takyarytmi. Der kan programmeres
fra 11il 3 ventrikuleere takyarytmizoner,.der hver-kan behandles:med en separat terapiordinering
(Tabel'2-2 Nominelle vaerdier for konfigurationer af ventrikuleere frekvensteerskler pa side 2-5,
Figur 2—1 Indstillinger for Ventricular Tachy Detection pa side 2-5).

Tabel 2-2. Nominelle vaerdier for konfigurationer af ventrikulaere frekvenstaerskler

Konfiguration af ventrikulaere zoner VT:1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)
1 zone -\ - 200 min"!
2 zoner > - 160 min"' 200 min-!
3 zoner 140 min™ 160 min" 200.min"!

Figur 2-1. Indstillinger for Ventricular Tachy Detection




2-6 TAKYARYTMIDETEKTION
CRT-LEVERINGSZONER OG TAKYARYTMIZONER

¢ Frekvensteerskler i tilstedende zoner skal variere med mindst 20 min-'

+ Den laveste Ventricular Tachyarrhythmia Rate Threshold (Frekvensteerskel for ventrikuleer
takyarytmi) skal vaere mindst 5 min-" hgjere end MTR, MSR og MPR

» Den laveste Ventricular Tachyarrhythmia Rate Threshold (Frekvenstaerskel for ventrikulaer
takyarytmi) skal vaere mindst 15 min-' hgjere end LRL

CRT-leveringszoner og takyarytmizoner

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0g COGNIS.

Enheden inddeler levering:af terapi.i-zoner baseret pa hjertefrekvens.

* Den programmerede LRL og MTR/IMSR/MPR definerer den CRT-leveringszone eller det
omrade, hvorover CRT leveres:

« (Takyarytmizonerne afgreenses af den laveste frekvenstaerskel for den laveste
takyarytmizone..Det er ikke-muligt-at programmere CRT-leveringszonen og
takyarytmizonerne til at-overlappe hinanden. Der skal veere en minimal forskel pa 5 min™
mellem’ CRT-leveringszonens gverste greense og takyarytmizonernes laveste greense.

Brug af atriel information

Denne funktion erdilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA 0g-COGNIS.

Den atrielle’ frekvens kanbruges til at:

+~Inhibere ventrikulzer terapi ved tilstedeveerelse-af atrieflimren eller -flagren

+ _Omga ventrikuleere terapiinhibitarer, hvis den ventrikuleere frekvens er hurtigere end den
atrielle'frekvens

Atriel sensing kan programmeres.ti-On (Til) eller Off (Fra) i-Brady:Mode (Bradymodus) med
dobbelt- eller enkeltkammer. Impulsgeneratoren-reagerer pa-atriel sensing, uanset om der er
implanteret en-atrielledning‘eller ej.

Der kan veere Kliniske situationer, hvor-atrielledningsinformation ikke er brugbar (f.eks. ved
kronisk atrieflimren, fejl pa-atriel ledning_.eller Igsrevet ledning, prop i atriel’port).

FORSIGTIG: Hyvis der ikke er implanteret.en atrieledning (der er'en plugi porten), eller hvis
der er en efterladt atriel ledning; som dog 'stadig er tilsluttet konnektorblokken, skal enheden
programmeres i overensstemmelse med det antal og'den type af ledninger,“der reelt er i.brug.

Hvis der ikke anvendes en atriel ledning, skal'fglgende anbefalinger.til programmering anvendes
for at sikre, at enheden har en korrekt adfeerd:

+ Programmer den atrielle ledning til Off-for'at undga atriel'sensing og minimere tilveekst af de
atrielle teellere.

BEMAERKNING: Der bgr ikke udfgres en atriel EP-test, hvis den-atrielle ledning er
programmeret til Off.

FORSIGTIG: Nar atriel sensing er programmeret til Off (Fra).i-en DDI(R)- eller DDD(R)-modus,
bliver en eventuel atriel pacing, der opstar, asynkron. Derudover vil funktioner, der kraever atriel
sensing, muligvis ikke fungere som forventet.
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* Programmer Brady Mode (Bradymodus) til VVI eller VVI(R) for at undga atriel pacing og
kontroller, at der ikke anvendes atriel information til at styre bradypacing.

* Programmer fglgende ventrikuleere detection enhancements til Off for at sikre, at
terapibeslutninger ikke baseres pa atrielle malinger:

— Initial og Post-ShockV Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) (for Onset/Stability)
— Initial og Post-ShockAFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) (for Onset/Stability)

—  Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) (for Rhytm
ID (Rytme-ID))

BEMAERKNING: Dubor ogsa gennemse og om ngdvendigt justere indstillingerne for
Stability (Stabilitet).

. Programmer de daglige ledningsmalinger for Atrial Intrinsic Amplitude (Atriel spontan
amplitude)-og Atrial Impedance (Atriel impedans) til Off for at deaktivere atriel diagnostik (f.
eks. atriel Amplitude og Impedance (Impedans)).

» ~Under.opfelgningsbeseag bar det overvejes at fraveelge det atrielle real-time EGM.

Hvis der i fremtiden.anvendes en atriel ledning, bar. disse programmeringsjusteringer
genovervejes, og impulsgeneratoren bgr programmeres til brug med en atriel ledning.

VENTRIKULZAR DETEKTION
Ventrikulger detektion bestar af fglgende komponenter:

* _ dnitial ventrikulaer detektion
» Reconfirmation/committed-shock
* - “Redetektion og-post-shock detektion

De.initiale ventrikuleere detektionskriterier-bestar af de programmerbare parametre Rate
(FErekvens) og Duration (Varighed). Detektionskriterierne-kan ogsa omfatte en af felgende
detection enhancement suites, som kan anvendes under initial og post-shock ventrikulaer
detektion for at tilfgje specificitet ud over'Rate og,Duration:

* Onset/Stability (Onset/Stabilitet)
* Rhythm ID(Rytme-ID)

Impulsgeneratoren initierer ventrikuleer terapi; nar den fastseetter, at detektion er opfyldt.
Ventrikuleer detektion er opfyldt, nar alle nedenstaende tilfaelde forekommer:

» En ventrikuleer zones detektionsvindue bliver og-forbliver.opfyldt.gennem hele -Duration
* Den ventrikuleere zones Duration udlgber

» En hgjere ventrikuleer zones detektionsvindue-er ikke opfyldt

» Detection enhancements (hvis programmeret til On) angiver terapi

» Det sidste detekterede interval er i den-ventrikuleere zone

Hvis kriterierne ovenfor ikke er opfyldt, initieres derikke terapi, og.impulsgeneratoren fortseetter
med at evaluere intervallerne.

ADVARSEL: Under MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes
Takykarditerapi. Far patienten kan fa foretaget en MR-scanning, skal et ImageReady MR m/
forbehold-defibrilleringssystem vaere programmeret til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjeelp af PRM'en. MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer Takykarditerapi. Systemet detekterer ikke
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ventrikulzere arytmier, og patienten modtager ikke ATP eller shock-defibrilleringsterapi, far
impulsgeneratoren programmeres tilbage til normal drift. Patienten ma kun scannes, hvis han/
hun vurderes at veere klinisk i stand til at tolerere manglende takykardibeskyttelse og manglende
bradykardistette i hele den periode, hvor impulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus).

Ventrikulaere Detection Enhancement Suites

En af de fglgende ventrikuleere detection enhancement suites kan programmeres til at give
yderligere specificitet i forhold til Rate (Frekvens) og Duration (Varighed) (Tabel 2—3 Tilgaengelige
detection enhancement suites pr. zone pa side 2-8):

*  Rhythm ID/(Rytme-ID)
*  Onset/Stability (Onset/Stabilitet)

Detection enhancement suites er ikke tilgaengelige i VF-zonen.

Tabel 2-3. Tilgeengelige detection enhancement suites pr..zone

VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)

3-zonekonfiguration? Rhythm ID Rhythm ID Ingen
Onset/Stability Onset/Stabilityd

3-zonekonfiguration (med zonen ,Monitor. Only (Kun monitor)) Ingen Rhythm ID Ingen
be Onset/Stability

2-zonekonfiguration Rhythm ID Ingen
Onset/Stability

2-zonekonfiguration (med-zonen Monitor, Only (Kun-monitor))? Ingen Ingen

1-zonekonfiguration Ingen

o

Hvis detection enhancement suite er aktivereti en 3-zonekonfiguration, geelder den for bade VT-1-'0g VT-zonen.

b. Detection enhancement suites er ikke tilgeengelige i den laveste zone i en\multi-zonekonfiguration, nar zenen anvendes som Monitor Only (Kun monitor)
(der er ikke programmeret terapi foriden pagaeldende zone).

c. Forenheder, der er programmeret til en 3-zonekonfiguration medV.T-1 programmeret til Monitor Only (Kun.monitor) og.detektionsforsteerkninger On (Til) i
VT-zonen, anvendes rytmediskrimination, nar en takykardi mader Initial Detection-(Initial detektion) i zonen Monitor Only (Kun-menitor), og frekvensen
efterfglgende accelererer tilVT-zonen: | dette tilfeelde genstartes Initial. Detection (Initial detektion), og detection.enhancements er tilgaengelige i VT-zonen.

d. Shock if Unstable (Shock hvis ustabil) er den eneste tilgeengelige Onset/Stability-detection'enhancement i VT-zonen i en 3-zone-konfiguration (geelder kun
en 3-zone-konfiguration uden en zone med Monitor Only (Kun monitor)).

BEMAERKNING:, ¢ Der eriingen kliniske data, der indikerer, at en'bestemt detection
enhancement suite er.bedre end en anden foren given patientindikation. Deranbefales derfor
individuel programmering og evaluering af detection enhancement-specificiteten.

Rhythm ID

Denne funktion er tilgeengelig.ienhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN og COGNIS.

Rhythm ID (Rytme-ID) bruger analysen Vector Timing and Correlation samt-analyse af atrielt og
ventrikuleert interval til at fastsla, om en patients.rytme skal behandles (V/T), eller om terapi skal
inhiberes (SVT).

Nar der vaelges Rhythm ID, udfgrer impulsgeneratoren’en analyse af vektortiming og korrelation
ved hjeelp af shock-EGM’et og frekvens-EGM'et:\Baseretpa disse data gemmer den en
referenceskabelon af patientens normale sinusrytme.

Under Rhythm ID-analyse fastslar impulsgeneratoren fgrst, om ‘den ventrikulaere frekvens er
hgjere end den atrielle frekvens. Hvis det er tilfaeldet, initieresterapi. Hvis den ventrikuleere
frekvens ikke er hgjere end den atrielle frekvens, evaluerer Rhythm ID fglgende kriterier for at
fastsla, om der skal inhiberes eller initieres terapi:
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» Vector Timing and Correlation-analyse under Initial Detection (Initial detektion) fastslar, om
rytmen er SVT ved at sammenligne den med den tidligere lagrede referenceskabelon. Hvis
rytmen bliver erkleeret som SVT, inhiberes terapien. For enheder med RhythmMatch
Threshold (RhythmMatch-teerskelveerdi) skal korrelationen mellem patientens rytme og
referenceskabelonen veere lig med eller hgjere end den programmerede RhythmMatch
Threshold (RhythmMatch-taerskelvaerdi) for den rytme, der skal erkleeres som SVT, og terapi
inhiberes ("Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation)" pa side 2-23).

» Huvis Vector Timing and Correlation ikke erkleerer rytmen som SVT, fastslar Stability
(Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), om den ventrikuleere rytme er
ustabil, og.om'den atrielle frekvens er hurtig. Hvis den ventrikulzere rytme er ustabil, og den
atrielle frekvens er hurtig,.bliver rytmen erklaeret som SVT, og terapi inhiberes.

Rhythm ID tager ikke-atrielle detektionskriterier (V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) eller
A-storre end AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel)) i betragtning for falgende
konfigurationer:

.~ Dobbeltkammerenheder, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskrimination af atrielle
takyarytmier) er programmeret til Off

Med denne konfiguration evalueres Stability ikke med‘henblik pa Initial Detection (Initial
detektion)! Dette kan veere nyttigt i tilfaelde, hvor.der er forekommet problemer med atrielle
ledninger. Hvis-rytmen ‘erklaeres for SVT-(baseret pa Vector Timing and Correlation) for disse
konfigurationer, inhiberes terapi ved Initial. Detection. Ellers initieres terapi.

Enheden kan automatisk opna en Rhythm ID-referenceskabelon med to metoder: passiv og
aktiv. Denraktiveimetodé kan veere'nyttig for patienter, som ofte bliver paced ventrikulzert.

Hvis den.passive metode aktiveres, forsgger impulsgeneratoren at samle Rhythm ID-
referenceskabelonen hver anden'time ved hjeelp af.deprogrammerede bradyindstillinger.
Opdateringer-startermellem.2 og 4 timer efter, at enheden er taget ud af Storage-modus
(Opbevaringsmodus).

Hvis den-aktive metode er-aktiveret; og.der er gaet syv.dage siden den;sidste vellykkede
indsamling af en referenceskabelon, analyserer enheden automatisk patientens spontane rytme
hver 28. timeved at justere bradyparametrene. Under en aktiv.opdatering af Rhythm ID-
referenceskabelonen sker fglgende:

1. Enheden kontrollerer, at patienten eri hvile (som malt af accelerometerinputtet).

2. Enheden aktiverer et styret fald i pacefrekvensen til den programmerede Rhythm IDFallback
LRL. Under denne fallback-periode skerfglgende:

* Enheden skifter midlertidigt pacemodus til DDI; VDI, VVI; AAl; eller Off (ifalge den
programmerede bradymodus) og forlaenger AV Delay (AV-forsinkelsen) op til 400.ms.

« Biventricular Trigger (Biventrikuleer udlgser), Rate.Smoothing  (Frekvensudjsevning), ATR,
Rate Hysteresis (Frekvenshysterese), Rate Search Hysteresis
(Frekvenssggningshysterese) og dynamisk programmering (undtagen-dynamisk VRP)
suspenderes. Pacekammeret indstilles til Biventricular, og-LV Offsetindstilles til 0.

3. Efter Fallback-perioden genoprettes paceparametrene til de normalt programmerede
parametre. Fallback-perioder forekommer hgjst én.gang om-dagen og varer typisk mindre
end et minut.

En metode til manuelt at styre enheden til opnaelse-af en Rhythm ID-referenceskabelon er ogsa
tilgaengelig.
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BEMAERKNING: Hvis Rhythm ID ikke er aktiveret, kan referenceskabelonen stadig opdateres
manuelt. Skulle der forekomme en arytmi, giver dette enheden mulighed for at foretage Vector
Timing and Correlation-analyse og registrere den malte arytmiens malte RhythmMatch-veerdi i
episodedataene i enheder med RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskel). Resultatet af
Vektor Timing and Correlation-analysen bliver dog ikke anvendt til at fastsla, om patientens rytme
er VTeller SVT.

Under en manuel opdatering af Rhythm ID-referenceskabelonen udfarer impulsgeneratoren
felgende opgaver:

1. Aktivering af et styret frekvensfald til den programmerede Rhythm IDFallbackLRL. Under
denne fallback-periode sker fglgende:

« Enheden skifter midlertidigt pacemodus til den programmerede Manual Rhytm ID Brady
Mode (Manuelle rytme-ID-bradymodus) og forlaeenger AV Delay (AV-forsinkelsen) op til
400 ms.

+ . Biventricular Trigger (Biventrikuleer udlgser), Rate Smoothing (Frekvensudjeevning), ATR,
Rate Hysteresis (Frekvenshysterese), Rate Search Hysteresis
(Frekvenssggningshysterese) og dynamisk programmering (undtagen dynamisk VRP)
suspenderes. Pacekammeret indstilles til Biventricular, og LV Offset indstilles til 0.

2. Efter Fallback-intervallet genoprettes paceparametrene til de normalt programmerede
parametre. Denne proces varer typisk.under 1 minut.

BEMAERKNING: . Indstillingerne for.Rhythm ID Fallback LRL skal veelges, sa normale
sinusrytmer fremmes (f.eks. normal AV-knudeoverledning). Veer forsigtig, ndr LRL pa mindre end
50 min-vaelges-(frekvenser, der heermer sig patientens ventrikuleere escape-frekvenser).
Ventrikulsere ,escape-rytmer under.opdateringer af Rhythm,ID kan medfare beslutninger om
uhensigtsmaessig terapi.

BEMAERKNING:yEn opnéet Rhythm ID-referenceskabelon bliver anvendt til at foretage en
Vector Timing.and Correlation-analyse; indtil-der opnas en nyere referenceskabelon.

BEMAERKNING: . ' Derbar ikke programmerstyres en manuel-opdatering af Rhythm ID-
referenceskabelonenlige efter shockterapi. Det kan.tage adskillige minutter, for
uregelmeessigheder i EGM-morfologien forérsaget af shocket leegger sig:

Tag fglgende med i betragtning ved-brug af,Rhythm'iD:

* Rhythm ID afger, -hvorvidt.terapi.skal inhiberes ved afslutningen-af Duration. Hvis
beslutningen er at inhibere terapi, genberegnes Rhythm ID (inklusive Vector Timing.and
Correlation (Vektortiming-og korrelation), V-Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens), AFib
Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og Stability fortsat slag til slag.-Brug-af funktionen
Sustained Rate Duration(SRD) (Vedvarende takyfrekvens)-begreenser ikke inhibering af
terapi ved Rhythm ID til l&engden-af den’programmerede SRD.

* Rhythm ID inhiberer ikke terapii VF-zonen. Programmering af VF-frekvenstaersklen til under
frekvensen pa hurtige rytmer forhindrer Rhythm ID i-atinhibere terapi for de pageseldende
rytmer.

* Programmering af Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering.af atrielle
takyarytmier) til On forhindrer Rhythm ID i at.inhibere terapi, hvis den ventrikuleere frekvens er
hurtigere end den atrielle frekvens.

« Hovis der ikke er opnaet en Rhythm ID-referenceskabelon, anvender Rhythm ID kun Stability
(Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaersklen) til at skelne mellem VT og SVT,
fordi der ikke kan foretages en Vector Timing and Correlation-analyse. Hvis Rhythm ID ikke
tager atrielle detektionskriterier med i betragtning, og der ikke er opnaet en



TAKYARYTMIDETEKTION  2.11
ONSET/STABILITY

referenceskabelon, vil der desuden ikke blive evalueret nogen detection enhancements
under Initial Detection (Initial detektion).

Onset/Stability

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Onset/Stability (Onset/Stabilitet) detection enhancement suite analyserer
hjertecyklusintervallerne for at fastsla, om en patients rytme skal behandles (VT), eller om der
skal inhiberes terapi (SVT).

Onset/Stability ger det muligt at programmere detection enhancements ved at identificere den
gnskede type rytmediskrimination: atriel takyarytmi, sinustakykardi eller polymorf VT (Tabel 2—4
Tilgeengelig Onset/Stability-rytmediskrimination pr. zone pa side 2-11).

Tabel 2—4. . Tilgeengelig Onset/Stability-rytmediskrimination pr. zone

VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)
3-zonekonfiguration Atriel takyarytmi Polymorphic VT Ingen
(Polymorf VT)2
Sinustakykardi
3-zonekonfiguration Ingen Atriel takyarytmi Ingen
(med zonen-Monitor:Only (Kun.monitor))2-¢
Sinustakykardi
Polymorphic VT@
(Polymorf VT)
2-zonekonfiguration Atriel takyarytmi Ingen
Sinustakykardi
Polymorphic VT
(Rolymorf VT)2
2—zonekonfiguration {med zenen Monitofr-Only. (Kun monitor))P Ingen Ingen
1-zonekonfiguration Ingen

a. Polymorphic VT Discrimination (PolymorfVT-diskrimination)er kun tilgaengelig i VT-zonen.

b. Rytmediskrimination er ikke tilgaengelige i den’laveste zone i en multi-zonekonfiguration, hvis zonen anvendes som en zone i Monitor Only (Kun monitor)
(der er ikke programmeret terapi for den pagaeldende zone).

c. Forenheder, der er programmeret til en"3-zonekonfiguration med VT-1 programmeret til Monitor- Only (Kun.monitor) og detektionsforstaerkninger On (Til) i
VT-zonen, anvendes rytmediskrimination, nar en takykardi-mader Initial Detection (Initial. detektion) i zonen Monitor Only (Kun monitor);-.og frekvensen
efterfalgende accelererer til VT-zonen. | dette-tilfeelde genstartes Initial Detection (Initial-detektion),.0g detection enhancements er tilgeengelige i VT-zonen.

Reconfirmation/Committed Shock

Genbekraeftelse refererer til. den monitorering,-der udfgres af enheden under. og umiddelbart efter
kondensatoropladning til et shock. Nar parameteren Committed-Shock er programmeret til Off,
kan enheden genbekraefte, at.der skal leveres et shock.

Ventrikulaer redetektion

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN,'DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Ventrikulzer redetektion forekommer efter enhver:

» Levering af ventrikuleer terapi
» Afledt terapi pga. reconfirmation-analyse (diverted-reconfirm)
* Manuelt afledt terapi
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» Terapi er ikke tilgaengelig ved Detection Met (Detektion opfyldt) (undtagen nar VT-1-zonen er
programmeret til Monitor Only (Kun monitor) — i dette tilfaelde genstartes Initial Detection
(Initial detektion))

Redetection (Redetektion) bruger den samme ventrikuleere detektionsvindueproces og de
samme programmerede Rate-teerskler (frekvenstaerskler) for takykardi som Initial Detection
(Initial detektion) til identificering af en takyarytmi.

De primaere forskel mellem. Initial detection og Redetection er de Duration-parametre, der
anvendes, og de tilgeengelige detection enhancements:

» Hovis der leveres ventrikulaer shockterapi, sker der fglgende:

— Redetektionens Duration (varighed) fastsaettes af vaerdien af parameteren Post-shock
Duration

— . “Detection.enhancements (med undtagelse af Onset, Shock if Unstable (Shock hvis
ustabil)'og-Vector Timing and Correlation) er tilgeengelige under redetektion

« . “Hvis derleveres ventrikulaer ATP, eller hvis terapi afledes eller er utilgaengelig, sker falgende:

= Redetektionens Duration-varighed fastseettes af parameteren Redetection Duration

— _« Detection enhancements (med undtagelse af Shock if Unstable (Shock hvis ustabil)) er
tilgeengelige under redetektion

Uanset hvilken Duration, der-fastlaegges som hensigtsmaessig, vil denne type Duration
(Redetection eller Post-shock).vaere effektiv i alle zonerved hver zones programmerede
duration-veerdi.

Ventrikulaere Post-shock Detection Enhancements

Nar de er, programmeret.til On;-ernedenstaende ventrikuleere post-shock detection
enhancements aktive ‘efter Post-shock Duration:

» Post-shock 'V Rate >-A Rate (Post-shock V-frekvens > A-frekvens)

* Post-ShockAFib Rate Threshold (Taerskel for Post-shock-AFib-frekvens)
» Post-shock Stability (Post-shock-stabilitet)

* Post-shock SRD

* Post-shock Rhythm ID-(anvender AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel),-Stability, V
Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) og'SRD)

Med undtagelse af RhythmID udfarer alle post-shock detection.enhancements'det samme som
de tilsvarende Initial Detection enhancements (medRhythm ID er Vector Timing and Correlation
ikke tilgeengelig post-shock).

Post-shock Stability kan anvendes til at forhindre shockinduceret atrieflimren (AF) i at fa
impulsgeneratoren til at levere ugnskede-ekstra shock (Figur 2-2 Analyse af Post-shock
Duration og Post-shock Stability pa side 2-13).

AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) kan programmeres sammen med Post-shock
Stability for yderligere at diskriminere atrieflimren (AF) ogforhindre-‘impulsgeneratoren i at levere
ugnsket ventrikulaer shockterapi.
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Evaluer Stability. Hvis

Shock stabil, oplad og giv shock. Post-shock SRD udlgber.
Hvis ustabil, inhiber Oplad og levér shock,
terapi. Post-shock Fortsaet Post-shock Stability- hvis terapi blev inhiberet

o SRD-timeren starter. analyse under hele SRD-perioden, Hvis Stability under SRD.
Detektionsvindue sa laenge detektionsvinduet angiver terapi,
for laveste zone 0s forbliver opfyldt — oplad og giv shock. 15s
(o7 02177 (e | A ettt
| | I-
[ [ [ [
5s 20s
Post-shock Post-shock Duration
Duration starter udligber.

i den laveste zone.

Post-shock Duration =5 s
Post-shock SRD = 15 s

Figur 2-2. Analyse af Post-shock Duration og Post-shock Stability

Ventrikulzere detektionsdetaljer

Denne funktion er tilgaengelig i'enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Impulsgeneratoren-anvender fglgende oplysninger til atfastseette passende levering af terapi:

» (Ventrikuleere detektionsvinduer

+ Parameteren Duration

+ . “Redetection Duration.og Post-shock Duration
* Ventrikuleere episoder

«/ “Ventrikuleere‘detection-enhancements

Ventrikulaere detektionsvinduer

Korrekt terapilevering er.afhaengig af en ngjagtig klassificering af patientens rytme. For at sikre
levering af korrekt terapi.anvender impulsgeneratoren-detektionsvinduer til differentiering af
takykardier.

Hver ventrikulzer zone har et detektionsvindue, som bestar-af-de 10 seneste RV R—R-intervaller,
impulsgeneratoren har malt. Efterhdnden som hvert nyt interval-males, sammenlignes det med
hver zones programmerede frekvensteerskel og klassificeres som enten hurtigt eller langsomt
(dvs. over eller underfrekvensteersklen) i.hvert detektionsvindue:

Impulsgeneratoren forbereder sig til.en potentiel episode, nar den teeller 3’ p& hinanden fglgende
hurtige intervaller. Detektionsvinduet er.opfyldt, og en episode erklaeres, nar derer talt 8 ud af 10
hurtige intervaller. Detektionsvinduet vil forblive opfyldt, sa la&enge 6-ud af 10 intervaller forbliver
klassificeret som hurtige.'Hvis antallet af-hurtige.intervaller falder til under.6, er.zonens
detektionsvindue ikke laengere opfyldt. Zonens detektionsvindue opfyldes farstigen; nar 8 ud af
10 intervaller klassificeres som hurtige igen, (Figun 2—3 Ventrikulaert detektionsvindue opfyldt pa
side 2-14).
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i 6 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet iklke opfyldt. |
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7 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet ikke opfyldt. |
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8 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet er opfyldt.

6 ud af 10 intervaller-er hurtige, VF-vindue forbliver opfyldt.

5-ud-af 10 intervaller er hurtige, VF-vindue ikke leengere opfyldt.

6 ud af 10 intervaller er hurtige,
VF-vinduet er endnu ikke genopf};ldt
T 7

7 ud af 10 intervaller er hurtige,

Konfiguration med jegona VF-vinduet er endnu ikke genopfyldt
VyA

VF-zonefrekvens =150 min"'(bpm) = 400.ms

77/
S= Slow (Langsom) F= Fast (Hurtig) 8 ud af 10 intervaller er hurtige,
y J VF-vinduet er genopfyldt

//.
7/

Figur 23, Ventrikulaert detektionsvindue opfyldt

Da frekvenstaersklen:ide hgjere zoner skal programmeres til en hgjere veerdi end
frekvensteersklen.i.de lavere zoner, vil etiinterval-klassificeret som hurtigt i et hgjere vindue ogsa
blive klassificeret som hurtigti-ethvertlavere vindue (Figur 2—4 Interaktion mellem ventrikulaere
detektionsyvinduer, 2-zonekonfiguration pa‘side 2-14).

VF-zonefrekvens = 200. min-* (bpm) =:300'ms A o 10 16 i S VFvaus: It
VT-zonefrekvens = 150-min~! (bpm) = 400 ms ea IngpValler eqnytige, VRt o RbLL

S = Slow (Langsom) F = Fast\(Hurtig) |
7 ud af 10 intervaller er hurtige, VVF-vinduet ikke opfyldt.

6 ud\af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet ikke opfyldt. I

VF-vindue s s s¥is is s s FooReF FF P EFLF

Intervaller i ms 630 600

VT-vindue . S S

6 ud af 10 intervaller erhurtige, VT-vinduet ikke opfyldt. |

7 ud af 10 intervaller er hurtige, VT-vinduet.ikke opfyldt. |

8 ud af 10 intervaller er hurtige; VT-vinduet eropfyldt. |

Figur 2-4. Interaktion mellem ventrikulaere detektionsvinduer,2-zonekonfiguration

Parameteren Duration

Parameteren Duration er en timer, der maler den’leengde-af tid.i-hver zone, en-rytme skal vare,
for der leveres terapi.

En Duration-timer begynder, nar den tilhgrende zones detektionsvindue opfyldes. Den
programmerede Duration-tid kontrolleres efter hver hjertecyklus for-at fastsla, om den er udigbet.

BEMAERKNING: Eftersom Duration-timeren undersgges-synkront med en hjertecyklus, kan
den programmerede Duration blive overskredet med op til en hel hjertecyklus.
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Sa laenge zonens detektionsvindue forbliver opfyldt, fortsaetter Duration-timeren med at Iabe.
Hvis det sidst detekterede interval er i zonen, nar zonens Duration-tid udlgber, betragtes
detektion som opfyldt, og der initieres terapi (forudsat at ingen programmerede detection
enhancements inhiberer levering af terapi) (Figur 2-5 Ventrikulaer Duration-timer pa side 2-
15).

Hvis det senest detekterede interval ikke er i zonen, initieres der ikke terapi. Hvert af de
felgende intervaller vil blive kontrolleret, indtil der er et interval i den oprindelige zone, eller til
vinduet ikke lzengere er opfyldt (Figur 2—6 Sidste detekterede interval pa side 2-15).

Hvis en ventrikulaer zones detektionsvindue pa et hvilket som helst tidspunkt under Duration
detekterer-mindre end 6.ud af 10 hurtige intervaller, nulstilles den pagaeldende zones
Duration til O (Figur 2=7 Nulstilling af ventrikulzer Duration pa side 2-15). Duration starter kun
igen, hvisidetektionsvinduet atter opfyldes.

VT-detektionsvinduet forbliver opfyldt under
VT Duration.

WMWWPWWMWWHM

VT-detekteret

VT Duration1-30 s

VT-vindue opfyldt: [ VT Duration udlgber, og det
VT Duration starter.

nzeste detekterede interval
er i VT-zonen, detektion
opfyldes. ATP-terapi initieres.

Duration starter, nar et vindue bliver.opfyldt, og fortsaetter med at lgbe; séleenge detventrikulaer detektionsvindue forbliver opfyldt. Detektion opfyldes, nar
Duration-.udlgber, og.det;sidste detekterede interval er.i'den samme ventrikuleere zone.

Figur 2-5.. Ventrikuleer Duration-timer

Hgjre ventrikel

VT-detektionsvinduet forbliver opfyldt under |
VT Duration.

MJMJLJWJWMMAMWMM#MAM

VT-detekteret

VT Duration 1-30's

VT-vinduet opfyldt.
VT Duration starter.

|
/ ||

VT Duration udlgber, og det sidst
detekterede interval er ikke iden
samme zone, detektion'i.den

pageeldende zone er ikke opfyldt.
Terapi i'denne zone'initieres ikke.

Figur 2-6. Sidste detekterede interval

VT-detektionsvinduet opfyldes ikke lzengere. Faerre
end 6 ud af 10 intervaller klassificeres som hurtige.
Haijre ventrikel
A A A A — A A 2 o, 4

8 ud af 10 intervaller;skal vaere klassificeret.som hurtige for

VT-detekteret | VT Duration 1-30 sekunder Y | at genstarte’VT Duration.
VT-vinduet opfyldt. VT Duration nulstilles. VT Duration vil starte igen,
VT Duration starter. nar vinduet atter opfyldes.

Duration nulstilles, nar vinduet under Duration-perioden ikke leengere opfyldes.

Figur 2-7. Nulstilling af ventrikulaer Duration
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VF-detekteret |

VT-detekteret

Der programmeres en Duration for hver ventrikulzer zone. Forskellige veerdier er tilgeengelige
afhaengigt af den programmerede konfiguration (Tabel 2-5 Programmerbare omrader for
Duration efter ventrikulaer zone og konfiguration pa side 2-16). Den programmerede Duration i
lavere ventrikuleere frekvenszoner skal veere stgrre end eller lig med hgjere ventrikulaere zoner.
Laengere Durations kan anvendes til at forhindre enheden i at starte behandling af ikke-
vedvarende arytmier.

Tabel 2-5. Programmerbare omrader for Duration efter ventrikulaer zone og konfiguration

Konfiguration VT-1 Zone (VT-1- VT Zone (VT- VF Zone (VF-
zone)? zone)? zone)P
1zone -— -— 1-15 sekunder
2 zoner - 1-30 sekunder 1-15 sekunder
3 zoner 1-60 sekunder 1-30 sekunder 1-15 sekunder

a. Den maksimale redetektions-Duration-for zonerne VT-1 og VT er 15 sekunder.
b. I'VF-zonen erredetektions- og post-shock-Duration fastsat til 1 sekund.

Duration i.en multizonekonfiguration
Duration-timere lgberuafheengigt af hinanden inden for deres respektive ventrikulzere zoner.

« Hvis.arytmien detekteres i-den hgjeste zone; gar denne zones Duration-timer forud for den
laveste zones timere.-De lavere zoners Duration-timere Igber fortsat, men de ignoreres, mens
den hgjere zones Duration-timer Igber.

* ~ Hvis‘den hgjere zones Duration-timer udlgber, og detektion opfyldes, initieres terapien for
den‘pageeldende zone, uanset om'den lavere zones Duration-timere er udlgbet eller fortsat
laber.

* Hvis den hgjere zones detektionsvindue.ikke forbliver opfyldt, bliver Duration-timerne for de
lavere ventrikulaere zoner ikke laengere ignoreret.

Programmeret terapi for lavere ventrikulaere zoner bliver.initieret, nar en'lavere ventrikulaer zones
Duration opfyldes, ogingen hgjere ventrikulaerzones vindue eropfyldt (Figur 2-8 Ventrikulaer
Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration; opladning pa side 2-16, Figur2-9 Ventrikulaer
Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration, opladning forsinket pa side 2-17).

VF-vinduet forbliver opfyldt. VF Duration udlgber,
og detektion er opfyldt. Opladning begynder:
VT Duration udlgber under opladningen,.men ignoreres.

/ ! Opladning

oA

VF-vindue opfyldt.
VF Duration starter.

I"VF Duration 1s

VT Duration 5 s

/"

VT-vindue opfyldt.
VT Duration starter.

Figur 2-8. Ventrikulaer Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration, opladning
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VF-vinduet forbliver ikke opfyldt.
VF-vinduet opfyldt. VF Duration er ikke opfyldt.
VF Duration starter. VT Detection er opfyldt.

VF-detekteret |

/
VF Duration 1's

VT-detekteret | VT Duration 5 s | -
| V/4 Opladning
VT-vinduet opfyldt. VT Duration udlgber. Detektion er ikke opfyldt,
VT Duration starter. fordi VF-vinduet er opfyldt.

Figur 2-9. Ventrikulzaer Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration, opladning forsinket

Ventrikulaer.-Redetektion Duration og Post-shock Duration

Duration-parametre bruges til.at identificere takyarytmier under den ventrikulzere
redetektionsproces:

» Redetection Duration anvendes efter levering af ATP-terapi (undtagen QUICK CONVERT
ATP), en diverted-reconfirm, manuelt afledt terapi, eller hvis terapi ikke er tilgaengelig ved
Detection'Met(Detektion.opfyldt) (Figur 2-10 Redetektion efter ventrikuleer ATP-levering pa
side 2-17.).

» Post-shock Duration anvendes:efter levering af shockterapi (Figur 2—11 Redetektion efter
levering af ventrikulaert shock pa side 2-18).

Redetection-Duration kan-programmeres i de lavere ventrikuleere zoner i en
multizonekonfiguration.'Den erikke-programmerbar i \VVF-zonen. Post-shock/Duration kan
programmeres pa samme made: Veerdierne programmeret i de lavere ventrikuleere
frekvenszoner skal veere stgrre end eller lig med de veerdier, der er programmeret i de hgjere
zoner:

For athjeelpe-med til-at-minimere tiden til mulig terapi, anbefales det, at Redetection Duration i
VT-1- og VT-zonerne i multizonekonfigurationer. programmeres.til mindre end eller lig med 5
sekunder.

Det anbefales, at Post-shock Duration:i-VT-1- 0g'VT-zonerne.i multizonekonfigurationer ogsa
programmeres til mindre end-eller.liggmed 5 sekunder. Derkan dog‘programmeres lsengere
Durations, hvis shockinducerede ikke-vedvarende hgjfrekvensrytmer, sasom accelereret
idioventrikuleer-rytme (AIVR)-eller atrieflimren er evidente. LaengereDurations giver mulighed for,
at rytmen vender tilbage til en lavere frekvens, fgr redetektion opfyldes.

Ignoreret Ignoreret

8 ud af 10 intervaller er

IATF‘-terapi | hurtige, vindue opfyldt [ 3s IATP-terapi | Se efter 8 ud af 10 hurtige intervaller
I I I I I
Initial Detection opfyldt ~ Start Start Redetection Start Redetection
Redetection Redetection duration udlgber:
ATP-terapi programmeret. Duration Detektion opfyldt.

Redetektion Duration programmeret til 3 s.

Figur 2-10. Redetektion efter ventrikulaer ATP-levering
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Ignoreret Ignoreret

Shock Shock
Opladning |8 intervaller er hurtige | 3s Opladning | Se efter 8 ud af 10 hurtige intervaller
Initial Detection opfyldt Start Redetection Start Post-shock Post-shock Start Redetection
Duration Duration udlgber.

Detektion opfyldt.

Shockterapi programmeret. Post-shock
Duration programmeret ved 3 s.

Figur 2-11.

Redetektion efter levering af ventrikulaert shock

Ventrikulzere episoder

Forenhederne AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN gzelder det, at hvis der detekteres
tre pa hinanden fglgende hurtige ventrikulaere slag, begynder impulsgeneratoren at monitorere
for, at'et detektionsvindue bliver opfyldt. Nar en zones detektionsvindue bliver opfyldt, ger
impulsgeneratoren falgende:

» ~Erkleerer starten pa en:ventrikuleer episode

*  Jger episodenummeret

"y Allokerer hukommelse til forlgbsdata og lagring af elektrogrammer

» Starter Duration-timere.i.zoner, hvor detektionsvinduerne er opfyldte

Den ventrikuleere episode erklaeres afsluttet, nar alle detektionsvinduer ikke opfyldes leengere, og
de forbliver'uopfyldte i et specificeret tidsrum.

For.enhederne INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0g COGNIS geelder det, at hvis der detekteres
tre pa hinanden-folgende hurtige ventrikuleere slag, geriimpulsgeneratoren fglgende:

*  Jger.episodenummeret
« Allokerer hukommelse tilforlgbsdata og lagring-afelektrogrammer
» Starter'monitorering for, at et detektionsvindue bliver-opfyldt

Nar en af zonernes detektionsvindue bliveropfyldt; erkleeres starten pa.en ventrikulzer episode,
og Duration-timerne -begynder.i-de zoner, hvor detektionsvinduerne er.opfyldt. Den ventrikuleere
episode erkleeres afsluttet; nar alle detektionsvinduer ikke opfyldes leengere, og.de forbliver
uopfyldte i et specificeret'tidsrum:

For alle enheder klassificeres hver ventrikulaere takyepisode som Treated (Behandlet).eller Non-
Treated (Ubehandlet) (Figur 2-12 Treated (Behandlet) episode, ventrikuleermodus er Monitor +
Therapy (Monitor + terapi), og ATP-terapi leveres pa side 2-19 til Figur 2—16 Ved.en Treated
(Behandlet) episode er ventrikulaer modus Monitor + Therapy: (Monitor + terapi), og timeren.for
End-of-Episode (Afslutning pa episode) nulstilles.pa side 2-20).

* (Behandlet) | en Treated (Behandlet).episode bliver derleveret terapi
* (Ubehandlet) | en Non-Treated (Ubehandlet) episode bliver der ikke leveret terapi

For en Treated (Behandlet) episode starter en End-of-Episode-timer-efter levering af terapi. For
en Non-Treated (Ubehandlet) episode starter en End-of-Episode-timer pa det tidspunkt, hvor
impulsgeneratoren anerkender, at ingen detektionsvinduer er.opfyldt lzengere. End-of-episode-
tidsintervallet er beregnet til at give patienten mulighed for at-stabilisere sig, far Initial Detection
(Initial detektion) og terapi anvendes igen. Episoden erkleeres for afsluttet, hvis intet
detektionsvindue bliver opfyldt i et specificeret tidsrum efter det seneste forsgg pa terapi (Tabel
2—-6 End-of-Episode-timer pa side 2-19). Hvis et vindue bliver opfyldt, mens End-of-Episode-
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timeren gar, nulstilles End-of-Episode-timeren. Den starter igen, nar der geres forsgg pa terapi,
eller ingen vinduer er opfyldt (Figur 2—16 Ved en Treated (Behandlet) episode er ventrikuleer
modus Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og timeren for End-of-Episode (Afslutning pa
episode) nulstilles pa side 2-20).

Nar en episode er blevet konstateret afsluttet, vil impulsgeneratoren anvende Initial Detection
(Initial detektion) og terapi pa de efterfglgende takyarytmier.

Tabel 2-6. End-of-Episode-timer

Episodeklassificering Ventrikulaer end-of-episode timer
(forlebet tid kraevet for at kunne erklare episoden afsluttet)
Non-treated (Ubehandlet) (ingen terapi leveret) 10 sekunder
Treated (kun ATP-terapileveret) 10 sekunder
Treated (Behandlet)(enhver shockterapi leveret) 30 sekunder

BEMAERKNING: Episoden.afbrydes straks, hvis Tachy Mode (Takymodus) omprogrammeres,
hvis en induktionsmetode eller ledningstest forsages for End-of-Episode time-out, eller hvis en
ventrikuleer detektion eller parametre for ventrikulaer terapi omprogrammeres.

Coupling
Interval

—_

Detektionsvinduet

Detektionsvinduet forbliver opfyldt. | bliver ikke opfyldt

Detektionsvinduet opfyldt.
ATP burst
| | [ 105 |
T /. T T /7 T
Start Duration. Detektion opfyldt. Start timeren End-of-Episode udlgber.
Start episode. Levér ATP: End-of-Episode. Episoden-er.forbi.

Figur 2-12. Treated (Behandlet) episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy (Monitor. + terapi), og ATP-terapi leveres

Detektionsvinduet forbliver opfyldt. | Detektionsvinduet bliver ikke opfyldt.

Detektionsvinduet opfyldt.

Shock
| [remmm— | 30s |
i /Y | Opladning | / :
Start Duration. Detektion opfyldt: Start timeren End-of-Episode. End-of-Episode.udigber.
Start episode. Start opladning. Episoden er forbi.

Figur 2-13. Treated (Behandlet) episode, ventrikular modus er Monitor-+ Therapy (Monitor + terapi), og shock leveres

Detektionsvindue er ikke lsengere opfyldt. Feerre end | Detektionsvinduet bliver ikke opfyldt.
6 ud af 10 intervaller er klassificeret som hurtige.

Detektionsvinduet opfyldt.
10s
I V4 I 4 I
Start Duration. Duration udlgb ikke. End-of-Episode udlgber.
Start episode. Duration nulstilles. Start Episoden er forbi.

timeren End-of-Episode.

Figur 2-14. lkke-behandlet episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy.(Terapi) eller Monitor Only (Kun monitor),
durationen er ikke udlgbet
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F = Fast (Hurtig)
S = Slow (Langsom) Reconfirmation monitorerer rytmen for fem ud
Detektionsvinduet forbliver opfyldt. | af ti langsomme intervaller under opladning.

Hajre ventrikel F
S SSS s

Detektionsvinduet Takyarytmien konverterer spontant.

opfyldt.
|
| | | Opladning | 10s |
Start Duration. Detektion opfyldt: Reconfirmation angiver, at der End-of-Episode
Start episode. Start opladning. ikke forekommer takyarytmi; udlgber.
shock ikke leveret. Start timeren Episoden er forbi.

End-of-Episode.

Dette eksempel forudsaetter, at Committed Shock er programmeret il Off.

Figur 2-15. Ved Non-Treated (Ubehandlet) episode er ventrikulaer modus Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og opladning er
standset for levering af shock

Hgjre ventrikel

Ventrikuleer frekvens
forbliver-hurtig.

Detektionsvinduet bliver ikke opfyldt.

v A A —

V4 /4
Detektionsvinduet
Shock opfyldt. Shock
| | Opladnin | 30s |
| M " pladning | 74 |
Start timeren Timeren, Start Detektion opfyldt. Genstart timeren End-of-Episode udlgber.
End-of-Episode. Post-shock Duration Start.opladning. End-of-Episode. Episoden er forbi.
End-of-Episode
nulstilles.

Dette eksempel illustrerer en Treated (Behandlet) episode, nar. Ventricular Mode (Ventrikulzermodus) er Monitor + Therapy (Monitor+ terapi). End of Episode-
timeren nulstilles, nar et ventrikuleert. detektionsvindue opfyldes efter ventrikulaer terapilevering, men far episodens time-out nds.\| dette eksempel blev der
leveret to shock i episoden:

Figur 2-16. Ved en Treated (Behandlet) episode er ventrikulaer modus Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og timeren for End-

of-Episode (Afslutning pa‘episode) nulstilles

Ventrikulaere detection enhancements

Ventrikuleere detection enhancements fgjer specificitet til detektionskriterierne Rate (Frekvens)
og Duration. Ventrikuleere detection-enhancements-kan programmeres til at udfgre fglgende:

» Udsaette eller inhibere levering af terapi
« Tilsideseette inhibering af terapi
* Omga en sekvens i ATP-terapienitil fordel for shockterapi

Ventrikulzere detection enhancements kan programmeres til‘'en af falgende:

* Rhythm ID (Rytme-ID)
* Onset/Stability (Onset/Stabilitet)
» Off (dvs. Rate Only (Kun frekvens))

Hvis Off vaelges, anvendes kun den ventrikulaere frekvens og Duration til beslutninger om terapi.
Hvis enten Rhythm ID eller Onset/Stability vaelges, anvendes.der enhancement-parametre

foruden ventrikuleer Rate (Frekvens) og Duration til beslutninger om terapi (Tabel 2—7
Enhancement-parametre tilgeengelige med detection enhancements pa side 2-21) som falger:
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» Vector Timing and Correlation inhiberer terapi, nar overledningsvektoren (EGM morfologi og
timing) under takyarytmi matcher en referenceoverledningsvektor af patientens normale
sinusrytme.

* V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) kan anvendes til at tilsidesaette
inhiberingsbeslutningen af Onset, Stability, Vector Timing and Correlation, og/eller AFib Rate
Threshold (AFib-frekvensteerskel). V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) kan anvendes
til at levere ventrikuleer terapi, hver gang den ventrikuleere frekvens er hgjere end den atrielle
frekvens.

» AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) kan (sammen med Stability) programmeres til at
inhibere ventrikulaer terapi, hvis den atrielle rytme er hurtig.

« Stability kan programmeres til at inhibere levering af ventrikulaer terapi, hvis den ventrikuleere
rytme er ustabil.

» Shock If Unstable (Shock hvis-ustabil) kan programmeres til at omga ventrikulaer ATP-terapi
og levere shockterapi; hvis.den ventrikuleere rytme erkleeres Unstable (Ustabil).

«..'Onset kan programmeres til-at inhibere ventrikulaer terapi, hvis patientens hjertefrekvens
stiger gradvist.

.- SRD ger det muligt'for impulsgeneratoren at tilsidesaette beslutningerne fra parametrene
Stability, Onset, VectorTiming 'and Correlation og/eller AFib Rate Threshold (AFib-
frekvenstaerskel) om at inhibere ventrikuleer terapi, hvis den hgje frekvens fortseetter i hele
det'programmerede tidsrum.

Tabel2-7. Enhancement-parametre tilgengelige med detection enhancements

Enhancement-parameter Rhythm ID Onset/Stability
Initial Post-Shock Initial Post-Shock

Vector Timing and Correlation? (Vektortiming og korrelation) X -— > -=
V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) (kun dobbeltkammerenheder) Xbe Xb-e X X
AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) (kun dobbeltkammerenheder) Xbd xbd Xe Xe
Stability (til inhibering) xf Xf X X
Shock if Unstable (Shock hvis 'ustabil) -= a7 X -=
Onset 32 - X -=
SRD9 X X X X

a. Denne enhancement kan ikke programmeres.individuelt.

b. Nar Rhythm ID veelges, aktiveres denne enhancement automatisk, nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination:(Diskriminering af atrielle takyarytmier) er
programmeret til On (Til). Den er dog ikke tilgeengelig i enkeltkammerenheder, eller nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering. af atrielle
takyarytmier) programmeres til Off (Fra) i dobbeltkammerenheder.

c. Denne enhancement kan ikke programmeres individuelt, nar Rhythm'ID er aktiveret.

d. Nar Rhythm ID veelges, bruger denne parameter den samme vaerdi til bade Initial og Post-Shock Detection (Post-shock-detektion). Den kan.ikke aktiveres
eller deaktiveres individuelt for Post-Shock Detection (Post-shock-detektion).

e. Nar Onset/Stability vaelges, kan denne parameter aktiveres og deaktiveres.individuelt for Post-Shock Detection (Post-shock-detektion). Hvis den er
aktiveret, bruger den samme veerdi som Initial Detection (Initial-detektion);

f.  Nar Rhythm ID er aktiveret, og Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til On (Til) i
dobbeltkammerenheder, anvender denne enhancement samme véerdi for bade Initial og Post-Shock-Detection (Post-shock-detektion). |
enkeltkammerenheder, eller nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) erprogrammeret til Off (Fra), deaktiveres
denne enhancement for Initial Detection (Initial detektion) men forbliver aktiveret for Post-Shock Detection'(Post-shock-detektion).

d. SRD er tilgeengelig, nar der er programmeret detection enhancements, som inhiberer terapi.

Nogle af disse parametre for detection enhancement kan desuden programmeres individuelt som
Post-Shock-parametre (Tabel 2—7 Enhancement-parametre tilgeengelige med detection
enhancements pa side 2-21).

Hvilke individuelle parametre for detection enhancement, der er tilgeengelige, afheender af
antallet af takyzoner, der er programmeret: 3, 2 eller 1 (Tabel 2—-8 Individuelle ventrikulaere
detection enhancements tilgaengelige i multizonekonfigurationer pa side 2-22).
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Individuelle ventrikulare detection enhancements tilgaengelige i multizonekonfigurationer

VT-1-zone

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

3-zonekonfiguration

Vector Timing and Correlation
(Vektortiming og korrelation)

V Rate > A Rate (V-frekvens > A-

frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvenstaerskel)

Stability (til-Inhibit)

Vector Timing and
Correlation? (Vektortiming og
korrelation)

V Rate > A Rate? (V-
frekvens > A-frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel)@

Onset Stability (til Inhibit)2

SRD Shock if Unstable (Shock hvis
ustabil)
SRD?

3-zonekonfiguration
(med zonen Monitor Only (Kun
monitor))P ©

Vector Timing and Correlation
(Vektortiming og korrelation)
V Rate > A Rate (V-frekvens

> A-frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel)

Stability (til Inhibit)

Shock if Unstabled (Shock
hvis ustabil)

Onset

SRD

2-zonekonfiguration Vector. Timing and Correlation | ——
(Vektortiming og korrelation)
V. Rate > A Rate (V-frekvens
> A-frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel)

Stability (il Inhibit)

Shock if Unstabled (Shock
hvis ustabil)

Onset

SRD

2-zonekonfiguration (med zonen > --
Monitor Only (Kun monitor))

1-zonekonfiguration -=

o

Enhancement er kun tilgaengelig i denmidterste:af en 3-zone-konfiguration, nar Rhythm ID eraktiveret.

b. Detection enhancements er ikke tilgeengelige i.den laveste.zone i en multi-zonekonfiguration,-nar den anvendes som en zone.i Monitor Only (Kun monitor)
(der er ikke programmeret terapi for den pageeldende.zone).

c. Forenheder, der er programmeret til en 3-zonekonfiguration.med VT-1 programmeret til Monitor Only (Kun-monitor) og detektionsforsteerkninger On (Til) i

VT-zonen, anvendes rytmediskrimination, nar. en takykardi-mgder Initial Detection (Initial. detektion) i zonen Monitor Only (Kun monitor), og-frekvensen

efterfglgende accelererer til VT-zonen. | dette tilfeelde genstartes Initial Detection (Initial detektion), og detection enhancements ertilgaengelige i VT-zonen.

d. Shock If Unstable (Shock hvis ustabil) kan ikke programmeres.tiOn i samme zone som andre detection enhancements; der er programmeret til at inhibere
terapi (Onset, Stability og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel)):

Nar der vaelges en specifik rytmediskrimination, .er det muligt.at eendre veerdierne for de detection
enhancements, der er velegnede til diskrimination af'den pagaeldende rytme. Nominelle vaerdier
vises i nedenstaende tabel. Disse veaerdier-kan dog anvendes efter gnske.

Tabel 2-9. Nominelle vaerdier for Initial Detection og Redetection Enhancements

Onset/Stability (Onset/Stabilitet) Rhythm'ID
Parameter Atrial Sinus Polymorphic Atrial Atrial
Tachyarrhythmia Tachycardia VT Tachyarrhythmia |.-Tachyarrhythmia
Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination
(Diskriminering (Diskriminering, |»(Diskriminering |  (Diskriminering (Diskriminering
af atrielle af af polymorf VT) af atrielle af atrielle
takyarytmier) sinustakyaryt- takyarytmier) On | takyarytmier) Off
mier) (Til) (Fra)
Vector Timing and Correlation -= -= - On@ On@
(Vektortiming og korrelation)
V Rate > A Rate (V-frekvens > On On - Onb -
A-frekvens) (kun
dobbeltkammermodeller)
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Tabel 2-9. Nominelle vaerdier for Initial Detection og Redetection Enhancements (fortsat)
Onset/Stability (Onset/Stabilitet) Rhythm ID
Parameter Atrial Sinus Polymorphic Atrial Atrial
Tachyarrhythmia Tachycardia vT Tachyarrhythmia | Tachyarrhythmia
Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination
(Diskriminering | (Diskriminering | (Diskriminering | (Diskriminering (Diskriminering
af atrielle af af polymorf VT) af atrielle af atrielle
takyarytmier) sinustakyaryt- takyarytmier) On | takyarytmier) Off
mier) (Til) (Fra)
AFib Rate Threshold (AFib- 170 min” -— -= 170 min" —-=
frekvensteerskel) (kun
dobbeltkammermodeller)
Stability (Inhiber) 20 ms -— -— 20 ms 30 ms
Onset (kun Initial Detection =— 9% -= -= -—
(Initial detektion))
SRDInitial 3:00'minutter: 3:00 minutter: -= 3:00 minutter: 3:00 minutter:
sekunder: sekunder sekunder sekunder
SRDRedetection (SRD- 0:15 minutter; -— -= 0:15 minutter: 0:15 minutter:
redetektion) sekunder sekunder sekunder
Shock if Unstable (Shock hvis oY -= 30 ms -— -—
ustabil)

a. Parameteren kan ikke programmeres.individuelt.
b. ‘Parameterenkan ikke programmeres individuelt, nar Rhythm ID er.aktiveret.

Vector Timing'and Correlation (Vektortiming og korrelation)

Denne funktion'er tilgaengelig'i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; INCEPTA,
ENERGEN og COGNIS,

Vector Timing-and Correlation (Vektortiming og korrelation) sammenligner EGM-signaler for en
ukendt rytme med'en lagret referenceskabelonfor EGM-signalerne i en normal.sinusrytme
(NSR): Rytmer, der‘ikke ligner-den gemte referenceskabelon (ikke er-korrelerede), klassificeres
som VT, Rytmer,der er korreleret med den gemte referenceskabelon, klassificeres som SVT.
RhythimoID anvender denne klassifikation under InitialDetection (Initial detektion) til at tage en
beslutning-om behandling eller inhibering.af terapi.

Nar en hurtig rytme.senses, sammenlignes‘hvert enkelt slag i rytmen med den gemte
referenceskabelon. Impulsgeneratoren maler korrelationen af'‘den detekterede impulsform i
forhold til den.gemte referenceskabelon og klassificerer hvert-slag som korreleret eller
ukorreleret. Et slagii’ VF-zonen regnes altid’som-ukorreleret, selvom dets malte korrelationsvaerdi
er hg;.

Impulsgeneratoren klassificerer derefter den detekterede rytme som SVT eller VT baseret pa
beregningerne:

» Hvis mindst 3 ud af 10 slag er korrelerede, klassificeres.rytmen som SVT, vist som RID+ i de
annoterede elektrogrammer.

» Hovis feerre end 3 ud af 10 slag er korrelerede, klassificeres rytmen som VT, vist som RID- i de
annoterede elektrogrammer

RhythmMatch Threshold
Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN og INCEPTA.

Hvis parameteren RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-taerskel) programmeres, justeres
teersklen, der anvendes af Vector Timing and Correlation til at beslutte, om en patients rytme
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korrelerer med dennes normale sinusrytmeskabelon. Ved at justere RhythmMatch Threshold kan
det justeres, hvordan impulsgeneratoren diskriminerer mellem VT og SVT.

RhythmMatch Threshold kan programmeres til mellem 70 % og 96 % med en nominel veerdi pa
94 %. Under Vector Timing and Correlation-analyse anvender impulsgeneratoren den
programmerede RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskel) som kriterium for klassificering
af patientens rytme som enten VT eller SVT ("Vector Timing and Correlation (Vektortiming og
korrelation)" pa side 2-23).

Impulsgeneratoren registrerer en RhythmMatch-score for den detekterede rytme baseret pa de
beregnede korrelationsveerdier, der er anvendt til at klassificere rytmen som VT eller SVT. Der
kan registreres op til-to malte RhythmMatch-veerdier: en, hvis og nar der farste gang inhiberes
terapi (af Rhythm ID), og en hvis-og nar der gares forsgg pa terapi. De malte RhythmMatch-
veerdier registreres;'selvom-Rhythm ID ikke er aktiveret, sa laenge der er opnaet en
referenceskabelon:

Hvis Rhythm 1D er aktiveret, registreres.den malte korrelationsvaerdi for hvert slag samt en
indikation af, om slaget er blevet klassificeret som korreleret eller ukorreleret, i de gemte
elektrogrammer under Initial-Detection (Initial detektion). Disse. malte korrelationsvaerdier kan
veere nyttige til beslutningaf, hvilken RhythmMatch Threshold-veerdi (RhythmMatch-
teerskelveerdi), der erbedst at programmere for patienten.-Derudover kan malte
korrelationsveerdier for VF-slagveere et:nyttige ved programmering af frekvenstaersklen for VF-
zonen.

BEMAERKNING: Under visse omsteendigheder kan de registrerede korrelationsdata for visse
individuelle.slag ikke.vises pa programmerskeermen.

BEMAERKNING: Nar hukommelsen tildelt til EGM-lagring er fuld, overskriver enheden aeldre
EGM-datasegmenter for at kunne lagre nye EGM-data. Events skal gemmes for at bevare de
beregnede RhythmMatch-vaerdier og de malte slag-til-slag-kerrelationsvaerdier til fremtidig brug.

Tag felgende medsi betragtning ved omprogrammering af vaerdien for RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch-teerskelveerdien):

* Gennemse de malte RhythmMatch-veaerdier for tidligere episoder.af VT og SVT (induceret
eller spontan)

* For at gge sandsynligheden for-hensigtsmaessig-behandling af VT bgr-RhythmMatch
Threshold proagrammeres til.over de'malte RhythmMatch-vaerdier for eventuelle VT'er

* For at oge sandsynligheden for hensigtsmaessig inhibering-af terapi-for SVT \bar
RhythmMatch Threshold programmeres tilkunder-de malte RhythmMatch-veerdier for
eventuelle SVT'er

» Sensitiviteten af VT-detektion falder generelt med lavere programmerede vaerdier for
RhythmMatch Threshold, ogfor at opna maksimal sensitivitet for VT bgr RhythmMatch
Threshold derfor programmeres ' med den hojeste passende veerdi.

+ Malte RhythmMatch-vaerdier kan ogsa veere nyttige ved programmering-af andre Rhythm ID-
parametre sasom Atrial Tachyarrhythmia Discrimination-(Diskriminering-af atrielle
takyarytmier), AFib Rate Threshold (AFib<frekvensteerskel) og Stability (Stabilitet)

* Nar veerdien for RhythmMatch Threshold seenkes, sker derfglgende (Figur 2—-17
Programmering af RhythmMatch-teersklen pa side 2-25):

— Patientens rytme vil med starre sandsynlighed korrelere med den gemte
referenceskabelon

— Impulsgeneratoren vil veere mindre fglsom over for VT
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— Impulsgeneratoren vil vaere mere tilbgjelig til at klassificere rytmen som SVT og inhibere
terapi

— Hvis RhythmMatch Threshold programmeres for lavt, er der en risiko for, at VT ikke bliver
behandlet

* Nar vaerdien for RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-taerskelvaerdien) @ges, sker der
felgende (Figur 2-17 Programmering af RhythmMatch-teersklen pa side 2-25):

— Det bliver mindre sandsynligt, at patientens rytme korrelerer med den gemte
referenceskabelon

— Impulsgeneratoren‘vil vaere mere fglsom over for VT

— Impulsgeneratoren vil vaere mindre-tilbgjelig til at klassificere rytmen som SVT og inhibere
terapi

— . “Hvis RhythmMatch Threshold programmeres for hgijt, vil der maske ikke inhiberes terapi
for SVT-episoder

Derfor er det vigtigt at gennemse tidligere episoder.med VT og SVT og beslutte, hvornar
RhythmMatch Threshold ligger tilstraekkeligt over patientens korrelationsvaerdier for VT, men
stadig under korrelationsvaerdierne for SVT..Det giver impulsgeneratoren mulighed for at skelne
mere preecist mellem-VT og SVT og dermed’i hgjere grad undga at levere uhensigtsmeaessig
terapi.

@ <‘%4% @
= ‘ —

70% 80% 90% 96%

[1] Nominel veerdi for RhythmMatch. Threshold.(RhytmMatch-taerskelvaerdi).{2] Mindre fglsom over for VT, mere specifik over for SVT [3] Mere fglsom over for
VT, mindre specifik over for SVT.

Figur 2-17. Programmering af RhythmMatch-tarskien

Se Figur 2—18-Forholdet mellem sensitivitet.og specificitet ved brugaf RhythmMatch Threshold
pa side 2-26 for.enillustration af forholdet mellem sensitivitet og specificitet for VT pa
populationsniveau i takt med, at vaerdien for. RhythmMatch Threshold @ges eller mindskes
(RhythmMatch Threshold kan programmeres mellem 70:%.0g 96:% med-en nominel veerdi pa 94
%). Generelt vil sensitiviteten.for VT gges, og specificiteten for-SVT mindskes/.i-takt med at
veerdien for RhythmMatch Threshold gges. Generelt vil sensitiviteten for.VT-mindskes, og
specificiteten for SVT gges; i takt med atveerdien for RhythmMatch Threshold seenkes: Dette
forhold kan ogsa beskrives som fglger:'ved hgjere programmerede RhythmMatch Threshold-
veerdier, vil en arytmi med stgrre 'sandsynlighed blive klassificeret'som VT og mindre sandsynligt
blive klassificeret som SVT, mens en arytmi ved lavere programmerede RhythmMatch
Threshold-veerdier mere sandsynligtvil blive klassificeret. som SVT.og mindre sandsynligt vil blive
klassificeret som VT.
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70 (]) 96

[1] Programmeret RhythmMatch Threshold(%) [2] Sensitivitets- eller specificitetsprocent [3] Sensitivitet for VT [4] Specificitet for SVT

Figur 2—-18.. 'Forholdet mellem sensitivitet og specificitet ved brug af RhythmMatch Threshold

V Rate > A Rate

Denne funktion-er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0g-COGNIS.

V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) (ventrikulaer frekvens starre end atriel frekvens)
enhancement maler den atrielle og.ventrikuleere frekvens med henblik pa at klassificere typen af
den hurtige ventrikulzere rytme..Nar den ventrikuleere frekvens er hgjere end den atrielle
frekvens, initieres terapi uden hensyn til analysen af de andre programmerede detection
enhancements.

Analyse foretages ved at'sammenligne den gennemsnitlige frekvens af de sidste 10 ventrikulaere
intervaller inden afslutningen af Duration med-den gennemsnitlige frekvens af de sidste 10
atrielle intervaller;inden afslutningen af Duration (Figur 2<19'V Rate > A Rate-analyse pa side 2-
27). Hvis‘der er'faerre.end 10 atrielle intervaller tilgaengelige, vil-disseintervaller blive anvendt til
at beregne den gennemsnitlige atrielle frekvens..Denne analyse udfgres ved hjaelp af felgende
kriterier:

* Hvis den gennemsnitlige ventrikuleere frekvens-er mindst 10 min—' hgjere end.den
gennemsnitlige atrielle frekvens, erklaeres det, at-den ventrikuleere frekvens er hurtigere end
den atrielle frekvens (angivet som True (Sand) i Episode Detail Report
(Episodeoversigtsrapport)), og terapien startes.

* Hvis den ventrikuleere frekvens ikke er hgjere end den gennemsnitlige atrielle frekvens med
mindst 10 min-' (angivet som False'(Falsk)-i Episode Detail Report
(Episodeoversigtsrapport)), kan-terapien fortsat inhiberes. Episode Detail Report
(Episodeoversigtsrapport) angiver 'den malte vaerdi;'selvom parameteren-er programmeret til
Off (Fra).

Hvis terapien inhiberes, fortseetter analysenV ' Rate'> A Rate (V-frekvens > A-frekvens), indtil
enten den ventrikuleere frekvens er stagrre end den atrielle frekvens, eller til de-gvrige
enhancements angiver terapibehandling, hvorefter terapieninitieres:

BEMAERKNING: V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens)vurderes ikke under redetektion
efter ATP-terapi.
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1
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3 4 5 6 7 8 9
'
1 580 1 580 1 620 1 600 1640 1 560 1 600 | 1

Beregn summen af de atrielle intervaller. Gennemsnitlig ventrikulzer
Gennemsnit = 600 ms = 100 min™' (bpm). frekvens (150 min-! [bpm]) er
starre end gennemsnitlig atriel

. frekvens (100 min-' [bpm]) med
Beregn summen af de 10 seneste ventrikulaere mindst 10 bpm, sa terapi leveres.
intervaller. Gennemsnit = 400 ms = 150 min"' (bpm).

400 420 380 390 410 400 360 440 410 390 , ATP-terapi

| VT-detekteret

Det tredje hurtige interval Start-Duration. Duration udlgbet.
(af de’8.ud af 10, der opfylder ~Evaluer Onset. Onset er gradvis.
detektionsvinduet) Analyserer V Rate > A Rate.

Lever terapi, fordi V > A.

Figur 2-19. ' V Rate >'A Rate-analyse

V'Rate > A Rate (V-frekvens > A-<frekvens) kan programmeres til at omga inhibitorer (Vector
Timing and-Correlation (Vektortiming og korrelation), AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel), Stability og/eller Onset) og initiere terapi, hvis den ventrikulzere frekvens er
hurtigere end.den atrielle frekvens.

BEMAERKNING: Derhenvises til "Brug af atriel information” pa side 2-6 for yderligere
oplyshinger-om enhedens funktionet, nar den atrielle ledning er programmeret til Off.

BEMAERKNING: l-en Rhythm ID-skonfiguration er evalueringen af V Rate > A Rate (V-frekvens
> A-frekvens) forbundet til AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel). Hvis Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til Off
(Fra), evalueres detection.enhancements-forAFib-Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og V
Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens)ikke.

AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstarskel)

Denne funktion ertilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA og COGNIS.

Analysen AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel).identificerer atrieflimren ved at
sammenligne den atrielle frekvens med den‘programmerede AFib Rate Threshold.

AFib Rate Threshold kan kun aktiveres ved samtidig-aktivering af Stability detection
enhancement. Enheden analyserer-begge parametre for at fastsla, om terapi skal leveres eller
tilbageholdes.

Hvis den spontane atrielle frekvens er hgjere end AFib-Rate Threshold, og den;ventrikuleere
rytme klassificeres som Unstable (Ustabil), erklaeres det, at.den ventrikuleere rytme beror pa
atrieflimren.

Den spontane atrielle frekvens erkleeres som vaerende over AFibRate Threshold pa fglgende
made (Figur 2—-20 Interaktion mellem AFib Rate Threshold og-Stability pa side 2-28):

« Atriel analyse begynder ved initiering af ventrikuleer takyarytmidetektion. Hvert atrielt interval
klassificeres som hurtigere eller langsommere end AFib Rate Threshold-intervallet.

» Nar 6 af de seneste 10 intervaller klassificeres som'vaerende hurtigere end AFib Rate
Threshold, erklzerer enheden, at der forekommer atrieflimren.

» Derefter kontrolleres den ventrikulaere stabilitet. Hvis den er ustabil, inhiberes terapi.
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Hvis der ikke leveres ventrikulaer terapi, undersgges den atrielle frekvens fortsat. Sa laenge 4 ud
af 10 intervaller forbliver klassificeret som hurtige, bliver atrieflimren betragtet som veerende til
stede. Terapi inhiberes af AFib Rate Threshold/Stability until any of the following occur: (AFib-
frekvensteerskel)

* Den atrielle frekvens falder til under AFib Rate Threshold

» Den ventrikuleere rytme bliver stabil

* Hvis den er programmeret til On, er V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) sand
« SRD udlgber

Kun 3 ud af 10 intervaller er
over AFib Rate Threshold

I 1
[4 ud-af10 > AFib-Rate Threshold |

4 ud af 10(intervaller skal
forblive >AFib Rate Threshold

6 ud af 10 atrielleintervaller er
stgrre end AFib Rate Threshold

1 2 .8

i |
| .
4 5(%6 7 (8 ' |
. |
| |
: |

Ventrikel

'
VT-detekteret i |

Det tredje hurtige. interval Detektion opfyldt. Atriel frekvens > Duration udlgber. Rytmen, forbliver ustabil.
(af de 8.ud'af 10; der Start duration. AFib'Rate Denratrielle frekvens > Den atrielle frekvens
opfylder detektionsvinduet) Start episode: Threshold. AFib Rate Threshold. ermindre end
Start Stability-analyse. Rytmen erklzeret ustabil. AFib Rate Threshold.
Terapi inhiberes: Initier terapi.

Figur 2-20. Interaktion mellem AFib'Rate Threshold og Stability

Nar AFib‘RateThreshold,(AFib-frekvenstaerskel) og Stability (Stabilitet) anvendes alene, initieres
der ventrikuleer terapi, nar der erkleeres en-stabil-rytme. Ventrikulaer terapi-initieres for en ustabil
rytme, nar det fastslas, at den atrielle frekvens er lavere end AFib Rate-Threshold (Tabel 2—10
Kombinationeraf AFib'RateThreshold og, Stability.og den resulterende terapi pa side 2-29). Nar
AFib Rate Threshold og Stability-anvendes 'med andreinhibitor.enhancements; initieres der ikke
altid ventrikulzer terapi, nar denne ikke laengetre‘inhiberes af AFib Rate Threshold/Stability. Terapi
kan fortsat vaere inhiberetaf-andre programmerede-detection enhancements sasom Onset'(nar
Onset/Stability detection enhancement suite er aktiveret) eller-Vector Timing-and Correlation (nar
Rhythm ID detection enhancement suite er aktiveret):.

Tag felgende med i betragtning ved brug af disse interaktioner:

» AFib Rate Threshold og V Rate > A'"Rate(V-frekvens > A-frekvens) detection enhancements
evalueres ikke, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriel takyarytmidiskriminering) er
programmeret til Off (Fra) i en Rhythm ID-konfiguration.

« Da AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) ikke vurderes under redetektion (efter
levering af ventrikulaer ATP-terapi, eventuel afbrudt ventrikuleer terapi eller terapi, som ikke er
tilgeengelig) viser Episode Detail Report (Episodeoversigtsrapport) ikke data for
enhancement under redetektion, selv om parameteren.erprogrammeret til On (Til).

* AFib Rate Threshold enhancement (Forbedring af AFib-frekvenstaerskel) evalueres ikke for
arytmidetektion i falgende tilfeelde, selvom Episode Detail Report (Episodeoversigtsrapport)
vil vise data for AFib Rate Threshold enhancement (Forbedring af AFib-frekvenstaerskel)
baseret pa en taerskel pa 170 min™:
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— AFib Rate Threshold er programmeret til Off
— Ventricular Zones (Ventrikuleere zoner) er programmeret til 1
— Ingen detection enhancement suites er aktiveret

» En atrielt senset event vil kun blive klassificeret som AF, mens AFib Rate Threshold bliver
evalueret for arytmidetektion.

Tabel 2-10. Kombinationer af AFib Rate Threshold og Stability og den resulterende terapi

Detekteret ventrikulaer rytme? Terapibeslutning®

Unstable (Ustabil), A > AFib Rate Inhiberes
Threshold (AFib-frekvenstaerskel)

Stable (Stabil), A>"AFib Rate Threshold" | Behandles
(AFib-frekvensteerskel)

Unstable (Ustabil), A < AFib Rate Behandles
Threshold (AFib=frekvenstaerskel)

Stable (Stabil), A < AFib Rate Threshold| Behandles
(AFib-frekvensteerskel)

a.-. Hvis den detekterede ventrikulaere rytme aendrer sig,-bliver den relevante tilsvarende raekke i tabellen evalueret.
b.“ Beslutninger om inhibering kan tilsidesaettes af V > A-eller udlgb af SRD.

BEMAERKNING: -Der henvises til "Brug.af atriel information” pa side 2-6 for yderligere
oplysninger om enhedens funktioner,nér den atrielle ledning er programmeret til Off.

Analysen Stability

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN,.DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0g COGNIS.

Stability-analyse skelner mellem Unstable (uregelmaessige) ventrikuleere rytmer og Stable
(regelmaessige) ventrikuleere rytmer. Dette opnas-ved at male graden af varians i takykardi-R-R-
intervallerne.

Denne grad af varians-kan, nar den‘anvendes for sig sely, give enheden mulighed for at skelne
mellem-overledt atrieflimren-(der kan frembringe stgrre R-R-varians) og monomorf VT (der typisk
er stabil).-Den kan'ogsa anvendes til at differentiere MV.T'er (der.standses af pace) fra polymorfe
VT'er og VF (der'typisk ikke standses af pace).

Baseret pa patientens behov kan Stability programmeres som‘en inhibitor for-at forhindre terapi
for atrieflimren, eller-Stability-analyse kan anvendes il at dirigere typen af den terapi, der skal
leveres (Shock if Unstable(Shock hvis ustabil))

Stabilitetsalgoritmen beregner hgjre-ventrikuleere R-R intervalforskelle. Disse forskelle beregnes
hele vejen igennem Duration,'og der beregnes ligeledes en-gennemsnitlig forskel. Nar'Duration
udlgber, vurderes rytmestabiliteten-ved at sammenligne den aktuelle gennemsnitlige forskel med
den programmerede Stability-teerskel agfeller teersklerne’for Shock If Unstable. Hvis
gennemsnitsforskellen er stagrre end.de programmerede taerskler, erkleeres.rytmen for Unstable
(Ustabil). Der er individuelle taerskler tilgaengelige for funktionerne Stability (til inhibering) eller
Shock if Unstable. Begge kan ikke programmeres i samme ventrikuleere zone.

Impulsgeneratoren foretager stabilitetsberegninger for.alle episoder (selv nar Stability er
programmeret til Off (Fra)) og gemmer resultaternei Therapy History (Terapiforlgb). Disse gemte
data kan anvendes til at vaelge en passende stabilitetstaerskel.
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Stability til inhibering

Parameteren Stability kan hjselpe med at identificere hurtige rytmer fra atriet, sdsom atrieflimren.
Disse rytmer kan bevirke ustabile ventrikulaere rytmer, hvis frekvens overstiger den laveste
frekvenstaerskel, og bar ikke behandles. Hvis rytmen erkleeres stabil, nar Duration udigber,
leveres der programmeret terapi. Hvis rytmen erkleeres Unstable (Ustabil), inhiberes ventrikulaer
terapi.

Hvis en takykardi erkleeres forUnstable, og ventrikulaer terapi inhiberes ved afslutningen pa initial
Duration, fortsaetter impulsgeneratoren med at vurdere Stability i hvert nyt detekteret interval
(Figur 2—21 Stability-evaluering, nar Duration udlgber pa side 2-30). Der bliver ikke inhiberet
terapi af Stability, hvis:

* V Rate >’A Rate (V-frekvens > A-frekvens) viser, at den ventrikuleere frekvens er stgrre end
den atrielle frekvens

+ .SRD er udigbet (hvis-den er programmeret til On)

Ventrikuleerterapibliver ikke-altid initieret, nar den ikke laengere inhiberes af Stability. Terapi kan
fortsat vaere inhiberet af.andre programmerede detection enhancements sasom Onset (nar
Onset/Stability detection enhancement suite er aktiveret) eller Vector Timing and Correlation (nar

Rhythm 1D detection enhancement suite er aktiveret).

BEMAERKNING:. - Ventrikuleer terapi kan ogsa.inhiberes via analyse af algoritmen Stability, nar
den anvendes-sammen med AFib Rate Threshold enhancement.

Ustabile intervaller

%MMM%M

Stability-analysen fortseetter ————

Detektionsvindue opfyldt. Duration udlgber.

Start Duration.

Rytme erklaeret ustabil.

Stability-analyse begynder. Start SRD.

Figur 2-21.

Terapi inhiberes, indtil rytmen stabiliserer sig,
V er stgrre.end A, eller SRD udigber.

Stability-evaluering, nar Duration udlgber

Shock if Unstable (Shock hvis ustabil)

Nar stabilitetsanalysen er programmeret til Shock If Unstable (Shock hvis ustabil), hjeelper den
med til at bestemme, om ventrikulaer ATP-terapi skal'omgas til fordel for den farste
programmerede ventrikuleere shockterapi’(der-kan veere' med-hgj ellerlav energi) for-den
ventrikuleere zone (Figur 2—22 Shock if Unstable (Shock hvis ustabil) pa side 2-31).

Dynamiske ventrikuleere arytmier sasom polymorf VT eller VF-kan senses ved en frekvens, der er
lavere end den hgjeste ventrikulaere frekvenstaerskel, ogkan klassificeres'som Unstable
(Ustabile). Da sensede rytmer kan detekteres|i en lavere ventrikulaer zone, hyvori ATP kan veere
programmeret, kan stabilitetsanalysen anvendes til\at springe over de programmerede
ventrikuleere ATP-terapier og i stedet levere shock til patienten. Stability evalueres i hver
detektions-/redetektionscyklus, inklusive evaluering-mellembursts.i en ATP-terapi. Nar der er
leveret et ventrikuleert shock i en episode, har funktionen Shock if Unstableikke laengere nogen
indflydelse pa terapivalg.

Shock if Unstable kan kun anvendes i VT-zonen i en 2- eller 3-zonekonfiguration. Den kan ikke
programmeres i en 2-zonekonfiguration, hvis Stability eller Onset allerede er programmeret til On
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(Til), eller hvis Post-V-Shock Stability (Post-V-shock-stabilitet) eller AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel) er indstillet til On (Til).

Shock

I Y/ I I / I V/4 I Opladning |—>
Detektionsvindue opfyldt. Duration udlgber. Start Detektionsvindue Redetection Duration udlgber.
Start Duration. Rytme erkleeret stabil. Redetection. opfyldt. Rytme erkleeret ustabil.
Stability-analyse begynder. Lever programmeret Start Redection Spring resterende ATP over og

ATP-terapi, Duration. ga til den forste programmerede

Analyser Stability igen. shockterapi.

Figur 2-22. Shock'if Unstable (Shock hvis ustabil)

Onset

Denne funktion:er tilgaengelig.i enhederne AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Onset differentierer mellem fysiologiske sinustakykardier, der typisk begynder langsomt, og
patologiske takykardier, dertypisk begynder pludseligt. Den maler overgangsfrekvensen i den
ventrikulzere rytme fra langsomme frekvenser til takykardi. Hvis frekvensen stiger gradvist,
aktiverer denenheden til at inhibere ventrikuleer terapi i den laveste takykardifrekvenszone.

Nar et/ detektionsvindue opfyldes, begynderimpulsgeneratoren at beregne for pludseligt Onset i
en totrinssekvens.

+ . Frin 1. maler dewventrikulzere intervaller.forud for starten pa episoden og lokaliserer det par
tilstedende’intervaller (omdrejningspunkt), hvor.cykluslzengden blev reduceret mest. Hvis
reduktionen af'cykluslzengden erlig med-eller starre end den programmerede Onset-veerdi,
erkleerer trin 1-pludseligt Onset.

» Trin.2 sammenligner derefter‘ekstra.intervaller. Hvis forskellen mellem gennemsnitsintervallet
for omdrejningspunktet og'3 af de farste 4’intervaller efter omdrejningspunktet er lig med eller
stgrre.end den‘programmerede Onset-teerskel, erklaerer trin-2 pludseligt Onset.

Hvis begge trin konstaterer pludselig rytme;.initieres terapi. Hvis et af trinnene angiver en gradvis
Onset, vil den initiale ventrikulzere terapi blive inhibereti'den laveste zone. Der bliver ikke
inhiberet terapi af Onset, hvis:

» Frekvensen accelererer til'en hgjere ventrikuleer zone

» Oplysninger fra den atrielle ledning fastslar, at RV-frekvensen er-hurtigere end denatrielle
frekvens (V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) er programmeret.til On (Til))

 SRD-timeren udlgber

Onset males udelukkende ved hjeelp af' RV-intervaller.. Den kan programmeres som en
procentdel af cyklusleengde eller som en intervallaengde (iims). Den'er begraenset til den laveste
terapizone i en multi-zonekonfiguration. Den valgte Onset-veaerdi repraesenterer den minimale
forskel, der skal vaere mellem intervaller, der er over.og under den laveste programmerede
frekvensteerskel. Impulsgeneratoren udfgrer Onset-beregninger (ogsa nar funktionen er
programmeret til Off) for alle episoder med undtagelseaf inducerede eller programmerstyrede
episoder. Den malte Onset er resultatet af en totrinsberegning og lagres i Therapy History
(Terapiforlgb). Disse lagrede data kan anvendes til at programmere en velegnet Onset-veerdi.
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Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvensvarighed) (SRD)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Sustained Rate Duration tillader levering af den programmerede ventrikulaere terapi, nar en
takykardi er vedvarende for en programmeret periode, der er laengere end Duration, men de
programmerede terapiinhibitorer (Vector Timing and Correlation, AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel), Onset og/eller Stability (Stabilitet)) angiver, at terapi skal tilbageholdes (Figur
2-23 Kombination af Onset ELLER Stability, SRD programmeret til On pa side 2-32).

Duration = 5 sekunder Evaluer programmerede

SRD = 30 sekunder detection enhancements. Hvis
enhancements angiver inhibering Fortseet detection Hvis detection
af terapi, start SRD-timeren; enhancement enhancements SRD udlgber.
ellers levér terapi. analyse under hele angiver terapi, Lever terapi.

SRD-perioden. ————p levér terapi.
Os 30s

Detektionsvinduet . " (L L L M a L m o he e e A e e o e e = = = =
opfyldt 1 r -l
| 1 |
0s 5s 35s
Duration starter: Duration udlgber.

Start analyse af
detection‘’enhancement:

Figur 2-23." . Kombination af Onset ELLER Stability, SRD programmeret til On

SRD er kun tilgaengelig i en zone; nar envinhibitor enhancement er programmeret til On i den
pagaeldende zone. Nar Rhythm ID detectionrenhancement suite er aktiveret, kan SRD
programmeres separat for.VT-.og V/T-1-zonen.

+_En programmeret SRD-timer starter, hvis der tilbageholdes ventrikuleer terapi, nar Duration
udigber i en,zone; hvor detection enhancements er programmeret til On.

) Hviscdetektionsvinduet'i den laveste zone-opretholdes i den programmerede SRD-periode,
bliver den programmerede ventrikulaere terapi leveret ved afslutningen af VT-1,.SRD-
perioden, hvis VT-1 SRD er programmeret, og rytmenter i VT-=1-zonen. Der leveres terapi ved
afslutningenaf VT SRD-perioden; hvis VT-SRD er, programmeret, og rytmen er i VT-zonen.

» Huvis frekvensen accelererertil en hagjere.ventrikuleer zone,'hvor detection enhancements ikke
er programmeret til On(Tilyi den hgjere zone, 0g-Duration for.den hagjere zone udigber,
initieres terapien i den-pageeldende zone uden at afvente, at' SRD udlgber’i en lavere
ventrikulzer zone. Hvis SRD er programmeret til.Off, starter der ikke en. SRD-timer, nar
Duration udlgber, hvilket betyder, at detection.enhancements iprincippet kan‘inhibere terapi
uendeligt.

Der kan programmeres en uafhaengig. Post-Shock SRD-vaerdi.
Kombinationer af AFib Rate Threshold; Stability og-Vector Timing-and Correlation

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN og COGNIS.

Kombinationen af AFib Rate Threshold (AFibsfrekvensteerskel),-Stability (Stabilitet) og Vector
Timing and Correlation tilfgjer specificitet til ventrikuleer detektion udover frekvens og duration.
Foruden brug af AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og‘Stability (Stabilitet) til at
identificere atrieflimren anvender denne kombination af enhancements analysen Vector Timing
and Correlation til at differentiere mellem SVT-rytmer ogVT-rytmer baseret pa hjertets
overledningsmgnstre.

Kombinationen Detection enhancement (Detektionsforstaerkning) for AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel), Stability og Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation)
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inkluderer ogsa V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens), og bade AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel) og V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) er aktiverede, nar Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til On
(Til). Denne kombination er kun tilgaengelig, nar Rhythm ID detection enhancement suite er
aktiveret, og kun for Initial Detection (Tabel 2—11 Kombinationer med AFib Rate Threshold,
Stability og Vector Timing and Correlation og resulterende terapibeslutninger, hvis Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination er programmeret til On pa side 2-33).

Hvis V Rate > A Rate(V-frekvens > A-frekvens) er programmeret til On (Til) (ved programmering
af Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) til On (Til), og
den er True (Sand), gar den forud for alle inhibitor enhancements.

Kombinationer-med AFib Rate Threshold, Stability og Vector Timing and Correlation og resulterende

terapibeslutninger, hvis-Atrial Tachyarrhythmia Discrimination er programmeret til On

Detekteret ventrikulaer rytme2 b ¢

Terapibeslutning®

Korreleret, Unstable (Ustabil), A > AFib Rate Threshold Inhiberes
(AFib-frekvensteerskel)

Korreleret, Unstable (Ustabil), A< AFib Rate Threshold Inhiberes
(AFib-frekvensteerskel)

Ukorreleret, Unstable (Ustabil), A > AFib Rate Threshold Inhiberes
(AFib-frekvensteerskel)

Ukorreleret, -Unstable (Ustabil), A< AFib Rate Threshold Behandles
(AFib-frekvensteerskel)

Korreleret, Stable (Stabil), A > AFib'Rate Threshold (AFib- Inhiberes
frekvensteerskel)

Korreleret, Stable (Stabil), A < AFib Rate Threshold (AFib- Inhiberes
frekvensteerskel)

Ukorreleret, Stable (Stabil);. A < AFib.Rate Threshold(AFib- | Bebandles
frekvensteerskel)

Ukorreleret, Stable (Stabil); A < AFib:Rate Threshold (AFib- | Behandles

frekvensteerskel)

=

Hvis den detekterede ventrikulzere rytme aendrer sig, bliver den relevante tilsvarende reekke i tabellen evalueret.
Hvis referenceskabelonen Rhythm 1D ikke er tilgaengelig,-bliver den.detekterede ventrikuleere rytme betragtet som ukorreleret.

Ved Post-Shock Detection (Post-shock-detektion) (hvis.den er aktiveret) anses Vector.Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation) for at vaere

ukorreleret.

Beslutninger om inhibering kan tilsidesaettes af V > A eller udlgb af SRD.

Nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er
programmeret til Off, anvendes Vector Timing and Correlation for. Initial, Detection, og Stability
anvendes for Post-Shock-Detection. V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) og AFib Rate
Threshold (AFib-frekvensteerskel) anvendes ikke leengere (Tabel 2=12 Kombinationer med
Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation) og. Stability. med resulterende
terapibeslutning, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering-af atrielle
takyarytmier) er programmeret til Off\(Fra) pa side 2-33).

Tabel 2-12. Kombinationer med Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation).og-Stability med resulterende
terapibeslutning, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til Off (Fra)

Detektion2 P Detekteret ventrikulaer rytme? ¢ Terapibeslutning
Initial Korreleret Inhiberesd
Initial Ukorreleret Behandles
Post-Shock Unstable (Ustabil) Inhiberesd
Post-Shock Stable (Stabil) Behandles

o

Hvis den detekterede ventrikuleere rytme aendrer sig, bliver den relevante tilsvarende reekke-i'tabellen evalueret.
Nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til Off (Fra), anvendes Vector Timing and Correlation

(Vektortiming og korrelation) til Initial Detection (Initial detektion), og Stability anvendes til Post-Shock Detection (Post-shock-detektion).
Hvis referenceskabelonen Rhythm ID ikke er tilgeengelig, bliver den detekterede ventrikuleere rytme betragtet som ukorreleret.

Beslutning om inhibering kan blive tilsidesat af udligb af SRD.
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Kombinationer af AFib Rate Threshold, Stability og Onset

Kombinationen af AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), Stability (Stabilitet) og Onset
tilfgjer specificitet til ventrikulzer detektion udover frekvens og Duration. Denne kombination af
detection enhancements er kun tilgaengelig, nar Onset/Stability detection enhancement suite er
aktiveret, og den er kun tilgaengelig for Initial Detection. Nar detection enhancements er aktiveret,
anbefaler eller inhiberer de terapi for en bestemt zone.

Hvis parametrene for AFib Rate Threshold, Stability og Onset alle er programmeret til On,
initieres ventrikuleer terapi,-hvis rytmen har et pludseligt onset, forudsat at den ventrikulzere
frekvens er stabil, eller at den atrielle frekvens er mindre end AFib Rate Threshold (Tabel 2-13
Kombinationer af AFib Rate Threshold, Stability og Onset og den resulterende ventrikulzere
terapi pa side 2-34).

Tabel 2-13. Kombinationer af AFib Rate Threshold, Stability og Onset og den resulterende ventrikulaere terapi

Detekteret ventrikulaer rytme? Terapibeslutning®
Gradvis, Unstable-(Ustabil);-A > AFib Rate <|.\Inhiberes
Threshold
Gradvis, Unstable (Ustabil), A < AFib.Rate | (Inhiberes
Threshold
Sudden/(Pludselig), Unstable (Ustabil), A > | Inhiberes
AFib-Rate Threshold
Sudden (Pludselig), Unstable (Ustabil),;A'< | Behandles®©
AFib Rate Threshold
Gradvis, Stable (Stabil), A >AFib Rate Behandles
Threshold
Gradvis, Stable (Stabil), A < AFib/Rate Inhiberes
Threshold
Sudden (Pludselig), Stable (Stabil), A > Behandles
AFib Rate Threshold
Sudden (Pludselig), Stable'(Stabil), A < Behandles
AFib Rate Threshold

a. Hvis den detekterede ventrikulaere rytme aendrer sig; bliver den relevante tilsvarende raekke'itabellen evalueret:
b. Beslutninger om inhibering kan tilsidesaettes af V > A eller udlgb af SRD.
c. Hvis V Rate > A Rate (V-frekvens> A-frekvens) er programmeret til On og er False (Falsk), bliver ventrikuleer terapi inhiberet, fordi rytmen er ustabil.

Hvis V Rate > A Rate (V-frekvens'> A-frekvens).er-programmeret til On.og er True (Sand), gar
den forud for alle inhibitor enhancements.

Kombinationer af Onset og Stability

Nar Stability er programmeret til-at inhibere, kan den kombineres med Onset for.at give-endnu
starre specificitet ved klassificering afarytmier.

Denne kombination af detection enhancements'er kun-ilgeengelig, nar-Onset/Stability detection
enhancement suite er aktiveret, og den erkun tilgaengelig. for Initial-Detection. Enhancements
kan programmeres til at initiere ventrikulzer terapi, hvis falgende ‘optioner er valgt (Tabel 2-14
Kombinationer af Onset Og Stability og den‘resulterende terapi pa side 2-35):

+ Bade Onset Og Stability angiver behandling

» Enten Onset Eller Stability angiver behandling
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Baseret pa disse beslutninger om programmering inhiberes ventrikulaer terapi, nar et af felgende
kriterier opfyldes:

Hvis den programmerede kombination er Onset Og Stability, inhiberes ventrikulzer terapi, hvis
en af parametrene angiver, at terapi skal tilbageholdes, dvs. rytmen er gradvis Eller ustabil

(Og-betingelsen for behandling er ikke opfyldt).

Hvis den programmerede kombination er Onset Eller Stability, inhiberes ventrikulzer terapi
kun gjeblikkeligt ved afslutningen pa Duration, hvis begge parametre angiver, at terapi skal
tilbageholdes, dvs. rytmen er gradvis og ustabil (Eller-betingelsen for terapi er ikke opfyldt).

| begge tilfaelde vil ventrikulaer terapi kun blive initieret, hvis Og/Eller-betingelserne for behandling
er opfyldt:Nar disse to kombinationer (Og/Eller) anvendes sammen med SRD, og Og/Eller-
betingelserne ikke er-opfyldte, bliver ventrikulzer terapi inhiberet, til V Rate > A Rate (V-frekvens >
A-frekvens) er True (Sand), eller SRD udlgber (Tabel 2—14 Kombinationer af Onset Og Stability
og den resulterende terapi pa-side 2-35).

Tabel 2-14.© Kombinationer af Onset Og Stability og.den resulterende terapi

Detektionsrytme Kombination af Onset Og Stability2 b ¢ Kombinationen Onset Eller Stability®
Gradvis, Unstable Inhiberes Inhiberes
(Ustabil)
Gradyvis, Stable Inhiberes Behandles
(Stabil)
Pludselig, Unstable Inhiberes Behandles
(Ustabil)
Pludselig; Stable Behandles Behandles
(Stabil)

a. Hvis den'detekterede ventrikuleere rytme aendrersig; bliver denrelevante tilsvarende raekke,i tabellen evalueret.
b. Og-kombinationen er den nominelle-indstilling; nar begge er-aktiveret.
c. Beslutningerom inhibering kan tilsideszettes‘af V > A eller udigb af SRD.
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KAPITEL 3
Dette kapitel omfatter felgende emner:
*  “Ventrikuleer terapi” pa side 3-2
» “Antitakykardipaceterapier og -parametre” pa side 3-8

*  “Ventrikuleer-shockterapi og parametre” pa side 3-16



3-2

TAKYARYTMITERAPI

VENTRIKULZAR TERAPI

VENTRIKULZAR TERAPI

Impulsgeneratoren kan levere fglgende terapityper for at standse VT eller VF:

* Antitakykardipacing (ATP)
» Kardioverterings-/defibrilleringsshock

ATP-paceterapier er bursts af paceimpulser, der leveres mellem de ventrikuleere pace-/
senseelektroder. Shock er bifasiske hagjspaendingsimpulser, der leveres gennem
shockelektroderne synkront med detekteret hjerteaktivitet.

BEMAERKNING: . ‘Beslutninger-vedrgrende takykarditerapi baseres pa hjertecykluslaengden
udelukkende ved hjeelp af sensede events i hgjre ventrikel.

ADVARSEL: Under MRI Protection.Mode (MR-<scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes
Takykarditerapi. Farpatienten kan.fa foretaget en MR-scanning, skal et ImageReady MR m/
forbehold-defibrilleringssystem veere programmeret til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus)ved hjeelp af PRM'en. MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer Takykarditerapi. Systemet detekterer ikke
ventrikuleere arytmier;.0g patienten modtager ikke ATP eller shock-defibrilleringsterapi, far
impulsgeneratoren programmeres-tilbage til normal drift. Patienten ma kun scannes, hvis han/
hun vurderes atveere klinisk i stand til.at tolerere manglende takykardibeskyttelse og manglende
bradykardistette i hele den periode, hvor impulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus).

Ventrikuleer terapiordinering

Mellem zoner
er der ingen
begreaensninger
pa terapistyrken.

Figur 3-1.

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

En ventrikulzer terapiordinering fastslar.den type terapi,(der skal leveres i en bestemt ventrikulaer
frekvenszone. Den bestar af ventrikulaer ATP.og/eller,;shock:/Hver ventrikuleer zone kan
programmeres med-uafheengige ventrikulaere terapiordinationer (Figur 3=1 Ventrikulaer
terapiordinering;-3-zone-konfiguration‘pa side-3-2).

Inden for hver zone skal terapistyrken veere i stigende orden.

Laveste styrke Hojeste styrke

Zone ATP12 ATP2? QUICK Shock 1! Shock 2! Resterende (maksimale)
CONVERT ATP shock'
VF Ikke tilgaengelig On?/Off 0,1-maks J 0,1-maks J maks J
vt Alle ATP-typer [ Alle ATP-typer NIA 01smaks J | (0.1-maks J maks J
tilgaengelige tilgaengelige
VT Alle ATP-typer | Alle ATP-typer N/A 0,1-maksdJ 0,1-maks J maks J
tilgeengelige tilgeengelige

' 1 den laveste zone i en multi-zonekonfiguration kan nogle eller alle shock veere programmeret til Off, begyndende med.det hgjeste shock.
Hvis de maksimale shockveerdier er programmeret til Off, kan shock 2 programmeres til Off:\Hvis shock 2. er programmeret til Off;.kan
shock 1 programmeres til Off. Hvis arytmien fortseetter i den laveste zone, inér nogle eller-alle shock er programmeret til Off, vil'der ikke
blive leveret yderligere terapi, medmindre arytmien accelererer til en hgjere zone. Knappen Disable Therapy.er.tilgeengelig i VT- eller
VT1-zonens terapivindue, saledes at al ATP og shockterapi hurtigt kan deaktiveres i'den zone.

2 Ventrikulzer ATP-terapi kan programmeres som Off, Burst, Ramp, Scan eller Ramp/Scan‘i.\VT-1- og V{T-zoner.
* Quick Convert ATP kan programmeres til en frekvens pa 250 eller 300. Denne fodnote geelder.for denne og alle efterfalgende tabeller

i dette afsnit.

Ventrikulzer terapiordinering, 3-zone-konfiguration

Terapierne i en ventrikulaer zone skal arrangeres i stigendeterapistyrker. Alle ventrikuleere ATP-
terapier betragtes som vaerende af samme styrke, men de er af mindre styrke end enhver
shockterapi. Shockterapiernes styrke fastsaettes af den programmerede energi. | en multi-
zonekonfiguration kan terapier i en hgjere ventrikulaer zone veere af mindre eller starre styrke
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eller vaere lig med styrkerne i en lavere ventrikulaer zone, men inden for hver zone skal terapierne
dog programmeres til samme eller stigende energioutput.

Valg af ventrikulaer terapi
Impulsgeneratoren fastslar hvilken ventrikuleer terapi, der skal leveres, ud fra fglgende regler:

» Hver pa hinanden falgende terapilevering skal veere starre end eller lig med styrken af den
foregaende terapi’i’en ventrikulaer episode. Hver gang der er leveret en ventrikulaer
shockterapi, tillades der ikke yderligere ventrikuleer ATP-terapi i den pagaeldende episode, da
ATP-terapier-af mindre styrke end shockterapi. Hver efterfalgende ventrikulaer shocklevering
skal vaere af samme eller-starre styrke uden hensyntagen til eendringer i ventrikulaer zone
under<en ventrikulaer episode.

» > Hver ventrikulaer ATP+terapi (som kanbesta af mange bursts) kan kun leveres én gang i en
ventrikulaer episode.

.~ Derkan leveres op.til 8 shock i en ventrikulzer episode. De farste 2 shock er
programmerbare. Falgende ikke-programmerbare shock med maksimal energi er
tilgaengelige i hver zone:

— VT-1-zone: 3 shock-med maksimal energi
— VT Zone (VT-zone): 4 shock med maksimal energi
~ VF Zone (VF-zone): 6 shock medmaksimal energi

BEMAERKNING: ", Hvis et shock afledes med programmerkommandoen DIVERT THERAPY via
magnetanbringelse eller pa.grund af Diverted-Reconfirm (Afledt Reconfirmation), teeller det
afledte shockikke med som et af de-tilgaengelige shock for den takyarytmiepisode. Ligeledes
teelles programmerstyrede terapier og STAT SHOCK ikke med som et af de tilgaengelige shock i
en episode,-0g de harikke indflydelse pé.efterfalgende terapivalg.

Baseret pa initiale ventrikuleere detektionskriterier veelger impulsgeneratoren den farste
foreskrevne terapi’iden ventrikuleere zone; hvoritakyarytmien detekteres (dvs. detektion er
opfyldt; se ogsa "Ventrikulaer detektion” pa side 2-7). Efter atthave leveret den valgte terapi
begynder impulsgeneratoren at redetektere for atfastsla, hvorvidt arytmien er blevet konverteret.

» Hvis en arytmi er konverteret til en frekvens under den lavest programmerede teerskel,
fortsaetter impulsgeneratoren' med at-monitorere, indtil episoden konstateres afsluttet. Nar
episoden:afsluttes, vil impulsgeneratoren-igen.anvende de'initiale, ventrikuleere
detektionskriterier for en'ny episode. Nar en ny.episode bliver konstateret,.vilden farste
ordinerede terapi igen blive’ leveret.

» Hvis arytmien ikkeckonverteres, og.der redetekteres arytmiiiden samme ventrikuleere zone;
veelges og leveres den.ngeste programmerede terapi i den pageeldende zone (Figur 3<2
Forlgb af terapilevering; arytmi forbliver'i samme zone, somrinitialt detekteret pa side'3-4),
igen efterfulgt af redetektion. Hvis arytmien-vedbliver i den-.samme zone, vil terapien fortseette
i denne zone.

» Hyvis en arytmi krydser ventrikulaere zoner (accelererer eller decelererer) efter terapilevering
og redetekteres i en hgjere eller lavere ventrikuleer. zone, veelges og leveres en terapi fra den
detekterede zone med tilsvarende eller stgrre styrke end den foregaende leverede terapi.
Med hensyn til shockterapi fastlaegger impulsgeneratoren hvilket shock, der skal leveres fgr
kondensatoropladning baseret pa den detekterede frekvenstaerskel. Hvis takyarytmien under
kondensatoropladningen accelererer eller decelererer fra den initialt detekterede frekvens, vil
den forudfastsatte energi stadig blive leveret.
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Se Figur 3-3 Forlgb af terapilevering, ATP1 i VT-zonen og shock 2 i VF-zonen pé side 3-4 til
Figur 3—10 Forlgb af terapilevering, ATP1 i VT-zone accelererer rytmen, QUICK CONVERT
ATP springes over i VF-zone pa side 3-7.
Redetektion foretages efter hver terapilevering for at fastsla, om yderligere terapi er pakraevet.
Brug nedenstaende oplysninger ved fortolkning af tallene for terapilevering:
» Efter hver redektionscyklus fortsaetter terapileveringen efter i den retning, som angives af
tallene i cirkler.
* Opadgaende skralinjer angiver acceleration af arytmien til en hgjere ventrikulaer zone.
* Nedadgaende skra linjer angiver deceleration ind i en lavere ventrikuleer zone.
« Terapien med.den laveste styrke er i ATP-kolonnerne. Terapistyrken gges, efterhanden som
der.gas mod hgjre i'tabellen.
BEMAERKNING: | VT-1-zonen i en konfiguration med 3-zoner eller VT-zonen i en konfiguration
med 2-zoner; kan'en eller to-ATP-terapier programmeres som den eneste terapi med alle shock i
den laveste zone programmeret til Off. Hvis disse paceterapier.ikke afslutter en arytmi, der er
detekteret.i'den laveste zone, vil der ikke blive leveret yderligere terapi i episoden, medmindre
frekvensen bliver redetekteret i.en hgjere.zone.
Zone ATP1 ATP2 QuUICcK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
VF On/Off 5J 1J maks' ‘maks smaks maks maks maks
vr Burst Scan N/A 3J 94 maks, maks maks _maks
@ 2 g 2 5—6—0
VT Burst Ramp N/A 01 2J maks. maks maks

Figur 3-2. Forlgb afterapilevering, arytmi forbliver i samme zone; som initialt detekteret

ATP1 i VT-zonen leveres, da den
betragtes som veerende af samme
styrke som VT-1 ATP2-terapien.

\

Nar rytmen accelererer til \VF-zonen, leveres shock
2'i VF-zonen, da shock 1 er et lavere energiniveau
end shock 1i VT-zonen:

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
Y
VF Ommyen
On/Off 2J 1M maks maks-maks maks maks maks
Y
VT ® 4 1 O—=0—&=—-0
Burst Off N/A 3J 9y maks_maks. maks. maks
—
@ |
VT-1 @
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks_maks maks

Figur 3-3. Forlgb af terapilevering, ATP1 i VT-zonen og shock 2.i VF-zonen




Nar rytmen accelerer tilbage til VT-zonen,
leveres ATP2-terapi, fordi ATP1 allerede
er blevet anvendt under denne episode.

\

TAKYARYTMITERAPI
VALG AF VENTRIKULZAR TERAPI

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
VF \ On/Off 1J 17J maks Fnaks maks maks maks maks
Y
v ® 4 e Le—o
Burst Scan N/A 5J 9J maks maks maks maks
T
via | @ ®
) Burst Ramp N/A 3J 5J maks maks maks
Figur 3-4. Forlgb af terapilevering, ATP2-terapi
Dette er det tredje shock,
da der er blevet leveret to
programmerbare shock.
Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
Y
& On/Off 5J 1J maks | maks maks maks maks maks
v @ 3 z Lo—e—©
‘ Burst Scan N/A 1,14 9J maks maks maks maks
+
@ ®
VT1
Burst Ramp N/A \ 3J 5J maks maks maks

\

Nar rytmen decelererer til VT=1-zonen, leveres ATP2 for VT-1-zonen ikke,
da der-allerede er.blevet leveretet shock i VT-zonen. Derfor leveres den
folgende hajere terapistyrke (shock 1-for.VT-1-zonen).

Figur 3-5." Forlgb af terapilevering; shock 1i VT-1-zonen

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock1 Shock 2 Resterende'shock
CONVERT-ATP
VF on/off 29 " maks maks_maks maks-maks maks
VT
Burst Scan N/A 3J 9J maks maks' maks maks
VT-1 @ 2 S @
) Burst Ramp N/A 0,1J >\ 2 off.) off  Off

\

Hvis.arytmien fortseetter i VT<1-zonen efter.levering af det andet shock,
leveres derikke yderligere shockterapi, medmindre arytmien accelererer
til en hgjere zone, da shock 3 - 5.er programmeret til Off i VT-1-zonen.

Figur 3-6. Forlgb af terapilevering, shock 3'til 5 programmeret til Off i VT-1-zonen

3-5
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Arytmien accelererede tilbage til VF-zonen, det
syvende shock leveres. Arytmien vedbliver i VF-zonen,
sa det ottende (og sidste) shock leveres.

Et sjette shock leveres, da
arytmien er i VF-zonen.

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende\shock
CONVERT ATP
Y 14 ¥
vE ~0—® [@—©
On/Off 2J 1J maks maks| maks maks| [maks maks
v —{e—@- |
Burst Off N/A 3J 9J maks maks maks maks \
VT-1 @ 2 3 4
) Burst Ramp N/A 0,14 2J maks maks maks

/

Hvis‘arytmien decelererede til en lavere zone,
ville et ekstra shock ikke blive leveret, for
arytmien accelererede tilbage til VF-zonen.

Figur 3-7. Forlgb af terapilevering, sjette shock leveret

Hvis reconfirmation angiver, at.arytmien fortszetter
efterlevering af QUICK CONVERT ATP, begynder
enheden gjeblikkeligt at lade op til Shock 1.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP.
AJ
VF @ 2 ®
On 1J 21J maks.'maks. maks. maks. maks. maks|
vT
Burst Scan N/A 3J 94 maks..maks. maks. maks.
VT-1
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks. maks. maks.

Figur 3-8. Forlgb af terapilevering, QUICK CONVERT ATP og shock i VF-zonen

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
VF ‘ @ On 2 1J maks.-maks. maks: maks. maks. maks.
T
VT @ 3 4 ®
T Burst Scan N/A 3J 9J maks. maks: maks:.maks.
VT-1
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks. maks: maks.

|

ATP1 i VT-zonen leveres, da den betragtes
som veerende af samme styrke som terapien
QUICK CONVERT ATP.

Figur 3-9. Forlgb af terapilevering, QUICK CONVERT ATP decelererer rytmen, ATP1 og shock levereti VT-zonen
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VENTRIKULZAR REDETEKTION EFTER LEVERING AF VENTRIKULAR TERAPI

Nar rytmen accelererer til VF-zonen, leveres Shock 1,
fordi QUICK CONVERT ATP kun er tilgeengelig som
den forste terapi i en episode.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
¥
VF ~®
On { 1J 21J maks. maks. maks. maks. maks. maks,
vT
Burst Scan N/A 3J 9J maks. maks. maks. maks.
VT-1
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks. maks. maks.

Figur 3-10. Forleb af terapilevering, ATP1 i VT-zone accelererer rytmen, QUICK CONVERT ATP springes over i VF-zone

Ventrikulzer redetektion efter levering af ventrikulaer terapi

Efter levering af ventrikuleer terapi bruger enheden redetektionskriterier til at evaluere rytmen og
bestemme, om mere terapi erhensigtsmaessig. Nar kriterierne for redetektion er opfyldte,
bestemmer reglerne for terapivalg derefter den terapitype, der skal leveres.

Ventrikulaer redetektion efter ventrikulaer ATP-terapi

Ventricular Redetection (Ventrikulaer.redektion) efter ventrikuleer ATP-terapi fastslar, om en
arytmi er bragt til ophgr.

Nar der erleveret.en ventrikuleer ATP-terapi, monitorerer impulsgeneratoren hjertefrekvensen
efter hver-burst.og anvender ventrikuleere detektionsvinduer (der s@ger efter 8 ud af 10 hurtige
intervaller) samt Ventricular-Redetection Duration(Varighed af ventrikuleer.redetektion) for at
fastsla, om’arytmien er afsluttet:

ATP-terapien vil fortszette med de naeste bursts.i’sekvensen, indtil-en af felgende betingelser er
opfyldt:

Redetection (Redetektion) erkleerer;-at terapien lykkedes (end-of-episode)
Det.specificerede antal’ ATP:-bursts i terapien er blevet leveret
ATP Time-out for den ventrikulzere zone er udigbet

Den detekterede arytmifrekvens aendres til en-anden ventrikulaer frekvenszone;-hvorved en
anden terapiwveelges

Shock If Unstable tvinger enheden til'at springe over den resterende ATP-terapi og starte
shockterapi

En DIVERT THERAPY kommando modtages fra PRM'en-under levering.af-et bursti en terapi
En magnetafbrydelse forekommer under levering af en terapi

Den midlertidige Tachy Mode (Takymodus) er-aendret

Der kreeves en programmerstyret terapimetode

Episoden slutter som fglge af omprogrammeret Tachy Mode (Takymodus), omprogrammeret
ventrikulzere takyparametre eller forsggt induktionsmetode eller ledningstest

BEMAERKNING: Afbrydelse af en ATP-burst afslutter den pageeldende ATP-terapi. Hvis
yderligere terapi er pakraevet, startes den naeste programmerede terapi (enten ATP eller shock) i
ordineringen.
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Ventrikulaer redetektion efter ventrikulaer shockterapi

Ventricular Redetection (Ventrikulzer redetektion) efter ventrikulaer shockterapi fastslar, om en
arytmi er bragt til ophgr.

Nar der er leveret shockterapi, monitorerer impulsgeneratoren hjertefrekvensen efter hvert shock
og anvender ventrikulaere detektionsvinduer (der sgger efter 8 ud af 10 hurtige intervaller) samt
post-shock detection enhancements, hvis de kan anvendes, for at fastsla, om arytmien er ophert.
Shockterapien fortseetter, indtil en af folgende betingelser er opfyldt:

* Redetection (Redetektion) erklaerer, at terapien lykkedes (end-of-episode)
» Alle tilgeengelige ventrikulaere'shock er blevet leveret i en episode

* Rytmen redetekteres.ienten VT- eller VT-1-zonen, det tilgeengelige antal programmerede
shock i disse zoner-er blevet leveret, og arytmien forekommer i en af disse lave zoner

Hvis alle-tilgeengelige-shock er-blevet leveret i en episode, er der ikke yderligere terapi
tilgeengelig, far impulsgeneratoren-monitorerer en frekvens under den laveste frekvenstaerskel i
30sekunder, og der konstateres.end-of-episode.

ANTITAKYKARDIPACETERAPIER OG -PARAMETRE

Denne funktion er.tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og-COGNIS.

Terapi og-parametre for antitakykardipacing (ATP) ggr det muligt for impulsgeneratoren at
afbryde falgende hurtige rytmer ved-levering af en.reekke preecist timede paceimpulser:

* Monomorf ventrikuleer takykardi
¢+ ) 'Supraventrikulaere takykardier

Der leveres ATP-terapi, nar den sidst sensede event opfylder de‘programmerede
detektionskriterier (Figur 3—11.Grundparametre for ATP-terapi er Coupling Interval, Burst Cycle
Length, Number of Bursts,,og Number of Pulses within each burst-pa side 3-9).

En ATP-terapi-kan tilpasses‘med fglgende parametre:

* Number of Burst (Antal bursts) leveret

* Antal impulseri hvert burst

« Coupling Interval (Koblingsinterval)

* Burst Cycle Length (Burst-cykluslaengde)
* Minimalt paceinterval

Disse parametre kan programmeres.til udarbejdelse-af falgende typer ATP=terapier:

¢ Burst
* Ramp
¢« Scan

*  Ramp/Scan

ATP Amplitude (ATP-amplituden) og Pulse Width (Impulsbredden)er den samme for alle terapier.
De kan programmeres uafhaengigt af de normale paceindstillinger. Den programmerbare vaerdi
for ATP Amplitude (ATP-amplitude) og Pulse Width (Impulsbredde) er den samme som for
paceindstillingerne for post-terapi.
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Coupling Coupling
Interval Interval
—_—— —_——

Burst Cycle Length

Burst Cycle Length

V4

Redetection

ATP-paceimpuls

Burst 1

I
Burst 2 !
I
1

ATP-terapi

Figur 3-11. Grundparametre for ATP-terapi er Coupling Interval, Burst Cycle Length, Number of Bursts, og Number of Pulses
within each burst

Burst-parametre

Etburster en raekke praecist timede paceimpulser, der leveres af impulsgeneratoren under ATP-
terapi.'Ved programmeringaf Burst-parametre kan ATP-terapien optimeres for patienten.

Alle-ATP-terapier har, adskillige’parametre til feelles.-Ud over programmering af typen af terapi
(Off, Burst; Ramp,'Scan,.[Ramp/Scan) erfglgende Burst-parametre programmerbare (Figur 3—-12
Interaktion mellem Maximum . Number‘of Pulses'og Number of Bursts pa side 3-9):

« Parameteren Number Of Bursts (Antal bursts) fastleegger antallet af bursts anvendt i en ATP-
terapi og kan programmeres uafhaengigt for hver ATP-terapi. Programmering af parameteren
til Offwvil deaktivere ATP-terapien.

« «'Parameteren Initial Pulse Count fastlaegger antallet af impulser leveret'i det fagrste bursti en
terapi.

«~ Parameteren Pulse Increment (Jgning af impulsveerdi) fastsaetter det antal impulser pr. burst,
der skal gges for hvert efterfglgende bursti terapien.

» Parameteren Maximum Number of Pulses (Maksimalt antal impulser) fastlaegger det hgjeste
antal af impulser-anvendt i et ATP-burst og kan programmeres.uafhaengigt for hver ATP-
terapi. Efter at det maksimale antalimpulser er naeti et burst, indeholder hvert ekstra burst,
der er tilbage i terapien; det programmerede Maximum Number of Pulses. Parameteren er
udelukkende tilgeengelig, hvis Pulse'Increment (Jgning afiimpulsvaerdi) er stgrre end nul.

Coupling
Interval

I

__|

Detektion
opfyldt
Burst 1; Burst 2; Burst 3; Burst 4,
Initial impulstaelling Impulsteelling Impulstzelling gget med 1. (programmeret antal).
ved 3 oget med 1 Maximum‘Number Impulstaelling forbliver
of Pulses naet ved Maximum Number
Number of Bursts = 4 of Pulses (5)

Initial Pulse Count = 3
Pulse Increment = 1
Maximum Number of Pulses = 5

Figur 3-12. Interaktion mellem Maximum Number of Pulses og Number of Bursts
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Coupling Interval og Coupling Interval Decrement

Coupling Interval (C.l.) =91 %
Forste C.I. er 420 x 91 % = 382 ms
Andet C.I. er 400 x 91 % = 364 ms

Coupling Interval (Koblingsintervallet) kontrollerer timingen af den farste impuls i et burst. Det
definerer tiden mellem den sidst sensede event, der opfylder detektionskriterierne, og levering af
den farste pacede impuls i et burst.

Coupling Interval programmeres uafhaengigt af Burst Cycle Length (Burst-cyklusleengde). Dette
ger det muligt at anvende aggressive ramps og scans uden at kompromittere capture af den
farste paceimpuls i et burst.Coupling Interval kan programmeres som enhver af de fglgende:

» Adaptivt med timingen angivet som en procentdel af den beregnede gennemsnitlige
hjertefrekvens

» Etfastinterval med timingen angivet i absolut tid (ms) uafheengigt af den malte
gennemsnitlige frekvens

Nar'Coupling Interval programmeres som adaptivt, justeres det efter patientens rytme baseret pa
et gennemsnit-af'4 cykler (Figur-3—13 Adaptivt Coupling Interval, Coupling Interval Decrement og
Scan Decrement programmeret til'0-pa side 3-10). Coupling Interval Decrement (Mindskning af
koblingsinterval) kan programmeres saledes, at Coupling Interval falder fra burst til bursti en
terapi bestaende af flere bursts (Figur 3—14 Coupling Interval Decrement pa side 3-10).

BEMAERKNING: Der kan ikke programmeres et ATP-burst, der varer mere end 15 sekunder.
Leengden af et adaptivt burst beregnes baseret péintervallet af den ventrikuleere zone, hvori ATP
er programmeret, hvilket betyder, at det-baseres pa worst-case-timing.

CouplingInterval Coupling Interval
=382 ms =364 ms
Gennemsnit af 4-intervaller = 420.ms Gennemsnit.af 4 intervaller= 400 ms

Gennemsnittet af 4 intervaller beregnes udelukkende pé& basis af de fire intervaller fer hver leveret
takykarditerapi, nar der ikke er programmeret Decrement (Coupling Interval.eller Scan);

Figur 3-13. Adaptivt Coupling Interval, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement programmeret til 0

Coupling Interval = 91 %
C.l. Decrement = 10 ms Coupling Coupling
Interval Interval

=382 ms —€ Coupling Interval Decrement > =372ms
(gennemsnittet af 4 intervaller
Gennemsnit af 4 intervaller = 420 ms . genberegnes ikke)

Detektion opfyldt / |

/"

| Redetektion opfyldt / |

Sidste sensede R-tak,
der opfylder detektion |

Sidste sensede R-tak;

| der opfylder redetektion

Pacede impulser Pacede impulser

Figur 3-14. Coupling Interval Decrement
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Falgende oplysninger bgr tages i betragtning ved programmering af Coupling Interval
(Koblingsinterval) og Coupling Interval Decrement (Mindskning af koblingsinterval):

* NarCoupling Interval Decrement (Mindskning af koblingsinterval) er programmeret til On,
kaldes den programmerede ATP-terapi for en Scan

» Nar Coupling Interval er programmeret som adaptivt, tilpasser Coupling Interval sig ikke igen
efter redetektion, nar felgende er programmeret til On (starre end nul):

— Coupling Interval Decrement (Mindskning af koblingsinterval)—vaerdien for
formindskelse fastsaetter timingen af den fgrste impuls i de efterfglgende bursts

— Scan Decrement (Mindskning af Scan-vaerdi)—vaerdien for formindskelse fastsaetter
timingen af den anden impuls i de efterfglgende bursts

Burst Cycle Length (Burst-cykluslangde) (BCL)

Burst Cycle Length (Burst-cykluslaengde) kontrollerer intervallet mellem paceimpulser efter
Coupling Interval (Koblingsintervallet).

Denne timing kontrolleres pa'samme made som Coupling Interval: frekvensadaptivt til den
sensede takykardi'eller fasttid angivet i ms.

BEMAERKNING: < En adaptiv BCL pavirkes pa samme made som et adaptivt Coupling Interval.
Det gennemsnitlige cyklusinterval bliver ikke genberegnet konstant for efterfalgende bursts, hvis
Scan Decrement (Mindskning'af Scan-vaerdi) eller,Coupling Interval Decrement (Mindskning af
koblingsinterval).er.programmeret til On.

Faelgende parametre kan programmeres til at mindske burst-intervallaengden under en ATP-
terapi:

» - Ramp Decrement (Mindskning af Ramp-veerdi) styrer impulstimingen i et givent burst

*. »Scan.Decrement (Mindskning af Scan-vaerdi) styrer impulstimingen.mellem bursts

Minimum Interval (Minimumsinterval)

Minimum Interval (Minimumsinterval) begraenser Coupling Interval (Koblingsintervallet) og BCL i
Burst, Ramp og-Scan.

Hvis Coupling Interval (Koblingsintervallet)nar greensen, vil efterfglgende Coupling Intervals
forblive ved minimumvaerdien:Hvis BCL'nar.greensen, vil den efterfelgende BCL ligeledes
forblive ved minimumvaerdien. Coupling Interval og-BCL kan na graensen-uafhaengigt af
hinanden.

Burst-terapi

En Burst-terapi er en sekvens af preecist timede paceimpulser, der skal afbrydecet reentry loop,
og som regel leveres ved en frekvens; der er hurtigere end patientens takykardi.

En ATP-terapi defineres som et Burst (som angivet p&-PRM'ens-skaerm), nar timingen af alle
paceintervaller inden for et burst er den samme. Detfgrste BCL i hvert Burst fastsaettes af den
programmerede BCL. Nar antallet af impulser programmeret i et Burst er starre end én, kan BCL
bruges til styring af timingen mellem disse pacede impulser (Figur 3—15 Burst-terapi med adaptiv
frekvens pa side 3-12).
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Coupling Coupling
Interval Interval
315 315 315 315
ms ms ms ms
BCL |BCL |BCL

300 300 300 300
ms ms ms ms
BCL | BCL

Gennemsnit af 4 intervaller
=400 ms

Gennemsnit af 4 intervaller = 420 ms

BCL=75% Burst
420 ms x 0,75 =315 ms
400 ms x 0,75 = 300 ms

Burst

Den fgrste BCL i hvert burst beregnes ved at multiplicere gennemsnittet af de 4 intervaller
inden levering af den farste paceimpuls i burstet med BCL-procentdelen.

Figur 3-15. Burst-terapi med adaptiv frekvens

Ramp-terapi

En‘Ramp-terapi eret burst, hvori hvert "paced-to-paced" interval i burstet afkortes (mindskes
trinvis).

For at programmere en Ramp-terapi'skal Ramp Decrement (Mindskning af Ramp-vaerdi)
programmeres (i.ms) til at specificere, hvor. meget "paced-to-paced"-intervallet skal afkortes, og
Scan Decrement (Mindskning-af-Scan-veerdi).0g:Coupling Interval Decrement (Mindskning af
koblingsinterval) skal begge programmeresil 0 ms. Efterhdnden som hver ekstra pacet impuls i
et burst leveres; afkortes’intervallet med.den programmerede Ramp Decrement, indtil-et af
folgende tilfaelde forekommer:

«~ Burst'ets sidste pacede impuls er.leveret
«— Minimum Interval (Minimumsintervallet) er-naet
Hvis dererbehov-for efterfalgende bursts; vil den programmerede Ramp Decrement

(Mindskning.af Ramp-vaerdi)blive anvendt baseret-pa den beregnede BCL for det efterfalgende

burst (Figur-3—16.Adaptiv-Ramp-terapi, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement
programmeret il 0 pa side 3-12).

Burst Cycle Length =75 %

Ramp Decrement (R-R i Burst) = 10 ms

Scan Decrement (R-R mellem Bursts) = 0 ms

C.l. Decrement = 0 ms A .

Minimum Interval = 265 ms Minimum Interyal naet;
efterfalgende interval
dekrementeres‘ikke:

275
ms

265
ms

265
ms

V4 /.

Gennemsnit Readaptation

af 4 intervaller 5% ,

=400 ms Gennemsnit Redetektion
af 4 intervaller

Ramp Ramp
Figur 3-16. Adaptiv Ramp-terapi, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement programmeret til 0

=380 ms |

Scan-terapi

En Scan-terapi er et burst, hvori BCL for hvert burst i en terapi bliver systematisk afkortet
(mindskes trinvis) mellem pa hinanden fglgende bursts.
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En Scan-terapi kan programmeres ved at programmere Scan Decrement (Mindskning af Scan-
veerdi) til at angive BCL-dekrementet til en veerdi, der er hgjere end 0 ms, mens Ramp
Decrement (Mindskning af Ramp-veerdi) programmeres til 0 ms. BCL for efterfalgende bursts
findes ved at traekke Scan Decrement fra BCL for det foregaende burst (Figur 3—17 Scan-terapi,
non-adaptiv BCL og Scan Decrement programmeret til On pa side 3-13).

Initial BCL fastslas, hvorefter Scan Decrement BCL af foregaende Burst fastslas, hvorefter
anvendes pa det nzeste burst Scan Decrement anvendes igen pa det naeste burst
------- R e Rl 2y XTI LY e EE LR —EEEPEEEEEE ey

Redetektion Redetektion

30)
a3
28
3 @
e 3
<a§
X
3N
> E -
3N
8
3’\)
a8
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8
X
-
ﬁmg
___3.M4___
3
38
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3

Scan Scan Scan

Burst Cycle Length =300.ms
Scan.Decrement = 10'ms

Ramp Decrement =0 ms

Coupling Interval Decrement = 0 ms

Figur 3-17. Scan-terapi, non-adaptiv BCL og Scan'Decrement programmeret til On

Ramp/Scan-terapi

En Ramp/Scan-terapi er en'sekvens af bursts: Hver-terapi indeholder en Ramp Decrement
(Mindskning’af Ramp-veerdi) og en-Scan-Decrement (Mindskning af Scan-veerdi) (Figur 3—18
Ramp/Scan-terapi, interaktion mellem ATP-parametrepa side 3-13).

Minimum-
interval

A

i 25011 240 12301220} 220 }
ms ims. ims ims ims

C.1.300 ms

A g L -

il

17260 {250 i 240 %
i ms ivms i ms,

Gennemsnit Redetektion Redetektion

af 4 intervaller

=370 ms |

Ramp Burst Ramp/Scan Burst Ramp/Scan Burst
Numbeér-of Pulses Maximum Number of Pulses
oget med 1 naet (6) og Maximum Number
PARAMETER VARDI of Blrstsnaet (3),
Number of Bursts 3
Pulses per Burst:
Initial 4 * Nar en Scan Decrement er programmeret til On, tilpasses ‘Coupling Interval
Increment 1 og BCL ikke igen efter redetektion, hvis de er,programmeret som en-procentdel:
Maximum 6
Coupling Interval 81 %
Decrement 0ms
Burst Cycle Length 78 %
Ramp Decrement 10 ms
Scan Decrement 20 ms
Minimum Interval 220 ms

Figur 3-18. Ramp/Scan-terapi, interaktion mellem ATP-parametre

For at programmere en Ramp/Scan-terapi programmeres bade Scan Decrement (Mindskning af
Scan-veerdi) og Ramp Decrement (Mindskning af Ramp-vaerdi) til veerdier, der er stgrre end 0
ms.
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ATP Pulse Width og ATP Amplitude

ATP Pulse Width (ATP-impulsbredde) er varigheden af en paceimpuls. ATP Amplitude (ATP-
amplitude) er spaendingen i en paceimpuls.

Parametrene for ATP Pulse Width (ATP-impulsbredde) og ATP Amplitude (ATP-amplitude) er de
samme som for Pulse Width (Impulsbredde) og Amplitude for post-terapipacing. Hvis den
programmerbare vaerdi aendres for en parameter, vil vaerdien afspejles i de andre parametre.

Der programmeres en feelles ATP Pulse Width (ATP-impulsbredde) og ATP Amplitude (ATP-
amplitude) for alle ATP-terapier uanset zone og position i en ordinering. Den programmerbare
veerdi for ATP Amplitude (ATP-amplitude) og Pulse Width (Impulsbredde) er den samme som for

paceindstillingerne for post-terapi.

Ventrikulaer ATP.Time-out

Den ventrikuleere! ATP Time-out.tvinger.impulsgeneratoren til at springe over al resterende ATP-
terapi-i:en ventrikuleerzone for-at begynde levering af ventrikulzer shockterapi programmeret i
samme zone. Denne parameter er udelukkende gyldig for levering af ventrikulaer terapi.

ATP<Time-out kan anvendes i\VT- eller VT-1-zonen, nar ATP-terapi er programmeret til On.
Timerveerdier er.uafheengige, men VT-1 ATP Time-out.skal veere lig med eller stgrre end VT ATP

Time-out.

Timeren starter, nar den-farste burst er, leveret, 0g den fortsaetter, indtil et af felgende tilfaelde

forekommer:

» Timeren udlgber (Figur:3-19 Ophgr af ATP Time-out pa side 3-14)

« " Derleveres.et ventrikuleert-shock
» . Den ventrikulzere episode ender

Time-out undersgges ‘efter hver redetektionssekvens'for at bestemme, om der kan'leveres
yderligere ATP-bursts. Hvis timeout er naet eller overskredet, vil.yderligere ATP-terapi ikke blive
startet under den pageeldende ventrikulzere episode. Time-out vil ikke afslutte’en igangveerende

burst.

Redetektion
44/_/1/_/1/_/]/, Vi / W 4

Redetektion

4 V4 |

Detektionsvindue opfyldt. Duration udlgber. . X

Episode starter. ATP-terapi initieres. Redetectlor? '[)}Jratlon udlgber.
Duration starter. ATP Time-out starter. Shockterapi initieres:

Stabilitetsanalyse starter.

' Vi

30s
Figur 3-19. Opher af ATP Time-out

ATP Time-out udigber

BEMAERKNING: Nar et ventrikuleert shock er blevet leveret under-en ventrikuleer episode, vil
ATP ikke leengere blive aktiveret uanset den resterende.tid pa timeren ATP Time-out.

Timeren alene aktiverer ikke terapi. Frekvens- og Duration-kriterierne samt detection
enhancements skal stadig veere opfyldte, for at der sker levering af en shockterapi.
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Hvis der er programmeret tre zoner, kan indstillingerne for ATP Time-out programmeres i hver af
de to laveste ventrikulaere zoner (Figur 3—20 ATP Time-outs, 3-zonekonfiguration pa side 3-15).

Programmeret terapi for lavere zoner:
VT-1 ATP Time-out =40 s
VT ATP Time-out =30 s
Redetektion ATP er programmeret i VT-1- og VT-zone.
og ATP bursts ATP 1

VF-zone

Burst 5

Burst 1
VT-zone

Redetektion

VT-1-zone

ATP Time-out
Opladning

VT Detection- | |

vindue opfyldt. Os 10s 20s 30s 40s

Duration starter. ; ATP Time-out VT-1

VT Detection.opfyldt. ) .
Episode starter. Terapi initieret ply udlgber i VT-zonen. Time-out g;l]'—1 lE:etecy_or?t_opfyldt.
. udlgber. ockterapi initieres.

ATP.Time-out starter.

Rytmen aendres til VT-1-zone

Figur 3-20.. ATP Time-outs, 3-zonekonfiguration

QUICK CONVERT ATP

Den programmerbare QUICK CONVERT ATP-frekvens er tilgeengelig for AUTOGEN- og
DYNAGEN-enheder:Den ikke-programmerbare QUICK CONVERT ATP-frekvens er tilgaengelig
forenhederne INOGEN;INCEPTA, ENERGEN.og COGNIS.

QUICK CONVERT-ATP giver en ekstra mulighedfor at behandle hurtig, monomorf VT, der
detekteres i VF-zonen, for dergas videre til shockterapi.

Nar QUICK CONVERTATP er-programmeret til On, leverer impulsgeneratoren ét burst af ATP
bestadende-af 8 paceimpulsermed et,Coupling Interval (Koblingsinterval) pa 88 % og en BCL pa
88 %.

QUICK CONVERT-ATP anvendes kun som den fgrste terapi, derforsgges i en episode. Hvis det
ikke lykkes QUICK CONVERT'ATP at-konvertere rytmen, og.shockterapi er.pakreevet, minimerer
funktionens algoritme opladnings-delayet ved at evaluere ved hjaelp af reconfirmation, om det
lykkedes at behandle arytmien med ATP-terapien:

* Hvis 2 ud af de 3 intervaller, der fglger efter leveringen’af QUICK CONVERT ATP, er hurtigere
end den laveste frekvensteerskel, vurderes forsgget at veere mislykket, og opladningen.til et
ikke-committed shock begynder.

* Hvis 2 ud af 3 intervaller er langsomme; afledes,shockterapien, og impulsgeneratoren starter
redetektion. Hvis redetektion er opfyldt efter et afledt shock; bliver naeste shock committed.

BEMAERKNING: QUICK CONVERTATP anvendes ikke pa rytmer overden programmerede
maksimale frekvens (250 eller 300 min™). For modeller med.ikke-programmerbar QUICK
CONVERT ATP-frekvens svarer den programmerbare option On til'en frekvens pa 250 min'.

BEMAERKNING: QUICK CONVERTATP leveresBiV. LV.Pace leveres synkront med RV Pace
uafheengigt af LV Offset.
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VENTRIKULZAR SHOCKTERAPI OG PARAMETRE

Enheden leverer shock synkront med en senset event. Shockvektoren, energiniveauet og
shockenes polaritet kan programmeres.

Ventricular Shock Vector (Ventrikulzer shockvektor)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Den programmerede VentricularShock Vector (Ventrikulaer shockvektor) angiver
energileveringsvektor for ventrikulaer shockterapi.

Nedenstaende programmerbare konfigurationer er tilgeengelige:

* RV.Coil to RA Coil and Can (RV-spiral tiFRA-spiral og kapsel)—denne vektor kaldes ogsa V-
TRIADsvektoren. Den.anvender impulsgeneratorens metalkapsel som en aktiv elektrode ("hot
can')’kombineret med en.defibrilleringsledning med to elektroder. Energi sendes via en
dobbelt strembane fra den distale shockelektrode til den proksimale elektrode og til
impulsgeneratorens kapsel:

* “RV-Coil to Can'(RV-spiral til'kapsel}>~denne vektor anvender impulsgeneratorens
metalkapsel som:en aktiv elektrode ("hot'can")..Energi sendes fra den distale shockelektrode
til impulsgeneratorens kapsel: Denne‘konfiguration skal vaelges, nar der bruges en enkelt
coil-ledning:

»» RV.Coil to RA Coil (RV-spiral-til RA=spiral—denne|vektor fierner impulsgeneratorens kapsel
som en aktiv elektrode og kaldes ogsa en "cold can"-vektor. Der sendes energifra den distale
shockelektrode'til den‘proksimale elektrode: Denne vektor ma aldrig anvendes sammen med
en enkelt coil-ledning, da'der ikke,vil blive leveret.et shock:

Ventrikulaer shockenergi

Denne funktioner tilgeengeligiienhederne’ AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA,.ENERGEN, PUNCTUA.0g'COGNIS.

Den ventrikulaere shockenergi fastsaetter styrken af den shockterapi,-der leveres af
impulsgeneratoren.

Shockoutput forbliver konstant i impulsgeneratorens levetid uanset endringer i
ledningsimpedans eller’batterispaending. Det konstante output-opnas-ved at variere
impulsbredden for at kompensere for-eendringer i ledningsimpedansen.

De fgrste to shock i hver ventrikulzer zone kan-programmeres il at optimere opladningstid,

levetid og sikkerhedsmargener..De resterende shockenergier i hver zone er ikke
programmerbare ved veerdien for maksimal energi.

Charge Time (Opladningstid)

Charge Time (Opladningstid) er den tid, det tagerfor impulsgeneratoren at oplade til levering af
den programmerede shockenergi.

Charge Time afhaenger af felgende:

* Programmeret outputenerginiveau
« Batteritilstand
» Energilagerkondensatorernes tilstand
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Opladningstiderne gges efterhanden, som impulsgeneratoren programmeres til hgjere
outputenerginiveauer, og efterhdnden som batterierne aflades (Tabel 3—1 Typisk pakraevet
opladningstid ved 37 °C ved levetidsstart pa side 3-17). Hvis en Charge Time (Opladningstid) er
leengere end 15 sekunder, planleegger impulsgeneratoren en automatisk kondensatorreformering
en time senere. Hvis opladningstiden under reformering ogsa overskrider 15 sekunder, endres

batteristatussen til Explant.

Kondensatordeformering kan forekomme i inaktive perioder, og det kan medfare let forlaengede
opladningstider. For at mindske pavirkningen af kondensatordeformering pa opladningstiden,
foregar der automatisk reformering af kondensatorerne.

Tabel 3-1. Typisk pakraevet opladningstid ved 37 °C ved levetidsstart
Lagret energi (J)2 Leveret energi (J)® Opladningstid (sekunder)®
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)
44,04 35,0 8.1 (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN)
8.8/(INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
8:4 (COGNIS)

g0 op

HE.

Veerdierne angiver energiniveauet lagret i kondensatorerne og svarer til veerdien programmeret for shockenergiparametrene.
Den leverede energi-angiver det leverede shockenerginiveau gennem shockelektroderne.
Opladningstider vises ved levetidsstart efter kondensatorreformering.

Tabel 3-2: \Typisk opladningstid til. maksimalt energiniveau i levetiden for impulsgeneratorerne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN

og ORIGEN
Charge Remaining-(Ah)? Opladningstid til maksimalt energiniveau (sekunder)
2,1ti11,0 8 til 10
1,0t 0,4 9 til 12
0,41 0,2 10-til14

a. Ved eksplantation er Charge’Remaining (Resterende opladning) typisk 0,18 Ah,.0g.den resterende anvendelig batterikapacitet er 0,15 Ah. Disse kan
variere afheengigt af den leverede meengde terapi i impulsgeneratorens levetid.-Den resterende batterikapacitet anvendes til at sikre, at enheden fungerer
mellem indikatorerne Explant (Eksplantation) og Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt).

Tabel 3-3. Typisk opladningstid til maksimalt energiniveau i levetiden for impulsgeneratorerne INCEPTA, ENERGEN og

PUNCTUA
Charge Remaining (Ah).2 Opladningstid til maksimalt energiniveau (sekunder)
2,1til1,0 8l 10
1,0til 0,4 10 tik12
0,41l 0,3 111l 13

a. Ved eksplantation er Charge Remaining (Resterende opladning) typisk 0,22 Ah, og den resterende anvendelig batterikapacitet er 0,17 Ah. Disse kan
variere afheengigt af den leverede maengde terapi i impulsgeneratorens. levetid. Den resterende batterikapacitet anvendes til at sikre, at enheden fungerer
mellem indikatorerne Explant (Eksplantation) og Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt).
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Tabel 3-4. Typisk opladningstid til maksimalt energiniveau i COGNIS-impulsgeneratorers levetid

Charge Remaining (Ah) 2 Opladningstid til maksimalt energiniveau (sekunder)
2,11il1,0 7l 10
1,01l 0,4 8til12
0,41l 0,3 10til 14

a. Ved eksplantation er Charge Remaining (Resterende opladning) typisk 0,22 Ah, og den resterende anvendelig batterikapacitet er 0,16 Ah. Disse kan
variere afhaengigt af den leverede maengde terapi i impulsgeneratorens levetid. Den resterende batterikapacitet anvendes til at sikre, at enheden fungerer
mellem indikatorerne Explant (Eksplantation) og Battery,Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt).

BEMAERKNING: _-De ovenfor angivne opladningstider til maksimalt energiniveau er baseret pa
teoretiske, elektriske principper og'er kun bekreeftet via pravning pa prevestand.

Waveform Polarity

Bifasisk

V1

PW1

V3

Denne funktion er.tilgeengeligi enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCERTA;ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Impulsformens.polaritet afspejlerforholdet mellem spaendingen pa
outputdefibrilleringselektroderne. Alle shock bliver leveret med en bifasisk impulsform (Figur 3—
21 Bifasisk impulsform pa-side 3-18).

« .\For enhederne AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN og ORIGEN er den maksimale
shockspaending (V1) 728 Vved 41 4,531 V'ved 21 J og 51 V ved 0,1 J.

* . For enhederne INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS er den maksimale
shockspaending (V1) 750 V ved 41'J, 535 V ved.21'J 0g 37 V ved 0,1 J.

Valget af shockpolariteten anvendes pa alle de shock; der leveres af enheden. Hvis de
foregaende shock i'en zone mislykkes, vil det sidste shock i'den pagaeldende zone blive leveret
automatisk ved-eninverteret polaritet i.forhold til det tidligere shock (initial eller reversed) (Figur
3-22 Polaritet af leveret shock pa side-3-19).

FORSIGTIG:. IS-1/DF-=1-ledninger: Shockimpulsformens polaritet ma aldrig sendres ved fysisk
at ombytte ledningens anode og katode.i.impulsgeneratorens konnektorblok — anvend den
programmerbare-funktion Polarity (Polaritet)..Hvis polariteten.zendres fysisk, kan det fare til
beskadigelse af enheden eller ikke-konvertering af arytmien efter.operationen.

V2

PW2

V4

PW = Pulse Width
PW2 = PW1 x 0,66

V2=V3
Figur 3-21.

Bifasisk impulsform
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O - O

Initial polaritet Omvendt polaritet

Figur 3-22. Polaritet af leveret shock

Committed Shock/Reconfirmation af ventrikulaer arytmi

Duration fuldfart.
Opladning starter.

Denne funktion er tilgaengelig.i.enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Committed Shock/Reconfirmation refers to the monitoring performed by the pulse generator
before delivery of.a ventricular shock. (Committed shock)

Hvis patienten er udsat for ikke-vedvarende arytmier, kan Reconfirmation veere gnskeligt for at
forhindre levering af et'unagdvendigt shock til patienten.

Enheden‘monitorerer takyarytmier under og umiddelbart efter kondensatoropladning. | denne
periode kontrollerer enhedenfor spontan konvertering af takyarytmi og afgar, om der skal leveres
ventrikulaer shockterapi.-Det har-ingen indflydelse pa terapivalg.

Ventrikuleer. shockterapi kan programmeres-som committed eller.non-committed. Hvis funktionen
Committed Shock er programmeret til'On, leveres shocket synkront med denfgrste sensede R-
tak falgende pa et’500 ms delay, efter at kondensatorerne er opladede, hvad enten arytmien er
vedvarende eller.ej (Figur 3—23:Committed Shock er programmeret til-On, Reconfirmation til Off
pa side 3-19). 500-ms delayet tillader en minimumtid.til at aflede kemmandoen fra PRM'en, hvis
det gnskes. Hvis-der ikke detekieres en senset R-tak inden for 2-sekunder efter afslutningen pa
opladningen, leveres det ventrikulzere shock asynkront efter udigbet pa 2-sekunders intervallet.

Shock programmerstyres.
Synkronisering med R-tak og levering af shock:

Antal'intervaller

Divert-vindue

Opladning

500 ms

Refrakteerperiode

F F FCOF F(VW FCUF F_IF

Shock I I

Redetection starter. Detektionsvinduet opfyldt.

(F°= Hurtig)

Post-Shock Duration starter.

Figur 3-23. Committed Shock er programmeret til On, Reconfirmation til Off

BEMAERKNING: Der er en tvunget refrakteerperiode pa 135 ms efter afslutningen péa
opladningen. Events, der forekommer under de forste 135 ms af delayet pa 500 ms, ignoreres.

Hvis funktionen Committed Shock er programmeret til Off, bestar Reconfirmation af falgende trin:
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1. Under kondensatoropladning fortsaetter impulsgeneratoren med at sense arytmien. Sensede
og pacede slag vurderes. Hvis der teelles fem langsomme slag (sensede eller pacede) i et
10-slags detektionsvindue (eller fire pa hinanden falgende langsomme slag efter et mislykket
forseg pad QUICK CONVERT ATP), vil impulsgeneratoren standse opladningen og betragte
dette som en Diverted-Reconfirm (Afledt Reconfirmation).

2. Hvis fem ud af ti slag ikke detekteres som langsomme (eller faerre end fire pa hinanden
felgende langsomme slag efter et mislykket forsgg pa QUICK CONVERT ATP), og
opladningen fuldendes,-udferes reconfirmation efter endt opladning. Efter post-charge
refrakteeren og den farste sensede event maler impulsgeneratoren op til tre intervaller efter
opladningen og sammenligner dem med den laveste frekvensteerskel.

+ Huvis to-ud af de tre intervaller, der falger efter opladningen, er hurtigere end den laveste
frekvensteerskel, leveres shocket synkront med den anden hurtige event.

» Hvis to ud af de'tre intervaller,"der fglger efter opladningen, er langsommere end den
laveste frekvensteerskel, bliver shocket ikke leveret. Hvis der ikke senses slag, vil pacing
begynde ved den programmerede LRL fglgende pa en to-sekunders periode uden
sensing. Hvis der ikke leveres et shock, eller hvis der leveres paceimpulser, kaldes det
Diverted-Reconfirm (Afledt Reconfirmation).

Hvis et.shock er pakraevet efter redetektion, kan opladningstiden for shocket vaere kort.

Reconfirmation-algoritmen tillader ikke to'pa hinanden falgende Diverted-Reconfirm-cykler. Hvis
arytmien detekteres efter en Diverted=Reconfirm;, leveres det naeste shock i episoden, som om
Committed-Shock var programmerettil On. Nar et shock er blevet leveret, kan reconfirmation-
algoritmen anvendes igen (Figur-3—24-Committed Shock er programmeret til Off, Reconfirmation
til On pa side 3-20).

Intervallerne er malt Intervaller males.og sammenlignes med den‘laveste frekvenstaerskel. Hvis 2 ud af 3 er langsomme,
under opladning. leveres shocket ikke. Hvis 2 ud af 3.er hurtige, leveres shocket.

Opladning T35 500 ms Reconfirmation fastslar, at arytmien ikke
ms laengere er til'stede. Shock-leveres ikke:

| | Hvis der ikke senses slag, starter pacing.
Duration fuldfert. Refrakteer-  Divert-vindue
Opladning starter. periode

Figur 3-24. Committed Shock er programmeret til Off, Reconfirmation til-On
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PACETERAPIER

KAPITEL 4

Dette kapitel omfatter fglgende emner:

“Paceterapier” pa side 4-2

“Anbefalinger vedrgrende programmering af enheden” pa side 4-3
“Opretholdelse af CRT” pa side 4-4

“Grundparametre” pa'side 4-6

“Post-terapipacing” paside 4-30

“Midlertidig bradypacing” pa side 4-31

“Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) og Sensor Trending

(Sensortrendanalyse)” pa side’4-31

“Atrial Tachy Response.(Atriel takyrespons)” pa side 4-48
“Rate-Enhancements (Frekvensforbedringer)” pa side 4-55
“Ledningskonfiguration” pa side'4-59

“AV Delay (AV-forsinkelse)” pa-side 4-63

“Refrakteer” pa-side 4-69

“Noise ‘Response (Stgjrespons)’ pa side 4-78

“Interaktioner med.ventrikuleer takysensing” pa.side 4-80
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CRT-D'er giver bade atriel og biventrikuleer normal og post-terapibradykardipacing, inklusive
modi med adaptiv frekvens.

ADVARSEL: Under MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes
bradykarditerapien og kardial resynkroniseringsterapi. Far patienten kan fa foretaget en MR-
scanning, skal et ImageReady MR m/forbehold-defibrilleringssystem vaere programmeret til MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjaelp af PRM'en. MRI Protection Mode
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer bradykardi- og CRT-pacing. Patienten modtager
ikke pacing, far impulsgeneratoren er programmeret tilbage til normal drift. Patienten ma kun
scannes, hvis han/hun vurderes at veere klinisk i stand til at tolerere manglende bradykarditerapi
(herunder pacing-afhaengighed eller behov for overdrive-pacing) og ingen CRT i hele den
periode, hvor impulsgeneratoren eri‘MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Bradykardipacefunktionen eruafthaengig af enhedens takykardidetektions- og terapifunktioner
med undtagelse af interval-til-interval sensing.

Impulsgeneratoren giver falgende typer af terapi:
CRT

» Narpatientens spontane atrielle frekvens-ligger under MTR, og det programmerede AV Delay
(AV-forsinkelse) er mindre end det spontane intrakardiale AV-interval, leverer enheden
paceimpulser til ventriklerne ved de programmerede indstillinger for at synkronisere de
ventrikulzere sammentraekninger:

» Individuel programmerbarhed af RV- og LV-ledninger giver mulighed for terapeutisk
fleksibilitet med henblik pa genoprettelse af den mekaniske koordination.

BEMAERKNING: Forbeslutninger om CRT og bradykarditerapi bestemmes
hjertecyklussen ved hjeelp-af RV-sensede og -pacede events eller LV-pacede events, hvis
pacekammereter programmerettil LV -Only (Kun LV).-Implantation af en’' RV-ledning er
nadvendig, selv ved programmering.til LV-Only-pacing, fordi-alle enhedens timing-cykler
afhaengeraf RV.LV-sensede eveénts inhiberer uhensigtsmeaessig LV-pacing og eendrer ikke
timing-cyklen:

FORSIGTIG: For at sikre en hgj procentdel biventrikuleer pacing. skal-den programmerede
indstilling af AV Delay (AV-forsinkelse) veere mindre end patientens spontane PR-interval.

Normal bradykardipacing

» Hvis den spontane hjertefrekvens falder til under den programmerede pacefrekvens. (dvs.
LRL), leverer enheden paceimpulser ved-de programmerede indstillinger.

» Pacing med adaptiv frekvens gardet muligt)for impulsgeneratoren at tilpasse pacefrekvensen
til patientens skiftende aktivitetsniveau, og/eller fysiologiske behov.

Post Therapy Pacing (Post-terapipacing)—der kan'leveres skiftende bradykardipaceterapii en
programmeret periode for at sikre capture efter levering, af et shock.

Yderligere optioner
» Temporary Bradycardia Pacing (Midlertidig bradykardipacing)-—giver klinikeren mulighed for
at undersgge forskellige terapier, mens de tidligere programmerede normale paceindstillinger

bibeholdes i impulsgeneratorens hukommelse ("Midlertidig bradypacing" pa side 4-31).

« STAT PACE - initierer akut ventrikuleer pacing ved hgje outputindstillinger pa kommando fra
PRM'en ved hjeelp af telemetrikommunikation ("STAT PACE (Akut pace)" pa side 1-18).
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ANBEFALINGER VEDRGRENDE PROGRAMMERING AF ENHEDEN

Det er vigtigt at programmere enhedens parametre til de korrekte indstillinger for at sikre optimal
levering af CRT. Overvej venligst fglgende retningslinjer i kombination med den enkelte patients
tilstand og behov for terapi.

BEMAERKNING: Overvejogsa at anvende Indications-Based Programming (I1BP)
(Indikationsbaseret programmering), der er et vaerktaj, som giver specifikke anbefalinger om
programmering baseret'pa patientens kliniske behov og primeere indikationer
("Indikationsbaseret programmering"” péa side 1-14).

FORSIGTIG: ~ Denne enhed er beregnet til levering af biventrikulzer eller venstre ventrikuleer
paceterapi. Programmering af enheden til kun at levere RV-pacing er ikke egnet til behandling af
hjerteinsufficiens. Dekliniske effekter af RV-only pacing til behandling af hjerteinsufficiens er ikke
fastslaet,

Pacemodus = Programmér en‘dobbeltkammer-tracking-modus [VDD(R) eller DDD(R)].
Pacemodi' med-adaptivfrekvens er beregnet til patienter, der udviser kronotropisk inkompetence,
og som vil have gavn-af sgede pacefrekvenser samtidig.med fysisk aktivitet ("Bradymodus" pa
side 4-6).

Pacekammer—Programmer til BiV. (nominel), medmindre et lsegeligt sken kraever valg af et
andet pacekammer ("Ventricular Pacing-Chamber (Ventrikulaert pacekammer)" pa side 4-12).

BiV Trigger—Programmer til On for at give mulighed for biventrikuleer pacing op til den geeldende
gvre-frekvensgreense.

LRL—Programmer under encsinusfrekvens, der normalt opnas, samtidigt med at der stadig
sikres en passende frekvens til bradykardistatte ("l.ower Rate Limit" pa side 4-8). Hvis
impulsgeneratoren er.programmeret til VVI(R)-modus; og patienten har AV-overledning under
atrielle takyarytmier, hvilket medfarer inhibering af biventrikulzer pacing (tab af CRT), skal det
overvejes at programmere et stgrre LRL i-et fors@g pa.at ege leveringen af biventrikuleer pacing.

MTR — Programmeér hgijt-nok til at sikre 121 AV-synkroni.-En MTRved 130 min"' anbefales,
medmindre laegen vurderer noget andet ("Maximum Fracking.Rate (Maksimal trackingfrekvens)"
pa side 4-9).

Pacing Output (Paceoutput)—Programmer typisk til'en sikkerhedsmargen pa mindst 2 X
speendingen for-hvert kammer, baseret pa capture-taersklerne: PaceSafe kan anvendes til
automatisk maling afitzerskler-og justering af paceoutput ("PaceSafe” pa side 4-14):

Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)—Indstillingen.Paced AV Delay skal specificeres for hver
patient for at sikre konsistentlevering af CRT. Der findes flere metoder til fastlaeggelse af
indstillingen for Paced AV Delay; herunder:

* Vurdering af spontan QRS-varighed
* Ekkokardiogram
» Overvagning af pulstryk

+ SmartDelay optimization (Optimering af SmartDelay), som anbefaler indstillinger for AV Delay
(AV-forsinkelse) ("SmartDelay Optimization (SmartDelay-optimering)" pa side 4-67)

Da optimering af Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) kan pavirke CRT-effektiviteten
signifikant, skal det overvejes at anvende metoder, der viser.den haamodynamiske effekt af
forskellige indstillinger for Paced AV Delay, somf.eks. ekkokardiografi eller monitorering af
pulstryk.
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Atriel pacing kan forlaenge det interatrielle delay, og det kan derfor veere ngdvendigt at
programmere forskellige indstillinger for Paced AV Delay med henblik pa at optimere CRT under
normal sinusrytme og atriel pacing.

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)—Sensed AV Delay anvendes til at opna et kortere AV
Delay efter sensede atrielle events, mens det lzengere, programmerede Paced AV Delay (Pacet
AV-forsinkelse) anvendes efter pacede atrielle events. Ved programmering til DDD(R)-modus
anbefales det, at patienten testes for at fastsaette det optimale Sensed AV Delay under atriel
sensing og pacing.

Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse)—Dynamic AV Delay indstilles automatisk baseret
pa felgende ("Paced’AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)" pa side 4-64):

» Hvis detiminimale og maksimale Paced AV Delay er ens, er AV Delay fast.

* Hvis det minimale Paced AV Delay er mindre’end det maksimale, indstilles AV Delay til
Dynamie,

PVARP—Programmer PVARP'til 280:ms. Hos hjertesvigtpatienter med intakt AV-overledning
kan et langt, spontant, intrakardialt AV-interval og en lang programmeret PVARP medfere tab af
atriel-tracking'under MTR'en, hvilket resulterer i tab af BiV-stimulation (CRT). Hvis der er
mistanke om-tab af atriel tracking under MTR, programmeres Tracking Preference
(Trackingpraeference) til.On (nominel)("A-refrakteer - PVARP" pa side 4-69).

PVARP after PVC (PVARP efter PVC)—Programmeér PVARP after PVC til 400 ms (nominel) med
henblik pa potentielt at reducere antallet af PMT'er ved hgje frekvenser. Forekomst af PMT'er
kan.ogsa veere forarsaget af andre faktorer("PVARP after PVC (PVARP efter PVC)" pa side 4-
71).

ATR—Hvis ATR anvendes, skal Entry og Exit. Counts programmeres, sa der sikres et korrekt og
rettidigt modusskift ("ATR Mode Switch" pa side 4-48).

Bemaerk, at.-VRR og.BiV Trigger kan-sge levering af CRT under atrielle takyarytmier. BiV Trigger
skal programmeres-til On; og VRR skal programmeres til'On ved den maksimale:indstilling for at
agge procentdelen af ventrikulaer pacing og maksimere Konsistent levering af CRT under
overledte atrielle takyarytmier:

PMT Termination (Afbrydelse)af PMT)—Programmer til On.(nominel)for at afbryde PMT'er ved
hgje frekvenser-("PMT Termination (PMT-afbrydelse)" pa side 4-53).

LVPP—Programmér til 400°'ms (nominel) for at forhindre enhedeni at pace i venstre ventrikels
vulnerable periode ("Left Ventricular Protection Period (Beskyttelsesperiode for venstre
ventrikel)" pa side 4-73).

Tracking Preference (Trackingpraeference)—Programmer til. On (nominel).for at.understatte
levering af CRT for atrielle frekvenser under, men teet paA MTR. Anvend denne funktion; nar
PVARP og patientens spontane intrakardiale AV-interval er leengere end det programmerede
MTR-interval ("Tracking Preference (Tracking-praeference)" pa side4-55).

LV-ledningskonfiguration — For enheder med-en venstre ventrikulaer1S-1-.eller LV-1-ledningsport
skal ledningskonfigurationen programmeres i.henhold il antallet.af elektroder paLV-ledningen
("Konfiguration af venstre ventrikulaere elektrode" pa side 4-60).

OPRETHOLDELSE AF CRT

Visse tilstande kan forarsage midlertidigt tab af CRT eller AV-synkroni pa grund af Wenckebach-
lignende -adfeerd, og hjertesvigtspatienter kan fa symptomer, hvis CRT kompromitteres. Overvej
felgende, nar enheden programmeres.

MTR
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Hurtige atrielle frekvenser med en hurtig ventrikulzer respons over MTR kan medfare:
» Midlertidig inhibering af CRT, hvis AV-overledning er intakt
*  Wenckebach-lignende adfeerd hvis en 2.- eller 3.-grads AV-blok er til stede

Levering af CRT og programmeret AV-synkroni vender tilbage, nar normale sinusfrekvenser
genoprettes.

MTR skal programmeres tilstreekkeligt hgijt til at opretholde CRT ved hurtige atrielle frekvenser.
Tag desuden fglgende i betragtning vedrarende opretholdelse af CRT:

* Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) kan anvendes til at forhindre pludselige eendringer i
frekvens

+ VRR'kan hjeelpe med til atfremme CRT ved at gge den procentvise ventrikuleere pacing
under-overledte atrielle arytmier

»  SVT'er kankreeve-medicinsk behandling for at bevare CRT samt beskytte patienten mod
potentiel heemodynamisk risiko i forbindelse med hurtige frekvenser

« - \Medicinsk behandling-af hurtige atrielle frekvenser kan maksimere det tidsrum, patienten
forbliver under MTR og hjaelpe med til at sikre konsistent levering af CRT

BEMAERKNING: - Hyvis en patient harlangsom VT, er muligheden for at programmere hgjere
MTR-veerdier begraenset afden laveste frekvenstaerskel i den laveste takyarytmizone.

For CRT-levering ved hjertefrekvenser, der-svarer til den langsomme VT-frekvens, skal det
overvejes-atbehandle den langsomme VT med andre midler, som f.eks: antiarytmika eller
kateterablation for at sikre konsistent CRT.

AFR

AFR kanforsinke eller inhibere enatriel pacet event og forhindre pacing-i den atrielle sarbare
periode:samt give mulighed for gjeblikkelig indstilling ‘af tracking af atrielle frekvenser, der er
hgjere end den AFR programmerbare frekvens. Dette aendrer AV.Delay og kan pavirke
effektiviteten af CRT, hvis AFR-frekvensen er-programmeret til at veere langsommere end
patientens:sinusfrekvens.

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning)

Nar Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning‘opad)-er programmeret til On, kompromitteres CRT
under episoder med.ggede atrielle frekvenser, der overstiger denprogrammerede procent for
Rate Smoothing Up. Ved patienter med AV-blok forekommerdette, fordi'Rate.Smoothing Up
forlaenger AV Delay i forhold tit den optimale.indstilling (kontrollerer.den biventrikuleere
pacefrekvens, mens den atrielle frekvens agges).

Funktioner, der skifter til VVI eller VVI-lighende adfaerd

VTR/ATR kan resultere i Wenckebach-lignende adfzerd eller midlertidigt tab af CRT. CRT-
levering med programmeret AV-synkroni-vender tilbage;nar SVT/VT/VF eventen er afhjulpet, og
der er genoprettet en normal sinusrytme.

For patienter, der er programmeret til VDD(R) med sinusfrekvenser under LRL, bliver CRT ikke
synkroniseret med atrielle events, og resultatet bliver tab‘af AV-synkroni. Det bar overvejes at
programmere en lavere LRL eller at aktivere en pacemodus, der giver atriel pacing med synkron
ventrikulzer pacing [f.eks. DDD(R)], alt efter hvad derer medicinsk passende.
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STAT PACE leverer CRT i VVI-modus med tab af AV-synkroni. De permanente, programmerede
indstillinger vender tilbage, nar impulsgeneratoren programmeres ud af STAT PACE.

GRUNDPARAMETRE

Ved at programmere enhedsparametrene kan impulsgeneratoren levere CRT med henblik pa at
gendanne den mekaniske synkronisering. De programmeringsoptioner, der anvendes til CRT,
omfatter dem, der anvendes til bradykardipaceterapi.

LV-stimulation leveres med en unipoleer eller bipoleer LV-ledning. Enheden anvender bipolaer
atriel pacing og sensingtil at koordinere AV-kontraktioner med CRT.

Normal Settings:(Normalindstillinger) omfatter fglgende:

* Paceparametre, somkan programmeres uafhaengigt af parametrene for post-terapi og
midlertidig)pacing

" "Pacing'and Sensing(Pacing 0g sensing)
* _Ledninger
. Sensors and Trending (Sensorer ogtrendanalyse)

Indstillinger for Post-Therapy (Post-terapi) omfatter fglgende:

-\ Paceparametre; som kan programmeres uafhaengigt af parametrene for normal og midlertidig
pacing

 ~Post-=ventrikuleert shock
Interaktive'greenser

Fordi mange funktioner med programmerbare parametre pavirker hinanden-gensidigt, skal de
programmerede veerdier vaere kompatible for alle dissefunktioner. Nar-brugeren angiver vaerdier,
der eriinkompatible med eksisterende parametre, viser programmerskaermen en advarsel, der
beskriver inkompatibiliteten og enten forbyder valget eller.beder brugeren fortseette med
forsigtighed ("Brug af farver" pa’side 1-7).

Bradymodus

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0og:COGNIS.

Bradymodi har programmerbare optioner, der‘hjeelper med tilat individualisere patientterapi.

Denne impulsgenerator omfatter-de pacemodi, der er-angivet.i;appendikset Programmerbare
optioner.

CRT-modi

Formalet med CRT er at leveres kontinuerlig pacing til'ventriklerne. Der kan kun leveres CRT i
modi, der giver mulighed for ventrikuleer pacing.

Den maksimale fordel ved CRT opnas, nar derleveres biventrikulzer stimulation. Atriel pacing og
modi med adaptiv frekvens kan veere passende for patienter, som ogsa‘lider af bradykardi.

ADVARSEL: Anvend ikke kun-atrielle modi hos patienter med-hjertesvigt, da disse modi ikke
leverer kardial resynkroniseringsterapi.

BEMAERKNING: Sikkerheden og effektiviteten ved CRT er blevet evalueret i kliniske forsag
med anvendelse af VDD-modus. Anvend en laegelig vurdering, nar impulsgeneratoren
programmeres til andre pacemodi end VDD.
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BEMAERKNING: Atriel pacing kan forlaenge interatriel overledning og dermed desynkronisere
hajre og venstre atrielle kontraktioner. Atriel pacings effekt pa CRT er ikke blevet undersagt.

DDD og DDDR

Ved fraveer af sensede P- og R-takker leveres paceimpulserne til atriet og ventriklen ved LRL
(DDD) eller ved den sensorindikerede frekvens (DDDR) adskilt af AV Delay (AV-forsinkelsen). En
senset P-tak vil inhibere en atriel pace og starte AV Delay. Ved afslutningen pa AV Delay leveres
en ventrikuleer pace, medmindre den inhiberes af en senset R-tak.

» Kan veere velegnet til hjertesvigtspatienter med sinusbradykardi, eftersom DDD(R) kan levere
atriel-synkron, biventrikuleer pacing ved frekvenser over den LRL- og AV-sekventielle
biventrikulaere pacing ved den LRL- eller sensorindikerede frekvens—DDDR

+ . DDD-modus kan veere at foretraekke frem for VDD-modus til patienter med sinusbradykardi
eller atrielle frekvenser under LRL: for at bevare AV-synkroni ved CRT-levering

DDI'og'DDIR

Ved fraveer-af sensede P-.0g R-takker leveres paceimpulserne til atriet og ventriklen ved LRL
(DDI)-eller ved-den sensorindikerede frekvens (DDIR) adskilt af AV Delay (AV-forsinkelsen). En
senset P-tak-vil inhibere en. atriel pace, men vil ikke starte AV Delay.

» _Muligvis ikke velegnet til-hjertesvigtspatienter med normal sinusaktivitet

» Kan veere velegnet til hjertesvigtspatienter, somiikke har en underliggende, spontan
sinusrytme, men som‘evt. oplever atrielle takyarytmiepisoder, som f.eks. brady-takysyndrom

* . Levererkun AV-sekventiel, biventrikuleer pacing ved LRL (DDI) eller den sensorindikerede
frekvens (DDIR) ved ‘manglende sinusaktivitet

« >| perioder med atriel.egenaktivitet.over LRL(og ved fraveer.af'sensede R-takker leveres der
ikke-atriel-synkron; biventrikuleer pacing ved LRL eller den sensorindikerede frekvens

VDD og VDDR

Ved fraveer af sensede P-'og R-takkerleveres paceimpulser til ventriklen ved-LRL (VDD) eller
ved den sensorindikerede frekvens(VDDR). En senset P-tak vil starte AV.Delay. Ved
afslutningen pa AV Delay leveres en ventrikuleer pace,-medmindre dentinhiberes af en senset R-
tak. En senset-R-tak eller en pacet ventrikulaer event vil bestemme timingen af den-neeste
ventrikulaere pace.

» VDD er velegnet til hjertesvigtspatientermed normal sinusaktivitet, eftersom-VDD leverer
atriel-synkron, biventrikuleer pacing men ingen atriel. pacing

» VDDR er muligvis ikke velegnet til hjertesvigtspatienter med normal sinusaktivitet pga. den
ggede risiko for tab af AV-synkroni

+ Da VDDR kan levere atriel-synkron; biventrikulaer. pacing.under normal-sinusaktivitet, vil
sensorstyret ventrikulzer pacing medfare tab af AV-synkroni, hvis den sensorstyrede frekvens
overstiger sinusrytmen

* Overvej at programmere en lav LRL som bradykardistatte, da'der sandsynligvis vil
forekomme tab af AV-asynkroni under ventrikulaer pacing ved LRL

» Huvis der forventes eller observeres hyppig pacing.ved LRL, skal det overvejes at
programmere en DDD(R)-modus, s& AV-synkroni‘opretholdes under LRL-pacing
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VVI og VVIR

I VVI(R)-modus forekommer sensing og pacing kun i ventriklen. Ved fraveer af sensede events
leveres paceimpulser til ventriklen ved LRL (VVI) eller ved den sensorindikerede frekvens
(VVIR). En senset R-tak eller en pacet ventrikuleer event vil bestemme timingen af den naeste
ventrikulaere pace.

* Kan vaere uhensigtsmaessige for hjertesvigtspatienter med normal sinusaktivitet

» Kan veere velegnet til'hjertesvigtspatienter med kroniske atrielle takyarytmier eller under
episoder med atriel-takyarytmi, eftersom de leverer biventrikuleer pacing ved LRL eller den
sensorindikerede frekvens—VVI(R)

* Hvis patienten har AV-overledning under atrielle takyarytmier, hvilket medfgrer inhibering af
biventrikuleer-pacing (tab af CRT), skal det.overvejes at programmere et stgrre LRL i et
forseg pa at'@ge leveringen af biventrikulaer pacing, og/eller VVI(R), hvis denne funktion ikke
allerede-er programmeret

AAl og AAIR

I AAI(R)-modus forekommer sensing-og pacing kun i atriet; Ved fraveer af sensede events
leveres paceimpulser til-atriet ved-LRL (AAl) eller.ved den'sensorindikerede frekvens (AAIR). En
senset P-tak eller en pacet atriel eventvil bestemme timingen af den naeste atrielle pace.

Dobbeltkammermodi
DDD(R)--og VDD(R)-modi mé ikke anvendes i felgende tilfaelde:

«Til patienter.med kronisk refraktzere atrielle takyarytmier (atrieflimren eller -flagren), der kan
udlgse ventrikuleer.pacing

- Ved tilstedeveerelse af langsom, retrograd-overledning, der inducerer PMT, der ikke kan
kontrolleres ved -omprogrammering af valgte parametervaerdier

Atrielle pacemodi

| DDD(R)-, DDI(R)- og- AAI(R)-modus-kan atriel pacing veere ineffektiv i forbindelse-med kronisk
atrieflimren eller «flagren gller i forbindelse med et atrium, der ikke reagerer pa €lektrisk
stimulation. Derudover-kan forekomsten'af klinisk vaesentlige-overledningsforstyrrelser
kontraindikere anvendelse af atriel pacing.

ADVARSEL: Anvend ikke atrielle tracking=modi hos patienter med kronisk refrakteere atrielle
takyarytmier. Tracking af atrielle.arytmier kan resultere icventrikulzere takyarytmier:

BEMAERKNING: Der henvises til."Brug afatriel.information” pa:side 2-6-for yderligere
oplysninger om enhedens funktioner, nar den atrielle ledning eriprogrammeret til Off.

Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for spgrgsmal vedrgrende
individualisering af patientterapi.

Lower Rate Limit (LRL)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

LRL er det antal impulser pr. minut, hvorved impulsgeneratoren pacer ved manglende senset
egenaktivitet.
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Sa leenge ventriklen bliver pacet (eller hvis der opstar en PVC), times intervallet fra en
ventrikulzer event til den naeste. Hver gang der senses en event i ventriklen (f.eks. hvis der
forekommer spontant AV-overledning, fgr AV Delay (AV-forsinkelsen) udlgber), skifter timingbasis
fra ventrikuleert baseret timing til modificeret atrielt baseret timing (Figur 4—1 LRL-
timingovergange pa side 4-9). Dette skift i timingbasis sikrer ngjagtige pacefrekvenser, da
forskellen mellem den spontane AV-overledning og den programmerede AV Delay anvendes pa
det naeste V-A-interval.

VA+d AA AA
F | ]
AV VA AV VA /
d

Overgang fra V-V.timing til A-A timing

S L

AA AA

S T T T

AV VA AV VA AV VA

Overgang fra A-A timing)til V-V timing

lllustration-af timingovergange (d = forskellen mellem AV Delay.(AV-forsinkelsen) og AV-intervallet i den fgrste ‘cyklus, hvorunder der
forekommer spontan overledning. Veerdien af d anvendes padet naeste V-A-interval for at give en jaevn overgang uden at pavirke A—A-
intervaller).

Figur4-1. LRL-timingovergange

Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens) (MTR)

Denne funktion ertilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

MTR er den maksimale frekvens, hvorved den.pacede:ventrikulaere frekvens tracker i forholdet
1:1 med ikke-refrakteere sensede atrielle events ved fravaer. af en senset ventrikulaer-event inden
for det programmerede AV.Delay'(AV-forsinkelse). MTR.anvendes ved atrielle:synkrone
pacemodi, nemlig DDD(R) og VDD(RY)-

Falgende skal tages i betragtning ved programmering‘af MTR:

» Patientens tilstand, alder oggenerelle helbred

« Patientens sinusknudefunktion

* Enhgj MTR kan veere uhensigtsmaessig-til patienter, der far angina eller andre symptomer pa
myokardiel iskeemi ved hgjere frekvenser

BEMAERKNING: Hvis impulsgeneratoren fungereri modusen DDDR eller VDDR, kan MSR og
MTR programmeres uafheengigt til forskellige veerdier.

Upper Rate-adfzerd

Ved hjertesvigtspatienter med normal AV-overledning kan det ske, at biventrikulzer stimulation
(CRT) ikke leveres, nar den atrielle frekvens overstiger MTR. Dette kan forekomme, hvis AV
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Delay (AV-forsinkelsen) forlaenges udover patientens spontane intrakardiale AV-interval, og der
forekommer AV-overledning, hvilket inhiberer ventrikulzer pacing. | begge situationer (AV-blok og
AV-overledning) kompromitteres CRT, nar den atrielle frekvens overstiger MTR, enten pa grund
af den suboptimale, forl&engede AV Delay og/eller tab af biventrikulaer pacing.

Hvis patientens normale atrielle frekvens overstiger MTR, skal det overvejes at programmere en
hgjere MTR for at sikre 1:1 atriel-synkron biventrikulzer pacing ved det programmerede AV Delay.
Hvis programmering af en hgjere MTR begraenses af den aktuelle TARP (AV Delay (AV-
forsinkelse) + PVARP = TARP), skal det forsgges at afkorte PVARP, fgr AV Delay afkortes, for at
undga et suboptimalt AV:Delay for CRT.

Nar den sensede atrielle frekvens:ligger mellem det programmerede LRL og MTR, vil ventrikuleer
pacing i forholdet 1:1 forekomme-ved fravaer af en senset, hgjre-ventrikulaer event inden for det
programmerede AV:Delay. Hvis den sensede atrielle frekvens overstiger MTR, kan
impulsgeneratorenstarte.en Wenckebach-lignende adfeerd for at forhindre den pacede
ventrikuleere frekvens i-at overstige MTR. Denne Wenckebach-lignende adfeerd er karakteriseret
afien progressiv-forleengelse af AV-Delay, indtil en tilfaeldig P-tak ikke trackes, fordi den falder
inden-forPVARP. Dette resulterer i et.lejlighedsvist tab af 1:1 tracking, da impulsgeneratoren
synkroniserer sin pacede ventrikulzere frekvens til den naeste sensede P-tak. Hvis den sensede
atrielle frekvens fortseetter med-at stige yderligere over MTR, bliver forholdet mellem sensede
atrielle events og sekventielt pacede ventrikuleere events hgjere, indtil der til sidst forekommer en
2:1-blok-(f.eks. 5:4,°4:3,.3:2 og endelig 2:1).

Sensevinduet ber maksimeres ved at programmere det mest velegnede AV Delay (AV-
forsinkelse) og-PVARP: Ved frekvenser nzer ved MTRkan sensevinduet maksimeres ved
programmering af.Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) og Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP),.0og Wenckebach-adfeerd bliver- minimeret.

Atriel tracking af-hgj frekvens begraenses af den programmerede MTR og den-samlede atrielle
refrakteerperiode (TARP) (AV.Delay + PVARP.= TARP). For.at undga, at sensevinduet lukkes
fuldsteendigt ved MTR, tillader PRM'en ikke et TARP-interval, der er lzengere (lavere
pacefrekvens).end det programmerede MTR-interval.

Hvis TARP-intervallet er kortere (Hgjere pacefrekvens)‘end intervallet-af den programmerede
MTR, begreenser impulsgeneratorens Wenckebach-lignende-adfeerd den ventrikuleere
pacefrekvens til MTR'en: Hvis TARP-intervallet erlig med intervallet af den programmerede
MTR, kan der forekomme 2:1-blok med atrielle frekvenser pa over MTR.

Hurtige aendringer i den-pacede ventrikulaere frekvens (f.eks..\Wenckebach-lignende, 2:1 blok)
forarsaget af sensede atrielle frekvenser over MTR kan daempes eller elimineres-ved
implementering af enhveraf falgende:

« AFR

« ATR

* Parametre for Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) og'sensorinput

BEMAERKNING: Med henblik pa atriel takykardidetektion.og opdateringer-af histogram
detekteres atrielle events under hele hjertecyklen.(undtagen under atriel-blanking) inklusive AV
Delay (AV-forsinkelse) og PVARP.

Eksempler

Hvis den atrielle frekvens overskrider MTR, bliver AV Delay (AV-forsinkelse) progressivt
forleenget (AV'), indtil en tilfeeldig P-tak ikke trackes, fordi denfalder inden for den atrielle
refrakteerperiode (Figur 4—2 Wenckebach-adfzaerd ved MTR pa side 4-11). Dette resulterer i et
lejlighedsvist tab af 1:1 tracking, da impulsgeneratoren synkroniserer sin pacede ventrikuleere
frekvens til den naeste trackede P-tak (pacemaker-Wenckebach).
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MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’ PVARP AV PVARP AV’  PVARP
Figur 4-2. Wenckebach-adfaerd ved MTR

En anden type impulsgeneratoradfaerd ved upper rate (2:1-blok) kan forekomme ved tracking af
hgje atrielle frekvenser. Ved denne type adfeerd forekommer hver anden spontane atrielle event
under PVARP og bliver derfor ikke tracket (Figur 4-3 Pacemaker 2:1-blok pa side 4-11). Det
resultereriet 2:1 forhold mellem atrielle og ventrikulaere events eller et pludseligt fald i den
ventrikulzere pacede frekvens til halvdelen af den atrielle frekvens. Ved hurtigere atrielle
frekvenserkan adskillige atrielle eventsfalde inden for TARP-perioden, hvilket medfgrer, at
impulsgeneratoren kun-senser hver tredje eller hver fierde P-tak. Blokken forekommer da ved
frekvenser'som 3:1.eller 4:1-

Sy

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

lllustration af pacemaker 2:1-blok; hvor hver‘anden P-tak falder inden for PVARP-intervallet.

Figur 4-3. ~Pacemaker 2:1-blok

Maximum SensorRate (Maksimal sensorfrekvens) (MSR)

Denne funktion.ertilgeengelig iienhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN;ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA og.COGNIS.

MSR er.-den maksimalt tilladtepacefrekvens-som resultat af frekvensadapativ sensorkontrol.
Folgende skal tages i betragtning ved programmering af MSR:
» Patientens tilstand,.alder og-generelle helbred:
— Pacing med adaptiv frekvens ved hgjere frekvenser kanvaere -uhensigtsmaessig til
patienter, der far angina eller andre symptomer pa myokardieliskaemi‘ved disse hgjere

frekvenser

— Der skal veelges en passende’MSR pa grundlag af'en vurdering af den hgjeste
pacefrekvens, der tolereres godt af patienten

BEMAERKNING: Hvis impulsgeneratoren fungerer.imodusen DDDR eller VDDR, kan MSR
og MTR programmeres uafheengigt-til forskellige veerdier.

MSR er individuelt programmerbar ved, over eller under-MTR. \Hvis MSR-indstillingen er hgjere
end MTR, kan der forekomme AV-synkron pacing.over MTR, hvis.sensorfrekvensen overskrider
MTR.

Pacing over MSR (nar MSR-indstillingen er programmeretlavere end MTR) kan kun forekomme
som respons pa senset spontan atriel aktivitet.

FORSIGTIG: Pacing med adaptiv frekvens begreenses ikke af refraktaerperioder. En lang
refrakteerperiode programmeret i kombination med en hgj MSR kan resultere i asynkron pacing



4-12

PACETERAPIER
GRUNDPARAMETRE

under refrakteerperioder, fordi kombinationen kan fare til et meget lille sensevindue eller slet intet
sensevindue. Brug Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) eller Dynamic PVARP
(Dynamisk PVARP) for at optimere sensingvinduer. Hvis du programmerer en fastsat AV Delay
(AV-forsinkelse), skal du overveje sensingresultaterne.

Med spontan overledning opretholder impulsgeneratoren A-A-pacefrekvensen ved at forlaenge V-
A-intervallet. Denne forlzengelse bestemmes af graden af forskel mellem AV Delay (AV-
forsinkelse) og den spontane ventrikulaere overledning— omtales ofte som modificeret, atrielt
baseret timing (Figur 4—4 Forlaengelse af VA-interval og MSR pa side 4-12).

Pacing uden modificeret

atrielt baseret timing

N VAN NN N

150 ms 200 ms MSR 400 ms (150 min-! [ppm])
AV | VA AV-150 ms (overledt event)
VA 200 ms
AV + VA Tvungen
: K VA-forlzengelse Paceinterval = AV + VA = 350 ms
Pacing med modificeret E—:

atrielt baseret timing

150 ms 250.ms MSR 400 ms (150 min"" [ppm])
AV | VA AV150 ms (overledt event)
VA 200 ms
AV +VA + forleehgelse VA-forlzengelse 50 ms

Paceinterval = AV + VA +.VA-forlaengelse = 400 ms

Impulsgeneratorens timingalgoritme sgrger for effektiv pacing ved MSR méd spontan ventrikuleer overledning. Ved forleengelse af VA-intervallet forhindres A-
pace i at overskride MSR ved hgje frekvenser.

Figur 4-4. Forlengelse af VA-interval og MSR

Runaway-beskyttelse

Runaway-beskyttelse er beregnet til at hindre acceleration af pacefrekvensen til over MTR/MSR
for de fleste’enkeltkomponentfejl.,Denne funktion er ikke‘programmerbar, og den fungerer
uafhaengigt af impulsgeneratorens hovedkredslgb forpacing.

Runaway-beskyttelsehindrer-pacefrekvensen'i-at stige til over205 min™.
BEMAERKNING: Magnetanbringelse pévirker.ikke pacefrekvensen-(impulsinterval):

BEMAERKNING: Runaway-beskyttelse er ikke en absolut garanti for,‘at runaway ikke kan
forekomme.

Under PES, Manual Burst Pacing(Manuel burst-pacing) og ATP-er runaway-beskyttelse
midlertidigt suspenderet for at give mulighed for hgjfrekvent.pacing.

Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulzert pacekammer)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN/DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Med optionen Ventricular Pacing Chamber (ventrikuleert pacekammer) kan der veelges, hvilket
kammer/hvilke kamre, der skal modtage paceimpulser.

Falgende optioner er tilgeengelige:

* RV Only (Kun RV)
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* LV Only (Kun LV)
+ BiV (bade RV og LV)—ved valg af denne bliver LV Offset tilgaengelig

BEMAERKNING: Implantation af en RV-ledning er nadvendig, selv ved programmering til LV-
Only-pacing, fordi alle enhedens timing-cykler atheenger af RV.

For enheder med en IS-1 eller LV-1 venstre ventrikulaer ledningsport, er den nominelle LV
Electrode Configuration (LV-elektrodekonfiguration) None (Ingen). Det resulterer i en
parameterinteraktion;’nar den kombineres med den nominelle indstilling af BiV for Ventricular
Pacing Chamber-(ventrikulzert pacekammer). Det skal sikre, at der veelges den korrekte LV
Electrode Configuration (LV-elektrodekonfiguration) (dobbelt eller enkelt) ud fra den implanterede
LV-ledning.

For.enhedermed endS4 venstre ventrikulaer ledningsport, indstilles LV Electrode Configuration
(LV-elektrodekonfigurationen) automatisk-til Quadripolar (Quadripoleer).

FORSIGTIG: Denne enhed er beregnet til levering af biventrikulzer eller venstre ventrikuleer
paceterapi. Programmering af enheden til kun at levere RV-pacing er ikke egnet til behandling af
hjerteinsufficiens. De kliniske effekter af RV-only pacing til behandling af hjerteinsufficiens er ikke
fastslaet:

LV Offset

Nar Pacing Chamber (Pacekammer) indstilles til BiV, er funktionen LV Offset tilgeengelig, hvilket
giver mulighed for at justere forsinkelsen mellem levering af venstre ventrikulzer paceimpuls og
hgjre ventrikulaer paceimpuls. LV Offset er beregnet til at give en mere fleksibel programmering,
der giver mulighed for at-koordinere ventriklernes mekaniske respons.

Enheden tager automatisk hgjde for LV-Offset for de hgje pacefrekvenser (enhederne
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN) og for-den laveste programmerede
takyfrekvensteerskel, nar.der sker biventrikulzer.pacing teet pa den-gvre frekvensgreense.

Atriel.sense eller pace RV-pace
| AV Delay PVARP
— ¥
-100 ms A\~ 0ms -/ +100'ms

Programmerbart.omrade for.LV-pace

Figur 4-5. Programmerbart omrade for LV Pace

BEMAERKNING: Det programmerede AV Delay (AV-forsinkelse).er baseret paRV-timing, og
LV Offset pavirker det derfor ikke.

Impulsbredde

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Pulse Width (Impulsbredde), ogséa betegnet som impulsvarighed, fastsaetter, hvor laenge
outputimpulsen bliver anvendt mellem paceelektroderne.

Falgende skal tages i betragtning ved programmering.af Pulse Width:

» Impulsbredder kan programmeres individuelt for hvert kammer.
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Amplitude

PaceSafe

» Hovis der foretages en Pulse Width Threshold Test (Teerskeltest for impulsbredde), anbefales
der en sikkerhedsmargin pa mindst 3 X impulsbredden.

« Den energi, der leveres til hjertet, er ligefrem proportional med Pulse Width. En fordobling af
Pulse Width fordobler den leverede energi. Programmering til en kortere Pulse Width
samtidig med opretholdelsen af en passende sikkerhedsmargen kan gge batteriets levetid.
For at undga tab af capture, skal der udvises forsigtighed ved programmeringen af
permanente veerdier for Pulse Width (Impuls bredde) pa under 0,3 ms (Figur 4—6
Impulskurveform pa side 4-14).

Pulse Width (ms)

Amplitude (V)

o LA

Figur 4-6.. Impulskurveform

Denne funktion-er tilgeengeligiienhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA,(ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Impulsamplituden, eller outputimpulsens. spaending; males-ved outputimpulsens
forkantspaending (Figur4=6 Impulskurveform pa side 4-14).

Falgende skal tages’i betragtning ved programmering. af Amplitude:
* Amplituder kan‘programmeres-individuelt for hvert kammer.

» Via midlertidig eller permanent-programmering kan Brady' Mode (Bradymodus)
programmeres il Off. Det betyder, at Amplitude reeltindstilles til Off\(Fra) for at overvage
patientens underliggende rytme.

» Der anbefales en sikkerhedsmargen pa mindst 2-X.speendingen for hvert kammer, baseret pa
capture-teersklerne. Hvis PaceSafe er-programmeret il On (Til), indstilles der;automatisk en
passende sikkerhedsmargin,’'som kan bidrage til at'forleenge batteriets levetid.

» Den leverede energi erligefrem proportional med kvadratet af amplitudevaerdien: en
fordobling af amplitudeveerdien firedobler den leverede energi. Derfor kan programmering til
en lavere Amplitude samtidig med, at:der opretholdes en passende sikkerhedsmargen,
forleenge batteriets levetid.

PaceSafe Right Atrial Automatic Threshold (RAAT)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-enheder.

PaceSafe RAAT er beregnet til dynamisk at justere det atrielle paceoutput med henblik pa at sikre
capture af atriet ved at optimere outputspaendingen til ensikkerhedsmargin pa 2 X spaendingen
(for teerskler, der er mindre end eller lig med 2,5 V). RAAT/maler pacetaerskler mellem 0,2 V og
4,0 V ved 0,4 ms, og outputtet vil veere mindst 2,0 V og hgjst 5,0 V med en fast impulsbredde pa
0,4 ms.
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BEMAERKNING: RAAT kraever en fungerende RV-ledning og en bipoleer atriel ledning for at
fungere korrekt.

BEMAERKNING: RAAT er kun tilgeengelig for impulsgeneratorer, der er programmeret til DDD
(R)- og DDI(R)-modus samt DDI(R) Fallback Mode(Fallback-modus).

RAAT kan programmeres til On ved at vaelge Auto blandt parameteroptionerne for Atrial
Amplitude (Atriel amplitude). Hvis det atrielle output programmeres til Auto, justeres Pulse Width
(Impulsbredden) automatisk til 0,4 ms, og det atrielle spaendingsoutput indstilles til en initial vaerdi
pa 5,0 V, medmindre der er opnaet et vellykket testresultat inden for de sidste 24 timer.

BEMAERKNING: Fgr RAAT programmeres til On, bar det overvejes at foretage en
programmerstyret atriel automatisk taerskelmaling for at verificere, at funktionen fungerer som
forventet. RAAT-testning foretages i en unipolaer konfiguration, og der kan forekomme en
afvigelse mellem den-unipoleere og bipolaere teerskel. Hvis den bipoleere taerskel er mere end 0,5
V hgjere end den unipoleere teerskel, bgr det overvejes at programmere en fast Atrial Amplitude
(Atriel.amplitude).

RAAT er beregnet til at-fungere med typiske kriterier for ledningsimplantation og en atriel taerskel
pa mellem 0,2V og 4,0V ved 0,4 ms.

RAAT-algoritmen maler den-atrielle pacetaerskel hver dag og justerer spaendingsoutputtet. Under
testning maler RAAT et fremkaldt'responssignal for at fa bekraeftet, at der sker capture af atriet
ved hvert atrielt paceoutput.: Hvis enheden gentagne gange ikke kan male et fremkaldt
responssignal af tilstraekkelig amplitude, kan der blive vist en meddelelse om "Low ER" eller
"Noise"((Stgj),-0g algoritmen indstilles tilen standardpaceamplitude pa 5,0 V. Overvej at
programmere en fastatriel paceamplitude i disse situationer og kontroller igen med en
programmerstyret RAAT-test ved senere opfglgning; funktionen af RAAT kan blive forbedret ved
ldning af kontaktfladen mellem ledning og veev.

Hvis testen er.vellykket, justeres Atrialhb Amplitude (Atriel amplitude) til-2 X den hgjest malte
teerskel forde sidste syv.vellykkede ambulante tests (output Amplitude mellem 2,0 V og 5,0 V).
Der anvendes syv tests for at tage hgjde for dagnrytmens indvirkning pa teersklen og sikre en
tilstraekkelig sikkerhedsmargin. Det tillader-ogsa en hurtigstigning i‘output som fglge af en
pludselig stigning. iteerskel, mens-det kraever vedvarende lavere-taerskelmalinger at reducere
outputtet (dvs:-én lav. teerskelmaling-vil ikke-medfare et fald.i output) (Figur 4—7 Effekten af
teerskeleendring pa RAAT:paceoutput pacside 4-16).

BEMAERKNING: Da outputtet erindstillet-til 2 X sikkerhedsmarginen, og-RV-pacing sker kort
efter atriel pacing, sker-der ikke-pa nogettidspunkt kontrol af slag-til-slag capture eller atriel
backuppacing.

Ved valg af Daily Trend (Daglig trend)- sammen med-en fast’/Amplitude; foretages der
automatiske atrielle teerskelmalinger hver2%. time uden aendringaf programmeret output.

Funktionen RAAT er beregnet til at fungere-med en‘raekke forskellige paceledninger (f.eks. hgj
impedans, lav impedans, fiksering meddtines eller aktiv.fiksering):
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En hgj taerskel medfarer en Paceoutput

ojeblikkelig stigning i paceoutputtet —e— Taerskel
6,0 1
5,0 1
4,0

3,0 1

Veerdi (V)

2,0 1
104 /‘/OW‘
0,0 %4 3¢

En lav teerskel zendrer ikke Ledningsalarm udlgst pa
paceoutputtet den fierde dag, testen fejler

Figur 4-7. ) Effekten af teerskelaendring pa RAAT-paceoutput

Ambulant atriel automatisk teerskelmaling

Testnen,anvender en RA-spids >> enhed (unipoleer) pacevektor og en RA-ring >> enhed
(unipoleer) sensevektor, selv om den atrielle ledning er programmeret til en normal
bradykonfiguration med:BipolarPace/Sense (Bipolaer pace/sense).

Nar RAAT er indstillet til Auto eller-Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante atrielle
automatiske teerskelmalingerchver 21:-time, og-falgende parametre anvendes til at sikre, at der
opnas en gyldig maling:

» 'Den atrielle startpaceamplitude er det output,.som RAAT-aktuelt anvender. Hvis denne
Amplitude-veerdi fejler; eller.hvis der ikke findes nogen tidligere resultater,vil startvaerdien for
Amplitude veere 4,0'V.

* Paceamplituden mindskes'i trin af.0,5 V over 3,5 V.og i-trin-af 0;1-V ved eller under 3,5 V.
» Paced’AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 85 ms.
« Sensed’AV Delay (Senset AV-forsinkelse).er fastsat til 55 ms:

» Deninitiale pacefrekvens er indstillet tikden gennemsnitlige atrielle frekvens, LRL eller den
sensorindikerede frekvens afhaengigt af, hvilken.der er hurtigst.

» Hovis der er et utilstreekkeligt.antal atrielle slag, ellerder sker'en fusion, gges den atrielle
pacefrekvens med 10.min*' (den kan gges en gang til), men denvil ikke overskride den
laveste veerdi for MTR, MSR; MPR, 410 min“ eller 5'min-' under denlaveste VT Detection
Rate (VT-detektionsfrekvens).

* Hvis LV Offset er negativ, indstilles‘den til.nul undertestning.

Efter initialiseringspacer vil impulsgeneratoren:mindske. det atrielle output i trin for hver. 3. pace,
indtil der er fastsat en teerskel. Hvis der forekommer,tab af capture to'gange ved et bestemt
outputniveau, erkleeres teersklen som det seneste outputniveau;,der viste ’konsistent capture.
Hvis der indsamles tre slag ved et bestemt outputniveau, mindskes outputniveauet til neeste
niveau.

BEMAERKNING: For at sikre, at tab af capture under RAAT ikke fremmer PMT (og samtidig
slutter testen for tidligt pa grund af for mange atrielle senser), anvender impulsgeneratoren en
PMT-algoritme. Efter tab af capture af et atrielt slag forlaengées PVARP efter den pagaeldende
ventrikuleere event til 500 ms for at forhindre tracking af en efterfglgende P-tak.
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Hvis den daglige test ikke lykkes, vender RAAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
impulsgeneratoren foretager op til tre yderligere forsag med en times mellemrum. Hvis der ikke
kan gennemfgres en test inden for fire dage, udlgses der en ledningsalarm og RAAT bliver
suspenderet.

Suspension af Right Atrial Automatic Threshold

Hvis den ambulante test fejler i Auto-modus fire dage i treek, gar RAAT i Suspension-modus, og
paceoutputtet seettes1il’5,0 V og 0,4 ms. Enheden foretager fortsat testning hver dag med op til
tre ekstra forsgg for at evaluere teersklerne, og impulsgeneratoren vil justere til en lavere
outputindstilling, nar det indikeres af en korrekt gennemfort test.

Selvom RAAT er beregnet il at kunne anvendes med en lang raekke ledninger, kan
ledningssignalerne hos nogle patienter forhindre en vellykket fastsaettelse af den atrielle taerskel.
| disse tilfeelde vil.RAAT fortsat veere i Suspension-modus og fungere ved 5,0 V. | situationer, hvor
RAAT fortsat er i'Suspension-modus i.en laengere tidsperiode, anbefales det at deaktivere RAAT
ved-at programmere et fast atrielt-output.

Programmerstyret atriel automatisk taerskelmaling

Derkan programmerstyres en automatisk teerskelmaling ved pa skeermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests) atveelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfert korrekt, og’RAAT er. programmeret til On, indstilles outputtet automatisk til 2 X
den‘pageeldende tests malte taerskel (mellem 2,0 V og 5,0 V). De sidste syv vellykkede daglige
malinger slettes; og resultatet af den aktuelle programmerstyrede test anvendes som den farste
gennemfgrte test i en ny cyklus pa syv tests. Dette sker for at sikre, at outputtet med det samme
justeres pa-basis af det aktuelle-programmerstyrede testresultat i stedet for aeldre ambulante
testdata. Dette kan bekraeftes'ved at tjiekke-outputspaendingen pa skeermbilledet Brady Setting
(Bradyindstilling),-som viser den faktiske driftsspaending for RAAT-algoritmen.

Hvis testenikke kunne gennemfgres-korrekt, viser skaermbilledet Threshold Tests (Teerskeltests)
enfejlkode med angivelse af arsagen-til, at testen fejlede, og outputtet vender tilbage til det
tidligere indstillede niveau (Tabel 4—1 Teerskeltestkoder pa.side 4-18).

BEMAERKNING: = Ved den farste test-af Atrial Threshold (Atriel taerskel) efter, at
impulsgeneratoren er blevet implanteret,-erfeltet Test Type (Testtype) som udgangspunkt
indstillet til Auto:.. Veelg-den anskede testtype blandt optionerne.i feltet Test Type og juster om
nadvendigt eventuelle andre programmerbare veerdier.

BEMAERKNING: Programmerstyrettestning kraever en fungerende bipoleer atriel ledning og
kan foretages i AAl-modus.

Testresultater og ledningsadvarsler

Et gemt EGM for den seneste vellykkede ambulante test bliver gemt'i Arrhythmial.ogbook
(Arytmilogbogen) ("Arrhythmiai lcogbook (Arytmilogbog)" pa side 6-2). Den resulterende
teerskelveerdi kan ses pa skaermbilledet Daily. Measurements (Daglige malinger). Det gemte EGM
kan om ngdvendigt gennemses for-at kunne konstatere; hvor tabet af capture-er sket.

Der vises op til 12 maneders ambulante Threshold Test-resultater(Resultater af teerskeltests)
samt testfejlkoder og ledningsalarmer pa skaermbillederne Daily-Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger om arsagen til; aten test'er fejlet, angives der en fejlkode for hver
dag, testningen ikke kunne gennemfgres. Alternativt vises der fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Taerskeltest), hvis en programmerstyret-automatisk teerskeltest ikke kan gennemfares
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest) er.vist nedenfor (Tabel 4—1
Teerskeltestkoder pa side 4-18).
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Falgende scenarier vil udigse alarmen Check Atrial Lead (Tjek atriel ledning):

» Threshold > Programmed Amplitude (Teerskel > programmeret amplitude) vises, hvis RAAT
er i modussen Daily Trend (Daglig trend), og de ambulante testresultater for de seneste fire
péa hinanden fglgende dage overskrider det manuelt programmerede faste output.

* Automatic Threshold Suspension vises, hvis der ikke kan gennemfgres nogen test korrekt i
fire dage i treek i modussen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabel 4-1. Taerskeltestkoder

Kode

Arsag

N/R: device telem. (N/R: telemetri med.enheden)

Telemetri startede under en ambulant test

N/R: comm. lost (NR: forbindelse mistet)

Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test

N/R: no capture (N/R: ingen.capture)

Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden for en
programmeringsstyret test, eller ogsa er capture > 4,0 V for +en
ambulant test

N/R: mode switch (NR: modusskift)

ATR mode switch (ATR modusskift) enten startede eller stoppede

N/R: fusion events.(N/R: events med:fusion)

Der forekommet for mange events med fusion efter hinanden eller
et for stort antal events med fusion i alt

No data‘collected.(Ingen data-indsamlet)

Den-minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test;-eller hverken Auto eller Daily Trend er aktiveret, sa
der kan opnas et ambulant testresultat

N/R; battery low (N/R: lav batteristatus)

Testen blev sprunget over som falge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R:noise (N/R: stgj)

For mange tilfelde af stgj pa sensekanalen, eller der er
forekommet stajcyklerfor Evoked Response-signalet

N/R: incompat: mode (N/R7inkompatibel modus)

Enheden varien inkompatibel bradymodus (f.eks. VDI Fallback
Mode (Fallback-modus))

N/R: rate too high(N/R: frekvens for hgj)

Frekvensen var for hgj'i starten af testen, en stigning i frekvensen
ville resultereli en forhgj frekvens, eller mere end to
frekvensstigninger var pakraevet

N/R: user cancelled (N/R: annulleret-af bruger)

Den programmerstyrede test blevafbrudt af brugeren

N/R: intrinsic beats (N/R: spontane slag)

Der-farekom for-mange hjertecykler-under testen

N/R: test delayed (N/R: test udskudt)

Testen blev udskudtsom fglge af aktiv telemetri, en allerede
igangveerende VT-episode; Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), MRI Protection Mode (MR-scanning
beskyttelsesmodus), eller fordi RAAT blev aktiveret, mens
enheden, fortsat-var i Storage-modus,(Opbevaringsmodus)

N/R: vent. episode (N/R: ventrikulaer episode)

EnVentricular Episode (Ventrikuleer episode) startede under testen

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

Den-respiratoriske artefakt var for hgj

N/R: low ER (N/R: lavt ER-signal)

Evoked-Response-signalet kunne ikke bedgmmes tilstreekkeligt

Auto N/R

Den minimale paceamplitude blev'naet uden tab af capture for-en
programmerstyret test, ellertelemetri blev afbrudt manuelt under
en programmerstyret test

N/R: recent shock (N/R: nyligt shock)

Der blev:leveret ventrikuleer,shockterapi‘mindre end 60 minutter far
den planlagte startpa en.ambulant.test

PaceSafe Right Ventricular Automatic Threshold (RVAT)

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-enheder:

PaceSafe RVAT er beregnet til dynamisk at justere det hgjre ventrikuleere paceoutput med
henblik pa at sikre capture af ventriklen ved at optimere outputspaendingen til en
sikkerhedsmargin pa 2 X spaendingen (for taerskler, der er mindre end eller lig med 2,5 V). RVAT
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maler paceteerskler mellem 0,2 V og 5,0 V ved 0,4 ms, og outputtet vil veere mindst 2,0 V og hagjst
5,0 V med en fast Pulse Width (Impulsbredde) pa 0,4 ms.

BEMAERKNING: RVAT ertilgaengelig i DDD(R)- og DDI(R), VDD(R) og VVI(R)-modus samt
under VDI(R) og DDI(R) Fallback Mode (Fallback-modus).

RVAT kan programmeres til On ved at veelge Auto blandt parameteroptionerne for Ventricular
Amplitude (Ventrikulaer amplitude). Hvis den faste startamplitude er hgjere end 5,0 V, skal der
programmeres en fast’amplitude pa 5,0 V, fgr der vaelges Auto. Hvis det ventrikulaere output
programmeres til Auto, justeres Pulse Width (Impulsbredden) automatisk til 0,4 ms, og det
ventrikulzere spaendingsoutput indstilles til en initial veerdi pa 5,0 V, medmindre der er opnaet et
vellykket testresultat inden for de sidste 24 timer.

BEMAERKNING: FgrRVAT programmeres til On, bgr det overvejes at foretage en
programmerstyret ventrikulaer automatisk teerskelmaling for at verificere, at funktionen fungerer
som forventet.

RVAT er beregnet il at fungere med typiske kriterier for ledningsimplantation og male en
ventrikuleer. teerskel-pa’'mellem.0,2 V og 5,0 V ved 0,4 ms.

RVAT-algoritmen maler sa den ventrikulaere paceteerskel hver dag og justerer
spaendingsoutputtet.- Under testning anvender RVAT et fremkaldt responssignal for at fa
bekraeftet, at der sker capture af ventriklen ved hvert ventrikuleert paceoutput.

Det fremkaldte responssignal senses mellem RV-spiralen og kapslen. Denne konfiguration giver
et hgjt'elektrodeoverfladeareal, hvilket medfgrer et lille efterpotentiale, mindre paceartefakt og
forbedret sensing-af det fremkaldte respons.

Hvis testencer vellykket justeres Ventricular Amplitude (Ventrikulzer amplitude) til 2 X den hgjest
malte teerskel for de sidste syv vellykkede ambulante tests mellem 2,0V og 5,0 V. Der anvendes
syvitests for at tage hgjde for. dggnrytmens indvirkning pa teersklen og sikre en tilstraekkelig
sikkerhedsmargin. Det tillader ogsa en hurtig stigning i.output som-falge af en pludselig stigning i
teerskel, mens det kraever vedvarende lavere taerskelmalinger at reducere outputtet (dvs. én lav
teerskelmaling vil ikke medfgre et fald i output) (Figur 48 Effekten af teerskelaendringer pad RVAT-
paceoutput pa side 4-20).

BEMAERKNING: - Da outputtet‘er indstillet til 2 X sikkerhedsmarginen, sker der ikke nogen
kontrol af slag-til-slag.capture.

Ved valg af Daily Trend (Dagligtrend). sammen-med en fast Amplitude;foretages der
automatiske ventrikuleere teerskelmalinger hver 21:time-uden aendring af programmeret output.

Funktionen RVAT er beregnet til at fungere med en.raekke forskellige paceledninger (f.eks. hg;j
impedans, lav impedans; integreret bipolzer, dedikeret bipolaer).



4-20

PACETERAPIER
PACESAFE

En hgj taerskel medfarer en Paceoutput
ojeblikkelig stigning i paceoutputtet —e— Teerskel
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En lav teerskel zendrer ikke Ledningsalarm udlgst pa
paceoutputtet den fierde dag, testen fejler

Figur 4-8. ) Effekten af teerskelaendringer pa RVAT-paceoutput
Ambulant maling af Right Ventricular Automatic Threshold

Nar RVAT er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante
ventrikulaere automatiske teerskelmalinger hver 21. time.

| atrielle tracking-modi‘justerer den automatiske taerskelmaling falgende parametre til at bidrage
til at'sikre; at der'opnas en'gyldig maling:

» +PacedAV Delay - (Pacet AV-forsinkelse)-er fastsat til 60‘ms.

» SensedAV Delay(Senset AV-forsinkelse) er fastsat til-30 ' ms.

¢ RV:Blank After A<Pace (RV-blankefter Aspace)-er fastsattil 85 ms.

* LV.pacing-er midlertidigt suspenderet forat evaluere et fremkaldt.RV-only-respons.

» Denventrikuleere startpaceamplitude er detioutput, som RVAT aktuelt anvender (eller ville
anvende; nar RVAT er indstillet-til'kun Daily Trend). Hvis denne amplitudeveerdi fejler, eller
hvis deriikkefindes nogen tidligere resultater, vil startamplituden veere 5,0 V.

» Paceamplituden mindskes i trin af 0,5.VV over 3,5 V og'i-trin af 0,1 V.ved eller.under 3,5 V.

» Der leveres en backupimpuls omkring-90°'ms efter den'primaere paceimpuls, nar der
detekteres tab af capture.

I modi uden tracking justerer den automatiske teerskelmaling fglgende parametre til at.bidrage til
at sikre, at der opnas en gyldig'maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat tiF60 ms.

» RV-Blank After A-Pace (RV-blank efter A-pace) er fastsat ti,85 ms.

* LV pacing er midlertidigt suspenderet for at.evaluere et fremkaldt RV-only-respons.

» Den ventrikuleere startpaceamplitude er detoutput, som RVAT aktuelt@nvender (eller ville
anvende, nar RVAT er indstillet til kun Daily Trend):Hvis denne amplitudeveerdi fejler, eller
hvis der ikke findes nogen tidligere resultater, vil startamplituden veere 5,0 V.

» Paceamplituden mindskes i trin af 0,5 V over 3,5 V ogii trin af 0,1 V ved eller under 3,5 V.

* Der leveres en backupimpuls omkring 90 ms efter den primaere paceimpuls, nar der
detekteres tab af capture.
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» Den ventrikulaere pacefrekvens gges med 10 min-' over den aktuelle frekvens (pacet eller
spontan), indtil den nar loftet ved den laveste af vaerdierne for MPR, MSR, 110 min-' eller
5 min™ under den laveste VT Detection Rate (VT-detektionsfrekvens).

BEMAERKNING: Hvis der registreres stgj (som potentielt kunne veere et fusionsslag), vil
amplituden af det naeste slag veere 5,0 V, hvis testspaendingen er over 1,0 V. Ellers vil amplituden
af den neaeste pace veere ved 2,5 V.

Efter initialiseringspacer vil impulsgeneratoren mindske det ventrikulaere output i trin for hver 3.
pace, indtil der er fastsat en teerskel. Der leveres ekstra paceimpulser, hvis der sker fusion eller
intermitterendetab af capture. Threshold (Taersklen) erklaeres som det seneste outputniveau, der
viste konsistent capture.

Hvis.den daglige testiikke lykkes, vender RVAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
enheden'foretager.op til tre yderligere fors@g med en times mellemrum. Hvis der ikke kan
gennemfgres-entest inden for fire dage; udligses der en ledningsalarm og RVAT bliver
suspenderet.

Suspension af Right Ventricular Automatic Threshold

Hvis den ambulante test fejler f Auto-modus fire dage i treek, gar RVAT i Suspension-modus, og
paceoutputtet saettes til 5,0-V og 0,4 ms..Enheden foretager fortsat testning hver dag med op til
tre ekstra forseg for at evaluere teersklerne, ogimpulsgeneratoren vil justere til en lavere
outputindstilling, nan det indikeres af.en korrekt gennemfart test.

Selvom RVAT er beregnet til at kunne-anvendes med en lang raekke ledninger, kan
ledningssignalerne’hos nogle patienter forhindre en vellykket fastsaettelse af denventrikulzeere
teerskel. | disse tilfeelde vil RVAT fortseet veere i"Suspension-modus og fungere'ved 5,0 V. |
situationer; hvor RVAT fortsat er ii\Suspension-modus i en laengere tidsperiode, anbefales det at
deaktivere RVAT ved at programmere-et fast ventrikulgert output.

Programmerstyret maling af:Right Ventricular Automatic Threshold

Der kan programmerstyres en automatisk teerskelmaling.ved pa skaermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests) at vaelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfgrt kKorrekt, og RVAT er programmeret til On; indstilles outputtet automatisk til 2 X
den pageeldende tests malte taerskel (mellem-2,0 V og 5,0 V). De sidste syv vellykkede daglige
malinger slettes, og resultatet af denaktuelle programmerstyredetest anvendes som den farste
gennemfgrte testi en ny.cyklus.pa’syv.tests. Dette skerfor at sikre, at.outputtet med det samme
justeres pa basis af det aktuelle programmerstyrede testresultat i stedet for aeldre ambulante
testdata. Dette kan bekraeftes ved at tjekke outputspeendingen.pa skeermbilledet Brady Setting
(Bradyindstilling), somvviser den faktiske driftsspaending for' RVAT-algoritmen.

Der leveres backuppacing omkring 90-ms efter.den primaere pace for-hvert.slag'med tab af
capture under programmerstyret testning.

Hvis testen ikke kunne gennemfgres-korrekt, viser skaermbilledet Threshold Tests (Teerskeltests)
arsagen til, at testen fejlede, og-outputtet vendertilbage til det tidligere indstillede niveau (Tabel
4-2 Fejlkoder for teerskeltests pa side4-22).

BEMAERKNING: Ved den farste Ventricular<Threshold Test (Ventrikuleere taerskeltest) efter, at
impulsgeneratoren er blevet implanteret, er feltet Test Type (Testtype) som udgangspunkt
indstillet til Auto. Veelg den anskede testtype blandt optionerne i feltet Test Type og juster om
ngdvendigt eventuelle andre programmerbare veerdier.

Testresultater og ledningsadvarsler

Et gemt EGM for den seneste vellykkede ambulante test bliver gemt i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 6-2). Den resulterende
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teerskelveerdi kan ses pa skeermbilledet Daily Measurements (Daglige malinger). Det gemte EGM
kan om ngdvendigt gennemses for at kunne konstatere, hvor tabet af capture er sket.

Der vises op til 12 maneders ambulante Threshold Test-resultater (Resultater af teerskeltests)
samt testfejlkoder og ledningsalarmer pa skaermbillederne Daily Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger om arsagen til, at en test er fejlet, angives der en fejlkode for hver
dag, testningen ikke kunne gennemfgres. Alternativt vises der fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Taerskeltest), hvis en programmerstyret automatisk taerskeltest ikke kan gennemfgres
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest) er vist nedenfor (Tabel 4-2 Fejlkoder for
teerskeltests pa side 4-22).

Falgende scenarier vil udigse alarmen Check RV Lead (Tjek RV-ledning):
» Threshold > Programmed Amplitude (Teerskel > programmeret amplitude) vises, hvis RVAT
er i modussen DailyTrend (Daglig trend), og de ambulante testresultater for de seneste fire

pa hinanden falgende dage overskrider det manuelt programmerede faste output.

* Automatic Threshold Suspension.vises, hvis der ikke kan gennemfgres nogen test korrekt i
fire dage'i traekiirmodussen Auto-eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabel 4-2. | Fejlkoder for taerskeltests

Kode Arsag
N/R: device telem..(N/R: telemetri med-enheden) Telemetri-startede under en ambulant test
N/R:comm.-lost (NR: forbindelse 'mistet) Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test
N/R: no capture (N/R: ingen'capture) Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden for-en

programmerstyret test

N/R: mode switch (N/R: modusskift) ATR enten startede eller stoppede (testen fejlerikke, hvis ATR
allerede er aktiv og.forbliver aktiv under testen)

No data collected (Ingen data indsamlet) Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test,.eller hverken Auto eller Daily Trend var-aktiveret, sa
der kunne opnas et ambulant testresultat; tab af capture skete ved
5,0 V,eller antallet af initialiseringspacer var utilstraekkeligt

N/R: battery low (N/R: lav batteristatus) Testen blev sprunget over som felge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitetopbrugt)

N/R: noise (N/R: stgj) Dervar for mange tilfeelde af stgj pa sensekanalen

N/R: rate too high (N/R: frekvens for hgj) Frekvensen var for hgj i starten af testen eller.under testen

N/R: user cancelled (N/R annulleret af bruger) Den programmerstyrede test blev afbrudt af brugeren

N/R: intrinsic beats (N/R: spontane slag) Der forekom for mange hjertecykler undertesten, eller

initialiseringen genstartede formange gange

N/R: test delayed (N/R: test udskudt) Testen blev udskudt som falge ‘af-aktiv telemetri, enallerede
igangveerende VT-episode, Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), MRIProtection Mode (MR-scanning
beskyttelsesmodus), eller fordi-RVAT blev aktiveret, mens enheden
fortsat vari Storage-modus (Opbevaringsmodus)

N/R: vent. episode (N/R: ventrikulaer episode) En Ventricular.Episode (Ventrikuleer episode) startede under testen

Auto N/R Den minimale paceamplitude blev naet uden tab, af capture for en
programmerstyret test, eller telemetri blev afbrudt manuelt under
en programmerstyret test

N/R: fusion events (N/R: events med fusion) Testen fejlede som fglge af for mange events med fusion efter
hinanden
N/R: recent shock (N/R: nyligt shock) Der blev leveret ventrikulaer shockterapi mindre end 60 minutter far

den planlagte start p4 en.ambulant test
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PaceSafe Left Ventricular Automatic Threshold (LVAT)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-enheder.

PaceSafe LVAT er beregnet til dynamisk at justere det venstre ventrikulaere paceoutput med
henblik pa at sikre capture af den venstre ventrikel ved hjzelp af en programmerbar Safety Margin
(Sikkerhedsmargin). LVAT maler paceteerskler fra 0,2 V op til den programmerede Maximum
Amplitude (Maksimale amplitude) (maksimalt 7,5 V). Outputtet vil ligge pad mellem den minimale
amplitude pa 1,0 V og. den programmerede Maximum Amplitude pa 7,5 V (med en
programmerbar impulsbredde).

BEMAERKNING: LVAT er tilgeengelig i DDD(R)- og DDI(R), VDD(R) og VVI(R)-modus samt
under VDI(R) og DDI(R) Fallback Mode (Fallback-modus).

LVAT er tilgeengeligi alle LV-pacekonfigurationer og kan programmeres til at veere aktiveret ved
at.vaelge Auto blandt parametermulighederne i Left Ventricular Amplitude (Venstre ventrikulaer
amplitude), Maximum Amplitude (Maksimal amplitude) og Safety Margin (Sikkerhedsmargin) kan
programmeres ved hjeelp-af knappen Pacing and Sensing Details (Pace- og sensedetaljer). Den
programmerbare Maximum-Amplitude og Safety Margin er beregnet til at give klinikeren
mulighed for at optimere-sikkerhedsmarginen og samtidig undga diafragmastimulation. Det
anbefales at foretage testningen’i flere forskellige LV-pacekonfigurationer for bedre at kunne
finde frem il den rigtige kombination.

Hvis ‘den faste startamplitude er hgjere end det programmerbare maksimum, programmeres en
lavere amplitude, far der veelges Auto. Hvis det venstre ventrikuleere output programmeres til
Auto, justeres.det venstre ventrikuleere spaendingsoutput til den programmerbare Maximum
Amplitude (Maksimale amplitude), medmindre derer opnaet et vellykket testresultat inden for de
sidste 24 timer.

BEMAERKNING: - Fagr LVAT programmeres til:On, bar det overvejes.at foretage en
programmerstyret automatisk teerskelmaling.i-venstre ventrikel for at verificere, at funktionen
fungerer.som forventet.

LVAT er beregnet tilhat fungere med typiske kriterier-for ledningsimplantation og en venstre
ventrikuleer teerskel pa-mellem-0,2 V og-den programmerede Maximum Amplitude.

LVAT-algoritmen maler s& den venstre ventrikulaere paceteerskel hver dag og justerer
spaendingsoutputtet: Under testning-anvender LVAT et fremkaldt responssignal for at fa
bekraeftet; at der.sker capture af.den venstre ventrikel ved-hvert venstre:ventrikulaert paceoutput.
Hvis enheden gentagne gange‘ikke kan male et fremkaldt responssignal aftilstraskkelig
amplitude, kan der.blive vist.en meddelelse om "Intrinsic’Beats" eller "Fusion Events", og
algoritmen indstilles som standard til den programmerede Maximum Amplitude: Overvej at
programmere en fast paceamplitude.i dissesituationer og kontroller.igen. med en
programmerstyret LVAT-test ved'senere opfalgning. Stabilisering af graensefladen mellem
ledning og veev kan forbedre funktionen-af LVAT.

Hvis testen er vellykket justeres Left Ventricular Amplitude.(Venstre ventrikuleere amplitude) ved
at leegge den programmerbare Safety Margin til den hgjest malte taerskel for de sidste 7
vellykkede ambulante tests (mellem 1,0 V og den programmerbare Maximum-Amplitude). Der
anvendes syv tests for at tage hajde for dggnrytmens’indvirkning pa teersklen og sikre en
tilstreekkelig sikkerhedsmargin. Det tillader ogs&en hurtig'stigning i output som felge af en
pludselig stigning i teerskel, mens det kraever'vedvarende lavere taerskelmalinger at reducere
outputtet (dvs. én lav taerskelmaling vil ikke-medfare et fald'i output) (Figur 49 Effekten af
teerskeleendringer pa LVAT-paceoutputtet (med‘en programmerbar Maximum Amplitude pa 5,0 V
og Safety Margin pa 1,0 V) pa side 4-24).

BEMAERKNING: Da outputtet er indstillet ved hjaelp af en programmerbar Safety Margin, sker
der ikke nogen kontrol af slag-til-slag capture.
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Ved valg af Daily Trend (Daglig trend) sammen med en fast Amplitude, foretages der
automatiske teerskelmalinger i venstre ventrikel hver 21. time uden aendring af programmeret
output.

Funktionen LVAT er beregnet til at fungere med en raekke forskellige paceledninger (f.eks. hgj
impedans og lav impedans).

En hgj teerskel medferer en Paceoutput
ojeblikkelig stigning i paceoutputtet —e— Teerskel

6,0 1

5,0 o

Veerdi (V)

En laviteerskel zendrer ikke Ledningsalarm udlgst pa
paceoutputtet den fierde dag, testen fejler

Figur 4-9. Effekten af teerskelaendringer.pa LVAT-paceoutputtet (med en programmerbar Maximum Amplitude pa 5,0 V og Safety
Margin pa 1,0'V)
Ambulant maling af Left Ventricular-Automatic Threshold

Nar LVAT er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante
automatiske teerskelmalinger.i.venstre ventrikel hver.21. time.

[atrielle tracking-modi justerer.den automatiske teerskelmaling falgende parametre til at bidrage
til at.sikre, at der opnas en.gyldig maling:

» Paced AV-Delay(Pacet AV-forsinkelse) erfastsat til 140'ms.
» Sensed AV\Delay (Senset AV-forsinkelse) er fastsat til 110.ms.

* Under LV-testning med et anvendt LV Offset pa -80 ms. er RV-pacing tilgeengelig som
backup.

» Startpaceamplituden for venstre ventrikel.er den‘programmerbare Maximum Amplitude
(Maksimale amplitude).

» Paceamplituden mindskes i trin.af 0,5 V'over 3,5 V ogi trin af 0,1 V vedeller.under 3,5 V.

I modi uden tracking justerer den automatiske taerskelmaling falgende parametretil-at bidrage til
at sikre, at der opnas en gyldig maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 140 ms.

* Under LV-testning med et anvendt LV Offsetpa-80 ms:“er RV-pacingtilgeengelig som
backup.

» Startpaceamplituden for venstre ventrikel er den programmerbare Maximum Amplitude
(Maksimale amplitude).

* Paceamplituden mindskes i trin af 0,5 V over 3,5V og i trin af 0,1 V ved eller under 3,5 V.
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» Den ventrikulaere pacefrekvens gges med 10 min-' over den aktuelle frekvens (pacet eller
spontan), indtil den nar loftet ved den laveste af vaerdierne for MPR, MSR, 110 min-' eller
5 min™ under den laveste VT Detection Rate (VT-detektionsfrekvens).

Efter de indledende paceimpulser vil impulsgeneratoren mindske det venstre ventrikulaere output
i trin for hver 3. pace, indtil der er fastsat en teerskel. Der leveres ekstra paceimpulser, hvis der
sker fusion eller intermitterende tab af capture. Threshold (Teersklen) erkleeres som det seneste
outputniveau, der viste konsistent capture.

Hvis den daglige test ikke lykkes, vender LVAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
enheden foretager op til tre yderligere forsgg med en times mellemrum. Hvis der ikke kan
gennemfgres en test indendfor fire dage, udlgses der en ledningsalarm og LVAT bliver
suspenderet.

Suspension af Left Ventricular Automatic Threshold

Hvis,den.ambulante test fejler i Auto-modus fire dage i traek, gar LVAT i Suspension-modus, og
paceoutputtet vil anvende den-programmerbare impulsbredde og Maximum Amplitude
(Maksimale-amplitude). Testen fortseetter hver dag med op til tre ekstra forsgg for at evaluere
teersklerne, og impulsgeneratoren vil justere til en lavere outputindstilling, nar det indikeres af en
korrekt.gennemfart test:

Selvom LVAT er beregnet til.at kunne.anvendes-med en lang reekke ledninger, kan
ledningssignalerne hos nogle patienter forhindre en vellykket fastseettelse af den venstre
ventrikuleere taerskel. | disse tilfaelde vil LVAT fortsat veere i Suspension-modus ved den
programmerede Maximum Amplitude-(Maksimale amplitude). | situationer, hvor LVAT forbliver i
Suspension-modus i enleengere tidsperiode, anbefales det at deaktivere LVAT ved at
programmere.et fast venstre ventrikuleert output.

Programmerstyret maling af Left Ventricular Automatic Threshold

Der kan programmerstyres en automatisk teerskelmaling ved pa‘skeermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests) at veelge Auto Amplitude (Automatisk.amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfert korrektmed den aktuelt programmerede paceledningskonfiguration, og LVAT
er programmeret til On,indstilles outputtet automatisk-til ved at laegge’'den programmerbare
Safety Margin (Sikkerhedsmargin) til den-pagaeldende tests'malte teerskel (mellem 1,0 V og den
programmerbare-Maximum Amplitude). De sidste syv vellykkede daglige malinger slettes, og
resultatet af den aktuelle programmerstyrede test'anvendes som den fgrste gennemfarte test i
en ny cyklus pa-syv tests (hvis testen erudfgrt korrekt med den aktuelt programmerede
paceledningskonfiguration). Dette sker for-at sikre, at.outputtet med'det samme justeres pa basis
af det aktuelle programmerstyrede testresultat i stedet for zeldrerambulante testdata. Dette kan
bekraeftes ved at tjiekke outputspaendingen pa‘skeermbilledet Brady Setting (Bradyindstilling),
som viser den faktiske driftsspaending for LVAT-algoritmen.

Under LV-testning med et anvendt LV Offset.pa -80.ms. er RV-pacing tilgeengelig som backup.

Hvis testen ikke kunne gennemfgres-korrekt, viser skaermbilledet Threshold Tests (Teerskeltests)
arsagen til, at testen fejlede, og-outputtet vendertilbage til det tidligere indstillede niveau (Tabel
4-3 Fejlkoder for teerskeltests pa side 4-26).

BEMAERKNING: Nar skaermen Lead Tests (Ledningstest) abnes, erdet farste felt med Test
Type (Testtype) for Left Ventricular Threshold (Venstre ventrikuleere taerskel) indstillet til Auto
efter implantation. Veaelg den gnskede testtype blandt.optionerne.i feltet Test Type og juster om
nadvendigt eventuelle andre programmerbare veerdier.

Testresultater og ledningsadvarsler

Et gemt EGM for den seneste vellykkede ambulante test bliver gemt i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 6-2). Den resulterende
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teerskelveerdi kan ses pa skeermbilledet Daily Measurements (Daglige malinger). Det gemte EGM
kan om ngdvendigt gennemses for at kunne konstatere, hvor tabet af capture er sket.

Der vises op til 12 maneders ambulante Threshold Test-resultater (Resultater af teerskeltests)
samt testfejlkoder og ledningsalarmer pa skaermbillederne Daily Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger om arsagen til, at en test er fejlet, angives der en fejlkode for hver
dag, testningen ikke kunne gennemfgres. Alternativt vises der fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Taerskeltest), hvis en programmerstyret automatisk taerskeltest ikke kan gennemfgres
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest) er vist nedenfor (Tabel 4-3 Fejlkoder for
teerskeltests pa side 4-26).

Falgende scenarier. vil udigse alarmen Check LV Lead (Tjek LV-ledning):
» Threshold > Programmed Amplitude (Teerskel > programmeret amplitude) vises, hvis LVAT er
i modussen Daily Trend (Daglig trend), og de ambulante testresultater for de seneste fire pa

hinanden folgende‘dage overskrider det‘manuelt programmerede faste output.

* Automatic Threshold Suspension.vises, hvis der ikke kan gennemfgres nogen test korrekt i
fire dage'i traekiirmodussen Auto-eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabel 4-3. | Fejlkoder for taerskeltests

Kode Arsag
N/R: device telem..(N/R: telemetri med-enheden) Telemetri-startede under en ambulant test
N/R:comm.-lost (NR: forbindelse 'mistet) Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test
N/R: no capture (NR: ingen capture) Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden
N/R: mode.switch (NR:)modusskift) ATR enten startede eller stoppede (testen fejler.ikke, hvis ATR

allerede er aktiv og forbliver aktiv under testen)

No data collected (Ingen data'indsamlet) Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulanttest, eller hverken Auto eller Daily Trend (Daglig trend) er
aktiveret, sader kunne opnas-et.ambulant testresultat; eller antallet
af.initialiseringspacer var utilstraekkeligt

N/R: battery low (N/R: lav-batteristatus) Testenblev sprunget over'som fglge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R: noise (NR: stgj) Der varfor mange tilfaelde-af stgj pa sensekanalen

N/R: rate too high (N/R: frekvens for hgj) Frekvensen varfor-hgj i starten af testen eller.under testen

N/R: user cancelled (N/R annulleret af bruger) Den.programmerstyrede test blev afbrudt af brugeren

N/R: intrinsic beats (NR: spontane slag) Der forekom for mange hjertecykler.under-testen, eller

initialiseringen genstartede for mange gange

N/R: test delayed (N/R: test udskudt) Testen blev udskudt som fglge af aktiv telemetri, en allerede
igangveerende VT-episode, Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), MRI Protection‘Mode (MR-scanning
beskyttelsesmodus), ellerfordi LVAT blev aktiveret, mens-enheden
fortsat var i Storage-modus (Opbevaringsmodus)

N/R: vent. episode (NR: ventrikulzer episode) En Ventricular Episode (Ventrikuleeriepisode) startede under testen

Auto N/R Den 'minimale paceamplitude.blev naet uden tab af.capture for en
programmerstyret test, eller telemetri‘blev afbrudt' manuelt under
en.programmerstyret test

N/R: fusion events (N/R: fusionsevents) Testenfejlede som felge af formange events med fusion efter
hinanden
N/R: recent shock (N/R: nyligt shock) Der blev leveret ventrikuleer shockterapi mindre end 60 minutter far

den planlagte start pa en.ambulant test
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Sensitivitet

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Parameteren Sensitivity tillader impulsgeneratoren at detektere spontane hjertesignaler, der
overskrider den programmerede sensitivitetsveerdi. Ved at justere vaerdien for Sensitivity er det
muligt at eendre den atrielle og/eller ventrikulaere sensefrekvens til hgjere eller lavere sensitivitet.
Alle beslutninger om detektion og timing baseres pa laengden af de sensede hjertesignaler.
Atrielle og ventrikuleere Sensitivity-veerdier kan programmeres individuelt.

* Hgj sensitivitet (lav programmeret veerdi)—nar Sensitivity er programmeret til en meget
sensitiv indstilling, kan-impulsgeneratoren detektere signaler, der er uafhaengige af
hjertedepolarisation (oversensing, som f.eks. sensing af myopotentialer)

+ Lav sensitivitet (hgj programmeret veerdi)—nar Sensitivity er programmeret til en mindre
sensitiv indstilling, detekterer impulsgeneratoren muligvis ikke hjertets depolarisationssignal
(undersensing)

Det anbefales at/lade indstillingerne for parameteren Sensitivity veere pa de nominelle veerdier,
medmindre det-ved fejlfinding konstateres, at en anden vaerdi vil vaere mere hensigtsmaessig.
Den’nominelle veerdi er primaert angivet for bade-atriel og ventrikuleer sensing, men der kan dog
foretages en justering, hvis der i-sjaeldne tilfeelde observeres atriel eller ventrikuleer oversensing/
undersensing (f.eks: inhibering af bradykardipacing eller uhensigtsmaessig terapi)

ADVARSEL: -Hvis ledningen‘i venstre ventrikel flytter sig til et sted i neerheden af atriet, kan
dette resultere i atriel oversensing-og inhibering:af' pacing af venstre ventrikel,

Hvis det bliver ngdvendigt at justere Sensitivity-parameteren i et kammer,-skal der altid vaelges
den indstilling,.der giver.den mest hensigtsmaessige:sensing af spontan aktivitet, men samtidigt
lgser oversensing/undersensing.

Hvis korrekt sensing ikke kan genoprettes med en'justering, eller hvis'der forekommer
undersensing eller 'oversensing, efter at &endringen er foretaget, ber en-af falgende Igsninger
overvejes (under hensyntagenctil individuelle patientkarakteristika):

*  Omprogrammer sensitivitetsveerdien' AGC

»  Omprogrammer Refractory (Réfraktaer-) eller cross-chamber blanking-perioden, sa den
observerede undersensing eller oversensing undgas

*  Omplacer ledningen
» Implanter en ny senseledning

Nar der er foretaget eendringeri;Sensitivity, skal det.vurderes;.om impulsgeneratorenleverer
korrekt sensing og pacing.

FORSIGTIG: Efter enhver justering-af senseomradet eller‘en modificering-af senseledningen
skal korrekt sensing altid kontrolleres. Programmering af Sensitivity (Sensitivitet).til den hgjeste
veerdi (laveste sensitivitet) kan fgre til forsinket detektion eller undersensing af-hjerteaktivitet.
Tilsvarende kan programmering til den laveste veerdi (hgjeste sensitivitet) fare til oversensing af
signaler, der ikke er relateret til hjertet.

Automatic Gain Control
Impulsgeneratoren anvender digital automatiskgain-kontrol (Automatic Gain Control, AGC) til

dynamisk justering af sensitiviteten i bade atriet og ventriklen. Impulsgeneratoren har
uafhaengige AGC-kredslgb for hvert kammer.
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Hjertesignaler kan variere meget i stgrrelse og frekvens, og derfor skal impulsgeneratoren
kunne:

« Sense et spontant slag, uanset frekvens eller stgrrelse

» Justeres til at sense signaler med varierende amplitude, men ikke overreagere pa afvigende
slag

» Sense enhver spontan aktivitet efter et pacet slag
* Ignorere T-takker
* Ignorere stgj

Den programmerbare AGC-veerdier den minimale sensitivitetsvaerdi (bundveerdi), der vil kunne
nas mellem etislag og det nzeste slag. Denne programmerbare veerdi er ikke en fast veerdi, der
forekommeri-hele hjertecyklen. Sensitivitetsniveauet begynder pa en hgjere vaerdi (baseret pa
senset.events'maksimalvaerdieller en fast vaerdifor en pacet event) og mindskes trinvis mod den
programmerede bundvaerdi\(Figur 4=10 AGC-sensing pa side 4-29).

AGC Vil typiskna den programmerbare bundvaerdi under pacing (eller med lave
amplitudesignaler). Men nar der.senses mellemhgije eller hgje amplitudesignaler, vil AGC typisk
veere mindre sensitiv og'ikke na den programmerbare bundvaerdi.

AGC-kredslgbeti-hver kammerbearbejder et elektrogramsignal via en proces i to trin for at
optimere sensing af potentielt hurtigt skiftende hjertesignaler. Processen er illustreret i figuren
nedenfor (Figur 4=10 AGC-sensing pa side 4-29):

o “Farsterin

1. AGC anvender et rullende gennemsnit af tidligere signaltoppe til at beregne det
sggeomréade, hvor den naeste top sandsynligvis.vil-forekomme.

~" Hyvis det foregaende slag-er senset, medregnes det i det rullende gennemsnit af
signaltoppe.

— _Hvis det.foregaende slag er pacet, beregnes det rullende gennemsnit af
signaltoppe ved hjeelp af det rullende-gennemsnit 0g)en pacet maksimalveerdi.
Den pacede maksimalvaerdi afhaenger. af indstillingerne:

— ¢ For nominelle eller mere falsomme indstillinger er den‘en fast veerdi (initial
veerdipa 4,8 mV iRV, 8 mVii'LV og 2,4 mV-i RA).

— For,mindre fglsomme indstillinger er det en hgjere.veerdi beregnet.ved hjselp
af den programmerede bundvaerdi for AGC (hvis RV-sensitiviteten er
programmeret til den ' mindst; sensitive.indstilling eller den hgjeste. vaerdi pa
1,5 mV, erden pacede maksimalvaerdi 12,mV).

Gennemsnittet af maksimalveerdier.anvendes sa til at fastsaette et omrade med MAX
(maksimums-) og MIN (minimums-) graenser.

¢ Andet trin

2. AGC senser toppen af det spontane slag (eller anvender den beregnede
maksimalvaerdi for et pacet slag, som beskrevet.ovenfor)

3. Sensitivitetsniveauet holdes ved maksimalveerdien'(MAX)-gennem den absolutte
refrakteerperiode + 15 ms.

4. Den falder til 75 % af den sensede maksimalveaerdi eller det beregnede gennemsnit af
maksimalveerdier for pacede events (kun ventrikulzert pacede events).
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5. AGC bliver mere sensitiv med 7/8 af det forrige trin.

6. Sensede slag er inddelt i trin af 35 ms for hgjre og venstre ventrikel og 25 ms for atriet.
Pacede slag er inddelt i trin, der justeres pa basis af paceintervallet for at sikre et
sensevindue pa omkring 50 ms ved MIN-niveauet.

7. Det nar MIN-niveauet (eller programmerede bundveerdi for AGC).

Den programmerede bundvaerdi for AGC nas ikke, hvis MIN-vaerdien er hgjere.

8. AGC bliver pa MIN-niveauet (eller den programmerede AGC-bundveerdi), indtil der
senses et nyt slag, eller paceintervallet udlgber, og der leveres en pace.

BEMAERKNING: Hvis der senses et nyt slag, nér sensitivitetsniveauet saettes ned,
starter AGC'igen pa trin 1.

BEMAERKNING: ~_Hvis et'signals amplitude er under den sensitivitetsteerskel, der
geelder;-da signalet forekommer, bliver den ikke senset.

—

Absolut sensing
graense (32 mV)

( MAKS.

Maksi- \ /

malvaerdi X
i @
} &)

-

Programmeret
bundveerdi for AGC

r—

Senset event

Figur 4-10. AGC-sensing

En ikke-programmerbar dynamisk stgjalgoritme er:aktiv ifrekvenskanaler;-hvor der anvendes
AGC-sensing. Formalet med den dynamiske stgjalgoritme er.at hjaelpe-med at filtrere
vedvarende stgj fra. Den dynamiske stajalgoritme er'en saerskilt stgjkanal for hvert kammer, der

Iosbende maler det baseline-signal, derer til stede; og er beregnet til at justere bundveerdien for
sensitivitet for at minimere effekten af stgj,

Algoritmen anvender et signals karakteristika (frekvens-og energi) til at klassificere det som stgj.
Nar der forekommer vedvarende stgj, er algoritmens opgave at minimere dens indvirkning og
hjeelpe med til at forebygge oversensing af myopotentialer og dermed inhibering af pacing. Stgj,
der pavirker bundniveauet for sensing, kan vaere synlige pa intrakardiale EGM'er, men vil ikke
veaere markeret som sensede slag. Men hvis stgjen er markant, kan bundniveauet stige til et
niveau over det spontane elektrogram og den programmerede adfaerd for Noise Response
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(Stejrespons) (der vil ske asynkron pacing eller Inhibit Pacing (Inhiber pacing)) ("Noise Response
(Stgjrespons)” pa side 4-78).

BEMAERKNING: Den dynamiske stgjalgoritme garanterer ikke, at AGC altid kan skelne
ngjagtigt mellem spontan aktivitet og stgj.

POST-TERAPIPACING

Denne funktion er tilgaengeligiienhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Post-terapipacing leverer skiftende paceterapi efter leveringen af ethvert shock.

De pacemadi og paceterapier, der anvendes efter et shock, er de samme som de
programmerede-Normal-paceindstillinger.

Falgende paceparametre kan programmeres uafhaengigt af Normal-paceindstillingerne:

» Pacing Parameters (Paceparametre)—LRL, Amplitude og Pulse Width (Impulsbredde)
. Post Therapy Period (Post-terapiperiode)

Post-Shock Pacing Delay

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne'AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Post-Shock Pacing Delay (Post-shock paceforsinkelse) fastlaegger den tidligst mulige start pa
postsshockpacing efter levering af et ventrikulaert.shock oger fastsat til 2,25 sekunder.

BEMAERKNING:  Atheengigtaf entCOGNIS-impulsgenerators produktionsdato kan
forsinkelsen i post-shockpacing vaere fastsat til 3 sekunder.

Timingen af-den initiale paceimpuls'i Post TherapyPeriod (Post-terapiperiode) afhaenger af
hjerteaktivitetenunder. Post-Shock Pacing Delay (Post-shockpaceforsinkelse).

» Hvis R-takker (og/ellerP-takker for dobbeltkammerpacemaodi) senses under Post-Shock
Pacing Delay (Post-shockpaceforsinkelse), pacer enheden kun;nar den sensede frekvens er
langsommere end post-terapi LRL.

» Hovis der ikke senses R-takker{(og/eller.P-takker for dobbeltkammerpacemodi),under Post-
Shock Pacing Delay, eller hvis intervallet siden den'foregaende P-eller Rstak var st@rre end
escape-intervallet, leveres der en-paceimpuls ved afslutningen af Post-Shock-Pacing Delay.

De efterfglgende paceimpulser leveres som kreevet; athaengigt af paceordineringen.

Post Therapy Period (Post-terapiperiode)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Post Therapy Period fastlaegger, hvor leenge impulsgeneratoren fungerer med post-
terapiparameterveerdier.

Post Therapy Period fungerer saledes:
» Perioden starter, nar Post-Shock Pacing Delay (Post-shock paceforsinkelse) udigber

» Nar denne paceperiode er forbi, vender impulsgeneratoren tilbage til de programmerede
Normal-paceveerdier
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* Mens paceperioden er i gang, pavirkes den ikke af afslutningen pa den aktuelle episode

MIDLERTIDIG BRADYPACING

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Impulsgeneratoren kan programmeres med midlertidige paceparametervaerdier, der er
forskellige fra de programmerede Normal Settings (Normalindstillinger). Dette gar det muligt at
undersgge skiftende’'paceterapier, mens de tidligere programmerede Normal Settings
(Normalindstillinger) opretholdes i impulsgeneratorens hukommelse. Under funktionen
Temporary er alle andre bradykardifunktioner, der ikke er vist pa skaermen, deaktiveret.

BEMAERKNING: Post-terapiveerdier pavirkes ikke.
Denne funktion anvendes ved at felge nedenstaende trin:

1.~ Frafanen Tests vaelges fanen Temp Brady for at fa vist de midlertidige parametre.

BEMAERKNING:. - Der vises ikke post-terapiveerdier. Dette gaelder ogsa, hvis post-terapi er i
gang.

2 Veelg de onskede veerdier. Veerdierne er uafheengige af andre pacefunktioner.

BEMAERKNING: Interaktive greenserfor Temporary Brady (Midlertidig brady) skal rettes,
forder kanforetages midlertidig pacing.

BEMAERKNING: - Hvis Off (Fra) vaelges som Temporary Brady Mode (Midlertidig
bradymodus), senser eller pacer impulsgeneratoren ikke, mens pacemodussen Temporary
(Midlertidig) er-aktiv.

3. Etabler telemetrikontakt, og veelg derefter knappen Start. Pacing, starter ved de midlertidige
veerdier: En dialogboks’angiver, at der-anvendes midlertidige parametre, og knappen Stop
vises.

BEMAERKNING: >, Temporary pacing-kan ikke startes; mens en-takyarytmiepisode er i gang.

BEMAERKNING: . ‘Ngdterapi erden eneste funktion, der-kan initieres, indtil funktionen
Temporary standses.

4. Pacemodussen Temporary-stoppes.ved valg af knappen Stop. Pacemodussen Temporary
(Midlertidig) standser ogsa, nar der beordres ngdterapi-fra PRM'en, narder trykkes pa tasten
DIVERT THERAPY (Afbryd terapi), eller hvistelemetriforbindelse mistes.

Nar pacemodussen Temporary (Midlertidig) er standset, vender pacing tilbage til den tidligere
programmerede Normal/Post-Therapy settings:

RATE ADAPTIVE PACING (PACING MED ADAPTIV FREKVENS) OG SENSOR
TRENDING (SENSORTRENDANALYSE)

Pacing med adaptiv frekvens

I modi med adaptiv frekvens (dvs. alle modi, derender-pa R) anvendes sensorer til at registrere
&ndringer i patientens aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov og'@ge pacefrekvensen
tilsvarende. Pacing med adaptiv frekvens er indiceret.til patienter, der udviser kronotropisk
inkompetence, og som kan have gavn af ggede pacefrekvenser samtidig med @get fysisk
aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov.

Enheden kan programmeres til at anvendefunktionen Accelerometer, Minute Ventilation
(Minutventilation) eller en kombination af begge. Den kliniske fordel af pacing med adaptiv



4-32  PACETERAPIER
RATE ADAPTIVE PACING (PACING MED ADAPTIV FREKVENS) OG SENSOR TRENDING
(SENSORTRENDANALYSE)

frekvens med anvendelse af en af disse sensorer er blevet pavist i tidligere kliniske
undersggelser.

FORSIGTIG: Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) bgr anvendes med
forsigtighed hos patienter, der ikke tolererer ggede pacefrekvenser.

Nar der programmeres frekvensadaptive parametre, gges pacefrekvensen som respons pa gget
aktivitetsniveau og/eller fysiologisk behov, hvorefter den falder efter behov.

BEMAERKNING: Aktiviteter, der omfattende minimal beveegelse af overkroppen, som f.eks.
cykling, kan kun resultere i moderat pacerespons fra accelerometeret.

BEMAERKNING: = Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) har vist sig potentielt at
veere proarytmisk. Udvis forsigtighed ved programmering af funktioner med adaptiv frekvens.

FORSIGTIG: .  Den kliniske fordel ved Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) hos
patienter med hjerteinsufficiens er ikke undersagt. Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv
frekvens) skal anvendes efter et leegeligt skan, hvis patienten udvikler en indikation herfor, som f.
eks. kronotropisk insufficiens. Patienter med hjerteinsufficiens kan opleve en heemodynamisk
indvirkning ved hurtige sensorstyrede frekvenser, og laagen kan.programmere mindre aggressive
parametre med adaptiv frekvens i overensstemmelse med patientens tilstand. Rate Adaptive
Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) kan vaere til gavn for patienter med hjerteinsufficiens med
samtidige bradyarytmitilstande. Det frarades -hos patienter, som kun udviser
hjerteinsufficiensinduceret kronotropisk inkompetence.

Accelerometer

Denne funktion er tilgaengelig i enhederne. AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTACENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Accelerometeret detekterer bevaegelse, derer forbundet med patientens fysiske aktivitet, og det

frembringer et elektronisk signal, der erproportionalt med omfanget.afkropsbevaegelse. Baseret
pa-accelerometerinput bedgmmerimpulsgeneratoren patientens energiforbrug som et resultat af
motion og oversaetter detderefter til en frekvensagning:

Impulsgeneratoren senserkropsbevaegelse ved hjalp.af-et integreret kredslgbsaccelerometer.
Accelerometersensoren'reagerer pa aktiviteti-den typiske fysiologiske aktivitets frekvensomrade
(1-10 Hz). Accelerometeret evaluerer bade sensorsignalets frekvens og-amplitude:

» Frekvens afspejler, hvor ofte en-aktivitetforekommer.(f.eks. antallet af skridt pr. minut-under
en rask gatur)

* Amplitude afspejler bevaegelsens styrke (dvs.‘jo mere langsomme trin;-der tages, .nar
patienten gar)

Efter detektionen overseetter en algoritme den-malte acceleration til enfrekvensstigning over
LRL.

Da accelerometeret ikke er i kontakt med impulsgeneratorens kapsel, reagerer den ikke pa
normalt statist tryk pa enhedens kapsel.

Der er tre Accelerometer-indstillinger: Off, On og ATR Only(Kun ATR). Nar-de respektive
frekvensresponsive modi for Normal Settings (Normalindstillinger) og ATR Fallback
programmeres, opdaterer denne handling automatisk Accelerometer-indstillingen. Hvis
impulsgeneratoren programmeres permanent til en modus uden adaptiv frekvens, er det muligt
at programmere ATR Fallback-modussen til en modus med-adaptiv frekvens ved hjeelp af
accelerometersensoren. | dette tilfaelde viser Accelerometer-feltet ATR Only (Kun ATR).
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Falgende programmerbare parametre styrer impulsgeneratorens respons pa sensorveerdier
genereret af Accelerometer (Accelerometeret):

* Response Factor (Responsfaktor)

» Activity Threshold (Aktivitetstaerskel)
* Reaction Time (Reaktionstid)

* Recovery Time

Response Factor (Accelerometer) (Responsfaktor, accelerometer)

Response Factor (Responsfaktor) (accelerometer) fastsaetter den pacefrekvens, der vil
forekomme over LRL ved forskellige niveauer af patientaktivitet (Figur 4—11 Response Factor og
pacetfrekvens-pa side 4-33)!

+ Hgj Response Factor—kraever mindre aktivitet, for pacefrekvensen nar MSR

.~ Lav'Response Factor—kraever mere aktivitet, far pacefrekvensen nar MSR

BEMAERKNING: ) Programmering af Response Factor til Normal Settings (Normalindstillinger)
e&endrer 0gsa det tilsvarende valg for postterapiindstillinger.

Rate response slopes
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Figur 4-11..) Response Factor og pacet frekvens

Den pacefrekvens, der.er opnaet, kan begraenses med enten-det detekterede aktivitetsniveau
eller det programmerede MSR. Hvis-det detekterede aktivitetsniveau medfarer en stabil frekvens
under MSR, kan pacefrekvensen stadig stige, nar det detekterede aktivitetsniveau stiger (Figur
4-12 Response Factor i aktivitetstest pa side'4-33).'Det stabile respons er,uafhaengigt af de
programmerede Reaction--0g Recovery-tider.
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Denne illustration viser effekten af hgje og lave indstillinger under en teoretisk aktivitetstest i to trin.

Figur 4-12. Response Factor i aktivitetstest
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Programmering af LRL op eller ned flytter hele responskurven op eller ned uden at aendre dens
facon.

Activity Threshold (Aktivitetstaerskel)

Activity Threshold (Aktivitetstaerskel) hindrer frekvensstigning forarsaget af uvedkommende
bevaegelse ved lav intensitet (f.eks. bevaegelse forarsaget af andedreet, hjerteslag samt i visse
tilfaelde tremor forbundet med Parkinsons sygdom).

Activity Threshold er et udtryk for det aktivitetsniveau, der skal overskrides, far den
sensorstyrede pacefrekvens gges. Impulsgeneratoren vil ikke gge pacefrekvensen til over LRL,
for aktivitetssignaléet-er blevet gget.til over Activity Threshold. En Activity Threshold-indstilling ber
tillade en frekvensstigning ved mindre aktivitet (sdsom gang), men dog veere hgj nok til, at
pacefrekvensen ikke stigeriuhensigtsmaessigt, nar patienten er inaktiv (Figur 4—13 Activity
Threshold og rate response pa.side 4-34 og Figur 4—14 Activity Threshold i motionstest pa side
4-34).

*~ Lavere indstilling—der kreeves mindre bevaegelse, far pacefrekvensen stiger
. " Hgjere indstilling—der kraeves mere bevaegelse, far pacefrekvensen stiger

BEMAERKNING: - Programmering af Activity Threshold (Aktivitetsteerskel) til Normal Settings
(Normalindstillinger) eendrer 0gséa det tilsvarende valg for post-terapiindstillinger.
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Figur 4-13. Activity Threshold og rate response
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Denne figur viser effekten af egede eller mindskede indstillinger for Activity Threshold (Aktivitetstaerskel) som respons pa en teoretisk
motionstest i to trin.

Figur 4-14. Activity Threshold i motionstest
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Reaction Time (Reaktionstid)

Reaction Time (Reaktionstid) fastsaetter, hvor hurtigt pacefrekvensen stiger til et nyt niveau, nar
der er detekteret et gget aktivitetsniveau.

Reaction Time pavirker kun den tid, der kraeves, for at der sker en frekvensstigning. Den valgte
veerdi fastsaetter, hvor lang tid det tager for den pacede frekvens at flytte sig fra LRL til MSR for et
maksimalt aktivitetsniveau (Figur 4—15 Reaction Time og pacet frekvens pa side 4-35 og Figur 4—
16 Reaction Time i aktivitetstest pa side 4-35).

» Kort Reaction'Time: medfarer en hurtig stigning af pacefrekvensen

* LangReaction time:medfgrer en langsommere stigning af pacefrekvensen

BEMAERKNING: . Programmering af Reaction Time til Normal Settings sendrer ogsa det
tilsvarende valg‘for post-terapiindstillinger.
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Figur4-15.. 'Reaction Time.og pacet frekvens
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Figur 4-16. Reaction Time i aktivitetstest

Recovery Time (Recovery-tid)

Recovery Time (Recovery-tid) fastsaetterden tid, der kreeves;, for at den pacede frekvens
mindskes fra MSR til LRL ved manglende aktivitet. Nar patientaktiviteten ophgrer, anvendes
Recovery Time (Recovery-tid) til at forhindre en-pludselig saenkning af pacefrekvensen (Figur 4—
17 Recovery Time og pacet frekvens pa’side 4-36 og Figur 4—18 Recovery Time i motionstest pa
side 4-36).

» Kort Recovery Time (Recovery-tid) — medferer-et hurtigere fald i pacefrekvensen, nar
patientaktivitet mindskes eller ophgrer

» Lang Recovery Time (Recovery-tid) — medferer et langsommere fald i pacefrekvensen, nar
patientaktivitet mindskes eller ophgrer
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BEMAERKNING: Programmering af Recovery Time (Recovery-tid) til Normal Settings
(Normalindstillinger) aendrer ogsé det tilsvarende valg for postterapi-indstillinger.
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Figur4-17. ‘Recovery - Time og.pacet frekvens
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Figuren viser effektenaf hgjere og lavere indstillingerunder en teoretisk motionstest ito trin.

Figur 4-18. Recovery Time)i motionstest

Minute Ventilation (MV)

Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN-enheder.

Impulsgeneratoren anvender-transtorakal impedans til,at male Minute ‘Ventilation (MV); der-er
produktet af respirationsfrekvens. og respirationsluft, Baseret pa MV-malingen beregner
impulsgeneratoren den sensorindikerede frekvens.

FORSIGTIG: MV-sensoren ma ikke programmeres til. On (Til), far impulsgeneratorencer blevet
implanteret, og systemets integritet er blevet afpravetog bekreeftet,

Med et mellemrum pa ca. 50 ms (20 Hz) sender enheden en streamexciteringsimpulsform mellem
RA-ringelektroden og kapslen (primeer vektor) eller. RV-spiralen og kapslen-(sekundeer vektor).
Da MV kan males med bade den ene og den anden ledning, skal-mindst en af de implanterede
ledninger have normale bipolzere ledningsimpedanser:

BEMAERKNING: Hvis der ikke anvendes en RA-ledning, er'kun vektoren RV Coil to Can (RV-
coil til enhed) tilgeengelig.

Induktiv telemetri (med telemetrihoved) kan midlertidigt forstyrre impulsgeneratorens MV-
sensorfunktion. MV-styrede frekvenser kan holde den aktuelle frekvens i omkring et minut
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umiddelbart efter en interrogering eller programmeringskommando. Denne periode vises ved
hjeelp af en Sensor Status (Sensorstatus) kaldet Rate Hold: Telemetry (Frekvens fastholdes:
Telemetri) (Tabel 4—4 Statusmeddelelser for MV-sensor pa side 4-40). Hvis der hentes en stor
datamaengde (f.eks. episoder fra Arrhythmia Logbook (Arytmilogbogen)) fra enheden, kan den
MV-styrede frekvens falde til LRL, og der vil maske ikke ske yderligere frekvensaendringer i nogle
minutter herefter. Denne tidsperiode vises ved hjaelp af en Sensor Status (Sensorstatus) kaldet
Rate Hold: Telemetry (Frekvens fastholdes: Telemetri) (Tabel 4—4 Statusmeddelelser for MV-
sensor pa side 4-40).

Hvis der gnskes MV-styrede frekvenseendringer, fgr fastholdelse af frekvensen eller
suspensionsperioder, skal den MV-styrede frekvens have lov at na den gnskede frekvens, far der
anvendes induktiv telemetri, eller der kan anvendes RF-telemetri til at kommunikere med
enheden!

FORSIGTIG: Ethvert medicinsk udstyr,;enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder elektrisk-strgm ind'i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion.

.~ Eksterne patientmonitorer (f.eks. respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG og
haemodynamiske-monitorer) kan pavirke impulsgeneratorens impedansbaserede diagnostik
(f.eks. malinger-af shockledningsimpedans og trend for Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens)). Interferensen kan desuden fare til accelereret pacing, muligvis helt
op til den'maks. sensorstyrede frekvens, nar/MV er programmeret til On (Til). Deaktiver
sensoren ved at programmere den-til Off (Fra) (der forekommer ingen MV-frekvensstyring
eller MV-sensorbaseret trending) eller Passive (Passiv) (der forekommer ingen MV-
frekvensstyring), sa-risikoen.for interaktioner med MV-sensoren undgas. Alternativt kan Brady
Mode (Bradymodus) programmeres til en modus uden rate response (der forekommer ingen
MV-frekvensstyring).

Deaktiver impulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirationssensor) ved at programmere
den til Off (Fra), sarisikoen for interaktioner med.Respiratory Sensor (Respirationssensor)-
baseret-diagnostik undgas.

Ved MV-funktion kan'den aktive vektor veere den primzere vektor. (RA-ringelektrode til enhed)
eller den-sekundeere vektor (RV. Coil to.Can (RV-coil til enhed)): Ledningsimpedanserne for den
aktive vektor evalueres hver time for atvurdere’ledningsintegriteten.‘Hvis vaerdierne for den
aktive vektorer udenfor det tilladte interval; evalueres impedanserne for den alternative vektor
for at afgare, om-den vektor i stedet kan'anvendes tillMV. Hvis bade den primeere og den
sekundeere vektor er.uden for det tilladte interval, suspenderes sensoren'i den naeste time.
Ledningsintegriteten testes fortsat'hver time for at'evaluere, om MV-signalet skal anvende den
primeaere eller.sekundaere vekior ellerfortsat vaere-suspenderet. De acceptable vaerdier for
ledningsimpedanscer 200-2.000 Q for vektoren fra spids til kapsel; 100—-1.500 Q for vektoren fra
ring til kapsel og 20-200 Q for.vektoren fra spiral til kapsel.

Hvis der sker et vektorskift, sker,der en automatisk 6-timers kalibrering (der forekommer intet
MV-styret frekvensrespons.i‘den 6-timers kalibreringsperiode).

Nar der Igber stram (i) mellem RA-ringelektroden eller RV-spiralen og kapslen, skabes der et
elektrisk felt over thorax (v), der.gendres af-respiration. Under indanding er den transtorakale
impedans hgj, og under udanding er. den lav..Enheden maler.de spsendingsforandringer, der som
resultat heraf forekommer mellem ledningstipelektroden og enheden.

FORSIGTIG: Hyvis der observeres artefakteri MV/respirationssensorens signal pa EGM'er, og
ledningerne ellers fungerer korrekt, skal du overveje atiprogrammere sensoren til Off (Fra) for at
forhindre overdreven sensing.
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i =strem, V = volt

Figur 4-19. " Malingaf MV-signalet fra RV-ledningen

Pa grund af den‘avancerede filtrering understgtter algoritmen andedragsfrekvenser pa op til 72
andedrag pr. minut..Den filtrerede impulsform behandles derefter for at opna malingen af
totalvolumen. Den.gennemsnitlige exciteringsstram, der leveres til veevet, er ca. 320 pA. Hvis der
er for meget stoj, suspenderes-MV-sensoren, indtil stajniveauet falder. Exciteringsimpulsformen
ercet balanceret lav-amplitude signal, der ikke forvraenger.registreringer af overflade-EKG. Pa
nogle typer EKG-monitoreringsudstyr‘kan impulsformer-detekteres og vises. Disse impulsformer
forekommer udelukkende; har MV-sensoren-anvendes.

Impulsgeneratoren vedligeholder et’langsigtet glidende gennemsnit (baseline) af disse malinger
(opdateres-hver 4. minut) samt et kortsigtet (for ca. 30-sekunder) glidende gennemsnit, som
bliveroopdateret hver. 7,5 sekunder. Starrelsen af forskellen.mellem det kortsigtede gennemsnit
og.den langsigtede baseline-bestemmer starrelsen pa stigningen i frekvens over LRL eller fald i
frekvens ned tiFLRL. Stighingen eller faldet i den sensorindikerede frekvens sker ved hgjst

2 min=*pr. cyklus (Figur 4—20 Forskel'mellem kortsigtet MV-gennemsnit og MV-baseline pa side
4-38).

Kontidsgennemsnit\
>
=
Baseline

Tid\(ca. 24 timer)
>
=
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Tid (ca. 24-timer)

Overst: Baseline (langsigtet gennemsnit) falger tendensen i det kortsigtede gennemsnit. Nederst: Forskellen mellem det kortsigtede og
langsigtede gennemsnit anvendes til at @ge den sensorstyrede frekvens efter anstrengelse.

Figur 4-20. Forskel mellem kortsigtet MV-gennemsnit og MV-baseline

FORSIGTIG: Programmér MV-respirationssensoren til Off (Fra) under brug af respirator. Hvis
dette ikke ggres, kan fglgende ske:

* Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens
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» Vildledende respirationsbaseret trending

For at opnar et optimalt frekvensrespons kan der programmeres en raekke forskellige parametre
for Minute Ventilation via omradet RightRate Pacing (RightRate-pacing) pa skeermen Rate
Adaptive PacingSettings (Indstillinger for pacing med adaptiv frekvens).

For at aktivere MV-sensoren har systemet brug for et mal af baseline eller MV under hvile.
Kalibreringsmetoderne omfatter:

+ Automatic (Automatisk) kalibrering. Der sker en automatisk 6-timers kalibrering, nar MV
programmeres til On eller Passive (Passiv). Der sker intet MV-styret frekvensrespons eller
kontrol af ledningsintegriteten hver time i den 6-timers kalibreringsperiode. Hvis MV
programmeres til On ved implantation, vil den farste timebaserede ledningskontrol med
acceptable veerdier for ledningsimpedans starte en 2-timers venteperiode efterfulgt af den 6-
timers-kalibrering. Denne 2-timers periode vises med sensorstatussen Initializing
(Initialiserer)-og ertberegnettil at. give mulighed for at faerdiggare implantationsproceduren.

BEMAERKNING: _ Hvis MV er programmeret til On eller Passive pa det tidspunkt, hvor
enheden kommeri MRI Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus), starter der ved
afslutning af MRI Protection-Mode en automatisk 6-timer kalibrering. Hvis der gnskes MV-
styret frekvensrespons for,’kan der foretages en-manuel kalibrering.

. Manual (Manuel) kalibrering. Hvergang/MV programmeres til On (herunder i Igbet af den 2-
timers-periode efter ledningsmontering), kan sensoren kalibreres manuelt. P4 skaermbilledet
RightRate Pacing Details veelges knappen Start Sensor Calibration (Start sensorkalibrering)
for-at starte’den manuelle kalibreringsproces. Hvis kalibreringen gennemfgres korrekt, traeder
det MV-styrede frekvensrespons i kraft inden for et minut. Manuel kalibrering tager mellem to
og.fem minutter, afhaengigt af om der registreres stgj under dataindsamlingen. Patienten begr
holde sig i ro og-traekke vejret.normalt iet par-minutter inden og under-den manuelle
kalibrering: Hvis den'manuelle kalibreringfejler som faglge af stgj, vises det med
sensorstatussen Suspended: Noise Detected (Suspenderet: Stgj detekteret), og den 6-timers
automatiske kalibrering begynder-automatisk. Hvis den manuelle kalibrering fejler som falge
af manglende gyldig MV-ledningsvektor{vises'med sensorstatussen Suspended: No Valid
Lead (Suspenderet: Ingen gyldig ledning)), vil.impulsgeneratoren fortsat s@ge efter en gyldig
vektor en gang i timen og.vil starte den 6-timers kalibrering, nar der er detekteret en gyldig
vektor:

BEMAERKNING: - Kalibreringsmetoden Manual (Manuel) er ikke tilgaengelig under initial
interrogering, mens der -hentes-oplysninger sdsom episoder fra Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) fraienheden. Dette vises ved, at ikonet Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering) er nedtonet, og kan vare alt fra.sekunder til minutter, afthaengigt af det
maengde data, der hentes.

Der er ingen klinisk forskel mellem kalibreringsmetoderne Automatic (Automatisk) og-Manual
(Manuel). En vellykket kalibrering med metoden Manual giver mulighed for.at opna en baseline
og for, at den MV-styrede frekvensrespons kan starte med det;samme..Ingen af
kalibreringsmetoderne kraever, at der-opretholdes telemetriforbindelse under hele kalibreringen.

FORSIGTIG: For at opna en ngjagtig MV-baseline-bliver MV-sensoren kalibreret automatisk,
eller den kan kalibreres manuelt. Der skalforetages en ny,.manuelkalibrering, hvis
impulsgeneratoren tages ud af lommen efter implantation, f.eks:-under,ompositionering af en
ledning, eller i tilfeelde hvor MV-baselinen-kan vaere blevet pavirketafifaktorer, som f.eks.
ledningsmodning, luft i lommen, impulsgeneratorbevaegelse pga. utilstrackkelig suturering,
ekstern defibrillering eller kardiovertering ellerandre patientkomplikationer (f.eks.
pneumothorax).

PRM'en viser en af nedenstaende meddelelser (alle opdateret i realtid) for at angive den aktuelle
MV Sensor Status (MV-sensorstatus) pa skaermbilledet RightRate Pacing Details (Detaljer om
RightRate pacing) (Figur 4-23 Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold Response pa side
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4-41). Hvis der registreres en Ventricular Tachy-episode (Ventrikulzer takyepisode) (8 ud af 10
hurtige slag), bliver sensoren suspenderet i den tid, episoden varer. Nar episoden er afsluttet,
genoptages den MV-styrede pacing, medmindre der foretages en automatisk 6-timers kalibrering
som folge af en lang episode eller ledningsimpedanser, der er uden for intervallet (der udfgres en
test ved periodens slutning).

Tabel 4-4. Statusmeddelelser for MV-sensor

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensorstyret pacing Indsamling af MV-sensordata?
Off Nej Nej
Initializing (Initialiserer) Nej Nej
Manual Calibration in Progress (Manuel Nej Ja
kalibrering i gang)
Auto Calibration in Progress.(Automatisk Nej Ja
kalibrering i gang)
Calibrated (Kalibreret) JaP Ja
Suspended (Suspenderet) Nej Nej
Suspended: No Valid Lead (Suspenderet: Nej Nej
Ingen'gyldig ledning)
Suspended: Noise Detected (Suspenderet: |“Nej Ja
Stgj detekteret)
Suspended: Telemetry (Suspenderet: Nej Ja
Telemetri)
Rate Hold: Telemetry (Suspenderet: Nej¢ Ja
Telemetri)
Suspended: Tachy.Episode:(Suspenderet: Nej Nej
Takyepisode)

S

Individuelle Trends afggr, om data, der indsamles under Suspension, er gyldige og kan medtages i Trend-resultaterne.
Hvis MV-sensorener programmeret til Passive (Passiv), vil derikke opsta MV-sensorstyret pacing.

c. Frekvensen holdes ved den nuveerende MV-indikerede veerdi i op til et minut. Der sker ikke yderligere MV-baserede frekvensaendringer med denne

sensorstatus.

Der er fire‘indstillinger for Minute-Ventilation (Minutventilation): On, Off, Passive (Passiv) og ATR
Only (Kun ATR).“Hvis.impulsgeneratoren-er programmeret permanenttil en modus uden adaptiv
frekvens, men.der veelges en ATR Fallback-modus med adaptiv frekvens, viser MV-feltet ATR
Only. Nar enheden-er programmeret til en-modus)uden‘adaptiv.frekvens, ‘er indstillingen "On"
ikke tilgeengelig. Hvis Passive veelges; giver MV-sensoren ikke frekvensrespons, men vil fortsat
indsamle data til brug for andre funktioner(f.eks.Sensor.Trending (Sensortrendanalyse))-

Response Factor (Minute Ventilation)

En stigning i MV til over baseline forarsagetafen-stigning i-metabolismens behov-vil blive
detekteret af impulsgeneratoren.og konverteret af'dens-algoritmetil en.agning i.pacefrekvensen:
Forholdet mellem den detekterede stigning i'MV og den'stigning i den-sensorindikerede frekvens,
der er et resultat heraf, fastlaeegges af MV-Response Factor (MV. responsfaktoren):

Parameteren Response Factor (Responsfaktor) fastseetter den pacefrekvens, der vil forekomme
over LRL ved forskellige niveauer af MV. Stagrre responsfaktorveerdierresulterer i hgjere
sensorfrekvenser for et givent MV-niveau (Figur 4-21Forholdet mellem den programmerede
indstilling for Response Factor og frekvensrespons pa side 4-41). Effekten af hgjere og lavere
indstillinger af Response Factor pa den sensorstyrede pacefrekvens under en teoretisk 2-trins
motionstest er vist nedenfor (Figur 4—22 Response Factor-indstillingernes effekt i en 2-trins
motionstest pa side 4-41).
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Figur 4-21. Forholdet mellem den programmerede indstilling for Response Factor og frekvensrespons
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Figur 4-22.° Response Factor-indstillingernes effekt i en 2-trins motionstest

Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold Response

Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel) og-Ventilatory Threshold Response
(Ventilationstaerskel, responsfaktor) kan enten programmeres manuelt eller kan udledes

automatisk fra patientoplysningerne. Klinikeren'kan veelge Derive from Patient Attributes (Beregn

fra patientens baggrundsdata) pa skeermbilledet RightRate PacingDetails (RightRate

pacingdetaljer) forat hente indstillinger baseret-pa patientens alder ogkgn (og Fitness Level
(Kondition), se nedenfor). Narparametrene a&ndres, justeres.diagrammet tilsvarende for at vise
effekten at-den nye programmering pa det generelle frekvensrespons (Figur 4-23 Ventilatory
Threshold og Ventilatory Threshold Response pa side 4-41).-Hvis Date of Birth. (Fadselsdato)

eller Gender(Kan)-aendres.pa skeermbilledet Patient Information, afspejles.de nye vaerdier ogsa

péa skaermbilledet RightRate Pacing Details (Detaljer om RightRate pacing).

5 (Va3 ~ N
X N Al Y~

Ventilatory Threshold and Ventilatery Threshold Response

Heart Rate versus Ventilation can be derived from patient attributes or éntered manually.

130
0 Derive from Patient Attributes
Ve\m\a\oWThI'esI\DM\

Patient's Age 56760]
Patient's Gender R;I;Iei
i (D) Manualty Program
E - e
Ej Ventilatory Threshold 120 min™2
% Ventilatory Threshold Response 70 %
g
o

MV sensor calibration will automnatically occur, or it can be
performed manually for immediate effect once all episades
have been retrieved fram the device;

na Start Sensor Calibration
Peak Exercise

Minute Ventilation Sensor Status Initializing

Figur 4-23. Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold Response
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Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel)

Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel) er et fysiologisk begreb, der beskriver det punkt under
traening, hvor andedraetsfrekvensen stiger hurtigere end hjertefrekvensen (kaldes ogsa den
anaerobe teerskel eller maelkesyregreensen).

Response Factor (Responsfaktor) styrer MV-frekvensresponset for sensorfrekvenser mellem
LRL og Ventilatory Threshold. Ventilatory Threshold Response (Ventilationsteerskel,
responsfaktor) styrer MV-frekvensresponset, nar sensorfrekvensen ligger over Ventilatory
Threshold.

Ventilatory Threshold Response (Ventilationstzerskel, responsfaktor)

Det fysiologiske forhold mellem MV og frekvens er stort set bilinegert, som vist (Figur 4—24 Typisk
fysiologisk forhold mellem MV og hjertefrekvens pa side 4-42). Ved motionsniveauer op til
Ventilatory Threshold kan dette forhold tilnaermes et linegert forhold. Ved motionsniveauer over
Ventilatory, Threshold er forholdet stadig-omtrent linezert, men med en mindre heaeldning.
Forholdet mellem de to hzeldninger varierer fra person til person og afthaenger af flere forskellige
faktorer sasom kgn;,.alder og hyppigheden og intensiteten af motion. Impulsgeneratoren kan
programmeéres med en haldning over Ventilatory Threshold (Ventilationsteersklen), der er mindre
stejl og dermed efterligner det fysiologiske forhold mellem-andedraetsfrekvensen og
hjertefrekvensen: Ventilatory Threshold(Response programmeres som en procentdel af
Response Factor (Responsfaktor).Ventilatory Threshold Response er aktiv ved frekvenser over
Ventilatory. Threshold (Ventilationsteersklen) og resulterer i en mindre aggressiv respons pa MV
ved hgijere frekvenser (Figur 4—25 Ventilatory- Threshold Response (Ventilationstaerskel,
responsfaktor) pa side 4-43).

Ventilatory.
Threshold

Heart Rate

Hjertefrekvens f e e e e et c e e e e cmwm e e mca am
under hvile

Minute Ventilation

MV, = MV under hvile; MV = MV.ved Ventilatory Threshold (Ventilationsteerskel)

Figur 4-24. Typisk fysiologisk forhold mellem MV og hjertefrekvens
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Ventilatory Threshold Response
off
85%
70%
55%

Ventilatory Threshold

Heart Rate

LRL

MV, MV

Relativ MV

Response Factor (Responsfaktoren) er lineeer fra hviletilstanden op til Ventilatory Threshold (Ventilationsteersklen) (MV, = MV i hvile, MV
= MV vedVentilatory Threshold) (Ventilationstaersklen).

Figur 4-25. Ventilatory Threshold Response (Ventilationstaerskel, responsfaktor)

Fitness Level (Kondition)

Det valgte Fitness Level (Kondition) bestemmer automatisk en passende Ventilatory Threshold
Response-faktor og -frekvens, hvorved MV-baselinen bliver fastsat.

Tabel 4-5. -'Anbefalede’indstillinger for Fitness Level

Anbefalet indstilling for Fitness'Level Patientens aktivitetsniveau
Sedentary (Stillesiddende) Begraenset eller ingen fysisk aktivitet
Active (Aktiv) Regelmaessige gature og aktiviteter med.lav intensitet
Athletic. (Atletisk) Moderat intensitet, jogging/cykling uden konkurrence
Endurance Sports (Udholdenhedssport) Anstrengende, konkurrencepraegede aktiviteter sdésom maratonlgb

Baselinen.(det langsigtede gennemsnit) erfast j op til 4,5 timer, Det giver patienter, der
motionerer i lang tid ad gangen (f.eks. langdistancelgbere), mulighed for at bevare en
tilstreekkelig sensorstyret frekvens under motionen. Baselinen er fast, nar den sensorindikerede
frekvens er over 110 min:"for indstillingenaf Fitness Level (Konditionsniveau) i Endurance Sports
(Udholdenhedssport) eller-90-min-! for de andre tresindstillinger af Fitness. Level
(Konditionsniveau). Efter'4,5 timer; ellernar sensorfrekvensen falder tikunder 90 min- eller

110 min' som-beskrevet ovenfor, aktiveres tilpasningen af baselinen’igen.

Dobbeltsensorblanding

Nar bade sensoren for Accelerometer og'MV programmeres il-On (Til) for pacing med adaptiv
frekvens, blandes de to sensorindikerede frekvenser for at frembringe et.vaegtet
gennemsnitsrespons, der er afheengigt af frekvensen. Som resultat heraf bliver den blandede
respons altid lig med en af de to frekvenser..Nar Accelerometer-responset.er-mindre-end MV-
responset bliver blandingen af sensorerne 100 % MV-baseret. Hvis Accelerometer-responset er
starre end MV-responset vil det blandede respons variere fra 80 % Accelerometer og 20 % MV,
nar Accelerometer-frekvensen befinder sig ved LRL, til 40% Accelerometerog 60 % MV, nar
Accelerometer-frekvensen befinder sigived MSR:

Falgende eksempler illustrerer, hvordan blandingsalgoritmen fungerer.
Eksempel 1
Accelerometeret detekterer bevaegelse samtidig med en simultan MV-stigning (Figur 4—26

Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 30 sekunder pa side 4-
44). Ved anstrengelse gger det blandede respons straks (inden 4 sekunder) frekvensen baseret
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pa Accelerometer-responset. Efterhanden som frekvensen fortseetter med at stige, nesermer det
blandede respons sig MV-responset, men det vil altid forblive mellem accelerometer- og MV-
responset. Ved hgjere frekvenser pavirker aendringerne i accelerometerinputtet den blandede
respons stadigt mindre (kun 40 % ved MSR), mens forandringer i MV har en mere markant effekt.
Efter endt motionering saenkes accelerometerfrekvensen i overensstemmelse med parameteren
Recovery Time (Recovery-tid) og falder i dette eksempel til under MV-responset. Dette resulterer
i, at algoritmen skifter til en 100 % MV-blanding under recovery-fasen, sa laange
accelerometerresponset forbliver under MV-responset. Nar dobbeltsensorblanding anvendes,
skal den nominelle accelerometervaerdi fastholdes pa 2 minutter. Dette giver det fysiologiske MV-
signal mulighed for at styre’pacing med adaptiv frekvens i restitutionsfasen efter motion.

Accelerometer
----- Blend
= = = Minute Ventilation

100

Stigning
i sensorfrekvens
(minz"(ppm))

el
2z s~
T T ¥ T T L} L} T T T L] T T T ¥ T T T T T T T T T T T T T T

50 100 150 200 250

Tid (sekunder)

Figur 4-26. Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 30 sekunder

Responsaggressiviteten ved starten pa.anstrengelse kan kontrolleres ved programmering af en
kortere Accelerometer Reaction Time (Accelerometerreaktionstid) (Figur 4—-27 Eksempel pa
blandet respons med en-AccelerometerReaction Time pa 20 sekunder pa side 4-44).

Accelerometer
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Figur 4-27. Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 20 sekunder

Eksempel 2

Accelerometeret detekterer beveegelse med en'lille stigning i MV, (Figur 4—28 Blandet respons:
Accelerometeret detekterer bevaegelse med en lille eller ingen stigning i MV-pa side 4-44).
Responset fra den blandede sensor vil veere begraenset til.ca. 60 % af accelerometerresponset;
Nar accelerometerresponset efterhanden falder til under MV-responset under, recovety, bliver
den blandede respons 100 % MV-styret.

Accelerometer
----- Blend
= = = Minute Ventilation
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Figur 4-28. Blandet respons: Accelerometeret detekterer bevagelse med en lille eller ingen stigning i MV
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Eksempel 3

MV stiger ved en lille stigning i accelerometerfrekvens (Figur 4—-29 Blandet respons: Stigning i
MV med en lille eller ingen beveegelse detekteret af accelerometeret pa side 4-45). Det blandede
respons vil fgrst stige sammen med accelerometerresponset, men efterhanden som MV-
responset stiger til en vaerdi over accelerometerresponset, bliver det blandede respons 100 %
MV-styret. Dette giver en tilstraekkeligt respons ved metabolismens @gede behov under forhold

med f& eller ingen bevaegelser af overkroppen.

Accelerometer
----- Blend
= = = Minute Ventilation

100977 e f e
d

Stigning
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Figur 4-29. Blandet respons: Stigning i MV med en lille eller ingen bevagelse detekteret af accelerometeret

Sensor Trending

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA'0og COGNIS:

Sensor Trending giver en grafisk visning af impulsgeneratorens frekvensrespons pa patientens
detekterede aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov og giver nyttige oplysninger under
motionstests.-Det giver klinikeren mulighed for at tilpasse den sensorstyrede pacefrekvens til

patientens faktiske behov:

|'enhederne AUTOGEN;-DYNAGEN, INOGEN.og ORIGEN kan.diagrammet Sensor Trending
(Sensortrendanalyse)‘og parametrene i Sensor TrendingSetup (Opsaetning af
sensortrendanalyse) ses via skaeermen Rate Adaptive Pacing (Racing med adaptiv frekvens)

(Figur4-30 Sensor Trending-diagram pa side 4-45).
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Figur 4-30. Sensor Trending-diagram

| enhederne INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS kan skaermen Sensor Trending
(Sensortrendanalyse) abnes fra Normal Settings (Normale indstillinger) (Figur 4—-31
Skaermbilledet Sensor Trending pa side 4-46).



4-46  PACETERAPIER
RATE ADAPTIVE PACING (PACING MED ADAPTIV FREKVENS) OG SENSOR TRENDING

(SENSORTRENDANALYSE)

<EFH NG —=

_ o]

5 Illlllﬂil)l\'lﬁ l 4 1

s
. R g N V.o WP
/ P
5('_ = o
19 Sep 2007 21:24 Beat To Beat 19 Sep 2007 2129
Cumrent Foeplay Current Replay
| Lower Rate Limit a5 l5i lllll fd
| Maximum Sensor Rate 130 130] min"s
T i i il N

| D ey

Figur 4-31. Skaermbilledet Sensor Trending

Opseaetning omfatter falgende optioner:
» (Recording Method (Registreringsmetode)—programmerbar:

— . 30-Second Average (30-sekunders gennemsnit)}—registrerer og plotter den
gennemshitlige frekvens'ind hver 30. sekund.

—~. Beat to Beat (Slag til slag)—=-registrerer og plotter frekvensen ind for hvert slag.

BEMAERKNING: Beat to-Beat anbefales ved brug af gang i gangarealer eller kortere
perioder-med aktivitet til manuelt-at optimere sensorfrekvenser.

~. Off—der indsamles.ikke trending-data.

» Duration.(varighed)—kan ikke.programmeres-0g.er baseret pa den valgte Recording Method
(Registreringsmetode):

=~ NarRecording Method er.indstillet til Off eller 30-Second Average:-Duration er cirka 25
timer.

= NarRecording Method (Registreringsmetode) er indstillet til Beat to Beat (Slag til slag) —
Duration er cirka'40 minutter ved 75 min-.

» Data Storage(Datalagring)-~programmerbar:

— Continuous(Lgbende)—indeholder de seneste tilgeengelige data. Lagringen starter, nar
opsaetningen bekraeftes, og den registrerer kontinuerligt de seneste oplysninger og
overskriver samtidig-de aeldste data, indtil.oplysningerne er hentetind. Denne option
giver mulighed for at se'dataene for registreringens varighed umiddelbart fgr dataene
hentes.

— Fixed (Fast)—lagring starter, nar-opszsetningen bekrasftes, og fortsaetter, indtil'enhedens
hukommelse er fuld. Dette giver mulighed forat se data fra den initiale opseetning icen
fastsat tidsperiode.

Impulsgeneratoren indsamler og gemmer frekvens- og sensordata, som-sa vises.i et grafisk
format paA PRM'en som patientens Actual Rate (Faktiske frekvens) og Sensor-Replay
(Sensorgenindspilning)i registreringstidsrummet.

Actual Rate (Faktisk frekvens) (sort linje) viser patientens hjertefrekvens under aktivitet (pacet
eller senset). Sensor Replay (Sensorgenindspilning) (orange linje) gengiver det sensorstyrede
hjertefrekvensrespons med de aktuelle parameterindstillinger for sensoren.

| enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN: bliver de faktiske og
sensorindikerede hjertefrekvenser vist for bestemte datapunkter, efterhadnden som skyderen pa
diagrammets vandrette akse flyttes. Ved siden af Actual Rate klassificeres og vises de atrielle
events i form af et bestemt datapunkt (enkelt slag eller 30-sekunders gennemsnit). Events
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klassificeres og vises som en eller flere af falgende: Pacet, Senset, Senset i ATR eller VT. Denne
eventtype afspejler ventrikulzere events i VVI(R)-modi.

De aktuelle sensorparametre (enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN) eller
parametrene i Sensor Replay (Sensorgenindspilning) (enhederne INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA og COGNIS) kan justeres il at vise, hvilken aendring i sensorfrekvensens adfaerd, det
medfarer, uden at det er ngdvendigt at gentage en motionstest.

Impulsgeneratoren kan‘indsamle og lagre data i bade modi med og uden adaptiv frekvens:

* |l enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN indsamles trenddata i modi uden
adaptiv.frekvens via sensorindstillingen Passive (Passiv). Passive giver mulighed for
indsamling af sensordata, der kan anvendes til optimering af sensorerne i mangel af det
sensorstyrede frekvensrespons. Men nar sensorindstillingen er Passive, vises der kun
Sensor Replay-data pa diagrammet, nar der er valgt en modus med frekvensrespons.

» henhederne INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS kan der indsamles trenddata fra
sensoren Accelerometer uden frekvensrespons ved at programmere Brady Mode
(Bradymodus) tillen modus uden adaptiv frekvens og programmere Recording Method
(Registreringsmetode) for Sensor Trending (Sensortrendanalyse) til en anden veerdi end Off
(Fra). Uden-sammenligning af sensordata bliver.der dog kun vist data for frekvens.

Impulsgeneratoren registrerer Sensor-Trending-data, mens telemetri med telemetrihoved eller
RF-telemetri-er aktiv.

Nar hjertefrekvensen er fuldsteendigt sensorstyret, kan der stadig ses sma forskelle mellem
Actual Rate (Faktisk frekvens) og-Sensor Replay (Sensorgenindspilning), fordiide beregnes
individuelt ved hjaelp-af to lidtforskellige metoder.

Anvendelse af trendanalysedata
Falg nedenstaende trin‘for at anvende-funktionen Sensor Trending (Sensortrendanalyse):

1. Efter-en motionssession, vaelges diagrammet Sensor Trending, og,der trykkes pa Interrogate
for-at opdatere oplysningerne. Derhentes trending data under initial interrogering. Hvis en
session stadig er‘aktiv, mens patienten foretager en gatur i.gangen, trykkes der pa
Interrogate igen forat opdatere trending-oplysningerne.

2. Velg knappen View.(Vis) for.at @geeller mindske den datamaengde; der vises pa en gang.
Dato og tid for start og afslutning nederst i diagrammet-aendres for at afspejle det tidsrum, der
vises pa diagrammet.'Med Recording Method (Registreringsmetode)-indstillet til 30 Second
Average (30-sekunders gennemsnit) kan‘der vaelges 1 til.25 timer; mens der med Recording
Method (Registreringsmetode) indstillet til Beat to Beat:(Slag til slag) kan veelges fra 5 til 40
minutter.

3. For at tilpasse, hvilke data.der vises i diagrammet,.eller for at se bestemte datapunkter,
flyttes skyder(ne) langs de vandrette akser’i bunden af visningsvinduerne.

4. Juster sensorparametrene til hgjre for diagrammet (enhederne AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN og ORIGEN) eller under Sensor Replay (Sensorgenindspilning) (enhederne
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS) for at se,-hvordan'eendringer i
paceparametrene med adaptiv frekvens pavirker sensorresponsen (orange linje). Nar disse
parametre og/eller MSR og LRL aendres pa.skaermen, sendrer applikationen diagrammet
tilsvarende for at illustrere de effekter, der-bliver resultatet af aendringerne. Hvis patientens
hjerterytme er passende til den aktivitet, der.udfgres,'er sensoroptimering ikke ngdvendig.

5. Hvis patientens hjertefrekvens ligger inden for det gnskede interval for den aktivitet, der
udfgres, skal du veaelge Program (Programmeér) (enhederne AUTOGEN, DYNAGEN,
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INOGEN og ORIGEN) eller omprogrammere veerdierne via knappen Accelerometer
(enhederne INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS).

BEMAERKNING: [|enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN kan resultaterne
for Sensor Trending (Sensortrendanalyse) udskrives via fanen Reports (Rapporter). Foruden det
aktuelle diagram vist pa programmerskaermen vises ogsa bade parameteren Present (aktuelt
programmeret) og Replay (justeret af klinikeren).

BEMAERKNING: Sensorjusteringer bor ikke vaere baseret pa data, der indsamles i tidsrummet
for MV-kalibrering.

ATRIAL TACHY RESPONSE (ATRIEL TAKYRESPONS)
ATR Mode Switch (ATR-modusskift)

Denne'funktion er tilgaengelig'i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0og COGNIS.

ATR har til formal-at begreense det tidsrum, hvori den ventrikuleere pacede frekvens er ved MTR
eller udviser upper-rate-adfeerd(2:1 blok eller Wenckebach), som reaktion pa en patologisk atriel
arytmi.

ATR begraenser desuden det tidsrum, hvori-CRT inhiberes pga. patologisk, atriel takykardi.

Ved tilstedeveerelse af detekteret atriel aktivitet, der overskrider ATR Trigger Rate (ATR-
detektionsfrekvens); skifterimpulsgeneratoren pacemodussen fra en modus med tracking til en

modus-uden tracking saledes:

+Fra DDD(R) il DDI(R)eller VDI(R)
«  Fra'VDD(R) til VDI(R)

Der vises et eksempel pa ATR-adfeerd (Figur4-32 ATR-adfeerd pa'side 4-48).
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Figur 4-32. ATR-adfeerd
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FORSIGTIG: ATR skal programmeres til On (Til), hvis patienten har haft atrielle takyarytmier.
Levering af CRT kompromitteres, fordi AV-synkroni afbrydes, hvis der forekommer skift af ATR-
modus.
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Nar en hjertesvigtspatient oplever en atriel takyarytmiepisode, kompromitteres CRT-effekten,
fordi AV-synkroni afbrydes. ATR kan ikke afhjeelpe AV-asynkroni, men funktionen kan hurtigt
bringe den biventrikulzere pacede frekvens fra MTR til ATR/VTR Fallback LRL, VRR-frekvens
eller den sensorindikerede frekvens (DDIR eller VDIR). Programmering af en kort ATR Duration
(ATR-varighed) og ATR Fallback Time (ATR fallback-tid) giver mulighed for et hurtigere
modusskift og et hurtigere fald i den biventrikuleere pacefrekvens.

Patienter med intakt AV-overledning kan have overledte ventrikulzere frekvenser under ATR-
episoder. Hvis den spontane ventrikuleere frekvens overstiger den biventrikulaere pacefrekvens
under ATR-episoden, vil biventrikulaer pacing blive inhiberet. For disse patienter bgr det
overvejes at programmere funktionen VRR og BiV Trigger til On.

BEMAERKNING: | ATRer pacekammeret altid biventrikuleert uanset det permanent
programmerede Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulaere pacekammer).

BEMAERKNING:  Parameterindstillinger, der reducerer det atrielle sensevindue, kan inhibere
ATR-terapi.

ATR Trigger-Rate

ATR Trigger Rate (ATR trigningsfrekvens) fastlaegger den frekvens, hvorved impulsgeneratoren
begynder at detektere atrielle takykardier.

Impulsgeneratoren-monitorerer atrielle events hele vejen igennem paceintervallet, med
undtagelse af den atrielle blanking-periode og stgjafvisningsintervallerne. Atrielle events, der er
hurtigere end(Trigger-Rate, gger ATR-detektionsteelleren, mens events, der er langsommere end
Trigger Rate’(Trigningsfrekvensen), mindsker teelleren.

Nar ATR-detektionsteelleren nar den-programmerede Entry Count, begynder ATR Duration. Nar
ATR-detektionsteelleren pa et.vilkarligt tidspunkt taeller ned fra den programmerede vaerdi for Exit
Count til nul,‘afsluttes'ATR Duration-og/eller Fallback, og ATR-algoritmen nulstilles. Der oprettes
en.eventmarker, hver gang ATR-detektionsteelleren gges eller mindskes.

BEMAERKNING: . »Under post-terapipacing fungerer ATR-pa samme made som under normal
pacing:

ATR Duration

ATR Duration er en-programmerbar veerdi; der fastsaetter det antal af ventrikuleere intervaller,
hvorunder de-atrielle events fortsat vurderes; efter initial detektion (Entry Count) er.opfyldt.
Denne funktion er-beregnet til at undga modusskift pa grund af korte, ikke-vedvarende episoder
af atriel takykardi. Hvis ATR-teelleren narnul under ATR Duration, nulstilles ATR-algoritmen, og
der sker ikke et modusskift:

Hvis den atrielle takykardi fortseetterihele den’programmerede ATR Duration, sker der et
modusskift, og Fallback Mode (Fallback-modus)-og Fallback Time (Fallback-tid) begynder.

Entry Count
Entry Count fastseetter, hvor hurtigt-en atriel arytmi detekteres initielt.

Jo lavere den programmerbare veerdi er, jo faerre hurtige atrielle events skal der til for at opfylde
den initiale detektion. Nar antallet af detekterede; hurtige, atrielle events er lig den
programmerbare Entry Count, starter ATR Duration, og Exit.Count aktiveres.

FORSIGTIG: Udvis forsigtighed ved programmering af Entry Count til lave vaerdier i forbindelse
med en kort ATR Duration (ATR-varighed). Denne kombination giver mulighed for at skifte modus
med meget f4, hurtige atrielle slag. Hvis f.eks. Entry Count blev programmeret til 2, og ATR
Duration (ATR-varighed) til 0, kan et skift af ATR-modus forekomme ved 2 hurtige atrielle
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intervaller. | disse tilfaelde kan en kort raekke praemature atrielle haendelser fa enheden til at skifte
modus.

Exit Count

Exit Count fastlaegger, hvor hurtigt ATR-algoritmen skal afsluttes, nar den atrielle arytmi ikke
lzengere kan detekteres.

Jo lavere den programmerede’'veerdi er, desto hurtigere vender impulsgeneratoren tilbage til en
atriel tracking-modus, nar.en atriel arytmi ophgrer. Nar antallet af detekterede, langsomme,
atrielle events er lig den‘programmerbare Exit Count, afsluttes ATR Duration og/eller Fallback, og
ATR-algoritmen nulstilles. ATR Exit Count mindskes langsommere af atrielle events end Trigger
Rate (Trigningsfrekvens) eller af en ventrikulzer event, der forekommer mere end to sekunder
efter den sidste atrielle event:

FORSIGTIG: ) 'Udvis forsigtighed ved-programmering af Exit Count til lave veerdier. Hvis Exit
Count f.eks: blev. programmeret til 2, kan et par cykler med atriel undersensing medfere
afslutning pa skift af modus.

Fallback Mode

Fallback-Mode (Fallback-modus) er den pacemodus uden'tracking, som impulsgeneratoren
automatisk skifter til;-;nar ATR Duration opfyldes.

Efter et modusskift reducererimpulsgeneratoren gradvis den ventrikulaert pacede frekvens.
Denne reduktion styres af parameteren Fallback Time (Fallback-tid).

BEMAERKNING: Fallback-modusveerdier for dobbeltkammerpacing er kun tilgeengelige, nar
pacemodussen Normal ogsa er indstillet til dobbeltkammer.

BEMAERKNING: ~‘ATR Fallback-modus-kan programmeres med frekvensrespons, selvom den

permanente bradymodus er uden frekvensrespons. | dette tilfeelde vil. sensorparametrene sa vise
"ATR ' Only".

Fallback Time (Fallback-tid)

Fallback Time (Fallback-tid) styrer, hvor-hurtigt:den pacede frekvens under fallback-vil falde fra

MTR til ATR/VTR Fallback(LRL. Den pacede frekvens vil falde til den af fglgende frekvenser med

den hgjeste veerdi: den-sensorindikerede frekvens, VRR-frekvensen.eller ATR/V/TR Fallback

LRL.

Under fallback er felgende funktionerdeaktiveret:

* Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) — deaktiveret, indtil fallback nar ATR/VTR Fallback
LRL eller den sensorindikerede frekvens: Hvis VRR er-aktiveret; er Rate Smoothing
(Frekvensudjaevning) deaktiveret.under hele modusskiftet

» Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

* PVARP Extension (PVARP-udvidelse)

Fallback LRL

ATR/VTR Fallback LRL er den programmerede lave frekvens, hvortilfrekvensen falder under

modusskift. ATR/VTR Fallback LRL kan programmeres hgjere eller lavere end den permanente

brady LRL.

Frekvensen vil falde til den af falgende frekvenser med den hgjeste veerdi: den sensorindikerede
frekvens (hvis relevant), VRR-frekvensen (hvis aktiveret) og ATR/VTR Fallback LRL.
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ATR/VTR Fallback LRL er ogsa Backup VVI pacefrekvensen under backuppacing ved forekomst
af detekterede ventrikulzere arytmier.

End of ATR Episode

End (Afslut) for ATR Episode (Afslutning pa ATR-episode) identificerer det punkt, hvor
impulsgeneratoren vender tilbage til AV-synkronfunktion, fordi den atrielle arytmi ikke laengere
detekteres.

Nar arytmien ophgrer, mindskes ATR Exit Count (ATR-udgangsteeller) fra den programmerede
veerdi, indtil den.ndr 0. Nar ATR Exit Count (ATR-udgangsteeller) nar 0, skifter pacemodusen
automatisk-til. den programmerede tracking-modus, og AV-synkronfunktion genoprettes.

Ventricular-Tachy Response (VTR)

VTR fungerer som et.automatisk modusskift for VVI backuppacing ved forekomst af detekterede
ventrikuleere takyarytmier.

Nar detektion er opfyldt i en ventrikuleer takykardizone, skifter pacemodussen til VVI (BiV) eller til
Off, hvis-den aktuelle modus er/AAI(R) eller Off.

Nar-modusen skifter; skerder backuppacing ved den programmerede ATR/VTR Fallback LRL, og
den anvender-de programmerede veerdier for'ventrikulaer ATP Pulse Width (Impulsbredde) og
Amplitude:

Ventricular Rate Regulation (Ventrikulzer frekvensregulering) (VRR)

Denne funktion er tilgeengeligrenhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA 0og COGNIS,

VRR'er beregnet til'at reducere variansen i V-V-intervalleengden under delvist overledte atrielle
arytmier,ved let @gning af den-ventrikuleere pacefrekvens. Desuden opretholder VRR levering af
CRT under, overledte ‘atrielle arytmier.

VRR-algoritmen beregner et VRR-angivet.paceinterval baseret pa envagtet sum af den aktuelle
V-V-intervallzengde og de foregaende VRR-angivne paceintervaller.

» Pacede intervaller harstgrre indvirkning-endisensede intervaller, da.pacede events medfarer
en fald i den VRR-angivne frekvens.

» For sensede.intervaller kan den VRR-angivne frekvens gges; men-indvirkningen begraenses
af den tidligere historik.

+ Den VRR-indikerede frekvens er.desuden-bundet'af LRL og VRRMPR.

De programmerbare veaerdier for'VRRer-Min (Minimum); Med (Medium)-og Max (Maksimum). De
programmerbare veerdier pavirker graden af frekvensregulering pa felgende made:

* En hgj indstilling vil gge CRT-pacing mere end enlavere indstilling (dvs."Max vs. Med).
* En hgj indstilling vil seenke V-V variansenimere end en lavere indstilling.

» En lavere indstilling vil resultere i et bredere’interval af V-V-varians og mindre ventrikuleer
CRT-pacing.

BEMAERKNING: VRR kan @ge leveringen af CRT.under atrielle takyarytmier og skal
programmeres til On ved den maksimale indstilling med henblik pé at @ge procentdelen af
ventrikuleer pacing og give den hgjst mulige levering af CRT under overledte atrielle takyarytmier.
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Nar VRR programmeres til On i tracking-modi, er VRR kun aktiv, nar der er sket et ATR
modusskift. Nar en tracking-modus genoptages ved ophgar af den atrielle arytmi, bliver VRR
inaktiv. | tracking-modi, hvor bade Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) og VRR er
programmeret til On, deaktiveres Rate Smoothing, nar VRR er aktiv under ATR, og genaktiveres,
nar ATR afsluttes.

Ved programmering til On i modi uden tracking er VRR kontinuerligt aktiv og opdaterer den VRR-
angivne pacefrekvens og det udjaevnede gennemsnit for hver hjertecyklus.

Ventricular Rate Regulation Maximum Pacing Rate (VRR MPR)
VRR MPR begraenser den maksimale pacefrekvens for VRR.

VRR fungerer mellem LRLog MPR:

Biventricular Trigger

Denne-funktion er tilgeengelig i-enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Biventricular. Trigger«(BiV Trigger) er.beregnet til at fremme,synkroniserede RV- og LV-
kontraktioner ved.forekomst af RV-sensede events. Dette ggres ved at pace venstre og hgjre
ventrikel umiddelbart efter en senset RV-event, herunder eventuelle PVC'er. Nar BiV Trigger
anvendes sammen medfunktionen VRR, leverer den ekstra CRT-stgtte under atrielle
takykardier.

Biventricular Trigger fungerer-mellem LRL og MPR. Pacer, der sker som fglge af BiV. Trigger,
maerkes som RVP-Trog LVP-Tr uden at anvende LV Offset.-Disse triggede events telles af RVS-
og-LVP-teellere.

Biventricular Trigger programmeres separat for normal pacing og ATR Fallback.

BEMAERKNING: -. CHvis impulsgeneratoren-er programmeret til RV eller LV Only, \vil der ske
pacing i begge kamre, hvis BiV/-Triggerer aktiveret.

Biventricular Trigger Maximum Pacing Rate (MPR)

Biventricular Trigger MPR begraenser den-maksimale pacefrekvens, som Biventricular Trigger
kan na.

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons) (AFR)

Denne funktion er tilgeengelig i-enhederne: AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN;
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0g(COGNIS.

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons).er beregnet til;

» At forhindre pacing i den atrielle sarbare periode efter en atriel sense. Pacing ind i'den
sarbare periode kan ske, hvis der er planlagt en-atriel pace lige efter en refrakizer atriel sense.

+ Straks at sikre, at der ikke sker tracking af atrielle frekvenser, der-er hgjere end AFR Trigger
Rate (Trigningsfrekvens).

Adfaerden uden tracking opretholdes, sa laenge der er atrielle events, der fortszetter med at ligge
over AFR Trigger Rate.

Eksempel: Nar AFR er programmeret til 170 min-', abner en detekteret atriel event i PVARP eller
et tidligere udlgst AFR-interval et AFR-vindue pa 353 ms (170 min-"). Atriel detektion i AFR'en
klassificeres som sensing i den refraktaere periode og trackes ikke. Atriel tracking starter farst,
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nar bade PVARP og AFR-vinduet udigber. Pacede atrielle events, der er planlagt i et AFR-vindue
forsinkes, indtil AFR-vinduet udlgber. Hvis der er faerre end 50 ms tilbage fgr den efterfalgende
ventrikulaere pace, inhiberes den atrielle pace for cyklussen.

BEMAERKNING: Denne funktion kan tilsidesaette den programmerede AV Delay (AV-
forsinkelse) og midlertidigt pavirke effektiviteten af CRT pa grund af effekten pa AV-synkroni.

Ventrikuleer pacing pavirkes ikke af AFR og vil blive udfgrt som planlagt. Det store
programmerbare omrade for AFR Trigger-frekvenser ger det muligt at udfgre korrekt sensing af
langsom atrieflagren: Hgjfrekvent atriel sensing kan kontinuerligt gentrigge AFR-vinduet, hvilket
vil resultere i en ‘adfeerd svarende til VDI(R) fallback-modus.

BEMAERKNING: For atrielle arytmier, som opfylder kriterierne for programmeret AFR-
frekvens; vil brug af funktionen AFR resultere i langsommere ventrikulaere pacefrekvenser.

BEMAERKNING:- Narbade AFR og ATR er aktive ved forekomst af atrielle arytmier, kan
ventrikuleer pacet adfeerd uden tracking ske tidligere, men ATR Mode Switch (ATR modusskift)
kan.tage'leengere-tid. Det skyldes, at funktionen ATR Duration tzeller ventrikulaere cykler for at
opfylde Duration, og AFR-funktionen seenker hastigheden pa den ventrikulsere pacede respons
pa hurtige atrielle arytmier.

PMT Termination (PMT-afbrydelse)

Denne funktion er tilgeengelig.i.enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

PMT Termination (PMT-afbrydelse) detekterer og forsager at afbryde tilstande med pacemaker-
medieret takykardi (PMT).

Der kan vaere mange grunde til,-at AV-synkronj-mistes, herunder atrieflimren, PVC'er, PAC'er,
atriel.oversensing eller tab af atriel capture. Hvis patienten har en intakt retrograd ledende
strgmbane;.nar dermistes AV-synkroni, kan'det usynkroniserede slag medfere retrograd
overledning til atriet, hvilket resultereri preematur atriel. depolarisering..| DDD(R) og VDD(R)
pacemodi kan enheden detektere og tracke retrogradt overledte P-takker, der ligger uden for
PVARP:Den gentagne cyklus med sensing og tracking af retrograd overledning kaldes PMT og
kanmedfere triggede ventrikulzere pacefrekvenser,-der er lige sa hgje som MTR. Programmering
af visse refraktaere perioder (f.eks. PVARP efter PVC).kan reducere sandsynligheden for tracking
af retrograde events. Rate Smoothing (Frekvensudjavning) kan ogsa veaerenyttig til kontrol af
impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning.

Nar impulsgeneratorens respons pa-retrograd overledning'ikke styres via programmering af
enheden, anvendes PMT Termination (PMT-afbrydelse)-(hvis programmeret til'On) til at
detektere og afbryde PMT inden ford6 cykler.af onset; nar fglgende betingelser er opfyldt:

» Der teelles 16 ventrikuleere pacer.i treek. ved MTR efter atrielt sensede events

» Alle 16 V-A-intervaller liggerinden-for 32 ms-(far eller efter).i forhold til detandet V-A-interval
malt ved MTR under de 16 ventrikuleert pacede events (for at kunne skelne mellem
Wenckebach-adfaerd og PMT)

Nar begge betingelser er opfyldt, indstiller impulsgeneratoren PVARRP til-en fast indstilling pa
500 ms i én hjertecyklus i et forsgg pa at' bryde PMT..Hvis begge betingelser ikke er opfyldt,
fortseetter impulsgeneratoren med at monitorere pa hinanden fglgende ventrikuleere pacer for
forekomsten af PMT.

Nar PMT Termination er programmeret til On, lagrer impulsgeneratoren PMT-episoder i
Arrhythmia Logbook (Arytmilogbogen).
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BEMAERKNING: Selvom vurderingen af V-A-intervaller hjeelper med til at skelne mellem PMT
(stabile V-A-intervaller) fra upper rate-adfaerd som fglge af sinustakykardi eller respons pa
normal motion (typisk ustabile V-A-intervaller), sker det, at en patients spontane atrielle frekvens
opfylder detektionskriterierne for PMT. | disse tilfeelde vil algoritmen, hvis PMT Termination er
programmeret til On, erklaere rytmen for en PMT og forleenge PVARP ved den 16. cyklus.

BEMAERKNING: Fordi retrograde overledningstider kan varierer i lobet af en patients liv som
folge af eendringer i sundhedstilstanden, kan det veere nadvendigt ind imellem at tilpasse
programmeringen.

Hvis der er tydelig retrograd overledning i et gemt EGM, kan elektrogrammet evalueres, og/eller
der kan udfgres en teerskeltest for at bekreefte, at den atrielle pacing og sensing er korrekt. Hvis
der ikke findes gemte EGM'er,.som kan evalueres, falges nedenstaende trin for at anvende
PRM'en som hjeelp til evaluering af V—A-intervaller:

1. Veelgfanen Temp.-Brady (Midlertidig brady).fra skaermbilledet Tests.

2. Programmer en passende atriel sensemodus, der giver atrielle markgrer (VDD, DDD, or
DDI).

3. Programmer det maksimale PVARP til en veerdi, der er kartere end den gennemsnitlige
retrograde overledningstid.

BEMAERKNING:.  Faglitteraturen angiver, at den gennemsnitlige retrograde overledningstid
er 235+ 50 ms (med et interval pa 110-450:ms).’

4. Programmer:RL sadan, at det sikres; at pacing er over den spontane atrielle frekvens (e.g.,
90,100, 110-..).

5. Begynd udskrivningen real-time EKG'et.

6.) Veelg knappen Startfor at aktivere de midlertidige parametre.

7. Veelg.Stop-knappen, nar testningen erfaerdig for denangivne LRL-vaerdi.
8. Stop udskrivningen af real-time EKG'et,

9. Evaluer EKG-strimlen for)V—A-overledning (VP ‘efterfulgt af en.AS). Kig efter stabile og
sammenhaengende intervaller; der tyder pa retrograd-overledning.

« Huvis der kan konstateres .retrograd-overledning, sammenlignes den retrograde V=A-
intervaltid med'den programmerede refrakteerperiode. Det barovervejes at programmere
PVARRP til den passende veerdi, sa‘den retrograde ‘event ikke trackes.

* Hvis der ikke kunne konstateres retrograd overledning, kan PMT-episoden.veere
resultatet af normal upper rate-adfeerd. Gennemga histogrammerne for at se, hvor ofte
frekvensen ligger ved MTR, og-overvej-at haeve MTR (hvis det er klinisk
hensigtsmeessigt).

10. Gentag om ngdvendigt proceduren med-forskellige LRL-vaerdier, da retrograd overledning
kan optraede ved forskellige frekvenser.

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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RATE ENHANCEMENTS (FREKVENSFORBEDRINGER)
Tracking Preference (Trackingpraeference)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Tracking Preference (Tracking-praeference) er beregnet til at opretholde atrielt tracket ventrikulzer
pacing i DDD(R)- og ¥DD(R)-modus ved at identificere atrielle events for tracking, der burde
trackes, men somalder inden for PVARP. Denne funktion understgtter levering af CRT for
atrielle frekvenser under men teet pA MTR, i modsat fald kan terapien blive inhiberet.

Atrielle events kan falde inden for PVARP, hvis en patient har en kombination af et langt spontant
intrakardialt AV-interval og en lang PVARP. Hvis der forekommer to pa hinanden fglgende
intervaller,-hvori en senset RV-event kommer efter en atrielt senset event i PVARP, forkorter
impulsgeneratoren PVARP, indtil normal atrielt tracket ventrikulaer pacing er oprettet. PVARP
forkortes.tilstraekkeligt til, at'der vil:ske tracking af enhver atriel heendelse, der forekommer efter,
at-cross-chamber blanking-perioden A-Blank after RV-Sense (A-blanking efter RV-sens) slutter.
Nar der reetableres atriel tracking, kan AV Delay (AV-forsinkelsen) forleenges for at undga
overtraedelse af MTR. Den forkortede PVARP er fortsat geeldende, indtil der sker en ventrikulaer
pace'ved denprogrammerede-AV Delay. Ved at programmere Tracking Preference (Tracking-
preeference) til On,.leveres der kontinuerlig CRT ved frekvenser under MTR-frekvenser, der ellers
kunne blive inhiberet, nar summen af PVARP‘0g det spontane intrakardiale AV-interval er
leengere end MTR-intervallet.

Tracking Preference-funktionens effekt pa atrielle frekvenser vises herunder (Figur 4-33
Tracking Preference for-atrielle events, der burde'blive tracket, men falder indenfor PVARP pa
side 4-55).

BEMAERKNING: Tracking Preference inhiberes, hvis det atrielle frekvensinterval er lig med
eller stgrre end MTR-intervallet. Dette forhindrer tracking af potentielt patologiske atrielle
frekvenser og PMT.

Ventrikulzer. sense

A
Pacefrekvensen nar MTR,
ventrikuleere events senses. = AT
4 ~4
\ MTR ; ) )
N Pacing, hvis Tracking

'y <——————— Preferenceer On. Ingen
pacing; hvis Tracking

Frekvens \ Preference er Off.
PVARP + spontant
intrakardialt
AV-interval

Ventrikuleer pace Ventrikuleer pace

L
>

Tid
Figur 4-33. Tracking Preference for atrielle events, derburde blive tracket,-men falder inden for PVARP

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN,:DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) kan forl&&nge enhedens levetid ved at reducere antallet af
pacestimuli. Funktionen er tilgeengelig i DDD- og AAl-modus og aktiveres af en enkelt ikke-
refrakteer, atrielt senset event.

| DDD- og AAI-modus bliver Hysteresis deaktiveret af en enkelt atriel pace ved Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen). | DDD-modus bliver Hysteresis deaktiveret af en atriel frekvens pa over
MTR.
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Nar Rate Smoothing Down (Frekvensudjaevning nedad) er aktiveret, forbliver Rate Hysteresis i
funktion, indtil der sker pacing ved Hysteresis Rate (Hysteresefrekvensen). Dette giver Rate
Smoothing (Frekvensudjaevning) mulighed for at kontrollere overgangen til Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen).

Hysteresis Offset

Hysteresis Offset (Hystereseoffset) anvendes til at seenke escape-frekvensen til under LRL, nar
impulsgeneratoren senser spontan atriel aktivitet.

Hvis der forekommer:spontan aktivitet under LRL, tillader Hysteresis Offset inhibering af pacing,
indtil LRL minus Hysteresis Offset nas. Som resultat heraf kan patienten nyde godt af laengere
perioder med sinusrytme.

Search Hysteresis

Nar'Search Hysteresis (S@gehysterese) aktiveres, seenker impulsgeneratoren periodisk escape-
frekvensen med det programmerede Hysteresis Offset (Hystereseoffset) for at afslgre potentiel
spontan atriel aktivitet under LRL..Det programmerede antal sggningscykler skal fortigbende
veere. atrielt pacet, for at'der foretages en sggning.

Eksempel:-Ved.en frekvens pa 70-min:'og et sggeinterval pa 256 cykler, vil en sggning efter atriel
spontan aktivitet forekomme ca. for-hver 3,7 minutter (256 + 70 = 3,7).

Under Search(Hysteresis seenkes pacefrekvensen med Hysteresis Offset i op til otte hjertecykler.
Hvis der.senses spontan atriel aktivitet i Iabet af sageperioden, forbliver Hysteresis aktiv, indtil
der forekommer-en atriel'pace-ved hystereseoffset-frekvensen.

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning).er-deaktiveret under sggningscyklerne. Hvis der ikke
detekteres nogen atriel spontan aktivitet under segningen:-pa‘de otte hjertecykler, bringes
pacefrekvensen op til LRL. Hvis Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) er aktiveret,
styrer-denne funktion-stigningen'i pacefrekvensen.

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederme AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) styrerimpulsgeneratorens respons pa.atrielle og/eller
ventrikulzere frekvensudsving, der medferer pludselige sendringer i paceintervallerne. Rate
Smoothing er en vigtig.enhancement til ATR, fordi den‘markant kan reducere'de
frekvensudsving, der er forbundet med start og ophgr af atrielle arytmier.

Uden Rate Smoothing vil en pludselig,’stor. atriel frekvensstigning medfgre en pludselig simultan
stigning i den pacede ventrikuleere frekvens, dererlige sa.hgj som den programmerede MTR.
Patienter, der oplever store variationerd-deres 'ventrikuleert pacede frekvens; kan fgle’symptomer
under disse episoder. Rate Smoothing kan forhindre disse pludselige frekvensaendringer og de
medfalgende patientsymptomer (sa som hjertebanken, andengd og svimmelhed).

| et normalt overledningssystem forekommer der begraensede cyklus-til-cyklus-variationer i
frekvensen. Dog kan den pacede frekvens eendres drastisk fra et slag til det naeste ved forekomst
af en af nedenstaende:

« Sinoatriel sygdom, som for eksempel sinuspause eller‘arrest, sinoatrielt blok, brady-
takysyndrom

* PAC'er og/eller PVC'er
* Pacemaker-Wenckebach
* Intermitterende, kortvarige, selvophgrende, SVT'er og atrieflagren/-flimren
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» Retrograde overledte P-takker

» Impulsgeneratorens sensing af myopotentielle signaler, EMI, crosstalk osv.
| enkeltkammermodi fungerer Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) mellem:

* LRL og MPR ved programmering til VVI eller AAI

* LRL og MSR ved programmering til VVIR eller AAIR

| dobbeltkammermodi fungerer Rate Smoothing mellem:

* LRL og'den hgjeste af de'to veerdier for MSR og MTR ved programmering til DDD(R) eller
VDD(R)

« ‘O LRL'og MPR ved programmering til'DDI

* "LRL og-MSR ved programmering til DDIR

Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) er ogsa anvendelig mellem Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen) og LRL;nar Hysteresis (Hysteresen) er aktiv, undtagen under Search
Hysteresis (Segehysterese).

Nar Rate Smoothing-er programmeret til On;.er den i funktion, undtagen:

* Under de 8 cyklermed Rate'Search-Hysteresis (Frekvenssggningshysterese)

« " Under ATR Fallback;-indtil fallback nar ATRLRL, den sensorindikerede frekvens eller VRR-
intervallet

+ Under VRR, néar denser aktiv

». "~ Efter trigning af PMT Termination (PMT-afbrydelse)

-\ “Umiddelbart efter programmerede:stigninger.i LRL

» Nar.den spontane frekvens ligger over MTR

» Nar Tracking Preference (Tracking-praeference) er aktiv
Programmerbare vaerdier

Veerdierne for Rate'Smoothinger en procentdel af. RV-R—R-intervallet (3 % til 25 %’irtrin pa 3 %),
og de kan programmeres ‘uafhaengigt til:

+ Stigning—Rate Smoothing Up (Frekvensudjsevning opad)

* Fald—Rate Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad)

+  Off

Impulsgeneratoren gemmer det seneste’'R-Re<interval'i hukommelsen. R-takker kan veere enten
spontane eller pacede. Pa baggrund af dette' R—R-interval.og den programmerede veerdi for Rate
Smoothing begraenser enheden variationen i den pacede frekvens pa slag-til-slag-basis.

Det er vigtigt at konstatere patientens fysiologiske cyklus-til-cyklus-varians og programmere

parameteren Rate Smoothing til en vaerdi, der beskytter mod patologiske intervalaendringer, men
dog tillader fysiologiske intervalaendringer som respons pa @get aktivitet eller motion.
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Rate Smoothing Up

Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) styrer den stgrste tilladte stigning i
pacefrekvensen, nar den spontane eller sensorstyrede frekvens stiger.

BEMAERKNING: Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) vil midlertidigt eendre den
programmerede AV Delay (AV-forsinkelse). Dette kan aendre virkningen af det AV Delay (AV-
forsinkelse), som anbefales med SmartDelay optimization (Optimering af SmartDelay).

Nar Rate Smoothing Up (Frekvensudjaevning opad) er programmeret til On (Til), kompromitteres
CRT under episoder med gget atriel frekvens, der overstiger den programmerede veerdi.

* Hos patienter med AV-blok forekommer dette, fordi Rate Smoothing (Frekvensudjsevning)
forleenger AV Delay (AV-forsinkelse) i forhold til den optimale indstilling, da den styrer den
biventrikuleere pacefrekvens; mens den atrielle frekvens gges.

* .‘Hos patienter med normal AV-overledning, kan biventrikuleer stimulation (CRT) inhiberes i en
ellerflere cykler under funktionen Rate Smoothing (Frekvensudjeevning), fordi der kan
forekomme spontan AV:overledning under det forleengede AV Delay (AV-forsinkelse), som
kan inhibere ventrikuleer pacing.

Eftersom virkningen af funktionen Rate Smoothing Up (Frekvensudjaevning opad) kan vaere
midlertidig, og-effekten pa CRT minimal, skal felgende anbefalinger overvejes, nar denne
parameter. programmeres-til-On (Til):

» Anvend kun funktionen:til patientspecifikke, pludselige stigninger i den atrielle frekvens

* Anvend den hgjeste veerdi; der kan opna den gnskede kontrol, eftersom effekten-pa en
forlaeenget AV Delay (AV-forsinkelse) er-mindre; jo hgjere veerdien er

Rate Smoothing Down

Rate Smoothing Down (Frekvensudjeevning.nedad) styrer det starste tilladte fald i
pacefrekvensen; nar den spontane eller sensorstyrede frekvens.falder.

Levering af CRT 2endres-ikke ved programmering.af Rate Smoothing Down til On. Det er
imidlertid vigtigt at tage i’betragtning,-at nar Rate Smoothing Down er On i DDD(R)-modus, vil
atriel pacing forekomme under den-nedadgaendefunktion af Rate Smoothing
(Frekvensudjeevning). AV Delay,(AV-forsinkelsen) for optimal CRT kan.vaere anderledes under
atriel pacing end under spontan sinusrytme:!

BEMAERKNING: Nar Rate . Smoothing Down-er programmeret til. On, og Rate Smaothing Up
(Frekvensudjeevning opad) er programmeret til Off, vil impulsgeneratoren-automatisk forhindre
hurtige spontane slag (f.eks. PV.C'er) i at nulstille Rate-Smoothing Down escape-frekvensen med
mere end 12 % pr. cyklus.

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens ved frekvensudjavning)
(MPR)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens-ved frekvensudjavning) saetter
en greense for den maksimale pacefrekvens, som Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) kan na.

Parameteren Rate Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad) kreever en programmeret MPR,
nar enheden er i AAl, VVI eller DDI. Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) bliver derefter kun
anvendt mellem MPR og LRL eller Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens).

Nar bade VRR og Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) er programmeret til On (Til) i VVI(R)-
eller DDI(R)-modus, har VRR forrang.
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Eksempel pa Rate Smoothing baseret pa en dobbeltkammer tracking-modus

Baseret pa det R—R-interval, der sidst er lagret i hukommelsen, og den programmerede veerdi for
Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) opstiller enheden de to synkroniseringsvinduer for den
folgende cyklus — et for atriet og et for ventriklen. Synkroniseringsvinduerne defineres herunder:

Ventrikulzert synkroniseringsvindue: tidligere R-R-interval + vaerdien for Rate Smoothing
(Frekvensudjsevning)

Atrielt synkroniseringsvindue: (tidligere R-R-interval + veerdien for Rate Smoothing) - AV
Delay (AV-forsinkelse)

Falgende -eksempel forklarer, hvordan disse vinduer beregnes (Figur 4-34 Rate smoothing-
synkroniseringsvindue pa side 4-59):

+ Tidligere R-R-interval = 800-ms

AV Delay (AV-forsinkelse) = 160 ms

» Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) = 9 %

+.\.'Rate Smoothing Down (Frekvensudjaevning nedad)=6 %

Vinduerne(ville blive beregnet saledes:

Ventrikuleert synkroniseringsvindue =800 - 9 % til 800 + 6 % =800 ms - 72 ms til 800 ms +
48 ms = 728 ms til 848 ms

Atrielt synkroniseringsvindue = Ventrikuleertisynkroniseringsvindue - AV Delay = 728 ms -
150 ms til.848 ms - 150-ms'= 578 ms til 698 ms

Timingen'for begge vinduer initieres ved slutningen.afhvert R-R-interval (RV event eller LV-
pacer, nar Pacing Chamber (Pacekammer) er programmeret til LV Only (Kun LV)).

Hvis der skal 'ske pacet aktivitet, skal den forekomme inden for det korrekte
synkroniseringsvindue.

Atriel smoothing-vindue

Atriel Pacet AV Delay (150.ms) Atriel
event / event 578 ms\|_650 ms -698'ms

R-R-interval (800 ms) ~—~——» |/ E I\l

RV-event RV-event 728 ms . 800 ms-, 848 ms

RV smoothing-vindue

Figur 4-34. Rate smoothing-synkroniseringsvindue

LEDNINGSKONFIGURATION

Denne funktion er tilgeengelig i enhedernee AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS:

Impulsgeneratoren har selvstaendigt programmerbare ledningskonfigurationer til fglgende:

* Atriet
* Hagjre ventrikel
* Venstre ventrikel
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De atrielle ledninger og RV-ledningerne indstilles altid til Bipolar (Bipolaer) pacing og sensing.
Den atrielle ledning har mulighed for programmering til Off.

Indgangsimpedansen er > 100 KQ for hver sense-/pace-elektrodepar.

FORSIGTIG: Hvis Lead Configuration (Ledningskonfiguration) programmeres til Bipolar
(Bipoleer), nar der er implanteret en unipolaer ledning, vil der ikke forekomme pacing.

Konfiguration af venstre ventrikulaere elektrode

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0g COGNIS.

LV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfiguration) giver programmerbare optioner for LV-
ledningspacing og -sensing via.skaermbilledet l'ead Settings (Ledningsindstillinger) (kan abnes
fra skaermbilledet Normal Settings (Normalindstillinger)).

FORSIGTIG: "/ En korrekt programmering af Lead Configuration (Ledningskonfiguration) for den
koronarvengse LVer af afgerende betydning for en korrekt LV-ledningsfunktion. Programmér
Lead.Configuration (Ledningskonfiguration) i henhold til antallet af elektroder pa LV-ledningen. |
modsat faldkan der forekomme fejlagtig LV-sensing, tab af LV-pacing eller ineffektiv LV-pacing.

Falgende programmeringsoptioner er tilgaengelige forenheder med en IS-1 eller LV-1 venstre
ventrikulaer ledningsport:

» . Dual (Dobbelt}—~anvendes, nar der implanteres en LV-ledning med to elektroder
» Single (Enkelt)}—anvendes, narder implanteres.en LV-ledning med kun én elektrode
* None (Ingen)—anvendes; nar der, ikke implanteres en-LV-ledning

BEMAERKNING: . Den nominelle indstilling for LV Electrode Configuration (LV-
elektrodekonfiguration) er None, og nar.denne kombineres med den nominelle‘indstilling af
BiV for Ventricular Pacing-Chambef-(Ventrikuleert pacekammer), resulterer-det i en
parameterinteraktion. Dette er en‘tilsigtet adfaerd, som skal sikre; at klinikeren veelger den
korrekte LV Electrode Configuration (dobbelt eller enkelt) ud.fra den.implanterede LV-ledning.

For enheder med en'IS4 venstre ventrikulaer ledningsport;-indstilles LV-Electrode Configuration
(LV-elektrodekonfigurationen).automatisk til Quadripolar (Quadripoleer).

Disse impulsgeneratorerer beregnet til brug med en LV-ledning;’'selvom der kan veere kliniske
situationer som de, der er beskrevet'herunder, hvor der ikke anvendes en-LV-ledning:

* LV-ledningen kan ikke placeres, ogdet besluttes midlertidigt at anvende-impulsgeneratoren
uden en LV-ledning (seet en stikprop i-den ubrugte LV-port).

* LV-ledningen Igsriver sig til en suboptimal position, og det besluttes fortsat at lade ledningen
veere implanteret og tilsluttet, men-ikke at bruge den.

Impulsgeneratoren kan ikke detektere, hvorvidt.der er enLV-ledning til stede. Hvis der ikke
anvendes en LV-ledning, baer det derfor overvejes at foretage falgende justefringer af
programmeringen, som kan vaere medvirkende til at forhindre rapportering af irrelevant LV-
diagnostisk information, begraense lagringen af LV-information til et minimum (f.eks. teellere,
EGM'er, markgrer og intervaller), minimere diafragmastimulation og forlaange enhedens levetid:

BEMAERKNING: Hvis disse trin udfares i en anden reekkefolge, vil PRM'en maske vise
advarsler, og visse trin vil méske ikke veere tilgeengelige.
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1. Programmeér BiV Trigger til Off (Fra) under bade sektionen ATR og sektionen Ventricular
Regulation (Ventrikuleer regulering) pa skeermbilledet Atrial Tachy TherapySettings
(Indstillinger for atriel takyterapi).

2. Programmer LV Amplitude (LV-amplitude) og LV Pulse Width (LV-impulsbredde) til
minimumsveerdien for bade Normal Brady- og Post-Therapy-pacing.

3. Programmer Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulaert pacekammer) til RV Only (Kun RV).
4. SlaLV-sensingfra:
a. Forenheder med en IS-1 eller LV-1 venstre ventrikulaer ledningsport:
i. _Indstil LV Electrode Configuration (LV elektrodekonfiguration) til Single eller Dual.
ii.  Programmeér LVSense (LV-sense) til Off (Fra).
iii. Programmer LV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfiguration) til None (Ingen).
b. .Forenheder meden 1S4 venstre ventrikulzer ledningsport:

i..“Markér afkrydsningsfeltet Disable Sensing (Deaktiver sensing) pa skeermbilledet
LVSense (LV-sense).

ii.. Veelg-knappen Accept (Accepter).
iz~ Programmer'enheden.

5.« “Programmeér de daglige ledningsmalinger for-LV Intrinsic Amplitude (LV spontan amplitude)
og LVImpedance (LV-impedans) il Off (Fra).

Nar denne programmeringssekvens fglges, saettes LV-pacing 0g-sensing til Off, og falgende er
utilgaeengelige:

» LV-elektrogrammer

* LV-markgrer

*  LV-interyvaller

+ LV Offset

» LV-Blank after A-Pace cross-chamber blankingperiode

» SmartDelay optimization (SmartDelay-optimering) (ikke-quadripoleere enheder)
» LV daglige malinger

BEMAERKNING: Nogle funktioner(f.eks. ATR Mode Switch (ATR modusskift), ATP og
Electrocautery Protection Mode (El-Kirurgisk beskyttelsestilstand)-anvender midlertidigt BiV-
pacing (uanset LV Lead Configuration (LV-ledningskonfiguration)), som vil fgje LV-data til
teellerne, elektrogrammerne, markgrerne og intervallerne;

Hver gang der foretages en sendring.af Electrode Configuration (Elektrodekonfigurationen), er
det vigtigt at kontrollere ledningssystemets baseline-malinger med henblik pa at sikre optimal
funktion.

De programmerede valg afspejles i illustrationen af Electrode‘Configuration
(Elektrodekonfiguration) pa programmeringsenhedskaermbilledet Leads Setting
(Ledningsindstilling) (Figur 4-35 Hjerte LV- og RV-ledning in situ pa side 4-62). lllustrationerne
tilpasser sig dynamisk pa programmeringsenhedskaermen for at afspejle den aktuelt valgte
konfiguration for LVPace and LVSense (LV-pace og -sense).
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LV-pace
Atriel ledning —
Impulsgeneratorens
enhed
\ LV-ring
LV-ledning
~— LV-spids
RV-ledning
RV-coil
RV-spids

Venstre illustration: hjerte med LV- og RV-ledninger. Hgjre illustration: ledninger pa programmerskaermen.

Figur 4-35. Hjerte LV- og RV-ledning in situ

Konfigurationer af LV-pace og -sense

Der er flere tilgaengelige LV-pace-0g -sensekonfigurationer for ledningen, der kan bruges til at
2&ndre pace- eller sensevektorerne.og giver stgrre mulighed:for signalvalg. For enheder med en
IS=1"eller LV-1 venstre ventrikulaer ledningsport.er der.flere programmeringsoptioner
tilgeengelige, nar der-er implanteret enLV-ledning med dobbeltelektrode, og den tilsvarende
Electrode Configuration (Elektrodekonfiguration) er programmeret til Dual (Dobbelt). LV-sensing
kan desuden deaktiveres ved atveelge Off (Fra)ssom konfiguration for LVSense (LV-sense).

lllustrationer af pace- og sensekonfigurationer er vist pa programmerens skaermbillede Leads
Setting (Ledningsindstilling).

Quadripolaere enheder

For enheder med en IS4.venstre ventrikulzer ledningsport er der mulighed for 17
pacekonfigurationer.og 8 sensekonfigurationer. Der vises et skema over programmerbare
valgmuligheder.i LVVSense og.LVPace.

Derudover kan funktionen LV VectorGuide‘strgmline de(n) test; der er pakraevet for at bestemme
den optimale LV-pacing-ledningskonfiguration-for hver-enkelt'patient. Den kliniske tekniker kan
hurtigt vurdere flere quadripoleere LV-pacing-vektorer og derefter programmere den gnskede
konfiguration ("LV VectorGuide" pa side 5-17).

For konfigurationen af LVPace vandrer pacestimulationen mellem katoden (negativ [-]-elektrode)
og anoden (positiv [+] elektrode). Konfigurationen af LVPace kan programmeres ved at falge
nedenstaende trin:

1. Veelg den gnskede Cathode (+) (Katode), som‘erangivet i listen i venstre side af skemaet.

2. Veelg den gnskede Anode (+), som er angivet i-toppen-af skemaet.

3. Veelg den option i skemaet, der svarer til.den gnskede katode- 0g anodekombination.
lllustrationen til hajre for skemaet tilpasser sig dynamisk for at.afspejle’den aktuelt valgte LV-
konfiguration. Hvis der for eksempel vaelges LVTip1, som katode og'RV som anode, vil denne

konfiguration afspejles i den tilhgrende illustration‘til hgjre for skemaet(Figur 4—36 Skaermbillede
til paceledningskonfiguration for quadripoleere enheder p3 side 4-63)
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Mormal Brady Leads LV-Pace

Select a pace vector from the table

Anode (+)

Vectors | LVRing2 LVRing3 LVRing4 RV Can
v @ @ 0 | © | @
§LVRin92 . Q Q Q Q
§L\fRin93 Q . | Q Q Q

wringsa | @ | @ Q Q

Figur 4-36. Skazermbillede- til paceledningskonfiguration for quadripolaere enheder

For konfigurationen LVSense (LV-sens) sendes patientens spontane hjertesignaler mellem
elekirode 1 og elektrode 2. Veelg den mulighed i skemaet, som svarer til den gnskede
kombination af Electrode 1 (Elektrode 1) og Electrode 2 (Elektrode 2). lllustrationen til hagjre for
skemaet tilpasser sig dynamisk for at afspejle den aktuelt.valgte LV-konfiguration. Hvis der for
eksempel veelges LVTip1 som Electrode 1 (Elektrode 1), og LVRing2 veelges som Electrode 2
(Elektrode 2), vil denne konfiguration afspejles i den-tilhgrende illustration til hgjre for skemaet
(Figur 437 Skaermbilledet til senseledningskonfiguration for quadripoleere enheder pa side 4-
63). LV-sensing kan desuden slas fra ved at markere afkrydsningsfeltet Disable Sensing
(Deaktiver sensing):

Normal Brady Leads L'V-5ense

Select a.sense vector from the table

Electrode 2

Vectors | LVRing2 | LVRing3 | LVRing4 RY Can
| LVTipl

39 Y OP 0N R NO O
§ a2 ) @ @
& | LVRing3

w

LVRing4
EI Disable Sensing

Figur 4-37. Skaermbilledet til senseledningskonfiguration for quadripolaere enheder

LV-elektrogrammer

Real-time LV EGM'er kan. anvendes til at bedemme LV-ledningsfunktionen og at hjeelpe til at
optimere visse programmerbare-parametre (f.eks. AV Delay (AV-forsinkelse) og LV Offset).

Der er mulighed for visning og udskrivning af LV .EGM'erog tilhgrende LV-eventmarkgrer i alle
sensekonfigurationer.

AV DELAY (AV-FORSINKELSE)

AV Delay (AV-forsinkelse) er det programmerbare tidsrum fra forekomsten af enten en pacet eller
senset hgjre atriel event til en pacet RV event, nar Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulaert
pacekammer) er programmeret til BiV eller RV Only (Kun RV).

Nar Pacing Chamber (Pacekammer) er programmeret til LV Only (Kun LV), er AV Delay (AV-
forsinkelse) tidsrummet fra en pacet eller senset atriel event til en pacet LV event.
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AV Delay (AV-forsinkelse) er beregnet til at hjaelpe med at bevare hjertets AV-synkroni. Hvis der
ikke forekommer en senset hgjre ventrikulzer event under AV Delay (AV-forsinkelse) efter en
atriel event, leverer impulsgeneratoren en ventrikulaer paceimpuls, nar AV Delay (AV-forsinkelse)
udlgber.

AV Delay (AV-forsinkelse) kan programmeres til en eller begge fglgende funktioner:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
» Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)

FORSIGTIG: For at sikre en hgj procentdel biventrikulzer pacing skal den programmerede
indstilling af AV Delay (AV-forsinkelse) veere mindre end patientens spontane PR-interval.

AV Delay (AV-forsinkelse) kan anvendes i DDD(R)-, DDI(R)-, DOO eller VDD(R)-modi.

Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)

Denne funktion er tilgaengelig)i-enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0og COGNIS.

Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) svarer til AV Delay (AV-forsinkelsen) efter en atriel pace.

Indstillingen for Paced AV Delay skal specificeres.for hver patient for at sikre konsistent levering
af.CRT. Der findes flere metoder {il fastlaeggelse af indstillingen for Paced AV Delay, herunder:

* ~Vurdering af spontan.QRS-varighed

+ Evaluering-af ekkokardiogram

+ - Overvagning af pulstryk

+ SmartDelay optimization (SmartDelay-optimering)

Da optimering af Paced AV Delay kan pavirke CRT-effektiviteten vaesentligt, skal det overvejes at
anvende metoder, der viser den haamodynamiske effekt af forskellige indstillingerfor Paced AV
Delay, som f.eks. ekkokardiografi eller monitorering af pulstryk.

Nar minimumvaerdien for-AV Delay er mindre end maksimumvéerdien for AV delay, skaleres
Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) dynamisk afhaengigt-af den aktuelle pacefrekvens.
Dynamic AV Delay(Dynamisk AV-forsinkelse) giver et mere fysiologisk respons.pa
frekvensaendringer ved automatisk at-afkorte' PacedAV Delay (Pacet AV-forsinkelse) eller
Sensed AV Delay (Senset'AV-forsinkelse) for hvert interval under en stigning i atriel frekvens.
Dette hjeelper med til at minimere forekomsten af store frekvensaendringer ved upper rate limit og
tillader 1:1 tracking ved hgjere frekvenser;

Nar der anvendes Dynamic AV Delay, skal det.overvejes at.evaluere det Paced AV.Delay, der er
aktivt, nar patienten har en forhgjet hjertefrekvens, med-henblik pa at sikre at CRT stadig-er
effektiv.

Impulsgeneratoren beregner automatisk et linezert forhold baseret pa-intervallaengden-af den
foregaende A—A- eller V=V-cyklus (afheengigt af den foregaende eventtype) og de
programmerede veerdier for fglgende:

¢ Minimalt AV Delay
* Maksimalt AV Delay

« LRL
+ MTR
+ MSR

+ MPR
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Dynamic AV Delay justeres ikke efter en PVC, eller nar den foregaende hjertecyklus blev
begrenset af MTR.

Hvis den atrielle frekvens ligger ved eller under LRL (dvs. hysterese), anvendes det maksimale
AV Delay. Hvis den atrielle frekvens ligger ved eller over den hgjeste af veerdierne for MTR, MSR
eller MPR, anvendes det programmerede minimale AV Delay.

Nar den atrielle frekvens ligger mellem LRL og den hgjeste af vaerdierne for MTR, MSR og MPR,
beregner impulsgeneratoren det lineaere forhold for at fastleegge Dynamic AV Delay (Dynamisk

AV-forsinkelse).
j j j
Maksimalt ' '
AV Delay |--<-z--- R ELLCTTEEEPTTTTTREERRETS o SRS &-----
(AV-forsinkelse) L ' '
H : :
' ' '
: : :
' ' '
) : :
H Dynamic AV Delay ] :
. (AV-forsinkelse) H .
i ' '
Minimalt ! ! !
F VL A e e O e Gl [y 1m- -
(AV-forsinkelse) ' '
' : :
Det korteste af enten MTR-interval + +

eller MSR-interval LRL-interval Hysterese
frekvensinterval

Figur 4-38.. Dynamic AV.Delay

AV Delay kan programmeres til enten-en fast eller.en dynamisk veerdi som falger:

+ Fixed AV Delay (Fast AV-forsinkelse)—forekommer; nar den minimale og den maksimale
veerdi for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er ens

« _Dynamic‘AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse )—forekommer, nar den-minimale og den
maksimale veerdi for Paced AV Delay-ikke er.ens

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA og-COGNIS:

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) svarer-til AV Delay'et efter en senset atriel event.

Sensed AV Delay kan programmeres til.en‘veerdi, der er kortere-end ellerlig med Paced AV
Delay (Pacet AV-forsinkelse) Formalet med-en kortere veerdi er at kompensere for forskellen'i
timing mellem pacede atrielle events og sensede-atrielle'events-(Figur 4~39 Sensed AV.Delay pa
side 4-65).

Ap = Pacetatriel event
As = Senset atriel event
Vp = Pacet ventrikuleer event

SAV = Senset’/AV Delay (As-Vp interval)
! PAV = Pacet AV Delay (Ap-Vp interval)

Ap As Vp
Figur 4-39. Sensed AV Delay
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Den haemodynamiske effekt af Sensed AV Delay afheenger af egnetheden af timingen mellem de
atrielle og ventrikulaere kontraktioner. Atriel pacing initierer atriel elektrisk excitering, hvorimod
atriel sensing kun kan forekomme efter starten pa spontan atriel excitering. Forsinkelsen mellem
initiering og sensing afheenger af ledningens placering og overledning. Som et resultat heraf vil
det haemodynamiske AV-interval, nar Sensed AV Delay er programmeret til den samme veerdi
som Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse), vaere forskelligt mellem pacede og sensede atrielle
events.

Nar DDD(R)-modus anvendes til levering af biventrikuleer stimulation (CRT), kan det veere
ngdvendigt at programmere forskellige indstillinger for Paced og Sensed AV Delay for at
optimere CRT ved normal sinusrytme og atriel pacing, fordi atriel pacing kan forleenge den
interatrielle forsinkelse. Den forleengede interatrielle forsinkelse kan kreeve et laengere Paced AV
Delay for at opna et optimalt timing-forhold mellem venstre atriel aktivering og biventrikulaer
pacing. Dencinteratrielle forsinkelsekan beregnes ved hjeelp af den laengste P-takvarighed.

Nar enheden programmerestil DDD(R)-modus, anbefales det, at patienten testes for at fastsaette
det optimale AV Delay under atriel'sensing 'og atriel pacing. Hvis de optimale AV Delays er
forskellige, kan dette afspejles-ved at programmere forskellige parameterindstillinger for Paced
AV Delay og-Sensed AV Delay (Pacet og senset AV-forsinkelse).

Anvendelse af Sensed AV Delay.(Senset AV-forsinkelse) med Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse) — Fixed (Fast)

Nar.Paced AV Delay programmeres til en'fast vaerdi, vil Sensed AV Delay ligge fast pa den
programmerede-veerdifor Sensed AV:Delay.

Anvendelse af:'Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) med Paced AV Delay —Dynamic
(Dynamisk)

Nar Paced AV'Delay.erprogrammeret som dynamisk;vil Sensed AV Delayogsa veere dynamisk.

Dynamisk Sensed AV.Delay og Paced AV Delay er baseret pa.den atrielle frekvens'-Med henblik
paat afspejle afkortelsen af PR-intervallet under perioder-med gget metabolisk behov, afkortes
AV Delay'et linezert'fra den programmerede (maksimum-) veerdived LRL (eller
hysteresefrekvens) til en'veerdi, der fastseettes af fornoldet mellem det minimale og det
maksimale AV Delay (AV-forsinkelse) ved den af veerdierne for MTR, MSR eller MPR, der er hgjst
(Figur 4—40 Funktionen-Dynamic og Sensed AV Delay pa side 4-67). Nar der anvendes Dynamic
AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse), og:-maksimumsveerdien for.Sensed AV Delay
programmeres som kortere end maksimumsvaerdien.forPaced AV Delay, vilminimumsvaerdien
for Sensed AV Delay ogsa vaere kortere end-minimumsvaerdien for Paced AV Delay.

BEMAERKNING: Minimumveerdien for Sensed AV-Delay.erkunprogrammerbari VDD(R)-
modus.
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Maksimum
pacet
AV Delay

Minimum
pacet
AV Delay

Det korteste af enten MTR +

eller MSR Interval LRL Interval ~ Hysteresis Rate
Interval

Paced AV Delay
—  — —-8Sensed AV Delay

Figur 4-40. Funktionen Dynamic og Sensed AV Delay

SmartDelay Optimization (SmartDelay-optimering)

Denne funktioner tilgeengeligii-enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN og COGNIS.

Funktionen-SmartDelay optimization (SmartDelay-optimering) viser hurtigt (< 2,5 minutter) de
anbefalede indstillinger for programmering af pacet og senset AV Delay (AV-forsinkelse) baseret
pa malingen af spontane AV-intervaller. Funktionens-formal er at anbefale AV Delays, der giver
optimalttimet CRT, sadan-at der.opnas en maksimal kontraktil funktion.

Kliniske data vedrgrende denne funktions.haeemoadynamiske egenskab,i-forhold til andre metoder
ti'optimering af AV Delay (AV-forsinkelse) viser, at SmartDelay optimization-algoritmen
anbefalede AV Delays, der gav en maksimal global kontraktile funktion malt uathaengigt ved LV
dPrdt_..-LV dP/dt__ eretindeks for global ventrikuleer-kontraktilitet og pumpeeffektivitet.

SmartDelay optimization-testen evaluerer-hgjrelog venstre ventrikuleert respons pa bade atrielt
sensede og.pacede events for-at fastsaette foreslaede-indstillinger for-falgende:

» Paced AV, Delay (Pacet AV-forsinkelse)
» Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)
» Pacing Chamber(Pacekammer)

Disse foreslaede indstillinger kan'anvendes, nér impulsgeneratoren programmeres til CRT.
Foruden de parametre, derforeslas af SmartDelay, vises 0ogsa fglgende parametre pa PRM'en:

» LV Offset (hvis relevant); som er.en funktion, derkan programmeres saerskilt, og som kan
tilgas manuelt. Hvis LV-Offset tilpasses manuelt efter at have kert SmartDelay optimization,
skal AV Delay (AV-forsinkelse) tilpasses ved entenat kgre SmartDelay optimization igen eller
ved manuelt at omprogrammere AV Delay. SmartDelay tagerhgjde for LV Offset pa fglgende
made:

— SmartDelay anvender nogle enkle beregninger til-at tage-hgjde for det programmerede
LV Offset i det anbefalede Paced og :Sensed AV Delay, den giver. Hvis SmartDelay for
eksempel har foreslaet et AV Delay (som starter.ved den atrielle event og slutter ved den
venstre ventrikulaere pace) pa 150 ms, og det programmerede LV Offset er pa -20 ms, sa
vil SmartDelay-funktionen justere sin anbefaling til 170 ms, da AV Delay-funktionen er
programmeret fra den atrielle event til den hejre ventrikuleere pace.

— SmartDelay fastholder det aktuelt programmerede LV Offset med folgende undtagelser:
(1) Hvis SmartDelay ikke kan indsamle et tilstraekkeligt antal spontane events, foreslas
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nominelle indstillinger, der omfatter et LV Offset pa nul. (2) Hvis SmartDelay anbefaler et
AV Delay og LV Offset, der samlet set overskrider det maksimale programmerbare AV
Delay pa 300 ms, vil SmartDelay foresla et reduceret LV Offset. (3) Hvis det aktuelt
programmerede LV Offset er starre end 0 ms, foreslas der et LV Offset pa nul.

BEMAERKNING: For der foretages en programmeringseendring, er det vigtigt at vurdere, om
de foreslaede indstillinger er velegnede til patienten.

Skaermbilledet SmartDelay optimization (SmartDelay-optimering) vises herunder (Figur 4—41
Skaermbilledet SmartDelay-optimization pa side 4-68).

N - ——
. (7 : Close
2 VA
Start Test
Tempdrary Paced LRL 80 min~t
This test will pace at the Temporary Paced LAL and fanse 3t an LRL of 40 min™t, (oGl o
Meniter patient for Brady Tachy syrmprems, < gkl
Review Suggested Settings
Pated AV Delay. 180] ms
Sensed AV Delay 120] ms
Paging Chamber Eiv)

LV Offset ﬂl ms

Figur 4-41.. Skarmbilledet SmartDelay optimization

BEMAERKNING: Takyterapi deaktiveres under testen.

SmartDelay optimization skifterautomatisk til.en-unipoleer sensekonfiguration under testen.
Testen karer automatisk, nar der trykkes pd Start Test. SmartDelay optimization-testen vil ikke
kagre i falgende tilfeelde:

* Under post-terapiperioden

+ NarLV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfiguration) er programmeret til None (Ingen)
for enheder med en venstre ventrikuleer [S-1-eller LV-1-ledningsport

* Under et ATR Mode Switch (ATR‘modusskift)
* Under en takykardiepisode i henhold til impulsgeneratorens detektionskriterier

BEMAERKNING: Nar der samles atrielt sensede events.under'en test, leveres der DDD-
backup-pacing ved 40 min.

BEMAERKNING: Nar der samies atrielt pacede events, leveres backup DDD-pacing ved den
midlertidige LRL, der kan veelges fra.skaermen’' SmartDelay optimization. Denne midlertidige LRL
er nominelt indstillet til 80 min'.

BEMAERKNING: Det er ngdvendigt at heeve den-midlertidigt pacede LRL 10 til:15 min"over
den spontane atrielle frekvens for at fa pacede AV-intervalmalinger.

Falg nedenstaende trin for at kgre SmartDelay optimization-testen.
1. Veelg Mode (Modus) fra skaermbilledet Normal Settings (Normalindstillinger).

+ | DDD(R)-modus geelder anbefalingen bade Paced AV Delay-og Sensed AV Delay (Pacet
og senset AV-forsinkelse).

+ | VDD(R)-modus er det anbefalede AV Delay (AV-forsinkelse) Sensed AV Delay (Senset
AV-forsinkelse), mens Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) ikke anvendes.
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Nar der @endres modus fra DDD(R) til VDD(R) eller omvendt, er det vigtigt at kere
SmartDelay optimization-testen.

2. Veelg knappen SmartDelay optimization.

3. Indtast veerdien for den midlertidigt pacede LRL-vaerdi, eller anvend standardvaerdien pa
80 min-'.

4. Oprethold telemetrikontakt under hele testen.
5. Inden testen startes: Bed patienten om at ligge roligt og om at undga at tale under testen.

6. Tryk pa knappen Start Test. Et meddelelsesvindue angiver, at testen karer. Vaelg knappen
Cancel Test (Annuller test), hvis det bliver ngdvendigt at annullere testen.

BEMAERKNING:. . Testen annulleres automatisk, hvis kommandoen STAT PACE, STAT
SHOCK eller DIVERT-THERARPRY (Afbryd terapi) vaelges.

7. Nar testener feerdig, vises de foreslaede indstillinger. Disse indstillinger programmeres let
ved.at veelge knappen Copy Suggested Settings (Kopier foreslaede indstillinger) for at
overfgre de foresldede indstillinger til skaermbilledet Normal Brady and CRT (Normal brady
og CRT).

BEMAERKNING: < Hvis testen fejler, vises arsagen til, at testen er fejlet.
REFRAKTAR

Denne funktion‘er tilgeengeligi enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA,-ENERGEN, PUNCTUA.0og COGNIS.

Refractory-perioder (Refrakteerperioder) erde intervaller, der efterfalger pacede eller sensede
events, hvorunder impulsgeneratoren.ikke inhiberes eller trigges-af detekteret elektrisk aktivitet.
De undertrykker (eller forhindrer) oversensing af impulsgeneratorartefakter og fremkaldte
responssignaler efter en-paceimpuls. Defremmer desuden passende sensing af et enkelt, bredt,
spontant kompleks og'forhindrer sensing af andre spontane signalartefakter (f.eks. en T-tak eller
far-field R-tak).

Se yderligere oplysninger om refraktaerperioder ("Beregning af frekvenser og refrakteerperioder”
pa side 2-5).

BEMAERKNING: O Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv.frekvens) inhiberes ikke under
refrakteerperioder.

A-refraktaer - PVARP
PVARP defineres i henhold til pacemodusen:

» Atrielle enkeltkammermodi:-AAKR) — den tidsperiode efter en‘senset eller.pacet atriel event,
hvor en atrielt senset event ikke inhiberer.en atriel pace.

» Dobbeltkammermodi: DDD(R), DDI(R), VDD(R) —den tidsperiode efter en senset eller pacet
RV-event (eller LV-pace, hvis Pacing Chamber (Pacekammer).er programmeret til LV Only
(Kun LV)), hvor en atriel event ikke inhiberer.en atriel,pace-eller trigger en ventrikuleer pace.
Perioden for Atrial Refractory (Atriel refraktaer) forhindrer.tracking af retrograd atriel aktivitet
initieret i ventriklen.

PVARP kan programmeres til en fast veerdi eller til en dynamisk vaerdi beregnet ud fra tidligere
hjertecykler. Der kan programmeres en fast PVARP ved at indstille minimums- og
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maksimumsveerdien til samme veerdi. PVARP vil automatisk veere dynamisk, hvis
minimumsveaerdien er mindre end maksimumsveerdien.

Hos hjertesvigtpatienter med intakt AV-overledning kan et langt spontant, intrakardialt Av-interval
og en lang programmeret PVARP medfgre tab af atriel tracking under MTR, hvilket resulterer i
tab af biventrikuleer stimulation (CRT). Hvis en atriel event, sdsom en PAC eller en P-tak, der
folger umiddelbart efter en PVC, falder inden for PVARP, trackes den ikke. Dette giver mulighed
for AV-overledning af en spontan, ventrikulaer event, som genstarter PVARP. Medmindre den
naeste atrielle event forekommer uden for PVARP, vil denne heller ikke blive tracket, og der vil
forekomme en anden spontan AV-overledt ventrikuleer event, som genstarter PVARP. Dette
mgnster kan fortsaette, indtil en atriel event til sidst senses uden for PVARP (Figur 4—42 Atriel
senset event i PVARP pa side 4-70).

3 3 3
A;s Vp Ajs Vjp PVC (Ajs) Vs (Ajs) Vs (Ajs) Vs
[av-]Cpvare |“PAv.] pvare | [PR ] PVARP | | | RRY| Pvarr |
‘ ‘
[ e |

Figur4-42. Atriel senset eventi PVARP.

Hvis der.er mistanke om, at-der forekommer tab af atriel tracking under MTR, skal Tracking
Preference (Trackingpraeference) programmeres til On(Til). Hvis tab af CRT under MTR
fortseetter med at vaere et problem; eller hvis Tracking Preference (Trackingpraeference) ikke
anvendes, ber det overvejes at omprogrammere-til et kortere PVARP.

Hos hjertesvigtspatienter'med 2.~ 0g 3.-grads AV-blok.kan programmering af lange perioder for
Atrial Refractory (Atriel refrakteer) i kombination med visse perioder-for AV Delay (AV-forsinkelse)
medfgre enpludselig forekomst af 2:1 blok ved den programmerede MTR.:

| DDD(R)-0g9,VDD(R)-pacemodi vil.impulsgeneratoren maske detektere retrograd overledning i
atriet, hvilket medfgrer triggede ventrikulzere pacefrekvenser, .der er lige sa hgje som MTR (dvs.
PMT). Retrograde overledningstider kan varierer ilgbet af en patients liv som en funktion af
&ndringer i autonom tonus: Hvis der vedtestning ikke konstateres retrograd overledning ved
implantation, kan dette stadig-optreede pa et senere tidspunkt.‘Problemet kan-normalt undgas
ved at gge den atrielle refraktaerperiode til-en veerdi, der erhgjere end den retrograde
overledningstid.

Det kan ogsa veere nyttigt at foretage felgende programmering med henblik pa at kontrollere
impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning:

* PVARRP after PVC (PVARP efter.PVC)
*  PMT Termination (PMT-afbrydelse)
» Rate Smoothing (Frekvensudjaevning)

Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP)

Programmering af Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP) og Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-
forsinkelse) optimerer sensvinduet ved hgjere frekvenser og:ggr det muligt at reducere gvre
frekvensadfaerd (f.eks. 2:1-blok og pacemaker-Wenckebach) betydeligt i DDD(R)- og VDD(R)-
modus, selv ved hgjere MTR-indstillinger. Samtidig reducerer Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) sandsynligheden for PMT'er ved lavere frekvenser. Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) reducerer desuden sandsynligheden for konkurrerende atriel pacing.
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Impulsgeneratoren beregner automatisk Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP) ved hjeelp af et
vaegtet gennemsnit af de tidligere hjertecykler. Dette resulterer i en linezer afkortelse af PVARP,
efterhanden som frekvensen stiger. Nar gennemsnitsfrekvensen ligger mellem LRL og MTR eller
den geeldende gvre frekvensgreense, beregner impulsgeneratoren Dynamic PVARP i
overensstemmelse med det lineaere forhold vist i (Figur 4—43 Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) pa side 4-71). Dette forhold fastlaegges af de programmerede veerdier for Minimum
PVARP, Maximum PVARP (Maksimal PVARP), LRL og MTR eller den geeldende gvre
frekvensgraense.

FORSIGTIG: Hvis'minimums-PVARP programmeres til en vaerdi, der er mindre end retrograd
V—A-ledning, kan-risikoen for PMT gges.

Maksimalt
PVARP

Dynamic PVARP

Minimalt
PVARP

MTR-inltervaI + +

LRL-interval Hysterese
frekvensinterval

Figur.4-43. . Dynamic PVARP-(Dynamisk PVARP)

Maximum PVARP (Maksimal PVARP)

Hvis-gennemsnitsfrekvensen er lig med eller mindre end LRL (f.eks. hysterese), anvendes
Maximum PVARP (Maksimal PVARP).

Minimum-PVARP

Hvis gennemsnitsfrekvensen er lig-med. eller hgjere end MTR-intervallet, anvendes den
programmerede Minimum PVARP.

PVARP after PVC (PVARP efter PVC)

PVARRP after PVC er beregnet.som en hjzlp til-at forhindre PMT forarsaget af retrograd
overledning, der kan optraede pa grund af en PVC:

Nar impulsgeneratoren-detekterer en-senset-RV-event uden at detektere en-forudgaende atrielt
senset event (refrakteer eller ikke-refrakteer) eller-levere en atriel.pace, forlaanges Atrial
Refractory-perioden (Den atrielle refrakteerperiode) automatisk-til den' programmerede PVARP
after PVC-veerdi for en hjertecyklus. \Nar.en PVC er detekieret, nulstilles timingintervallerne
automatisk. PVARP forleenges ikke oftere end hver anden hjertecyklus:

Impulsgeneratoren udvider automatiskiPVARP til PVARRP after PVC-veerdien for en hjertecyklus i
folgende situationer:

* Huvis en atriel paceimpuls inhiberes pga. Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)

» Efter en ventrikulaer escape-paceimpuls, derikke.kommer efter en forudgaende atriel sense i
VDD(R)-modus
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» Nar enheden skifter fra en modus uden atriel tracking til en modus med atriel tracking (f.eks.
forlader ATR Fallback eller skifter fra en midlertidig modus uden atriel tracking til en
permanent atriel trackingmodus)

* Nar enheden returnerer fra Electrocautery Protection (El-kirurgisk beskyttelsestilstand) eller
MRI Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus) til en atriel trackingmodus

Ved hjertesvigtspatienter med intakt AV-overledning, kan PVARP after PVC forarsage inhibering
af CRT, hvis den atrielle cyklusleengde er kortere end det spontane, intrakardiale AV-interval (PR-
interval) + PVARP. Hvis dette sker, programmeres Tracking Preference (Trackingpreeference) til
On sammen med funktionen PVARP after PVC.

A Refraktaer - samme kammer

Dobbeltkammermodi

Atrial Refractory (Atriel refrakteer). serger for et interval efter en atrielt pacet eller senset event,
nar ekstra atrielt sensede events ikke pavirker timingen af terapilevering.

Folgende er ikke-programmerbare intervaller for dobbeltkammermodi:
+ =85 ms Atrial- Refractory (Atriel refraktzer) efter-en atrielt senset event

+ 150 ms Atrial:Refractory (Atriel refrakteer) efter'en atriel pace i DDD(R)- og DDI(R)-modus

RV-refraktaer (RVRP)

Det-programmerbare RVRP sarger for et interval.efter en RV-pacet event eller efteren fgrende
ventrikuleert pacet event, nar LV Offset.ikke er programmeret til nul, hvorunderRV-sensede
eventsikke pavirker timingen af pacelevering.

Samtidig-giver-en ikke-programmerbar refrakieerperiode pa 135 ms-et-interval, der fglger efter en
RV-pace-event, under hvilken yderligere RV-sensede events ikke pavirker timingen af
pacelevering.

Enhver event, der falder.inden for VRPdetekteres og meerkes ikke (medmindre den sker inden
for stejvinduet) og har ingen-indflydelse pa timingintervaller.

RVRP er tilgeengeligt i enhvermodus, hvor ventrikuleer. sensing er aktiveret, og RVRP kan
programmeres til et fast elleret dynamisk-interval (Figur 4~44 Forhold mellem ventrikuleer
frekvens og refrakteerinterval pa side 4-7.3):

* Fixed (Fastsat) — RVRP forbliver ved’den programmerede; faste RVRP-veerdi mellem LRL og
den geeldende avre frekvensgraense (MPR, MTR eller MSR).

* Dynamic — RVRP afkortes, efterhanden som ventrikuleer pacing.gges fra LRL til.den
geeldende gvre frekvensgraense, og giver pa den made tilstraekkelig tid til RV-sensing.

— Maximum — hvis pacefrekvensen er‘mindre end eller.lig med LRL (dvs. hysterese),
anvendes det programmerede Maximum-VRP som RVRP.

— Minimum — hvis pacefrekvensen er lig med-den geeldende @vre frekvensgraense,
anvendes det programmerede Minimum VRP som RVRP.
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Figur 4-44. Forhold mellem ventrikulaer frekvens og refraktzerinterval

Med henblik pa et passende sensvindue anbefales falgende veerdi for Refractory (Refrakteer)
(fast eller dynamisk):

» Enkeltkammermaodi — mindre end eller lig med halvdelen af LRL i ms

«  Dabbeltkammermodi — mindre end-eller lig med halvdelen af den geeldende gvre
frekvensgraense i ms

Anvendelse af en lang RVRP afkorter det ventrikulaere sensevindue.

Programmering af VentricularRefractory Period (Ventrikuleer refrakteerperiode) til en vaerdi, der
erstarre.end PVARP, kan medfgre konkurrerende pacing. Hvis Ventricular Refractory
(Ventrikulzer refraktaer) for eksempel er lzengere end PVARP, kan en atriel haendelse blive senset
korrekt efter PVARP, og spontan.oyverledning til ventriklen falder inden for den ventrikuleere
refrakteerperiode: | dette tilfeelde senser-enheden ikke den ventrikulzere depolarisation og pacer
ved @fslutningen af AV Delay (AV-forsinkelse), hvilket resulterer i konkurrerende pacing.

LV-refraktaer (LVRP)

LVRP forhindrer, at sensede elektriske events forarsager et uhensigtsmeaessigt tab af CRT efter
en'senset eller pacet event, f.eks. T-tak i-venstre side. Korrekt.programmering af denne funktion
hjeelper med til'at give den sterst mulige CRT-levering, samtidigt med at risikoen for accelerering
af patientens-rytme til'en ventrikuleertakyarytmi reduceres.

CRT bar leveres kontinuerligt for at'give patienten starst udbytte, men der er dog situationer, hvor
det kan.veere bedst at inhibere terapileveringen LVRP sgrger for et interval efter en LV-senset
eller -pacet event eller efter en‘ferende ventrikuleert-pacet event, nar LV Offset ikke er
programmeret til nul, hvorunder LV-sensede events ikke pavirkertimingen af terapilevering.
Anvendelse af en lang(LVRP afkorter LV-sensevinduet:

LVRP er tilgeengelig i enhver modus, hvor LV-sensing eraktiveret. LV-intervallet-forbliver ved den
programmerede, faste vaerdi mellem LRL og den geeldende ‘@gvre frekvensgreense:

LV- oversensing af en T-tak kan‘inhibere LV-pacing. For at forhindre uhensigtsmaessigiinhibering
af LV-pacing skal LVRP programmeres til en Duration, der er tilstreekkeliglang til.at medtage T-
takken.

Left Ventricular Protection Period (Beskyttelsesperiode for.venstre ventrikel) (LVPP)

LVPP forhindrer impulsgeneratoren i uhensigtsmaessigt at levere en pacestimulus under den
sarbare LV-periode, hvis der for eksempel forekommer en venstresidig PVC. Korrekt
programmering af denne funktion hjeelper med til-at give den stgrst mulige CRT-levering,
samtidigt med at risikoen for accelerering af patientens rytmedil en ventrikuleer takyarytmi
reduceres.

CRT bar leveres kontinuerligt for at give patienten stgrst udbytte, men der er dog situationer, hvor
det kan veere bedst at inhibere terapileveringen. LVPP er perioden efter en pacet eller senset LV-
event, hvor impulsgeneratoren ikke vil pace venstre ventrikel. LVPP forhindrer impulsgeneratoren
i at pace ind i den sarbare LV-periode.
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FORSIGTIG: Anvendelse af en lang LVPP reducerer den maksimale LV-pacefrekvens og kan
forhindre CRT ved hgjere pacefrekvenser.

BEMAERKNING: Hvis LVPP inhibereri LV Only (Kun LV), vil inpulsgeneratoren udlgse en RV-
pace til bradykardistptte.

LVPP er tilgeengelig i enhver modus, hvor ventrikuleer sensing og LV-pacing er aktiveret.

Cross-chamber blanking

Denne funktion er tilgaengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Cross-chamber blankingperioder er beregnet til at fremme passende sensing af in-chamber
events og forhindre oversensing af aktivitet i et andet kammer (f.eks. cross-talk, far-field-
sensing).

Cross-chamber blankingperioder initieres af pacede og/eller sensede events i et tilstadende
kammer. Der initieres for eksempel en blankingperiode i hgjre ventrikel, hver gang der leveres en
paceimpuls til. det hgjre atrium,-0g-dermed undgas det, at enheden detekterer den atrielt pacede
event i den hgjre ventrikel.

Cross-chamber Blanking kan‘programmeres til'Smart'eller en fast veerdi. SmartBlanking er
beregnet til at fremme passende sensingafin-chamber events ved at forkorte cross-chamber
blanking-perioden (37,5 ms efter pacede eventsog 15 ms efter sensede events) og forhindre
oversensing-af cross-chamber events ved<automatisk at haeve AGC-taersklen for sensing ved
udlgbetaf’ SmartBlanking-perioden.

SmartBlanking aendrer ikke pa de programmerede-indstillinger for AGCSensitivity (AGC-
sensitivitet).

BEMAERKNING: - SmartBlanking-perioder.forlaenges til 85 ms, hvis-eén blankingperiode i
samme kammer eller et stgjvindue; der kan udlgses-igen, er aktivt, nar SmartBlanking-periode
begynder: Hvis derfor eksempel forekommer en'RV-sens-i den-atrielle refraktaerperiode, vil A
Blank after RV Sense (A-blanking efter RV-sense) cross-chamber blanking-perioden vaere 85
ms.

FORSIGTIG: - Justeringer-af Sensitivity (Sensitivitet), der-er foroundet med-SmartBlanking, er
muligvis ikke nok til‘at forhindre.detektionen af krydskammerartefakter, hvis
krydskammerartefakterne er for store-Overyej andre faktorer; der kan pavirke sterrelsen/
amplituden for krydskammerartefakter, herunder ledningsplacering, pacingoutput,
programmerede indstillinger for Sensitivity (Sensitivitet), shockoutput.og tid siden seneste
leverede shock.

RV-Blank after A-Pace

RV-Blank after A-Pace (RV-blanking efter A-pace) eren cross-chamber blankingperiode,-der'er
beregnet til at fremme passende sensing af RV-events og forhindre oversensing-af cross-
chamber events efter en atriel pace.

Hvis RV-Blank after A-Pace (RV-blanking efter’A-pace) er programmeret til en fast periode,
ignorerer impulsgeneratoren RV-events i tidsrummetaf den valgte Duration efter en atriel pace.
Hvis der veelges en fast periode, er der gget risikofor undersensing af R-takker (f.eks. PVC'er) i
cross-chamber blankingperioden efter atriel pacing.

Hvis veerdien er programmeret til Smart, heever impulsgeneratoren automatisk AGC-teersklen for
sensing af udlgbet af Smart Blanking-perioden for at fremme afvisning af atrielle krydskammer-
haendelser. Dette fremmer sensing af R-takker, der ellers kunne veere faldet inden for cross
chamber Blanking-perioden. Smart Blanking aendrer ikke pa de programmerede indstillinger for
Sensitivity (Sensitivitet).
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Smart Blanking er beregnet til at fremme sensing af R-takker og bar kun overvejes, nar der
forekommer PVC'er i cross-chamber blankingperioden efter en atriel pace, som ikke senses
korrekt.

Nar der anvendes Smart Blanking, sker det, at polariseringsartefakter efter atriel pacing
detekteres som R-takker. Disse artefakter skyldes sandsynligvis spaendingsopbygning pa den
ventrikulaere senseledning efter takyterapi eller ventrikulzer pacing med hgijt output og kan
inhibere ventrikuleer pacing.

Ved justering af Blanking bar fglgende overvejes:

+ Test, omisensing er passende efter shockterapi, hvis patienten er afhaengig af en pacemaker.
Hvis-der forekommer oversensing efter shock, ber kommandoen STAT PACE anvendes om
ngdvendigt.

+ Foratfremme kontinuerlig pacing-hos patienter, som er afhaengige af pacemaker, kan det
vaere.en fordel-at mindske risikoen for ventrikuleer oversensing af atrielt pacede artefakter ved
at.programmere endaengere blankingperiode. Ved programmering af en laengere
blankingperiode er der dog gget risiko for undersensing af R-takker (f.eks. PVC'er, hvis de
forekommer RV-Blank after A-Pace (RV-blanking efter A-pace) i cross-chamber
blankingperioden).

" For patienter med en hgj-procent af atriel pacing og hyppige PVC'er, som ikke er afheengige
af pacemaker;’kan det vaere en fordel at afkorte blankingperioden for at mindske risikoen for
undersensing af en-PVC (hvis denne optraeder i cross-chamber blankingperioden efter en
atrielt pacet event). Ved.en kortere 'blankingperiode kan der dog veere gget risiko for
ventrikulzer oversensing af en-atrielt pacet heendelse.

LV-Blank after A-Pace

LV-Blank after’A-Pace (LV-blanking efter A-pace)-er-en cross-chamber blankingperiode, der er
beregnet.til at fremme passende’sensing-af LV-events.og forhindre oversensing af cross-
chamber events efteren atriel pace, Impulsgeneratoren reagerer ikke pa LV-haendelser i
tidsrummet for den'valgte duration efter.en atriel pace.

Hvisveerdien er programmeret til Smart, haever impulsgeneratoren automatisk AGC-teersklen for
sensing af udlgbet af Smart Blanking-perioden for at fremme-afvisning af atrielle krydskammer-
haendelser. Dette fremmer sensing af LV-events,der-ellers kunne veere faldet inden for cross
chamber blanking-perioden. Smart Blanking aendrer ikke pa de programmerede indstillinger for
Sensitivity (Sensitivitet).

A-Blank after V-Pace

A-Blank after V-Pace (A-Blank efter V-pace) er en cross-chamber blankingperiode, der er
beregnet til at fremme passende sensing af P-takker og forhindre oversensing af cross-chamber
events efter en RV- eller LV-pace.

Hvis veerdien er programmeret til. Smart; haever.impulsgeneratoren automatisk AGC-taerskelen
for sensing ved udlgbet af Smart Blanking-perioden for at fremme afvisning-af cross-chamber
ventrikuleere events. Dette fremmer sensing af P-takker, der ellers kunne veere faldet inden for
cross chamber blanking-perioden. Smart Blanking sendrer ikke pa de programmerede
indstillinger for Sensitivity (Sensitivitet).

A-Blank after RV-Sense
A-Blank after RV-Sense (A-blanking efter RV-sens)eren cross-chamber blankingperiode, der er

beregnet til at fremme passende sensing af P-takker og forhindre oversensing af cross-chamber
events efter en RV-senset event.
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Hvis veerdien er programmeret til Smart, heever impulsgeneratoren automatisk AGC-taerskelen

for sensing af udigbet af Smart Blanking-perioden for at fremme afvisning af cross chamber RV-
events. Dette fremmer sensing af P-takker, der ellers kunne veere faldet inden for cross chamber
blanking-perioden. Smart Blanking aendrer ikke pa de programmerede indstillinger for Sensitivity

(Sensitivitet).

Se illustrationerne herunder:

A-senset A-senset A-pacet A-pacet
RV-senset RV-pacet RV-senset RV-pacet
LV-senset

EKG

Atriel kanal

RV-kanal

LV-kanal

inkluderer 85 ms absolutrefrakteer)

Atrial Refractory-PVARP (programmerbar, inkluderer
programmerbar atriel cross chamber blank)

Figur 4-45. Refraktaerperioder, dobbeltkammerpacemodi, RV.only

A-senset
BiV-pacet

A-senset
RV-senset

EKG

Atriel kanal

A-pacet

RV-senset
LV-senset

AV.Delay efter pacet atriel event (programmerbar, Il Ventricular Cross Chamber Blank
inkluderer 150 ms absolut refrakteer) (programmerbar)
AV.Delay efter senset atriel event (programmerbar, V-Acinterval (kan forlzenges ved

gndret atriel timing)

RV-senset Refractory (135 ms)

RV Refractory (programmerbar)

LV Refractory

A-pacet
BiV-pacet

o

RV-kanal

LV-kanal

S

:_:i
Iil
[

Fr] AV Delay efter pacet atriel event (programmerbar, Il Ventricular Cross Chamber Blank
inkluderer 150 ms absolut refraktaer) (programmerbar)
AV Delay efter senset atriel event (programmerbar, V-Adinterval (kan forleenges ved

inkluderer 85 ms absolut refraktzer)

Atrial Refractory-PVARP (programmerbar, inkluderer
programmerbar atriel cross chamber blank)

Figur 4-46. Refraktarperioder, dobbeltkammerpacemodi, BiV

2endret atriel timing)

RV-senset Refractory (135 ms)

RV Refractory (programmerbar)

LV.Refractory (programmerbar)
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A-pacet
LV-pacet

RV-kanal

LV-kanal

o] AV Delay efter pacet atriel event (programmerbar, [ ]
J inkluderer 150 ms absolut refrakteer)

1 AV Delay efter senset atriel event.(programmerbar,
E-id] inkluderer 85 ms-absolut refrakteer)

Atrial Refractory-PVARP (programmerbar, inkluderer
programmerbar atriel-cross chamber blank)

Figur 4-47. Refraktaerperioder, dobbeltkammerpacemodi, LV-only

A-senset*
RV-pacet

A-senset*
BiV-pacet

A-senset*
RV-senset

EKG

1
:
1
Atriel kanal D 1
- -

RV-kanal

LV-kanal

RV-senset Refractory (135 ms)
RNy RV Refractory (programmerbar)

* En RA-sense forekommer under
VVI-pacing pga. impulsgeneratorens

takykardifunktion. |:| Atriel;senset Refractory(85 ms)

Ventricular Cross Chamber Blank
(programmerbar)

V-A-interval (kan forleenges ved
zndret atriel timing)

RV-senset Refractory (135 ms)

RV Refractory (programmerbar)

LV Refractory (programmerbar)

Il Atrial cross.chamber blank (programmerbar)

LV Refractory (programmerbar)

Figur 4-48. Refraktaerperioder, VVI-pacemodus, RV.og BiV
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A-senset” A-senset*
RV-pacet A-senset* RV-senset A-senset*
LV-senset (Inh-LVP) RV-senset LV-senset LV-pacet

EKG

Atriel kanal

RV-kanal

BRI

LV-kanal KRR R
RV-senset Refractory (135 ms)
* En RA-sense forekommer under RN RV-Refractory (programmerbar)
VVI-pacing pga. impulsgeneratorens
takykardifunktion. D Atriel senset Refractory (85 ms)

Il Atrial cross chamber blank (programmerbar)

[ LV Refractory (programmerbar)

Figur 4-49. " Refraktaerperioder, VVI-pacemodus; LV only

EKG

Atriel sensing

Ventrikulzer sensing

-]
[r— ]

A-senset A-pacet
RV-senset* RV-senset*

1 .. * En-RV-sense forekommer
h 1 h under AAl-pacing pga. enhedens
h ! \ taKykardifunktion.
1
| i 1
Senset Atrial Refractory-PVARP, (programmerbar; [l Cross.Chamber Blank.(programmerbar
omfatter 85 ms absolut refraktaer) atriel og.RV)
Pacet Atrial Refractory-PVARP (programmerbar; [ ‘RV-senset Refractory,(135 ms)

omfatter 150 ms absolut refraktzer)

Figur 4-50. Refraktarperioder, AAl-pacemodus, DR

NOISE RESPONSE (STAJRESPONS)

Denne funktion er tilgeengelig iienhederne AUTOGEN, DYNAGEN,INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA‘0g COGNIS.

Stajvinduer og blankingperioder er beregnet il at forhindre-uhensigtsmaessig inhibering af terapi
eller pacing som fglge af cross-chamber‘oversensing.

Noise Response (Stgjrespons) giver klinikeren mulighed for at veelge mellem at‘pace eller
inhibere pacing ved tilstedevaerelse af stgj.

Der er et gentriggeligt stgjvindue pa 40 ms i hverrefraktzer- og fast (ikke Smart) cross-chamber
blankingperiode. Vinduet initieres af enten en senset eller en pacet event. Bade stgjvinduet og
refrakteerperioden skal vaere fuldfert for hver hjertecyklus.i et kammer, for den falgende sensede
event genstarter timingen i det samme kammer. Tilbagevendende stgjaktivitet kan medfare, at
stejvinduet genstarter, sa stegjvinduet og muligvis den effektive refrakteerperiode eller blanking-

periode forlaenges.
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Parameteren Noise Response (Stgjrespons) kan programmeres til Inhibit Pacing (Inhiber pacing)
eller en asynkron modus. Den tilgaengelige asynkrone modus modsvarer automatisk den
permanente Brady Mode (Bradymodus) (dvs. den permanente VVI-modus har VOO-
stgjrespons). Hvis Noise Response (Stgjrespons) er programmeret til en asynkron modus, og
hvis stajen vedvarer, sa stgjvinduet forlaenges ud over det programmerede paceinterval, pacer
impulsgeneratoren asynkront ved den programmerede pacefrekvens, til stgjen opharer. Hvis
Noise Response (Stgjrespons) er programmeret til Inhibit Pacing (Inhiber pacing), og der
forekommer vedvarende stgij, vil impulsgeneratoren farst pace i det stgjende kammer, nar stgjen
ophgrer. Modussen Inhibit Pacing (Inhiber pacing) er beregnet til patienter, hvis arytmier kan
udlgses af asynkron-pacing.

Se illustrationerne herunder.

| |
| RV-pacet | RV-senset
| event event

EKG h IN/ =3 Stejvindue (40 ms)
| | RV Refractory:
| senset = ikke-programmerbar

| | [ pacet = programmerbar
RV sensing || ||

Figur 4-51.° Refraktaerperioder ogstajvinduer; RV

| LV-pacet | LV-senset
event event
e I W/ [=31 Stejvindue (40 ms)
| | BRI LV Refractory
| | (programmerbar)
|

LV-sensing

m m

[ 1
Figur 4-52.. Refraktaerperioder og stgjvinduer, LV

| A-pacet | A-senset
event event
EKG I | /\/ [T Stojvindue (40 ms)
! | A Refractory:
I ! I sonset
[E—— e

| |
A-sensing | LR ||
I ]
| |
Figur 4-53. Refraktarperioder og-stgjvinduer, RA

Derudover er en ikke-programmerbar dynamisk stgjalgoritme aktiv i alle frekvenskanaler.

Den dynamiske stgjalgoritme anvender en seerskilt stgjkanal til Isbende at male baseline-
signalet og justere bundveerdien for sensing for'at undga stgjdetektion. Formalet med denne
algoritme er at hjeelpe med til at forebygge, oversensing af myopotentielle signaler og
problemerne forbundet med oversensing.

Hvis der sendes eventmarkarer, og afthaengigt af i‘hvilket kammer stagjen forekommer, optreeder
markaren [AS], [RVS] eller [LVS], nar stgjvinduet trigges farste gang efter en pace. Hvis
stgjvinduet trigges igen i 340 ms, optraeder markgrerne AN, RVN eller LVN. Hvis stgjvinduet
fortsat bliver trigget, optreeder markgrerne AN, RVN eller LVN ofte. Hvis der sker asynkron
pacing pa grund af vedvarende stgj, optraeder markgrerne AP-Ns, RVP-Ns eller LVP-Ns.
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BEMAERKNING: Hos pace-afthaengige patienter skal det overvejes ngje, om Noise Response
(Stajrespons) skal indstilles til Inhibit Pacing (Inhiber pacing), da der ikke kan forekomme pacing,
hvis der er staj.

BEMAERKNING: Hvis stgj inhiberer i LV Only (Kun LV), vil enheden udlgse en RV-pace som
bradykardistatte, hvis der ikke er nogen stgj i RV-kanalen.

Eksempel pa Noise Response

Cross-chamber sensing, der'sker tidligt i AV Delay (AV-forsinkelsen), kan blive detekteret af RV-
senseforstaerkerne i den faste blankingperiode, men vil ikke fremkalde en respons, bortset fra at
stajafvisningsintervallet forlaenges. Stajafvisningsintervallet pa 40 ms fortseetter med at blive
trigget igen, indtil stajen ikke lsengere detekteres, op til lengden af AV Delay (AV-forsinkelsen).
Hvis stgjen fortsaetter i hele AV Delay'ets varighed, leverer enheden en paceimpuls, nar AV
Delay-timeren udigber, for.at forhindre ventrikulzer inhibering pa grund af stgj. Hvis der leveres
en ventrikulaer pacespids underforhold-med vedvarende stgj, vises der en meddelelse med
markeren VVP-Ns pa‘det intrakardiale elektrogram (Figur 4-54 Noise Response (fast blanking) pa
side 4-80):

Hvis stgjen opharer fgr udigbet-af AV Delay'et, kan enheden detektere et spontant slag, der
forekommer pa et vilkarligt tidspunkt.ud over det gentriggelige stajinterval pa 40 ms, og indlede
enny hjertecyklus.

Der forekommer stadig stgj,
selv efter udlgbet af AV Delay

!

Overfladegelektrogram

Programmerbar V-Blank afterA<Pace [~ wew = 6oms]|

40 ms gentriggeligt stejvindue 40 ms ™ Ventrikuleer pace
40 ms leveret ved

forekomst af stoj

40 ms
40 ms " .
40 ms Stajintervallet udvidet

Programmerbart AV Delay " [ Poms — NP . N\\T | i ?zl\(/e I\sarligheden
T 1 a elay

AP VP-Ns annotation ved
slutningen af AV. Delay

Figur 4-54. "Noise'Response (fast blanking)

INTERAKTIONER MED VENTRIKULAR TAKYSENSING

Refractory-perioder (Refraktaerperioder) og blankingintervallerer en integreret del af
impulsgeneratorens sensesystem..De anvendes til'effektivtiat undertrykke detektion af
impulsgeneratorartefakter (f.eks:.en pace eller et shock)og visse spontane signalartefakter (f.
eks. en T-tak eller far-field R-tak). Impulsgeneratoren, skelner'ikke mellem-events, der sker.under
Refractory Periods (Refraktaerperioder).og blankingintervaller. Derfor ignoreres alle events
(impulsgeneratorartefakter, spontane artefakier og spontane events), der skeri en
refrakteerperiode eller et blankinginterval med det formal-at pace timingintervaller og Ventricular
Tachy Detection (Ventrikuleer takydetektion).

Visse programmerede kombinationer af paceparametre vides. at,pavirke Ventricular Tachy
Detection (ventrikuleer takydetektion). Nar der forekommer. et spontant slag'fra en VT i en af
impulsgeneratorens refraktaerperioder, detekteres VT-slaget ikke: Detektion og terapi af arytmien
kan derfor blive udsat, indtil der er detekteret nok VT-slag til,.at kriterierne for takydetektion er
opfyldt ("Ventrikuleere detektionsvinduer" pa side 2-13).

Eksempler pa kombinationer af paceparametre

Falgende eksempler illustrerer effekten af visse kombinationer af paceparametre pa ventrikulaer
sensing. Ved programmering af impulsgeneratorpacing og parametre for takydetektion bgr de
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mulige interaktioner mellem disse funktioner overvejes i lyset af de forventede arytmier. Generelt
viser PRM'ens skeerm advarsler om Parameter Interaction (Parameterinteraktion) og vejledende
meddelelser for at informere om programmeringskombinationer, der kunne interagere og
medfare disse situationer, og interaktionerne kan afhjeelpes ved at omprogrammere Pacing Rate
(Pacefrekvensen), AV Delay (AV-forsinkelsen) og/eller refraktaer-/blankingperioderne.

Eksempel 1: Ventrikulaer undersensing pa grund af Ventricular Refractory Period
(Ventrikulzer refraktarperiode)

Hvis impulsgeneratoren er programmeret som fglger, bliver en VT, der optraeder samtidig med
pacingen, ikke detekteret:

* Brady:Mode (Bradymodus) = VVI

* LRL =75min" (800 ms)

*."VRP=500 ms

* /T Zone (VT-zone) = 150 min+ (400 ms)

| dette'scenarie leverer impulsgeneratoren VVI-pacing ved LRL (800 ms). En VRP pa 500 ms
felger efter hver ventrikuleer pace. VT-slag, der sker under VRP, ignoreres med henblik pa
pacemakertiming og-Ventricular Tachy Detection/Therapy (ventrikuleer takydetektion/terapi). Hvis
en 'stabil VT pa 400 ms starter samtidig med en.ventrikulaer pace, detekteres den pagaeldende
VT ikke, fordi hvert slag forekommer-ilgbet af VRP'en pa 500 ms, enten sidelgbende med en
ventrikulaer.pace eller400'ms efter.en pace (Figur 4-55 Ventrikulzer undersensing pa grund af
VRP paside 4-81).

BEMAERKNING: O VT'en‘behgver ikke starte samtidig med en pace, for der sker undersensing. |
dette-eksempelinhiberes al pacing, og der vil efterfalgende ske takydetektion, sa snart der
detekteres et enkelt VT-slag.

. 3 NS SRR 2
e S%KTS\Q/ A,b Ce - AN \fb $\
[+— 400 ms —]| I I | I I
(vT) (VT ) V1) (VT) vT) (VT
VP VP VP VP
LRL = 800 ms

Figur 4-55. Ventrikulzer undersensing-pa grund af VRP

Nar programmeringsinteraktionen beskrevet i dette scenarie optraeder, vises der en besked med
interaktion mellem VRP og LRL. | frekvensresponsive modi‘eller trackingmodi-(f.eks. DDDR) vil
lignende meddelelser beskrive interaktionen mellem VRP.og MTR, MSReller MPR. Foruden
meddelelsen vises ogsa de pageeldende programmerbare parametre.som en hjelp til. at lase
interaktionen. Programmering af Dynamic VRP (Dynamisk VRP) kan veere nyttig til at Igse disse
typer af interaktioner.

Eksempel 2: Ventrikulaer undersensing pa grund af V-Blank After A-Pace (V-blanking efter
A-pace)

Visse programmerede kombinationer af dobbeltkammerpaceparametre kan ogsa pavirke
Ventricular Tachy Detection (Ventrikuleer takydetektion). Nar der sker dobbeltkammerpacing,
initieres impulsgeneratorens refraktaerperioder.af bade atrielle og ventrikulaere pacer. Den
ventrikulaere refraktaerperiode efter en ventrikulzer pace styres af parameteren VRP, mens den
ventrikulaere refrakteerperiode efter en atriel pace styres.af parameteren V-Blank After A-Pace (V-
blanking efter A-pace).

Undersensing af en VT pa grund af impulsgeneratorens refrakteerperioder kan forekomme, nar
impulsgeneratoren pacer ved eller over LRL. Hvis impulsgeneratoren for eksempel leverer
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pacing med adaptiv frekvens ved 100 min-' (600 ms) og er programmeret som fglger, sa vil en
VT, der optraeder samtidig med denne pacing, maske ikke blive detekteret:

* LRL =90 min-' (667 ms), MTR/MSR = 130 min-' (460 ms)

* Brady Mode (Bradymodus) = DDDR, Fixed AV delay (Fast AV-forsinkelse) = 300 ms
* VRP=230ms

* V-Blank After A-Pace = 65 ms

* VT Zone (VT-zone) = 150 min-' (400 ms)

| dette scenarie leverer impulsgeneratoren DDDR-pacing ved 600 ms. En VRP pa 230 ms falger
efter hver ventrikulaere pace, enVentricular Refractory Period (Ventrikuleer refraktaerperiode) pa
65 ms (V-Blank after A-Pace).fglger efter hver atriel pace, og en atriel pace optraeder 300 ms
efter hver ventrikulaer pace: VT-slag, der optreeder under en af refraktserperioderne, ignoreres
med henblik pa pacemakertiming og Ventricular-Tachy Detection/Therapy (Ventrikuleer
takydetektion/terapi). Hvis en-stabil VT pa 350 ms starter, detekteres den pageeldende VT ikke,
fordi de fleste slag-forekommer ilgbet af en ventrikulzer refraktaerperiode, enten V-Blank after A-
Pace (V-blanking efter A-pace)eller-VRP. Nogle VT-slag bliver detekteret, men det er ikke nok til
atopfylde kriteriet for takydetektion'pa 8 ud af 10 slag ("Ventrikulzere detektionsvinduer” pa side
2-13).

BEMAERKNING:  VT'en behgver ikke starte.samtidig.med en refraktaerperiode eller et
blankinginterval, far der sker. undersensing.\l dette‘eksempel er det sandsynligt, at VT'en farst
bliver detekteret, nar VT'en enten accelererer til over 350 ms, eller den sensorstyrede
pacefrekvens endres fra 600 ms.

AP Gentag mensteret

AV =300 ms AP,VP, AP, VS| VT
e
S U
7 R
X
| 2]
:
(V) ! VT vs? VT
: ' i { (
:- —-- 350ms ----: E H ]
- L '
s 600 MS - --------ioo-- - 450 ms =t -
1 N :
R 700ms ------------ L--- 350ms -4

Figur 4-56. Ventrikulaer undersensing pga:'V-Blank after A-Pace

Nar programmeringsinteraktionen beskrevet i'dette.scenarie optreeder, vises der en besked om
interaktion mellem Tachy Rate Threshold-(takyfrekvensteersklen).og LRL og AV Delay (AV-
forsinkelse). Der findes lignende meddelelser, som beskriverinteraktionen mellem.V-Blank after
A-Pace og MTR, MPR eller LRL. Foruden meddelelsen vises ogséa de pageeldende
programmerbare parametre som en hjaelp til atlgse interaktionen. Programmering af Dynamic
VRP (Dynamisk VRP) kan veere nyttig til at l@se disse typeraf interaktioner.

Programmeringsovervejelser

Visse programmerede kombinationer af paceparametre vides-at pavirke Ventricular Tachy
Detection (Ventrikuleer takydetektion). Risikoen for undersensing:af ventrikulaer taky som falge af
impulsgeneratorens refrakteerperioder vises i form af interaktive advarsler pa
parameterskaermen.

Som med al anden programmering af en enhed bgr fordelene og risiciene ved de
programmerede funktioner afvejes for hver enkelt patient (for eksempel fordelen ved Rate
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Smoothing (Frekvensudjaevning) med et langt AV Delay (AV-forsinkelse) vs. risikoen for
undersensing af ventrikuleer taky).

Felgende programmering anbefales for at mindske risikoen for ventrikulaer undersensing pa
grund af refrakteerperioden som fglge af en atriel pace (V-Blank after A-Pace (V-blanking efter A-
pace)):

» Hvis der er behov for en dobbeltkammerpacemodus med Rate Smoothing
(Frekvensudjeevning) eller Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens):

— Seet veerdien for LRL ned

— Atkort AV Delay(AV-forsinkelsen) eller anvend Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-
forsinkelse) og-nedsaet minimumsindstillingen for Dynamic AV Delay

— .. 'Seet procentenfor DownRate:Smoothing (Frekvensudjaevning nedad) op til den starst
mulige veerdi

—.* Reducer Recovery Time (Recovery-tiden) for modi med Rate Adaptive Pacing (Pacing
med adaptiv frekvens)

= SeaetMTReller MPR ned; hvis DownRate-Smoothing (Frekvensudjaevning nedad) er slaet
til

— Seet MSR:ned,hvis pacemodussen er med adaptiv frekvens

+ | _Hvis patienteniikke. har behov for Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) eller Rate Adaptive
Pacing (Pacing med adaptiv frekvens), bgr'det overvejes at programmere disse funktioner til
Off. Hvis'funktionerne programmeres.til Off, mindskes sandsynligheden for atriel pacing ved
forhajede frekvenser.

« ~ Hvis patienten'ikke har behovfor atriel pacing, bgr.det overvejes at anvende pacemodussen
VDD i stedet forDDD.

» | visse anvendelsessituationer kan det vaelges at programmere lange AV Delays for at reduce
ventrikulaer pacing forqpatienter med lange PR-intervaller, men samtidig anvende
sensorpacing-eller Rate Smoothing (Frekvensudjeevning).for at deekke patientens andre
behov.

» Huvis der ivisse anvendelsessituationer.detekteres et mgnster med atriel.pacing og VT-slag,
justerer funktionen Brady Tachy Response (Brady-takyrespons) (BTR) automatisk AV Delay
(AV-forsinkelsen). med henblik pa at gere det lettere at bekraefte-en formodet VT. Hvis der ikke
forekommer VT, vender AV Delay (AV-forsinkelsen) tilbage til. den programmerede vaerdi. |
programmingssituationer, hvor der-kan forekommeautomatisk justering af AV Delay (AV-
forsinkelsen), vises der.ikke en specifik-advarsellom Parameter Interaction
(Parameterinteraktion).

Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa-bagsiden for at drafte de'nsermere detaljer og fa
yderligere oplysninger om disse eller andre programmerede indstillinger.

Kort fortalt ber der ved programmering afimpulsgeneratorpacing og parametre for takydetektion
tages hgjde for de mulige interaktioner mellem disse-funktioner i lyset af den pageeldende
patients forventede arytmier. Generelt gares der opmeerksom pa interaktionerne ved hjeelp af
advarsler om Parameter Interaction (Parameterinteraktion).pa PRM'ens skeerm, og
interaktionerne kan afhjaelpes ved at omprogrammere Rate (Frekvens), AV Delay (AV-
forsinkelse) og/eller refraktaer-/blankingperioder.
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KAPITEL 5
Dette kapitel omfatter felgende emner:
*  “Oversigtsdialog” pa side 5-2
+ “Battery Status (Batteristatus)” pa side 5-2
* “Leads Status” pa side 5-7

* “Ledningstests” pa side 5-12
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OVERSIGTSDIALOG

Ved interrogering vises der en dialogboks af typen Summary (Oversigt). Den viser status for
Leads (Ledninger) og Battery (Batteri), omtrentlig tid til eksplantation og en meddelelse om
Events for eventuelle episoder siden sidste nulstilling. Der vil ogsa blive vist en
magnetmeddelelse, hvis impulsgeneratoren registrerer, at der er anbragt en magnet.

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY [BI¢

Approximate time to explant: > 3 years
EVENTS
Mo Significant Episodes

| Close

Figur 5-1: . Oversigtsdialog

Statussymboler kan vaere OK, Attention (Notifikation)eller Warning (Advarsel) ("Brug af farver"
pa side 1-7).De mulige meddelelser beskrives i fglgende afsnit:

* lLeads (ledninger)—"Leads Status" pa side'5-7

+ Battery(Batteri)—"Battery Status (Batteristatus)" pa side 5-2

* Events—'Terapiforlgb" pa side 6-2

Nar knappen Close (Luk)-veelges, vises-advarsels- eller-notifikationssymbolet for-Leads
(Ledninger) og Battery (Batteri)ikke pa efterfalgende interrageringer, for der forekommer

yderligere events, som udlgser en.varslingstilstand. Der vises fortsat events, indtil der veglges en
Reset-knap til nulstilling af en forlgbsteeller.

BATTERY STATUS (BATTERISTATUS)

Impulsgeneratoren overvager automatisk batteriets kapacitet og ydeevne. Der findes oplysninger
om batteristatus pa flere skaermbilleder:

» Dialogen Summary (Oversigt)—viser en grundlaeggende statusmeddelelse om den
resterende batterikapacitet ("Oversigtsdialog".pa side 5-2).

* Fanen Summary (Oversigt) (pa hovedskaermen)—viser-den samme grundlseggende
statusmeddelelse som dialogen Summary og viser samtidig batteristatusmaleren
("Hovedskaerm" pa side 1-2).

+ Oversigtsskeermen Battery Status (Batteristatus) (abnes fra-fanen Summary (Oversigt))—
viser yderligere batteristatusoplysninger om resterende batterikapacitet og Charge Time
(Opladningstid) ("Oversigtsskeermen Battery Status" pa side 5-3).
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» Skeermen Battery Detail (Batteridetaljer) (abnes fra oversigtsskaermen Battery Status
(Batteristatus))—viser detaljerede oplysninger om batteriets udnyttelse, kapacitet og ydeevne
("Oversigtsskeermen Battery Detail" pa side 5-5).

Oversigtsskarmen Battery Status

Oversigtsskeermen Battery Status (Batteristatus) viser falgende centrale oplysninger om
batteriets kapacitet og ydeevne.

Time Remaining (Resterende tid)
Denne del af skeermen viser, falgende oplysninger:
» Batteristatusmaler — viser.en visuel indikation af den resterende tid til eksplantation.

+ Approximate time to explant(Omtrentlig tid til eksplantation)—viser den resterende anslaede
kalendertid til impulsgeneratoren nar Explant-status (Eksplantationsstatus).

Dette estimat beregnes ud fra anvendt batterikapacitet, resterende opladning og
streamforbrug ved deaktuelt programmerede indstillinger.

Hvis derikke findes tilstrackkelig forbrugshistorik, kan Approximate time to explant variere
mellem interrogeringssessioner. Disse udsving er normale og skyldes, at impulsgeneratoren
indsamler nye‘data og efterhanden kan.beregne et mere praecist estimat. Den omtrentlige tid
til eksplantation vil veere mere stabil efter nogle ugers anvendelse. Arsager til udsving kan f.
eks. veere:

—. Ved omprogrammering af bestemte brady-funktioner, der har indvirkning pa
paceoutputtet, bliver Approximate time to-explant beregnet ud fra de forventede
ndringer i stramforbruget som falge af'de omprogrammerede funktioner. Naeste gang
impulsgeneratoren-interrogeres, vil PRM'encigen vise Approximate time to explant pa
baggrund af den seneste forbrugshistorik. Efterhanden'som der indsamles nye data, vil
Approximate time to.explant'sandsynligvis'stabilisere sig.pa et niveau teet pa det fgrste
estimat,

~ | nogle dage efterimplantationenviser PRM'en en-statisk Approximate time to explant ud
fra modelspecifikke data: Nar der sa erindsamlet tilstraekkelig brugsdata, bliver der
beregnet og vist et estimat.specifikt for enheden.

Charge Time (Opladningstid)

Denne del af skaermenyviser den tid, det tog:impulsgeneratoren at oplade til.det seneste shock
med maks. energi eller kondensatorreformering.

Ikonet Battery Detail (Batteridetaljer)

Ved valg af dette ikon vises oversigtsskeermen Battery Detail ("Oversigtsskaermen Battery Detail"
pa side 5-5).

Batteristatus-indikatorer

Falgende indikatorer for batteristatus vises itbatteristatusmaleren. Den viste Approximate time to
explant beregnes ud fra impulsgeneratorens aktuelt programmerede parametre.

One Year Remaining (Et ar tilbage)—der er ca. ‘et ar tilbage med impulsgeneratoren i fuld
funktion (Approximate time to explant er et ar).

Explant (Eksplantation)—batteriet er snart udtemt, og udskiftning af impulsgeneratoren skal
planlaegges. Nar statussen Explant nas, er der tilstreekkelig batterikapacitet til at monitorere og
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pace 100 % i tre maneder under de givne betingelser og levere tre shock med maksimal energi
eller alternativt seks shock med maksimal energi uden pacing. Nar statussen Explant nas, er der
1,5 times ZIP-telemetri tilbage. Det ber overvejes at anvende telemetri med telemetrihoved.

BEMAERKNING: Nar de 1,5 times telemetri er opbrugt, genereres der en LATITUDE-alarm.

Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt)—impulsgeneratorens funktionalitet er
begraenset, og der kan ikke leengere garanteres terapier. Denne status nas tre maneder efter,
statussen Explant er naet. Patienten bar have en tid til straks at fa udskiftet enheden. Ved
interrogering vises skaermbilledet Limited Device Functionality (Begreenset
impulsgeneratorfunktion) (alle andre skaerme er deaktiveret). Dette skaermbillede viser
oplysninger om batteristatus og adgang til enhedens andre funktioner. ZIP-telemetri er ikke
leengere tilgaengelig.

BEMAERKNING:.. ~Dergenereres en LATITUDE-alarm, og derefter er LATITUDE NXT ikke
leengere tilgaengelig.

Nar enheden nar statussen Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt), er
funktionaliteten begreenset il falgende:

» Brady Mode (Bradymodus)-vil veere eendret som beskrevet nedenfor:

Brady Mode (Bradymodus) fgr indikatoren Battery Brady Mode (Bradymodus) efter indikatoren Battery
Capacity Depleted Capacity Depleted

DDD(R), BDI(R),.VDD(R), VVI(R) WVI/BIV

AAI(R) AAIR

Off Off

a. ~COGNIS-enheder skifter til VVI/BiV, nar Brady-Mode (Bradymodus) er AAI(R) fer indikatoren Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt).

» Brady Mode (Bradymodus) og Ventricular. Tachy. Mode (Ventrikulaer takymodus) kan
programmeres: til Off,.0g ingen andre parametre er programmerbare

+ En ventrikulserzone (VF) med en frekvensteerskel pa 165 min-!
*  Kun telemetri medtelemetrihoved(RF-telemetrier deaktiveret)

» Kun shock med maksimal energi.og manuel kondensatorreformering (ATP-terapi og
lavenergishock er deaktiveret)

*  EnLRL pa 50 min
| statussen Battery Capacity Depleted-er felgende funktioner deaktiveret:

* Daily Measurement-trends (Trends for daglige malinger)
» Brady enhancements (f.eks. frekvensrespons.og Rate’'Smoothing (Frekvensudjaevning))

« PaceSafeRV Automatic Threshold (RV:automatisk teerskel) (outputtet fastsaettes til den
aktuelle outputveerdi)

» PaceSafeRV Automatic Threshold (RV automatiskteerskel) (outputtet fastsaettes til den
aktuelle outputveerdi)

» PaceSafelV Automatic Threshold (LV automatisk teerskel) (outputtet fastsaettes til den
aktuelle outputveerdi)

+ Episodelagring
+ Diagnostiske test og EP Test
* Real-time-EGM'er
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*  MV-sensor
* Accelerometer

Hvis enheden nar et punkt, hvor der er ikke er tilstreekkelig batterikapacitet til fortsat drift, vender
enheden tilbage til Storage-modus (Opbevaringsmodus). | Storage-modus er der ingen
funktionalitet tilgeengelig.

ADVARSEL: MR-scanning efter statussen Explant (Eksplantation) er naet, kan fare til for tidlig
batteriafladning, en forkortelse af udskiftningsperiode for enheden eller pludseligt tabt terapi.
Efter udfgrelse af en MR-scanning pa en enhed, der har naet statussen Explant (Eksplantation),
kontrolleres funktionen af impulsgeneratoren, og der planlaegges en tid til udskiftning af enheden.

BEMAERKNING: Enheden anvender de programmerede parametre og den seneste
forbrugshistorik til at forudsige Approximate time to explant. Et batteriforbrug, der en dag er
starre end normalt, kan.medfare, at den falgende dags Approximate time to explant forekommer
Kortere-end forventet.

BEMARKNING: Som en backupmetode erkleerer enheden Explant, nér to pa hinanden
folgende .opladningstider overskrider 15 sekunder hver. Hvis en Charge Time (Opladningstid) er
laengere-end 15 'sekunder, planlaegger impulsgeneratoren en automatisk kondensatorreformering
en time senere. Hvis.Charge Time under reformering ogsa overskrider 15 sekunder, aendres
batteristatussen til Explant.

Oversigtsskarmen Battery Detail

Oversigtsskeermen Battery Detail (Batteridetaljer).viser felgende oplysninger om
impulsgeneratorens batteristatus (Figur 5-2 Oversigtsskaermen Battery Detail pa side 5-6):

+~ “Last delivered shock (Sidst leverede shock) = dato, Energy (Energi), Charge Time
(Opladningstid) og data for'Shock Impedance (Shockimpedans):

»+ Beepwhen Explant is Indicated (Lydsignal'nar eksplantation indikeres) = hvis denne funktion
erprogrammeret.til On (Til), afgiver impulsgeneratoren’ 16 lydsignaler-hver 6.time, nar den
har naet indikatoren ‘Explant (Eksplantation). Lyden kan derefter programmeres til Off (Fra).
Selvom funktionen er programmeret tilOff (Fra);-aktiveres denautomatisk igen, nar enheden
nar indikatoren Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt).

FORSIGTIG: | ‘Patienter skalvejledes. i straks-at kontakte deres laege, hvis de hgrer
lydsignaler fra deres.enhed:

» Last Capacitor Re-form (Sidste kondensatorreformering) —dato og Charge Time
(Opladningstid).

* Manual Re-form Capacitor,(Manuel*kondensatorreformering) — denne.funktion anvendes til at
styre en kondensatorreformeringefter’behov.

» Charge Remaining (Resterende opladning) (malt i ampere-timer) — den-.opladningsmaesngde,
der er tilbage med impulsgeneratorens programmerede parametre; indtil batteriet er opbrugt.

+ Power Consumption (Stremforbrug) (malt i mikrowatt)— den-gennemsnitlige daglige strem,
der bruges af impulsgeneratoren, udfra de aktuelt. programmerede parametre. Power
consumption indgéar i de beregninger, der bestemmer. Approximate time to explant samt
nalens position pa batteristatusmaleren.

» Power Consumption Percentage (Strgmforbrug i %)~ sammenholder streamforbruget ved
impulsgeneratorens aktuelt programmerede parametre med streamforbruget ved de
standardparametre, der anvendes til opgivelse af enhedens levetid.



5.6  SYSTEMDIAGNOSTIK
KONDENSATORREFORMERING

Hvis nogen af felgende parametre (som pavirker paceoutputtet) omprogrammeres, justeres
veerdierne for Power Consumption (Stremforbrug) og Power Consumption Percentage
(Stremforbrug i %) tilsvarende:

*  Amplitude

* Pulse Width (Impulsbredde)
* Brady Mode (Bradymodus)
« LRL

+ MSR

+ PaceSafe

Last Delivered Shock 18 5ep 2007 10:34
Energy L1 j
Charge Time az §

Shock Impedance da\a s ning 136% of the pewer it would use
—— . rameters: '
Beep when Explant is Indicated OE’
Last Capacitor Re- form 18 Sep 2007 10:35

Charge Time 47w

min”!, 2.5V, 0.4, 500 0
L 25 B4 'me, 700 01
#LV 100%pating 70 min L35V, 0.4 ms, 7000

. (Theyt pasameters are uved to quate device. ity
- d Manwal Resform Capacitar s i 2 i

Figur 5~2. Oversigtsskarmen Battery Detail

Kondensatorreformering

Automatisk-kondensatorreformering. Kondensatordeformering kan forekomme i perioder,
hvor der ikke leveres shock, hvilket-kan medfere en laengere opladningstid. For at mindske
kondensatordeformationens pavirkning-af Charge Time (Opladningstiden) foregar der automatisk
reformering-af kondensatorerne. Der afgives ikke-lydsignaler fra impulsgeneratoren under
automatiske kondensatorreformeringer-(dette geelder-ogsa, narfunktionen Beep During
Capacitor.Charge (Lydsignal‘ved kondensatoropladning) er programmeret til On). Under
kondensatorreformering males og'lagres .Charge Time (Opladningstiden), s& den senere kan
hentes.

Manuel kondensatorreformering. Det er ikke-ngdvendigt at foretage manuelle
kondensatorreformeringer, men de kan startes via' PRM'en saledes:

1. Veelg knappen Manual Re-form Capacitor (Manuel kondensatorreformering) pa
skaermbilledet Battery Status Detail (Detaljer om batteristatus), og kontrollér, at der-er
oprettet telemetrikontakt..En meddelelse viser, at kondensatorerne er.under opladning:
Impulsgeneratoren afgiver et trillende lydsignal-(hvis funktionen Beep.During Capacitor
Charge (Lydsignal under kondensatoropladning).erprogrammeret'til On); mens
kondensatorerne oplader.

2. Hele reformeringen tager typisk under\15 sekunder. Nar,cyklen er feerdig, leveres
kondensatorenergien til impulsgeneratorens-interne testbelastning..Den indledende Charge
Time (Opladningstid) vises pa skeermbilledet Battery Detail (Batteridetaljer).

Maling af Charge Time
Nar impulsgeneratorens kondensatorer oplader, méalerden Charge Time (Opladningstiden). Den

sidst malte vaerdi lagres i impulsgeneratorens hukommelse-og vises af PRM-systemet pa
skaermbilledet Battery Detail (Batteridetaljer).
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Sidst leverede ventrikulaere shock

Nar der er leveret et shock til patienten, lagres felgende oplysninger fra det sidst leverede shock i
impulsgeneratorens hukommelse og vises pa skaermbilledet Battery Detail (Batteridetaljer):

Date (Dato)
Energiniveau
Charge Time (Opladningstid)

Impedance (Impedans) for shockledning

Det omfatter.ikke automatiske kondensatorreformeringer eller shock, som kan veere blevet afledt.
Hvis der opstar en fejltilstand (dvs. High eller Low Impedance (Hgj eller lav impedans)), vises
fejlen;sa problemet kan blive afhjulpet.

BEMARKNING: Impedansmalingens ngjagtighed mindskes for shock, der er mindre end eller
lig.med 1,0 J.

LEADS STATUS

Daglige malinger

Enheden foretager falgende malingerhver 21, time og rapporterer dem dagligt:

Daglig maling af Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude): enheden forsgger automatisk at
male den spontane P- og R-takamplitude for hvert hjertekammer, hvori den daglige maling af
Dailydntrinsic Amplitude (Daglig spontan amplitude) er aktiveret, uafheengigt-af
pacemodussen. Malingen‘pavirker ikke normal pacing. Enheden overvager op til 255
hjertecykler for at finde en senset signal og opna en korrekt maling.

Daglig ledningsmaling (af Pace Impedance (Paceimpedans))

Paceledning(er) — enhedenforsgger automatisk at male paceledningsimpedansen for
hvert hjertekammer, hvoritesten‘DailyPace Impedance (Daglig paceimpedans) er
aktiveret, uafheengigt'af pacemodussen. Nar impulsgeneratoren foretager Lead
Impedance Test (Ledningsimpedanstesten), benytter enheden et subpacetaerskelsignal,
der ikke forstyrrer normal pacing eller sensing.

Graensen for High'(Hgj)-impedans er nominelt-indstillet til 2.000:Q og kan programmeres
til 250.Q med:stigningsintervaller pa‘mellem'2.000 Q og 3.000 Q (enhederne'AUTOGEN,
DYNAGEN; INOGEN og ORIGEN) eller2.500-Q.(enhederne INCEPTA; ENERGEN,
PUNCTUA og COGNIS). Greensen forLow (Lav) impedans-ernominelt indstillet til 200 Q
og kan programmeres til mellem 200 0g-500 Q med stigningsintervaller.pa 50 Q.

Overvej fglgende faktorer, nar der veelges en veerdifor Impedance Limits
(Impedansgraenser):

— For permanente ledninger bgr ledningens historiske\impedansmalinger samt andre
elektriske ydelsesindikatorer sasom stabilitet over tid overvejes

— For nyligt implanterede ledninger er ‘startmalingen-af impedansvaerdi af betydning

BEMAERKNING: Afhaengigt af modningseffekten forledningen, kan leegen veelge at
omprogrammere Impedance Limits (impedansgraenserne) ved opfglgende tests.

— Patientens paceafhaengighed

— Anbefalet impedansinterval for de(n) brugt(e) ledning(er), hvis tilgeengelig
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LEADS STATUS

Daglige ledningsmaling (af Shock Impedance (shockimpedans)):

Shockledning—enheden forsgger automatisk at male shockledningsimpedansen. Under
en Shock Lead Impedance Test (shockledningsimpedanstest) leverer impulsgeneratoren
en subtaerskelenergiimpuls gennem shockelektroderne. Impedansmalingerne vil maske
vise en vis variation over tid, fordi de foretages hver 21. time og derfor pa forskellige
tidspunkter i labet af dagen.

Graensen for Shockkow (Lav) impedans er fastsat til 20 Q. Greensen for ShockHigh (Hgj)
impedans er nominelt indstillet til 125 Q og kan programmeres til mellem 125 og 200 Q
med stigningsintervaller pa 25 Q. Overvej folgende faktorer, nar der vaelges en
graenseveerdi for High (Hgj).impedans:

— _For permanente ledninger bar ledningens historiske impedansmalinger samt andre
elektriske ydelsesindikatorer sasom:stabilitet over tid overvejes

—For.nyligt implanterede’ledninger er startmalingen af impedansveerdi af betydning

BEMAERKNING: Afheengig af modningseffekten for ledningen, kan leegen vaelge at
omprogrammere graensen for High (Haj) impedans.

= Anbefalet impedansintervalfor de(n) brugt(e) ledning(er), hvis tilgaengelig

— . Impedansvaerdien fortest af Shock Impedance (Shockimpedans) med hgij eller
maksimal.energi

BEMAERKNING: ~ Nar resultatet af en programstyret eller daglig Shock Lead
Impedance Test (Shockledningsimpedanstest) er over 125 Q, og den programmerede
greense forShockHigh (Haj) impedansgraense erover 125 Q, skal det bekreeftes, at
systemet fungerer korrekt ved levering af et-hgjenergishock.

—  Impulsgeneratoren er udstyret med-en lydsignalfunktion; der udsender lydsignaler for
at meddele statusoplysninger. Lydsignalfunktionen er.udstyretmed en
programmerbar funktion, derwved programmering til.On (Til)/far impulsgeneratoren til
atudsende lyde, 'nar vaerdierne for Daily Impedance (Daglig impedans) ligger uden
for det tilladte interval..Indikatoren Beep When Out-of-Range (Lydsignal nar uden for
tilladt interval) udsender, 16 lyde, der gentages hver 6. time. Nar funktionen
programmeres til Off,-afgives.der ingen’lydsignaler, nar veerdierne for.Daily
Impedance (Daglig.impedans) ligger uden for det tilladte interval. Se
"Lydsignalfunktion" pa side 6-24

Daglige teerskelmalingermed PaceSafe—nar PaceSafe programmeres til Auto eller Daily
Trend (Daglig trend), forsgger enheden automatisk at male paceteersklen i det kammer, som
PaceSafe er programmeret for. Nar testen skal foretages; justerer.enheden de ngdvendige
parametre for lettere at kunne gennemfgre testen.

Der vises grundleeggende oplysninger om ledningsstatus pa skaermbilledet Summary (Oversigt).
Detaljerede data vises i grafisk format-pa‘oversigtsskaermen Leads Status (Ledningsstatus), som
abnes ved valg af ledningsikonet pa skaermen Summary (Oversigt) (Figur 53
Oversigtsskaermen Leads Status (Ledningsstatus)-pa side 5-10).

De mulige ledningsstatusmeddelelser er som falger (Tabel’5—1 Rapportering af ledningsmalinger
pa side 5-9):

Lead measurements are within range. (Ledningsmalingerne er inden for det tilladte interval)

Check ledning (meddelelsen angiver en bestemt ledning)—indikerer, at de(n) daglige
ledningsmaling(er) ligger uden for det tilladte interval. Hvilken méaling der ligger uden for
intervallet, kan afklares ved at gennemga den pagaeldende lednings daglige maleresultater.
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BEMAERKNING: PaceSafe—specifikke meddelelser, herunder meddelelser om fejlede
ledningstests samt ledningsalarmer beskrives naermere i "PaceSafe” péa side 4-14.

Tabel 5-1.

Rapportering af ledningsmalinger

Ledningsmaling

Rapporterede vardier

Graenser for intervaloverskridelser

A Pace Impedance (A paceimpedans) (Q)

200 til maksimal programmerbar graense
for High (Hej) impedans?

Low (Lav): < programmeret atriel graense
for Low (Lav) impedans
High (Hgj): = programmeret atriel graense
for High (Hgj) impedans

RV Pace Impedance (RV paceimpedans)

Q)

200 til maksimal programmerbar graense
for High (Hgj) impedans?

Low (Lav): < programmeret hgjre
ventrikuleer greense for Low (Lav) impedans
High (Hgj): = programmeret hgjre
ventrikuleer greense for High (Hgj)
impedans

LV Pace Impedance (LV paceimpedans)

Q)

200'til maksimal programmerbar graense
for High.(Hgj) impedans?

Low (Lav): < programmeret venstre
ventrikuleer graense for Low (Lav) impedans
High (Hgj): = programmeret venstre
ventrikuleer graense for High (Hgj)
impedans

(L)) (mV)

Shock Impedance (Shockimpedans) (Q) 0 tir200 Low (Lav): <20
High (Hgj): = programmeret graense for
ShockHigh (Hgj) impedans

P-Wave Amplitude (P-takamplitude) (mV) 0,11l 25,0 Low (Lav):<0,5
High (Hgj): ingen

R-Wave(RV) Amplitude (R-takamplitude 0,4l 25,0 Low (Lav):<3,0

(RV))(mV) High (Hgj): ingen

R-Wave (LV) Amplitude (R-takamplitude 0,1:til 25,0 Low (Lav):<3,0

High (Hgj): ingen

a. Den maksimale graense for High (Hgj) impedans er.2.500 eller3.000 Q afhaengigt af impulsgeneratorens model.

Oversigtsskaermen Leads Status (Ledningsstatus) viser detaljer om de daglige malinger for de
relevante ledninger (Figur 5-3 Oversigtsskeermen Leads Status (Ledningsstatus) pa side 5-10):

«\ “Grafenviser de daglige malinger for.de sidste 52 uger.

* Brug fanerne-itoppen‘af skaermen forat se data for.hver ledning. Veaelg fanen Setup
(Opseetning) for at aktivere eller deaktivere bestemte daglige ledningsmalinger eller indstille
greenseveerdierne for Low (Lav)impedans.

» Hvert datapunkt angiver den daglige maling for.en given dag. Flyt'den vandrette glider hen
over et datapunkt ellerhul for at se de specifikke resultater.for' en dag.

+ En maling, der ligger.uden foridet tilladte interval, vises somet-punkt ved den-tilsvarende
maksimale eller minimale veerdi.

» Der vil blive dannet et hul foren dag,-hvis enheden-ikke kan opnaen gyldigmaling for denne

dag.

» De seneste daglige malinger vises'i bunden af skeermen.
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[1] Veelg den gnskede ledning.ved hjeelp af fanerne [2] Resultater-for den valgte dag [3] Resultater for den seneste dag [4] Justeringer af Y-aksen baseret pa
maleresultater [5] Brug den vandrette glider til at fa vist data for.en bestemt,dag

Figur 5=3_" Oversigtsskarmen Leads Status (Ledningsstatus)

Hvis enheden ikke kan opna en eller flere daglige malinger pa det fastsatte tidspunkt, vil der blive
foretaget op il tre.yderligere forsgg med.en times.mellemrum. De ekstra forsgg aendrer ikke pa
timingen af de'daglige malinger. Den fglgende dags maling vil blive fastsat til 21 timer fra det
oprindelige forsag.

Hvis der ikke kan registreres en gyldig maling efter det oprindelige forseg plus tre yderligere
fors@g, eller den-ikke kan registreres ved-udigbet af en24-timers tidsblok, bliver-malingen
rapporteret som Invalid-Data(Ugyldige data) eller No data collected (Ingen data indsamlet) (N/R).

Da derregistreres otte malinger pa syv.dage;-indeholder en.af. dagene to malinger:

* For'enhederne AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN .og ORIGEN geelder det; at hvis der er en
gyldig maling og-en ugyldig maling for Amplitude,og Impedance (Impedans), s bliver den
ugyldige maling rapporteret. Hvis begge malinger er'gyldige, -bliver den seneste veerdi
rapporteret; For Threshold.gaelder det, at hvis den.ene maling er gyldig, og den-anden er
ugyldig, bliver den gyldige maling rapporteret. Hvis begge malinger er gyldige; bliver den
hgjeste vaerdi rapporteret.

* For enhederne INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS geelder det; at hvis den ene
maling er gyldig, og den anden erugyldig, bliver'den gyldige maling rapporteret. Hvis begge
malinger er gyldige, bliver den‘anden-maling rapporteret.

Hvis skeermen Summary (Oversigt) viser; at'der bar kontrolleres.en'ledning, og.graferne Intrinsic
Amplitude (Spontan amplitude) og Impedance (Impedans) ikke viserinogen veerdier, uden for.det
tilladte interval eller et hul, opfylder den test, der genererede denvaerdi, derla uden for
intervallet, en af falgende betingelser:

» Testen er foretaget i de seneste 24 timer og er endnu-ikke blevet gemt i de daglige malinger

« Testen var den fgrste maling pa en dag medtoimalinger, og den anden maling |a ikke uden
for intervallet (COGNIS-enheder)
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Tabel 5-2. Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude): Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning
Betingelse Programmerdisplay Grafisk visning

Amplitudemaling inden for interval Maleveerdi Plottet punkt

Elektrodekonfiguration er programmeret til No data collected (Ingen data indsamlet) Hul

Off/None

Alle events i testperioden er pacet Paced (Pacet) Hul

Registreret stgj i testperioden Noise (Stgj) Hul

Sensede events defineret som PVC PVC Hul

Sensede events defineret som PAC PAC Hul

Amplitudemalinger uden for interval (mV) 0,1,0,2, ..., 0,5 (RA-ledning) med Plottet punkt

notifikationsikon
0,1,0,2, ..., 3,0 (ventrikuleer ledning) med
notifikationsikon

< 0,1,med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende minimum

> 25 med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende maksimum?

a» Nar den malte veerdi er> 25 mV, vises der et notifikationssymbol pa diagrammet, selvom der ikke genereres nogen alarm pa oversigtsskeermene.

Tabel)5-3. Ledningsimpedans: Betingelser fordaglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning

(paceledninger) (Q)

for(High (Hgj) paceimpedans med
notifikationsikon

Malt veerdi mindre end eller-lig med
greensen for.Llow (Lav)‘paceimpedans med
notifikationsikon

Betingelse Programmerdisplay Grafisk visning
Amplitudemaling inden for interval Maleveerdi Plottet punkt
Electrode Configuration Invalid Data (Ugyldige data) Hul
(Elektrodekonfigurationen) er:
programmeret til Off/None-(Fra/lngen)
Registreret stgj i testperioden Noise (Stgj) Hul
Impedansmalinger uden for interval Malt veerdi starre.end eller lig med graensen | Plottet punkt

> Maksimumsgraensen for High (Haj)
paceimpedans:med notifikationsikon
<"Minimumsgraensen for.Low.(Lav)

paceimpedans med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende minimum eller
maksimum?

Impedansmalinger uden for interval
(shockledning) (Q)

Malt veerdi sterre end eller lig.med den
programmerede graense for ShockHigh
(Hegj) (125-200) med notifikationsikon
0; notifikationsikon genereret ved < 20

Plottet punkt

>200; notifikationsikon genereret

Plottét punkt ved tilsvarende maksimum®

a. Ved valg af disse punkter vises der ikke den numeriske vaerdi, men-det.angives, at veerdien er-henholdsvis over.den-gvre intervalgreense-eller under den

nedre intervalgraense.

b. Ved valg af disse punkter vises der ikke den numeriske vaerdi, men det.angives, at vaerdien er overden gvrelintervalgraense.

Tabel 5-4. PaceSafe automatisk taerskel: Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning

Betingelse Programmerdisplay Grafisk visning
Amplitudemaling inden for interval Maleveerdi Plottet punkt
Funktionen er ikke aktiveret No data collected (Ingen data indsamlet) Hul
Fejlede tests eller malinger uden for interval | Diverse Hul

BEMAERKNING: Se den detaljerede liste over fejlkoder for Pace Safe-teerskeltests ("PaceSafe”

pa side 4-14).
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Under fglgende forhold bliver der ikke foretaget malinger for Intrinsic Amplitude (Spontan
amplitude) og Lead Impedance (Ledningsimpedans). Programmerdisplayet viser No data
collected (Ingen data indsamlet) eller Invalid Data (Ugyldige data), og der vil vaere et hul i den
grafiske visning:

» Takyepisode er under udfgrelse

» Takyterapi er aktiv

* Telemetri er aktiv

» Parametre for.RPost-Therapy (Post-terapi) er geeldende

» Enhedens batterikapacitet er opbrugt

* LATITUDE-interrogering €r-under udfarelse

* Impulsgenerator er\i Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand)

«. “ Impulsgenerator erd MRI Protection Mode (MR-scanning. beskyttelsesmodus)

Se en detaljeret beskrivelse af de-forhold, hvor der ikke foretages PaceSafe-malinger
("PaceSafe" pa side 4:14).

LEDNINGSTESTS

Folgendeledningstest er-tilgaengelige (Figur 5-4 Skaermbilledet Lead Tests pa side 5-12):

+‘Pace:lmpedance (Paceimpedans)

» Shock Impedance (Shockimpedans)

«_ Intrinsic Amplitude (Spontan.amplitude)
» “Pace Threshold (Paceteerskel)

SUMMARY | EVENTS - izt o] SETTINGS

['-,j' L 7\ W A wry L2 L

Run All Intrinsic Amplitude
Tests in~%, 2.9) (5.6) (NTRY mv (|
tricular K
Q R i B0 (519) (568). a
Sh Individual Vectol .

hock Impedar

Braakdown “s) X
WA atciat Threshord ;
(L8 V @ 0.4 i) \
RV Threshold 4.0V & 0.4 ms)
0 LV Thrashold
(4.0 VA& 0.4 'ms)

- Mumbers in parentheses denote previous session
- For continuous testing, press and hold round buttons

Figur 5-4. Skarmbilledet Lead Tests

Skaermbilledet Lead Tests (Ledningstests) abnes ved at folge nedenstaende trin:
1. Veelg fanen Tests fra hovedskaermbilledet.
2. Veelg fanen Lead Tests (Ledningstests) fra skaermbilledet Tests.

Alle ledningstest kan udferes ved at falge tre forskellige processer:
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* Via skeermbilledet Lead Tests—ggr det muligt at foretage de samme ledningstests over alle
kamre

* Ved valg af den gnskede knap for kammer—ggr det muligt at udfgre alle tests pa den samme
ledning

» Ved valg af knappen Run All Tests (Kgr alle test) — udfgrer automatisk testene Intrinsic
Amplitude (Spontan amplitude) og Lead Impedance (Ledningsimpedans) og giver dig
mulighed for at udfgre test af Pace Threshold (Pacetaerskel)

Test for Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude)

IntrinsicAmplitude Test(Test af spontan amplitude) maler de spontane P- og R-takamplituder for
de respektive kamre:

Der kan udfgres-en Intrinsic Amplitude Test (Test af spontan amplitude) fra skeermbilledet Lead
Tests (Ledningstest) ved at felge nedenstaende trin:

1. Fplgende forvalgte veerdier kan aendres efter behov for at fremkalde spontan aktivitet i det
kammer/de kamre, der testes:

.~ Programmeret Normal Brady Mode (Normal-bradymodus)
. (LRL ved 30 min’'
« - AV.Delay (AV-forsinkelse)ved 300 ms

2.. Veelg knappen Intrinsic/Amplitude (Spontan amplitude). Under testen viser et vindue forlgbet
af testen. Nar knappen Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude) veelges ogholdes nede,
gentages.malingerne i op il 10 sekunder, eller indtil knappen slippes. Narvinduet lukker, kan
den samme test udfgres igen ved at vaelge knappen Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude).
Testen annulleres ved at.veelge knappen Cancel (Annuller) eller ved at trykke pa tasten
DIVERT THERAPRY pa PRM'en.

3. Nar testen’er fuldfert, vises'malingen af Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude) som Current
(Aktuel)maling.(ikke i parenteser). Hvis testen'gentages under'den samme session, bliver
malingen i Current (Aktuel).opdateret med det nye resultat. Bemeerk, at malingen i Previous
Session (Foregaende session) (vist i parenteser) er fra.den seneste afsluttede session, i
hvilken testenblev foretaget.

BEMAERKNING: _Testresultaterne fra den seneste-maling lagres irimpulsgeneratorens
hukommelse, hentes frem under den initiale interrogering og vises pa skaermen Lead Tests
(Ledningstest)..Malingerne angives desuden-pa rapporten Quick Notes.

Lead Impedance Test

En Lead Impedance Test(Ledningsimpedanstest kan udfgres.og bruges som en relativ maling‘af
ledningsintegriteten over tid:

Hvis der er tvivl om ledningsintegriteten, bgr-der foretages-en standardtest afledningerne for at
vurdere ledningssystemets integritet.

Fejlfindingstests omfatter, men er ikke begraenset {il; felgende:

» Elektrogramanalyse med manipulation af lommen og/eller isometrik
» Gennemsyn af rgntgen- eller fluoroskopibilleder

» Yderligere shock med maksimal energi

» Programmering af Shock Lead Vector (Shockledningsvektoren)

+ Tradlgst EKG

* Invasiv visuel inspektion
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En test for Shock Impedance(Shockimpedans) er et effektivt redskab til detektion af
shockledningernes integritet over tid. Evaluering af disse oplysninger sammen med impedansen
for Last Delivered Shock (Sidst leverede shock) (vist pa skaermbilledet Battery Detail
(Batteridetaljer)) eller en efterfalgende Shock Impedance (Shockimpedans) med hgj energi og
andre non-invasive diagnostiske teknikker kan hjaelpe med til at lokalisere potentielle
ledningssystemtilstande.

Der rapporteres et testresultat i form af NOISE (ST@J), hvis der ikke kunne opnas en gyldig
maling (sandsynligvis pa grund af EMI).

Fejl med kortsluttede-og abne shockledninger bliver rapporteret som henholdsvis 0 Q og > 200
Q.

BEMAERKNING: Testenaf Shockimpedance (Shockimpedansen) kan resultere i veerdier, der
er en smule hgjere-end de'leverede Shock Impedance-malinger.

Tests af bade lavenergi- og hgjenergiimpedans har fglgende kliniske begraensninger:

« _Entestaf shock-med hgj'eller maksimal energi afslgrer ikke alle former for tilstande med
aben ledning. Malinger af shockledningsimpedans under et programmerstyret shock med
maksimal energi kan'se normale“ud under visse tilstande med abne ledninger (f.eks. brud pa
ledningsleder eller en’lgs saetskrue), da detleverede energiniveau kan hoppe eller danne
bueudladninger over sma‘afstande. En-programmerstyret test af lavenergiimpedansen er et
mere palideligt veerkigij til at finde og pavise enymulig tilstand med aben shockledning.

* _EnLeadImpedance Test (Impedanstest) med lav energi-afslgrer ikke alle former for tilstande
med Kortsluttet ledning. En-test af ledningens lavenergiimpedans kan se normale.ud under
visse former for tilstande med kortsluttede ledninger (f.eks. nedslidt isolering paledningsleder
eller klemt ledning mellem clavicula.og ferste ribben); da testenergien ikke er tilstraekkelig til
at-hoppe eller danne bueudladninger mellem fritlagte ledere. Et shock med maksimal energi
er et mere palideligt veerktgj tilat finde-og pavise en mulig tilstand med kortsluttede
shockledninger.

Der kan udferes.impedanstest af pace-0g shockledninger fra skaermbilledet L.ead Tests ved at
folge nedenstaende trin:

1. Veelg den'gnskede knap fortest af ledningsimpedans. Nar-en knap veelges og holdes nede,
gentages malingerne iop til 10-sekunder, ellerindtil knappen slippes.

2. Under testen viser et vindue forlgbet af testen. Nar vinduet lukker;-kan . den samme test
udfgres igen ved at vaelge knappen for.den gnskede ledningsimpedanstest: Testen
annulleres ved at veelge knappen Cancel (Annuller) ellerwved at trykke paitasten DIVERT
THERAPY (Afbryd terapi) pa. PRM'en:

3. Nar testen er fuldfert, vises impedansmalingen som Current (Aktuel) maling (ikke:i
parenteser). Hvis testen gentages under den samme session; blivermalingend Current
(Aktuel) opdateret med det nye resultat. Bemaerk, at malingen i Previous Session
(Foregaende session) (vist i parenteser) er fra den seneste afsluttede session,-i:hvilken
testen blev foretaget.

4. Veelg knappen Individual Vector Breakdown (Individuelt vektornedbrud)for at fa vist
yderligere oplysninger om test af Shock Impedance (Shockimpedans) (enhederne
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA;(ENERGEN og PUNCTUA).
Resultaterne for de forrige og aktuelle sessioner forindividuelle shockvektorer oplyses.

5. Hvis testen resulterer i NOISE (ST@J), overvejes fglgende muligheder for athjselpning:

* Gentag testen
«  Skift telemetrimodusser

» Fjern andre kilder til elektromagnetisk interferens
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BEMAERKNING: Testresultaterne fra den seneste maling lagres i impulsgeneratorens
hukommelse, hentes frem under den initiale interrogering og vises pé skaermen Lead Tests
(Ledningstests). Malingerne angives desuden pa rapporten Quick Notes.

Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest)

Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest) fastsaetter det minimumsoutput, der kreeves til capture i
et bestemt kammer.

Teerskeltestene af-den ventrikulzere og atrielle paceamplitude kan foretages manuelt eller
automatisk. Nar'PaceSafe er programmeret til Auto, kan resultaterne af de styrede automatiske
amplitudetests anvendes til justering af PaceSafe-outputniveauerne.

Teerskeltestene af den.ventrikuleere og atrielle impulsbredde foretages manuelt ved at vaelge
optionen'Pulse Width (Impulsbredde) padetaljeskaermen Pace Threshold (Paceteerskel).

Manuel Pace Threshold Test' (Pacetarskeltest)

Der anbefales en sikkerhedsmargen pa mindst 2X spaendingen eller 3X impulsbredden for hvert
kammer baseret pa capture-teersklerne, som vil udgere en passende sikkerhedsmargen og
hjeelpe med til-at gge batteriets levetid. Startvaerdierne for parametrene beregnes automatisk far
testen. Testen starter ved-en specificeret:startveerdi,og mindsker vaerdien i trin (Amplitude eller
Pulse Width (Impuls bredde))under. testforlgbet: PRM'en afgiver et lydsignal ved hvert fald i
trinveerdi. Veerdierne-anvendt under taerskeltesten er programmerbare. Parametrene er kun
geeldende under testen.

BEMAERKNING: ) Hvis der er valgt DDD-modus, vil valg af enten den atrielle eller den
ventrikuleere test kun reducere paceoutputteti det valgte kammer.

FORSIGTIG: Underen'manueltest af LV Threshold(LV-terskel) og Quick Capture (Hurtig-
capture) er Backup Pacing (Backuppacing) for RV.ikke tilgeengelig.

BEMAERKNING: Nar derveelges enventrikuleer test, reduceres kum paceoutputtet for det
valgte ventrikulaere’kammer. Det andet ventrikulsere kammer paces ikke.

Nar testen er startet,’anvender enheden de specificerede bradyparametre. Enheden reducerer
derefter.den valgte testtypeparameter.itrin (Amplitude eller Pulse Width) i overensstemmelse
med det programmerede antal cykler pr. trin; indtil testen erfuldfertcReal-time-elektrogrammer
og annoterede eventmarkarer, der.omfatter LV-paceledningskonfigurationen og de testede
veerdier, fortsaetter med at veeretilgaengelige under teerskeltesten. Displayet justeres automatisk
til at vise det kammer, der.testes.

Under teerskeltesten viser programmeren testparametrene i'et vindue. Testen kan‘midlertidigt
indstilles, eller der kan-udfgres en'manuel'justering ved valg af knappen)Hold i‘'vinduet. Veelg
knappen + eller — for manuelt at age eller mindske den veerdi, dertestes. Vaelg knappen
Continue for at fortseette testen.

Teerskeltesten er fuldfert, og alle,parametre returneres til-de normalt programmerede vaerdier,
nar en af fglgende forekommer:

» Testen afbrydes via en kommando-fraPRM'en (f.eks:-ved tryk pa knappen End Test (Afslut
test) eller tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi)).

» Den laveste tilgaengelige indstilling for Amplitude eller Pulse Width (Impulsbredde) nas, og
det programmerede antal cykler er fuldfart.

» Telemetrikontakten afbrydes.
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Der kan udfgres en paceteerskeltest fra skeermbilledet Lead Tests (Ledningstests) ved hjaelp af
falgende trin:

1. Veelg det kammer, der gnskes testet.
Veelg detaljeknappen Pace Threshold (Pacetaerskel).

Veelg testtypen.

0D

Andre folgende parameterveerdier efter gnske for at fremkalde pacing i det kammer/de
kamre, der testes:

*  Mode (Modus)
+ LRL
» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)

« < ‘Llead Configuration (Ledningskonfiguration) af paceledningerne (kun programmerbar for
LV Threshold-test (LV-taerskeltest))

o Amplitude
. Pulse Width\(Impulsbredde)
. (Cycles:per Step.(Cyklerpr. trin)

+~ LV-Protection Period (LV-beskyttelsesperiode) (kun'programmerbar for LV Threshold-test
(LV-teerskeltest))

For DDD-modus bruges Normal BradyMTR.

BEMAERKNING: . En lang LVPPkan inhibere venstre ventrikulaer pacing ved hgjere
pacefrekvenser.LVPP:kan programmeres 'midlertidigt(for eksempel til en kortere LVPP-eller Off)
via skaermen Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest).

5. Observér EKG-displayet, 0g stop testen ved valg af knappen End Test (Afslut test) eller ved
at trykke pa tasten DIVERT THERARY. (Afbryd terapi), nar der observeres tab af capture.
Hvis testen fortseetter,-indtil. det programmerede antal cykler ved.-den laveste indstilling er
gennemlgbet, standses testen automatisk. Den.endelige teerskeltestveerdi bliver vist
(veerdien er ettrin over.vaerdien, da-testen blev-afsluttet). Et 10 sekunders spor (fgr tab af
capture) lagres automatisk og kan vises.og‘analyseres vedat vaelge fanen Snapshot
("Snapshot" pa side 6-8).

BEMAERKNING: Resultatet af teerskeltesten kan redigeres ved valg af knappen EditToday's
Test (Rediger dagens test) pa skaermbilledet Threshold Test (Teerskeltest).

6. Nar testen er faerdig, vises teerskelmalingen som Current/(Aktuel) maling (ikke i parenteser).
Hvis testen gentages.under den samme session, bliver malingen i Current (Aktuel) opdateret
med det nye resultat. Bemaerk, at malingen i Previous Session (Foregaende session) (vist i
parenteser) er fra den seneste-afsluttede session; i hvilken testen blev foretaget.

7. Der kan udfgres en anden test ved eventuelt at eendre testparameterveerdierne og starte
igen. Resultaterne af den nye test bliver vist,

BEMAERKNING: Testresultaterne fra den seneste:maling lagres i impulsgeneratorens
hukommelse, hentes under initial interrogering-og vises pé skaermbilledet Lead Tests
(Ledningstests) og pa skaermbilledet Leads Status (Ledningsstatus). Méalingerne angives
desuden pé rapporten Quick Notes.

Programmerstyret automatisk pacetaerskeltest
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-enheder.
Styrede automatiske taerskeltests adskiller sig fra de manuelle tests pa felgende mader:

» De styrede automatiske teerskeltests kan anvendes for Amplitude, men ikke for Pulse Width
(Impulsbredde).
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Folgende parametre er faste (hvorimod de er programmerbare i manuelle tests):
— Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)

— Pulse Width (Impulsbredde) (RAAT og RVAT)

— Cycles per step (Cykler pr. trin)

— LV Protection-Period (LV-beskyttelsesperiode) (LVAT)

BEMAERKNING: /Endrfolgende programmerbare parametre efter gnske for at fremkalde
pacing i det kammer, der testes.

Hvis Wireless ECG (Tradlgs EKG) er aktiveret for en quadripoleer enhed, angives EKG'et
midlertidigt tilledning I under den programmeringsenhedsstyrede LVAT-test.

Der ermulighed for yderligere-eventmarkarer, herunder tab af capture, fusion og backup-
pacing (hvis backup-pacing'er tilgaengelig).

Nar.en programmerstyret automatisk taerskeltest farst er startet, kan den ikke pauses, kun
annulleres:

PaceSafe finder automatisk 'ud af,chvornar testen er faerdig og stopper automatisk testen.
Nar testen erfeerdig, stopper den automatisk og viser den teerskel, som er det seneste
output-niveau, der viste konsistent'capture. Et 10 .sekunders spor (for tab af capture) lagres
automatisk og kan vises og analyseres ved at'vaelge fanen Snapshot ("Snapshot" pa side 6-
8):

Testen kan ikke redigeres:

BEMAERKNING:~ Under en pragrammerstyret automatisk taerskeltest i hgjre atrium er atriel
backuppacing ikke tilgeengelig. Under en programmerstyret automatisk teerskeltest i venstre
ventrikel med et anvendtLV Offset pa -80 ms. er RV-pacing tilgeengelig-som backup.

LV VectorGuide

Denne funktion er tilgeengelig i enhedernet AUTOGEN X4, DYNAGEN X4, INOGEN X4 og
ORIGEN X4.

LV VectorGuidesstrgmlinerde(n).test, der.er pakreevet.foriat bestemme den optimale LV-pacing-
ledningskonfiguration for hver'enkelt patient: Den kliniske tekniker kan hurtigt vurdere flere
quadripolaere LV-pacing-vektorer og derefter programmere-den gnskede konfiguration.

Falgende test er tilgaengelige pa LV VectorGuide-skaermbilledet (Figur 5-5 LV VectorGuide-
skaermbilledet pa side 5-18), som der.er adgangtil fra fanen Lead Tests.(Ledningstest):

RVS-LVS Delay (RVS-LVS-farsinkelse): LV-glektroden'-med stedet for sidste aktivering kan
bestemmes ved at udfere RVS-LVS-testen, der maler tiden mellem en-RV-senset og en LV-
senset event. LV events senses mellem den valgte LV-elektrode (katode) og kapsel.

LV-ledningsimpedans: Test af LV-ledningsimpedansen-bruger-samme testmetoder og
-resultater som impedanstest, der keres via,fanen lead Tests (Ledningstest) ("Lead
Impedance Test" pa side 5-13).

N. phrenicus-stimulation (PNS): Diafragmastimulation fra LV-ledningen kan testes ved hjeelp
af midlertidige parametre i N. phrenicus-stimulation-testen.
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* LV Pace Threshold (LV-paceteerskel): Test af LV Pace Threshold (LV-pacetaerskel), som
abnes fra LV VectorGuide, bruger samme testmetoder og -resultater som teerskeltest, der
keres via fanen Lead Tests (Ledningstest) ("Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest)" pa side
5-15).

» Ud over de manuelle og programmeringsenhedsstyrede teerskeltest, er Quick Capture-
funktionen ogsa tilgeengelig som Test Type (Testtype), nar der oprettes adgang til LV-
teerskeltest fra LV VectorGuide-skaermbilledet. Denne funktion giver den kliniske tekniker
mulighed for hurtigt at vurdere et capture for flere vektorer ved et fastsat pacingoutput. Der
kan derefter foretages manuelle og programmeringsenhedsstyrede taerskeltest for de pacing-
vektorer, der har en-capture-teerskel, som er under det output, der bruges til Quick Capture.
Dette reducerer.antallet af vektorer, som der udfgres regelmaessige teerskeltest for, og
testene kan'begynde ved enlavere startsamplitude.

BEMAERKNING: Programmeringsenhedsstyret test af Automatic Left Ventricular Pace
Threshold (Automatisk teerskel for-venstreventrikel) er tilgeengelig pa enheder med LVAT-

funktionen.
> VAN o> ol - — 7}
QE“EEL"Q"“‘L\\V AT AN A~ 0 Ndlose
1. Select Vectors: m VTip1 m (VRing3 /\L:\f;?,?;‘]
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ra Aflm ‘}3 Aﬁ“ {4 EI LyRing? m LVRing4 m Unipolar B S

j\ Y W Threshold |

Mo PNS 7.5V @0.4ms 13V @0.4ms

LVRing3>> LVRing4
No PNS 7.5V @0.4ms 17V @0.4ms
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3.Program Normal Brady /CRT Settings:

Patirig Lead Config ngiaéé»w@ﬁ‘t-]l Amplitude 25] v | Pulse Width ms |
>y
Figur 5-5.0" LV VectorGuide-skaermbilledet

Brug fglgende trin til at'udfgre LV VectorGuide-test (Figur 5-5.LV VectorGuide-skeermbilledet pa
side 5-18):

1. Veelg de vektorer; der skal testes.

Du kan bruge rullepanelet il at fa-vist alle tilgaengelige vektorer. Der findes flere'metoder il
styring af, hvilke vektorer der skal testes:

» Brug knappen Select All (Veelg alle)i omradet Select Vectors (Vaelg vektorer) for-at teste
alle tilgaengelige vektorer-Afkrydsningsfelterne-ud for alle de tilgaengelige vektorer
udfyldes automatisk i omradet Run Tests (Kar test).

* Velg en eller flere af katoderne eller-vektorerne under Unipolar i omrader.Select Vectors
(Veelg vektorer). Afkrydsningsfelterne ud.for'de tilsvarende vektorer udfyldes automatisk i
omradet Run Tests (Kgr test).

« Markeér atkrydsningsfelterne enkeltvist ud for de @nskede vektorer i omradet Run Tests
(Kor test).

» Brug knappen Deselect All (Fraveelg alt), eller fiern markeringen i afkrydsningsfelterne
enkeltvist for ikke at medtage vektorer i testen.

2. Kartesten(e).
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Veelg knappen Run (Kar) over kolonnen for den gnskede test. Juster de midlertidige
parametre, hvor det er relevant, pa testskaermbilledet ud fra de individuelle
patientkarakteristika. Der vises en meddelelse, hvis en bestemt test ikke kan foretages.

Testene kgres i reekkefglge pa hver af de valgte vektorer. Veaelg knappen Cancel (Annuller),
eller fglg vejledningen pa skaermen for at stoppe testen og vende tilbage til LV VectorGuide-
skaermbilledet. Du kan ogsa annullere igangvaerende test ved at trykke pa tasten STAT
PACE, STAT SHOCK eller DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) pad PRM'en.

Nar testen er faerdig for alle valgte vektorer, vises resultaterne i kolonnen for den
pageeldende test. Hvis den samme test udfgres flere gange pa en bestemt vektor, er det kun
det seneste resultat, der vises. LV VectorGuide-resultater kan udskrives fra fanen Reports
(Rapporter).

Testdetaljerne erbeskrevet herunder:
»  RVS-LVS-forsinkelse:

FORSIGTIG: .. Sgrg for,-at patienten er klinisk i stand til at tolerere en lav frekvens af RV
Backup Pacing (RV-backuppacing) og manglende LV-pacing under en test af RVS-LVS
Delay (RVS-LVS-forsinkelse).

—-\ Patienten skal have RV- og LV-sensede slag for, at testen kan udfgres korrekt.

— “-Nar testen er ferdig for.en bestemt katode, vises resultat for alle de vektorer, der
bruger den pagaeldende katode.

—2"Hvistesten.mislykkedes for en bestemt vektor, vises en af falgende fejlkoder i
kolonnen-RVS-LVS Delay.(RVS-LVS-forsinkelse):

- "N/R" Vises, hvis der forekommer for mange pacede slag, PVCs’er eller slag
med stgj under testen. Détte vises 0gsa, hvis den RV-sensede frekvens er enten
<40 min""or >110 min™.

— ."N/R: Unstable RV-LV"(N/R: ustabil RV-LV)
=~ "N/R: Unstable RV-RV" (N/R: ustabil RV-RV)
* LViledningsimpedans:

— Impedansresultater fra LV-VectorGuide overskriver ikke de eksisterende resultater pa
skaermbilledet'Lead Tests (Ledningstest).

* N. phrenicus=stimulation:

— Veelg enten "Yes-PNS" (Ja PNS)eller "No PNS"(Ingen.PNS);,.som relevant, for at
stoppe den aktuelle‘test og fortsaette til den neestepacingvektor. Foretag.om
ngdvendigt flere test med-forskellige output. PNS-resultaterne vises som "PNS" eller
"No PNS" (Ingen PNS) for det testede pacingoutput.

» LV Pace Threshold (LV-paceteerskel):

FORSIGTIG: Under en manueltestaf LV Threshold (LV-teerskel) og Quick Capture
(Hurtig-capture) er Backup Pacing (Backuppacing) for-RV ikke tilgeengelig.

— Ved en Quick Capture-test forbliver pacingoutputet konstant og saettes ikke ned som
ved valg af andre teerskeltest. Vaelg enten"Capture” eller "No Capture” (Ingen
capture), som relevant, for at stoppe den aktuelle test og fortsaette til den nzeste
pacingvektor. Resultaterne vises som "Cap." eller "No Cap." (Ingen cap.) for det
testede pacingoutput.
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— Resultaterne af manuelle eller programmeringsenhedsstyrede LV-taerskeltest fra LV
VectorGuide overskriver det eksisterende resultat pa skeermbilledet Lead Tests
(Ledningstest). Men der tages et automatisk Snapshot for de LV-teerskeltest, der
oprettes adgang til fra LV VectorGuide-skaermbilledet.

Reducer det antallet af vektorer, der skal testes, og foretag om nagdvendigt flere test.

Testresultaterne vises i den relevante kolonne. Vaelg en af knapperne med
kolonneoverskrifter for at sortere dataene efter den pagaeldende kolonnes veerdi. Vektorer
med et markeret afkrydsningsfelt sorteres fra toppen af listen.

Fjern markeringen i aftkrydsningsfeltet for de eventuelle vektorer, der ikke skal tages med i
betragtning og'ikke kreever yderligere evaluering. Foretag flere test pa de resterende
vektorer som beskrevet ovenfor.

Programmer enheden.
Nar evalueringen erfeerdig, bruges-LV VectorGuide-resultaterne til at vaelge den gnskede

Pacing Lead Configuration:(Paceledningskonfiguration), Amplitude og Pulse Width (Impuls
bredde) nederst pa skaermbilledet, hvorefter der vaelges Program.
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KAPITEL 6

Dette kapitel omfatter felgende emner:

“Terapiforlgb” pa side 6-2

“Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)” pa side 6-2

“Snapshot”pa side 6-8

“Histogrammer” pa side 6-9

“Teellere” pa-side 6-10

“Heart/Rate Variability‘(Zndringer i hjertefrekvens)” pa side 6-12
“Trends” pa side 6-14

‘Post-implantationsfunktioner” pa side 6-22
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TERAPIFORLOB

Impulsgeneratoren registrerer automatisk data, som kan veere nyttige ved evaluering af
patientens tilstand og effektiviteten i impulsgeneratorens programmering.

Terapiforleb kan gennemgas ved forskellige detaljeniveauer ved hjzelp af PRM'en:

* Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)—giver detaljerede oplysninger om hver detekteret
episode ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 6-2)

» Histograms (Histogrammer) og Counters (Taellere)—viser det totale antal samt procentdelen
af pacede og sensede eventsi en bestemt registreringsperiode ("Histogrammer" pa side 6-9
og "Teellere"pa side 6-10)

+ Heart Rate Variability. (ZEndringer i hjertefrekvens), (HRV)—er et mal for aendringerne i
patientens;spontane hjertefrekvens i en indsamlingsperiode pa 24 timer ("Heart Rate
Variability (£ndringer i-hjertefrekvens)” pa side 6-12)

+ Trends—viser specifikke-patient-,'impulsgenerator- og ledningsdata grafisk ("Trends" pa side
6-14)

BEMAERKNING: " Dialogen Summary:(Oversigt) og fanen Summary viser en prioriteret liste
over events; der er sket siden sidste nulstilling."Denne‘liste medtager kun episoderne VF og VT/

VT-17'0og ATR (hvis.den varede laengere end 48 timer) og episoder i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus).

ARRHYTHMIA LOGBOOK (ARYTMILOGBOG)

Denne funktion-er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA og COGNIS.

Skeermbilledet Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog) giver adgang il fglgende detaljerede
oplysninger-om alle typer episoder- (Figur 6—1 Skaermbilledet Arrhythmia Logbook pa side 6-3):

*  Nummer, dato og klokkeslzet for.eventen

« Eventtypen med takyarytmizone

» Enoversigt over leveret terapi eller forsag pa levering (hvis relevant)
« Eventens varighed:(hvis relevant)

» Elektrogrammer med annoterede markgarer.

* Intervals (Intervaller)

BEMAERKNING: Dataene indeholder oplysninger fra alle-aktive elektroder. Enheden
komprimerer forlobsdataene for at kunne-lagre op ' til 17 minutters elektrogramdata (13 minutter
med Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor)-aktiveret). Dén tidsmaengde; der reelt
lagres, kan dog variere afheengigt af typen-af data, der komprimeres (f.eks. staj pa EGM’et eller
en episode med VF).
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SUMMARY EVENTS . g | SETTINGS
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Figur 6-1.. Skaermbilledet Arrhythmia Logbook

Prioriteten af, det maksimale antal og minimale antal episoder, som impulsgeneratoren lagrer
under normale forhold, varierer athaengigt af episodetypen (Tabel 6—1 Episodeprioritet pa side 6-
4).-Sa laenge den del af enhedens-hukommelse; der er tildelt episodedata, ikke er fuld, lagrer
impulsgeneratoren op til det tilladte maksimale antal episoder for hver episodetype. Det minimale
antal episoder for-hver episodetype sikrer, at alle episodetyper er repraesenteret ved at beskytte
et par episoder med lav prioritet fra at blive overskrevet-af episoder med hgj prioritet, nar
enhedens hukommelse erfuld.

Nar.enhedens hukommelse-erfuld, forsgger impulsgeneratoren at prioritere-og overskrive
lagrede.episoder efter fglgende regler:

1.

Hvis enhedens hukommelse-erfuld, og der eriepisoder, som:er eldre end 18 maneder, bliver
den eeldste af episoderne med den laveste prioritet blandt disse episodetyper slettet (uanset
om det minimale-antal episoder-er lagret).

Hvis enhedens hukommelse er-fuld, og der er'episodetyper, for-hvilke-der er gemt flere end
det minimaleantal episoder; bliver den'zeldste af episoderne-med-den laveste prioritet blandt
disse episodetyper slettet. <l dette tilfaelde bliver episoderne med lav prioritet ikke slettet, hvis
deres antal lagrede episoder ermindre enddet minimale antal.

Hvis enhedens hukommelse er fuld, og der ikke er episodetyper, for hvilke der er gemt flere
end det minimale antal episader, bliver den ‘eeldste-af de episoder-med denlaveste prioritet
blandt alle episodetyperne slettet:

Hvis det maksimale antal episoder er naet.for en episodetype,-bliver den aldste episode af
den pageeldende type slettet.

For episoder, der ikke er programmerstyrede, bestemmes episodetypen for episoder af typen
VT-1, VT og VF ud fra den zone-Duration, der udlaber farst. Hvis der ikke er nogen zone-
Duration, der udlgber under en episode, er episodetypen. Nonsustained (Ikke-vedvarende).

En igangvaerende episode har den hgjeste prioritet; indtil dens type kan bestemmes.

BEMAERKNING: Nar forlgbsdata er gemt, kan de tilgas til enhver tid uden behov for
interrogering af enheden.
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Tabel 6-1. Episodeprioritet

EpisodeType Prioritet Maksimalt antal Minimalt antal Maksimalt antal
lagrede episoder lagrede episoder lagrede episoder
med detaljerede med detaljerede
rapporter rapporter
VF/NT/NT-1 med 1 50 5 30
shock?@
PTM (Patient 1 5 1 1

Triggered Monitor)
(Patientudigst

monitor)

VFNTINT-1 med 2 30 2 15
ATPb e

VF/VT/VT-1uden 3 20 1 10

terapi (Duration Met)
(Duration-opfyldt)®

CmdV 4 2 0 2
NonSustV (Duration 4 10 0 2
ikke opfyldt)
RA Auto’ (RA 4 1 1 1
automatisk)
RV Auto (RV 4 1 1 1
automatisk)
LV Auto(LV 4 1 1 1
automatisk)
ATR 4 10 1 3
PMT 4 5 1 3
APM RT9 4 1 1 1

t

Kan ogsa omfatte ATP-terapi.

ATP_.uden shockterapi

c. No therapy (Ingen terapi) defineret'som Duration Met (Duration opfyldt)-med:ien Inhibit-beslutning (Inhiberingsbeslutning) i zonen
Monitor Only{(Kun monitor), sidste sensede interval ikke'i’ zonen eller en Divert-Reconfirm.

d. Realtime<events i Advanced Patient Management (Avanceret patientstyring) (APM RT) viser EGM'er, der registreres og lagres i
impulsgeneratoren under opfelgning'med LATITUDE-kommunikator.

e. Quick Convert ATP i VE-zonen erKun tilgaengelig i visseenheder.

5

Falg nedenstaende trin forat fa vist data fra Arrhythmia Logbook .(Arytmilogbogen):

1. Veelg Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog) fra fanen Events. Hvis det erngdvendigt, bliver
impulsgeneratoren interrogeret automatisk, og,de aktuelle data bliver vist: Der kan-ogsa
vises lagrede patientdata ("Data Storage (Datalagring)" pa side 1-19).

2. Mens dataene hentes ind; viser programmeren etvindue; der angiver interrogeringens
forlgb. Der bliver ikke vist oplyshinger, hvis knappen Cancel (Annuller).veelges; for alle’de
lagrede data er hentet ind.

3. Anvend glideren og knappen View (Vis) til at vaelge det datointerval for eventene, der.gnskes
vist i tabellen.

4. Veelg knappen Details (Detaljer) for en eventi tabellen for:at fa vist detaljer om eventen.
Detaljer om events, som er tilgaengelige, hvis knappen Details vises, ernyttige ved vurdering
af hver episode. Skaermen Stored Event (Lagret event) vises, og.du kan navigere mellem
folgende faner for at fa vist flere oplysninger om eventen:

+ Events Summary (Eventoversigt)

+ EGM

* Intervals (Intervaller)
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5. Veelg en af knapperne med en kolonneoverskrift for at sortere eventene efter den
pageeldende kolonne. Veelg kolonneoverskriften igen for at fa vist kolonnen i omvendt
reekkefglge.

6. For at gemme specifikke events vaelges eventen, og derefter vaelges knappen Save (Gem).
For at udskrive specifikke events veelges eventen, og derefter veelges Reports (Rapporter)
fra veerktgjslinjen. Vaelg rapporten Selected Episodes (Valgte episoder), og brug knappen
Print (Udskriv).

BEMAERKNING: En "igangveerende" episode gemmes ikke. En episode skal vaere faerdig,
for den blivergemt af applikationen.

Veelg knappen Details (Detaljer) ud for den gnskede episode pa skaermbilledet Arrhythmia
Logbook (Arytmiloghog) for at fa vist detaljer om episoder. Skeermen Stored Event (Lagret event)
vises, og.der kanmnavigeres mellem fanerne Summary (Oversigt), EGM og Intervals (Intervaller).

Events Summary(Hzendelsesoversigt)

Skaermbilledet Events Summary (Haendelsesoversigt) viser yderligere detaljer om den valgte
episode-svarende til Arrhythmia-Logbook (Arytmilogbog)

Dataene i.oversigten kan-omfatte falgende:

» Episodenummer, dato, tidspunkt-og type (f.eks. VF, VT, VT-1, spontan/Induced (Induceret)
ellerPTM)

+ -Gennemsnitlig-atriel og ventrikuleer frekvens

 « Leveret terapitype

+ - For ATP=terapi: tidspunktet for levering af terapi samt antalletaf bursts

» For shockterapi:starttidspunktet-for opladning,-opladningstid, impedans‘og energiniveau
» Duration

» Atriel frekvens ved-PMT-start (kun PMT-heendelser)

Lagrede elektrogrammer med annoterede markeorer

Impulsgeneratoren’kan lagre annoterede elektrogrammer, der senses'via fglgende ledninger fgr
onset af en episode, fa@r og efter Duration opfyldt samt-.umiddelbart fgr og efter hver.terapi:

» Shockledning
* RV-pace-/senseledning
* LV-pace-/senseledning

BEMAERKNING: LV-elektrogrammer lagres kun for episoder aftypen PTM og APM RT. LV-
markgrer lagres sé vidt muligt altid, uanset episodetype:

» Atriel pace-/senseledning
+ PaceSafe Evoked Response (ER) (kun PaceSafe-episoder)

Hvilke annoterede elektrogrammer, der lagres, afhaenger af episodetypen. | dette afsnit refererer
EGM bade til elektrogrammer og de tilhgrende annoterede markgrer. EGM-lagringskapaciteten
varierer athaengigt af EGM-signalets kvalitet og hjertefrekvensen. Den samlede meaengde lagrede
EGM-data for en episode kan vaere begraenset; EGM'er fra midten af episoden kan fjernes for
episoder, der varer over fire minutter.
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Nar den hukommelse, der er tildelt til EGM-lagring, er fuld, overskriver enheden aeldre EGM-
datasegmenter for at kunne lagre de nye EGM-data. EGM'et registreres i segmenter bestaende
af lagring af episode Onset, Attempt (Forsag) og EndEGM Storage (End EGM-opbevaring).
Hvert segment med data er synligt, nar den venstre malemarker befinder sig i den specifikke
sektion.

Folgende oplysninger bevares:

* Onset bevarer data for opctil 25 sekunder fgr Duration udlgber

* Reconfirmation bevarer data for op til 20 sekunder far levering af terapi

» Terapidatavises. | tilfeelde @af ATP-terapi bevares der mindst det farste og sidste burst for hver
terapi i op.til 20 'sekunder

» Postterapieller afledt terapi bevarer data.i-op til 10 sekunder

Episode-Onset (Episode-onset) refererer til EGM-tidsrummet (malt i sekunder) fgr det farste
forsag.

Onset omfatter falgende oplysninger:

» Event-type

». Gennemsnitlig RA-frekvens ved Event-start
« . "Gennemsnitlig RV-frekvens ved Event-start

*.Programmering af Detection Enhancements (Rate Only (Kun frekvens), Rhythm ID (Rytme-
ID) eller Onset/Stability (Onset/stabilitet))

«— Markering af klokkesleettet for opnaelse af Rhythm ID-referenceskabelon (enhederne
AUTOGEN, DYNAGEN og INCEPTA)

* RhythmMatch Threshold(RhythmMatch-teerskel) (som programmeret) (enhederne
AUTOGEN, DYNAGEN0og INCEPTA)

* Malt veerdi for RhythmMatch (hvis der ‘er opnaet en referenceskabelon; der ikke er nogen
Attempts for eventen, og impulsgeneratoren inhiberede terapi) (enhederne AUTOGEN,
DYNAGEN og INCEPTA)

Attempt-oplysninger kan blive vist som Attempt (Fors@g) eller In Progress (Igangveaerende), hvis
et forsgg er igangvaerende.Attempt omfatter fglgende oplysninger:

* Oplysninger on detektion:

— Gennemsnitlig RA Rate (RA-frekvens) ved start pa-Attempt (Forsag)
— Gennemsnitlig RV Rate (RV-frekvens)ved start.pa Attempt (Forsag)
— Frekvenszone

* Malte veerdier for Detection Enhancements
* Oplysninger om Attempt (Forseg) pa terapi:

— Attempt-nummer
— Type (afbrudt, programmerstyret eller inhiberet)
— Number of bursts (Antal bursts) (ATP-forsag)
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— Charge Time (Opladningstid) (shockforsag)

— Ledningsimpedans (shock-forsgg)

— Lead Polarity (Ledningspolaritet) (shockforsag)
— Mislykkede shock (shockfors@g)

— Arsag til No Therapy (Ingen terapi)

EndEGM Storage (End EGM-opbevaring) starter efter levering af terapi og lagrer op til 10
sekunder med EGM'er. Felgende figur viser forholdet mellem EGM-opbevaringen af den
ventrikulaere takyepisode og strimmelregistreringen af overflade-EKG for enhederne AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN og ORIGEN (Figur 6—2 Forhold mellem EGM-lagring af ventrikuleer
takyepisode og strimmelregistrering af overflade-EKG pa side 6-7).

Shock

10s| &6s 10s 10s 10s 10s 10s 10s

| /" | /! | V4 ! V4

Detektionsvindue Duration udleber. Opladning begynder Start timeren End-of-Episode
opfyldt 8.ud af 10 End-of-Episode udlgber. Episoden
hurtige slag Bemaerkning: Opladning kan er forbi.

begynde; nar Duration udlgber;

Figur 6-2.. -Forhold mellem EGM-lagring af ventrikulaer takyepisode og strimmelregistrering af overflade-EKG

Folgende figur.viser forholdet mellem EGM-opbevaringen af den ventrikuleere takyepisode og
strimmelregistreringen af overflade-EKG forenhederne INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og
COGNIS/(Figur-6—3 Forhold mellem EGM-lagring af:ventrikulaer takyepisode og
strimmelregistrering af overflade-EKG pé side 6-7).

Shock

55| 10s 10s |~10's 10s | 105 105, 10s

/4 /4 / /4
Onset efter Duration udlgber Opladning begynder Start timeren End-of-Episode
3 hurtige slag End-of-Episode udlgber. Episoden
Bemaerkning: Opladning kan begynde; er forbi.

nar Duration udlgber.

Figur 6-3. Forhold mellem EGM-lagring af ventrikulaertakyepisode og strimmelregistrering af overflade-EKG

BEMAERKNING: Der henvises til "Brug af atriel information” pa side-2-6 for. yderligere
oplysninger om enhedens funktioner, nér den atrielle ledning er programmeret til-Off.

Du kan fa vist lagrede EGM'er ved-at veelge knappen Details.(Detaljer) ud for den gnskede
episode pa skaermbilledet Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog).

Felg nedenstaende trin for at se specifikke detaljer.om hver episode:
1. Veelg fanen EGM.
» Der vises EGM-strips for de relevante kilder. Hver strip omfatter de EGM'er, der blev

senset under episoden med de tilhgrende annoterede markgrer. Bla vertikale bjeelker
angiver segmentgraenserne (Onset, Attempt og End).
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2.

3.

BEMAERKNING: Du kan fa vist markardefinitioner ved at veelg knappen Reports
(Rapporter) pa PRM'en og fa vist rapporten Marker Legend (Markgrbeskrivelse).

+ Brug glideren under det gverste visningsvindue til at f vist forskellige sektioner af de
lagrede EGM'er.

» Juster Speed (Hastighed) for sporet efter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Nar Speed
(Hastighed) @ges, udvides tidsskalaen/den horisontale skala.

BEMAERKNING: Justering af Speed (Hastighed) for sporet er kun beregnet til visning pa
skaermen. Udskrivningshastigheden for et gemt EGM er indstillet til 25 mm/s.

* Brug den elektroniske malemarkgr (glider) til at male afstanden/tiden mellem signaler
samt'male amplituden i signaler.

= Afstanden‘mellem signalerkan males ved at flytte hver malemarker til de enskede
punkterpa det pagseldende EGM. Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellem de to
malemarkarer vises.

<" Amplituden for signalet kan males ved at flytte den venstre malemarkar over det
gnskede signals spidspunkt. Veerdien (i millivolt) for signalet vises i venstre side af
det pageeldende EGM. Signalet méales fra-baseline til spids, enten positivt eller
negativt. Juster Speed (Hastighed) og/eller amplitudeskalaen for sporet efter behov
for at.ggre en amplitudemaling-nemmere.

« Juster amplitudeskalaen/den-vertikale skala efter.behov (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) for hver
kanal ved hjeelp af op-/nedpileknapperne i hgjre‘side af kurvevisningen. Nar
forsteerkningen’@ges, stigercamplituden i signalet.

Veelg knappen Previous Event (Forrige event) eller Next Event (Naeste event) for at se en
anden eventkurve.

Veelg knappen Print Event (Udskriv event) for at udskrive hele episoderapporten. Veelg
knappen Save (Gem)-for at gemme-hele episoderapporten.

Intervals (Intervaller)

Impulsgeneratoren’lagrer eventmarkgrer-og de tilhgrende-markeringer-af klokkeslet. PRM'en
afleder eventintervaller fra eventmarkgrerne og markeringerne af klokkeslet.

Felg nedenstaende trin for at se episodeintervallerne;

1.

3.

4.

SNAPSHOT

Veelg fanen Intervals (Intervaller) fraskaermbilledet Stored Event (Lagret event). Hvis ikke
alle episodedata er synlige i vinduet, kan‘rullepanelet bruges til'at'se flere data.

Veelg knappen Previous Event eller knappen NextEvent forat fa vist henholdsvis,en tidligere
eller en nyere episode, én episode ad.gangen:

Veelg knappen Print Event for at udskrive hele episoderapporten:

Veaelg knappen Save (Gem) for at gemme hele episoderapporten.

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Der kan til enhver tid lagres et 12 sekunders spor af visningen ECG/EGM (EKG/EGM) ved at
trykke pa knappen Snapshot fra en hvilken som helst skeerm. Der gemmes ogsa automatisk et
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spor efter en Pace Threshold Test (Paceteerskeltest). Efter at et spor er blevet lagret, kan det
vises og analyseres ved at veelge fanen Snapshot.

De spor, der for gjeblikket er valgt pa visningen ECG/EGM (EKG/EGM), samt annoterede
markarer, registreres i op til 10 sekunder far og op til 2 sekunder efter, at knappen Snapshot blev
valgt. Hvis der automatisk blev gemt et Snapshot under en Pace Threshold Test
(Paceteerskeltest), vil det vaere 10 sekunder langt og slutte med afslutningen af testen.

BEMAERKNING: Snapshot-leengden reduceres, hvis sporene pé visningen ECG/EGM (EKG/
EGM) aendres, eller’'sessionen startes inden for 10 sekunder efter, at knappen Snapshot er valgt.

Der gemmes op til seks tidsstemplede Snapshots i PRM-hukommelsen for den aktuelle session
alene. Nar sessionen er afsluttet ved at lukke applikationssoftwaren eller ved at interrogere en ny
patient, gar dataene tabt. Hvis.der gemmes mere end seks Snapshots i en PRM-session,
overskrives det aeldste.

Brug foelgende trin tilat f& vist et gemt Snapshot:
1. Veelg fanen Snapshot under fanen Events.

2. \Veelg knappen Previous Snapshot (Forrige Snapshot) eller Next Snapshot (Naeste Snapshot)
for at se et andet spor.

3. .Brug skyderenunder det gverste visningsvindue til at fa vist forskellige sektioner af det
lagrede Snapshot.

4, Juster Speed’(Hastighed) efter behov (10, 25,50, 100 mm/s). Nar Speed (Hastighed) ages,
udvides tidsskalaen/den horisontale skala.

BEMAERKNING: - -Justering-af Speed (Hastighed) er kun beregnettil visning pa skaermen.
Udskrivningshastigheden for et gemt.Snapshot er indstillet til. 26-mm/s.

5. Brug den-elektroniske malemarkgr (glider) til at male afstanden/tiden mellem signaler samt
male-amplituden i signaler.

s+~ Afstandenmellem signalerkan males ved at flytte hver malemarker til de gnskede
punkterpa det pageeldende Snapshot. Tiden. (i'millisekunder eller sekunder) mellem de to
malemarkgrer vises.

« Amplituden for signalet kan males ved-at flytte-den venstre.malemarker over.det gnskede
signals spidspunkt.-Veerdien (i millivolt) for signalet vises i\venstre side af det
pagaldende Snapshot: Signaletmales fra baseline til spids, enten positivt.eller negativt.
Juster Speed (Hastighed) og/eller-amplitudeskalaen eftercbehov for-at ggre-en
amplitudemalinginemmere.

6. Juster amplitudeskalaen/den vertikale skala-efter behov (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV).for hver
kanal ved hjeelp af op-/nedpileknapperne'i-hgjre-side af kurvevisningen-Nar forstaerkningen
ages, stiger amplituden i signalet.

7. Veelg knappen Print (Udskriv) for at udskrive det Snapshot, der vises for gjeblikket. Veelg
knappen Save (Gem) for at gemme det Snapshot,.der vises‘for gjeblikket. Vaelg Save All
Snapshots (Gem alle Snapshots) for at.gemme alle lagrede Snapshot-spor.

HISTOGRAMMER

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.
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Funktionen Histograms (Histogrammer) henter oplysninger ind fra impulsgeneratoren og viser
det samlede antal og procentdelen af pacede og sensede events for kammeret.

Histograms-data (Histogramdata) kan give fglgende kliniske oplysninger:

» Fordelingen af patientens hjertefrekvenser

» Hvordan forholdet pacede til sensede slag varierer med frekvensen

« Hvordan ventriklen reagerer pa pacede og sensede atrielle slag pa tveers af frekvenser

| kombination med:bekraeftet biventrikuleer capture kan Histograms anvendes til at bestemme
omfanget af CRT-levering. Procentdelen af pacede og sensede ventrikuleere events angiver, hvor
stor en procent af biventrikulzer pacing, der er leveret.

Felg nedenstdende trin'for atfa adgang til skeermbilledet Histograms (Histogrammer):

1. Veelg fanen Patient Diagnostics (Patientdiagnostik) fra skaermbilledet Events (Haendelser).

2. Det fagrste display viser de pacede og sensede data siden:sidste gang, teellerne blev
nulstillet.

3. " Veelg knappen Details (Detaljer) forat fa vist datatypen og tidsperioden.

4. Veelg knappen Rate‘Counts (Frekvenstallere) pa skeermbilledet Details (Detaljer) for at se
frekvensteellinger.pr: kammer.

Alle Histograms-(Histogrammer) kan nulstilles ved at veelge knappen Reset (Nulstil) fra et af
skeermbillederne under Patient Diagnostics Details.(Detaljer om patientdiagnostik):
Histogramdata kan lagres’i PRM'en og udskrives via fanen Reports (Rapporter).

Denne funktion er tilgeengeligi enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS:

Falgende teellere registreres af impulsgeneratoren og vises pa skaermbilledet Patient Diagnostics
(Patientdiagnostik):

* Ventricular Tachy (ventrikuleer taky)

* Brady/CRT

Ventricular Tachy Counters (Ventrikulare takytaellere)

Oplysninger om Ventricular Tachy. Counters-(Ventrikuleere takyteellere) ertilgeengelige ved valg-af
knappen Ventricular Tachy CountersDetails (Detaljer om ventrikuleere takyteellere). Dette
skaermbillede viser taellere for bade ventrikulaer episode, ventrikulaer terapi-og kliniske teellere.
Antallet af events siden sidste nulstilling samt enhedens samlede antal events bliver vist for hver
teeller. Teellere for Ventricular Tachy Episode (Ventrikulaer. takyepisode) indeholder falgende data:

» Total Episodes (Samlet antal episoder)
» Treated (Behandlet)—VF, VT, VT-1 og Commanded (Programmerstyret)
* Non-treated (Ubehandlet) — No Therapy Programmed’(Ingenprogrammeret terapi),

Nonsustained (lkke-vedvarende) og Other Untreated Episodes (Andre ubehandlede
episoder)
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Teellere for Ventricular Tachy Therapy (Ventrikuleer takyterapi) er baseret pa forsag pa
ventrikulaert shock og ATP-terapi. De kan give nyttige data om effektiviteten af en patients
terapiordinering. Disse teellere omfatter felgende oplysninger:

» ATP Delivered (ATP leveret)

» ATP % Successful (Procent vellykket ATP)—procentdelen af tid, hvor arytmien konverteres,
og episoden slutter uden levering af et programmeret shock

» Shocks Delivered (Antal leverede shock)

» First Shock % Successful (Procent vellykket farste shock)—procentdelen af tid, hvor
arytmien konverteres; og episoden slutter uden behov for endnu et programmeret shock

+ -~ Shocks'Diverted (Afledte shock)

Den ventrikulzere ATP-teeller gges ved pabegyndt levering af det farste burst i en ATP-terapi.
Efterfalgende ATP burstsi samme terapi teelles ikke individuelt under samme episode. En ATP-
terapi teelles’kun som-afledt; hvis den afledes inden leveringen af det farste burst.

MRI. Counters (MR-scanningsteellere) i afsnittet Clinical Counters (Kliniske teellere) viser, hvor
mange gange enheden blev programmeret til MRI'Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus), uanset-om der blev udfgrt en MR-scanning.

Brady/CRT Counters (Brady/CRT-tzellere)

Der'vises oplysninger om‘Brady/CRT Counters‘(Brady-/CRT-teellere) ved valg.af knappen Brady/
CRT Counters (Brady/CRT-tzellere) Details (Detaljer).-Dette skeermbillede viser Brady-/CRT-
episodeteellerne. Antallet af events-siden sidste nulstilling samt naestsidste nulstilling bliver vist
for hverteeller:Brady/CRT Counters (Brady-/CRT-teellere) indeholderfglgende detaljer:

¢~ Procentdel.atrielt pacet
*\ “Procentdel RV pacet

BEMAERKNING: Den RV-pacede event forbiventrikuleer-trigger-pacing teelles som en RV-
sense.

* Procentdel LV pacet

» Intrinsic Promotion (Fremme. af egenrytme) < omfatter Rate Hysteresis % Successful
(Frekvenshysterese, % vellykkede)

» Atrial Burden (Atriel belastning) — omfatter den procentvise tid enheden.vari ATR, Episodes
by Duration (Episoder per varighed) og-Total PACs (Samlet antal PAC'er)

BEMAERKNING: Atrial Burden % (Atriel belastning %)-registrerer ogwiser data for op til et
ar.

» Ventricular Counters (Ventrikulzere teellere) —omfatter Total PVCs (Samlet antal PVC'er) og
Three or More PVCs (Tre eller flere PVC'er)

Alle Counters (Tzellere) kan nulstilles ved at veelge knappen Reset (Nulstil) fra et af
skaermbillederne Patient Diagnostics (Patientdiagnostik) Details (Detaljer). Teellerdata kan lagres
i PRM'en og udskrives via fanen Reports (Rapporter).
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HEART RATE VARIABILITY (£NDRINGER | HHERTEFREKVENS) (HRV)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

AEndringer i hjertefrekvens (HRV) er en maling af aendringerne i en patients spontane
hjertefrekvens i en indsamlingsperiode pa 24 timer.

Denne funktion kan hjeelpe med til at evaluere hjertesvigtspatienters kliniske status.

HRYV, malt som SDANN-og HRYV Footprint, er et objektivt, fysiologisk mal, som kan identificere
hjertesvigtspatientermed sterre dgdsrisiko. Specifikt kan nedsat HRV anvendes som en indikator
for dadsrisiko efter en akut myokardieinfarkt.! En normal SDANN-veerdi er 127 plus eller minus
35 ms." Hajere SDANN-veerdier (som viser en stgrre aendring i hjertefrekvensen) er blevet
forbundet med en lavere dedsrisiko.234 Tilsvarende er et starre HRV Footprint ogsé et tegn pa
starre variation'i hjertefrekvensen og er blevet-forbundet med en lavere dgdsrisiko.234

Funktionen HRV-monitor viser falgende oplysninger ved hjaelp af data for det spontane interval
fra24-timers‘indsamlingsperioden; der opfylder HRV-indsamlingskriterierne (Figur 6—4
Skaermbilledet Heart Rate Variability pa side 6-13):

1 “Dato-og klokkesleet for-afslutningen.af 24-timers perioden.

-+ % of Time Used (% af tiden anvendt)<viser.den procentvise tid i Iabet af perioden pa 24
timer, hvorder er gyldige spontane,slag. Hvis % of Time Used falder til under 67%, bliver der
ikke vist data for. den pageeldende indsamlingsperiode:

» HRV Footprint-kurve—viser, hvor stor en procentdel af diagramomradet, der anvendes af
HRV-kurvenDiagramomradet fremstiller et "gjekasts-snapshot" af variabilitetsfordelingen
sammenlignet med hjertefrekvensen over.en periode pa 24 timer. Den trendede procentdel er
en normaliseret score baseret pa diagrammets footprint.

» “Standard Deviation of Averaged Normal R to Riintervals (SDANN)—HRV
indsamlingsperioden,omfatter 288 5-minutters segmenter, (24-timer) med spontane
intervaller-SDANN er standardafvigelsen af de-.gennemsnitlige spontane’intervaller i de 288
5-minutters segmenter. Dette mal er ogsa tilgeengeligt i Trends:

» Aktuelle Normal Brady/CRT-parametre—Mode; LRL; MTR, Sensed AV Delay.(Senset AV-
forsinkelse) og Pacing Chamber (Pacekammer) med LV Offset.

+ En HRV-kurve for aktuelle ogtidligere indsamlingsperioder, inkl. en linje, der'viser-den
gennemsnitlige hjertefrekvens. HRV-kurven opsummerer den kardiale variation fra cyklus til
cyklus. X-aksen viser hjertefrekvensomradet; y-aksen viser slag-til-slag-variationen.i
millisekunder. Farven angiver slagfrekvensen ved.en given kombination-af-hjertefrekvens.og
hjertefrekvensvariation.

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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'EVENTS - HEART RATE VARIABILITY Emg
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% of Time Used 98 !

Footprint 62 %
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LV Offset 0 ms o o e Frequent
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Reference: 15 May 2009 08:26
% of Time Used S 120 LEL [0 More Frequent
Footprint 22 %
SDANN 36 ms
Mode DDD
ms 60

Sensed AV Delay 100 - 100 ms
Ventricular Pacing Chamber BiV
LV Offset 0 ms +

T T — Less Frequent
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Figur 6-4. Skarmbilledet Heart Rate Variability

Tag falgende med-i betragtning‘ved brug af HRV:

. _‘Hjertecyklussen (R-R-interval) i HRV bestemmes ved hjaelp af RV-sensede og -pacede
events (LV-pacede events, hvis Pacing Chamber (Pacekammer) er programmeret til LV Only
(Kun LV)).

» _Programmering af paceparametre medfarer, at de data, der er indhentet i den aktuelle 24-
timers.indsamlingsperiode,bliver ugyldige.

« _.Enheden gemmer kun‘ét seet veerdier og tilhgrende HRV-kurve til skaermbilledets Reference-
del. Nar veerdierne er kopieret fra Last Measured'(Sidst malt) til Reference; kan eeldre data
ikke hentes.

» . Forste gang HRV-funktionen anvendes; viser skeermbilledet Reference dataene fra den
forste gyldige 24-timers indsamlingsperiode.

Falg nedenstaende trin forat fa vist HRV:
1. Veelg fanen Events for at f& adgang til skeermbilledet HRV.
2. Velg fanen Patient Diagnostics (Patientdiagnostik) fra‘'skeermbilledet. Events.

3. Veelg knappen Heart Rate Variability Details (Detaljer om-eendringer i hjertefrekvens) for at
se data for Last Measured (Sidst malt)'og Reference.

4. Malingerne for Last Measured-HRV kopieres til Reference-sektionen ved valg af knappen
Copy From Last to Reference (Kopier fra sidste. til reference).

Skaermbilledet HRV-monitor viser en raekke malinger og en HRV-kurve ud fra‘den seneste 24-
timers indsamlingsperiode i skaermbilledets sektion Last Measured (Sidst malt), mens malinger
fra en tidligere lagret indsamlingsperiode vises i skeermbilledets Reference-sektion. Begge
indsamlingsperioder kan vises samtidig for at sammenholde data, derkan.vise‘tendenser i
patientens aendringer i HRV over en tidsperiode. Ved at gemme vaerdierne for Last Measured til
skaermbilledets Reference-sektion kan du fa vist de seneste malte data under en senere
procedure.

Kriterier for indsamling af HRV

Kun gyldige sinusrytmeintervaller anvendes i beregninger af HRV-data. For HRV er gyldige
intervaller de intervaller, der kun omfatter gyldige HRV-events.

De gyldige HRV-events er angivet nedenfor:
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* AS med etinterval, der ikke er hurtigere end MTR, efterfulgt af en VS

» AS efterfulgt af VP ved det programmerede AV Delay (AV-forsinkelse)
De ugyldige HRV-events er fglgende:

+ AP/VS eller AP/VP

* AS med et interval, der erthurtigere end MTR

» Ikke-trackede VP-events

* Fortlgbende/AS events (ingen mellemliggende V event)

* VP-Ns

« . Rate Smoothing-events (events med:frekvensudjeevning) (f.eks. RVP?)
. (PVC

Der.kan vaere.mange-grunde til, at HRV-data ikke rapporteres, men de mest almindelige er
folgende:

-« Brady.Mode (Bradymodus) er.ikke DDD eller. VDD (COGNIS-enheder)

+ . Mindre-end 67% af indsamlingsperioden-pa 24 timer (omkring 16 timer) indeholder gyldige
HRV-events

*..Der blev programmeret Brady Parameters (Bradyparametre) i de seneste 24-timer

Der vises et eksempel pa, hvordan.HRV-data registreres (Figur 6-5 Eksempel pa HRV-
dataindsamling pa side 6-14)."l dette eksempel'er HRV-dataene for denferste
indsamlingsperiode ugyldige; fordi.bradyparametrene blev programmeret efter, enheden blev
taget ud af modussen Storage (Opbevaring). Der er blevet beregnet og rapporteret HRV-data
ved udlgbet af:den anden 24-timers indsamlingsperiode. Efterfalgende HRV-data rapporteres
forst ved udlgbet af den femte indsamlingsperiode.

| Ugyidig | Gyldig | Ugyidig" | Ugyldig (| Gyidig™ |

l Collection Period | Collection Period | Collegtion Period | Collection Period | Collection Period |
1 pa 24 timer 2 pa 24 timer 3 pa 24 timer 4 pa24 timer 5 pa 24 timer

Indsamlings- Collection Period 2: Collection Period 4:
perioden Gyldig HRV; mere end 67% Ugyldig HRV; mindre end
pa 24 timer af kriterierne for indsamling 67% af de daglige
begynder opfyldt; HRV footprint oprettet intervaller var gyldige
Collection Period 1: Collection Period 3: Collection Period 5:
Ugyldig HRV pga. endring Ugyldig HRV pga. aendringer Gyldig HRV; mere end.67% af
af Brady-parametre af Brady-parameter kriterierne for indsamling opfyldt
(programmering) (programmering)

Figur 6-5. Eksempel pa HRV-dataindsamling

TRENDS

Trends viser specifikke patient-, enheds- og ledningsdata grafisk. Disse data kan veere nyttige,
nar patientens tilstand og effektiviteten af programmerede parametre evalueres. Medmindre
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andet er angivet nedenfor, rapporteres der data for alle trends hver 24. time, og disse er
tilgeengelige i op til 1 &r. For mange trends rapporteres der en veerdi pa "N/R", hvis der ikke er
tilstraekkelige data, eller der er ugyldige data for indsamlingsperioden.

Folgende trends er tilgeengelige:

» Events—viser bade atrielle og ventrikulzere events, der er lagret i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen), opstillet efter dato og type ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 6-
2). Denne trend opdateres, nar en episode er afsluttet, og kan indeholde data, der er aldre
end 1 ar.

» Activity Ltevel (Aktivitetsniveau) — viser et mal for patientens daglige aktivitet i form af "Percent
of Day Active" (Procent af dagen aktiv).

s - Atrial Burden (Atriel belastning)—viser en trend af det samlede antal ATR Mode Switch-
events (events med ATR-modusskift) og det samlede tidsrum i ATR Mode Switch (ATR-
modusskift) pr..«dag.

» Respiratory Rate (Respirationsfrekvens) — viser en trend af vaerdierne for patientens daglige
minimale, maksimale og gennemsnitlige respirationsfrekvens ("Respiratory Rate Trend
(Trend i respirationsfrekvens)" pa side 6-16). For, COGNIS-enheder er trenden Respiratory
Rate (Respirationsfrekvens) ikke tilgaengelig for gjeblikket. Den kan ikke aktiveres, og trend-
kurven vil heller ikke indeholde nogen data:

.. "AP Scan/ApneaScan = viser,en trend af det gennemsnitlige antal events med
vejrtraekningsbesvaer malt-af impulsgeneratoren, som patienten oplever pr. time i den
programmerede sgvnperiode ("AP Scan/ApneaScan” pa side 6-17).

+ «'Heart Rate—uviser en trend af patientens daglige maksimale, gennemsnitlige og minimale
hjertefrekvens. Deintervaller, der.indgar i-denne beregning, skal veere gyldige
sinusrytmeintervaller.

Etintervals gyldighed og trenddataene for Heart Rate (Hjertefrekvens) for 24-timers
indsamlingsperioden-bestemmes af kriterierne for indsamling af HRV. ("Heart Rate Variability
(Z&ndringeri hjertefrekvens)" pa side 6-12).

+ SDANN (Standard Deviation af Gennemsnit Normal-til-Normal R-R intervaller)—viser en
trend af standardafvigelsen af de'gennemsnitlige-spontane intervaller.i 24-timers
indsamlingsperioden (som bestar af 288 5-minutters segmenter). Ku'intervaller, der opfylder
kriterierne for indsamling af HRV, regnes for at veere gyldige.

En normal SDANN-=vaerdi et 127 plus/minus 35 ms.®

» HRV footprint—viser; hvor stor en procentdel af diagramomradet, der anvendes af HRV
Footprint-kurven, der illustrerer variabilitetsfordelingen sammenlignet. med hjertefrekvensen
over en periode pa 24 timer.cDen trendede procentdeler en' normaliseret score baseret pa
diagrammets footprint. Se-yderligere oplysninger-om HRV ("Heart Rate Variability (Z£Endringer
i hjertefrekvens)" pa side 6-12):

» ABM (Autonomic Balance Monitor (Autonom balancemonitor))= viser‘en trend for forholdet
LF/HF.6 Det normale interval for forholdet LF/HF er.1,5-2,0:5ABM eren beregning, som
enheden foretager baseret pa malinger af R—R-intervallet, der matematisk fungerer som en
surrogat-maling for forholdet LF/HF. De intervaller, der indgar i denne beregning, skal vaere

5. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

6. Parasympatisk tone afspejles primeert i hgjfrekvenskomponenten (HF) i spektralanalyser. Lavfrekvenskomponenten
(LF) pavirkes bade af det sympatiske og det parasympatiske nervesystem. Forholdet LF/HF betragtes som et mal pa
sympatovagal balance og afspejler sympatiske modulationer. (Kilde: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory
Electrocardiography — Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48).
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gyldige sinusrytmeintervaller ifglge kriterierne for indsamling af HRV. Hvis HRV-dataene er
ugyldige for 24-timers indsamlingsperioden, beregnes ABM ikke, og der vises i stedet en
veerdi pa "N/R".

Lead impedance and amplitude—viser trends for malinger af den daglige spontane amplitude
og ledningsimpedans ("Leads Status" pa side 5-7).

A Pace Threshold (A-pacetaerskel) — viser en trend for de daglige hgjre atrielle pacetaerskler.

RV Pace Threshold (RV-pacetaerskel) — viser en trend for de daglige hgjre ventrikulaere
paceteerskler.

LV Pace Threshold (LV-paceteerskel) — viser en trend for de daglige venstre ventrikulaere
paceteerskler.

Falg trinnene herunderfor atfa adgang til Trends:

1

2.

Veelg fanen Trends fra skaermbilledet Events.

Veelg knappen Select Trends for at specificere, hvilke trends der skal vises. Fglgende
kategorier kan veelges:

- ‘HeartFailure (Hjerteinsufficiens) — omfatter trends for Heart Rate (Hjertefrekvens),
SDANN og HRV<Footprint.

« Atrial- Arrhythmia (Atriel arytmi) —omfatter trends for Events, Heart Rate (Hjertefrekvens)
og Atrial-Burden’ (Atriel belastning):

+ Activity(Aktivitet) = omfatter trends for Heart Rate (Hjertefrekvens), Activity Level
(Aktivitetsniveau) og Respiratory Rate (Respirationsfrekvens).

BEMAERKNING: ForCOGNIS-enheder er.trenden.Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens) ikke tilgaengelig for gjeblikket. Den kan ikke aktiveres, og trend-
kurven vil'‘hellerikke indeholde nogen data.

+ Custom (Tilpasset)= giver mulighed for-atvaelge forskellige trends' med henblik pa at
tilpasse de oplysninger;-der vises pa skaermbilledet Trends.

Displayet pa skaermbilledet kan blive vist pa fglgende méade;:

Veelg det enskededidsrum pa knappen View for at vaelge laengden af synlige trenddata.

Start- og slutdatoen kan justeres ved-at flytte:den vandrette‘glider agverst i vinduet: Disse
datoer kan ogsa justeres‘ved at rulle til venstre eller hgjre ved hjeelp af rulleikonerne.

Den lodrette akse kan flyttes frem og tilbage over diagrammet ved at flytte den vandrette
glider nederst i visningsvinduet.

Respiratory Rate Trend (Trend i respirationsfrekvens)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN,"DYNAGEN, INOGEN; INCEPTA og
ENERGEN.

Trenden Respiratory Rate (Respirationsfrekvens) viser et diagram over veerdierne for patientens
daglige minimale, maksimale og gennemsnitlige respirationsfrekvens. Disse daglige veerdier
lagres i op til et ar for at kunne vise et forlgb af de fysiologiske data.
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BEMAERKNING: American College of Cardiology (ACC)/American Heart Associations (AHA)
retningslinjer anbefaler maling og dokumentation af fysiologiske vitale tegn, herunder
respirationsfrekvens, for hjertepatienter.”

Kontroller, at MV/Respiratory Sensor er programmeret til On (eller Passive (Passiv) for MV
-sensoren) for at der kan indsamles og vises trenddata for Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens) ("Minute Ventilation (MV)/Respirationssensor" pa side 6-18).

Flyt den vandrette glider hen over et datapunkt for at se veerdierne for en given dato. Der skal
indsamles mindst 16:timers data, far der kan beregnes og plottes veerdier ind i trenden for
Respiratory Rate. Hvis der ikke blev indsamlet tilstraekkelige data, vil der ikke blive plottet noget
datapunkt, og'der vil veere et hul i trendlinjen. Dette hul vil veere meaerket N/R for at vise, at der er
indsamlet utilstraekkelige eller slet ingen data.

AP Scan/ApneaScan

AP-Scan-funktionen-er tilgeengelig i AUTOGEN- og DYNAGEN-enheder. ApneaScan-funktionen
ertilgaengelig i INCEPTA-enheder.

AP'Scan/ApneaScan er.en trend af det gennemsnitlige antal events med vejrtraekningsbesveer
malt af impulsgeneratoren, som patienten oplever pr.-time i den programmerede sgvnperiode.
Denne trend er ikke beregnet til at diagnosticere patienter med sgvnapng. Der bgr i stedet
benyttes kliniske metoder sdsom polysomnogram til den egentlige diagnose. De data, som
denne trend viser;kan anvendes sammen med andre kliniske oplysninger til at falge andringer
hos patienter, der-kan have en stor risiko for sgvnforstyrret vejrtraekning.

Denne funktion erudformet efter sgvnklinikkers-anerkendte scoringmetoder til. detektion af apng
og hypopne® Impulsgeneratoren betragter en'sgvnforstyrrelses-event som'en-hedgang i
respirationssignalets amplitude pa 26 % eller mere-med en varighed pa mindst 10 sekunder.
Gennemsnittet beregnes-ved at dele det. samlede antal events med vejrtrackningsbesvaer
observeret i-den programmerede sgvnperiode med-antallet af timeri’'sgvnperioden. Disse
gennemshit bliverplottetind i trenden.for'en gang'om dagen.

Tag felgende med i-betragtning ved brug-af AP _Scan/ApneaScan:

+ Som en hjeelp tilat fortolke trenden vises der.en teerskel'pa.diagrammet ved 32
gennemsnitlige events pr. time. Taerskelen‘er udformet, sa den svarer nogenlunde til en
klinisk taerskel for alvorlig-apnga..Datapunkter.over denne teerskel kan'tyde pa, at der er behov
for at undersogelse yderligere,‘hvorvidt der ertale om alvorlig sgvnforstyrret vejrtraekning.

» Amplituden af respirationssignalet kan pavirkes af faktorer sasom patientens stilling eller
bevaegelse.

* Ngjagtigheden af trenden kan blive forringet underen ellerflere af fglgende forhold:

— Patienten sover ikke under en.del af eller hele den definerede sgvnperiode

— Patienten oplever en mildere sgvnforstyrret vejrtraekning, som impulsgeneratoren ikke
kan detektere ngjagtigt

— Patienten har lave amplituder for respirationssignalet, hvilket-ger det svaert for
impulsgeneratoren at detektere events med vejrtreekningsforstyrrelser

— Patienten er i behandling for sgvnapng (f.eks. kontinuerlig overtryksbehandling (C-PAP))

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, vol. 112 (12), September 20, 2005.
8. Meolietal., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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Funktionen AP Scan/ApneaScan aktiveres ved at fglge nedenstaende trin:

1. Kontroller, at MV/Respiratory Sensor er programmeret til On (eller Passive (Passiv) for MV-
sensoren) ("Minute Ventilation (MV)/Respirationssensor" pa side 6-18).

2. Programmer folgende parametre for Sleep Schedule (Sgvnplan) (findes under fanen
General (Generelt) pa skeermbilledet Patient Information (Patientoplysninger)):

+ Sleep Start Time (Start pa sovetid)—tidspunktet, hvor patienten typisk falder i savn om
natten

» Sleep Duration (Sovetidens laengde)—det tidsrum, patienten typisk sover i hver nat

BEMAERKNING: Kontrollér,'at MV-/respirationssensoren er programmeret til On (Til) (eller
Passive (Passiv) for MV Sensor (MV-sensoren)) for at aktivere AP Scan/ApneaScan.
Programmeringen af parametrene for Sleep Schedule treeder ikke i kraft, nar MV/Respiratory
Sensorer Off.

For at.det bliver mere-sandsynligt, at patienten sover under dataindsamlingen, begynder
impulsgeneratoren forst atindsamle-data 1 time efter Sleep Start Time og stopper med at
indsamle data1.time far,Sleep Duration-tidsrummet ellers ville veere udigbet.

Eksempel:Hvis du veelger et starttidspunkt for Sleep Start Time kl. 22:00 og en varighed af Sleep
Duration pa-8timer, vil impulsgeneratoren.monitorere-for events med vejrireekningsbesveer fra og
med-kl. 23:00 til og'med kI, 05:00:

Flyt'den vandrette glider hen over.et'datapunkt for at se gennemsnittet for en given dato. Der skal
indsamles' mindst 2 timers ‘data, for der.kan beregnes-og'plottes et gennemsnit ind i trenden. Hvis
der ikke blev.indsamlet tilstrackkelige data;.vil der ikke blive plottet noget datapunkt;-og der vil
veere et huli trendlinjen.-Dette hul\il vaere maerket N/R-for at vise, at der er indsamlet
utilstreekkelige eller slet ingen data.

Minute Ventilation (MV)/Respirationssensor

Folgende oplysninger om Minute Ventilation (MV)/respirationssensor gaelder for
enhederne /AUTOGEN, DYNAGEN 'og INOGEN.

Funktionen Minute Ventilation (Minutventilation) (MV))er tilgeengelig.-for AUTOGEN-enheder.
Repiratory Sensor{Respirationssensor) er-tilgeengelig for DYNAGEN- og INOGEN-enheder.

MV/Respiratory Sensor (MV-/respirationssensor)anvender malinger af den-transtorakale
impedans til at indsamle respirationsrelaterede data, der bruges til at generere trends for
Respiratory Rate (Respirationssfrekvens).og-AP Scan/ApneaScan.

FORSIGTIG: ProgrammérMV-respirationssensoren-til Off (Fra) under brug af respirator. Hvis
dette ikke ggres, kan fglgende sKe:

* Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens
» Vildledende respirationsbaseret trending

Med et mellemrum pa ca. 50 ms (20 Hz) sender impulsgeneratoren en
strgmexciteringsimpulsform mellem RA-ringelektroden og.enheden (primeer vektor).
Anvendelsen af stram mellem disse elektroder skaber et elektrisk felt over thorax, der eendres af
respiration. Under indanding er den transtorakale impedans hgj, og under udanding er den lav.
Impulsgeneratoren detekterer de spaendingsforandringer, der som resultat heraf forekommer
mellem RA-spidselektroden og kapslen. Pa grund af den avancerede filtrering understattes
respirationsfrekvenser pa op til 72 (MV Sensor (MV-sensoren)) eller 65 (Respiratory Sensor
(Respirationssensoren)) andedrag pr. minut.
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FORSIGTIG: Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder elektrisk strgm ind i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion.

Eksterne patientmonitorer (f.eks. respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG og
haamodynamiske monitorer) kan pavirke impulsgeneratorens impedansbaserede diagnostik
(f.eks. malinger af shockledningsimpedans og trend for Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens)). Interferensen kan desuden fare til accelereret pacing, muligvis helt
op til den maks. sensorstyrede frekvens, nar MV er programmeret til On (Til). Deaktiver
sensoren ved at programmere den til Off (Fra) (der forekommer ingen MV-frekvensstyring
eller MV-sensorbaseret trending) eller Passive (Passiv) (der forekommer ingen MV-
frekvensstyring), sa risikoen for interaktioner med MV-sensoren undgas. Alternativt kan Brady
Mode (Bradymodus) programmeres til en modus uden rate response (der forekommer ingen
MV-frekvensstyring).

Deaktiver impulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirationssensor) ved at programmere
den til Off (Fra), sarisikoenfor interaktioner med Respiratory Sensor (Respirationssensor)-
baseret diagnostik undgas:

BEMAERKNING: Signaletfra MV Sensor (MV-sensoren) medfarer ikke en stigning i
hjertefrekvensen; hvis den er programmeret til Passive. Signalet fra Respiratory Sensor
(Respirationssensoren). medfgrer ikke en stigning i hjertefrekvensen.

Folgende skal tages i betragtning ved-programmering af sensoren:

Undersoeg real-time EGM'erne far og efter aktivering af sensoren. Sensorsignalet kan nogle
gange observeres:pa EGM'erne.

FORSIGTIG: Hvis der observeres artefakter i MV/respirationssensorens signal pa EGM'er,
og ledningerne ellers fungerer, korrekt; skal du'overveje at programmere sensoren til Off (Fra)
for atfforhindre overdreven sensing.

Programmer-sensoren til Off, hvis dukonstaterer eller har.mistanke om tab af
ledningsintegritet:

FORSIGTIG: | - MV-sensoren méa ikke programmeres 4il'On (Til), far impulsgeneratoren er blevet
implanteret; og systemets integritet er blevet afpragvet og bekraeftet.

Impulsgeneratoren kan midlertidigt suspendere sensoren ifglgende tilfaelde:

Der registreres en Ventricular Tachy-episode (Ventrikuleer-takyepisode)(8 ud af. 10 hurtige
slag)—Sensoren’suspenderes.i den tid; episoden varer. Nar.episoden er afsluttet,
genoptages den MV-styrede-pacing;-medmindre der foretages en‘automatisk 6-timers
kalibrering som fglge af.en lang episode eller ledningsimpedanser, der er uden.for intervallet
(der udfgres en test ved periodens.slutning):

Haje elektriske stajniveauer—Impulsgeneratoren overvager lgbende det elektriske
stgjniveau. Sensoren suspenderes midlertidigt, hvis der er.for meget stgj (MVSensor Status
(MV-sensorstatussen) viser Suspended: NoiseDetected (Suspenderet: Stgjregistreret)), og
aktiveres igen, nar stgjen falder til et acceptabelt niveau.

Tab af ledningsintegritet—Sensorensledningsimpedans evalueres hver time (uafheengigt af
de daglige ledningsmalinger). Hvis en af.impedansmalingerne ligger uden for det tilladte
interval, sker der fglgende:

— Impulsgeneratoren evaluerer ledningsimpedansen for en sekundaer vektor fra RV-
spiralen til kapslen, der males fra RV-spidselektroden til kapslen. Hvis impedansmalingen
ligger inden for det tilladte interval, overgar sensoren til denne sekundaere vektor. Hvis
ledningsimpedansen ogsa er uden for det tilladte interval for den sekundaere vektor,
suspenderes sensoren midlertidigt, indtil den neeste evaluering af ledningsimpedansen.
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BEMAERKNING: Hyvis der ikke anvendes en RA-ledning, er kun den sekundzere vektor
tilgaengelig.

— Impulsgeneratoren vil fortsat overvage ledningsimpedansen hver time for at afgare, om
sensoren skal vende tilbage til den primaere eller sekundzere vektor eller fortsat veere
suspenderet. De acceptable veerdier for ledningsimpedans er 200-2.000 Q for vektoren
fra spids til enhed, 100—-1.500 Q for vektoren fra ring til enhed og 20-200 Q for vektoren
RV Coil to Can (RV-coil til enhed).

Felg nedenstaende trin for-at programmere MV Sensor (MV-sensoren):

1. Veelg Settings Summary (Indstillingsoversigt) fra fanen Settings (Indstillinger) pa
hovedskeermen.

2. Velg knappen Brady. Settings (Bradyindstillinger).

3.1 Veelgden gnskede valgmulighed for-MV Sensor (MV-sensoren).

Falg nedenstaende trin for-at programmere Respiratory Sensor (Respirationssensoren):
1. Veelg Leads (Ledninger) iifanen. Summary.

2. Veelg knappen Setup (Opseetning)-

3. Veelgdenwgnskede valgmulighedfor Respiration-related Trends (Respirationsrelaterede
trends):

FORSIGTIG: For.atopnden ngjagtig MV-baseline bliver MV-sensoren kalibreret/automatisk,
ellerdenkan kalibreres manuelt. Der skal foretages en-ny, manuel kalibrering, hvis
impulsgeneratoren tages ud af lommen-efter.implantation, f.eks. under ompositionering af en
ledning, eller i tilfeelde hvor MV-baselinenkan vaere blevet-pavirket af faktorer, som f.eks.
ledningsmodning, lufti lommen;impulsgeneratorbevaegelse pga. utilstraskkelig suturering,
ekstern defibrillering eller kardiovertering eller andre patientkomplikationer (f.eks.
pneumathorax):

Respiratory Sensor (Respirationssensor)

Folgende oplysninger om-Respiratory-Sensor (Respirationssensor) galder for enhederne
INCEPTA og ENERGEN.

Funktionen Respiratory Sensor.(Respirationssensor) anvender malinger af den transtorakale
impedans til at indsamle respirationsrelaterede data; der bruges til at generere trends for
Respiratory Rate (Respirationsfrekvens)og ApneaScan.

FORSIGTIG: Programmér MV-respirationssensoren til Off (Fra) under brug af respirator. Hvis
dette ikke ggres, kan fglgende ske:

* Uhensigtsmeessig MV-sensorstyret frekvens
» Vildledende respirationsbaseret trending

Med et mellemrum pa ca. 50 ms (20 Hz) senderimpulsgeneratorenen
strgmexciteringsimpulsform mellem RV-ringelektroden og kapslen. Anvendelsen af stram mellem
disse elektroder skaber et elektrisk felt over thorax, der eendres af.-respiration. Under indanding
er den transtorakale impedans hgj, og under udanding.er-den lav. Impulsgeneratoren detekterer
de spaendingsforandringer, der som resultat heraf forekommer mellem RV-spidselektroden og
kapslen. Pa grund af den avancerede filtrering understatter algoritmen respirationsfrekvenser pa
op til 65 andedrag pr. minut.
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FORSIGTIG: Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder elektrisk strgm ind i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion.

Eksterne patientmonitorer (f.eks. respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG og
haamodynamiske monitorer) kan pavirke impulsgeneratorens impedansbaserede diagnostik
(f.eks. malinger af shockledningsimpedans og trend for Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens)). Interferensen kan desuden fare til accelereret pacing, muligvis helt
op til den maks. sensorstyrede frekvens, nar MV er programmeret til On (Til). Deaktiver
sensoren ved at programmere den til Off (Fra) (der forekommer ingen MV-frekvensstyring
eller MV-sensorbaseret trending) eller Passive (Passiv) (der forekommer ingen MV-
frekvensstyring), sa risikoen for interaktioner med MV-sensoren undgas. Alternativt kan Brady
Mode (Bradymodus) programmeres til en modus uden rate response (der forekommer ingen
MV-frekvensstyring).

Deaktiver impulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirationssensor) ved at programmere
den til Off (Fra), sarisikoenfor interaktioner med Respiratory Sensor (Respirationssensor)-
baseret diagnostik undgas:

BEMARKNING: Signaletfra Respiratory Sensor (Respirationssensoren) medfarer ikke en
stigning i hjertefrekvensen.

Fglgende skal tages.i betragtning ved programmering af sensoren:

Undersgg real<time EGM'erne:fgr og efter aktivering af sensoren. Sensorsignalet kan nogle
gange.observeres pd EGM'erne.

FORSIGTIG: ) Hvis der observeres artefakieri MV/respirationssensorens signal pa EGM'er,
og ledningerne ellers fungerer korrekt, skal-du overveje at programmereisensoren til Off (Fra)
for at forhindre‘overdreven sensing.

Programmer sensoren til Off, hvis du konstaterer eller har mistanke om tab af
ledningsintegritet.

Impulsgeneratorenkan midlertidigt suspendere sensoren.ifglgende tilfselde:

Detektion-af 3 hurtige intervaller'pa RV-sensekanalen(nar Tachy Mode (Takymodus) er
indstillet til Monitor Only (Kun monitor) eller Monitor.+ Therapy) (Monitor + terapi)—
Impulsgeneratoren suspenderer straks sensoren. Den aktiveresiigen-efter 1 time, medmindre
der er en igangvaerende ventrikulaertakydetektion. Hvis dette er tilfaeldet, venter enheden en
time til for.at reevaluere.

FORSIGTIG: For INCEPTA- og ENERGEN-enheder suspenderes Respiratory. Sensor
(Respirationssensor) ikke ved -3 hurtige-intervaller, hvis Tachy:Mode er angivet til Off (Fra).
Overvej, at angiveRespiratory SensorOff (Respirationssensor fra), nar Tachy Mode er
angivet til Off (Fra), for-at forhindre potentiel oversensing og pauser i.pacing.

BEMAERKNING: Hvisder registreres 3 hurtige ventrikuleere slag som-falge af.oversensing
af sensorsignalet, kan patienten opleve en kort pause ipacing pa op tilomkring det dobbelte
af den programmerede LRL.

Haje elektriske st@jniveauer—Impulsgeneratoren overvagerlgbende det elektriske
stgjniveau. Sensoren suspenderes midlertidigt,.hvis der er for meget stgj, og aktiveres igen,
nar stgjen falder til et acceptabelt niveau.

Tab af ledningsintegritet—Sensorens ledningsimpedans’evalueres hver 24. time (uathaengigt
af de daglige ledningsmalinger). Hvis en af impedansmalingerne ligger uden for det tilladte
interval, sker der fglgende:
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— Impulsgeneratoren evaluerer ledningsimpedansen for en sekundeer vektor fra RA-
ringelektroden til kapslen, der males fra RA-spidselektroden til kapslen. Hvis
impedansmalingen ligger inden for det tilladte interval, overgar sensoren til denne
sekundaere vektor. Hvis ledningsimpedansen ogsa er uden for det tilladte interval for den
sekundaere vektor, suspenderes sensoren midlertidigt, indtil den naeste evaluering af
ledningsimpedansen om 24 timer.

BEMAERKNING: Hvis der ikke anvendes en RA-ledning, er den sekundeere vektor ikke
tilgeengelig.

— Impulsgeneratoren vil fortsat overvage ledningsimpedansen hver 24. time for at afgere,
om sensoren’skal vende tilbage til den primaere eller sekundaere vektor eller fortsat veere
suspenderet. De acceptable vaerdier for ledningsimpedans er 200-2000 Q for vektoren
fra spids til kapsel og'ring til kapsel og 20-200 Q for vektoren RV Coil to Can (RV-spiral til
kapsel):

Falg nedenstaende trin for-at programmere Respiratory Sensor (Respirationssensoren):

1. ~Veelg Settings'Summary (Indstillingsoversigt) fra fanen Settings (Indstillinger) pa
hovedskaermen.

2. Veaelg'knappen Normal .Settings (Normalindstillinger)i fanen Settings Summary
(Indstillingsoversigt).

3. Veelg knappen Accelerometer paskaermbilledet Normal Settings (Normalindstillinger).

4. Veelg den gnskede:valgmulighed for-Respiratory Sensor (Respirationssensoren)pa
skaermbilledet Accelerometer.

POST-IMPLANTATIONSFUNKTIONER

Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor) (PTM)

Denne funktioner tilgeengeligiienhederne’ AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA,.ENERGEN, PUNCTUA.0g'COGNIS.

Patient Triggered Monitor (Patientudligst monitor) giver patienten mulighed for at udlgse lagring
af EGM'er, intervaller og annoterede markerdata under en-symptomatisk episode ved at placere
en magnet over enheden. Informer patienteniom, at magneten skal placeres kortvarigt pa
enheden og kun éngang.

Patient Triggered Monitor(Patientudl@st monitor) aktiveres'ved at veelge Store EGM(Gem EGM)
som det gnskede Magnet Response (Magnetrespons). Funktionen findes i sektionen:Magnet and
Beeper (Magnet og lydsignal).pa skaermbilledet V-Tachy Therapy Setup (V-takyterapiopsaetning).

Nar PTM er aktiveret, kan patienten.udlgse datalagring-ved at holde en'magnet hen over
enheden i mindst 2 sekunder. Enheden gemmer data i op.til'2 minutter inden og.op til 1 minut
efter magnetaktivering. De lagrede data inkluderer episodenummer, frekvenserne ved
magnetaktivering samt dato og tid for start'af magnetaktivering. Nar.der erigenereret og lagret et
EGM, deaktiveres PTM. Skal der lagres yderligere et EGM, skal,PTM-funktionen-genaktiveres
ved hjeelp af programmeren. Hvis der gar 60 dage, og-patienten ikke-har udlgst datalagring,
deaktiveres PTM automatisk.

Nar der lagres data, registreres den tilsvarende episodetype’'som PTM i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen).

FORSIGTIG: Veer forsigtig ved aktivering af Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor),
da felgende forhold vil vaere geeldende, sa laenge funktionen er aktiveret:
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Alle andre magnetfunktioner bliver deaktiveret, inklusive inhibering af terapi. Funktionen
Magnet/Beeper (Magnet/lydsignal) vil ikke angive placering af magneten.

Enhedens levetid pavirkes. For at hjeelpe med til at reducere effekten pa levetiden tillader
PTM kun lagring af én episode, og PTM deaktiveres automatisk efter 60 dage, hvis
datalagring ikke er blevet aktiveret.

Nar EGM'et er lagret (eller der er gaet 60 dage), deaktiveres PTM, og enhedens Magnet
Response (Magnetrespons) indstilles automatisk til Inhibit Therapy (Inhiber terapi).
Impulsgeneratoren inhiberer dog ikke terapi, far magneten fiernes i 3 sekunder og placeres
pa enheden.igen.

Falg disse trin ved programmering af funktionen Patient Triggered Monitor (Patientud|gst
monitor):

1.

Veelg Settings Summary (Indstillingsoversigt) fra fanen Settings (Indstillinger) pa
hovedskaermen:

Veelg Ventricular Tachy Therapy (Ventrikuleer takyterapi) fra fanen Settings Summary
(Indstillingsoversigt):

Veelg detaljeknappen-V-Tachy Therapy Setup (V-takyterapiopseetning) fra Ventricular Tachy
Therapy (Ventrikulzer takyterapi).

Programmer. Magnet Response (Magnetrespons) til Store EGM (Gem EGM).

Vurder, om patienten'er i stand til at aktivere denne funktion, inden vedkommende far
magneten og fgr aktivering af Patient Triggered -Monitor (Patientudlgst monitor). Mind
patienten om-atundga staerke magnetfelter, sa funktionen ikke udlgses uforvarende.

Overvejat fa patiententil'at initiere etlagret EGM pa det tidspunkt, hvor Patient Triggered
Monitor (Patientudlgst monitor) aktiveres, for at hjeelpe medil at lsere patienten at bruge
funktionen-og for at kontrollere funktionen. Kontrollér aktiveringen af funktionen pa
skaermbilledet Arrhythmia Logbook. (Arytmilogbog).

ADVARSEL.: Safremt.det gnskes, sarg for, at Patient Triggered Monitor (Patientudigst
monitor) er aktiveret, far patienten'sendes hjem ved at bekreefte, at Magnet Reponse
(Magnetrespons)-er programmeret til Store EGM' (Gem.EGM): Hvis funktionen uforvarende
star i indstillingen Inhibit Therapy (Inhiber terapi), kan patienten eventuelt deaktivere
detektering af takyarytmi-samt terapi.

ADVARSEL: Narfunktionen Patient Triggered.Monitor.(Patientudlgst monitor) er aktiveret
af magneten, og-et EGM-er blevet gemt; eller:nar der er gaet 60 dage fra den'dag, Store
EGM (Gem EGM)'blev aktiveret, indstilles Magnet Response (Magnetrespons) automatisk il
Inhibit Therapy (Inhiber terapi). Nar dette'sker, bar patienten ikke bruge‘magneten, fordi
takyarytmidterapi kan blive inhiberet.

BEMAERKNING: Nar programmeringen af Magnet Response (Magnetrespons) automatisk
er indstillet til Inhibit Therapy (Inhiber terapi), vil magnetaktivering fa enheden til at udsende
lydsignaler. Informer patienten om, athvis han/hun hgrer lydsignaler fra enheden efter at
have anvendt magneten, skal leegen kontaktes ajeblikkeligt.

Patient Triggered Monitor (Patientudl@st monitor).kan kun aktiveres i en periode pa 60 dage.
Funktionen kan deaktiveres inden udlgbet af de 60 dage ved at omprogrammere Magnet
Response til en anden indstilling end Store EGM (Gem EGM). Nar der er gaet 60 dage siden
aktiveringen af Patient Triggered Monitor, deaktiveres funktionen automatisk, og Magnet
Response vender tilbage il Inhibit Therapy (Inhiber terapi). Funktionen kan genaktiveres ved
at gentage ovenstaende trin.
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Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for at fa flere oplysninger.

Lydsignalfunktion

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS.

Impulsgeneratoren indeholder en bipper, som udsender lydsignaler for at meddele
statusoplysninger. Beeper (Bipper) har bade programmerbare og ikke-programmerbare
funktioner.

Programmerbare funktioner

Nedenstaende funktioner er programmerbare i Beeper (Bipper):

Beep During Capacitor Charge (Lydsignal under kondensatoropladning)—Nar denne funktion
er programmeret til On; hares der, uafhaengigt af indstillingen for Tachy Mode (Takymodus),
et trillende; kontinuerligt lydsignal, nar impulsgeneratoren oplader (dette sker dog ikke ved
opladning under-en automatisk kondensatorreformering). Lydsignalet opharer, nar
opladningen.er fuldfart. Nar funktionen er programmeret til Off, heres der ikke noget lydsignal
tikangivelse af, atimpulsgeneratoren er under opladning. Funktionen er nyttig under EP-test.

Beep When Explant is Indicated (Lydsignal nar.eksplantation indikeres)— Nar denne funktion
er programmeret til On; afgiverimpulsgeneratoren lydsignaler, nar den nar Explant
(Eksplantation). Indikatoren for Explant (Eksplantation) bestar af 16 lydsignaler, der gentages
hver 6.time, nar.impulsgeneratoren nar Explant, indtil der slukkes for funktionen pa
programmeren. Nar funktionen programmeres til Off, afgives der ingen lydsignaler for
Explant;

Beep When Out-of-Range (Lydsignal nar,uden for-tilladt interval) — Nardenne funktion er
programmeret til'On, afgiver impulsgeneratoren lydsignaler, nar vaerdierne for Daily
Impedance (Daglig impedans) er uden for-det tilladte interval. Den-kan programmeres
seerskilt-for hverpaceledningsimpedans og shockimpedans. Indikatoren Out-of-Range
udsender 16-lydsignaler, der gentages hver6. time. Nar funktionen programmeres til Off,
afgives der ingen lydsignaler for Daily Impedance-vaerdier (Vaerdier for daglig impedans).

Felg nedenstéende trinfor at programmere funktionerne i Magnet og Beeper (Bipper):

Magnet- og lydsignalrespons

1.

2.

3.

4.

Veelg fanen Settings (Indstillinger).
Veelg knappen Therapy (Terapi) fra Ventricular Tachy. (Ventrikuleer taky).
Veaelg knappen V-Tachy Therapy Setup.(V-takyterapiopsaetning).

Indtast de snskede veerdier.

Beep when Explant is Indicated (Lydsignal nar eksplantation indikeres)

1.

2.

Veelg fanen Summary (Oversigt).
Veelg knappen Battery (Batteri).

Veaelg knappen Battery Detail (Detaljer om batteri) fra-oversigtsskeermen Battery Status
(Batteristatus).

Veelg den gnskede vaerdi for Beep when Explant is Indicated (Lydsignal nar eksplantation
indikeres) fra oversigtsskeermen Battery Detail (Batteriinfo).
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Beep When Out-of-Range (Lydsignal nar uden for tilladt interval)

1. Veelg fanen Summary (Oversigt).

2. Veelg knappen Leads (Ledninger).

3. Veelg fanen Setup (Opsaetning) pa oversigtsskaermen Leads Status (Ledningsstatus).

4. Veelg de gnskede veerdier for Beep When Out-of-Range (Lydsignal nar uden for tilladt
interval).

BEMAERKNING: Nar Magnet Response (Magnetresponset) programmeres til Inhibit Therapy
(Inhiber terapi), vil magnetaktivering fa enheden til at udsende andre typer lydsignaler, athaengigt
af enhedens.modus. Der henvises til "Magnetfunktion” pé side 6-26 for yderligere oplysninger.

Ikke-programmerbare funktioner
Nedenstaende funktioner.i Beeper (Bipper) er ikke programmerbare:

- Battery capacity depleted (Batterikapacitet opbrugt)<—Uafhaengigt af, om Beep when Explant
Is.Indicated (Lydsignal nar-eksplantation indikeres)‘er programmeret til On eller Off, udsender
impulsgeneratoren lydsignalerne til indikation af eksplantation, nar batterikapaciteten er
opbrugt

« \ “Lydsignaler for fejlkoder — For.visse fejlkoder, eller nar Safety Mode (Sikkerhedsmodus)
abnes, bipper impulsgeneratoren16 gange hver6. time.

BEMARKNING: Derkan blive afgivet lydsignaler-under ikke-programmerbare forlab som
respons pa‘enhedens auto-diagnostiske tests. Vejled patienten i at fa impulsgeneratoren
kontrolleret, nar der kan hores lydsignaler fra.enheden:

Configure Beeper Settings (Konfigurerindstillinger for bipper) (post-MR-scanning):

Beeper (Bipper) vil'ikke leengere’kunne bruges efter en MR-scanning..Kontakt med det steerke
magnetfelt fra.en MR-scannerforarsager permanent tab af lydstyrke for Beeper (Bipper). Denne
kan ikke genoprettes; hellerikke efter at MR-scannermiljget forlades, og MRI Protection Mode
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes. Systemet deaktiverer de programmerbare og ikke-
programmerbare funktioner for Beeper (Bipper) proaktivt, nar MRl Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) programmeres. Beeper(Bipper) vil fortsat vaere Off (Fra) ved
afslutning af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Ved interrogation vises
der en notifikation'i dialoghoksen‘Summary (Opsummering), om.at Beeper (Bipper) er
deaktiveret pa grund af brugen af MRI-Protection Mode (MR=scanningsbeskyttelsesmodus). Nar
MRI Protection Mode (MR-beskyttelsesmodus) er-afsluttet,-kan Beeper (Bipper)-om ngdvendigt
genaktiveres ved hjaelp af valgmuligheden Configure Beeper:Settings (Konfigurer indstillinger-for
bipper). Nar funktionen Beeper (Bipper) er-genaktiveret, skal'du sikre dig, at'den stadig afgiver
lyd ved at kontrollere lydsignalerne med magneten. Hvis funktionen Beeper (Bipper) ikke afgiver
lyd, skal du omprogrammere Beeper«(Bipper)til Off (Fra).

ADVARSEL: Beeper (Bipper) vil ikke laengere kunne bruges-efter en MR-scanning. Kontakt
med det staerke magnetfelt fra en MR-scanner forarsager.permanent tab af lydstyrke for Beeper
(Bipper). Denne kan ikke genoprettes, heller jkke efter-at MR-scannermiljget forlades, og MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)-afsluttes. Fgren MR-scanningsprocedure
udfgres, skal en laege og patient afveje fordelene ved MR-scanningsproceduren ift. risikoen for at
miste funktionen Beeper (Bipper). Det anbefales kraftigt at fglge patienter pa LATITUDE NXT
efter en MR-scanning, hvis de ikke allerede bliver det. Ellers anbefales det pa det kraftigste at
monitorere enhedens funktion ved en planlagt opfalgning pa klinikken hver tredje maned.

Indstillingen Configure Beeper Settings (Konfigurer indstillinger for bipper) vil kun vaere
tilgeengelig, nar enheden er programmeret til MRI Protection Mode (MR-
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scanningsbeskyttelsesmodus). Nar Beeper (Bipper) programmeres tilbage til On (Til),
gendannes de nominelle veerdier ("Magnet- og lydsignalfunktioner PgmOp" pa side A-13) for alle
programmerbare og ikke-programmerbare funktioner for Beeper (Bipper).

Udfer felgende trin for at programmere Configure Beeper Settings (Konfigurer indstillinger for
bipper):

1. Veelg fanen Settings (Indstillinger).

2. Veelg fanen Beeper (Bipper).

3. Veelg den gnskede veerdi for Beeper (Bipper).

4. Nar funktionen Beeper(Bipper) er genaktiveret, skal du sikre dig, at den stadig afgiver lyd
ved.at placere en magnet over enheden ogilytte efter lydsignaler. Hvis funktionen Beeper
(Bipper) stadig afgiver lyd, skal du-lade Beeper (Bipper) vaereOn (Til). Hvis funktionen
Beeper(Bipper) ikke afgiverlyd, skal du programmere Beeper (Bipper) til Off (Fra).

For.yderligere oplysninger om Beeper (Bipper) henvises der til Teknisk guide til MR-scanning til

ImageReady MR m/forbehold-defibrilleringssystemet, og ellers kontaktes Boston Scientific vha.

oplysningerne pa bagsiden.

Magnetfunktion

Denne funktion-er tilgeengeligi,enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA 0og COGNIS.

Magnetfunktionen ggr det muligt at udigse-nogle af enhedens funktioner, nar der holdes en

magnet hen i naerheden-afiimpulsgeneratoren (Figur 6=6-Korrekt placering af magneten (Model
6860) for at aktivere impulsgeneratorens magnetfunktion pa'side 6-26).

Placer magneten over
impulsgeneratoren som vist.

Set ovenfra

[ Magnet (model 6860) |

3,0cm

Impulsgenerator

Figur 6-6. Korrekt placering af magneten (Model 6860) for at aktivere impulsgeneratorens magnetfunktion

Impulsgeneratorens indstillinger for Magnet Response (Magnetrespons) kan programmeres til at
styre impulsgeneratorens adfeerd, nar der registreres en magnet. Indstillingerne for Magnet
Responsefindes i sektionen Magnet and Beeper (Magnet og lydsignal) pa skaermbilledet V-Tachy
Therapy Setup (V-takyterapiopsaetning).
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Falgende indstillinger for Magnet Response er tilgaengelige:

» Off (Fra)—ingen respons
» Store EGM (Gem EGM)—der lagres patientmonitordata
» Inhibit Therapy (Inhiber terapi)—terapi stoppes

Off

Nar Magnet Response (Magnetresponset) er programmeret til Off, vil anbringelse af magneten
ikke have nogen virkning pa impulsgeneratoren.

Store EGM

NarMagnetResponse er programmeret til Store EGM (Gem EGM), vil anbringelse af magneten
aktivere funktionen Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor) ("Patient Triggered Monitor
(Patientudlgst-monitor)" pa side 6-22).

Inhibit Therapy (Inhiber terapi)

Nar Magnet Response'er programmeret til Inhibit Therapy (Inhiber terapi), vil anbringelse af
magneten inhibere-og/eller aflede opladning til et shock, aflede et shock, der skal leveres, eller
inhibere 'og/eller aflede yderligere ATP-terapi.

NarMagnet Response er.programmeret til Inhibit Therapy (Inhiber terapi), inhiberes initiation af
takyarytmiterapi og arytmiinduktion, hver gang magneten placeres korrekt over
impulsgeneratoren, Takyarytmidetektionsprocessen fortsaetter, men terapi eller-induktion kan
ikke trigges. Nar.en magnet placeres over impulsgeneratoren, sker falgende:

*0» Hvis Tachy'Mode (Takymaodus) er i-Monitor # Therapy (Monitor + terapi) eller Off, nar
magneten placeres, andres Tachy Mode midlertidigt til Monitor:Only-modus (Kun monitor) og
forbliveri Monitor Only-modus; indtil magneten fiernes. Tre.sekunder efter, at magneten er
fiernet, vender modusenttilbage til den tidligere programmerede.modus:

«~ Hyvis impulsgeneratoren oplades med henblik pa levering-af shockterapi, nar magneten
anbringes, fortsaetter opladningen, men den afsluttes et'til to.sekunder efter anbringelse af
magneten, ogopladningen afledes. (Formalet med.denne forsinkelse er at forhindre ugnsket
terapiinhibering, hvis magneten uforvarende fgres -hen over enheden.) Impulsgeneratoren
bliver midlertidigt i Monitor Only-modus, sa lsenge magneten-anvendes. Der initieres ikke
yderligere-terapi, far magneten fiernes, men detektionen fortseetter.

» Huvis opladning er feerdig eller bliver feerdig-inden for forsinkelsen pa-et til to sekunder, afledes
shocket, nar magneten holdes hen overimpulsgeneratoren i mere end'to sekunder. (Hvis
magneten fiernes iforsinkelsesperioden, kan'shocket stadig-leveres.) Shocket leveres ikke,
nar magneten er placeret.

* Hvis impulsgeneratoren initierer flimmerinduktion'eller ATP-impulser, afslutter den-leveringen
et til to sekunder efter anbringelsen af- magneten. Derinitieres ikke yderligere induktion eller
ATP-impulssekvenser, far magneten fjernes.

» Hvis Tachy Mode (Takymodus) er Monitor Only (Kun monitor) eller. Off, vil anbringelse af
magneten udlgse et konstant lydsignal for-at indikere, at enheden ikke er i en terapimodus.

* Hyvis Tachy Mode (Takymodus) er Monitor.+Therapy (Monitor + terapi), vil anbringelse af
magneten fa impulsgeneratoren til at udsende et lydsignal én gang i sekundet for at indikere,
at enheden er i en terapimodus.

» Huvis impulsgeneratoren er i Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), udlgser anbringelse af magneten et eller flere lydsignaler afheengigt af,
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hvilken Tachy Mode (Takymodus) der var aktiv, da impulsgeneratoren blev sat i
Electrocautery Protection Mode. Hvis Electrocautery Protection Mode eksempelvis blev
aktiveret, da Tachy Mode blev indstillet til Monitor + Therapy (Monitor + Terapi), vil
anbringelse af magneten fa impulsgeneratoren til at udsende et lydsignal en gang i sekundet.

BEMAERKNING: Hvis der forekommer takydetektion, nar magneten er placeret, angiver
detaljerne i Therapy History, at der ikke blev leveret terapi, fordi enheden var i modussen Monitor
Only (Kun monitor).

BEMAERKNING: Magnetfunktionen er suspenderet, nar impulsgeneratoren er i MRI Protection
Mode (MR-scanning béskyttelsesmodus).
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KAPITEL 7
Dette kapitel omfatter felgende emner:
» “EP Test-funktioner” pa side 7-2
* ‘“Induktionsmetoder” pa side 7-4

*  “Programmerstyrede terapimetoder” pa side 7-8



7-2  ELEKTROFYSIOLOGISK TEST
EP TEST-FUNKTIONER
EP TEST-FUNKTIONER

Elektrofysiologiske (EP) testfunktioner giver mulighed for at inducere og afbryde arytmier non-
invasivt med henblik pa at overvage og teste effektiviteten af udvalgte detektionskriterier og
terapier. EP Test-funktionerne kan anvendes sammen med EKG-displayet, sa kurver kan ses
real-time. Status for interaktionen mellem impulsgenerator og patient vises ogsa.

ADVARSEL: Eksternt defibrilleringsudstyr skal vaere umiddelbart tilgaengelig under
implantation og elektrofysiologiske tests. Hvis en induceret ventrikuleer takyarytmi ikke standses
inden for kort tid, kan dette-medfgre patientens dad.

De funktioner, der tillader non-invasiv EP-tests af arytmier, omfatter fglgende:

* V Fib-induktion

Shock on T-<induktion

Induktion/afslutning af programmeret elektrisk stimulation (PES)
50-Hz/Manual Burst paceinduktion/afslutning

Commanded Shock-terapi (Programmerstyret shockterapi)

Commanded ATP-terapi-(Programmerstyret ATP-terapi)
Temporary EP Mode
Temporary EP-Mode giver mulighed for'at programmere enhedens modus til en midlertidig veerdi

med henblik'pa levering af-EP-test-Modusen sikrer, at enhedens normale modus forbliver
ueendret!

Skarmbilledet EP.Test

Skeermen EP Testviser real-time-status for.impulsgeneratorens detektions: og terapiproces, nar
der foregar telemetrikontakt. Nar dette'display.vises, er.det muligt at.inducere og teste enten en
programmeret detektions-/terapiordinering.eller fakultative terapier, mens.impulsgeneratorens
funktion overvages:

Se ogsa skaermbilledet EPTest (EP-test) (Figur 71 Skaermbilledet EP Test pa side 7-2):
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Figur 7-1. Skarmbilledet EP Test

Skeermbilledet giver falgende oplysninger:

Statusmeddelelser angiver detektion og terapistatus og beskrives herunder:
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— Ventrikuleer episodestatus—hvis der forekommer en episode, vises varigheden af
episodens Duration. (Hvis varigheden er mere end 10 minutter, vises den som > 10:00 m:
s).

— Ventrikuleer detektionsstatus—hvis der forekommer en episode, angiver den, om den
ventrikulaere detektion er i Initial Detection (Initial detektion), Redetection (Redetektion)
eller i hvilken zone, den pageeldende detektion opfyldes. Hvis der ikke forekommer en
episode, viser programmeren desuden tiden (i minutter) siden den sidste ventrikuleere
terapi (op til 10minutter).

— Status.forbradypacing og SRD.
— Typen af den initierede terapi samt zonen.

— _Terapiens-status, f.eks. In Progress (Ilgangveerende), Diverted (Afledt) eller Delivered
(Leveret).

Duration timer—Forlgbet af'duration-timeren vises grafisk pa en skala. Den sorte bjeelke i
skalaen flytter sig-fra venstre mod hgijre for at vise den feerdiggjorte procentdel af den
programmerede duration. Nar. duration er udlgbet, og terapilevering starter, forsvinder
bjeelken.

Detektionsstatus—Statussen for-hver programmeret detection enhancement vises. Nar
kriterierne for enhancement opfyldes, kommer der et hak i det tilstadende felt.

Terapiordineringer—Der bliver-kun vist de terapiordineringer, der er programmeret. Nar hver
terapileveres, kommerder et hak eller et talfrem i feltet ved siden af den pageeldende terapi.
ATP-terapier'angiver, hvilken terapitype detdrejer.sig om, samt det programmerede antal
bursts-i terapien. Der bliver vist et tal i feltet for ATP-terapi, som stigeriveerdi (1, 2 osv.), hver
gang-der leveres et ATP.burst. Shockterapierne angiver det programmerede energiniveau for
de programmerbare shock. Derbliver vist et tali-feltet Max, som-stiger i veerdi (1, 2 osv.), hver
gang'der leveres et'shock med maksimal energi.

Felg nedenstaende trin forat udfgre ER Test-funktionerne:

1.

2.

Veelg fanen Tests, og«~eaelg dérefter fanen EP Tests.

Etabler telemetrikontakt. Der skal opretholdes telemetrikontakt mellem.programmeren og
impulsgeneratoren.under alle ' EP-testprocedurer.

Indstil BackupPacing (Backup-pacing) og EP. Test Pacing Outputs, (Output for EP-
testpacing) som-gnsket.

Programmer den EP Temp V-Mode (EP Temp V-modus),'som passer til EP Test-metoden
(Tabel 7-1 EP Temp V-modus for EP Test-funktioner paside 7-3).

Tabel 7-1. EP Temp V-modus for EP Test-funktioner

EP.Temp V Mode (EP Temp.V-modus)
EP Test-metode? Monitor + Therapy-(Monitor + Monitor Only (Kun Off
Terapi)d monitor)®
50 Hz/Manual Burst?
PESP X
V Fib® X
Shock on T° X
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INDUKTIONSMETODER
Tabel 7-1. EP Temp V-modus for EP Test-funktioner (fortsat)
EP Temp V Mode (EP Temp V-modus)
EP Test-metode? Monitor + Therapy (Monitor + Monitor Only (Kun Off
Terapi)d monitor)®

Commanded ATP¢ (Programmeringsstyret X

ATP)

Commanded Shock (Programmerstyret shock)® X X

©Q00Too

EP-funktioner kan ikke udfares, hvis impulsgenerataren-er i modussen Storage (Opbevaring).

Metoden kan benyttes for bade atriel og ventrikulger induktion.

Metoden kan kun benyttes for ventrikulaer induktion.

Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) skal vaere programmeret til Monitor + Therapy (Monitor + terapi).

Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus) skal veere programmeret til Monitor Only (Kun monitor) eller Monitor + Therapy (Monitor + terapi).

INDUKTIONSMETODER

Alle'metoder med EP Test (EP-test) er tilgaengelige fra skaermen EP Test (EP-test), som er
beskrevet mediinstruktioner nedenfor..Under enhver type induktion/afslutning udfagrer
impulsgeneratoren ingen anden aktivitet, fgr testen er ophart, hvorefter den programmerede
modus-aktiveres, og enheden reagerer i. overensstemmelse hermed.

Tag felgende med'i betragtningved brug af disse metoder:

« Ventricular PES(Ventrikuleer PES), Shock on'T-tak og Ventricular (Ventrikuleer)ATP er BiV
* . Ventrikulzer Manual Burst og 50 'Hz Burst'er RV Only (Kun RV)

« Alle induktioner.oglevering af takykarditerapi.inhiberes, nar en magnet placeres-over
impulsgeneratoren (hvis magnetresponset enindstillet til Inhibit Therapy (Inhibiter terapi))

. WUnderinduktionleveres paceimpulser.ved de programmerede paceparametre for EP Test

V Fib-induktion

V Fib-induktion bruger shockelektroderne til at stimulere den-hgjre ventrikel ved meget hurtige
frekvenser.

Falgende indstillinger giver-mulighed for. at-bruge den minimale energi, der' er ngdvendig for
induktion:

* V Fib Low leverer en stimulationsimpulsform pa 9 volt
* V Fib High leverer en stimulationsimpulsform pa-15 velt

Udforelse af V Fib-induktion

BEMAERKNING: Patienten bar have et beroligende middel for leveringen'af

flimmerinduktionsimpulser. P& grund af shockelektrodernes store overfladeareal-er dertendens

til at stimulere den omkringliggende muskel, hvilket kan foles.ubehageligt.

1. Veelg optionen V Fib. Der vises knapper for’hver test samt et Enable-atkrydsningsfelt.

2. Veelg afkrydsningsfeltet Enable.

3. Veelg den gnskede Hold for Fib-knap for at starte leveringen af fimmerinduktionsserien.
Induktionsserien leveres i op til 15 sekunder, sa lzenge knappen holdes nede, og

telemetriforbindelsen opretholdes.

Under induktionen deaktiveres impulsgeneratorens detektionsfunktion automatisk, hvorefter
funktionen automatisk genaktiveres, nar induktionsleveringen afsluttes. Hvis V Fib-induktion
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initieres under en episode, vises meddelelsen End-of-episode, far V Fib-
induktionsimpulserne startes. Der kan startes en ny episode (med initial detektion og terapi),
nar V Fib-induktionen er fuldfert. Eventmarkgrer og EGM'er afbrydes under V Fib-induktion
og starter automatisk igen, nar induktionen afsluttes.

4. Induktionsserien standses ved at slippe knappen (teksten pa knappen bliver nedtonet igen).
For enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN og
PUNCTUA genstarter impulsgeneratoren automatisk detektionen efter induktionen, og Post-

shock Pacing(Post-shock pacing) aktiveres.

For COGNIS-enheder genstarter impulsgeneratoren automatisk detektionen efter induktion,
og normal pacing aktiveres.

5. Der kan'leveres endnu en flimmerinduktion ved at gentage ovenstaende trin.

Shock on T-induktion
Med induktionsmetoden Shock on T-tak kan enheden levere en impulsserie (op til 30
paceimpulser med samme intervallaengde eller S1-impulser) gennem de ventrikulaere pace/

senseelektroder efterfulgt af shocklevering gennem:shockelektroderne (Figur 7-2 Shock on T-
induktionsimpulsserie pa-side 7-5).

Koblings-

S1-interval interval
Seneste
sensede eller

400 400 400 400,
| ] | |
I I I I
pacede slag

400
Shock
| | |

S1 S1 S1 S1 $1 S1

Impulsbglge

Figur 7-2. Shock on T-induktionsimpulsserie

Den fagrste S1-impuls efterfalger den sidst sensede ellerrpacede event ved S1 Interval (S1-

intervallet). Shocket er Koblet til'den sidste S1-impuls i'impulsserien.

Udfoerelse af Shock on T-induktion

1. Veelg optionen Shock.on T. De programmeérbare induktionsparametre vises:

2. Velg den gnskede veerdi for hver parameter.

3. Veelg afkrydsningsfeltet Enable. Knappen Induce er ikke laengere nedtonet.

4. Veelg knappen Induce for at starte levering af impulsserien. Impulserne leveres i reekkefalge,
indtil det programmerede antal impulser er leveret..Narinduktionen er startet, standser
leveringen af impulsserien ikke, hvis telemetrikontakten afbrydes. Mens telemetri er aktiv,

kan leveringen af induktionen afbrydes ved at trykke pa knappen DIVERT THERAPY.

5. Shock on T-induktion er fuldfgrt, nar impulsserien og shock er leveret, hvorefter
impulsgeneratorens detektionsfunktion automatisk genaktiveres.
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| enhederne AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN og
PUNCTUA aktiveres Post-shock Pacing (Post-shockpacing) derefter.

| COGNIS-enheder aktiveres normal pacing derefter.

BEMAERKNING: Farleveringen af impulsserien hgres der lydsignaler, der angiver, at
kondensatoren oplades som forberedelse til levering af shock.

BEMAERKNING: Det shock; der leveres under Shock on T-induktion, pavirker ikke episode-
eller terapitaellere.

Ventrikulaer backuppacing under atriel EP-testning

Biventrikulaer backuppacing er tilgaengelig under atrielle EP-tests (PES, 50 Hz/Manual Burst)
uanset de programmerede pacemodi Normal eller Post-therapy (Post-terapi).

BEMAERKNING: .| Backup Pacing (Backup-pacing) udfgres i VOO-modus.

Programmeér backup-paceparametrene ved at veelge knappen EP Test Pacing (EP-testpacing).
Parametre-for Backup Pacing (Backup-pacing) kan programmeres uafthaengigt af de permanente
paceparametre. Backup-Pacing (Backuppacing) kan ogsa deaktiveres ved at programmere
modussenBackup Pacing.til Off:

Programmed Electrical Stimulation (Programmeret elektrisk stimulation) (PES)

PES:induktion giveriimpulsgeneratoren mulighed for at levere op til 30 paceimpulser (S1) med
samme intervalleengde, efterfulgt af op.til fire preemature stimuli (S2-S5) til induktion eller
afslutning af arytmier.dmpulsserier, eller S1-impulser, er beregnet til hjerte-capture;samt til at
styre hjertet ved en frekvens, der er lidt-hurtigere .end den spontane frekvens. Dette sikrer, at
timingen af de(praemature ekstra stimuli-kobles ngjagtigt til hjertecyklen (Figur 7-3 PES-
induktionsimpulsserie pa side 7-6).

Deninitiale S1-impuls-kobles til det sidst sensede eller pacede slag'i S1 Interval (S1-intervallet).
Alle impulser leveres i XOO-modus (hvor X er kammeret) ved de programmerede paceparametre
for EP Test.

Til atriel PES er.der angivet backup-paceparametre,

Koblings-
interval

S1 S1 S1 S1 S1 S2 83

! Koblings- ! Impulsbolge Ekstra
interval stimuli

Figur 7-3. PES-induktionsimpulsserie

Udferelse af PES-induktion

1. Veelg fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikel), afhaengigt-af hvilket kammer der skal paces



ELEKTROFYSIOLOGISK TEST 7-7
50 HZ/MANUAL BURST PACING

Veelg optionen PES. Knapperne for S1 - S5-impulserne og den tilsvarende burst-
intervallzengde vises.

Veelg den gnskede vaerdi for S1-S5-intervallerne (Figur 7—4 PES-induktionsoptioner pa side
7-7). Veelg enten en vaerdiboks for det snskede S-interval og derefter en veerdi fra boksen,
eller brug plus- eller minus-symbolet for at aendre den veerdi, der vises i veerdiboksen.

Figur 7-4. PES-induktionsoptioner

4.

o0

Veelg afkrydsningsfeltet Enable.

Veelgknappen Induce (Inducer) (hold den ikke nede) for at pabegynde levering af
impulsserien. Nar det programmerede antal S1-impulser er leveret, leverer
impulsgeneratoren de programmerede S2—-S5-impulser. Impulserne leveres i reekkefalge,
indtil enheden kommer til en‘impuls, der er indstillet til Off (hvis S1 og S2 for eksempel er
indstillet til 600-ms, 0g:S3 er indstillet til Off, leveres S3-, S4- og S5-impulsen ikke). Nar
induktionen er startet, standser PES-leveringen ikke, hvis telemetrikontakten afbrydes.
(Mens telemetri.er aktiv; kan leveringen-af induktionen afbrydes ved at trykke pa knappen
DIVERT THERAPY.)

PES-induktionen er-fuldfert, nanimpulsserien og ekstra stimuli er leveret, hvorefter
impulsgeneratoren automatisk genstarter detektion.

BEMAERKNING: - -Kontroller, at PES-induktionen-er afsluttet, far.en anden induktion
pabegyndes.

BEMAERKNING:, -NarPES bruges til at afslutte.en arytmi, der-er blevet detekteret (og der
er erklaeret en ‘episode);-afsluttes episoden, nar PES iveerkseettes, uanset om det lykkes eller
ej. Der kan- startes.en ny episode, nar PES-induktionen erfuldfgrt., Selve PES-induktionen
registreres ikke i'terapiforlabene, hvilket kan medfare, ‘at derteelles flere episoder i
terapiforligbene.

BEMAERKNING: Der bliver fortsat vist realtids-EGM'er og annoterede heendelsesmarkarer
under hele testsekvensen;

50 Hz/Manual Burst Pacing

50 Hz pacing and Manuel burst-pacingbruges til at inducere eller afslutte arytmier, nar de leveres
til det gnskede kammer. Paceparametrene kan programmeres foriManual Burst, men er faste for
pacing ved 50 Hz.

Manual Burst- og 50 Hz-paceimpulser leveres i XOO-modus (hvor. X er kammeret) ved de
programmerede paceparametre for EP Test. Til-atriel Manual' Burst 09.50 Hz:er der angivet
backup-paceparametre.

Udfoerelse af Manual Burst-pacing

1.

2.

Veelg fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikel), afhaengigt af-hvilket kammer der skal paces.
Veelg optionen 50 Hz/Manual Burst.

Veelg den gnskede veerdi for Burst Interval, Minimum og Decrement. Veerdien angiver
intervalleengden for intervallerne i impulsserien.
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4. Veelg afkrydsningsfeltet Enable.
5. Veelg knappen Hold For Burst, og hold den nede for at levere burst.

Det ventrikuleere Manual Burst (Manuelle burst) bliver leveret i op til 30 sekunder, sa laenge
knappen Hold for Burst holdes nede, og telemetriforbindelsen opretholdes.

Det atrielle Manual Burst (Manuelle burst) bliver leveret i op til 45 sekunder, sa leenge
knappen Hold for Burst holdes nede, og telemetriforbindelsen opretholdes.

Intervallerne vil fortsat mindskes, indtil Minimume-intervallet nas, og derefter vil alle yderligere
impulser veereipa Minimume-intervallet.

6. Leveringen af burst standses ved-at slippe knappen Hold For Burst. Teksten pa knappen
Hold for Burst bliver nedtonet.igen.

7...'Yderligere levering af Manual Burst-pacing kan foretages ved at gentage disse trin.
Udfoerelse af 50 Hz Burst Pacing

1. Veelg fanen Atrium eller Ventricle’(Ventrikel), afheengigt af hvilket kammer der skal paces.
2. Veelg optionen 50.Hz/Manual Burst.

3. Veelgafkrydsningsfeltet Enable.

4. Veelg knappen Hold for 50'Hz Burst;-0g hold den nede for at levere burst.

Det ventrikuleere 50-Hz-burst bliverleveret i.op til 30. sekunder, sa leenge knappen Hold for
Burst holdes nede, og telemetriforbindelsen opretholdes:

Det atrielle’50 Hz-burst bliver leveret'i op-til'45 sekunder, sa laenge-knappen Hold for Burst
holdes nede, og telemetriforbindelsen opretholdes.

BEMAERKNING: ) Underpacing-med Hold for 50 Hz Burst, indstilles S1'Interval (S1-
intervallet) automatisk-til 20 ms, og Decrement til 0. Disse veerdier.vises ikke pa skaermen.

5. Leveringen af burst-pacing standses.ved at slippe knappen Hold For|50 Hz Burst. Teksten pa
knappen Hold for 50'Hz Burst bliver nedtonet igen.

6. Yderligere levering af’50 Hz Burst-pacing kan foretages ved at gentage disse trin:

BEMAERKNING: Der bliver fortsat vist.realtids-EGM'er og annoterede heendelsesmarkgrer
under hele testsekvensen.

PROGRAMMERSTYREDE TERAPIMETODER

De programmerstyrede EP-testmetoder Commanded Shock (Programmerstyret shock).og
Commanded ATP (Programmerstyret ATP) kan leveres uafhaengigt af de programmerede
detektions- og terapiparametre. Hvis impulsgeneratoren €ri gang med atlevere‘terapi, nar en
programmerstyret metode initieres, tilsidesaetter og afbryderfunktionen EP Test den
igangveerende terapi. Hvis en episode ikke er i gang; vil-der-blive registreretien Commanded
Ventricular Episode (Programmeringsstyret ventrikulaer.episode) i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbog). Levering af Commanded Shock (Programstyret shock) og Commanded ATP
(Programstyret ATP) inhiberes, nar der trykkes pa tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi), eller
nar der placeres en magnet over impulsgeneratoren, hvis denne er programmeret til Inhibit
Therapy (Inhiber terapi).
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Commanded Shock (Programmerstyret shock)

Funktionen Commanded Shock (Programmerstyret shock) gar det muligt at levere et shock med
programmerbar Energy (Energi) og Coupling Interval (Koblingsinterval).

Alle programmerstyrede shock er Committed og leveres R-Wave-synkront (synkront med R-
takkerne), nar Coupling Interval (Koblingsintervallet) programmeres til Sync. Shock Waveform
(Shockimpulsform) og Polarity (Polaritet) er identisk med detektionsinitierede shock, men der kan
angives et programmeret Coupling Interval (Koblingsinterval). Coupling Interval
(Koblingsintervallet)initieres pa det punkt, hvor shocket ville vaere blevet leveret i Sync-modus,
men det leveres.i-stedet for ved det programmerede Coupling Interval (Koblingsinterval). Efter
levering af Commanded Shock (Programmeringsstyret shock) anvendes Post-ShockRedetection
(Post-shock-redektion),.0g’Post-shock Pacing (Post-shockpacing) aktiveres.

Levering af Commanded Shock (Programmerstyret shock)
1. ~Veelg-optioneniCommanded Shock.

2. Veelg de @nskede vaerdier for Coupling Interval (Koblingsinterval) og Shock Energy
(Shockenergi).

3. Veelg afkrydsningsfeltet Enable. Knappen Deliver Shock (Lever shock) bliver tilgeengelig.

4. Veelg knappen Deliver<Shock for at starte leveringen af shock. Commanded Shock
registreres.iterapiforlgbet.

5. Yderligere levering af'shock-kan foretages.ved at gentage disse trin.

Commanded ATP (Programmerstyret ATP)

Commanded ATP, (Programmerstyret ATR) giver mulighed for manuel levering af ATP-terapier
uafhaengigt af de programmerede parametre for detektion og terapi. Du kan konfigurere
Commanded ATP ved enten at vaelge typenaf ATP-terapi eller ved-at programmere ATP-
parametre pa skaermen Details (Detaljer) for at kunne levere Commanded ATP.

EP Temp V Mode (EP Temp V-modus) skal programmeres-til Monitor Only (Kun monitor) for at
sikre, at Commanded ATP ikke forstyrrer detektionsinitieret ATP.

Udferelse af Commanded ATP (Programmerstyret ATP)

1. Hvis impulsgeneratorens Ventricular Tachy, Mode (Ventrikulzere takymodus)ikke for
gjeblikket er programmeret-til Monitor Only (Kun-monitor), skal muligheden Monitor Only
(Kun monitor) EP Temp'V Mode (EP, Temp V-modus) veelges:

2. Veelg typen af ATP-terapi, og veelg vaerdien for Numberof Bursts (Antal bursts).

3. Veelg knappen Start Ventricular ATP (Start ventrikulaer ATP) for-at starte.det farste burst i den
valgte ATP-behandling. Teelleren Bursts Remaining (Resterende bursts) teeller ned for hver
fuldfart burst.

4. Veelg knappen Continue (Fortsaet) for hver.ekstralevering.af burst, der gnskes. Hvis alle
bursts i en terapi er leveret, returnerer tellerenfor Bursts Remaining til den oprindelige
veerdi, og knappen Continue (Fortsaet) bliver nedtonet.

5. Der kan til enhver tid veelges andre ATP-terapier ved at vaelge den gnskede terapi og
gentage ovenstaende sekvens. Commanded ATP.registreres som en lsegestyret terapiteeller
og vises pa skaermen Counters.
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6. Efter at have anvendt Commanded ATP skal EP Temp V Mode (EP Temp V-modus)
programmeres til Monitor + Therapy (Monitor + terapi), eller skeermbilledet skal forlades, sa
EP Temp V Mode afsluttes, og den permanente Tachy Mode (Takymodus) genoptages.

BEMAERKNING: Hvis der vaelges en anden knap end knappen Continue (Fortsaet) under
leveringen af en Commanded ATP-terapi, nulstilles behandlingen, og feltet Bursts Remaining
(Resterende bursts) vender tilbage til den oprindelige veerdi. Knappen Start Ventricular ATP
(Start ventrikuleer ATP) skal veelges igen for at starte behandlingen.
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APPENDIKS A

Tabel A-1.

Indstillinger for ZIP-telemetri

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel®

Communication Mode

(Kommunikationsmodus)

Enable use of ZIP telemetry(Aktiver brug af
ZIP-telemetri) (kan kraeve begraenset brug
af telemetrihoved),Use wand for all
telemetry (Anvend telemetrihoved til al
telemetri)

Enable use of ZIP telemetry (May require
limited use of wand) (Aktiver brug af ZIP-
telemetri (kan kreeve begraenset brug af
telemetrihoved))

a. Hvis Communication Mode (Kemmunikationsmodus) veelges ved hjeelp af knappen Utilities (Hjeelpefunktioner) pa PRM-startskeermen, svarer den nominelle
indstilling i ZOOMVIEW-programmeringsenhedssoftwaren til den veerdi, der er valgt pa startskaermen.

Tabel A-2. Tachy Mode-parameter
Parameter Programmerbare vaerdier Nominel
Tachy Mode Off (Fra); Monitor Only (Kun monitor), Storage (Opbevaring)

Monitor-+ Therapy (Monitor + terapi),
Enable Electrocautery Protection (Aktiver
el-kirurgisk beskyttelsestilstand), Enable
MRI Protection? (Aktivér MR-
scanningsbeskyttelse)

a. _Tilgengeligimodeller med funktionen.MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Tabel A=3. Parametre for ventrikulzere zoner
Parameter Programmerbare vardier Nominel
Ventricular Zones (Ventrikulaere zoner) 1,2,38 2

Tabel A4 .

Detektionsparametre for 1-zone-, 2-zone- og. 3-zonekonfigurationer

Parameter

VT-1-zone

VT Zone (VT-zone)

VF. Zone (VF-zone)

Nominel

Rate? (min)
(Frekvens) 3 zoner
(intervaller i ms)

90, 95, ..., 200 (667—
300)

110,415, ..., 210 (545~
286), 220.(273)

130,135, ..., 240 (462~
286), 220, 230, 240,250
(273-240)

140 (tolerance £ 5 ms)
for VT-1 Zone (VT-1-
zone)

160 (tolerance + 5 ms)
for VT Zone (VT-zone)
200 (tolerance £ 5 ms)
for VF Zone (VF-zone)

Rate? (min™)
(Frekvens) 2 zoner
(intervaller i ms)

90, 95, 210 (667~
286);220 (273)

110, 115, . 210 (545~
286), 220, 230, 240, 250
(273-240)

160 (tolerance £ 5 ms)
for VT:Zone (VT-zone)
200 (tolerance + 5 ms)
forVF Zone (VF-zone)

Rate? (min™)
(Frekvens) 1 zone
(interval i ms)

90, 95, ..., 210(667—
286), 220(273)

200 (tolerance + 5 ms)

Initial DurationP (sek) 3
zoner

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; ...;
60,0

1,0; 1,5;...5;.5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0;,20,0; 25,0;°30,0

1;0;1,5; .5 5,0; 6,0;7,0;
.., 15,0

2,5 (tolerance 't 1
hjertecyklus) for VT-1
Zone (VT-1-zone)
2,5 (tolerance + 1
hjertecyklus) for VT
Zone (VT-zone)

1,0 (tolerance + 1
hjertecyklus) for VF
Zone (VF-zone)

Initial DurationP (sek) 2
zoner

1,0;1,5; ...; 5,0;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 (tolerance + 1
hjertecyklus) for VT
Zone (VT-zone)

1,0 (tolerance + 1
hjertecyklus) for VF
Zone (VF-zone)

Initial Duration (sek) 1
zone

1,0;1,5; ...;5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0 (tolerance + 1
hjertecyklus)
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Tabel A-4. Detektionsparametre for 1-zone-, 2-zone- og 3-zonekonfigurationer (fortsat)

(sek)1'zone

Parameter VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone) Nominel
Redetection Duration? 1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0; 1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0; 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance + 1
(Duration, redetektion) ... 15,0 ... 15,0 programmeérbar) hjertecyklus) for alle
(sek) 3 zoner zoner

Redetection Duration - 1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0; 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance £ 1
(Duration for ... 15,0 programmeérbar) hjertecyklus) for alle
redetektion) (sek) 2 zoner

zoner

Redetection Duration -— -— 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance £ 1
(Duration, redetektion) programmeérbar) hjertecyklus)

(sek) 1 zone

Post-shock DurationP 1,0; 1,5;-..; 5,0; 6,0; 7,0;(1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0; | 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance + 1
(Duration, post-shock) .. 16,0; 20,0; 25,0; ..5; .«; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0 | programmeérbar) hjertecyklus) for alle
(sek) 3 zoner 60,0 zoner

Post-shock Duration - 1,0;-1,55 ...; 5,0;.6,0; 7,0; | 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance + 1
(Duration, post-shock) ..;15,0; 20,0;25,0; 30,0 | programmeérbar) hjertecyklus) for alle
(sek) 2 zoner zoner
Post-shockDuration == N 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance £ 1
(Duration, post-shock) programmeérbar) hjertecyklus)

a. Forskellen i Rate (Frekvens).mellem hver takyzone skal vaere mindst 20-min-'. Den laveste Tachy RateThreshold (Takyfrekvenstaerskel) skal vaere = 5 min-!
hgjere end Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens), Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens) og Maximum Pacing Rate (Maksimal

pacefrekvens), og den laveste Tachy Rate Threshold (Takyfrekvensteerskel)skal veere 215 min"' hgjere end Lower Rate Limit (Nedre frekvensgreense).
b.'~Duration’i en zone skal veere lig-med eller stgrre end Duration‘i den falgende hgjere zone.

Tabel A-5 .

Ventrikulaer Detection Enhancement-type for.2- zone- 0g 3- zone-konfigurationer

Parameter

Programmerbare verdier

Nominel

Detection Enhancement. Type
(Detektionsforbedringstype)

Off (Fra),;Rhythm ID@ , Onset/Stability

Onset/Stability (Onset/Stabilitet)

a. Tilgeengelig i modeller med funktionen Rhythm ID.

Tabel A—6 . Parametre for Onset/Stability detection enhancement for 2-zone- og.3-zonekonfigurationer
Parameter VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone(VF-zone) Nominel
V Rate > A Rate (V- Off, On O <O On
frekvens > A-frekvens) 3
zoner?

V Rate > A Rate (V- —-— Off, On N — On

frekvens > A-frekvens) 2
zoner

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensteerskel) (
min-') 3 zonera P

Off, 100, 110, ..., 300

170 (tolerance.# 5 ms)

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensteerskel) (
min') 2 zoner?

Off;, 100, 110,,..., 300

170 (tolerance £'5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
3 zoner?

Off, 6, 8, ..., 32, 35, 40,
..., 60,70,80, ..., 120

20 (Tolerance + 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
2 zoner

Off, 6, 8, ..., 32, 35,40,
..., 60,70, 80, ..., 120

20 (tolerance + 5 ms)

Shock If Unstable
(Shock hvis ustabil) (ms)
3 zoner

Off, 6, 8, ..., 32, 35, 40,
..., 60,70, 80, ..., 120

30 (tolerance £ 5 ms)

Shock If Unstable
(Shock hvis ustabil) (ms)
2 zoner

Off, 6, 8, ..., 32, 35, 40,
..., 60,70, 80, ..., 120

Off (Tolerance + 5 ms)

Onset (% eller ms) 3
zoner?

Off, 9,12, 16, 19, ..., 37
41, 44, 47, 50 % or 50,
60, ..., 250 ms

9 % (tolerance £ 5 ms)
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Tabel A—6. Parametre for Onset/Stability detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer (fortsat)

Parameter

VT-1-zone

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Onset (% eller ms) 2
zoner

Off, 9, 12, 16, 19, ..., 37
41, 44, 47,50 % or 50,

9 % (tolerance £ 5 ms)

zoner

60, ..., 250 ms
StabilityAnd/OrOnset And, Or (Og/Eller) -= -= And (Og)
(Stabilitet og/eller Onset)
3 zoner?
Stabilityog/ellerOnset 2 -— And, Or (Og/Eller) -— And (Og)

Sustained Rate Duration
(Vedvarende
takyfrekvens) (min:sek)
3 zoner?

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 (tolerance + 1
hjertecyklus)

Sustained Rate Duration
(Vedvarende
takyfrekvens) (minisek)
2 zoner

Off, 00:10, 00:15, ...,
00:565,/01:00, 01:15, ...,
02:00, 02:30, 03:00, ...,
10:00, 15:00, 20:00, ...,
60:00

03:00 (tolerance + 1
hjertecyklus)

Detection
Enhancements 3 zoner.

Off, On

On (VT-1), Off (VT)

Detection
Enhancements 2.zoner

Off, On

On

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination
(Diskriminering af atrielle
takyarytmier) 3 zoner?

On

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination
(Diskriminering af atrielle
takyarytmier)-2.zoner

Off,.On

On

Sinus Tachycardia
Discrimination
(Diskriminering af
sinustakykardi) 3-zoner?

Off, On

Sinus Tachycardia
Discrimination
(Diskriminering af
sinustakykardi) 2 zoner

Off, On

Polymorphic VT
Discrimination
(Diskriminering af
polymorf VT) 3 zoner

Off, On

On

Polymorphic VT
Discrimination
(Diskriminering af
polymorf VT) 2 zoner

Off,On

Off.

a. Huvis al VT-1-terapi programmeres til Off (Fra), vil detection-enhancements gzelde i VT-zonen, ikke i VT-1-zonen.
b. Alle terskler for AFib Rate (AFib-frekvens) er knyttet til ATR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens) og Atrial Flutter Response Rate
(Atrieflagrenresponsfrekvens). Hvis en af disse frekvenser omprogrammeres, sendrer.de andre sig-automatisk til den-samme veerdi.

Tabel A-7 . Parametre for Rhythm ID detection enhancement for.2-zone- 0g-3-zonekonfigurationer
Parameter VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone) Nominel
Initial Detection Off, On Off, On NC On (VT-1), Off (VT)
Enhancement (Initial
detektionsforbedring) 3
zoner
Initial Detection —-= Off, On -— Off

Enhancement (Initial
detektionsforbedring) 2
zoner
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Tabel A-7. Parametre for Rhythm ID detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer (fortsat)

Parameter

VT-1-zone

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Sustained Rate Duration
(Vedvarende
takyfrekvens) (min:sek)
3 zoner

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 (VT-1 0g VT)
(tolerance * 1
hjertecyklus)

Sustained Rate Duration

Off, 00:10, 00:15, ...,

03:00 (tolerance * 1

(Vedvarende 01:00, 01:15, ..., 02:00, hjertecyklus)
takyfrekvens) (min:sek) 02:30, ..., 10:00, 15:00,

2 zoner ..., 60:00

Passive Method (Passiv | Off, On Off, On On
metode) 3 zoner (én

veerdi for alle zoner)

Passive Method (Passiv | —— Off, On On
metode) 2 zoner

Active Method (Aktiv Off, On Off-On On
metode) 3 zoner (én

veerdi for alle zoner)

Active Method (Aktiv = Off,-On On
metode) 2 zoner

RhythmMatch Threshold | 70,71, ...,96 70,71, ..., 96 94
(RhythmMatch-taerskel)

(%):3zoner.(én veerdi for

alle:zoner)

RhythmMatch Threshold, | —— 70, 71,..., 96 94

(RhythmMatch-taerskel)
(%) 2 zoner

Temporary LRL
(Midlertidig) ( min:")-3
zoner (én veerdi for alle
zoner)

Use Normal Brady LRI
(Brug normal brady=
LRL); 30; 35; ...;~105

Use Normal Brady LRL
(Brug normal brady-
LRL);:30;-35; ...;.105

Use Normal Brady LRL
(Brug'normal brady-LRL)
(tolerance £ 5 ms)

Temporary LRL
(Midlertidig LRL) ( min-)
2 zoner

Use Normal Brady:LRL
(Brug'normal brady-
LRL); 30; 35;.-.; 105

Use Normal Brady LRL
(Brug normal brady-LRL)
(tolerance + 5 ms)

Atrial Tachy
Discrimination
(Diskriminering af atrielle
takyarytmier) 3 zoner (én
veerdi for alle zoner)

Off,.On

Off, On

On

Atrial Tachy
Discrimination
(Diskriminering af atrielle
takyarytmier) 2 zoner

Off, On

AFib Rate Threshold (
min™) (AFib-
frekvenstaerskel) 3 zoner
(ébn veerdi for alle zoner)
a

100, 110, ..., 300

100, 110, .4, 300

170 (tolerance = 5 ms)

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensteerskel) (
min-') 2 zonera P

100, 110, ...,-300

170 (tolerance * 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
3 zoner (én veerdi for alle
zoner)?@

6,8, ...,32,35,40, ..,
60, 70, ..., 120

6,8, ..., 32, 35, 40, <,
60, 70, ..., 120

20 (tolerance + 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
2 zoner?

6,8, ...,32,35,40, ...,
60, 70, ..., 120

20 (tolerance + 5 ms)

Denne parameter anvendes i Initial Detection (Initial detektion) og Post-shock Detection (Post-shock-detektion). Hvis veerdien for Initial Detection (Initial

detektion) sendres, bliver vaerdien for Post-Therapy Brady (Post-terapibrady) ogsa aendret.

Alle teerskler for AFib Rate (AFib-frekvens) er knyttet til ATR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens) og Atrial Flutter Response Rate
(Atrieflagrenresponsfrekvens). Hvis en af disse frekvenser omprogrammeres, aendrer de andre sig automatisk til den samme vaerdi.




PROGRAMMERBARE OPTIONER A-5

Tabel A-8. Parametre for Post-shock Onset/Stability detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer

Parameter VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone) Nominel
Post-shock V Rate > A Off, On -— —— On

Rate (Post-shock V-

frekvens > A-frekvens) 3

zoner?

Post-shock V Rate > A -— Off, On -— On

Rate (Post-shock V-
frekvens > A-frekvens) 2
zoner

Post-shock AFib Rate
Threshold (Teerskel for
Post-shock AFib-
frekvens) (min™) 3
zonera b

Off, 100,110, ..., 300

170 (tolerance + 5 ms)

Post-shock AFib Rate
Threshold (Tzerskel for
Post-shock AFib-
frekvens). (min:')2
zoner?

Off, 100,110, ..., 300

170 (tolerance + 5 ms)

Post-shock Stability (ms)
3 zoner®

Off;-6, 8, ..+, 32, 35,40,
..., 60,.70,80, ..., 120

20 (tolerance = 5 ms)

Post-shock 'Stability. (ms)
2'zoner

Off, 6, 8, ...,32, 35, 40;
..., 60,.70,80, ..., 120

20 (tolerance + 5 ms)

Post-shock Sustained
Rate Duration (Post-
shock vedvarende
takyfrekvens).(min:sek)
3.zoner?d

Off;.00:10, 00:15, ...,
00:55, 01:00, 01:15, -,
02:00402:30, 03:00, ...,
10:00, 15:00, 20:00, ...,
60:00

00:15 (tolerance + 1
hjertecyklus)

Post<shock Sustained
Rate Duration (Post-
shock vedvarende
takyfrekvens)\(min:sek)
2 zoner

Off,:00:10, 00:15,"...,
00:55, 01:00,.01:15, «..;
02:00, 02:30, 03:005....,
10:00,:15:00, 20:00, ...,
60:00

00:15 (tolerance £ 1
hjertecyklus)

a. Huvis al VT-1-terapi programmeres til- Off (Fra), vil.detection enhancements gzelde\i VT-zonen, ikke i VT-1-zonen.
b. Alle teerskler for AFib Rate (AFib-frekvens) erknyttet til ATR Trigger. Rate (ATR-udlgserfrekvens) og Atrial Flutter Response Rate
(Atrieflagrenresponsfrekvens).Hvis en:af.disse frekvenser omprogrammeres, aendrer, de andre ‘sig automatisk til den‘'samme vaerdi.

Tabel A-9. Parametre for Post-shock Rhythm'ID detection enhancement for 2-zone-og 3-zonekonfigurationer

Parameter VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone) Nominel
Post Shock Detection Off, On Off, On ~= Off
Enhancement

(Detektionsforbedring,

post-shock) 3 zoner

Post Shock Detection -= Off,.On —-= Off.

Enhancement
(Detektionsforbedring,
post-shock) 2 zoner

Post Shock Sustained
Rate Duration (Post-
shock vedvarende

Off, 00:10, 00:15, ...,
00:55, 01:00, 01:15, ...,
02:00, 02:30, ..., 10:00,

Off, 00:10, 00:15, ..,
00:55,,01:00, 01:15, ...,
02:00, 02:30;..-., 10:00,

0:15 (tolerance + 1
hjertecyklus)

takyfrekvens) (min:sek) 15:00, ..., 60:00 15:00;, .3, 60:00

3 zoner

Post Shock Sustained -= Off, 00:10, 00:15, ., A 0:15 (tolerance + 1
Rate Duration (Post- 00:55, 01:00,.01:15, ..., hjertecyklus)

shock vedvarende 02:00, 02:30, .., 10:00,

takyfrekvens) (min:sek) 15:00, ..., 60:00

2 zoner

AFib Rate Threshold ( 100, 110, ..., 300 100, 110, ..., 300 ~E 170 (tolerance + 5 ms)

min-') (AFib-
frekvensteerskel) 3 zoner
(én veerdi for alle zoner)
ab
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Tabel A-9. Parametre for Post-shock Rhythm ID detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer (fortsat)

Parameter VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone) Nominel

AFib Rate Threshold - 100, 110, ..., 300 —-— 170 (tolerance + 5 ms)

(AFib-frekvensteerskel) (
min-') 2 zonera P

Stability (Stabilitet) (ms)
3 zoner (én veerdi for alle
zoner)?

6,8, ..., 32,35, 40, ...,
60, 70, ..., 120

6,8, ...,32,35,40, ...,
60, 70, ..., 120

20 (tolerance + 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
2 zoner?

6,8, ...,32, 35,40, ...,
60, 70, ..., 120

20 (tolerance + 5 ms)

Denne parameter anvendes i Initial Detection (Initial detektion) og-Post-shock Detection (Post-shock-detektion). Hvis vaerdien for Initial Detection (Initial

detektion) eendres, bliver veerdien for Post-Therapy Brady (Post-terapibrady) ogsa sendret.

Alle taerskler for AFib Rate (AFib-frekvens) er knyttet til ATR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens) og Atrial Flutter Response Rate
(Atrieflagrenresponsfrekvens). Hvis-en af disse frekvenser omprogrammeres, sendrer de andre sig automatisk til den samme veerdi.

Tabel A-10.

Ventrikulaere ATP-parametre (angiveti en ohmsk belastning pa 750 Q)

Parameter

VT-1-zone

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

ATP Type 3-zoner

Off, Burst, Ramp, Scan,

Off;, Burst, Ramp, Scan,

Off (VT-1), Burst (VT

Ramp/Scan Ramp/Scan ATP1), Ramp (VT ATP2)
ATP Type 2-zoner - Off, Burst, Ramp, Scan, Burst (VT ATP1), Ramp
Ramp/Scan (VT ATP2)
Number of Bursts (Antal| Off;1;2, ...,;30 Off, 1,2, ...,.30 Off (VT-1), 2 (VT ATP1),
bursts) (pr. terapi) 3 1 (VT ATP2)
zoner
Number of Bursts (Antal | == Off, 1, 2, ...+30 2 (VTATP1), 1 (VT
bursts) (pr. terapi) 2 ATP2)
zoner
Initial Pulse (Initial 1,2,...,30 1,2,...,30 4-VT-1), 10 (VT)
impuls) (impulser) 3
zoner
Initial Pulse (Initial 2 — 1,2,...;30 10
impuls) (impulser) 2
zoner
Pulse Increment (Jgning | 0, 1,.:55 0,1, .45 0
af impulsvaerdi)
(impulser) 3 zoner
Pulse Increment (Jgning | —— 0,1,:,5 0
af impulsvaerdi)
(impulser) 2 zoner
Maximum Number of 1,2,...,30 1,2, ..., 30 4 (VT-1), 10-(VT)
Pulses (Maksimalt antal
impulser) 3 zoner
Maximum Number of -— 1,2,..:30 10

Pulses (Maksimalt antal
impulser) 2 zoner

Coupling Interval
(Koblingsinterval) (%
eller ms) 3 zoner

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84,88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750 ms

50, 53, 56, 59, 63,66, ...,
84, 88, 91, 94,97 % eller
120, 130;-..., 750 ms

81 % (tolerance't-5ms)

Coupling Interval
(Koblingsinterval) (%
eller ms) 2 zoner

50, 53, 56, 59,63, 66, ...,
84, 88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750 ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Coupling Interval 0,2,..,30 0,2,..,30 0 (tolerance + 5 ms)
Decrement (Mindskning

af koblingsinterval) (ms)

3 zoner

Coupling Interval -= 0,2,..,30 0 (tolerance + 5 ms)

Decrement (Mindskning
af koblingsinterval) (ms)
2 zoner
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Parameter

VT-1-zone

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Burst Cycle Length
(BCL)
(Burstcyklusleengde) (%
eller ms) 3 zoner

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84, 88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750 ms

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84,88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750 ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Burst Cycle Length
(BCL)
(Burstcyklusleengde) (%
eller ms) 2 zoner

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84,88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750 ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Ramp Decrement 0,2, 4,30 0,2,..,30 0 (VT-1 ATP1), 10 (VT-1
(Mindskning af Ramp- ATP2), 0 (VT ATP1), 10
veerdi) (ms) 3 zoner © (VT ATP2)

Ramp Decrement —-= 0,2,..30 0 (VTATP1),10 (VT
(Mindskning af Ramp- ATP2) (tolerance + 5 ms)
veerdi) (ms) 2 zoner

Scan Decrement 0,2;...,30 0,2,...,30 0 (tolerance + 5 ms)
(Mindskning af Scan-

veerdi)(ms) 3.zoner

Scan Decrement = 0,2,..,30 0 (tolerance + 5 ms)
(Mindskning af-Scan-

veerdi) (ms).2.zoner

Minimum Interval 120, 130, ..., 400 120,.130,...., 400 220 (tolerance + 5 ms)
(Minimumsinterval) (ms)

3-zoner

Minimum Interval —-— 120,130, ..., 400 220 (tolerance £ 5 ms)
(Minimumsinterval) (ms)

2 zoner

Right Ventricular ATP 0,1;0,2; ...;2,0 0,1;.0,2; ...; 2,0 1,0 (tolerance £ 0,03 ms
Pulse Width? (Hgjre ved < 1,8 ms, £0,08 ms
ventrikuleere ATP- ved 2 1,8 ms)
impulsbredde) (ms)3

zoner (én veerdi for alle

zoner)

Right Ventricular. ATP O 0/1;0,2;..5;,2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms
Pulse Width@ (Hgjre ved < 1,8 ms, £0,08 ms
ventrikuleere ATP- ved 2 1,8 ms)
impulsbredde) (ms) 2

zoner (én veerdi for alle

zoner)

Left Ventricular ATP 0,1; 0;2; .., 2,0 0,1;0,2;..;2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms
Pulse Width2 (Venstre ved < 1,8 ms, £ 0,08 ms
ventrikuleere ATP- ved-2.1,8 ms)
impulsbredde) (ms) 3

zoner (én veerdi for alle

zoner)

Left Ventricular ATP —-— 0,1;:0:2; ..; 2,0 1,0 (tolerance % 0;03 ms

Pulse Width2 (Venstre
ventrikuleere ATP-
impulsbredde) (ms) 2
zoner (én veerdi for alle
zoner)

ved <1,8 ms; £0,08 ms
ved = 1,8 ms)

Right Ventricular ATP
Amplitude® (Hgjre
ventrikuleere ATP-
amplitude) (V) 3 zoner
(én veerdi for alle zoner)

0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ...;

0,1;0:2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

5,0 (tolerance + 15 %
eller £ 100 mV (den
hgjeste af de to
veerdier))

Right Ventricular ATP
Amplitude? (Hgjre
ventrikuleere ATP-
amplitude) (V) 2 zoner
(én veerdi for alle zoner)

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

5,0 (tolerance £ 15 %
eller + 100 mV (den
hgjeste af de to
veerdier))

Left Ventricular ATP
Amplitude? (Venstre

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
75

5,0 (tolerance £ 15 %
eller £ 100 mV (den
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Tabel A-10. Ventrikulaere ATP-parametre (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Parameter

VT-1-zone

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

ventrikuleere ATP-
amplitude) (V) 3 zoner
(én veerdi for alle zoner)

hgjeste af de to
veerdier))

Left Ventricular ATP
Amplitude? (Venstre
ventrikuleere ATP-

0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ...;
7,5

5,0 (tolerance £ 15 %
eller £ 100 mV (den
hgjeste af de to

amplitude) (V) 2 zoner veerdier))
(én veerdi for alle zoner)
ATP Time-out? (min: Off, 00:10, 00:15, ..., Off, 00:10, 00:15, ..., 01:00
sek) 3 zoner 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
ATP Time-out (min:sek) = Off (Fra), 00:10, 00:15, -— 01:00
2 zoner ..., 01:00,01:15;
...,02:00, 02:30, -,10:00,
15:00, .., 60:00
QUICK CONVERT ATP - -= Off, On On
(kun VF).1,2 eller 3
zoner®
QUICK CONVERT ATP e - Off, 260, 300 250 (tolerance * 5 ms)

(kun VF)1, 2 eller.3
zoner!

b

paogw

Tabel A-11.

De programmerede veerdier for Amplitude.og Pulse Width (Impuls bredde) pavirker Post Therapy Brady Pacing (Post-terapi-bradypacing), men de er

individuelt programmerbare fra Normal Brady Pacing (Normal bradypacing), Temporary Brady Pacing (Midlertidig bradypacing) og EP Test (EP-test).

Ventrikulaere shockparametre

VT-1 ATP Time-out skal veere stgrre end eller lig med VT ATP Time-out.
Veerdierne gaelder; hvis der vaelges Burst for parameteren VT-1ATP.
For-modeller med programmerbar QUICK CONVERT ATP-frekvens.

For modellermed ikke-programmerbar QUICK CONVERT ATP-frekvens.

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Shock 1 og 2 energi (J)2 ¢ (lagretenergi)

Off(Fra); 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.(Tolerance +150/-60 % for 0,1 J; + 60
% for 0,3 J; £ 40 %.for0,6-3 J; + 20 % for 5-
36'J; £10.% for 41-J).(enhederne
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og
ORIGEN)

41J (Tolerance + 60 % for < 0,3 J; £ 40 %
for 0,6—3J; + 20 %-for 5-36 J; £ 10 % for 41
J) (enhederne INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA og COGNIS)

Energy of Remaining Shocks (J)2 ¢ (lagret
energi)

Off;-41

41 J/\(tolerance = 10 % for41 J)

Lead Polarityd (Ledningspolaritet)

Initial; Reversed (Omvendt)

Initial

Committed Shock (Committed shock)

Off, On

Off

Shock Lead Vector (Shockledningsvektor)

RV Coil to RA Coil and’Can (RV-coil til RA-
coil og enhed), RV-Coil to.Can (RV-coil il
enhed), RV Coil'to RA Coil (RV-coil til RA-
coil)

RV Coil to RA Coil and;Can (RV-spiral til
RA-spiral.og kapsel)

a.
b.
c.

Der er angivet Biphasic (Bifasisk) energi.

shock i samme zone programmeres i joule.

Energiniveauet for Shock 2 skal veere stgrre end eller lig med energiniveauet for Shock1.
| en VT-1-zone i en 3-zone-konfiguration eller i en VT-zone i en 2-zone-konfiguration kan alle:eller nogle-shock programmerestil Off (Fra), mens andre

Et programstyret STAT SHOCK leveres ved den programmerede Polarity (Polaritet).
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Tabel A-12. Parametre for paceterapi (Normal, Post-Therapy og Temporary) (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q)
Parameter Programmerbare vardier Nominel
Modus@ b f DDD(R); DDI(R); VDD(R); VVI(R); AAI(R); | DDD

DDD(R); DDI(R); VDD(R); VVI(R); AAI(R);
OffOff (Fra);

Midlertidig: DDD, DDI, DOO, VDD, VVI,
VOO, AAI, AOO, Off

sensorfrekvens) (MSR) i (-min-')

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgraense) 30, 35, ..., 185 45 (tolerance + 5 ms)
(LRL)2¢d (min)

Maximum Tracking Rate (Maksimal 50, 55, ..., 185 130 (tolerance + 5 ms)
trackingfrekvens) (MTR) f ( min-')

Maximum Sensor Rate (Maksimal 50;-55, ..., 185 130 (tolerance * 5 ms)

Pulse Amplitude? 9€ n*(Impulsamplitude)
(atrium) (V)

Auto; 0,1; 0,2; ... 3,5;4,0; ...; 5,0;
Midlertidig: 0,1; 0;2;....; 3,5; 4,0; ...; 5,0

3,5 (5,0 post-terapi) (tolerance + 15 % eller
+ 100 mV (den hgjeste af de to veerdier))

Pulse Amplitude? 4.1’ (Impulsamplitude)
(hajre ventrikel)-(V)

Auto; 0,1; 0;2;..2; 3,5;4,0; ...; 7,5;
Midlertidig:.0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ...; 7,5

3,5 (5,0 post-terapi) (tolerance + 15 % eller
+ 100 mV (den hgjeste af de to veerdier))

Pulse AmplitudeDaily Trend!
(Impulsamplitude; daglig trend) (kan
programmeres_uafhaengigt i hvert kammer)

Disabled (Deaktiveret), Enabled (Aktiveret)

Disabled (Deaktiveret)

Impulsbredde? 9 &1 (atrium,(hgjre ventrikel)
(ms)

0,1;0,2, »,2,0

0,4 (1,0 post-terapi) (tolerance * 0,03 ms at
<1,8ms; 0,08 ms ved 21,8 ms)

Atriel Pace/Sense Configuration?f (Pace-/
sensekonfiguration)

Bipolar (Bipoleer); Off

Bipolar (Bipolaer)

Accelerometerf i ©

On; Passive (Passiv)

Passive (Passiv)

Accélerometer Activity Thresholdf i
(Teerskelveerdi for accelerometeraktivitet)

Very High (Meget-hgj); High (Hgj); Medium
High'(Middelhaj); Medium (Middel);
Medium.Low (Middellav); Low)(Lav); Very
Low:(Meget lav)

Medium (Middel)

(Recovery-tid, accelerometer) (min)

Accelerometer Reaction Timef 10, 20, .2, 50 30
(Reaktionstid, accelerometer) (sek)

Accelerometer Response Factor' | 1,2, ..., 16 8
(Responsfaktor, accelerometer)

Accelerometer Recovery Timef i 2,3)...,16 2

Minute Ventilation i

On; Passive (Passiv); Off

Passive (Passiv)

Minute Ventilation Response Factor®!
(Responsfaktor, Minute Ventilation)

1, 2;...,16

8

Minute VentilationFitness Level
(Konditionsniveau)

Sedentary (Stillesiddende); Active (Aktiv);
Athletic (Atletisk); Endurance Sports

Active (Aktiv)

(Udholdenhedssport)
Patient's AgeX (Patientens alder) <5, 610, 11415, ..., 91-95, 296 56-60
Patient's Genderk (Patientens kan) Male (Mand); Female (Kvinde) Male (Mand)

Ventilatory Threshold (Ventilationsteerskel)
('min")

30, 35, ...;185

115 (tolerance + 5 ms)

Ventilatory Threshold Response
(Ventilationsteerskel, responsfaktor) (%)

Off (Fra); 85, 70, 55

70

Maximum PVARP2 f (Maksimal PVARP) | 150, 160, ..., 500 280 (tolerance + 5 ms)
(ms)
Minimum PVARP2 f (Minimal PVARP) (ms) | 150, 160, ..., 500 240 (tolerance + 5 ms)

PVARP After PVC2f (PVARP efter PVC)
(ms)

Off, 150, 200, ..., 500

400 (tolerance £ 5 ms)

RV-Blank After A-Pace? 9 (RV-blank efter
A-pacing) (ms)

45, 65, 85, Smart

65 (tolerance + 5 ms)
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Tabel A-12. Parametre for paceterapi (Normal, Post-Therapy og Temporary) (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

A-Blank After V-Pace? 9 (A-blank efter V-
pacing) (ms)

85, 105, 125, Smart

Smart (tolerance + 5 ms)

A-Blank After RV-Sense? 9 (A-Blank efter
RV-sensing) (ms)

45, 65, 85, Smart

Smart (tolerance + 5 ms)

Maximum VRP (Maksimal VRP) (hgjre 150, 160, _..., 500 250 (tolerance * 5 ms)
ventrikel)@ f (ms)

Minimum VRP (Minimal VRP) (hgjre 150, 160, ..., 500 230 (tolerance * 5 ms)
ventrikel) 2" (ms)

Maksimal Paced AV Delay? f (Pacet AV- 30, 40, .+, 300 180 (tolerance * 5 ms)
forsinkelse) (ms)

Minimal Paced AV Delay? f-(Pacet AV- 30, 40, ...,/300 180 (tolerance * 5 ms)
forsinkelse) (ms)

Maksimal Sensed AV:Delay2 ) (Senset-AV- | 30, 40, ...,-300 120 (tolerance * 5 ms)
forsinkelse) (ms)

Minimal Sensed AV|Delay? - (Senset AV- 30, 40, ...,300 120 (tolerance = 5 ms)
forsinkelse) (ms)

Respiratory Sensor, Off, On Off
(Respirationssensor) @ f

Respiration-related Trends M P Off, On On
(Respirationsrelaterede trends)

Tracking Preferencef Off, On On

Rate HysteresisHysteresis Offsetf-i
(Frekvenshysterese Hysterese-offset) (
min')

-80; -75;....; -5; Off\(Fra)

Off (Fra) (tolerance + 5 ms)

Rate HysteresisSearch Hysteresisf |
(Frekvenshysterese Sggehysterese)
(cykler)

Off,:256,'5612,1024, 2048,/4096

Off (Fra) (tolerance + 1 cyklus)

Rate Smoothing (Frekvensudjsevning).(op,
ned)f I (%)

Off, 8, 6, 9,12, 15, 18,21, 25

Off (tolerance =1 %)

Rate SmoothingMaximum Pacing Rate
(Maksimal pacefrekvens ved
frekvensudjeevning) (MPR)f ( min:")

50,585, ..., 185

130 (tolerance /5 ms)

Noise Response (Stgjrespons)? f

AOO; VOO; DOO;.Inhibit Pacing (Inhibiter
pacing)

DOO for DDD(R)- og DDI(R)-modus; VOO
for VDD(R)- og VVI(R)-modus; AOO for AAI
(R)-modus

Post Therapy Pacing Period (Post-
terapipaceperiode) (min:sek) (kun
tilgeengelig post-shock)

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 og 60:00

00:30 (tolerance 1 hjertecyklus)

o

De programmerede vaerdier for Normal Brady bliver anvendt som:nominelle veerdier for pacing med-Temporary.Brady (Midlertidig-brady).

b. Se NASPE/BPEG-koderne herunder for en forklaring af de programmerbare vaerdier. Identifikationskoden for North American Society of Pacing-and
Electrophysiology (NASPE) og British Pacing and Electrophysiology. Group (BPEG) baseres pa kategorierne i tabellen.

c. Den grundlaeggende impulsperiode er lig med pacefrekvensen og impulsinteryallet (uden-hysterese): Kredslgbet for runaway-beskyttelse forhindrer
bradykardipacing pa over 205 min-'. Magnetanbringelse pavirker ikke pacefrekvensen (testimpulsinterval).

d. Kan programmeres uafhaengigt af ATP/Post-shock, Temporary Brady (Midlertidig brady) og EP. Test (EP-test).

e. Veerdierne pavirkes ikke af temperaturvariationer inden for omradet 20°-43°C:

—h

veerdien for Post-Therapy Brady (Post-terapibrady) ogsa sendret.

=

Pulse Width (Impulsbredden) fastsat til 0,4 ms.

033~ x

frekvens).

©

Denne parameter indstilles automatisk til mindst 85 ms for Post-Therapy Brady (Post-terapibrady).
Denne parameter justeres automatisk i Post-Therapy Brady med henblik pa en passende sensing.
Denne parameter er deaktiveret under Temporary Brady (Midlertidig brady).
Nar Pulse Amplitude (Impulsamplitude) er indstillet til Auto (Automatisk), eller Pulse Amplitude Daily Trend-(Impulsamplitude, daglig trend) er aktiveret, er

Denne parameter bruges til at styre Respiratory Sensor (Respirationssensor).

Denne parameter anvendes globalt i pacing med Normal Brady og Post-Therapy Brady (Post-terapibrady). Hvis veerdienfor Normal'‘Brady aendres, bliver

Denne parameter anvendes til beregning af Ventilatory Threshold Response (Ventilationsteerskel, responsfaktor).

Denne parameter aktiveres automatisk, hvis der vaelges Auto (Automatisk) for Pulse Amplitude (Impulsamplitude).
Denne vaerdi findes pa skaermbilledet Lead Setup (Ledningsopsaetning).

Auto (Automatisk) er tilgeengelig i modeller, som er udstyret med funktionen Pacesafe.
For enhederne INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS styres parameteren Accelerometer af Brady Mode (Bradymodus) (med eller uden adaptiv
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Tabel A-13. Parametre for brady-/CRT-pacing i venstre ventrikel (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q)
Parameter Programmerbare vardier Nominel
Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulaert RV Only, BiV, LV Only BiV

pacekammer)a P

LV Offseta P (ms)

-100, -90, ..., 0, +10, ..., +100

0 (tolerance + 5 ms)

Pulse Amplitude@ ¢di (Impulsamplitude)
(venstre ventrikel) (V)

Auto; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5;
Midlertidig: 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ...; 7,5

3,5 (5,0 post-terapi) (tolerance + 15 % eller
+ 100 mV (den hgjeste af de to veerdier))

Pulse Amplitude (Impulsamplitude) Daily.
Trend9 (venstre ventrikel)

Disabled (Deaktiveret), Enabled (Aktiveret)

Disabled (Deaktiveret)

Impulsbredde@ ¢ d (venstre ventrikel) (ms)

0,170,2; ...; 2,0

0,4 (1,0 post-terapi) (tolerance * 0,03 ms at
< 1,8 ms; £ 0,08 ms ved = 1,8 ms)

LV-Blank After A-Pace?® & (LV-blank efter
A-pacing) (ms)

45, 65,'85, Smart

Smart (tolerance + 5 ms)

LVRP2b (ms) 250,/260; ..., 500 250 (tolerance * 7.5 ms)
LVPP2b. \(ms) 300, 350, ..., 500 400 (tolerance £ 5 ms)
BiV Triggerb'® Off;.0n Off

BiV/VRRMaximum Pacing RateP f 50, 55;.:, 185 130 (tolerance + 5 ms)

(Maksimal pacefrekvens) ( min)

Venstre ventrikuleere Electrode
Configuration@? " (Elektrodekonfiguration)

Dual(Dobbelt); Single (Enkelt); None
(Ingen)

None (Ingen)

Venstre ventrikulzere Electrode
Configuration®?- (Elektrodekonfiguration)

Quadripolar (Quadripolaer) (Ikke-
programmerbar)

Quadripolar (Quadripoleer)

Venstre ventrikuleere Pace
Configuration®? “(Pacekonfiguration)

Single (Enkelt) eller Dual (Daobbelt):
LVtip>>Can (LV-spids>>enhed)
LVtip>>RV (LV-spids>>RV)

Dual (Dobbelt) kun:

LVring>>Can (LV-ring>>enhed)
LVring>>RV (LV-ring>>RV)
LVtip>>LVring (LV-spids>>LV-ring)
LVring>>LVtip (LV-ring>>LV-spids)

Single (Enkelt): LVtip>>RV (LV-spids>>RV)
Dual (Dobbelt): LVtip>>RV (LV-spids>>RV)
(enhederne AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN 09.ORIGEN)

Dual (Dobbelt): LVtip>>LVring (LV-
spids>>LV-ring) (enhederne INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS)

Venstre ventrikuleere-Pace
Configuration? b (Pacekonfiguration)

Quadripolar (Quadripoleer):
LVTip1>>LVRing2 (LV-spids 1>>LV-ring 2)
LVTip1>>LVRing3 (LV-spids 1>>LV-ring 3)
LVTip1>>LVRing4 LV=spids 1>>LV-ring'4)
LVTip1>>RV (LV-spids 1>>RV)
LVTip1>>Can (LV-spids>>enhed)
LVRing2>>LVRing3(LV-ring 2>>LV-ring:3)
LVRing2>>LVRing4 (LV-ring 2>>LV-ring 4)
LVRing2>>RV+(LV-ring.2>>RV)
LVRing2>>Can
LVRing3>>LVRing2(LV-ring*3>>LV-ring 2)
LVRing3>>LVRing4 (LV-ring 3>>LV-ring 4)
LVRing3>>RV (LV-ring 3>>RV)
LVRing3>>Can (LV-ring 3>>enhed)
LVRing4>>LVRing2 (LV-ring 4>>LV-ring 2)
LVRing4>>LVRing3 (LV-ring 4>>LV-ring 3)
LVRing4>>RV (LV-ring 4>>RV)
LVRing4>>Can (LV-ring 4>>enhed)

LVTip1>>RV (LV-spids 1>>RV)

Venstre ventrikulaer Sense Configuration
(Sensekonfiguration)2 b

Single (Enkelt) eller Dual (Dobbelt):
LVtip>>Can (LV-spids>>enhed)
LVtip>>RV (LV-spids>>RV)

Off

Dual (Dobbelt) kun:

LVring>>Can (LV-ring>>enhed)
LVring>>RV (LV-ring>>RV)
LVtip>>LVring (LV-spids>>LV-ring)

Single (Enkelt): LVtip>>RV (LV-spids>>RV)
Dual (Dobbelt): LVtip>>LVring (LV-
spids>>LV-ring)

Venstre ventrikulaer Sense Configuration
(Sensekonfiguration)2 b

Quadripolar (Quadripoleer):
LVTip1>>LVRing2 (LV-spids 1>>LV-ring 2)
LVTip1>>LVRing3 (LV-spids 1>>LV-ring 3)
LVTip1>>LVRing4 LV-spids 1>>LV-ring 4)
LVTip1>>RV (LV-spids 1>>RV)
LVTip1>>Can (LV-spids>>enhed)
LVRing2>>LVRing3 (LV-ring 2>>LV-ring 3)

LVTip1>>LVRing2 (LV-spids 1>>LV-ring 2)




A-12  PROGRAMMERBARE OPTIONER

Tabel A-13. Parametre for brady-/CRT-pacing i venstre ventrikel (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Parameter Programmerbare vardier Nominel

LVRing2>>RV (LV-ring 2>>RV)
LVRing2>>Can
Off (Fra) (Deaktiver sensing)

PaceSafe LV Automatic Threshold 2,5;30;..;75 5,0
Maximum (PaceSafe LV automatisk
teerskelvaerdi, maksimum), amplitude (V)

PaceSafe LV Automatic Threshold 0,6:,1,0,, 2,5 1,0
Maximum (PaceSafe LV automatisk
teerskelveerdi, sikkerhedsmargin) (V)

a. De programmerede veerdier for Normal Brady bliver anvendt som nominelle veerdier for pacing med Temporary Brady (Midlertidig brady).

Denne parameter anvendes globalti pacing med Normal Brady og Post-Therapy Brady (Post-terapibrady). Hvis veerdien for Normal Brady aendres, bliver
veerdien for Post-Therapy Brady (Post-terapibrady) ogsa-eendret.

Kan programmeres uafhaengigt af ATP/Post-shock; Temporary Brady (Midlertidig, brady) og EP Test (EP-test).

Veerdierne pavirkes ikke af temperaturvariationer'inden for omradet 20°-43°C.

Denne parameter indstilles automatisk til mindst 85 ms for Post-Therapy Brady (Post-terapibrady).

BiV/VRRMaximum Pacing Rate (Den maksimale BiV/V/VR-pacefrekvens)deles med BiV Trigger og VRR, sa hvis vaerdien for BiVMPR andres, eendres
ogsa veerdien for VRRMPR.

g. Denne parameter aktiveres automatisk, hvis-der veelges Auto (Automatisk) for Pulse Amplitude (Impulsamplituden).

h. Denne parameter.er deaktiveret under. Temporary Brady (Midlertidig brady).

i. Auto (Automatisk) er tilgaengelig i modeller, som er.udstyret med funktionen Pacesafe.

c

=0 oo

Tabel A-14. Parametre for atriel taky

Parameter Programmerbare vaerdier Nominel

ATR Mode Switch (ATR-modusskift)2. b Off (Fra); On (Til) On (Til)

ATR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens)? 100, 110, ¢+, 300 170 (tolerance = 5 ms)
b f (‘min-")

ATR Duration (ATR-varighed)® b~ (cykler) 0,8, 16, 32,64, 128,256, 512,024, 2048 8 (tolerance = 1 hjertecyklus)

ATR Entry Count (ATR<indgangsteeller)@ 1,2,7.,8 8
(cykler)
ATR Exit Count (ATR-udgangstzeller)@ © 1,2,...8 8
(cykler)
ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus) * |-VDI, DDI; VDIR{DDIR DDI
b g
ATR Fallback Time (ATR Fallback-tid)2 ° 00:00;.00:15; 00:30;00:45; 01:00; 01:15; 00:30
(min:sek) 01:30;-01:45; 02:00
ATR/VTR Fallback LRL2 b ( min-) 30, 35,-.:,185 70 (tolerance + 5 ms)
ATR Ventricular Rate Regulation (ATR Off (Fra), Min;-Med, Max (Maks-) Min
Ventrikulzer frekvensregulering) (VRR)2 P
ATR BiV Trigger (ATR BiV-udigser)? b Off{(Fra), On\(Til) On(Til)
ATR Maximum Pacing Rate (ATR Maksimal | 50, 55,.., 185 130 (tolerance £ 5'ms)
pacefrekvens) (MPR)@ b & ( min-)
Atrial Flutter Response Off (Fra), On (Til) Off (Fra)
(Atrieflagrenrespons)P  ©
Atrial Flutter Response Trigger Rate 100, 110, ..., 300 170 (tolerance * 5'ms)
FAtrieﬂagrenrespons, udlgserfrekvens)? ©
('min‘")

PMT Termination (PMT-afbrydelse)e ¢ Off (Fra), On (Til) On (Tit)
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Tabel A-14. Parametre for atriel taky (fortsat)

Parameter Programmerbare vardier Nominel

Ventricular Rate Regulation (Ventrikuleer

Off (Fra), Min, Med, Max (Maks.)
frekvensregulering) (VRR)?  ©

Off (Fra)

BiV/VRR Maximum Pacing Rate (BiV/VRR | 50, 55, ..., 185 130 (tolerance + 5 ms)
Maksimal pacefrekvens) (MPR)P ¢ d (

min-")

De programmerede veerdier for Normal Brady. (Normal brady) bliver anvendt som nominelle veerdier for pacingen Temporary Brady (Midlertidig brady).
Denne parameter anvendes globalt i pacing'med Normal Brady og Post-Therapy Brady (Post-terapibrady). Hvis veerdien for Normal Brady aendres, bliver
ogsa vaerdien for Post-Therapy Brady (Post-terapibrady) sendret.

Denne parameter bliver deaktiveretunder Temporary Brady (Midlertidig brady).

BiV/VRR MPR deles af VRR og BiV Trigger (BiV-udlgser). Hvis denne parameter andres for VRR, bliver ogsa MPR-vaerdien for BiV Trigger (BiV-udlgser)
endret.

ATR MPR deles af ATR VRRog ATR BiV Trigger (ATR BiV-udlgser). Hvis denne parameter sendres for ATR VRR, bliver ogsa MPR-vaerdien for ATR BiV
Trigger (ATR BiV-udlgser)-eendret:

ATR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens) og frekvens for Atrial Flutter Response (Atrieflagenrespons) er knyttet til alle AFib Rate-teerskler. Hvis en af disse
frekvenser omprogrammeres, a&ndrer de andre sig-automatisk til den samme vaerdi.

Hvis Normal Brady ATR Fallback-Mode (ATR Fallback-modus for normal brady) er DDIR eller DDI, sa vil Temporary Brady ATR Fallback Mode (ATR
Fallback-modus for midlertidig brady) vaere DDI. Hvis.Normal Brady-ATR Fallback Mode (ATR Fallback-modus for normal brady) er VDIR eller VDI, sa vil
Temporary Brady ATR Fallback'Mode (ATR Fallback-modus for midlertidig brady) vaere VDI.

Tabel A-15". = Vardier-for Brady Mode'baseret pa NASPE/BPEG-koder
Position | I n v \"
Category Pacede kamre Sensede kamre Respons til Programmerbarhed, Antitakyarytmi-funktioner
(Kategori) sensing frekvensmodulation
Symboler 0-Ingen 0-Ingen 0-Ingen 0-Ingen 0-Ingen
A-Atrium A-Atrium T—Trigget P—Enkelt programmérbar P—Pacing (Antitakyarytmi)
V—Ventrikel V-Ventrikel I-Inhiberet M-Multiprogrammérbar S—Shock
D-Dobbelt(A&V) | D—-Dobbelt (A&V) | D-Dobbelt (T&l) .[*C~Kommunikation D-Dobbelt (P&S)
R—frekvensmodulation
Kun S=Enkelt (A.eller _| S—Enkelt(Aeller
producentens [_V) V)
symboler
Tabel A-16 . Parametre for MR-scanningsbeskyttelse
Parameter Programmerbare vaerdier Nominel
MRI Protection Time-out (Time-out forMR- | Off(Fra), 3, 6,9, 12 6
scanningsbeskyttelse) (timer)
Tabel A-17 . Magnet- og lydsignalfunktioner
Parameter Programmerbare vardier Nominel
Magnet Response (Magnetrespons) Off; Store EGM (GEM EGM); Inhibit Inhibit:Fherapy (Inhiber terapi)
Therapy (Inhiber terapi)
Beep During Capacitor Charge (Lydsignal Off, On Off
ved kondensatoropladning)
Beep when Explant is Indicated (Lydsignal Off, On On
nar eksplantation indikeres)
Atriel Beep When Out-of-Range (Lydsignal | Off, On Off
nar uden for tilladt interval)
Hgijre ventrikuleer Beep When Out-of- Off, On Off
Range (Lydsignal nar uden for tilladt
interval)
Venstre ventrikulaer Beep When Out-of- Off, On Off
Range (Lydsignal nar uden for tilladt
interval)
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Tabel A-17. Magnet- og lydsignalfunktioner (fortsat)

Parameter Programmerbare vardier Nominel
Shock Beep When Out-of-Range Off, On Off
(Lydsignal nar uden for tilladt interval)
Beeper (Bipper) (post-MR-scanning) Off, On Off
Tabel A-18 . Sensitivitetsjustering
Parameter Programmerbare vaerdier Nominel
Atrial Sensitivity (Atriel sensitivitet)® (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
AGC 0,4; .;AGC 1,0; AGC 1,5
Right Ventricular Sensitivity (Hgjre AGC.0,15; AGE.0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6
ventrikuleer sensitivitet)? (mV) AGC0,4; ...;AGC 1,0; AGC 1,5
Left Ventricular Sensitivity (Venstre AGC 0;15; AGC.0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 1,0
ventrikuleer sensitivitet)2 (mV) AGC0,4; ...;AGC 1,0;,AGC 1,5
a. Med CENELEC-kurveformihenhold til EN 45502-2-2:2008.
Tabel A~19. Daglige malinger af ledningsimpedans
Parameter Programmerbare vaerdier Nominel
Atriel Daily Intrinsic Amplitude (Daglig On, Off On
spontan amplitude)
Hgjre ventrikuleer Daily Intrinsic Amplitude On, Off On
(Daglig spontan amplitude)
Venstre ventrikuleer Daily Intrinsic On, Off On
Amplitude (Daglig spontan amplitude)
Atriel Daily Impedance (Daglig impedans) On, Off On
Hgajre ventrikuleer Daily Impendance On, Off On
(Daglig impedans)
Venstre ventrikuleer Daily Impendance On, Off On
(Daglig impedans)
ShockDaily Impedance (Daglig impedans) On; Off On
Atriel Low (Nedre) impedansgraense (Q) 200, 250;-.., 500 200
Atriel High (@vre) impedansgreense (Q) 2/000; 2.250;:..; 3.000 (enhederne 2.000
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og
ORIGEN)
2:000; 2.250;'2.500 (enhederne-INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS)
Hgajre ventrikuleer Low (Nedre) 200,250, ....,-500 200
impedansgraense (Q)
Hgjre ventrikuleer High (Dvre) 2.000; 2.250;...; 3.000 (enhederne 2.000
impedansgraense (Q) AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN og
ORIGEN)
2.000; 2.250; 2.500 (enhederne INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS)
Venstre ventrikuleer Low (Nedre) 200, 250, ..., 500 200
impedansgraense (Q)
Venstre ventrikuleer High (QDvre) 2.000; 2.250;...; 3.000 (enhederne 2.000
impedansgraense (Q) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og
ORIGEN)
2.000; 2.250; 2.500 (enhederne INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA og COGNIS)
ShockHigh (Hgj) impedansgraense (Q) 125, 150, 175, 200 125
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Tabel A-20 . Ventrikulaer programmerstyret ATP
Parameter? Programmerbare vardier Nominel
Commanded Ventricular ATP Burst, Ramp, Scan, Ramp/Scan Burst
(Programmerstyret ventrikulaer ATP) (Type)
Number Of Bursts (Antal bursts) 1,2,..,30 30
Initial Pulses per Burst (Initielle impulser pr. | 1,2, ..., 30 4
burst) (impulser)
Pulse Increment (dgning af impulsvaerdi) 0,1,..,5 0
(impulser)
Maksimalt antal impulser 1,255 30 4

Coupling Interval (Koblingsinterval) (% eller
ms)

50, 53,.56, 59, 63, 66, ..., 84, 88, 91, 94, 97
%-eller120, 130, ..., 750 ms

81 % (tolerance £ 5 ms)

Coupling Interval, Decrement(Mindskning
af koblingsinterval) (ms)

0,2, ...,30

0 (tolerance + 5 ms)

Burst Cycle Length(BCL) (Burst-
cyklusleengde) (% ellerms)

50, 53, 56, 59, 63, 66, ..., 84, 88, 91, 94, 97
% eller.120, 130, ..., 750 ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Ramp Decrement (Mindskning af Ramp- 0,2, ..., 30 0 (tolerance + 5 ms)
veerdi)(ms)

Scan Decrement (Mindskning,af Scan- 0,2, ..., 30 0 (tolerance + 5 ms)
veerdi)(ms)

Minimum. Interval (Minimumsinterval) (ms) 120; 130, .., 400 200 (tolerance = 5 ms)

a. Veerdierne forventrikulaer Commanded ATP (Programmerstyret ATP)Pulse Width (Impulsbredde) og Amplitude er de samme som dem, der er

programmeret for ventrikuleer ATP-terapi:

Tabel A-21.. . 50 Hz/Manual Burst Pacing
Parameter? Programmerbare vardier Nominel
Burst Interval (Burst-interval)(ms) 20,30, ..., 750 600 (tolerance £ 5 ms)
Minimum Interval (Minimumsinterval) (ms) 20, 30,..., 750 200<(tolerance .5 ms)
Decrement (Aftaghing) (ms) 0,10, ..;50 50 (tolerance’ + 5 ms)

a. Anvendt pa atriet eller ventriklen afhaengigt af det valgte kammer.

Tabel A-22 .

Ventrikulaert programmerstyret shock

Parameter

Programmerbare vaerdier

Nominel

Shock (J) (lagret energi)

0,1;0,3; 0,6;.0,9; 1,1,1,7; 2; 3;.5; 6; 7;.9;
M; 14; 17, 21; 23;.26; 29; 37; 36; 41

41.J.(Tolerance +150/-60 % for 0,1 J; £ 60
% for 0,3.J;.+ 40 % for 0,6-3.J; + 20 % for 5-
36 J; £10 % for41'J) (enhederne
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og
ORIGEN)

41 J (Tolerance £ 60 % for.<0,3 J; £40 %
for0,6—3J; + 20 % for 5-36 J; +:10% for 41
J).(enhederne INCERTA, ENERGEN,
PUNCTUA 0g COGNIS)

Coupling Interval (Koblingsinterval) (ms)

SYNC, 50, 60, ..., 500

SYNC

Tabel A-23 . VFib (ventrikelflimren) induktion
Parameter Veardier
V Fib Hgj 15V.(ikke-programmerbar) (tolerance + 10 V)
V Fib Lav 9V (ikke-programmerbar) (tolerance + 7 V)
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Tabel A-24. Shock on T-induktion

Parameter

Programmerbare verdier

Nominel

Shock (J) (lagret energi)

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 (Tolerance +150/-60 % for 0,1 J; + 60
% for 0,3 J; £ 40 % for 0,6-3 J; + 20 % for 5-
36 J; £10 % for 41 J) (enhederne
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og
ORIGEN)

1.1 J (Tolerance + 60 % for < 0,3 J; + 40 %
for 0,6—3J; £ 20 % for 5-36 J; + 10 % for 41
J) (enhederne INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA og COGNIS)

Antal S1 Pulses (S1-impulser) 1,2,..,30 8
S1 Interval (S1-interval) (ms) 120, 130;..; 750 400
Coupling Interval (Koblingsinterval) (ms) SYNC, 10,20, .., 500 310

Tabel A-25.

Sensor Trending (Sensortren

danalyse)

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Recording Method(Registreringsmetode)

Beat To Beat (Slag til slag), Off (Fra), 30
Second ‘Average (30 sekunders
gennemsnit)

30'Second Average (30 sekunders
gennemsnit)

Data Storage (Datalagring)

Continuous (Kontinuerlig), Fixed (Fastsat)

Continuous (Kontinuerlig)

Tabel A—26'. Backup EP-test
Parameter Programmerbare vardier Nominel
Backup Pacing-modus (Backup- Off (Fra), On.(Til) On (Til)
pacemodus)?
Backup Pacing (Backup-pacing) Lower 30; 35;....; 185 45 (tolerance + 5ms)
Rate Limit (Nedre frekvensgraense)@ P (
min-')
Backup Pacing (Backup-pacing)-RV 150; 160; ...;-500 250 (tolerance # 5'ms)

Refractory (RV-refraktser)d P>(ms)

Backup Pacing (Backup-pacing) Ventricular
Pacing Chamber (Ventrikulaert
pacekammer)?@

BiV.-(ikke-programmerbart)

BiV

EP Test Pacing Outputs (Output for EP-
testpacing) Atrial Amplitude (Atriel
amplitude) (nar test foretages i atriet) (V)

Off (Fra); 0,15.0,2; ..4'3;5; 4,0;..%.:5,0

5,0 (tolerance =15 % eller 100 mV (den
hgjeste af de to veerdier))

EP Test Pacing Outputs (EP-test
paceoutput) RV Amplitude (RV-amplitude)
V)

Off (Fra); 0,1; 0,2;2. 3,5; 4,0;....; 7,5

7,5 (tolerance £ 15% eller 100 mV (den
hgjeste af de to veerdier))

EP Test Pacing Outputs (EP-test
paceoutput) LV Amplitude (LV-amplitude)
V)

Off (Fra); 0,1; 0,2 +..; 3,5; 4,0; ...; 7,5

7,5 (tolerance £ 15 % eller 100 mV (den
hgjeste-af de to veerdier))

EP Test Pacing Outputs (Output for EP- 0,1;0,2;...; 2,0 1,0 (tolerance £0,03 mswved < 1,8 ms, +
testpacing) Atrial Pulse Width (Atriel 0,08 ms ved2.1,8 ms)

impulsbredde) (ms)

EP Test Pacing Outputs (EP-test 0,1;0,2;...;2,0 1,0.(tolerance ¢ 0,03 ms.ved < 1,8 ms, +
paceoutput) RV Pulse Width (RV- 0,08 ms ved= 1,8 ms)

impulsbredde) (ms)

EP Test Pacing Outputs (EP-test 0,1;0,2;...;2,0 1,0\(tolerance + 0,03 ms ved < 1,8 ms, +

paceoutput) LV Pulse Width (LV-
impulsbredde) (ms)

0,08 ms'ved 21,8 ms)

Denne parameter gaelder kun, nar testen foretages i atriet.
b. Den programmerede veerdi for Normal Brady bliver anvendt som den nominelle vaerdi.




Tabel A—27 . PES (Programmed Electrical Stimulation)
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Parameter? Programmerbare vardier Nominel

Antal S1-intervaller (impulser) 1,2,..,30 8

S2 Decrement (Mindskning af S2-veerdi) 0,10, ..., 50 0

(ms)

S1 Interval (S1-interval) (ms) 120, 130, ..., 750 600 (tolerance £ 5 ms)

S2 Interval (S2-interval) (ms)

Off, 120, 130 ..., 750

600 (tolerance £ 5 ms)

S3 Interval (S3-interval) (ms)

Off, 120, 130, ..., 750

Off (tolerance £ 5 ms)

S4 Interval (S4-interval) (ms)

Off, 120, 130, ..., 750

Off (tolerance + 5 ms)

S5 Interval (S5-interval) (ms)

Off, 120, 130, ..., 750

Off (tolerance + 5 ms)

a. Anvendti atriet ellerventriklen.som styretaf.programmeren.
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SYMBOLER PA EMBALLAGEN

APPENDIKS B

SYMBOLER PA EMBALLAGE

Felgende symboler anvendes muligvis pad emballage og meerkater (Tabel B—1 Symboler pa
emballage pa side B-1):

Tabel B-1. Symboler pa emballage

Symbol Beskrivelse

Referencenummer

Emballagens indhold

Impulsgenerator

Momentnagle

Dokumentation vedlagt

Serienummer

Holdbarhedsdato

Partinummer

pa
o

&ML MO B

Produktionsdato

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

=
0
=

STERILE Steriliseret med setylenoxid

Ma ikke'resteriliseres

Ma ikke-genbruges

Ma ikke-anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Farlig'spaending

G @!

t;\e:\tifi(;, Se brugsanvisning pa.denne hjemmeside: www.bostonscientific-elabeling.com
S

[1i]

Q\v\;osto,,
), | 3
6|20

S
%

/ﬂ/ Temperaturbegraensning

c EO O 86 CE-meerke for overensstemmelse med identifikation af det bemyndigede organ,
der autoriserer brug af maerket
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Tabel B-1. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

RTTE-forskrift for radioudstyr med begraensning for brug

Y@@ ©

Placer telemetrihovedet her

N\

Abn her

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

E

Producent

N 20593
Z1088

Q

C-afkrydsning med leverandgrkoder

S

Radiooverensstemmelsesmeerke for Australian Communications and Media
Authority (ACMA)

7
2
N

Radiooverensstemmelsesmaerke for New Zealand Radio Spectrum Management
(RSM)

Australsk sponsoradresse

MR m/forbehold

CRT-D RA, RV, LV

ICD.RA, RV

ICDRV

Ikke-coatet.enhed

=060 6Pk

RF-telemetri




INDEKS

Symboler
50 Hz/manuel burst pacing 7-7
AEndring i hjertefrekvens (HRV) 6-12

A

A-blank
after RV-sense 4-75
after V-pace 4-75
A-tachy response (A-takyrespons) (ATR)
modusskift 4-48
ABM (Autonomic Balance Monitor)6-15
Accelerere, i zone 3-3
Accelerometer4-32
activity threshold-(Aktivitetstaerskel) 4-34
reaction time“(Reaktionstid) 4-35
recovery time (Recovery-tid) 4-35
response factor (Responsfakfor) 4-33
Activity threshold (Aktivitetsteerskel) 4-34
Advarseltilstande, rgd 1<7
afbrydelse af PMT (pacemakermedieret takykardi).4-
53
AFib rate threshold (AFib-frekvenstaerskel) 2-27, 2-
32,2-34
AGC (automatic.gain control) 4-27
Akronym (se Om denne manual i den farste del af
manualen) 3
Amplitude 4-14
ATP (antitakykardipacing) 3-14
intrinsic test5-13
Anbefaling-vedr. programmering 1-14, 4-3
Anbefaling vedrgrende programmering 1-16
Anbefalinger
vedr. programmering af enhed 4-3
vedr. programmering af pacing 4-3
AP Scan 6-17
ApneaScan 6-17
Applikationsskaerm 1-2
Arrhythmia logbook (Arytmilogbog) 6-2
episodedetaljer 6-5
events summary (Haendelsesoversigt) 6-5
interval 6-8
stored EGM (Lagret EGM) 6-5
ATP (antitakykardipacing) 3-8
amplitude 3-14
burst cycle length (BCL) 3-11
burst-terapi 3-11
coupling interval (Koblingsinterval) 3-10
impulsteelling 3-9
minimum interval (Minimumsinterval) 3-11
number of bursts (Antal bursts) 3-9
programstyret, EP-test 7-9
pulse width (Impulsbredde) 3-14
ramp-terapi 3-12
ramp/scan-terapi 3-13
redetektion efter ATP 2-17
scan-terapi 3-12
time-out 3-14
ATR (atrial tachy response (Atriel takyrespons))

atrial flutter response (AFR) (Atrieflagrenrespons)
4-52
biventricular trigger (Biventrikulaer udligser) 4-52
modusskift 4-48
VTR (ventricular tachy response (Ventrikulaer
takyrespons)) 4-51
ATR (Atrial Tachy Response (atriel takyrespons))
tid, fallback 4-50
ATR (atrial tachy response)
duration 4-49
end of ATR episode 4-51
entry count 4-49
exit count 4-50
frekvenstaerskel 4-49
LRL, fallback 4-50
maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens) 4-
52
modus, fallback 4-50
ATR (atriel takyrespons)
PMT termination (PMT-afbrydelse) 4-53
ventrikuleer frekvensregulering 4-51
ATR Trigger Rate 4-49
Atrial (Atriel)
refrakteerperiode, postventrikuleer atriel (PVARP)
4-69
refrakteerperiode, samme kammer 4-72
Atrial flutter response (AFR) (Atrieflagrenrespons) 4-
52
Atrial tachy (Atriel taky)
atrial flutter response (AER) (Atrieflagrenrespons)
4-52
PMT termination. (PMT-afbrydelse) 4-53
Atriel
brug af atrielinformation 2-6
Atriel taky
ATR-modusskift 4-48
ventrikuleer frekvensregulering 4-51
Automatic Intrinsic Rhythm 1D (Automatisk spontant
rytme-id) 2-8
Automatisk teerskel
LVAT 4-23
RAAT 4-14
RVAT4-18
AVdelay (AV-forsinkelse, pacet)
paced 4-64
AV delay (AV-forsinkelse, senset)
sensed 4-65
AV delay (AV-forsinkelse) 4-63

B

Batteri
eksplantationsstatus 5-3
ikon 1-5
indikator 5-3
status 5-2
Bip
opseetning af funktion 6-24
Biventricular trigger



maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens) 4-
52
Biventricular trigger (Biventrikulzer udlgser) 4-52
Blandede sensorer 4-43
Blanking 4-74
A-blank after RV-sense 4-75
A-blank after V-pace 4-75
LV-blank after A-pace 4-75
RV-blank after A-pace 4-74
Brady Tachy Response (Brady-takyrespons) (BTR)
4-83
Burst
ATP (antitakykardipacing) 3-9
cycle length (BCL) 3-11
impulsteelling 3-9
minimum interval (Minimumsinterval) 3-11
number of bursts (Antalcbursts):3-9
pacing, 50 Hz/manuel burst-7-7
parameter 3-9
terapi 3-11

C

Charge time (Opladningstid)
maling 5-6
Committed shock 2-11, 3-19
Couplingdinterval (Koblingsinterval) 3-10
decrement.(Mindskning) 3-10

D

Daglige malinger 5-7
Data
disk 1-19
lagring 1-19
patient 1-19
USB 1-19
Decelererer, i zone 3-3
Decrement (Mindskning)
coupling interval (Koblingsinterval):3-10
ramp-terapi 3-12
scan-terapi 3-12
Defibrillering
backupdefibrillator, sikkerhedsmodus 1-22
Demonstration
Programmer/Recorder/Monitor (PRM)-modus 1-3,
1-8
Detection
enhancement 2-8, 2-20
Detection (Detektion)
AFib rate threshold (AFib-frekvenstaerskel) 2-27
RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskel)
2-23
stabilitet 2-29
sustained rate duration (Vedvarende
frekvensvarighed) (SRD) 2-32
vector timing and correlation (Vektortiming og
korrelation) 2-23
Detektion
duration 2-14

episode 2-18
frekvenssensing 2-4
frekvensteerskel 2-5
onset 2-31
reconfirmation/committed shock 3-19
redetektion 2-11
takyarytmi 2-2
takyarytmi, sikkerhedsmodus 1-22
V-frekvens > A-frekvens 2-26
ventrikulaer, indledende 2-7
vindue 2-13
Device
modus 2-2
Diagnostik
histogram 6-10
patientudlgst monitor 6-22
Diagnostisk
andring i hjertefrekvens (HRV) 6-12
batteristatus 5-2
ledningstest 5-12
Disk
data 1-19
gem 1-19
lees 1-19
DIVERT THERAPY 1-17
Dobbeltsensorblanding 4-43
Duration 2-14
ATR (atrial tachy response) 4-49
post-shock2-17
redetektion 2-17
Dynamiskstgjalgoritme 4-29, 4-79

E

EGM (elektrogram)
real-time 1-3
skeerm 1-3
venstre ventrikulaere (LV) 4-60
EKG (elektrokardiogram)
overflade 1-3
skeerm 1-3
tradlgst 1-4
El-kirurgi
modus 2-3
Elektrode;ledningskonfiguration 4-59-4-60
Emballage
symbol pa B-1
End of ATR episode 4-51
Energi
shock 3-16
Enhancement
detection 2-8,2-20
Enhed
hukommelse 1-20
Entry count 4-49
EP test (EP-test) (elektrofysiologisk test) 7-2
EP-test (elektrofysiologisk test)
ATP, programstyret 7-9
burst pacing, 50 Hz/manuel 7-7
induktion 7-4
modus, midlertidig 7-2

programmeret elektrisk stimulation (PES) 7-6



programstyret terapi 7-8
shockon T 7-5
shock, programstyret 7-9
ventrikelflimren 7-4
ventrikulaer backuppacing under atriel stimulation
7-6

VFib 7-4

Episode 2-18
afslutning pa ATR 4-51
behandlet 6-10
Non-Treated 2-18
Treated 2-18
ubehandlet 6-10
ventrikulaer 2-18

Event
ikon 1-6
oversigt 6-5
teeller 6-10
terapiforlgb 6-2

Exit count 4-50

F

Fallback, atrielt modusskift
LRL 4-50
mode (Modus) 4-50
tid 4-50
Eaner,.software 1-5
Fitness Level(Konditionsniveau) 4-43
Flueben
ikon.1-6
Fordeleved
ZIP-telemetri 1-9
Fortsaet
ikon 1-6
Frekvens
adaptiv 4-31
beregning 2-5
maksimal sensor 4-11
maksimal tracking 4-9
sensing 2-4
taerskel, ventrikuleer 2-5
V-frekvens > A-frekvens 2-26
ventrikulaer 2-5
zone 2-5
Frekvensteerskel, ATR 4-49

G

Gem data 1-19
genbekreeftelse 3-19
Genbekraeftelse 2-11

Gule notifikationstilstande 1-7

H

Histogram 6-10

Hjerteinsufficiens 4-3

Hgjre ventrikuleer refrakteer (RVRP) 4-72
Hukommelse, enhed 1-20

Hysterese, frekvens 4-55

Ikon
batteri 1-5
detaljer 1-5
event 1-6
flueben 1-6
fortsaet 1-6
information 1-6
kor 1-6
ledning 1-5
lodret skyder 1-6
a@gning og mindskning 1-6
patientoplysninger 1-19
pause 1-6
Programmer/Recorder/Monitor (PRM)-
modusindikator 1-3
rulning 1-7
snapshot 1-6
sortering 1-6
vandret skyder 1-6
Ikonet
kar1-6
|konet for-detaljer 1-5
IkonInformationsikonet
patient 1-5
Impedanstest, ledning 5-13
Implantation
post;oplysninger 6-22
Impulsamplitude 4+14
Impulsbredde 4-13
Impulsform, shock 3-18
Impulsgenerator(PG)
hukommelse 11-20
udskiftningsindikatorer 5-3
Impulsteelling 3-9
Indications-Based Programming (Indikationsbaseret
programmering)(IBP)1-14
Indstilling
parametervaerdi A-1
zonekonfiguration 2-5
Induktion, EP-test 7:4
Information
ikon 1-6
Interrogate 1-9
Interval
arrhythmia logbook (Arytmilogbog) 6-8
kobling, ATP.3-10
minimum, burst-cyklusleengde 3-11

K

Knapper, software 1-5
Kommunikation, telemetri
Radiofrekvens (RF) 1-8



Kondensator
deformering 3-17, 5-6
reformering 5-6

L

Lees data 1-19
Ledning
Daglige méalinger 5-7
ikon 1-5
impedans 5-13
intrinsic amplitude (Spontan amplitude) 5-13
konfiguration 4-59
Ledningsstatus 5-7
paceteerskel 5-15
test 5-12
Left ventricular protection period
(Beskyttelsesperiode for venstre ventrikel) (LVPP)
4-73
Left ventricular refractory period (LVRP) 4-73
Leveringszone for CRT (kardial
resynkroniseringsterapi)2-6
LLodret skyder
ikon 1-6
Logbook (Logbog) 6-2
Lower'rate limit (Nedre frekvensgraense) (LRL) 4-8
LV offset 4-13
LV VectorGuide 5-17
LV-blank after A-pace 4-75
LVAT (Automatisk teerskel forvenstre ventrikel) 4-23
Lydsignal
ved kondensatoropladning 56

Magnet
inhiber takyterapi 6-26
opseetning af funktion 6-26
Maksimal
pacefrekvens 4-52
trackingfrekvens (MSR) 4-11
Trackingfrekvens (MTR) 4-9
Manual programmering 1-16
Manuel/50 Hz burst pacing 7-7
Maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens)
rate smoothing (Frekvensudjaevning) 4-58
Midlertidig
pacing 4-31
Minimum
interval 3-11
Minute Ventilation 4-36
fitness level (Konditionsniveau) 4-43
responsfaktor 4-40
Ventilatory Threshold (Ventilationsteerskel) 4-41
Ventilatory Threshold Response
(Ventilationsteerskel, responsfaktor) 4-41
Mode (Modus)
Demonstration 1-8
fallback ATR (atrial tachy response) 4-50
Programmer/Recorder/Monitor (PRM) 1-3

Modus
device 2-2
El-kirurgi 2-3
midlertidig, EP-test 7-2
pacing 4-6
ventrikuleer taky 2-2
MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) 2-3
MTR (maximum tracking rate (Maksimal
trackingfrekvens)) 4-4

N

Noise (Stgjrespons)
response 4-78
Nominel parameterindstilling A-1
Notifikationstilstande, gul 1-7
Number of bursts (Antal bursts)
impulsteelling 3-9
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