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A PROPOS DE CE MANUEL

PUBLIC CIBLE

Ce document est destiné a des professionnels formés a ou ayant de I'expérience dans
l'implantation de dispositifs et/ou les procédures de suivi.

Ces gammes de dispositifs de défibrillation et resynchronisation cardiaque (CRT-D) permettent
de traiter les tachyarythmies ventriculaires, d'administrer un traitement par resynchronisation
cardiaque (CRT) et d'administrer une stimulation antibradycardique, tout en offrant un éventail
d'outils diagnostiques.

Le Manuel Technique du Médecin, utilisé conjointement au logiciel ZOOMVIEW, est congu pour
fournir les informations les plus utiles pour I'implantation d'un générateur d'impulsion. Le manuel
techniquée’du médecin contient également des informations telles que les avertissements/
précautions, les événementsindésirables potentiels, les caractéristiques mécaniques, la
longévité, le traitement hyperbare, ainsi.que des considérations relatives a la programmation. Ce
Guide deréférence fournit d'autres descriptions de diagnostics et de fonctions programmables.

Pour de plus amples informations relatives aux examens IRM, se reporter au Guide technique
IRM du systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady.

Pourvoir et télécharger-ces.documents, visiter le site- www.bostonscientific-elabeling.com.

Ce manuel peut contenir des.informations deréférence concernant des numéros de modeéles
dont la vente n'est pas actuellement autorisée dans toutes les régions géographiques. Pour une
liste compléete des numéros deamodéles autorisés dans votre région, consulter le représentant
commercial-loeal. Certains numéros. de modeles peuvent comporter moins de fonctions ; pour
ceux-ci, ne'pas tenir compte des.descriptions des-fonctions indisponibles. Les descriptions
figurant dans-ce'manuel s'appliquent a toutes'les parties du dispositif, sauf. mention contraire.
Lesréférences aux:-noms de dispositifs non quadripolaires s’appliquent €galement aux dispositifs
guadripolaires:correspondants.

LLes représentations d’érans utilisés dans-ce manuel sont destinées a familiariser 'utilisateur a la
disposition-générale de I'écran: Les écrans réels observés lors de l'interrogation ou de la
programmation du générateur d'impulsion peuvent varier, selon-le modele et les paramétres
programmes.

LATITUDE NXT est un.systéme de controle a distance permettant aux médecins d'accéder aux
données du.générateur d'impulsions: Tous les générateurs d'impulsions décrits dans ce manuel
(excepté PUNCTUA NE) sont congus pour étre compatibles avec le systéme LATITUDE NXT;
leur disponibilité varie selon les régions.

Une liste compléte des options programmables est fournie en.annexe ("Options programmables”
en page A-1). Les valeurs réellesobservées’lors del'interrogation ou deda programmation du
générateur d'impulsion peuventvarier selon le modele et les paramétres programmes.

Les conventions textuelles présentées ci-aprés ‘sont utilisées dans lI'ensemble de ce manuel.



TOUCHES DU PEM Le nom des touches du Programmateur/
enregistreur/moniteur (PEM) apparait en
majuscules (ex. : PROGRAMMER,
INTERROGER).

1.,2., 3. Les listes numérotées correspondent aux
instructions qui doivent étre suivies dans
I'ordre indiqué.

* Les listes a puces sont destinées aux
informations qui ne sont pas séquentielles.

Les acronymes suivantspeuvent étre utilisés dans ce Manuel :

A Atrial

EOP Equilibre Ortho-Parasympathique

FA Fibrillation atriale

Fib A Fibrillation atriale

RFA Réponse auflutter atrial

CAG Contrélerautomatique de'gain

RIVA Rythme-idioventriculaire accéléré

TA Tachycardie atriale

ATP Stimulation antitachycardique

RTA Réponse a latachy atriale

AV Atrioventriculaire

Biv Biventriculaire

DCS Durée cycle salves

BPEG British-Pacing.and Electrophysiology Group
RBT Réponse brady tachy

RCP Réanimation cardio-pulmonaire

CRT Traitement par resynchronisation cardiaque
CRT-D Dispositif:de défibrillation et resynchronisation cardiaque
SDF Seuil'de défibrillation

SAE Surveillance antivol électronique

ECG Electrocardiogramme

FE Fraction d’éjection

EGM Electrogramme

IEM Interférence électro-magnétique

EP Electrophysiologie, électrophysiologique
HE Haute énergie

VFC Variabilité 'de fréquence cardiaque

PBI Programmation basée sur des indications
IC Industry Canada

DAI Défibrillateur Automatique Implantable
Fmin Fréquence minimum

VG Ventriculaire gauche

VGAT Seuil automatique ventriculaire gauche
PPVG Période de protection ventriculaire gauche
PRVG Période réfractaire ventriculaire gauche
IDM Infarctus du myocarde

MICS Medical Implant Communication-Service
Fmax Fréquence maximale de stimulation

IRM Imagerie par résonance magnétique

FMC Fréquence maximale du capteur

FMS Fréquence maximum de suivi

VM Ventilation minute

NASPE North American Society of Pacing and Electrophysiology
RSN Rythme sinusal normal

PAC Extrasystole atriale

TAP Tachycardie atriale paroxystique

SEP Stimulation électrique programmée



TRE Tachycardie par réentrée électronique

PEM Programmateur/enregistreur/moniteur
PSA Analyseur de systéme de stimulation
Décl.pat. Surveillance déclenchée par le patient
PRAPV Période réfractaire atriale post-ventriculaire
ESV Extrasystole ventriculaire

RAAT Seuil automatique atrial droit

RADAR Détection et télémétrie par radioélectricité
RF Radiofréquence

RTTE Equipements radio et terminaux de télécommunications
VD Ventriculaire droit

RVAT Seuilautomatique ventriculaire droit

PRVD Période réfractaire ventriculaire droite

MSC Mort subite cardiaque

SDANN Déviation standard de la moyenne des intervalles R-R normaux
DFS Durée de fréquence soutenue

TSV Tachycardie‘supraventriculaire

PRAT Période réfractaire atriale totale

NSET Neurostimulation électrique transcutanée
\'} Ventriculaire

EV Fibrillation ventriculaire

Fib V Fibrillation ventriculaire

PRV Périoderéfractaire ventriculaire

RFV. Régulation de-fréquence ventriculaire

TV Tachycardie ventriculaire

RTV Réponse alatachycardie ventriculaire

Les marques suivantes-sont des marques de commerce de Boston Scientific Corporation ou de
ses filiales :

AcuShock, ApneaScan, ARP. Scan, AUTOGEN, COGNIS, DYNAGEN, EASYVIEW,
ENDURALIFE, ENERGEN, IMAGEREADY, INCEPTA, INOGEN, LATITUDE, Début/stabilité,
ORIGEN;, PaceSafe, PUNCTUA, Quick Capture, Quick Convert, QUICK NOTES, ID de Rythme,
RHYTHMMATCH, RightRate, Safety'Core; Smart Blanking, SmartDelay, VectorGuide, VITALITY,
ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.
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1-1

UTILISATION DU PROGRAMMATEUR/ENREGISTREUR/MONITEUR

CHAPITRE 1

Ce chapitre traite des sujets suivants :

“Systéme de programmation ZOOM LATITUDE” en page 1-2
“Terminologie utilisée dans le Logiciel et Navigation” en page 1-2
“Mode de Démonstration” en page 1-8

“Communication avecle générateur d'impulsion” en page 1-8
“Programmation basée sur des indications” en page 1-15
‘Programmation°'manuelle” en page 1-17

“ABANDON DU TRAITEMENT” en page 1-17

“CHOC SEC.” en page 1-18

“STIM. SEC” en page 1-19

“Gestion des données” en page 1-19

“Mode de sécurité”.en-page1-21



1-2 Utilisation du Programmateur/enregistreur/moniteur
Systéme de programmation ZOOM LATITUDE

SYSTEME DE PROGRAMMATION ZOOM LATITUDE

Le ZOOM LATITUDE Programming System constitue la partie externe du générateur
d'impulsions et comprend :

* Programmateur/enregistreur/moniteur (PEM) modéle 3120
+ ZOOM Wireless Transmitter modele 3140

* Logiciel d'application ZOOMVIEW modéle 2868

* Téte de télémétrie accessoire modele 6577

Le Logiciel d'application ZOOMVIEW bénéficie d'une technologie avancée de programmation du
dispositif et de-surveillance dupatient. Il a été congu dans le but de :

* Améliorer la.capacité de programmation du‘dispositif
* Améliorerle suividu patient et du dispositif
«_° Simplifier et accélérer les tdches de programmation et suivi

Le systeme PEM 'sert a-effectuer les opérations suivantes :

. Interroger le générateur d'impulsions

» Programmer le générateur d'impulsions.pour diverses options de traitement

» “_Accéder aux modalités diagnostiques du générateur d'impulsions

» Effectuer des tests diagnostics-non invasifs

. Accéder aux’données’historiques_ du-traitement

* _Mémoriser un tracé de 12 secondes de l'affichage ECG/EGM a partir d'un écran

o~ Accéder au mode Démonstration interactif ou au mode Données patient.en lI'absence d'un
générateur d'impulsions

*~ Imprimer les données patient, y compris-es-options de.traitement du générateur d'impulsions
et I'historique des traitements

» Enregistrerles données patient

Le générateur d'impulsions peut étre programmeé selon deux méthodes: automatique (a l'aide
d'IBP) ou manuelle.

Pour plus d'informations sur l'utilisation du PEM ou du ZOOM Wireless Transmitter, consulter le
Manuel de I'utilisateur du.PEM ou‘le Guide de référence-du ZOOM Wireless Transmitter.

TERMINOLOGIE UTILISEE DANS LE LOGICIEL ET NAVIGATION
Cette section présente le systeme PEM.
Ecran principal

L'écran princjpal du PEM est illustré ci-dessous’et suivi d'une'description des.composants
(Figure 1-1 Ecran principal en page 1-3).



Nom du patient

Indicateur de mode du PEM

Utilisation du Programmateur/enregistreur/moniteur
Indicateur de mode du PEM

Nom de I'appareil

| XO00000KK XRXKXXXX ﬁ] [YLY-TR FIS0 VA Ventriculaire : Surveill. + Trait. Bxxxxxxxxx I
—_— XXXXXXXXXXXXX

_/JV\_A/VL_AI]W_A/\/ _/\fV\__/\]l/\_.AIV\__/\/\/L_JMV\——/\[\f\——/\IV’\— ®AFréq.
Lead-1] ) p ! b1 f f f | T o Bouton
Affichage oa) | " y y v 7 A v A A A " |mvDFreq Détails
e e S e I v I I I 4 &5
ECG/EGM uvo] ! ’ ! ' ’ ] ? o
Choc _A
Rvs RVS RVS RV RVS Rvs Rvs Rvs RVS RvVs RVS
Af af af Af Af a8 af AS af Af af
RESUME giig EVENEMENTS TESTS (i PARAMETRES ' \pullyle]2 5]
RESUME DU SYSTEME ——————————————| [_JRESUME DES EVENEMENTS
> Depuis dern.Raz NR. | Pourcentage stimulé
< Infe tient
J i Pas de nouvel épis. tachyV avec trait.  [@J4 | ** © &3
Dernier suivi 12 Jun 2008 END W &3
Date implant. NR. OV 0 %
Modéle de I'appareil XXXX
Modele
de I'appareil
[_JRESUME DES PARAMETRES
Sondes [ L¢S Mesutes.de sondes sontidans la Fv 200 min7* 41), 41), 41)x6
/) o0ndes BN [ 1age mormale. TV 160  min% ,‘ATP 41), 41), 41)x4
Mode DDD = BivV
FminzFMS 45 = 130 min*
¢ Délai AV stimulé 180 = 180 ms
+ jsmme Délai AV détecté 120 - 120 ms
Correction VG o ms
Temps approx.‘avant explantation : >S5 annges

Utilitaire Rapports

Figure 1-1. . Ecran principal

Indicateur deimode

du PEM

AYiTchermoge.

L'indicateur-de mode du PEM s’affiche en haut de '’écran pour identifier le mode opérationnel en
cours du PEM.

-

DEMO
MODE

Affichage ECG/EGM

Patient — indique que le PEM affiche les
données obtenues par communication avec

un dispositif.

Données patient —.indique que le PEM

affiche les données stockées concernant le

patient.

Mode Démo — indique que le PEM affiche
des données d’exemple et-qu’il.fonctionne en

mode-démonstration:

La fonction ECG sans fil est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN et INCEPTA.

La zone ECG de I'écran affiche-des’informations.en temps‘réel.sur I'état du patient et le statut du
générateur d'impulsion. Ces informations servent a évaluer |les performances du systéme. Les
types de tracés suivants peuvent étre sélectionnés’:

générateur d'impulsion.

Des EGM en temps réel peuvent étre transmis a partir des électrodes de Stimulation/

Les ECG de surface proviennent des-€lectrodes du cable ECG placées sur la surface du
corps qui sont connectées au PEM. Ces ECG peuvent étre affichés sans interroger le

Détection ou de choc, afin d'évaluer l'intégrité du systéme de sondes et d'aider a identifier les
défaillances telles que fractures de sonde, fractures de l'isolant ou déplacements.
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Les EGM en temps réel ne peuvent étre affichés que sur interrogation du générateur
d'impulsion. Etant donné qu'ils dépendent de la télémétrie ZIP ou de la téte de télémétrie, ils
sont sensibles aux interférences de radiofréquence. Des interférences importantes peuvent
entrainer l'interruption ou la discontinuité des EGM en temps réel ("Sécurité de la Télémétrie
ZIP" en page 1-10).

Un tracé de 12 secondes sur l'affichage ECG/EGM peut étre mémorisé a tout moment en
appuyant sur le bouton Capture ECG sur n'importe quel écran.

REMARQUE : Sile PEM reste inactif pendant 15 minutes (ou 28 minutes si le générateur
d'impulsion était en-mode Stockage au moment de l'interrogation), les EGM en temps réel
sont désactivés.-Le PEM affiche une boite de dialogue permettant de restaurer les EGM en
temps réel.

REMARQUE:" Les EGM VG en temps réel sont disponibles dans toutes les configurations
de détection VG.

REMARQUE : _Encas d'interférences télémétriques, les tracés d'EGM intracardiaque en
temps réel et les marqueurs peuvent ne plus étre alignés sur les tracés des ECG de surface
en temps réel. Une fois que la'liaison télémétrique s'est améliorée, sélectionner de nouveau
I'un destracés d’EGM intracardiaque pour le réinitialiser:

L'ECG sans fil est.une forme d’EGM en temps réel-qui imite un ECG de surface en utilisant un
vecteur de choc du coil proximal de la.sonde.vers le boitier pour mesurer I'activité cardiaque.
A moins que-le dispositif ne soit encore en mode Stockage, le premier tracé (supérieur) sur
I'affichage sera par défaut 'ECG'sansfil:

PRECAUTION ;. L’'ECG sans fil est sensible aux‘interférences RF et peut subir une perte de
signal‘ou un signal intermittent. En présence d'interférences, en particulier-durant les tests
diagnostiques, envisagerd'utiliser un ECG de surface.a la-place.

REMARQUE :" _Les ECGsans fil sont uniquement disponibles avec les sondes de
défibrillation double coil.

Sélectionner.le bouton Détails' pour-agrandir I'écran-ECG/EGM. Les.options.suivantes sont
disponibles~:

Afficher les marqueurs'de I'appareil — affiche les marqueurs.d'événements annotés, qui
identifient certains-événements cardiaques.ou liés au dispaositif et:fournissent des
informations telles que les événements de détection/stimulation;la décision d'un critere de
détection et I'administration-d'un traitement

Activer filtre de surface ~~limite.au maximum le bruit.sur 'ECG.de surface

Afficher les spikes de stimulation — affiche les spikes de stimulation détectés, annotés par un
marqueur sur la forme d'onde de 'ECG de surface

Vitesse de tracé — régle la vitesse:du tracé(0, 25 ou 50 mm/s). A mesure que la vitesse
augmente, I'échelle du temps/horizontale s'étend

Gain — régle I'échelle verticale/de I'amplitude (AUTO, 1, 2,5, 10 ou 20 mm/mV).pour chaque
canal. A mesure que le gain augmente, I'amplitude du signal s'élargit

Pour imprimer les EGM en temps réel incluantdes marqueurs d'événements-annotés, procéder
comme suit :

1.

Appuyer sur l'une des touches de vitesse d'impression.du PEM (ex. : touche de vitesse 25)
pour lancer l'impression.

Appuyer sur la touche de vitesse 0 (zéro) pour arréter-limpression.

Appuyer sur la touche d'alimentation du papier pour éjecter totalement la derniére feuille
imprimée.
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Il est possible d'imprimer les définitions des marqueurs annotés en appuyant sur la touche
d'étalonnage pendant I'impression de 'TEGM. On peut également imprimer un rapport complet
contenant les définitions de tous les marqueurs annotés en procédant comme suit :

Cliquer sur le bouton Rapports de la barre d'outils. La fenétre Rapports apparait.
2. Sélectionner la case a cocher Légende des Marqueurs.

3. Cliquer sur le bouton Imprimer. Le Rapport Iégende des marqueurs est transmis a
l'imprimante.

Barre d’outils

Onglets

Boutons

Icones

La barre d’outils permet d’effectuer les taches suivantes :

» _ Sélectionner les:utilitaires du systéme

+ Générer desrapports

* - Interroger et programmer le générateur d’impulsions

» Visualiser les modifications'en attente ou programmées
>~ Visualiser les précautions et-mises en garde

» _Terminer |la session'du.PEM

Les onglets permettent de sélectionner les taches du PEM, telles que visualisation des données
récapitulatives ou-programmation-des parametres de I'appareil. La sélection d’'un onglet affiche
I'écran correspondant. De nombreux écrans contiennent des onglets supplémentaires qui
permettent d’accédera des-parametres et'des informations plus détaillés.

Les boutons apparaissent surles écrans et boites,de dialogue dans T'ensemble de I'application.
lls-permettent de réaliser diverses taches, notamment :

» “Obtenir.des informations détaillées

» Visualiser les-détails des paramétres
» Définir les valeurs programmables

» Charger les valeurs initiales

Lorsque la sélection d’'un bouton-ouvre 'une fenétre surl’écran‘principal;le bouton Fermer qui

apparait dans le coin supérieur droit'de la fenétre permet de'fermer-la fenétre et de revenir a
I'écran principal.

Les icones sont des éléments graphiques qui, lorsqu'elles sont sélectionnées, peuvent démarrer
une activité, afficher des listes ou des-options.ou modifier les’informations affichées.

Détails — ouvre une fenétre contenant des
/+j informations détaillées.

Patient — ouvre une fenétre contenant des
. informations détaillées sur le patient.
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Sondes — ouvre une fenétre contenant des
détails sur les sondes.

Batterie — ouvre une fenétre contenant des
détails sur la batterie du générateur
d'impulsion.

Coche — indique qu'une option est
sélectionnée.

Evénement —indique qu'un événement s'est
produit. Sur la ligne Tendances de l'onglet
Evénements, les icones indiquent le moment
ou les événements se sont produits. La
sélection de l'icbne affiche des détails sur cet
événement.

Informations — fournit des informations a des
fins de référence.

Exécuter — conduit le programmateur a
exécuter une action.

Maintenir — conduitle-programmateur a
mettre une action.en pause.

Continuer - conduit.le programmateur a
poursuivre-une.action.

Capture ECG — conduit le programmateur a
mémoriser un-tracé de 12 secondes de
I'affichage ECG/EGM a partir-d'un écran.

Curseur-Horizontal —indique qu'il est
possible de cliquer-sur un-curseur-et de le
déplacervers la:gauche ou la.droite.

Curseur Vertical —indique-qu'il est possible
de cliquer surun curseur et de'le déplacer
versile haut ou le bas.

Tri Croissant—=indique que le tri Croissant
est actuellement sélectionné sur la colonne
d'un tableau. (p.ex. 1, 2, 3, 4, 5)

Tri Décroissant — indique que le tri
Décroissant est actuellement sélectionné sur
la colonne d'un tableau. (p. ex. 5, 4, 3,2, 1)
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Incrément — indique qu'une valeur associée
peut étre augmentée.

Décrément — indique qu'une valeur associée
peut étre diminuée.

Défilement Gauche — indique que I'on peut
faire défiler I'élément correspondant vers la
gauche.

Défilement Droit — indique que I'on peut faire
défiler I'élément correspondant vers la droite.

Défilement Haut — indique que I'on peut faire
défiler.I'élément correspondant vers le haut.

Défilement Bas — indique que I'on peut faire
défiler I'élément correspondant vers le bas.

Les objetscourants tels quebarres d’état, barres-de défilement, menus et boites de dialogue
utilisés-dans Fapplication fonctionnent de la.méme fagon que les objets que I'on trouve dans les

navigateurs et autres applications informatiques.

Utilisation des couleurs

Tableau 1-1.

Des couleurs_ et des symboles'sont utilisés pour mettre en valeur les*boutons,-les icones et
d’autres objets, ainsi'que certains.types d'information. L'utilisation.de codes de couleur et de
symboles spécifiques est'destinée a uniformiserla présentation et a.simplifier la programmation.
Consulter le‘tableau-ci-dessous pour.comprendre l'utilisation des.couleurs et des symboles sur
les écrans du PEM (Tableau 1—1 Codes.de couleur du-PEM en page 1-7).

Codes de couleur du PEM

Couleur

Signification

Exemples

Symbole

Rouge

Indique des conditions
d’avertissement

La valeur de paramétre
sélectionnée n’est pas
autorisée’; cliquer-sur le bouton
d’avertissement.rouge pour
ouvrir I'écran Interactions de
parameétres, qui fournit des
informations sur'l'action
corrective.

Informations surtappareil etle
diagnostic patient nécessitant
une prise en ‘compte sérieuse.

O

Jaune

Indique des conditions qui
nécessitent une attention

La valeur de parameétre
sélectionnée est autorisée mais
elle n'est pas recommandée. ;
cliquer;sur le bouton d’attention
jaune pour.ouvrir I'écran
Interactions de paramétres qui
fournit des informations sur
I'action corrective.

Informations sur I'appareil et le
diagnostic patient devant étre
examinées.
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Tableau 1-1. Codes de couleur du PEM (suite)

Couleur Signification Exemples Symbole
Vert Indique des changements ou La valeur de paramétre
des conditions acceptables sélectionnée est autorisée mais

elle est encore en attente.
Aucune information sur
I'appareil ou le diagnostic
patient ne nécessite une
attention particuliére.

Blanc Indique la valeur actuellement

programmee

MODE DE DEMONSTRATION

Le PEMdispose d’'un mode de-Démonstration permettant d'utiliser le PEM pour se former de
fagon autonome. Lorsque ce mode’est sélectionné, il permet de s’entrainer a naviguer sur les
écrans.du PEM sans interroger de générateur d’'impulsion. Le mode de Démonstration peut étre
utilisé pour'se familiariser avec un‘grand nombre des séquences d'affichage spécifiques qui
apparaitront lors de l'interrogation-ou de la programmation d’'un.générateur d’impulsion
particulier....e. mode de Démonstration permet également de passer en revue les fonctionnalités,
paramétres et informations.disponibles.

Pouraccéder aumode de Démonstration, sélectionner le générateur d'impulsions approprié sur
I'écran-Sélectionner I'appareil; puis sélectionnerDémo dans la boite de dialogue Choisir mode
appareil. Lorsque le' PEM fonctionne-en mode de Démonstration, I'indicateur de mode du PEM
affiche l'icone du mode:Démao. Le générateur d'impulsion ne peut pas étre programmélorsque le
PEM fonctionne en. mode de Démonstration. Quitterle mode-de Démonstration avant de tenter
d’interroger ou de programmer le générateur d'impulsion.

COMMUNICATION AVEC LE GENERATEUR D'IMPULSION

Le PEM communique avec le généerateur d'impulsions a l'aide d'une téte detélémétrie.

Aprés établissement.de la communication avec la téte de télémétrie, le PEM peut utiliser la
télemétrie ZIP sanstéte de télémétrie (communication'RE bidirectionnelle) comme interface avec
ces modéles.de générateurs-d’impulsions a capacité RF.

La télémétrie est nécessaire pour :

* Transmettre les commandes du systéme PEM, telles que.:

— INTERROGER

- PROGRAMMER

— CHOC SECOURS

— STIM. SEC.

— ABANDON DU TRAITEMENT

* Modifier les réglages des paramétres du dispositif
» Effectuer I'exploration EP
» Effectuer les tests diagnostiques, y compris ce qui suit:

— Tests d'impédance de stimulation
— Tests de seuil de stimulation
— Tests d'amplitude intrinséque
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Effectuer un reformatage manuel des condensateurs

Télémétrie ZIP

La télémétrie ZIP est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN
et fonctionne dans la bande de fréquences MICS (Medical Implant Communication Service) a
une fréquence de transmission de 402 a 405 MHz. La télémétrie ZIP est disponible sur les
dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS et fonctionne a une fréquence de
transmission de 869,85 MHz.

La télémétrie ZIP-est une option de communication RF bidirectionnelle sans téte de télémétrie
qui permet au-systéme de PEM de communiquer avec ces générateurs d'impulsions a capacité

RF.

Pour les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, la communication RF est
activée par |'unité.de ZOOM-Wireless Transmitter connectée au PEM. Lors du lancement de
la.communication, la télémétrie avec téte de télémétrie est nécessaire. Lorsque la télémétrie
ZIP est préte a étre utilisée, un message indiquant que la téte de télémétrie peut étre retirée
s'affichesur I'écran du PEM. Sinon, la session se poursuit avec la téte de télémétrie.

Pour les dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS, lorsqu'une session de
télémétrie avec la téte est établie, le PEM vérifie la capacité télémétrique du générateur
d'impulsions . Si le PEM.détecte un.générateur d'impulsions, un message s'affiche indiquant
que la‘telemétrie ZIP est disponible et-que la téte de télémétrie peut étre retirée. Sinon, la
session se poursuit-avec latéte de telémétrie.

Latélémétrie ZIP présente‘les avantages suivants par rapport a une téte de télémétrie standard :

La vitesse de transmission des-données est plus rapide, la durée d'interrogation du dispositif
est donc plus courte

La transmission des données’sur une plus.grande-distance (dans les limites de 3 m [10 ft])
permet d'éviter autant que possible la présence de la téte de télémétrie dans le champ stérile
au cours de l'implantation, ce-qui peut réduire le risque d'infection

La télémétrie continue-est possible pendant toute la procédure d'implantation, permettant de
surveiller le fonctionnement du générateur d'impulsions et l'intégrité des sondes en cours
d'implantation

Permet au médecin de poursuivre-la procédure de fonctionnement tandis que le dispositif est
programmeé pour le patient

Indépendamment dufait que la télémétrie ZIP soit utilisée; la communication avec la téte de
télémétrie reste disponible.

Démarrage d’une session avec la téte de télémétrie

Procéder comme suit pour démarrer une session de communication avec la téte de télémétrie :

1.

Veiller a ce que la téte de télémétrie soit bieniraccordée au systeme PEM et qu’elle reste
disponible tout au long de la session.

Placer la téte de télémétrie au-dessus du générateur d'impulsions a une distance inférieure a
6 cm.

Utiliser le PEM pour interroger le générateur d'impulsions.
Conserver la position de la téte de télémétrie chaque fois que la communication est requise.
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Démarrage d'une session de télémétrie ZIP
Procéder comme suit pour démarrer une session de communication par télémétrie ZIP :

1. Pour les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, vérifier que le ZOOM
Wireless Transmitter est connecté au PEM via le cable USB et que le voyant vert en haut du
transmetteur est allumé (indiquant que le transmetteur est prét a étre utilisé).

2. Démarrer une session avec la téte de télémétrie. Vérifier que le cordon de la téte de
télémétrie est a portée-du générateur d'impulsion afin de permettre I'utilisation de la
télémétrie avec la'téte si nécessaire.

3. Maintenir latéte de télémétrie en position jusqu’a ce qu’'un message apparaisse, indiquant
que la téte de télémétrie peut étre éloignée du générateur d’'impulsion ou jusqu’a ce que le
témoin-de télémétrie ZIP s’allume sur le systéme PEM.

Fin d’une session de télémeétrie

Sélectionnerle bouton Fin session pour quitter une session de.télémétrie et revenir a I'écran de
démarrage. Il-est-possible de choisir de mettre un terme a la session ou de revenir a la session

en cours. Si‘une session est terminée, le systeme PEM interrompt toute communication avec le
génerateur d’'impulsion.

Sécurité-de la téelémeétrie ZIP

Les informations suivantes surla sécurité de la télémétrie ZIP s'appliquent aux dispositifs
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN fonctionnant a une fréquence de transmission
de 402'a 405 MHz.

Le générateur d'impulsions.contientun émetteur-récepteurconforme a faible puissance. Le
générateur d'impulsions, peut étrejinterrogé ou programmé uniquementa l'aide de signaux RF
utilisant le protocole propriétaire de télémétrie- ZIP. Le générateur d'impulsions controle qu'il est
bien-en communication avec’'un systeme ZOOMVIEW avant de répondre‘au moindre signal RF.
Le générateur.d'impulsions stocke, transmet.etrecoit-des données sur.l'état clinique identifiables
individuellement dans'un format crypté.

La télémétrie ZIP n'est possible que lorsque I'ensemble des conditions suivantes sont réunies :

* La télémétrie ZIP pour le PEM estactivée
« Le ZOOM Wireless Transmitter est connecté-au PEM via le:cable USB

* Le voyant lumineuxen haut du ZOOM Wireless Transmitter est.vert ; iLindique que le
transmetteur est prét a'étre utilisé

* Le générateur d'impulsions est a portée du'systéme PEM

* Le générateur d'impulsions n'a pas atteint ['état Explantation ; noter. qu'un total de 1,5 heure
de télémétrie ZIP est disponible une fois 'état Explantation atteint-par le générateur
d'impulsion

» Lesréserves d'énergie de la batterie du générateur d'impulsions'ne sont pas épuisées

* Le générateur d'impulsions n'est pas en Mode Protection IRM

Afin de respecter les régles et réglementations locales en'matiére de comimunication, la
télémétrie ZIP ne doit pas étre utilisée lorsque le générateur.d'impulsions n'est pas dans la plage
de température de service normale, comprise entre 20 °C-et'45 °C (68 °F et 113 °F).

Le systeme de communication du PEM peut prendre en charge la communication entre plusieurs
PEM et générateurs d'impulsions a la fois, sous forme de deux sessions indépendantes. Les
signaux provenant d'autres sessions utilisant la communication RF ou les interférences
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provenant d'autres sources RF peuvent interférer avec ou empécher la communication par
télémeétrie ZIP.

PRECAUTION : Les signaux RF des dispositifs fonctionnant a des fréquences proches de
celles du générateur d'impulsions risquent d’interrompre la télémétrie ZIP au moment de
l'interrogation ou de la programmation du générateur d’'impulsions. Pour atténuer ces
interférences RF, augmenter la distance entre le dispositif a I'origine des interférences, le PEM et
le générateur d’'impulsions. Les dispositifs pouvant provoquer des interférences dans la bande
de fréquence 869,85 MHz sont par exemple :

* Combinés ou-bases de téléphones sans fil
» Certains'systémes de surveillance de patients

Les.interférences deradiofréquence peuvent rompre momentanément la communication par
télémétrie ZIP. Le PEM doit normalementrétablir la communication ZIP dés lors que les
interférencesRF disparaissent,ou s'atténuent. Les interférences RF durables risquant
d'empécher-la communication par télémétrie ZIP de fonctionner, le systéme est congu pour
utiliser la téte.de teélémetrie lorsque la télémétrie ZIP est indisponible.

En cas'de perte de la télemétrie ZIP a cause d'interférences, ou si le ZOOM Wireless Transmitter
est débranché ou ne fonctionne pas correctement; la communication télémétrique a antenne
peut étre etablie avec le PEM. e systéme wvous.indique que la télémétrie ZIP n'est pas disponible
de lamaniére suivante :

* " Let4émoinlumineux de la télémétrie ZIP sur le PEM s'éteint
«—~ Le témoin. lumineux.vert surlle ZOOM Wireless Transmitter est éteint

- Si des marqueurs d'événements et/ou-des EGM sont activés, la transmission des marqueurs
d'événements et/ou des' EGM s'interrompt

.~ Si_ une commande ou autre opération a été . demandée, le.PEM affiche un‘avertissement
sighalant‘que la téte de télémétrie doitétre placée’'a portée du générateur d'impulsion

La telémétrie ZIP fonctionne-de fagon-continue par rapport-a la téte-de télémétrie — aucune
étape de programmation-ne peut-étre achevée tant que la commande de programmation n'a pas
été recue en totalité et confirmée par le générateur d'impulsiaons.

Le générateur d'impulsions ne (peut pas étre victime d'une erreur de programmation en raison
d'une interruption de la télémeétrie ZIP. Les interruptions de la télémétrie ZIP peuvent étre le
résultat de signaux RF émis a des fréquences proches:de celle du générateur. d'impulsions et
suffisamment puissants pour entreren concurrence avec la liaison de télémétrie ZIP entre le
générateur d'impulsions et le PEM. Les interférences conséquentes peuvent entrainer une
rupture ou une discontinuité des EGM temps reel. Siles commandes sont interrompues, le PEM
affiche un message invitant)a placer la téte de télémetrie-sur le générateur-d'impulsions. Un
affichage répétitif de ce message peutindiquer la présence d'interférences intermittentes. Ces
situations peuvent étre résolues en recourant a la’téte de télémétrie standard ou.en déplagant le
ZOOM Wireless Transmitter relié'au PEM:. Aucune interruption-du fonetionnement du dispositif
ou du traitement ne se produira pendant cette phase:

REMARQUE : Lorsque la télémétrie ZIP etla télémétrie avec téte de télémétrie sont toutes les
deux utilisées (par exemple, si vous passez de la.telémétrie ZIP & la télemétrie avec téte de
télémétrie en raison de la présence d'interférences), le'générateur d'impulsions communiquera
des que possible avec le programmateur par télémétrie ZIP. Si seule la télémétrie avec téte est
souhaitée, paramétrer le Mode de Communication (accessible par le bouton Ultilitaire) pour
utiliser I'antenne pour toute télémeétrie.
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REMARQUE : Afin de préserver la longévité de la batterie, toute session de télémétrie ZIP
prendra fin si le générateur d'impulsions perd totalement la communication avec le PEM durant
une période continue d'une heure (ou 73 minutes si le dispositif était en Mode Stockage au
moment de l'interrogation). La télémétrie avec téte doit étre utilisée pour rétablir la
communication avec le générateur d'impulsions une fois que cette période d'interruption se sera
écoulée.

Mesures a envisager pour réduire les interférences

Il peut étre possible d'utiliser le canal de télémétrie ZIP en s'éloignant de la source des signaux
interférents.

Déplacer le ZOOM Wireless Transmitter peut éventuellement améliorer la télémétrie ZIP. Si ces
performances ne sont pas satisfaisantes, il reste possible d'utiliser la téte de télémétrie.

Selon I'environnement'et I'orientation du PEM par rapport au générateur d'impulsions, le systéme
pourra maintenir. la.communication-par télémétrie ZIP jusqu'a des distances pouvant atteindre 3
m (10-pieds). Pour une.communication optimale, placer le ZOOM Wireless Transmittera 3 m
(10-pieds) maximum du génerateur, d'impulsions et retirer tout obstacle entre le ZOOM Wireless
Transmitter etle générateur d'impulsions.

Placer le. ZOOM Wireless Transmitter a:1.m (3 pieds) au moins des murs et objets métalliques et
s'assurer quele générateur d'impulsions (avant implantation) n'est pas en contact direct avec un
objet métallique peut permettre de limiterila réflexion et/ou le blocage du signal.

Eviter de placer le ZOOM Wireless Transmitter & proximité immédiate de moniteurs,
d'équipements électrochirurgicaux a haute fréquence-oude champs magnétiques intenses car le
lien de télémétrie peut-étre altéré.

Afin d'améliorer’la qualité du signal; vérifier qu'aucun obstacle (équipement, meubles
métalliques; personnes ou murs,p. ex.) n'est présent entre le ZOOM Wireless Transmitter et le
générateur d'impulsions:' Le passage-momentané de personnes ou d'objets entre Ie ZOOM
Wireless Transmitter et le générateurd'impulsions pendant la télémétrie ZIP peut.interrompre
temporairementla communication mais-n'aura pas d'incidence-sur le bon fonctionnement du
dispositif ouletraitement.

Afin d'aider a. determiner si une-interférence est présente, vérifier le.temps nécessaire pour
mener a bien l'interrogation-une fois la télémétrie ZIP établie. Silinterrogation par télémétrie ZIP
prend moins de 20 secondes, I'environnement actuel. est probablement dépourvu d'interférences.
Les délais d'interrogation supérieurs'a 20.secondes)(ou les bréves pertes de I'EGM) sontle signe
d'une éventuelle interférence.

Sécurité de la télémétrie ZIP

Les informations suivantes surla sécurité delatélémétrie ZIP s'appliquent aux dispositifs
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS fonctionnant a une fréquence de transmission
de 869,85 MHz.

Le générateur d'impulsions contient un émetteur-récepteur conforme-a faible puissance. Le
générateur d'impulsions peut étre interrogé ou programme uniquement:a-l'aide de signaux RF
utilisant le protocole propriétaire de télémétrie ZIP. Le générateur d'impulsions contréle qu'il est
bien en communication avec un systéme ZOOMVIEW avant de répondre@au moindre signal RF.
Le générateur d'impulsions stocke, transmet et recoit-des données sur I'état clinique identifiables
individuellement dans un format crypté.

La télémétrie ZIP n'est possible que lorsque I'ensemble des conditions suivantes sont réunies :

* Latélémétrie ZIP pour le PEM est activée
* Le générateur d'impulsions est doté de fonctionnalités de communication RF
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» Le canal de télémétrie ZIP est libre
* Le générateur d'impulsions est a portée du systeme PEM

* Le générateur d'impulsions n'a pas atteint I'état Explantation ; noter qu'un total de 1,5 heure
de télémétrie ZIP est disponible une fois I'état Explantation atteint par le générateur
d'impulsion

» Lesréserves d'énergie de la batterie du générateur d'impulsions ne sont pas épuisées

Afin de respecter les.régles et réglementations locales en matiére de communication, la
télémétrie ZIP ne doit pas étre utilisée lorsque le générateur d'impulsions n'est pas dans la plage
de température de service normale, comprise entre 20 °C et 43 °C (68 °F et 109 °F).

Le PEM est capable d'assurer la communication entre un PEM et un générateur d'impulsions a la
fois. Siun PEM communique déja avec un générateur d'impulsions dans le périmétre, il ne sera
pas permis.de démarrer une deuxiéme session ; il faudra alors faire appel a la communication
avec téte'de télémétrie.

Le'PEM signale lorsque-la télémétrie ZIP est indisponible en raison d'autres sessions déja en
cours:

Les-signaux RF situés sur la méme bande de fréquence que celle utilisée par le systéme peuvent
interférer avec la.communication:par télémétrie ZIP: Les signaux susceptibles d'interférer sont,
notamment :

+.\ “Signaux d'autres sessions de communication RF entre générateurs d'impulsion/PEM, une
fois'que le-nombre maximum de sessions indépendantes a été atteint. D'autres générateurs
d'impulsion et PEM. proches-utilisant la télémétrie ZIP peuvent empécher la. communication
par télémetrie ZIP.

+“ Interférence provenant d'autres sources RF.

PRECAUTION : 'Les signauxRF des.dispositifs fonctionnant a-des fréquences proches de
celles.du générateur d’impulsions.risquent. d’'interrompre la télémétrie ZIP.ad'moment de
I'interrogation oucde la programmation du’ générateur d’impulsions. Pour-atténuer ces
interférences RF, augmenter la-distance entre le dispositif a I'origine 'des interférences, le PEM et
le générateur d’impulsions. Les dispositifs pouvant provoquer des-interférences dans la bande
de fréquence 869,85 MHz sont-par exemple :

+ Combinés ou bases de téléphones sans fil
» Certains systémes’de surveillance de patients

Les interférences de radiofréquence peuvent.rompre:momentanément la communication par
télémétrie ZIP. Le PEM doit normalement rétablirla communication ZIP-dés lors que les
interférences RF disparaissentou s'atténuent: Les interférences RF durables risquant
d'empécher la communication partélémétrie ZIP-de fonctionner, le systéme est.congu pour
utiliser la téte de télémétrie lorsque la‘télemétrie ZIP est indisponible.

S'il estimpossible d'utiliser la télémétrie’ZIP, il sera possible derecourir a une.communication par
téte de télémétrie avec le PEM. e systeme vous indique que la télémétrie ZIP n'est pas
disponible de la maniére suivante :

* Le témoin lumineux de la télémétrie ZIP sur le PEM s'éteint

» Sides marqueurs d'événements et/ou des EGM .sont activés, la transmission des marqueurs
d'événements et/ou des EGM s'interrompt

» Siune commande ou autre opération a été demandée, le PEM affiche un avertissement
signalant que la téte de télémétrie doit &tre placée a portée du générateur d'impulsion
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La télémétrie ZIP fonctionne de fagon continue par rapport a la téte de télémétrie — aucune
étape de programmation ne peut étre achevée tant que la commande de programmation n'a pas
été recue en totalité et confirmée par le générateur d'impulsions.

Le générateur d'impulsions ne peut pas étre victime d'une erreur de programmation en raison
d'une interruption de la télémétrie ZIP. Les interruptions de la télémétrie ZIP peuvent étre le
résultat de signaux RF émis a des fréquences proches de celle du générateur d'impulsions et
suffisamment puissants pour entrer en concurrence avec la liaison de télémétrie ZIP entre le
générateur d'impulsions et le PEM. Les interférences conséquentes peuvent entrainer une
rupture ou une discontinuité des EGM temps réel. Si les commandes sont interrompues, le PEM
affiche un message invitant a placer la téte de télémétrie sur le générateur d'impulsions. Un
affichage répétitif de ce message peut indiquer la présence d'interférences intermittentes. Ces
situations peuvent étre résolues en recourant a la téte de télémétrie standard ou en déplagant le
PEM. Aucune interruption du-fonctionnement du dispositif ou du traitement ne se produira
pendant cette phase.

REMARQUE : .- Lorsque la télémeétrie ZIP et |a télémétrie avec téte de télémétrie sont toutes les
deux-utilisées (par exemple, sivous passez de la télémétrie ZIP a la télémétrie avec téte de
télémétrie en raison-de la présence d'interférences), le générateur d'impulsions communiquera
des que possible avec le programmateur par télémétrie ZIP. Si-seule la télémétrie avec téte est
souhaitée, paramétrer le Mode de Communication (accessible par le bouton Ultilitaire) pour
utiliserl'antenne pour toute télémétrie.

REMARQUE : <Afin de'préserverla longévité dé la batterie, toute session de télémétrie ZIP
prendra‘fin si le. générateur d'impulsions perd-totalement la communication avec le PEM durant
une période continue d'une heure(ou 73 minutes si le dispositif était en Mode Stockage au
moment de l'inferrogation). La télémétrie-avec téte doit étre utilisée pour rétablir la
communication avec le' générateur d'impulsions une fois que-cette période d'interruption se sera
écoulée.

REMARQUE : LePEM fonctionne dans une bande de fréquences spécifique, dépendant de la
zone géographique. Le PEM déterminela gamme de fréequence ZIP. utilisée par le générateur
d'impulsions d'apres le modele spécifique-du dispositif. Si.les gammes de fréquences ZIP du
PEM et du générateur d'impulsions ne correspondent pas, ceci-signifie que le patient a quitté la
région géographique_dans laquelle le_.générateur d'impulsions lui avait été implanté. Le PEM
affiche alors un message indiquant que la telémétrie ZIP ne peut pas étre utilisée ; il reste
toutefois possible d'interrogerle générateur d'impulsions du.patient-a.l'aide de la téte-de
télémétrie. Si une interrogation en dehors'du pays.est nécessaire, contacter Boston Scientific
aux coordonnées figurant au dos de ce manuel.

Mesures a envisager:pour réduire les.interférences

Il peut étre possible d'utiliser le canal de télémétrie’ZIP. en-s'éloignant de la source des-signaux
interférents. Il est recommandé de conserverie générateur d'impulsions et le PEM a'une
distance minimale de 14 m (45 pieds) dela‘source des interférences (avec une -puissance
moyenne de sortie de 50 mW ou mains).

Réorienter I'antenne du PEM ou repositionner le PEM peut améliorer les-performances.de la
télémétrie ZIP. Si ces performances ne sont;pas satisfaisantes, il reste possible d'utiliser la téte
de télémétrie.

Selon I'environnement et l'orientation du PEM par rapport-au générateur d'impulsions, le systeme
pourra maintenir la communication par télémétrie ZIP-jusqu'ades distances pouvant atteindre 12
m (40 pieds). Pour une communication optimale, placer I'antenne du PEM a 3 m (10 pieds)
maximum du générateur d'impulsions et retirer tout obstacle entre le PEM et le générateur
d'impulsions.
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Placer le PEM a 1 m (3 pieds) au moins des murs et objets métalliques et s'assurer que le

générateur d'impulsions (avant implantation) n'est pas en contact direct avec un objet métallique
peut permettre de limiter la réflexion et/ou le blocage du signal.

Afin d'améliorer la qualité du signal, vérifier qu'aucun obstacle (équipement, meubles
métalliques, personnes ou murs, p. ex.) n'est présent entre le PEM et le générateur d'impulsions.
Le passage momentané de personnes ou d'objets entre le PEM et le générateur d'impulsions
pendant la télémétrie ZIP peut interrompre temporairement la communication mais n'aura pas
d'incidence sur le bon,fonctionnement du dispositif ou le traitement.

Afin d'aider a déterminer si une interférence est présente, vérifier le temps nécessaire pour
mener a bien l'interrogation une fois la télémétrie ZIP établie. Si l'interrogation par télémétrie ZIP
prend moins de 20 secondes, I'environnement actuel est probablement dépourvu d'interférences.

Les délais d'interrogation supérieurs a 20 secondes (ou les bréves pertes de 'EGM) sont le signe
d'une éventuelle interférence.

PROGRAMMATION BASEE SUR DES INDICATIONS (PBI)

Cette fonction est disponiblesur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN et COGNIS.

PBl-est un'outil qui-fournit des recommandations de programmation spécifiques reposant sur les
besoins cliniques et les principales.indications du patient.

PBI estune approche clinique de la programmation développée sur la base de consultations de
médecins et d'études de cas. Le but.de la PBI est d'améliorer I'évolution de I'état du patient et de
gagner du temps.grace-aux recommandations.de-programmation de base fournies,
personnalisables si nécessaire. PBl-présente systématiquement les fonctions spécifiques
destinées a étre utilisées avec les conditions cliniques identifiées dans l'interface utilisateur PBI,
ce qui-permet de tirer le meilleur parti-des capacités du-générateur d'impulsion.

La PBI est accessible a partir de'onglet Parametres sur I'écran principal de I'application (Figure
1-2,Ecran Programmation basée sur les indications en page 1-15).

Les paramatres recot
La

Proarm T baste Sttty >
é les c au patiént, puis appuyer sur Afficher paramatres recommandés
NOEUD SINUSAL— NOEUD AV ARYTHMIES ATRIALES — ARYTHMIES VENTRICULAIRES -
m Norrsl @) Normal @ Aucin () Historique de Fv/Msc
@t () Bloc du Ler degre (O Parorystique Persistant s @) Historique de TV/FY
:::::u‘f(azmsmus O sioc du 2e degre @ra nronique  ()Prophylaxie pour TVIEV

/Brady sinusale (7)) Bloc conduction complet

mmandés doivent étre visualisés avant la programmation.

()Y uniquement (T fong, etc)

remplacera les

n'aura pas dincidence sur les paramétres de sensibilité ou les énergies de stimulation et de choc.
@ffl(her paramétres recommandés

en attente. La programmation basée sur les indications

Figure 1-2. Ecran Programmation basée sur les indications

Les indications sont regroupées en-catégories générales comme illustré ci-dessus. Le but de
chaque catégorie d'indications est décrit ci-aprés::

Noeud sinusal

Si Normal est sélectionné, le but consiste a permettre les événements atriaux
intrinséques et fournir un traitement de stimulation CRT.

Si Incompétence chronotrope est sélectionné, le but consiste a fournir un traitement de
stimulation CRT adaptable en fréquence.
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— Si Maladie du sinus est sélectionnée, le but consiste a fournir une stimulation atriale de
soutien et un traitement de stimulation CRT.

¢ Noceud AV

— Le but est d'utiliser les parameétres Délai AV stimulé et Délai AV détecté nominaux. La
fonctionnalité d'Optimisation SmartDelay peut étre utilisée pour ajuster le Délai AV.

REMARQUE : Les parametres sélectionnés pour FA et Noeud sinusal peuvent avoir une
incidence sur la valeur suggérée pour le réglage du Noeud AV.

* Arythmies atriales

— Si Paroxystique/Persistant est sélectionné, le but consiste a éviter le suivi des arythmies
atriales’en utilisant la Com. mode RTA lorsqu'un mode de stimulation double chambre est
suggereé.

— _ Si.FA permanente/chronique est sélectionné, le but est de fournir une stimulation CRT
adaptable en fréquence.

« Arythmies ventriculaires

— _Lorsque Historique de FV/MSC ou Prophylaxie pour TV/FV est sélectionné, une
configurationa 2 zones avec les seuils de fréquence et traitements suivants est mise en
place :

=180 min*" pour la zone FV avec QUICK CONVERT ATP et Chocs d'énergie maximum
activés
— 160 min"' pourla zone TV avec-Traitement désactivé (Surveillance seule)

—.~ Lorsque Historique:de TV/FV estsélectionné, une configuration a2 zones avec les seuils
de fréquence ettraitements suivants est mise enplace :

—> 200 min™ pourla zone FV avec QUICK CONVERT ATP et Chocs d'énergie maximum
actives

— 1160 min pourla zone TV avec ATP-et Chocs d'énergie maximum activés

— Deébut/stabilité active

— Lorsque FV Uniquement est sélectionné, le but est de fournir une zone FV.unique de
220 min" avec uniquement Chocs d'énergie’ maximum actives.

Si les indications patient appropriées ont été choisies, sélectionnerle bouton Afficher paramétres
recommandés pour visualiser.un.résume des recommandations-de programmation (Figure 1-3
Ecran Résumé des parameétres proposés.en page 1-17).

REMARQUE : |l faut visualiser les paramétres recommandés avant de pouvoir les
programmer. La sélection du bouton Afficher paramétres recommandés permet de visualiser les
parameétres recommandeés sur la base-des indications sélectionnées. L'affichage des options
recommandées ne supprime pas les parametres en attente.de modification-(a savoirles
parameétres non encore programmeés). Il faut choisir de programmer ou.rejeter les parameétres
recommandés apres les avoir visualisés. Sile parameétre recommandé est rejeté, 'ensemble des
parametres en attente est restauré. Si, au contraire, il est programmeé, les:-valeurs des
parameétres en attente sont remplacées, a I'exception de.la sensibilité et.des énergies du
traitement, qui sont indépendantes de PBI.
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PROFIL DE L'INDICATION - RESUME DES PARAMETRES PROPOSES
RESUME DES PARAMETRES PROPOSES —
FV 200 min™t ATP 41), 41), 41)x6
v 160 min™t ATP 41), 41), 41)x4 A %
Résumé des
Mode DDD - BV parametres
Fmin-FMS 45 o 130 min™t primaires

Délai AV stimulé 180 - 180 ms
Délai AV détecté 120 - 120 ms

Correction VG 0 ms

La programmation basée sur les indications n‘aura pas dincidence sur

les paramétres de sensibjJieg ou les énergies de stimulation et de choc.
rngrzmmer ce profi g efuser ce profil

Utilitaire [ - interroger [ Afficher modi. [ Programmer

Figure 1-3. Ecran Résumé des paramétres proposés

L'écran Résumé des parameétres-proposés affiche les recommandations de programmation
primaires. Pour consulter des-détails complémentaires sur I'ensemble des parameétres modifiés,
sélectionner le bouton Afficher modif. de la barre d'outils. On peut soit programmer les
parameétres proposés soit les.rejeter, dés lors que la télémétrie reste engagée :

«’ Programmer — Sélectionnerle bouton Programmer ce profil pour accepter les paramétres
proposes.

. Rejeter — Sélectionner le bouton Refuser ce profil pour rejeter les paramétres proposés ;
apres cette action, on revient a|l'écran. PBI principal sans qu'aucune modification ne soit
apportée.

PROGRAMMATION MANUELLE

Les‘commandes de programmation manuelles telles que curseurs et menus permettent de régler
individuellement les paramétres de programmation.dusgénérateur d’impulsion.

Elles se trouvent sur 'onglet Résumé-des’parameétres; accessible a partir de F'onglet Paramétres
ou par'sélection du bouton Résumé des parametres.de I'onglet Résumé. Se reporter aux
descriptions des@utres.fonctions-de ce manuelpour des.informations:etdes instructions
spécifiques a la-programmation manuelle. Se reporter-a "Options programmables" en page A-1,
pouria liste détaillée des paramétres disponibles!

ABANDON DU TRAITEMENT

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Lorsque le générateur d'impulsion’se charge pourdélivrerun chog, I'émission du-choc peut étre
déviée du patient. Tout.choc dévié n'est pas pris'en compte dans le.nombre total de.chocs
susceptibles d'étre délivrés durantun épisode. Si une redétection se produit, qu'un-autre
traitement par choc est requis et'que d'autres chocs sont'disponibles dans la prescription du
traitement, le générateur d'impulsion se charge a nouveau pour délivrer les chocs subséquents.

La touche ABANDON DU TRAITEMENT peut aussiétre actionnée pour abandonner un
traitement par ATP dans une salve. Si uneredétection se produit; le traitement par ATP ne sera
pas réutilisé ; ce sera le traitement suivant dans'la séquence quisera’lancé.

1. Siune session n'est pas déja en cours, placer la téte de télémétrie a la portée du générateur
d'impulsion et entamer une session de communication.

2. Appuyer sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT. Une fenétre de message apparait
indiquant qu'une tentative de déviation est effectuée.
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3. Silatélémétrie a antenne est utilisée, maintenir I'antenne en position jusqu'a ce que la
fenétre de message disparaisse indiquant que le choc a été dévié. En cas de retrait
prématuré de la téte de télémétrie (rupture de la liaison télémétrique), le générateur
d'impulsion risque de continuer a se charger et & administrer le choc.

REMARQUE : Un délai de 500 ms est prévu entre la fin de la charge et I'administration du
choc pour permettre d'activer la commande ABANDON DU TRAITEMENT. Passé ce délai, le fait
d'appuyer sur ABANDON DU TRAITEMENT risque de ne plus pouvoir abandonner le choc.

La touche ABANDON DU TRAITEMENT peut étre utilisée pour mettre fin a tout test diagnostique
en cours ainsi qu'au Mode Protection du bistouri électrique (si la télémétrie avec téte est utilisée,
maintenir la téte de télémétrie en position jusqu'a la fin du processus d'abandon afin de prévenir
toute interruption.du processus d'abandon).

La touche ABANDON DU TRAITEMENT peut également étre utilisée pour mettre fin au Mode
Protection IRM.

CHOC SEC.

Cette fonction.est disponible sur'les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Il estpossible a toutmoment, au cours d'une-sessioh'de communication, d'administrer au patient
un'CHOC SEC. non programmable de puissance-maximale. Le CHOC SEC. peut étre administré
lorsque-le Mode ‘Tachy du générateurd'impulsion est programmé sur n'importe quel mode. Cette
fonction n'affecte pas’les séquences de chocs programmées (des chocs de basse énergie
peuvent étre administrés-a la-suite d'un.CHOC SEC.) et n'est pas prise en compte dans’le
décompte total des.chocs d'une séquence de traitement pour un épisode donné. L'impulsion du
CHOC SEC. est’émise avec une énergie-maximale et selon la polarité et la forme d'onde
programmeées ;le CHOC SEC: n'estjamaisreconfirmé, quels-que soient les’ paramétres
programmes.

1. ~Siune sessionn’est pas'déja en cours; placer la téte de télémétrie a la portée du générateur
d'impulsion:

2. Appuyer surdatouche CHOC,SEC . Apparait une fenétre fournissant des informations sur le
choc et lesinstructions permettant de l'initier.

3. Pour initier le choc; appuyera nouveau surla touche CHOC SEC.. Une autre fenétre
s'affiche et indique que'CHOC SEC. esten cours. Une fois le-choc délivré, lafenétre
disparait.

4. Les CHOCS SECOURS ultérieurs a haute énergie peuvent étre délivrés en répétant les
étapes précédentes.

REMARQUE : Le CHOC SEC. peutétre dévié a I'aide de la touche ABANDON DU
TRAITEMENT.

REMARQUE : A la suite de I'administration d'un.CHOGC SEC. et sile Mode Tachy.ést réglé sur
Surveillance seule ou Surveill. + Trait., la redétection past-choc est lancee (les.criteres de
détection initiale et les améliorations ne sont pas utilisés). Sile‘Mode Tachy. est programmé sur
Surveill. + Trait. et si la redétection détermine qu'il faut continuerle-traitement, la séquence de
traitement programmée reprend ou est lancée, y compris I'ATP.et/ou-les chocs de faible énergie.

REMARQUE : CHOC SEC. mettra fin au mode Protection du bistouri électrique et au mode
Protection IRM.
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Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La stimulation bradycardique de secours au moyen de la commande STIM. SEC. établit la
fonction antibradycardique aux paramétres réglés pour garantir la capture.

1. Siune session n'est pas déja en cours, placer la téte de télémétrie a la portée du générateur
d'impulsion.

2. Appuyersur la touche STIM. SEC. Une fenétre apparait et affiche les valeurs de STIM. SEC.

3. Appuyer'anouveau surlatouche STIM. SEC. Un message indique que STIM. SEC. est en
cours;-puis endonneSTIM. SEC. lesvaleurs.

4. ~Sélectionner le bouton Fermer de la fenétre de message.
5. Pour interrompre-STIM:SEC., reprogrammer le générateur d'impulsion.

REMARQUE ;- STIM. SEC: mettra fin au Mode Protection du bistouri électrique et au Mode
Protection'IRM.

PRECAUTION : <Lorsqu'un générateur d'impulsions est programmé sur STIM. SEC., il poursuit
la stimulation aux-valeurs de STIM. SEC.: d'énergie élevée s'il n'est pas reprogrammé.
L'utilisation des paramétresde STIM.-SEC. est susceptible de réduire la longévité du dispositif.

Les valeurs desparametres de'STIM. SEC..sont répertoriées ci-dessous (Tableau 1-2 Valeurs
des‘parametres deda STIM: SEC.'en page 1-19)-

Tableau 1-2.Valeurs des paramétres de la STIM. SEC.

Paramétre Valeurs
Mode VI
Fréguence minimum 60 .min!
Intervalle 1000'ms
Cavité stimulée BiV
Amplitude 75V
Durée impulsion 1,0 ms
Période réfractaire poststimulation 250.ms
Stimulation postchoc A

GESTION DES DONNEES

Le systeme PEM vous permet de visualiser, d'imprimer, de mémoriser.et de récupérer des
données relatives au patient et au générateur d'impulsions.-Cette section décrit les
fonctionnalités de gestion des données duPEM.

Informations patient

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN{DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Les informations relatives au patient peuvent étre conservées dans la mémoire du générateur
d'impulsions . Elles sont accessibles a partir de I'écran Résumé en cliquant sur l'icéne Patient.
Ces informations comprennent notamment les éléments suivants :
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* Données patient et médecin

* Numéro de série du générateur d'impulsions
* Date d'implantation

» Configurations polarité

* Mesures lors des tests a l'implantation

Ces informations peuvent étre retrouvées a tout moment en interrogeant le générateur
d'impulsions et peuvent étre affichées a I'écran du PEM ou imprimées sous forme de rapport.

REMARQUE : Siles données relatives a la date de naissance, au sexe ou au niveau physique
du patient sont modifiées dans la section Informations patient, la valeur correspondante indiquée
dans la section Ventilation Minute changera automatiquement. De méme, si les données
relatives au.niveaw physique sontmodifiées dans la section Ventilation Minute, la valeur
correspondante indiquée dans-la section Informations patient changera automatiquement.

REMARQUE : - Les données saisies pour la Programmation du coucher du patient sont
utilisées pour.les tendances AP Scan et ApneaScan.

Stockage des données

Cette fonction est disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et' COGNIS.

Le systeme PEM permet de sauvegarder les données du générateur d'impulsion sur le disque
dur-du PEM ou sur-une disquette amovible.'Les données enregistrées sur le PEM peuvent aussi
étre transférées sur.une-clé USB.

Les données enregistrées du générateur d'impulsion.incluent notamment lesiéléments suivants :

¢+ ) Historique du traitement

» Valeurs. de-paramétre programmees

» Valeurs de tendances

« VFC

* Compteurs histogrammes stimulés/détectés

Sélectionner le bouton Utilitaire puis 'onglet Stockage des données pour accéder aux options
suivantes :

» Lire la disquette — permet de récupérerles’données du générateur d'impulsion
sauvegardées sur unedisquette.

» Tout sauvegarder — permet de sauvegarder les données du générateur d'impulsion'sur'une
disquette (qui doit étre insérée) ou surle disque dur du PEM(si aucune disquette n'est
détectée). Les données sauvegardées sur une-disquette peuvent étre récupérées a l'aide de
I'option Lire la disquette décrite ci-dessus. Les données sauvegardées sur le disque dur du
PEM peuvent étre lues, effacées ou exportées vers une clé USB depuis.|'‘écran.de démarrage
du PEM. Les rapports sont disponibles-en format PDF. Se reporter auManuel de I'utilisateur
du PEM pour plus d'informations.

REMARQUE :  Lors de la sauvegarde des données, un message sur le cété droit de I'écran
Etat du Systeme indique I'emplacement ou sont-enregistrees les-données.
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Tenir compte des éléments suivants lors de I'enregistrement et de la récupération des données
du générateur d'impulsion :

* Le PEM permet de sauvegarder jusqu'a 400 dossiers patient. Lorsqu'un générateur
d'impulsion est interrogé, le PEM évalue s'il existe déja un dossier pour ce générateur
d'impulsion ou si un nouveau dossier doit étre créé. S'il est nécessaire de créer un nouveau
dossier et que le PEM a atteint sa capacité de 400 dossiers, le dossier le plus ancien sera
supprimé pour libérer de I'espace pour le nouveau dossier patient.

* Lorsque des examens médicaux sont effectués sur plusieurs patients, s'assurer d'ouvrir une
nouvelle session pour chaque patient.

» Avantde retourner un'PEM a Boston Scientific, veillez a sauvegarder toutes les données du
générateur d'impulsion sur-une disquette ou une clé USB car toutes les données relatives
aux patients et.au générateur d'impulsion seront effacées du PEM.

» Pour protéger lavie privée du-patient, les données issues du générateur d'impulsion peuvent
étre cryptées avantd'étre transférées vers une clé USB.

Mémoire appareil

Imprimer

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS:

Lutilitaire Mémoire appareil permet de récupérer, sauvegarder et imprimer les données de la
mémoire du générateur d'impulsions, destinées a étre utilisées par un représentant Boston
Scientific:a des fins cliniques et.de'dépannage. Cet utilitaire ne doit étre utilisé.que sur les
indications d’un représentant‘Boston Scientific.'Le support numérique avec les données mémoire
de l'appareil'‘contient des données-de santé a caractére personnel et doit donc étre traité
conformément aux réglementations et politiques de confidentialité et’de sécurité applicables.

REMARQUE :-. Utiliser.I'onglet'Stockage des données pour accéder aux données du
générateur d'impulsion a usage dumédecin("Stockage des.données” en page 1-20).

Pour imprimerdes rapports du‘PEM, utiliserI'imprimante interne ou raccorder une imprimante
externe. Pour imprimer un rapport, sélectionner le_ bouton Rapports. Sélectionner ensuite le
rapport a imprimer a partir descatégories suivantes :

* Rapports de suivi
* Rapports d’épisode
» Autres rapports (y compris parametres de l'appareil; données patient et autres informations)

MODE DE SECURITE

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le générateur d'impulsion est équipé d'un Safety Core spécialement,congu pour administrer un
traitement de maintien en vie si des défaillances irrémédiables ou répétées surviennent et
réinitialisent le systéme. Ces types de défaillances indiquent une perte d'intégrité d'un
composant de I'unité centrale (CPU) du générateur.d'impulsion comprenant le microprocesseur,
le code de programme et la mémoire du systéme. N'utilisant qu'un minimum de matériel (c.-a-d.,
configuration polarité unipolaire), le Safety Core fonctionne de maniéere indépendante et agit
comme un composant de secours.
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Le Safety Core surveille également le dispositif en présence d'une stimulation normale. En
I'absence d'une stimulation normale, le Safety Core délivre une stimulation d'échappement et
une réinitialisation du systéme est initiée.

Si le générateur d'impulsion fait I'objet de trois réinitialisations sur une période d'environ 48
heures, le dispositif repasse en Mode de sécurité et son remplacement doit étre envisagé. Les
événements suivants peuvent également se produire :

* Le générateur d'impulsion sonnera 16 fois toutes les 6 heures. Ce bip se désactive une fois
que le dispositif a été interrogé avec un PEM.

ATTENTION : Les bips ne seront plus utilisables aprés un examen par IRM. L'entrée en
contact avec le champ magnétique puissant d'un appareil d'IRM entraine une perte permanente
du volume des bips:. Il ne peut pas étre récupéré, méme aprés avoir quitté I'environnement d'lRM
et avoir désactive.le Mode Protection IRM. Avant d'effectuer un examen par IRM, le médecin et
le patient doivent évaluer I'avantage potentiel présenté par I'examen par rapport au risque de
perdre lesbips. lliest vivement conseillé de suivre les patients sous LATITUDE NXT aprés un
examen-par|RM, si ce'n'est pas'déjale'cas. Sinon, un suivi hospitalier tous les trois mois est
fortement recommandé pour contréler les performances du dispositif.

* Lorsquede Mode de sécurité est activé, il n'est pas possible d'utiliser la communication par
télémetrie ZIP avec le PEM ; il-faudra.alors utiliserla télémétrie par téte de télémétrie.

- Sur les dispositifs AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, LATITUDE NXT signalera
que-le mode de sécurité a-été activé. Le contrble a distance de LATITUDE NXT est
indisponible surles dispositifs INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

» Lors de linterrogation, un.écranid'avertissement s'affiche-pour indiquer que le générateur
d'impulsion-est'en Mode de sécurité et invite I'utilisateur a contacter Boston Scientific.

Stimulation de'secours

Le Mode de sécurité délivre‘une stimulation biventriculaire, avecles parametres fixes suivants :

*  Mode brady — VVI

e Fmin —72,5min!

*  Amplitude d'impulsion —5,0 V

* Durée impulsion— 1,0 ms

» Période Réfractaire VD, (PRVD) — 250-ms
« Sensibilit¢ VD — CAG 0,25 mV

» Configuration de la Sonde VD — Unipolaire
+ Cavité de stim. ventri.—BiV

+ Correction VG — 0 ms

» Configuration polarité VG — Unipolaire (VGdist>>boitier)
* Reéponse au bruit— VOO

+ Délai de la stimulation postchoc — 3 s

ATTENTION : En cas d'anomalies irrémédiables;ou répétitives pendant.que le dispositif est
programmeé en Mode Protection IRM, le comportementultérieur. du dispositif sera déterminé par
le réglage du Mode Brady en Mode Protection IRM:

» Sile Mode Brady IRM est programmé sur Arrét, le dispositif passe en Mode de sécurité (la
stimulation unipolaire VVI et le traitement antitachycardique sont activés en permanence).
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» Sile Mode Brady IRM est programmé sur stimulation asynchrone (AOO, VOO, DOO), les
traitements antibradycardiques et antitachycardiques sont désactivés en permanence.

Défibrillateur de secours
Lorsque le Mode de sécurité est activé, le Mode Tachy est automatiquement programmé sur
Surveillance + Traitement afin d’assurer une détection des tachyarythmies et un traitement sur

une seule zone. En Mode de sécurité, le Mode Tachy peut toujours étre programmé sur Arrét.

REMARQUE : Sid’autres défaillances sont détectées en Mode de sécuirité, le traitement
antitachyarythmique sera désactive.

En Mode de sécurité, letraitement antitachyarythmique est limité a 5 chocs d’énergie maximum
par épisode.

Les paramétres 'de détectiondes tachyarythmies et de traitement antitachyarythmique ont été
fixés comme suit;

» Seuil defrequence FV = 165 min™

* Durée—1s

* Polarité de choc —initiale

+- Forme d’onde de choc — biphasique

+ “Vecteur de choc —V-TRIAD

L’application'd’'un-aimant inhibera immédiatement le traitement, bien que la charge puisse
éventuellement continuer. Aprés application de'l'aimant pendant une'seconde, le traitement est
dévié et la détection inhibée:-L'aimant doit étre retiré pendant 2 secondes afin de permettre la
poursuite de la-détection. De plus, le Mode de sécurité désactive le comportement de bip normal
apres-application de 'aimant:

ATTENTION : En cas'd'anomalies.irrémédiables ourepétitives pendant que le dispositif est
programmeé en Mode Protection IRM, le comportement ultérieur-du dispositif sera déterminé par

le réglage du Mode Brady en Mode, Protection IRM.

» Sile Mode Brady IRM est programmeé sur Arrét, le-dispositif passe.en Mode de sécurité (la
stimulation unipolaire VVI et le traitement antitachycardique sont-activés-en permanence).

» Sile Mode Brady.IRM est programmé sur stimulation asynchrone-(AOQ,; VOO, DOQ), les
traitements antibradyeardiques et antitachycardiques sont désactivés en permanence.
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CHAPITRE 2
Ce chapitre traite des sujets suivants :
*  “Mode appareil” en page 2-2
+ “Détection de la Fréquence” en page 2-5

+ “Détection‘ventriculaire” en page 2-7
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MODE APPAREIL

Le Mode appareil permet de programmer I'appareil pour qu’il fournisse le type de traitement et de
détection souhaité.

Mode tachy ventriculaire

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le Mode tachy ventriculaire contréle la disponibilité des fonctions de détection et de traitement
dans le ventricule (Tableau 2—1 Disponibilité des caractéristiques du dispositif avec les
paramétres du mode tachy ventriculaire en page 2-2).

Programmer le Mode tachy ventriculaire comme suit :

«. NArrét — désactive la.détection'des tachyarythmies ventriculaires et la délivrance du
traitement ventriculaire automatique. Ce mode est utile au cours de I'implantation ou de
I'explantation ainsi que lors dela connexion ou de la déconnexion des sondes du générateur
d'impulsion.

| “Surveillance seule — permet la détection des tachyarythmies ventriculaires et la
mémorisation des-épisodes mais ne délivre pas-automatiquement un traitement au patient.
Ce mode diagnostique convient sous surveillance stricte, comme en cours d'exploration EP,
d'épreuve d'effort,.0u dansila phase immédiatement post-opératoire, ou d'autres traitements
(défibrillation externe par exemple) sont disponibles.

» Surveill + Trait.— active.toute la. gamme des options de détection et de traitement
ventriculaires:

Tableau 2-1. Disponibilité des caractéristiques du dispositif avec les paramétres du-mode tachy ventriculaire

Caractéristiques du dispositif Mode tachy ventriculaire
Arrét Surveillance Surveill. + Trait.
seule

Détection de la fréquence G X X
Stimulation bradycardique X X X
Historique traitement/détection ventriculaire Xb X X
CHOC SEC. X X
STIM. SEC X X
EGM en temps réel annotés X X
Détection de la tachyarythmie ventriculaire X X
ATP ventriculaire commandé X Xe
Choc ventriculaire commandé X X
Exploration EP ventriculaire xd xd
Traitement automatique des tachyarythmies ventriculaires X

a. Pour activer la détection ventriculaire lorsque le mode tachy ventriculaire est programmé surArrét, programmer le Mode brady sur un mode doté de
détection ventriculaire.

b. Lorsqu'il est programmé sur Arrét, le générateur d'impulsion n’enregistre que les CHOCS SEG. dans I'historique.

c. Lorsque le mode tachy ventriculaire est Surveill. + Trait., le Mode V temp. EP doit étre programmé sur Surveillance seule afin d'utiliser I'ATP ventriculaire
commandé.

d. Tous les types d'explorations EP ne sont pas disponibles dans ce mode.
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Mode Protection du bistouri électrique

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le Mode Protection du bistouri électrique fournit une stimulation asynchrone aux débits et a la
Fmin programmeés. La détection des tachyarythmies et les modalités de traitement sont
désactivées.

Lorsque la Protection Bistouri Electrique est activée, le Mode brady passe & un mode XOO (X
étant déterminé par le Mode brady programmé). Les autres paramétres de stimulation
conservent leurs parametres.programmés (y compris le débit de stimulation). Si le Mode brady
est réglé sur Arrét avant I'activation de la Protection Bistouri Electrique, il restera réglé sur Arrét
pendant la Protection Bistouri Electrique. Une fois activée, la Protection Bistouri Electrique ne
requiert, aucune télémétrie constante pour rester active.

Aprés I'annulation de la Protection Bistouri Electrique, les modes suivants reprennent leurs
parameétres programmeés précédents :

+.. 'Mode tachy, ventriculaire
* Mode Brady/CRT

Aprésavoir. essaye d'activer le-Mode Protection du bistouri électrique, consulter le message sur
I'écran du PEM confirmant que la Protection Bistouri Electrique est active.

Hormis CHOC SEC. et STIM: SEC:, aucun traitement commandé, aucune induction ni aucun test
de diagnostic.ou aucune-impression de rapports n'est autorisé lorsque la Protection Bistouri
Electrique estiactivée.

L"application d'un aimant alors que le dispositif se trouve en Mode Protection Bistouri Electrique
n'a.aucun effet surile Mode Tachy.

Une stimulation biventriculaire avec/Correction VG programmée surzéro.sera administrée
lorsque‘le’Mode Protection du bistouri-électrique est active si le mode programmé est un mode
de stimulation ventriculaire.

Pour activer et desactiver le Mode Protection:du bistouri électrique, suivre les'étapes suivantes :

1. Sélectionnerle bouton Mode Tachy en haut de I'écran du PEM.

2. Sélectionnerla case pour Activer la‘protection du bistouri électrique.

3. Sélectionner le bouton Appliquer lesimodifications pour activer le Mode If’rotection du bistouri
électrique. Une fenétre de dialoguesindiguant que.la Protection Bistouri-Electrique est active
apparait.

4. Sélectionner le bouton Annuler. Protection bistouri électrique dans laboite de dialogue pour
que le dispositif reprenne le mode précédemment programmeé. La-Protection Bistouri
Electrique peut également étre.annulée ‘en sélectionnant CHOC.SEC.; STIM. SEC. ou
ABANDON DU TRAITEMENT sur le PEM.

Mode Protection IRM

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN
équipés d'une connexion de sonde IS-1/DF4/1S4.

Pour obtenir une description compléte du mode Protection IRM, une liste des dispositifs
compatibles IRM sous conditions, ainsi que des informations additionnelles sur le Systéme de
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défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady, se référer au Guide technique IRM du
systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady.

ATTENTION : Les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN équipés d'une
connexion de sonde 1S-1/DF4/IS4 sont considérés comme compatibles IRM sous conditions.
Pour ces dispositifs, pratiquer un examen par IRM sur le patient n'est pas conforme aux
exigences de compatibilité IRM sous conditions du systeme implanté, sauf si les conditions
d'utilisation relatives a I''lRM sont remplies. De graves blessures, voire le décés du patient et/ou
des dommages sur le systéme implanté peuvent en résulter. Tous les autres dispositifs couverts
par ce manuel ne sont pas-compatibles IRM sous conditions. Ne pas pratiquer d'IRM chez des
patients dont les dispositifs ne sont pas compatibles IRM sous conditions. Les champs
magnétiques puissants risquent d'endommager le générateur d'impulsions et/ou le systéeme de
sondes et d'entrainer des Iésionsou le décés du patient.

Pour connaitre les avertissements, précautions; conditions d'utilisation et événements
indésirables susceptibles detsurvenir lorsque les conditions d'utilisation sont remplies ou non, se
reporter au Guide technique IRM:du systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions
ImageReady.

Mode Protection IRM —— modifie certaines des fonctions du générateur d'impulsions afin
d'atténuerles.risques-liés a 'exposition du systéme de défibrillation a I'environnement IRM.

Le mode Protection IRM est accessible par.le biais.du-bouton Mode Tachy. La sélection du mode
Protection'|RM lancera une séquence de‘boites-de dialogue qui permettra a I'utilisateur d'évaluer
I'éligibilite et la-préparation du-patientaainsi que de son systéme de stimulation a la réalisation
d'un.examen-IRM Compatible IRM sous conditions. Vous trouverez des instructions de
programmationdétaillées, les conditions-d'emploi ainsi qu'une liste exhaustive des mises en
garde ‘et précautions relatives a I'lRM dans.le Guide technique IRM du systéme de!défibrillation
compatible IRM sous conditions ImageReady.

En Mode ProtectioniRM

* “Les options du mode destimulation comprennent une.stimulation asynchrone (DOO, AOO,
VOO)ou pas,de stimulation-(Arrét).cLa stimulation-asynchrone ne doit étre utilisée que sile
patient est'stimulo-dépendant. Si‘cMode Brady en Mode Protection IRM est programmé sur
Arrét, le-patient ne recevra le traitement qu'aprés avoir quitterle Mode Protection IRM. Arrét
doit uniquement étre utilisé si le patient estjugé cliniquement capable de ne recevoir aucune
stimulation pendant que le générateur'd'impulsions-est'en Mode Protection IRM, y compris
durant I'examen.

* Si Mode Brady estqprogrammé sur. Arrét en.Mode Protection’IRM,.le traitement par
resynchronisation cardiaque est suspendu.

» Le traitement de la tachycardie est'suspendu.
» Lafonction Bips est désactivée.
* LaTélémétrie ZIP est suspendue.

Le mode Protection IRM prend fin a la suite d'une,sortie manuelle ou apres la saisie d'une Durée
Protection IRM automatique programmeée par l'utilisateur (seréférer.au’Guide Technique IRM du
systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions-ImageReady pouriconnaitre les
instructions de programmation du mode Protection IRM): Lesimodes STIM. SEC. et CHOC SEC.
et ABANDON DU TRAITEMENT mettront également fin.aumode Protection IRM. Aprés la
désactivation du mode Protection IRM, tous les paramétres (a-l'exception des Bips) retournent
aux parametres précédemment programmes.

REMARQUE : Dans les cas ou I'examen par IRM n'a pas eu lieu, la fonction de Bips peuvent
étre réactivée apres la désactivation du Mode Protection IRM ("Fonction de bips" en page 6-24).
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DETECTION DE LA FREQUENCE

La détection de la fréquence est essentielle a 'ensemble des décisions relatives a la détection.
Les éléments suivants permettent au générateur d'impulsion de déterminer la durée d'un cycle
cardiaque :

« Electrodes bipolaires situées dans l'oreillette et le ventricule droit.

» Circuit de détection‘a contrdle de gain automatique. Ce circuit assure une détection correcte
de la fréquence.en compensant la modification et la diminution des amplitudes des signaux.

Concernantles algorithmes-de CRT et de traitement antibradycardique, la détection de la
fréquence repose sur les événements VD détectés et ventriculaires stimulés.

Calcul des fréquences et.des périodes réfractaires

Le genérateur d’'impulsion évalue la-fréquence intervalle par intervalle. Une dépolarisation
détectée est suivie d’'une mesure de la durée du cycle, comparée aux paramétres de détection
programmes,

Le générateur d'impulsions recourt a des périodes réfractaires qui suivent les événements
intrinséques stimulés et détectés’; les événements intrinséques survenant pendant ces périodes
ne sont.pas pris en compte..L.es périodes réfractaires, ainsi que les fenétres de bruit, peuvent
prévenir la:détection de signaux non physiologiques et la délivrance d’un traitement intempestif.
Les périodes réfractaires non programmables sont les suivantes :

[ Période réfractaire-atriale de 85 ms aprés un événement a détection atriale

«_“ Période réfractaire atriale de-150 ms suite a une stimulation atriale en'modes DDD(R) et DDI

(R)
s. ~ Période réfractaire VD de 135 ms-apres détection-d’'un événement VD

+\ “Période réfractaire de 135 ms aprés charge'des condensateurs (la-détection est ignorée dans
toutes les chambres)

» Période réfractaire-de 500‘ms apres administration d’un choc (la détection est ignorée dans
toutes les chambres)

Seuils et zones de fréquence ventriculaire

Cette fonction est disponible sur lesdispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le générateur d'impulsion compare chaque intervalle de cycle cardiaque VD détecté parrapport
au seuil de fréquence de tachyarythmie ventriculaire programmé.

Une zone de tachyarythmie ventriculaire-est une plage de fréquences.cardiaques définie par au
moins un Seuil de fréquence de tachyarythmie ventriculaire.programmé. Une a trois zones de
tachyarythmie ventriculaire peuvent étre-programmées, chacune pouvant étre traitée par des
traitements distincts (Tableau 2—2 Valeurs nominales pour les configurations des seuils de
fréquence ventriculaire en page 2-6, Figure 2—1 Paramétres de détection tachy ventriculaire en
page 2-6).
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Tableau 2-2. Valeurs nominales pour les configurations des seuils de fréquence ventriculaire

Configuration zone ventriculaire Zone TV-1 Zone TV Zone FV
1 zone -= -= 200 min-'
2 zones -= 160 min™* 200 min”’
3 zones 140 min™ 160 min™* 200 min-!

Echelle

Figure 2-1. - Paramétres de détection tachyventriculaire

Les-seuils de fréquence des zones adjacentes doivent différer d'au moins 20 min™’

Le seuil de Fréquence detachyarythmie ventriculaire le plus bas doit étre supérieur d'au
moins 5 min-! aux FMS, FMC; et Fmax

Le'seuil de frequence detachyarythmie‘ventriculaire le-plus bas doit étre supérieur d'au
moins 15 min a la.Fmin

Zone de CRT et zones de tachyarythmie

Cette fonction est-disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et.COGNIS:

Le dispositif détermine Fadministration-du traitement par zones dépendant de la fréquence
cardiaque.

La Fmin etla FMS/FMC/Fmax programmeées définissent la'zone ou la plage de délivrance du
traitement par CRT.

Les zones de tachyarythmie sont limitées par.le seuil de fréquence minimum.de la zone de
tachyarythmie la plus'basse. Il est impossible’de programmer un chevauchement . dela zone
de stimulation CRT et des zones de tachyarythmie. Un intervalle minimum‘de 5 min-' doit
exister entre la limite supérieure’de la'zone de-CRT et la limite.inférieure des zones. de
tachyarythmie.

Utilisation des informations atriales

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La fréquence atriale peut aussi étre utilisée pour :

Inhiber le traitement ventriculaire en présence de fibrillation ‘atriale ou de flutter atrial

Contourner les inhibiteurs du traitement ventriculaire sila-fréquence ventriculaire est
supérieure a la fréquence atriale
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La détection atriale peut étre programmeée sur Marche ou Arrét dans n'importe quel Mode brady
simple ou double chambre. Le générateur d'impulsion répondra a une détection atriale, qu'une
sonde atriale soit implantée ou non.

Il peut exister des situations cliniques dans lesquelles les informations de la sonde atriale ne sont
pas utiles (ex. fibrillation atriale chronique, sonde atriale défectueuse ou déplacée, connecteur
atrial obturé).

PRECAUTION : Si.aucune sonde atriale n’est implantée (port obturé) ou qu’une sonde atriale
est abandonnée tout'en restant branchée au bloc connecteur, la programmation du dispositif doit
étre conforme.au-nombre et au type de sondes réellement utilisées.

Si aucune sonde atriale n'est utilisée, suivre les recommandations de programmation suivantes
pour.garantirun comportement approprié du dispositif :

+ Programmer-la sonde atriale'sur Arrét pour éviter la détection atriale et réduire au maximum
la-comptabilisation inutile des.compteurs atriaux.

REMARQUE : " Aucune exploration EP atriale ne doit étre effectuée si la sonde atriale est
programmeée_ sur Arrét.

PRECAUTION : - Sila détection:atriale est programmée sur Arrét en mode DDI(R) ou DDD(R),
toute stimulation atriale sera-asynchrone. Deplus, les fonctions nécessitant une détection atriale
peuvent ne pas fonctionner. comme prévu.

» _ Programmer le Mode brady sur:VVI ou VVI(R), pour éviter la stimulation atriale et garantir
que les informations atriales-ne sont pas utilisées pour induire une stimulation brady.

+ «'Programmer les-améliorations de détection ventriculaire suivantes sur-Arrét pour s’assurer
que les décisions de traitement ne.s’appuient pas sur des mesures-atriales :

— _Fréqgence 'V initiale et post-choc > Fréquence A (pour Début/stabilité)
<7 Seuil'de fréquenceFib A initiale et;post-chac (pourDébut/stabilite)
— cDiscriminationtachyarythmies atriales‘(pour ID de Rythme)

REMARQUE ;" |l faut également.vérifier et.si nécessaire ajuster les parametres Stabilité.

» Programmerles'mesures de:sonde quotidiennes Amplitude atriale intrinséque et Impédance
atriale sur-Arrét pour désactiver le diagnostic atrial (ex. amplitude et impédance atriales).

* Pendant les visites.de suivi; prévoirla désélection de 'EGM atrial en temps réel.
Si une sonde atriale est utilisée.ultérieurement; ces réglages.de‘programmation’doivent étre
réexaminés et le générateur d'impulsion doit étre programmé de maniére appropriée-pour,un
usage avec une sonde atriale.

DETECTION VENTRICULAIRE

La détection ventriculaire est constituée des composants suivants::

» Détection ventriculaire initiale
« Reconfirmation/choc non reconfirmé
+ Redétection et détection post-choc

Les paramétres programmables Fréquence et Durée sont les critéres de la détection
ventriculaire initiale. L'on peut également choisir I'une des suites d’'amélioration de la détection
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suivantes, a éventuellement utiliser lors de la détection ventriculaire initiale et postchoc pour
ameéliorer la spécificité au-dela de Fréquence et Durée :

» Début/stabilité
* ID de Rythme

Le générateur d'impulsion déclenche le traitement ventriculaire lorsqu’il a déterminé que les
critéres de détection sont remplis. Les critéres de détection ventriculaire sont remplis lorsque
'ensemble des événements’suivants se produit :

» Lafenétre de détection d’'une zone ventriculaire est satisfaite et le demeure tout au long de la
durée

* Laduréede’la zone ventriculaire expire
» Lafenétre de détection d’'une zone ventriculaire plus haute n'est pas satisfaite

» _Lesaméliorations de la détection/(si programmées sur Marche) montrent que le traitement
est indiqué

¢ Ledernierintervalle détecté est.dans la zone ventriculaire

Si les critéres susmentionnés ne sont pas remplis, le traitement n’est pas lancé et le générateur
d’impulsion continue d’évaluer les intervalles.

ATTENTION: En Mode Protection IRM; le traitement de la tachycardie est suspendu. Le
systéme ne détectera pas’les arythmies.ventriculaires et le patient ne recevra pas la stimulation
antitachycardique ou le traitement de défibrillation par choc jusqu'a ce que le générateur
d'impulsions repasse en fonctionnement normal. Procéder a I'examen uniquement si le patient
est jugé cliniguement'capable de se passer d'une.protection contre les tachycardiestant que le
générateur d'impulsions est-en Mode Protection IRM.

Suites d'amélioration de la détection ventriculaire
L'unedes suites d'amélioration dela‘détection ventriculaire suivantes peut étre programmeée
pour améliorer la‘spécificité au-dela de la Fréquence etde la Durée (Tableau 2-3 Suites

d'amélioration-de la detection disponibles par.zone.en page2-8) :

* |D de Rythme
+ Début/stabilité

Les suites d’amélioration de'la détection ne sont pas disponibles dans lazone FV.

Tableau 2-3. Suites d'amélioration de la détection disponibles par zone

Zone TV-1 Zone TV Zone FV

Configuration a 3 zones? ID de Rythme ID de Rythme Aucun
Début/stabilité Début/stabilitéd

Configuration & 3 zones (avec zone Surveillance seule)P © Aucun ID.de Rythme Aucun
Début/stabilité

Configuration a 2 zones ID de Rythme Aucun
Début/stabijlité

Configuration & 2 zones (avec zone Surveillance seule)P Aucun Aucun

Configuration a 1 zone Aucun

Si la suite d'amélioration de la détection est activée dans une configuration a 3 zones, elle s'applique ala fois aux zones TV-1 et TV.

b. Les suites d'amélioration de la détection ne sont pas disponibles dans la zone la plus basse d'une configuration multizone utilisée comme zone Surveillance
seule (aucun traitement programmé pour cette zone).

c. Pourles dispositifs programmés sur une configuration a 3 zones avec TV-1 défini sur Surveillance seuleet les améliorations de la détection sur Marche

dans la zone TV, la discrimination des rythmes s'appliquera lorsqu'une tachycardie atteint la détection initiale dans la zone Surveillance seule et que la

o
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Tableau 2-3. Suites d'amélioration de la détection disponibles par zone (suite)

fréquence accélére ensuite dans la zone TV. Dans ce cas, la détection initiale est relancée et les améliorations de la détection sont disponibles dans la zone
TV. Dans ce cas, la détection initiale est redémarrée et les améliorations de la détection sont disponibles dans la zone TV.

d. Choc siinstable est la seule amélioration de la détection Début/stabilité disponible dans la zone TV d'une configuration a 3 zones (s'applique uniquement
aux configurations a 3 zones sans zone Surveillance seule).

REMARQUE : Il n'existe aucune donnée clinique suggérant qu'une suite d'amélioration de la
détection est supérieure a une autre pour une indication patient donnée. C'est pourquoi une
programmation individuelle et une évaluation de I'amélioration de la détection spécifique sont
recommandées.

ID de Rythme

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN et COGNIS.

L'ID.de Rythme utilise I'analyse de Corrélation des vecteurs en plus de I'analyse de l'intervalle
atrial et ventriculaire afin.de déterminer si le rythme d’un patient doit étre traité (TV) ou si le
traitement doit étre inhibé (TSV).

Avec ID de Rythme, le générateur d’'impulsion procéde-a une analyse de Corrélation des
vecteurs alaide des EGM:de choc et de fréquence.-Sur la base de ces données, il enregistre un
modele-de référence durythme sinusal'normaldu patient.

Au‘cours de I'analyse ID de Rythme, le générateur d’impulsion détermine d’abord si la fréquence
ventriculaire est'supérieure a’lafréquence atriale. Sitel est le cas, le traitement est déclenché.
Dans'le cas contraire, ID de Rythme évalue les critéres suivants pour déterminer si le traitement
doit étreinhibé‘ou déclenché -

+0» L'analyse de Corrélation des:vecteurs au cours dela détection initiale détermine si le rythme
est'une TSV en le comparant aumodéle'de référence précédemment enregistré. Si le rythme
est déclaré comme étant une TSV, le traitement est inhibé: Avec les dispositifs équipés de la
fonction Seuil du RhythmMatch, la corrélation entre le rythme du‘patient etle modéle de
référence doit.étre égale’ou supérieure au Seuil’du RhythmMatch programmé pour que le
rythme puisse étre-déclaré.comme étant une TSV et que le traitement soit inhibé ("Corrélation
des vecteurs" en‘page 2-24).

» SilaCorrélation des'vecteurs ne-déclare pas le rythme.comme @étant.une TSV, Stabilité et
Seuil de fréquence Fib A déterminent si le rythme ventriculaire est instable et la fréquence
atriale rapide. Si tel est le.cas, le rythme est déclaré comme étant une TSV et le traitement est
inhibé.

L'ID de Rythme ne‘prend pas en compte les critéres‘de détection atriale (Fréquence'V >
Fréquence A ou A > Seuil de fréquence-Fib A) pour les.configurations suivantes’:

» Dispositifs double chambre si‘Discrimination-tachyarythmies-atriales est programmée sur
Arrét

Avec cette configuration, le paramétre Stabilité n’est pas'évalué pourla détection initiale. Ceci
peut étre utile dans les cas ou des problemes de sonde atriale se sont produits. Dans ces
configurations, le traitement est inhibé-a’'la détection initiale si le rythme est déclaré comme étant
une TSV (d’aprés la Corrélation des vecteurs): Sinon, le traitement estinitié.

Deux méthodes sont disponibles pour que le-dispositif acquiére automatiquement un modéle de
référence pour I'ID de Rythme : passive et active. La méthode active peut s’avérer utile pour les
patients qui subissent fréquemment une stimulation ventriculaire.
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Si la méthode passive est activée, le générateur d'impulsion tente de recueillir le modéle de
référence ID de Rythme toutes les deux heures a I'aide des parameétres brady programmés. Les
mises a jour commencent entre 2 et 4 heures aprés que le dispositif a quitté le mode Stockage.

Si la méthode active est activée et que sept jours se sont écoulés depuis le dernier recueil réussi
d’'un modele de référence, le dispositif analyse alors automatiquement le rythme intrinséque du
patient toutes les 28 heures en modifiant temporairement les paramétres brady. Au cours de la
mise a jour d’'un modele de référence actif ID de Rythme, il se produit ce qui suit :

1. Le dispositif vérifie que’le patient est au repos (comme mesuré par I'accélérometre).

2. Le dispositif autorise une baisse de la fréquence de stimulation controlée par rapport a la
Fmin de repli ID de Rythmeprogrammée. Pendant cette période de repli, il se produit ce qui
suit :

* Le dispositif commute temporairement le mode de stimulation sur DDI, VDI, VVI, AAl ou
Arrét (en.fonctionidu mode brady. programmeé) et prolonge le Délai AV jusqu’a 400 ms.

. Lesfonctions Déclenchement biventriculaire, Lissage de fréquence, RTA, Hystérésis de
fréquence, Recherched’hystérésis de fréquence, et la programmation dynamique (sauf
PRV dynamique) sont suspendues. La cavité stimulée est réglée sur Biventriculaire ;
Correction'VG est programmée sur 0.

3. ‘Aprésintervalle de repli, lesiparamétres de-stimulation sont rétablis sur les paramétres
normaux programmes. Les périodes de repli ne surviennent pas plus d’une fois par jour et
durent-généralement moins d'une minute.

Il existe également une méthode permettant de commander.manuellement le dispositif pour qu'il
acquiere:un modele de référence ID de'Rythme.

REMARQUE : SiVID de Rythme. n’est pas active; une mise a jour manuelle du modeéle de
référence peut.quand méme étre effectuée. Si'une arythmie survient;cela permet au dispositif
d’effectuer une analyse de corrélation des vecteurs et, pourles dispositifs-munis de la fonction
Seuil du RhythmMatch, d’enregistrer dans les donnéesde I'épisode la valeur RhythmMatch de
I'arythmie mesurée. Cependantle résultat de l'analyse-de corrélation des vecteurs ne sera pas
utilisé pour déterminer si le’rythme du patient est TV ou TSV.

Pendant la mise a jour manuelle d’'un-modele de référence ID de Rythme,le générateur
d’'impulsion procéde aux taches suivantes :

1. Activer une baisse de fréquence contrdlée par.rapport a la Emin derepli ID.de Rythme
programmée. Pendant cette période de repli, il se'produit.ce qui suit :

» Le dispositif commute-temporairement sur le Mode brady ID de' Rythme ' manuel
programmé et prolonge le délai AV jusqu’a-400 ms.

+ Les fonctions Déclenchement biventriculaire; Lissage de fréquence, RTA, Hystérésis'de
fréquence, Recherche d’hystérésis.de fréquence; et la programmation dynamique (sauf
PRV dynamique) sont suspendues. La cavité stimulée est réglée sur Biventriculaire ;
Correction VG est programmée sur. 0.

2. Aprés lintervalle de repli, les paramétres de stimulation sont restaurés-aux parameétres
normaux programmes. Ce processus dure généralement . moins d’'une minute.

REMARQUE : Les paramétres de la Fminde replilD de-Rythme doivent étre sélectionnés de
maniére a favoriser les rythmes sinusaux normaux (p. ex. conduction nceud AV normale). La
précaution est de mise lors de la sélection d’une Fmin de moins de 50 min™ (fréquences proches
des fréquences d’échappement ventriculaires du patient). Les rythmes d’échappement
ventriculaires au cours des mises a jour d'ID de Rythme peuvent aboutir & des décisions de
traitement inappropriées.



REMARQUE :

Détection des tachyarythmies 2-1
Début/stabilité

Un modele de référence ID de Rythme acquis sera utilisé pour effectuer une

analyse de Corrélation des vecteurs jusqu’a ce qu’un modéle de référence plus récent soit

acquis.

REMARQUE :

Une mise a jour manuelle du modele de référence ID de Rythme ne doit pas

étre commandée immédiatement apres le traitement par choc. L'atténuation des irrégularités
provoquées par le choc dans la morphologie de 'EGM peut prendre plusieurs minutes.

Tenir compte des informations suivantes lors de I'utilisation d'ID de Rythme :

* ID de Rythme détermine si le traitement sera inhibé ou non a la fin de la Durée. Si la décision
consiste ainhiber le traitement, I''D de Rythme (y compris Corrélation des vecteurs,
Fréquence V > Fréquence A, Seuil de fréquence Fib A, et Stabilité) continue a étre évalué
battement par battement. L utilisation de la fonction Durée de fréquence soutenue (DFS)
limite I'inhibition'du traitement par ID de Rythme a la longueur de la DFS programmée.

+ L'ID' de Rythme.n’inhibe pas le traitement dans la zone FV. Le fait de programmer un seuil de
fréquence FV. plus bas que la fréquence des rythmes rapides empéche I'ID de Rythme
d’inhiber le traitement pour.ces rythmes.

« La programmation-de Discrimination tachyarythmies atriales sur Marche empéche que ID de
Rythme n’inhibe le traitement si la fréquence ventriculaire est plus rapide que la fréquence

atriale.

+“8Si aucun modele de référence ID de Rythme n’a été acquis, ID de Rythme utilise uniquement
Stabilité et Seuil-de fréquence Fib’A pour distinguer TV et TSV car I'analyse de Corrélation
des vecteurs ne peut étre réalisée. En outre, sil'ID de Rythme ne tient pas compte des
criteres de la détection atriale et si aucun-modéle de référence n’a été acquis, aucune

amelioration dela-détection ne sera évaluée pendant la détection initiale.
Début/stabilité

Cette fonctionest disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La‘suite d'amélioration de la détection Début/stabilité analyse les-intervalles du cycle cardiaque
afin de déterminer si le.rythme d'un patient doit &tre traité (TV) ou si le traitement doit étre inhibé

(TSV).

Début/stabilité.permet de programmer des améliorations de ladétection en-identifiant le type de
discrimination des rythmes souhaité : tachyarythmie atriale; tachycardie-sinusale ou TV
polymorphe (Tableau 2=4 Discrimination-des rythmes Début/stabilité disponible par zone en

page 2-11).

Tableau 2-4. Discrimination des rythmes Début/stabilité disponible par zone

Zone TV-1 Zone TV, Zone FV
Configuration a 3 zones Tachyarythmie atriale TV polymorphe? Aucun
Tachycardie sinusale
Configuration a 3 zones Aucun Tachyarythmie atriale Aucun
(avec zone Surveillance seule)P ©
Tachycardie sinusale
TV Polymorphe?
Configuration a 2 zones Tachyarythmie atriale Aucun
Tachycardie sinusale
TV polymorphe?
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Tableau 2-4. Discrimination des rythmes Début/stabilité disponible par zone (suite)

Zone TV-1 Zone TV Zone FV
Configuration & 2 zones (avec zone Surveillance seule)? Aucun Aucun
Configuration a 1 zone Aucun

a. La Discrimination des TV polymorphes est disponible uniquement dans la zone TV.

b. La discrimination des rythmes n'est pas disponible dans la zone la plus basse d'une configuration multizone utilisée comme zone Surveillance seule (aucun
traitement programmé pour cette zone).

c. Pour les dispositifs programmés sur une configuration a3 zones avec TV-1 défini sur Surveillance seule et les améliorations de la détection sur Marche
dans la zone TV, la discrimination des rythmes s'appliquera lorsqu'une tachycardie atteint la détection initiale dans la zone Surveillance seule et que la
fréquence accélére ensuite dans la zone TV. Dans-ce cas, la détection initiale est relancée et les améliorations de la détection sont disponibles dans la zone
TV. Dans ce cas, la détection initiale est redémarrée et les améliorations de la détection sont disponibles dans la zone TV.

Reconfirmation/Choc non reconfirmé

La reconfirmation'se référe au suivi effectué parle dispositif pendant et immédiatement aprés la
charge-des condensateurs pour un choc. Lorsque le paramétre Choc non reconfirmé est
programmeé sur-Arrét, le dispositif. est autorisé a reconfirmer qu'un choc doit étre administré.

Redétection ventriculaire

Cettefonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La redétection ventriculaire se déclenche apres:

« _Délivrance du traitement ventriculaire
«" Tout traitement dévié di al'analyse de reconfirmation (dévié-reconfirmer)
«.\Tout traitement.dévié manuellement

+ Traitement non disponible en cas de Détection satisfaite (sauf lorsque la'zone TV-1 est
programmeée sur Surveillance seule, auquel.cas la détection initiale estredémarrée)

La redétection utilise le méme principe de fenétre.de détection ventriculaire et de seuils de
fréquence de tachycardie programmeés que la détection initiale pour identifieriune tachyarythmie.

Les différences. principales entrela détection initiale etla-redétection résident dans les
paramétres de durée-utilisés et les améliorations dela détection disponibles :

» Siun traitement pan chocventriculaire estiadministré, il se produit.ce qui suit :

— Ladurée de redétection est déterminée par la;valeur<du‘paramétre Duree postchoc

— Les améliorations‘de la détection (sauf Début, Choc si instable et Corrélation des
vecteurs) sont disponibles au cours de laredétection

» SiI'ATP ventriculaire est administrée ou si le traitement est-dévié ou indisponible, il'se produit
ce qui suit :

— Ladurée de redétection est déterminée par le paramétre Durée redétection

— Les améliorations de la détection (sauf Choc si instable) he sont‘pas disponibles au cours
de la redétection

Quelle que soit la durée jugée appropriée, c’est ce type.de durée (Redetection ou Post-choc) qui
sera appliquée dans toutes les zones comme valeurde durée programmée de chaque zone.
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Améliorations de la détection ventriculaire postchoc

Choc

Lorsqu’elles sont programmées sur Marche, les améliorations suivantes de la détection
ventriculaire postchoc prennent effet aprés la Durée postchoc:

* Fréquence V > Fréquence A Postchoc
» Seuil de fréquence Fib A postchoc

» Stabilité postchoc

* DFS postchoc

+ L'ID de Rythme Postchoc (utilise Seuil de fréquence Fib A, Stabilité, Fréquence V >
Fréquence A et DFS)

A I'exception de I'ID de Rythme, toutes les améliorations de la détection postchoc fonctionnent
comme’les améliorations.correspondantes de la détection initiale (avec ID de Rythme,
Corrélation des vecteurs est indisponible postchoc).

Le parameétre Stabilité postchoc peut servir a empécher le générateur d'impulsions d’administrer
des chocs supplémentaires.inopportuns suite a une FA induite par un choc (Figure 2—-2 Analyse
de'la Durée post-choc et de la Stabilité post-choc en page 2-13.)

Seuil de fréquence Fib Alet Stabilité postchoc peuvent étre programmés conjointement pour

mieux distinguer la FA et prévenir I'administration inopportune d’un traitement par choc
ventriculaire par le.générateur d'impulsion:

Evaluer Stabilité. Si stable;

5\1?;%?; i:]f\?boe?‘ulzr. Si La DFS post(?hoc expire.
traitement. La.minuterie Poursuivre fanalyse de la Qr;arger gASer o c:%Cr

Fehatre deldétection DES postchoc.démarre, stabilité.postchoc tout.au long Si Stabilité indique Sler?dtriltt?mlgptsa 6té inhibé

de la zone inférieue de la DFS tant que la lfenf%tre de traiter, charger pencaia )

safisfaite. 0s Q7 _ 4>~ goyeibction el Satistal W P IR oS

| | [

I I I I

Os 5s 20s
La durée postchoc Durée postchoc
commence dans la expirée.

zone la plus basse.

Durée postchoc =5 s
DFS postchoc = 15's

Figure 2-2. Analyse de la Durée-post-choc et de la Stabilité post-choc

Détails de la détection ventriculaire

Cette fonction est disponible sur les.dispositifs AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN;
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le générateur d’'impulsion utilise les informations-suivantes pour‘déterminer la délivrance du
traitement approprié :

* Fenétres de détection ventriculaire

* Paramétre Durée

» Durée redétection ventriculaire et Durée-postchoc
« Episodes ventriculaires

* Améliorations de la détection ventriculaire
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630

Fenétres de détection ventriculaire

L’administration du bon traitement dépend de la précision de la classification du rythme du
patient. Pour s’assurer que le traitement approprié est administré, le générateur d'impulsion
utilise des fenétres de détection pour différencier les tachycardies.

Chaque zone comporte une fenétre de détection composée des 10 intervalles R-R VD les plus
récents mesurés par le générateur d'impulsion. Chaque fois qu'un nouvel intervalle est mesuré, il
est comparé au seuil de fréquence programmeé de chaque zone et classé dans chaque fenétre
de détection comme rapide’ou lent (c’est-a-dire supérieur ou inférieur au seuil de fréquence).

Le générateur d'impulsion se prépare a un épisode potentiel lorsqu’il dénombre 3 intervalles
rapides consécutifs. La fenétre de détection est satisfaite et un épisode déclaré lorsque sont
dénombrés 8 intervalles rapides sur. 10. La fenétre de détection reste satisfaite tant que 6 des 10
intervalles restent répertoriés comme rapides..Sile nombre d’intervalles rapides tombe a moins
de 6, lafenétre de détection de la zone n’est plus satisfaite. La fenétre de détection de la zone ne
redevientsatisfaite que lorsque 8 des 10.intervalles sont a nouveau décrétés rapides (Figure 2-3
Fenétre de détection ventriculaire satisfaite en page 2-14).

500 500 500 500 [|370

H d ! : | h i
i 6'intervalles sur10 sont rapides, fenétre FV.non sat\s{aite. |

H H 1 ' H
Tintervalles sur.10 sont rapides, fenétre.FV-non satisfaite. |
: I %

T T
8lintervalles sur 10.sont rapides, fenétre FV satisfaite.

7intervalles sur 10.sont rapides, fenétre FV reste satisfaite,

6 intervalles,sur 10 sont rapides, fenétre-FV. reste satisfaite.

5 intervalles sur 10 sont rapides, fenétre FV n'est plus satisfaite.

6 intervalles sur.10 sont rapides, la fenétre

FV n’est pasiencore a nouveau satisfait?
H 7.

Configuration une zone
Fréquence zone FV = 150 min'' = 400.ms

S =lent

7 intervalles sur-10 sont rapides; la fenétre
FV n’est pas-encore a nouveau satisfaite

vy A
7/
F = rapide 8 intervalles sur 10-sontrapides;
la fenétre FV estsatisfaite

//.
7/

Figure 2-3. Fenétre de détection ventriculaire satisfaite

Etant donné que le paramétre Seuil de fféquence des zones supérieures doit étre programmé a
une valeur supérieure au Seuil'de fréquence des zones inférieures, un intervalle décrété rapide
dans une fenétre supérieure sera‘aussi décrété rapide dans toute‘fenétre.inférieure (Figure 2—4
Interaction des fenétres de détection ventriculaire, configuration'a deux zones en page 2-15);
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Fréquence zone FV = 200 min"' = 300 ms
Fréquence zone TV = 150 min" = 400 ms 8 intervalles sur 10 sont rapides, fenétre FV satisfaite.

S =lent

F = rapide |

7 intervalles sur 10 sont rapides, fenétre FV non satisfaite.

6 intervalles sur 10 sont rapides, fenétre FV non satisfaite.g

s s s is s F F F F F F iFiF

Fenétre FV S S
Intervalles en ms 630 600
Fenétre TV is s s s F F F F F F iF iFiF F F
6 intervalles sur 10 _sontrapides, fenétre TV non satisfaite. |
Tintervalles sur 10 sont rapides, fenétre TV non satisfaite. |
8intervalles sur 10 sont rapides, fenétre TV satisfaite. |
Figure 2—4. Interaction des fenétres de détection ventriculaire, configuration a deux zones

Parameétre Durée

Le parametre-Durée est une minuterie qui mesure le laps de temps permettant de s’assurer
gu’unrythme est soutenu dans chaque zone avant de déclencher le traitement.

La minuterie Durée se met en marche lorsque la fenétre de détection de la zone correspondante
est satisfaite. La durée-programmée est contrélée aprés chaque cycle cardiaque afin de
déterminer sielle estarrivée aterme.

REMARQUE ;. Etantdonné que la minuterie Durée. est examinée én synchronisation avec un
cycle cardiaque, la-Durée programmeée peut étredépassée d’un-cycle cardiaque complet.

.

L'a minuterie Durée continue de tourner.tant que la fenétre de détection.de la zone reste
satisfaite. Si le dernier intervalle' détecté est'’compris dans cette zone lorsque sa Durée
expire, la detection-est déclarée-.comme satisfaite et le traitement est déclenché a condition
qu’aucun critere d’amélioration de la détection‘programmé n’inhibe I'administration du
traitement (Figure 25 Minuterie Durée ventriculaire en page 2-16).

Si le dernierintervalle détecté n’est pas compris dans la zone, le traitement n’est pas
déclenché. Chacun des:intervalles suivants est alors.contrélé jusqu’a.ce qu’un‘intervalle soit
compris dans'|a zone d’origine ou que la fenétre ne-soit plus satisfaite (Figure 2—6 Dernier
intervalle détecté en page 2-16).

Si a tout moment pendantla’Durée, la fenétre de détection d’'une:zone ventriculaire détecte
moins de 6 intervalles.rapides sur 10, layminuterie Durée de cette zone est remise a 0,(Figure
2—7 Réinitialisation de la durée ventriculaire ‘en page 2-16). LL.a Durée ne repart que si la
fenétre de détection est a nouveau satisfaite.
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La fenétre de détection TV reste satisfaite
pendant Durée TV.

Ventricule Droit

WWWWWWWMWMFFHN\/\W

TV détectee | DuréeTV1-30s
Fenétre TV satisfaite. La durée TV expire et
Durée TV commence. l'intervalle détecté suivant est

dans la zone TV ; détection
satisfaite. Le traitement par
ATP est déclenché.

La Durée démarre lorsqu’une fenétre devient satisfaite et se poursuittant que la fenétre de détection ventriculaire reste satisfaite. La détection est satisfaite
lorsque la Durée expire et que le prochainintervalle détecté est dans la méme zone ventriculaire.

Figure 2-5. Minuterie Durée ventriculaire

La fenétre de détection TV reste satisfaite |

pendant Durée.TV.
Ventricule droit

WMMMFNWMAM#MM

Durée TV.1-30 s

TV détectée | |

| # | |

Fenétre TV satisfaite: Ladurée TV expire et le dernier

Durée TV commence. intervalle détecté n’est pas dans
la méme zone, la détection dans
cette zone n’est pas satisfaite.
Le traitement n'est pas
déclenché dans cette zone.

Figure 2-6." Dernier intervalle détecté

Fenétre de détection TV plus 'satisfaite ;
moins de 6 intervalles sur-10 décrétés.rapides.
Ventricule droit
‘/L—/M'—/M—/L—M/Jt’_/l/_/l/_/l/_/lﬁ & 4/‘4/‘4/‘4/‘4/—/1/_4/—4/‘4/—4/—/1/_4/—4f

8 intervalles sur 10'doivent.étre classés comme étant rapides

TV détectée | Durée TV 1 a 30 secondes v | pour redémarrer la Durée TV:
Fenétre TV Durée TV remise & zéro. La-Durée TV.redémarre
satisfaite. Durée TV lorsque la fenétre redevient satisfaite.
commence.

La Durée est remise a zéro si, durant la période Durée, la fenétre de détection n’est plus satisfaite:

Figure 2-7. Réinitialisation de la durée ventriculaire

Une Durée est programmeée pour chaque zone ventriculaire. Diverses-valeurs de durée sont
disponibles selon la configuration programmee (Tableau 25 Plages de Durée programmable par
zone ventriculaire et par configuration en page-2-17). La Durée programmée dans les zones de
fréquences ventriculaires inférieures doit étre supérieure ou‘égale.a celle des zones
ventriculaires supérieures. On peut utiliser des durées plus longues pour.empécher I'appareil de
traiter les arythmies non soutenues.
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Tableau 2-5. Plages de Durée programmable par zone ventriculaire et par configuration

Configuration Zone TV-12 Zone TV Zone FVP
1zone -— -= 1-15 secondes
2 zones -= 1-30 secondes 1-15 secondes
3 zones 1-60 secondes 1-30 secondes 1-15 secondes

a. Ladurée de redétection maximum pour les zones TV-1 et TV est de 15 secondes.
b. La durée de redétection et.post-choc pour la zone FV est fixée a 1 seconde.

La Durée dans une configuration multizone

Les minuteries Durée courent dans leur zone ventriculaire respective, indépendamment les unes
des autres.

+ . Si'arythmielest detectée dans la zone supérieure, la minuterie Durée de cette zone prend le
pas sur les minuteries:des zones inférieures ; les minuteries Durée des zones inférieures
continuent defonctionner mais sont ignorées tant que la minuterie Durée de la zone
superieure-fonctionne.

«~ Siladuréeimpartie a la zone supérieure expire et'si la détection est satisfaite, le traitement
correspondant:a.cette zone est déclenché, que les minuteries Durée des zones inférieures
soient'arrivées a terme ou-non.

« ~8Si la-fenétre-de détection de la'zone supérieure ne reste pas satisfaite, les minuteries Durée
des zones ventriculaires-inférieures ne sont plus’ignorées.

Le traitement programmé pour les zones ventriculaires inférieures est initié.lorsque la durée
d’'une zone‘ventriculaire inférieure est satisfaite et'‘qu’aucune fenétre de zone ventriculaire
supérieure n’est satisfaite (Figure 2—8 Interaction de la’Durée ventriculaire, configuration a deux
zones, charge-en page 2-17, Figure-2-9 Interaction.de la Durée ventriculaire, configuration a
deux zones, charge retardée en’ page 2-18).

La fenétre FV reste satisfaite. La durée FV expire et

Fenétre F\V. satisfaite. la détection est satisfaite. La charge commence. La
Durée FV commence. Durée TV expire pendant la'charge mais est ignorée:
FV détectée | | Encharge 1
V4 9
I Duree PV 15 I

TV détectée

Figure 2-8.

pRLINERTES NI RN V)
| DureTVss

| V.

Fenétre TV satisfaite.
Durée TV commence.

Interaction de la Durée ventriculaire, configuration-a deux zones, charge
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Figure 2-9.
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La fenétre FV ne reste pas satisfaite.

Fenétre FV satisfaite. La Durée FV n'est pas satisfaite.
Durée FV commence. Détection TV est satisfaite.
FV détectée ! V4 !
Durée FV 1s |

i
| Durée TV5s |

[Encharge |
| / En charge

Fenétre TV satisfaite. La Durée TV expire. La détection n’est
Durée TV commence. pas satisfaite puisque la fenétre FV I'est.

Interaction de la Durée ventriculaire, configuration a deux zones, charge retardée

Durée redétection ventriculaire et Durée postchoc

Les paramétres'de Durée servent a identifier les tachyarythmies pendant le processus de
redétection.ventriculaire.

+ LaDurée de la redétection s’applique toujours aprés un traitement par ATP (sauf QUICK
CONVERT ATP), un traitement dévié-reconfirmer, un traitement dévié manuellement ou si le
traitement est indisponible-au moment de la détection satisfaite (Figure 2—10 Redétection
aprés administration d’un ATP-ventriculaire en-page 2-18).

» LaDurée postchoc s’applique apres administration d’un traitement par choc (Figure 2—11
Redétection apres administration d’'un'choc ventriculaire en page 2-19).

La Durée deredétection estprogrammable dans les zones'ventriculaires inférieures d'une
configuration multizone. Elle n'est pas‘programmable dans la-Zone FV. La durée postchoc peut
étre programmeée de la méme maniere ; les valeurs programmeées dans les zones de fréquence
ventriculaire inférieures.doivent étre supérieures ou égales aux valeurs programmeées dans les
zones supérieures.

Afin de'minimiser la durée jusqu'au traitement potentiel; il est recommandé de‘programmer la
Durée de‘la redétection dans les zones TV-1 et TV de configurations multizones a 5 secondes ou
moins.

Il est également recommandé de-programmer la-Durée postchoc'dans'les zones TV-1 et TV de
configurations multizones a-une valeurinférieure ou €gale.a.5 secondes. Toutefois, I'on peut
programmer des durées. supérieures en-présence de rythmes.non'soutenus induits par.un choc,
tels un rythme idioventriculajre.accéléré (RIVA)ou une FA. Ces durées plus longues peuvent
permettre au rythme de revenir a'une fréquence plus lente ‘avant que la redétection ne soit
satisfaite.

8 des 10 intervalles
sont rapides, la Recherche de 8 intervalles
| Traitement par ATP | fenétre est satisfaite | 35 | Traittment parATP | ~rapides sur.10

Détection initiale satisfaite Démarrer la Démarrer Durée redétection Démarrer la Redétection

Redétection la Durée expire. Détection
redétection satisfaite.

Traitement par ATP programmé.
Durée redétection programmée a 3 s.

Figure 2-10. Redétection aprés administration d’un ATP ventriculaire
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Ignoré Ignoré

Choc Choc
8 intervalles Recherche de 8 intervalles
En charge | sont rapides | 3s En charge] | rapides sur 10
Détection initiale satisfaite Démarrer la Démarrer la Durée postchoc Démarrer la Redétection
Redétection Durée postchoc expirée.

Détection

Traitement par choc programmé. satisfaite.

Durée postchoc programmée a 3 s.

Figure 2-11. Redétection aprés administration-d’un choc ventriculaire

Episodes ventriculaires

Avec les dispositifs AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, si trois battements
ventriculaires rapides consécutifs sont détectés, le générateur d’'impulsion débute la surveillance
pour satisfaire la-fenétre.de détection. Lorsque la fenétre de détection de n’importe quelle zone
devient satisfaite, le générateurd'impulsion réalise ce qui suit :

« + Déclare le début d'un épisade ventriculaire

» ~Augmente le numéro de I'épisode

+ Affecte de-la mémoire pour les données d'historique et le stockage de I'électrogramme
+ _Démarre’les.minuteries de durée des zones oli les fenétres de détection sont.satisfaites

L'épisode ventriculaire est considéré comme terminé lorsque toutes les fenétres de détection ne
sont plus satisfaites et demeurent non satisfaites pendant une durée spécifiée.

Avec lesdispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS, si trois battements
ventriculaires.-rapides'consécutifs sont détectés, le générateur d’impulsion effectue ce qui suit :

* Augmente le-numéro de I'épisode
+ Affecterde la mémoire‘pour les.données d'historique et-le stockage de I'électrogramme
» Débute le:suivi pour satisfaire la fenétre de détection

Si la fenétre de'détection de n'importe quelle zone devient satisfaite,.le-début d’'un épisode
ventriculaire est déclaré etles minuteries démarrent-dans.les zones ou lesfenétres-de détection
sont satisfaites. L'épisode-ventriculaire €st considéré comme terminé.lorsque toutes les fenétres
de détection ne sont plus satisfaites‘et demeurent non satisfaites pendant une durée spécifiée.

Avec tous les dispositifs; chaque épisode tachy ventriculaire est répertorié comme Traités ou
Non traités (Figure 2—12 Episode traité, le‘'mode ventriculaire est Surveillance. + Traitement et le
traitement ATP est administré enpage 2-20 & Figure 2=16 Episode traité, le. mode ventriculaire
est Surveillance + Traitement et la-minuterie de fin'd’épisode est remise a-zéro en page 2-21).

* Un épisode est réputé traité si le traitement est administré
* Un épisode est réputé non traité si aucuntraitement n'est administré

En cas d’épisode traité, une minuterie de fin.d'épisode démarre une fois le traitement délivré.
Pour un épisode non traité, une minuterie de fin d’épisode démarre au moment ou le générateur
d’'impulsion constate que toutes les fenétres de détection ne sont plus satisfaites. L'intervalle en
fin d’épisode a pour but de permettre au patient de ‘'se stabiliser avant une nouvelle séquence de
détection initiale et de traitement initial. L'épisode est réputé terminé si aucune fenétre de
détection ne devient satisfaite pendant une période déterminée suivant la derniere tentative de
traitement délivré (Tableau 2—6 Minuterie de fin d’épisode en page 2-20). Si n’importe quelle
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fenétre est satisfaite pendant I'écoulement de la minuterie de fin d’épisode, celle-ci est remise a
zéro. Elle redémarre lorsqu'un traitement est tenté ou qu’aucune fenétre n’est satisfaite (Figure
2-16 Episode traité, le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement et la minuterie de fin
d’épisode est remise a zéro en page 2-21).

Lorsqu’un épisode est déclaré terminé, le générateur d’'impulsion effectue la détection intacte et
le traitement des tachyarythmies ultérieures.

Tableau 2-6. Minuterie de fin d’épisode

Classification des épisodes Minuterie de fin d'épisode ventriculaire
(temps écoulé nécessaire pour décréter la fin d’un épisode)
Non traité (aucun traitement administré) 10 secondes
Traités (uniquement traitement.par ATP.administré) 10 secondes
Traités (n'importe quel traitement par.choc administré) 30 secondes

REMARQUE?), L'épisode estimmédiatement terminé si le Mode Tachy est reprogrammé, si
une tentative d'induction ou-de test:de la sonde est effectuée avant I'expiration du délai de fin
d'épisode ou si-des paramétres de détection ventriculaire ou-de traitement ventriculaire sont
reprogrammées.

Délai'de
couplage
—

La fenétre de détection
n'est plus satisfaite.

Lia fenétre de détection reste satisfaite: |

Fenétre de détection satisfaite.

| | Salve ATP 10s

1 / 1 1 / i
Début de Durée. Détection satisfaite. Démarrerda minuterie Ein d'épisode expire:
Début Episode. Administrer ATP. Fin d’épisode. Episode terminé.

Figure 2-12. Episode traité, le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement et le traitement ATP est administré

La fenétre de détection reste satisfaite.

-

La fenétre de-détection n’est plus satisfaite.

7 A A A

Fenétre de détection satisfaite. Ghoc
=y — 30s
! /Y ! En charge ! /. !
Début de Durée. Détection satisfaite. Deémarrer lamipyterie Fin-d'épisode-expire.
Début Episode. Début de la charge. Fin d'épisode. Episode terminé.

Figure 2-13. Episode traité, le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement et le choc 'est administré
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La fenétre de détection n’est plus satisfaite ; moins | La fenétre de détection n’est plus satisfaite.
de 6 intervalles sur 10 sont décrétés rapides.

Fenétre de détection satisfaite.

10s
I V4 I /7 !
Début de Durée. Durée n’a pas expiré. Durée Ein d’épisode expire.
Début Episode. remise a zéro. Démarrer la Episode terminé.

minuterie Fin d’épisode.

Figure 2-14. Episode non traité; le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement ou Surveillance seule, la durée n’a pas
expiré

F = rapide La reconfirmation surveille le rythme pendant
S = lent La fenétre de détection reste satisfaite. | cing intervalles lents sur dix pendant la charge.

Ventricule Droit
Fis's s s s

Fenétre de détection

satisfaite. Tachyarythmie convertie spontanément.
|
! /4 ! [ En charge | /o 10s !
1
Début de Durée. Détection satisfaite. La-reconfirmation indique Ein d’épisode expire.
Début Episode: Début de la charge: I'absence de tachycardie ; Episode terminé.

choc-non-délivré. Démarrer
la minuterie Fin d’épisode.

Cet'exemple suppose que I'option €hoc non reconfirmé est programmé sur Arrét.

Figure 2-15.- Episode non traité, le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement et la charge est interrompue avant
d’administrer le choc

Ventricule Droit

La fréquence ventriculaire
reste rapide.

Fenétre de détection

La fenétre de détection n’est plus satisfaite.

7= A —

Choc satisfaite. Choc
| | ™ 30s |
| /— V4 n charge | / |
Démarrer la Démarrer la Détection Redémarrerla minuterie. Fin d’épisode: Fin d’épisode expire.
minuterie Fin Durée postchoc. satisfaite. Episode terminé.
d'épisode. La minuterie Fin Début de.
d’épisode la charge.

revient a zéro.

Cet exemple illustre un épisode traité lorsque le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement: La minuterie-de fin d'épisode est remise a 0 quand une
fenétre de détection ventriculaire est satisfaite aprés administration d’un‘traitement ventriculaire et avantla fin du délai.de find’épisode. Dans cet exemple,
2 chocs ont été administrés au cours de I'épisode.

Figure 2-16. Episode traité, le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement et la minuterie de fin d’épisode est remise a zéro

Améliorations de la détection ventriculaire

Les améliorations de la détection ventriculaire ajoutent une-spécificité aux critéres de détection
Fréquence et Durée. Les améliorations de la détection.ventriculaire peuvent étre programmées
pour effectuer les actions suivantes:

¢ Retarder ou inhiber I'administration du traitement
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Prendre le pas sur une inhibition du traitement
Ignorer une séquence de traitement par ATP en faveur d’un traitement par choc

Les améliorations de détection ventriculaire peuvent étre programmées de l'une des maniéres
suivantes:

ID de Rythme
Début/stabilité
Arrét (c.-a-d. Fréquence uniquement)

Si Arrét est sélectionné, seules la fréquence ventriculaire et la durée sont utilisées pour les
décisions de traitement.

Si ID de-Rythme-ou Début/stabilite est sélectionné, les paramétres d'amélioration sont utilisés en
complément.de‘la Fréquence ventriculaire et de la durée pour les décisions de traitement
(Tableau 2-7 Paramétres d'amélioration<disponibles avec améliorations de la détection en page
2:22).comme‘indiqué ci-aprés:

Corrélation.des vecteurs inhibe le traitement lorsque le vecteur de conduction (morphologie
et synchronisation-des EGM) au,cours de la tachyarythmie concerne un vecteur de
conduction de référence du rythme sinusal normal.du patient.

Fréquence V> Fréquence A peut étre utilisé-pour passer outre la décision d'inhiber de Début,
Stabilité, Corrélation-des vecteurs:et/ou Seuil de fréquence de Fib A. Fréquence V >
Fréquence A sert-a administrer un traitement ventriculaire chaque fois que la fréquence
ventriculaire est supérieure a'la fréquence atriale,

Seuilde fréquence Fib A peut étre programmeé (avec Stabilité) pour inhibere traitement
ventriculaire si le.rythme atrial est rapide:

Stabilité peut étre programmeée pourinhiber{'administration du traitement ventriculaire si le
rythme ventriculaire est’instable.

Choc si instable peut étre programmeé pour contourner le‘traitement par ATP ventriculaire et
administrer un traitement par.choc sile rythme ventriculaire est déclaré Instable.

Début peut étre’programmeé pour inhiber le traitement'ventriculaire sila-fréquence cardiaque
du patient augmente progressivement.

DFS permet au générateur d'impulsion de passer outre la décision'des parameétres, Stabilite,
Début, Corrélation des vecteurs et/ou Seuil de fréquence Fib A et d'inhiber le traitement
ventriculaire, si la fréquence élevée persistetout au long de'la- période programmeée.

Tableau 2-7. Parameétres d'amélioration disponibles avec améliorations de.la détection

Parameétre d'amélioration RIyDtP?nele Début/stabilité
Initial Postchoc Initial Postchoc
Corrélation des vecteurs? X —— —— -=
Fréquence V > Fréquence A (dispositifs double chambre uniqguement) Xxbe X ¢ X X
Seuil de fréquence Fib A (dispositifs double chambre uniquement) Xbd Xbd Xe Xe
Stabilité (inhibitrice) Xf Xt X X
Choc si instable -= -= X -—
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Tableau 2-7. Paramétres d'amélioration disponibles avec améliorations de la détection (suite)

Parametre d'amélioration ID de . I
Rythme Début/stabilité
Initial Postchoc Initial Postchoc
Début -= -= X -—
DFS9 X X X X

a. Cette amélioration n'est pas programmable séparément.

b. Lorsque ID de Rythme est sélectionné, cette’amélioration est activée automatiquement lorsque Discrimination tachyarythmies atriales est programmée sur
Marche. Cependant, il n'est pas disponible dans les dispositifs simple chambre ou lorsque Discrimination tachyarythmies atriales est programmée sur Arrét
dans les dispositifs double chambre.

c. Cette amélioration n'est pas programmable séparémentlorsque ID de Rythme est activé.

d. Lorsque ID de Rythme est sélectionné, ce parametre @la'méme valeur que ce soit pour la détection initiale ou la Détection post-choc. Il ne peut pas étre
activé ou désactivé de maniére-indépendante pourla détection post-choc.

e. Lorsque Début/stabilité est sélectionné, ce paramétre peut étre activé ou désactivé de maniére indépendante pour la Détection post-choc. S'il est activé, ce

parametre a la méme valeur que pour la détection initiale.

Lorsque ID de Rythme est activé et que Discrimination tachyarythmies atriales est programmée sur Marche dans les dispositifs double chambre, cette
amélioration a la méme valeur que ce soit pour |la-détection initiale et la.détection post-choc. Dans les dispositifs simple chambre ou lorsque Discrimination
tachyarythmies atriales ‘est programmeée sur-Arrét, cette’amélioration est automatiquement désactivée en détection initiale mais reste activée pour la
détection post-choe:

La DFS est disponible lorsque les améliorations de'la détection-qui inhibent le traitement sont programmées.

Certains.de ces paramétres d'amélioration de la détection sont également programmables de
maniére indépendante en tant que paramétres post=choc (Tableau 2—7 Parameétres
d'amélioration disponibles,avec améliorations dela'détection en page 2-22).

Les'parameétres d'amélioration de.Ja détection individuels qui sont disponibles dépendent du
nombre de zones tachy programmé: 3,:2-ou 1 (Tableau 2—8 Améliorations de la détection
ventriculaire individuelles disponibles-en configuration multizone en page 2-23).

Tableau-2-8. -Améliorations de la détection ventriculaire individuelles disponibles en configuration multizone

Zone TV-1 Zone TV Zone FV

Configuration a3 zones Corrélation des Vecteurs Corrélation des vecteurs? -=
Fréquence V >Fréquence A Fréquence V.> Fréquence
Seuil de fréquence Fib A A2

Stabilité-(inhibitrice) Seuil de/fréquence Fib A2
Début Stabijlité (inhibitrice)?

DFS Chocsi instable

DFS2

Configuration a 3 zones — Correlation des Vecteurs -—
(avec zone Surveillance seule)P © Frequence V> Fréquence A
Seuil de fréquence Fib A
Stabilité (inhibitrice)

Choc si instabled

Début

DFS

Configuration a 2 zones Corrélation des vecteurs -—
Fréquence V >Fréquence A
Seuilde fréquence FibA
Stabilité (inhibitrice)

Choc si instabled

Début

DFS

Configuration a 2 zones (avec zone —-— N
Surveillance seule)P

Configuration a 1 zone —-—

a.

b

C.

L'amélioration est disponible dans la zone du milieu d'une configuration a 3 zones uniquement lorsque 1D de Rythme est activé.

. Les améliorations de la détection ne sont pas disponibles dans la zone la plus basse-d'une configuration multizone utilisée comme zone Surveillance seule

(aucun traitement programmé pour cette zone).

Pour les dispositifs programmés sur une configuration a 3 zones avec TV-1 défini sur Surveillance seule et les améliorations de la détection sur Marche
dans la zone TV, la discrimination des rythmes s'appliquera lorsqu'une tachycardie atteint1a détection initiale dans la zone Surveillance seule et que la
fréquence accélére ensuite dans la zone TV. Dans ce cas, la détection initiale est relancée et les.améliorations de la détection sont disponibles dans la zone
TV. Dans ce cas, la détection initiale est redémarrée et les améliorations de la détection sont disponibles dans la zone TV.

Choc si instable ne peut pas étre programmé dans la méme zone que d'autres améliorations de la détection qui seraient programmées pour inhiber le
traitement (Début, Stabilité, et Seuil de fréquence Fib A).
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Lorsqu'une discrimination des rythmes spécifique est sélectionnée, les valeurs pour les
améliorations de la détection, adaptées a la discrimination de ce rythme, peuvent étre modifiées.
Les valeurs nominales sont indiquées dans le tableau suivant; cependant I'utilisation de ces
valeurs est laissée au libre choix de chacun.

Tableau 2-9. Valeurs nominales pour les améliorations de la détection initiale et de la redétection

Début/stabilité

ID de Rythme

Parameétre Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination
tachyarythmies des tachy. des TV tachyarythmies tachyarythmies
atriales Sinusales polymorphes atriales sur atriales sur Arrét
Marche

Corrélation des vecteurs —-— -— —-— Marche? Marche?

Fréquence V > Fréquence A Marche Marche -= Marcheb -—

(modéles double chambre

uniquement)

Seuil de fréquence Fib'A 170 min‘! - — —-— 170 min- -

(modéles double chambre

uniquement)

Stabilité (inhibitrice) 20 ms -— —-— 20 ms 30 ms

Début (détection initiale == 9 % -o -= -=

uniquement)

DES initial 3:00'minutes: 3:00 minutes: -— 3:00 minutes: 3:00 minutes:
secondes secondes secondes secondes

Redétection. DFS 0:15-minutes: 2— -— 0:15 minutes: 0:15 minutes:
secondes secondes secondes

Chocsi instable

30'ms

a. Le paramétre n'est,pas programmable séparément.

b. Le parametren'est.pas programmable séparément lorsque ID de Rythme est activé.

Corrélation des vecteurs

Cette fonction est disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN et COGNIS.

Corrélation des‘vecteurs compare les signaux:EGM d'un rythme inconnu & un modéle de
référence enregistré des signaux EGM d'un rythme sinusal’normal(RSN)cLes rythmes qui
différent (c.-a-d. qui ne sont pas corrélés) du modele de référence enregistré sont classés
comme étant TV. Les.rythmes qui sont'corrélés avec.le modele de référence enregistré sont
classés comme étant TSV..L'ID de Rythme utilise cette classification pendant la'détection initiale
pour prendre la décision de traiter ou-d'inhiberle traitement.

Lorsqu'un rythme rapide est détecté, chaque battement du rythme est.comparé au modeéle de
référence enregistré. Le générateur.d'impulsion mesure la-corrélation de-la forme'd'onde
détectée par rapport au modéle de référence enregistré et classe chaque battement.comme
corrélé ou non corrélé. Un battement dans lazone FV est toujours 'considéré-comme non-corrélé,
méme s'il posséde une valeur de corrélation élevée.

Le générateur d'impulsion classe ensuitele rythme‘détecté'’comme-TSV.ou TV en-fonction des
critéres suivants :

» Siau moins 3 battements sur 10 sont corrélés; le rythme est classé comme TSV et apparait
comme RID+ dans les électrogrammes annotés

» Simoins de 3 battements sur 10 sont corrélés, le rythme est classé comme TV et apparait
comme RID- dans les électrogrammes annotés
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Seuil du RhythmMatch

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN et INCEPTA.

La programmation du paramétre Seuil du RhythmMatch permet d'ajuster le seuil utilisé par la
corrélation des vecteurs pour déterminer si le rythme cardiaque d'un patient est en corrélation
avec son modéle de rythme sinusal normal. Lorsque le Seuil du RhythmMatch est réglé, le
générateur d'impulsion est ajusté de maniére a différencier TV et TSV.

Le Seuil du RhythmMatch est programmable de 70 a 96 %, avec une valeur nominale de 94 %.
Durant I'analyse‘de Corrélation des Vecteurs, le générateur d'impulsion utilise le Seuil du
RhythmMatch programmé comme critére pour classer le rythme du patient comme étant TV ou
TSV ("Corrélation des vecteurs" en page 2-24).

Le générateur d'impulsion enregistre un résultat RhythmMatch du rythme détecté, basé sur les
valeurs.de corrélation calculées, utilisées pour classer le rythme comme étant TV ou TSV.
Jusqu'a deux-valeurs RhythmMatch mesurées peuvent étre enregistrées : une dans I'éventualité
ou-le traitement est tout d'abord inhibé (par ID de Rythme) et une dans I'éventualité ou le
traitement est tenté..Les valeurs RhythmMatch mesurées sont enregistrées méme si ID de
Rythme n'est pas activé,-tant qu'un modéle de référence a'été acquis.

Lorsque IDde Rythme est‘activé; chaque valeur-de,corrélation mesurée d'un battement, ainsi
gu'unecindication précisant si le battement était classé comme étant corrélé ou non corrélé, est
reportee surles électrogrammes enregistrés au cours de la détection initiale. Ces valeurs de
corrélation mesurées peuvent contribuer.d déterminer la valeur de Seuil du RhythmMatch la
mieux.adaptée’'qui doit étre programmée pour le patient. De plus, les valeurs de corrélation
mesurées pour les battements FV_peuvent contribuer a programmer le seuil defréquence de la
zone FV.

REMARQUE : ' Dans certaines-circonstances,)les données de corrélation enregistrées pour
certains battements peuvent ne pas-étre affichées.sur I'écran du programmateur.

REMARQUE : © Lorsque lamémoire allouée au stockage des EGM-est saturée, le dispositif
écrase les.segments de données EGM plus anciens pour' mémotiser les:nouvelles données
EGM. Les événements.doivent étre sauvegardés afin-de’conserver les valeurs RhythmMatch
calculées etles valeurs de corrélation battement par.battement mesurées, pour servir de
référence ulterieurement.

Lors de la reprogrammation.de lavaleur de Seuil. du RhythmMatch, tenir-.compte des éléments
suivants :

* Revoir les valeurs RhythmMatch mesurées:pour les-précédents épisodes.de TV et de TSV
(induits ou spontanés)

» Pour augmenter les probabilités d'un traitement approprié pour-TV, le Seuil du RhythmMatch
doit étre programmeé au-dessus-des valeurs RhythmMatch mesurées pour toute TV

» Pour augmenter les probabilités'd’'une inhibition appropriée dutraitement pour TSV, le Seuil
du RhythmMatch doit étre pragrammeé en dessous des valeurs RhythmMatch mesurées pour
toute TSV

» En général, la sensibilité de la détection des TV décroit lorsque lesvaleurs Seuil du
RhythmMatch programmées diminuent. ‘Ainsi, pour une sensibilité maximale aux TV, la plus
grande valeur Seuil du RhythmMatch appropriée doit étre programmée.

* Les valeurs RhythmMatch mesurées peuvent également étre utiles pour la programmation
d'autres parametres ID de Rythme, y compris la Discrimination tachyarythmies atriales, le
Seuil de fréquence Fib A, et la Stabilité
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* Endiminuant le Seuil du RhythmMatch, voici ce qui se produit (Figure 2—17 Programmation
du seuil du RhythmMatch en page 2-26) :

— Le rythme du patient est plus susceptible d'étre corrélé au modéle de référence
enregistré

— Le générateur d'impulsion sera moins sensible ala TV

— Le générateur d'impulsion sera plus susceptible de classer le rythme comme TSV et
d'inhiber le traitement

—  Sile Seuil. du’RhythmMatch.est programmé trop bas, la TV pourrait ne pas étre traitée

* Enaugmentant’le-Seuil du RhythmMatch, voici ce qui se produit (Figure 2—17 Programmation
du seuil du RhythmMatch en page 2-26) :

= Lerythme du patient est moins susceptible de corréler au modéle de référence enregistré
—. Le générateur d'impulsion‘sera plus sensible a la TV

=" Le.générateur-d'impulsion sera moins susceptible.de classer le rythme comme TSV et
d'inhiber le traitement

—  Sile’Seuil. du RhythmMatch est programmé trop haut, le traitement peut ne pas étre
inhibé pour les épisodes de TSV

C'est pourquoi.ilest important de revoir les épisodes précédents de TV et TSV et de déterminer
dans quelle mesure-le-Seuil.du RhythmMatch est suffisamment supérieur aux valeurs de
corrélation‘du patient pourla TV mais demeure-inférieur. aux valeurs de corrélation pour la TSV.
Ceci peut permettre au'générateur d'impulsion de faire la différence entre épisodes TV et TSV
avec plus de précision et de limiterl'administration éventuelle d'un traitement inapproprié.

®

—

B of
¥

70 %

80.% 90 % 96 %

[1] Valeur nominale du Seuil du RhythmMatch [2] Moins sensible @la TV, plus spécifique pour la TSV [3] Plus.sensible ala TV, moins spécifique pour la TSV

Figure 2-17. Programmation du seuil du RhythmMatch

Voir Figure 2—18 Relation entre sensibilité et spécificité a I'aide du Seuil du RhythmMatch en
page 2-27 pour une illustration du rapport entre sensibilité et spécificité a I'épisode TV au niveau
de la population, lorsque la valeur du Seuil du RhythmMatch est. augmentée ou'diminuée (le
Seuil du RhythmMatch est programmable entre 70.et 96 %;.avec une valeur nominale de 94 %).
En général, lorsque le Seuil du RhythmMatch est augmenté, la sensibilité a I'épisode TV
augmente et la spécificité a I'épisode TSV diminue. L.orsque de-Seuil du'RhythmMatch est
diminué, la sensibilité aux TV diminue et la spécificité aux. TSV augmente; Cette relation peut
également étre énoncée de la maniére suivante :lorsque des-valeurs.de Seuil du RhythmMatch
programmeées sont élevées, une arythmie est plus susceptible d'étre classée comme TV et moins
susceptible d'étre classée comme TSV, alors que lorsque-des valeurs de Seuil du RhythmMatch
programmeées sont basses, une arythmie est plus susceptible d'étre classée comme TSV et
moins susceptible d'étre classée comme TV.
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100 %

2

65 %

70 (1} 96

[1] Seuil-du RhythmMatch programmé (%) [2] Pourcentage de sensibilité ou de spécificité [3] Sensibilité a la TV [4] Spécificité pour la TSV

Figure 2-18. . Relation'entre sensibilité et spécificité a I’'aide du Seuil du RhythmMatch

Fréquence V> Fréquence A

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

L'amélioration Fréquence V = Fréquence A (fréquence ventriculaire supérieure a la fréquence
atriale)-compare les fréquences atriale et ventriculaire pour classer le type de-rythme
ventriculaire ‘rapide. Lorsque:la fréquence.ventriculaire est supérieure a la‘fréquence atriale, le
traitement.est initié quelle que soit I'analyse des autres.améliorations de détection programmeées.

L'analyse s’effectue’en.comparant la fréquence:moyenne des-10 derniers intervalles
ventriculaires précédant la finide la durée a la fréquence moyenne des 10 derniers intervalles
atriaux précedant la fin de la'durée (Figure 2—19 Analyse Fréquence V > Fréquence A en page 2-
28). Si.moins de 10 intervalles-atriaux'sont disponibles,.ils sont.utilisés pour calculer la fréquence
atriale - moyenne. Cette analyse est effectuée selon les critéres suivants :

» Silafréquence ventriculaire' moyenne dépasse d'au moins 10 min~' la fréquence atriale
moyenne, elle est considérée comme plus rapide que la fréquence atriale (résultat indiqué
par la mention Vrai‘'dans le'Rapport-détaille de I'épisode).et le traitement est déclenché.

» Sila fréquence ventriculaire‘moyenne ne dépasse pas d'au moins: 10 min7 la fréquence
atriale moyenne(résultatindiqué par laimention Faux dans le Rapport détailléde I'épisode),
le traitement ventriculaire peut-rester.inhibé: Le rapport détaillé de I'épisodeindique la valeur
mesurée, méme si le parametre est programmé.sur Arrét.

Si le traitement est inhibé, 'analyse Fréquence V > Fréquence-A continue jusqu’a ce 'que la
fréquence ventriculaire soit supérieure a.la'fréquence atriale ou que les autres ameéliorations
prescrivent un traitement ; le traitement est alors déclenché.

REMARQUE : Fréquence V > Fréquence A n’est pas évaluée durant la redétection qui suit le
traitement par ATP.
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Nombre d'intervalles

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Intervalles
'

enms '

'
1 620 600 580 580 620 600 640 560 600
'
Orellette Jl/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/lﬁ
H 1
Calculer les sommes des intervalles
atriaux. Moyenne =600 ms = 100 min-. La Fréquence ventriculaire moyenne
(150 min~) est supérieure a la fréquence
. atriale moyenne (100 min+) d’au moins

Calculer les sommes des 10 intervalles 10 min', donc délivrance du traitement.
ventriculaires plus récents.

g,?mb'e 1 2 3.4 5 6 78 Moyenne = 400 ms = 150 min-.
intervalles
400 420 380 390 410 400 360 440 410 390 ;
Intervalles Traitement par ATP
enms

Ventricule

TV détectée
Troisiéme'intervalle rapide I?ébut de Durée. Durée expirée.
(des 8 sur10 qui satisfont Evaluer Début. Début est progressif.
la fenétre de détection) Analyser Fréquence V > Fréquence A.

Administrer le traitement car V > A.

Figure 2-19. Analyse Fréquence V.> Fréquence A

Fréquence V> Fréquence A peut étre programmeée de fagon a contourner les inhibiteurs
(Corrélation-des vecteurs, Seuil de fréquence Fib A, Stabilité, et/ou Début) et déclencher le
traitement si la fréquence ventriculaire,est plusrapide que la fréquence atriale.

REMARQUE : . Se reporter a "Utilisation des informations atriales" en page 2-6 pour plus
d'informations sur les. performances-du dispositif lorsque la‘sonde atriale est programmée sur
Arrét.

REMARQUE : Dans une configuration-d'lD de Rythme, I'évaluation de Fréquence V >
Fréquence A est reliée-au-Seuil de fréquence Fib A. Si.Discrimination tachyarythmies atriales est
programmée sur Arrét, les améliorations de la détection du-Seuil de fréquence Fib.A-et de
Fréquence V > Fréquence A ne sont pas évaluées.

Seuil de fréquence Fib A

Cette fonction-est disponible.sur les'dispositifs AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

L'analyse de Seuil de fréquence. Fib A identifie la-FA en.comparant la fréquence atriale.au Seuil
de fréquence Fib A programmé.

Seuil de fréquence Fib A ne peut-pas étre activé sans-que le soit également 'amélioration de la
détection Stabilité. Le dispositif analyse les:deux parametres pour. déterminer sile traitement doit
étre délivré ou bloqué.

Si la fréquence atriale intrinséque est supérieure au Seuil de fréquence Fib A et .que le rythme
ventriculaire est classé Instable, le systéme considéere que le‘rythme ventriculaire est dd a la FA.

La fréquence atriale intrinséque est déclarée supérieure au Seuil de fréquence Fib A de la
maniére suivante (Figure 2-20 Interaction entre Seuil de fréquence Fib A et Stabilité en page 2-
29):

» L'analyse atriale commence lors du lancement de la détection des tachyarythmies
ventriculaires. Chaque intervalle atrial est classé comme plus rapide ou plus lent que
l'intervalle du Seuil de la fréquence Fib A.

* Lorsque 6 des 10 derniers intervalles sont considérés comme plus rapides que le Seuil de
fréquence Fib A, le dispositif décréte qu’une FA est présente.
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« La stabilité ventriculaire est alors vérifiée. Si instable, le traitement est inhibé.

Si le traitement ventriculaire n'est pas administré, la fréquence atriale continue d'étre examinée.
Tant que 4 des 10 intervalles restent répertoriés comme rapides, la FA est considérée comme
étant présente. Le traitement est inhibé par Seuil de fréquence Fib A/Stabilité jusqu'a ce que
I'une des choses suivantes se produisent :

* Lafréquence atriale chute en dessous du Seuil de fréquence Fib A

» Le rythme ventriculaire devient stable

» Sil'option est programmée sur Marche, Fréquence V > Fréquence A est vrai
* Durée limite DFS

Seuls'3 intervalles sur 10 sont

au-dessus du Seuil de fréquence FibA
i 1

I 1

4 sur10 > Seuil de fréquence Fib A |

4 intervalles'sur 10 doivent rester >
Seuil-de fréquence Fib A

6 intervalles atriaux sur 10 sont supérieurs au
Seuil de fréquence Fib A

|
,

Oreillette WWWWWWWWM
j

Traitement par ATP

Ventricule

i
TV détectée i |
I I I

Troisiémeintervalle rapide Détection satisfaite: Fréquence Duree expire. Le rythme reste instable.
(des 8 sur 10 qui satisfont Début de durée: atriale > Seuil Fréquence atriale La fréquence atriale est
lafenétre de détection) Début Episode. de fréquence > Seuil de fréquence Fib A. inférieure au Seuil'de
Début de I'analyse FibA. Rythme déclaré instable. fréquence Fib'A.
de la.stabilité. Traitement inhibé. Démarrer le‘traitement.

Figure 2-20. Interaction entre Seuil de fréquence Fib A et Stabilité

Lorsque,Seuil de-fréquence Fib A'et Stabilité sont utilisés seuls, le traitement.ventriculaire est
initié si un rythme stable est déclare. Le traitement ventriculaire est initié pour un rythme instable
lorsqu'il est déterminé que1a fréquenceatriale est'inférieure au Seuil de fréquence Fib A
(Tableau 2—10-Combinaison de Seuilde fréquence Fib A et Stabilité-et traitement résultant en
page 2-30). Lorsque Seuilde fréquence Fib A et Stabilité sont utilisés-avec des-améliorations par
inhibiteurs, le traitement ventriculaire n'est pas toujours'initié.lorsqu'il.n'est plus inhibé par Seuil
de fréquence Fib A/Stabilité.-Son inhibition par d’autres améliorations de/la-détection
programmeées peut se‘poursuivre; notamment Début (lorsque la suite. Début/stabilité est activée)
ou Corrélation des vecteurs(lorsquela suite.lD de-Rythme est activée).

Tenir compte des informations suivantes lors.de ces-interactions :

» Les améliorations de détection du-Seuil de fréquence Fib A et de-Fréquence V > Fréquence
A ne sont pas évaluées si Discrimination-tachyarythmies atriales est programmée sur Arrét
dans une configuration de ID de Rythme.

« Etant donné que le Seuil de fréquence Fib A n’est pas évalué durant la redétection (qui suit
I'administration d'un traitement par ATP ventriculaire, tout traitement ventriculaire avorté ou
un traitement indisponible), le Rapport détaillé de I'épisode n’affiche pas les données de
I'amélioration durant la redétection, méme si le paramétre est programmé sur Marche.

» L'amélioration du Seuil de fréquence Fib A n’est pas évaluée pour la détection de I'arythmie
dans les cas suivants ; cependant, le Rapport détaillé de I'épisode affichera toujours les



2-30

Détection des tachyarythmies
Améliorations de la détection ventriculaire

données de I'amélioration du Seuil de fréquence Fib A en se basant sur un seuil de 170 min™

— Le Seuil de fréquence Fib A est programmé sur Arrét
— Les zones ventriculaires sont programmeées sur 1
— Aucune suite d'améliorations de la détection n'est activée

* Un événement de détection atriale sera uniquement répertorié comme FA tandis que le Seuil
de fréquence Fib.A'sera évalué pour une détection de I'arythmie.

Tableau 2-10. Combinaison de Seuil de fréquence Fib A et Stabilité et traitement résultant

Rythme ventriculaire détecté? Décision de traitement?
Instable, A > Seuil de fréquence Fib'A Inhiber
Stable, A > Seuil de'fréquence Fib A Traiter
Instable, A < Seuil de-fréquence Fib A Traiter
Stable, A< Seuil'de fréquence Fib A Traiter

a./ Sile rythme ventriculaire détecté change, la ligne appropriée correspondante du tableau est évaluée.
b. Il est'possible de passer outre les décisions d'inhiber gracea V> A ou,l'expiration de la DFS:

REMARQUE : Se reporter a "Utilisation des.informations atriales" en page 2-6 pour plus
d'informations sur les performances du dispositif lorsque la sonde atriale est programmée sur
Arrét.

Analyse de la stabilité

Cette fonction est disponible sur les'dispositifs AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS;

L'analyse.de la stabilité distingue les rythmes ventriculaires instables (irréguliers) des rythmes
ventriculaires stables (réguliers). Elle s’effectue en mesurantle-degré de variabilité des
intervalles'RR de la tachycardie.

S'il est utilisé seul, ce-degré(de variabilité peut permettre au dispositif de distinguer la FA
conduite (qui peut produire une.plus grande variabilité RR) de la’TV monomorphe (qui est
généralement stable) Il peut@ussi étre utilisé pour différencier les TVM (que la stimulation peut
arréter) des TV polymorphes et de la FV.(que la stimulation ne peut en général pas arréter).

En fonction des besoins du patient,-Jle médecin peut-choisir de programmer Stabilité en tant
qu’inhibiteur pour empécher le traitement-de laFA ou_ utiliser I'analyse(de la stabilité pour
déterminer le type de traitement a.administrer (Choc:si instable).

L’algorithme de stabilité calcule les différences-entre-intervalles RRVD. Ces différences, ainsi
gu’une différence moyenne, sont calculées tout aulong de la Durée. Lorsque la-Durée expire, la
stabilité du rythme est évaluée en comparantla différence moyenne.actuelle-aux seuils Stabilité
et Choc si instable programmeés. Si la différence moyenne est supérieure aux seuils
programmes, le rythme est déclaré instable. Des seuils indépendantssont disponibles pour les
fonctions Stabilité (inhibitrice) ou Choc si instable ;.ils'ne peuvent pas étre programmeés tous les
deux dans la méme zone ventriculaire.

Le générateur d'impulsion calcule la stabilité pour tous les épisodes (méme si le paramétre
Stabilité est programmé sur Arrét) et en mémorise les résultats dans I'historique du traitement.
Ces données mémorisées peuvent s’avérer utiles pour sélectionner un seuil de stabilité
approprié.
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Stabilité inhibitrice

Le parametre Stabilité peut aider a identifier les rythmes rapides ayant leur origine dans
I'oreillette (comme la FA). Ces rythmes sont susceptibles de provoquer des rythmes
ventriculaires instables dont la fréquence dépasserait le seuil de fréquence minimal et ne doivent
pas étre traités. Si un rythme est déclaré stable lorsque le paramétre Durée expire, le traitement
programmé est administré. Si le rythme est déclaré instable, le traitement ventriculaire est inhibé.

Au terme de la Duréeiinitiale, si une tachycardie est déclarée instable et que le traitement
ventriculaire est inhibé, le générateur d'impulsion continue a évaluer la stabilité pour chaque
nouvel intervalle détecté (Figure 2—21 Evaluation de Stabilité lorsque Durée expire en page 2-
31). Le traitement ne sera pas inhibé par la Stabilité si :

+ Fréquence V > Fréquence A déclare que la fréquence ventriculaire est supérieure a la
fréquence atriale

* (La minuterie de DFS expire (si.programmée sur Marche)

Le traitementventriculaire n’est pas toujours initié lorsqu’il n’est plus inhibé par la stabilité. Son
inhibition par d’autres améliorations de la détection programmées peut se poursuivre,
notamment Début (lorsque la suite Début/stabilité.est-activée) ou Corrélation des vecteurs

(lorsque la'suite ID.de Rythme est activée).

REMARQUE: " Le\traitement ventriculaire peut aussi étre inhibé par I'analyse de I'algorithme de
la Stabilité tel qu!utilisé.avec I'amélioration Seuil de fréquence Fib A.

Intervalles instables

MMMMMW

L'analyse.de la Stabilité continue “=——

Fenétre de détection Durée‘expire.

satisfaite. Rythme déclaré instable.

Début de Durée. Lancer la DFS:

L'analyse de Stabilité Traitement inhibé jusqu'a stabilisation du rythme,
débute. V supérieur a A ou DES expiré.

Figure 2-21. Evaluation de Stabilité lorsque Durée expire

Choc si instable

Lorsqu’elle est programmeée sur Choc si instable;Ianalyse de la stabilité aide a.déterminer s'il est
approprié d’annuler 'ATP ventriculaire;au bénéfice du‘premier traitement par'choc ventriculaire
programmé (qui peut étre d’énergie basse ou haute) pour la- zone ventriculaire (Figure 2—-22
Choc si instable en page 2-32).

Les arythmies ventriculaires dynamiques’(comme les TV polymorphes-ou les FV) peuvent étre
détectées a une fréquence inférieure au seuil-de frégquence ventriculaire le plus élevé et classées
comme instables. Etant donné que le rythme détecté peutl'étre dans une zone ventriculaire
inférieure ou un ATP peut étre programmeé, I'analyse.de-la stabilité permet d’abandonner 'ATP
ventriculaire programmeé et de le remplacer par des chocs.La stabilité est évaluée a chaque
cycle de détection/redétection, y compris entre les salves d’un traitement ATP. Dés qu’un choc
ventriculaire a été administré au cours d’un épisode, cette fonction Choc si instable n’affecte plus
le choix du traitement.



2-32 Détection des tachyarythmies
Améliorations de la détection ventriculaire

Choc si instable ne peut étre utilisé que dans la zone TV d’une configuration a 2 ou 3 zones. Il ne
peut pas étre programmé dans une configuration a 2 zones si le parameétre Stabilité ou Début est
déja programmé sur Marche ou si Stabilité Post-choc V ou Seuil de fréquence Fib A est
programmeé sur Marche.

Choc

Salve ATP

: ” : v —f—Erchaee
Fenétre de détection satisfaite. Durée expire. Démarrer la Fenétre de Durée redétection expire.
Début de Durée. Rythme déclaré stable. redétection. détection satisfaite. ~ Rythme déclaré instable.
L'analyse de Stabilité débute. Administrer le traitement Démarrer la Ignorer le reste de 'ATP et
par ATP programmeé: Durée redétection. passer au premier traitement
Analyser par choc programmé.

a nouveau Stabilité.

Figure 2-22./, Choc si instable

Début

Cette fonction est.disponible sur.les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Début différencie les tachycardies sinusales physiologiques, qui commencent habituellement
lentement, des tachycardies pathologiques, qui commencent habituellement soudainement. Il
mesure lavitesse de la transition entre une fréquence ventriculaire lente et une tachycardie. Ce
paramétre permet au dispositif d’inhiber le traitement ventriculaire de la zone de fréquence
tachycardique la plus basse lorsque 'augmentation de la fréquence estprogressive.

Lorsqu’une-fenétrecde détection devient satisfaite, le générateur d’'impulsions entame en deux
temps.les calculs de Début soudain.

« L’étape1 mesure lesiintervalles ventriculaires précédant le début de I'épisode et localise la
paire d’intervalles adjacents’(point pivot) ou la longueurdu cycle a le plus diminué. Si la
diminution de\la longueur du cycle est'égale ou'supérieure ala valeur Début programmée,
I'étape 1 déclare que'le début est soudain.

« L'étape 2 compareensuite des intervalles additionnels. Siladifférence entre l'intervalle
moyen précédant le point pivot et'3 des 4-premiers intervalles suivant le point pivot est.égale
ou supérieure au seuil Début programmé, I'étape 2 déclare que le début est soudain.

Si les deux étapes déclarent quele.-rythme est soudain, le traitement est déclenché. Si l'une des
deux étapes indique un début progressif, le traitement'ventriculaire.initial estinhibé dans la zone
la plus basse. Le traitement ne serapas inhibé parle Début'si :

» Lafréquence s’accélere vers une zone ventriculaire plus eélevée

* L’information de la sonde atriale détermine que la fréquence VD-est plus'rapide que la
fréquence atriale (Fréquence V > Fréquence Ajprogrammée.sur Marche)

* La minuterie DFS expire

Début est mesuré uniquement sur la base des intervalles VD. Il peut étre programmé en tant que
pourcentage de la durée du cycle ou en durée d’intervalle (en ms). Son application est limitée a
la zone de traitement la plus basse d’une configuration multizone. La valeur Début choisie
représente la différence minimum qui doit exister entre les intervalles supérieurs et inférieurs au
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seuil de fréquence programmeé le plus bas. Le générateur d’'impulsion calcule le paramétre Début
(méme s’il est programmeé sur Arrét) pour tous les épisodes a I'exception des épisodes induits ou
commandés. Les résultats de Début mesurés calculés en deux temps sont mémorisés dans
I'historique du traitement. Ces données mémorisées sont utiles pour programmer une valeur
Début appropriée.

Durée de fréquence soutenue (DFS)

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La Durée de fréquence soutenue permet d'administrer le traitement ventriculaire programmé
lorsqu'une-tachycardie est'soutenue pour un laps de temps programmé au-dela de la Durée,
mais, que les inhibiteurs de traitement programmés (Corrélation des Vecteurs, Seuil de fréquence
Fib A, Début, et/ou Stabilité) indiquent de:bloquer le traitement (Figure 2—23 Combinaison de
Début OU Stabilite, DFS programmé sur Marche en page 2-33).

Durée = 5 secondes Evaluer les améliorations dela ' X
- . 4 . A Si le traitement
DFS = 30 secondes _det_ecnon p!'_ogn_'ammees._ Si elles Poursuivre I'analyse estindiqué par les Expiration de la
|n'd|quent 4l |nh_|ber l? tralten_qem, d’amélioration de la améliorations de la DFS. Administrer
d_emarre'r _Ia mlnuter!e DFS; détection tout au long détection, délivrer .
sinon;, délivrer le traitement. dela DFS. e traitement le traitement.
Fenétre de détection 0s ) oo AN 1 Y e 30s
satisfaite 1 r -l
1 I |
Os 5s 35s

La durée.débute. Durée expire.
Démarrer I'analyse

d’amélioration de la

détection.

Figure 2-23.- Combinaison de Début OU Stabilité, DFS.programmé sur Marche

DFS n'est disponible dans une zone que lorsqu'une amélioration par inhibiteur est programmée
sur Marche-dans cette zone; Lorsquela suite d'amélioration-de la détection ID de Rythme est
activée, DFS peut étre programmeée séparement pour les zones-TV et TV-1.

* Une minuterie. DFS programmée s'enclenche si le traitement-ventriculaire est bloqué lorsque
la Durée expire dans une zone dans laquelle les-améliorations de la détection sont
programmeées, sur'Marche.

» Silafenétre de détection de la zone inférieure est maintenue pendantla période DFS
programmeée, le traitement ventriculaire programmé-sera administré a la fin'de la période
DFS TV-1 si DES TV-1.estprogramme et si'le rythme se trouvedans lazone TV-1. Le
traitement sera administré a.la’fin delda période DFS: TV si DFS TV est' programmé et si le
rythme se trouve dans la zone TV,

» Silafréquence s'accélére vers une zone ventriculaire supérieure,que les améliorations de la
détection ne sont pas programmeées sur‘Marche dans la.zone supérieure et que la Durée
pour la zone supérieure expire, le traitement est déclenché-dans cette zone sans attendre
que la DFS soit écoulée dans unezone ventriculaire inférieure:.Si DFS.est programmée sur
Arrét, la minuterie de la DFS ne s'enclenchera pas lorsque la‘Durée-expirera, ce qui
permettra aux améliorations de la détection-d'inhiber éventuellement le traitement pour une
durée indéterminée.

Une valeur DFS postchoc indépendante peut étre: programmeée.
Combinaisons de Seuil de fréquence Fib A, Stabilité et Corrélation des Vecteurs

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN et COGNIS.
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L’association de Seuil de fréquence Fib A, Stabilité et Corrélation des vecteurs améliore la
spécificité de la détection ventriculaire au-dela de Fréquence et Durée. En plus de faire appel a
Seuil de fréquence Fib A et a Stabilité pour identifier la FA, cette combinaison d’améliorations
utilise I'analyse de Corrélation des vecteurs pour différencier les rythmes TSV des rythmes TV
sur la base des schémas de conduction dans le cceur.

L'association d'améliorations de détection Seuil de fréquence Fib A, Stabilité et Corrélation des
vecteurs comprend également Fréquence V > Fréquence A ; Seuil de fréquence Fib A et
Fréquence V > Fréquence A sont activés lorsque Discrimination tachyarythmies atriales est
programmeée sur Marche: Cette association n’est disponible que lorsque la suite d'améliorations
de la détection ID de Rythme est activée et que pour Détection initiale (Tableau 2—11 Les
associations Seuil de fréquence Fib A, Stabilité et Corrélation des vecteurs et la décision de
traitement qui en-résulte si Discrimination tachyarythmies atriales est programmeée sur Marche
en page 2-34).

Si Fréquence V> Fréquence A est programmeée sur Marche (en programmant Discrimination
tachyarythmies. atriales surMarche) et est Vrai, elle a la priorité sur toutes les améliorations par
inhibiteurs.

Tableau 2-11. Les associations Seuil-de fréquence Fib A, Stabilité et Corrélation des vecteurs et la décision de traitement qui en
résulte si Discrimination tachyarythmies atriales est programmeée sur Marche
Rythme ventriculaire détectéa b.c Décision de traitementd

Corrélé, Instable, A >Seuil de frequence Fib A Inhiber

Corrélé/Instable, A < Seuil-de fréquence Fib/A Inhiber

Non corrélé, Instable,-A > Seuil-de frégquence Fib A Inhiber

Non corrélé, Instable; A <-Seuil de fréquenceFib A Traiter

Corrélé, Stable, A> Seuil de fréquence Fib A Inhiber

Corrélé, Stable, A < Seuil de fréquence Fib'A Inhiber

Non corrélé, Stable, A >Seuil de fréquenceFib A Traiter

Non corrélé, Stable, A < Seuil de fréquence Fib. A Traiter

aoow

Si le rythme ventriculaire détecté change,.laligne appropriée correspondante du.tableau-est évaluée.

Si aucun modeéle de référence ID-de Rythme n'est disponible, le rythme ventriculaire détecté est considéré comme étant non corrélé.
Pour la Détection post-choc (si activée), Corrélation'des vecteurs est considérée .comme étant non corrélee.

Il est possible de passer outre les décisions d'inhiber grace’a’Vv > A.out'expiration de la DFS:

Lorsque Discrimination’'tachyarythmies atriales est programmée sur Arrét, Corrélation des
vecteurs est utilisée pour.la Détection initiale et Stabilité-sert & la' Détection post-choc. Fréquence
V > Fréquence A et Seuil de fréquence Fib A ne sont plus utilisés (Tableau 212 Les
associations Corrélation des vecteurs et Stabilité avec la:décision de traitement quien résulte si
Discrimination tachyarythmies-atriales'est programmeée sur Arrét en page 2-34).

Tableau 2-12. Les associations Corrélation des vecteurs et Stabilité avec la décision de traitement qui en résulte si
Discrimination tachyarythmies atriales est programmée sur Arrét

Détection2 P Rythme ventriculaire détecté? ¢ Décision de traitement
Initial Corrélé Inhiberd
Initial Non corrélé Traiter
Post-choc Instable Inhiberd
Post-choc Stable Traiter

o

Si le rythme ventriculaire détecté change, la ligne appropriée correspondante du tableau est évaluée.

b. Si Discrimination tachyarythmies atriales est programmée sur Arrét, Corrélation des vecteurs est utilisée pour la Détection initiale et Stabilité sert a la
Détection post-choc.

o

Si aucun modéle de référence ID de Rythme n'est disponible, le rythme ventriculaire détecté est considéré comme étant non corrélé.

d. Il est possible de passer outre la décision d'inhiber grace a I'expiration de la DFS.
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Combinaisons de Seuil de fréquence Fib A, Stabilité et Début

L’association de Seuil de fréquence Fib A, Stabilité, et Début améliore la spécificité de la
détection ventriculaire au-dela de Fréquence et Durée. Cette association d’améliorations de la
détection n’est disponible que lorsque la suite Début/stabilité est activée et que pour Détection
initiale. Lorsque des améliorations de la détection sont activées, elles recommanderont ou
inhiberont le traitement pour une zone spécifique.

Si les paramétres Seuil de fréquence Fib A, Stabilité, et Début sont tous programmés sur
Marche, pour lancer-le traitement ventriculaire il faut que le rythme ait un début soudain et que la
fréquence ventriculaire soit stable, ou que la fréquence atriale soit inférieure au Seuil de
fréquence Fib-A (Tableau 2=13 Combinaisons de Seuil de fréquence Fib A, Stabilité et Début et
traitement.ventriculaire résultant en page 2-35).

Tableau 2-13. Combinaisons de Seuil de fréquence Fib A, Stabilité et Début et traitement ventriculaire résultant

Rythme ventriculaire détecté? Décision de traitement?

Progressif; Instable;”A > Seuil de Inhiber
fréquence Fib A

Progressif, Instable, A < Seuil de Inhiber
fréquence Fib A

Subit, Instable, A > Seuil de/fréquence Inhiber
Fib-A
Subit, Instable, A < Seuil de fréquence Traiter®
Fib A

Progressif, Stable, A=>Seuil de fréquence. | Traiter
Fib A

Progressif, Stable, A < Seuil defréquence Inhiber
Fib A

Subit, Stable,”A> Seuil de fréquence Fib A | Traiter

Subit, Stable, A <'Seuil de-fréquence Fib A | Traiter

a. Sile rythme ventriculaire détecté change, la/ligne appropriée correspondante du tableau est évaluée-:
b. Il est possible de passer outre les décisions d'inhiber.grace a.V.>'A ou I'expiration de la DFS.
c. SiFréquence V > Fréquence A est.programmé sur Marche et'est Faux, le traitement ventriculaire est.inhibé car le rythme est instable.

Si le parameétre Fréquence V >Fréquence A est programmé sur Marche et est'Vrai, il a la priorité
sur toutes les améliorations.par inhibiteurs:.

Combinaisons de Début et Stabilite

Si le critere de Stabilité est programmé pourinhiber;;il peut étre combiné avec Début pour
procurer une spécificité encore plus élevée dans la classification des arythmies;

Cette association d’améliorations,de la détection.n’est disponible que lorsque la-suite Début/
stabilité est activée et que pour. Détection initiale'Les améliorations peuvent étre programmées
pour déclencher le traitement ventriculaire si les options suivantesisont sélectionnées (Tableau
2—-14 Combinaisons Début Et Stabilité et traitement résultant en'page 2-36) :

« Début et Stabilité indiquent tous deux.la nécessité de traiter,
» Début ou Stabilité indiquent la nécessité'de traiter

Selon ces décisions de programmation, le traitement'ventriculaire est inhibé lorsque I'un des
critéres suivants est rempli :

» Sila combinaison programmeée est Début Et Stabilité, le traitement ventriculaire est inhibé si
I'un ou l'autre des paramétres indique de retenir le traitement ; autrement dit, si le rythme est
progressif Ou instable (si le critére Et n’est pas satisfait).
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» Sila combinaison programmée est Début Ou Stabilité, le traitement ventriculaire n’est
immédiatement inhibé a la fin de Durée que si les deux paramétres indiquent que le
traitement doit étre bloqué ; autrement dit, si le rythme est progressif et instable (si le critére
Ou n’est pas satisfait).

Dans tous les cas, le traitement ventriculaire ne sera lancé que si les conditions de traitement Et/
Ou sont satisfaites. Lorsque ces deux combinaisons (Et/ou) sont utilisées en association avec
DFS, et que les conditions Et/Ou ne sont satisfaites, le traitement ventriculaire sera inhibé
jusqu'a ce que Fréquence V,>Fréquence A soit Vrai ou DFS expire (Tableau 2—14 Combinaisons
Début Et Stabilité et traitement résultant en page 2-36).

Tableau 2-14. Combinaisons Début Et Stabilité et traitement résultant

Rythme de Combinaison Début Et Stabilité2 b © Combinaison Début Ou Stabilité®
détection

Progressif, Instable Inhiber Inhiber

Progressif, Stable Inhiber Traiter

Subit, Instable [nhiber Traiter

Subit, Stable Traiter Traiter

a._-Sile rythme ventriculaire-détecté change, la ligne appropriée correspondante du tableau est évaluée.
b.’La combinaison Et'estla valeur-nominale lorsque les deux sontactivés.
c. |l estpossible de passer outre les décisions d'inhiber grace’a V > A.ouI'expiration de’la DFS.
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CHAPITRE 3
Ce chapitre traite des sujets suivants :
+  “Traitement ventriculaire” en page 3-2
+ “Traitements et paramétres de la stimulation antitachycardique” en page 3-8

+ “Traitement.par choc ventriculaire et paramétres” en page 3-16
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TRAITEMENT VENTRICULAIRE

Le générateur d'impulsion peut délivrer les types de traitement suivants pour réduire une TV ou
une FV:

» Stimulation antitachycardique (ATP)
¢ Chocs de cardioversion/défibrillation

Le traitement par ATP consiste a délivrer des salves d’'impulsions de stimulation entre les
électrodes ventriculaires de stimulation/détection. Les chocs sont des impulsions biphasiques de
tension élevée délivrées via les électrodes de choc et synchronisées avec I'activité cardiaque
détectée.

REMARQUE': Les décisions des traitements de la tachycardie reposent sur la durée du cycle
cardiaque en se servant.uniquement des événements VD détectés.

ATTENTION : En Mode Protection IRM; le traitement de la tachycardie est suspendu. Le
systéme ne détectera pas.les arythmies ventriculaires et le patient ne recevra pas la stimulation
antitachycardique ou le traitement.de défibrillation par choc jusqu'a ce que le générateur
d'impulsions repasse en fonctionnement normal. Procéder al'examen uniquement si le patient
estjugé cliniguement capable de se'passer d'une protection contre les tachycardies tant que le
genérateur d'impulsions.est en'Mode Protection IRM.

Prescription de traitement ventriculaire

La puissance
de traitement
n'est pas
limitée par
zone.

Figure 3—1.

Cette fonction est‘disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA et COGNIS.

La prescription-du traitement ventriculaire détermine le type de traitement administré dans une
zone de fréquence ventriculaire particuliére. Il est. composé d'ATP et/ou de,chocs ventriculaires. |l
est possible de programmer des'prescriptions de traitement ventriculaire-spécifiques pour
chaque zone wventriculaire (Figure 3=1-Prescription du traitement ventriculaire, configuration a 3
zones en.page 3-2).

A l'intérieur, de chaque zone, la puissance du traitement doit

Puissance étre croissante. Puissance
minimale maximum
Zone ATP1? ATP2? QUICK Choc 1! Choc 2' Chocs'(maximum)
CONVERT ATP restants;
FV Non disponible Marches/Arrét 0,1 a max J 0,1 amax J max-J

Tous types ATP Tous types ATP.

S bjet 0,13 J 0,1 amax J J
disponibles disponibles Rr=\0ae amex \Zi BN\

Tous types ATP Tous types ATP

TV disponibles disponibles

Sans objet 0,4’a max J 0,1 a max J maxJ

' Dans la zone la plus basse d’une configuration multi-zones, certains ou tous-les chocs peuvent étre programmés 'sur Arrét, en
commengant par les chocs de puissance maximum. Si ces derniers sont programmés,sur Arrét, le'choc 2 peut alors étre programmé sur
Arrét. Si le choc 2 est programmé sur Arrét, le choc 1 peut alors étre. programmé sur Arrét. Si I'arythmie persiste dans la zone la plus
basse, alors que certains ou tous les chocs sont programmés sur Arrét, aucun traitement supplémentaire.ne sera administré tant que
I'arythmie ne s’accélére pas vers une zone supérieure. Un bouton, Désactivertraitement, disponible dans la fenétre Traitement.TV ou
Zone TV-1 permet de désactiver rapidement tous les traitements par ATP et par chocs de cette zone.

2 |e traitement par ATP ventriculaire peut étre programmé sur Arrét, Salve, Rampe, Balayage ou Rampe/balay. dans les zones TV.et TV-1.

3 Quick Convert ATP peut étre programmé sur une fréquence de 250 ou 300. Ce pied.de-page s'appliquea ce tableau et a tous les
tableaux suivants dans cette section.

Prescription du traitement ventriculaire, configuration a 3 zones

Il faut les organiser dans chaque zone ventriculaire en ordre croissant de puissance de
traitement. Tous les traitements ventriculaires par ATP sont considérés comme ayant la méme
puissance, mais ils sont moins puissants que les traitements par choc. La puissance des
traitements par choc est déterminée par I'énergie programmée. En configuration multizone, les
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traitements d’une zone ventriculaire plus élevée peuvent étre de puissance supérieure, inférieure
ou égale a celle des traitements d’une zone ventriculaire inférieure ; toutefois, dans chaque zone,
les traitements doivent étre programmeés a puissance égale ou croissante.

Sélection du traitement ventriculaire

Le générateur d'impulsion détermine le traitement ventriculaire a délivrer en fonction des régles
suivantes :

» La puissance de-chaque traitement successif administré doit étre supérieure ou égale a celle
du traitement-précédent dans un épisode ventriculaire. Si un traitement par choc ventriculaire
a été administré, aucun-traitement ventriculaire ATP n’est autorisé puisque la puissance du
traitement par ATP estiinférieure a celle du traitement par choc. Chaque choc ventriculaire
suivant doit étre de puissance égale ou supérieure, quels que soient les changements de
zone ventriculaire durant un épisode ventriculaire.

» (Chaque traitement ventriculaire-par ATP (qui peut comporter plusieurs salves) ne peut étre
administré qu'une.seule fois-au cours d'un épisode ventriculaire.

> Il estpossible d’administrerjusqu’a 8 chocs au cours-d’un épisode ventriculaire. Les 2
premiers chocs sont programmables. Les chocs suivants d’énergie maximum non
programmables sontdisponibles dans chaque zone :

=~ Zone TV-1.: 3 chocs a énergie maximum
— ~Zone TV : 4 chocs a énergie maximum
=" Zone FV.6 chocs'a énergie:maximum

REMARQUE: Lorsqu’un.choc.estdévié al'aide de la commande ABANDON DU
TRAITEMENT du programmateur, par-application de I'aimant ou par un’'choc Dévié-Reconfirmer,
le choc dévién’est pas comptabilisé-parmiles chocs disponibles.pour cet épisode de
tachyarythmie. Les traitements.commandes et les CHOCS SECOURS ne sont pas non plus
comptabilisés parmi les chocs disponibles pour un épisode et n’affectent pas la sélection du
traitement qui s’ensuit.

Sur la-base des critéres de détection’ventriculaire-initiale, le-générateur d'impulsion sélectionne
le premier traitement prescrit dans la zone ventriculaire ou la tachycardie est détectée (c.-a-d. la
détection est effectuée, voir "Détection ventriculaire" en page 2-7). Aprés.avoir administré le
traitement sélectionné, le générateur d'impulsion commence la‘redétection pour déterminer si
'arythmie a été convertie.

» Sil'arythmie est convertie @ une fréquence inférieure au.plus bas seuil programmeé, le
générateur d'impulsion continue sa surveillance jusqu’a ce que la fin del'épisode soit
décrétée. Lorsqued’épisode s’achéve, le générateur d’impulsion utilise a nouveau les critéres
de détection ventriculaire initiale pour un nouvel-épisode..Lorsqu’un.nouvel épisode est
reconnu, le premier traitement prescrit est anouveau administré.

» Silarythmie n’est pas convertie et qu’'une arythmie est a nouveau détectée dans la méme
zone ventriculaire, le traitement suivant programmeé dans'cette zone est sélectionné et
administré (Figure 3—2 Progression de I'administrationdu traitement, Farythmie reste dans la
zone ou elle a été initialement détectée en page 3-4) et a nouveau-suivi par une redétection.
Si 'arythmie persiste dans la méme zone, la progression,du traitement s’effectue dans cette
zone.

» Si, aprés un traitement, une arythmie change de zone ventriculaire (s’accélére ou ralentit) et
est redétectée dans une zone ventriculaire supérieure ou inférieure, un traitement de
puissance égale ou supérieure a celle du traitement précédemment administré est
sélectionné dans la zone détectée et administré. Pour le traitement par choc, le générateur
d’'impulsion détermine le choc a administrer avant la charge des condensateurs en se basant



3-4

Traitement des tachyarythmies

Sélection du traitement ventriculaire

sur le seuil de fréquence détecté. Si, pendant la charge des condensateurs, la tachycardie
s’accélére ou ralentit par rapport a la fréquence initiale détectée, I'énergie prédéfinie est
administrée.

Se reporter aux figures allant de Figure 3—3 Progression de I'administration du traitement,
ATP1 dans la zone TV et choc 2 dans la zone FV en page 3-4 a Figure 3—10 Progression de
I'administration du traitement, ATP1 dans la zone TV accélére le rythme, QUICK CONVERT
ATP ignoré dans la zone FV en page 3-7.

Une redétection est effectuée apres tout traitement administré pour déterminer s'il convient de
continuer le traitement.-Utiliser les informations suivantes lors de I'interprétation des figures de
progression du traitement:

Aprés chaque cycle de redétection, le traitement utilisé progresse dans la direction indiquée
par les chiffres entourés.

Les lignes montantesindiquent'une accelération de I'arythmie dans une zone ventriculaire
supérieure:

Les-lignes.descendantes indiquent.une décélération dans.une zone ventriculaire inférieure.

*\'“Le traitement'de puissance minimale se trouve dans les colonnes ATP ; |la puissance du
traitement augmente au fur'et a mesure.que I'onise déplace vers la droite du tableau.

REMARQUE :

Dans'la zone, TV-1 d’une configuration a 3 zones ou la zone TV d’'une

configuration-a 2 zones, on peut programmer pour seul traitement un ou deux traitements par
ATP, lorsque tous'les chocs dans‘la zone'la plus basse sont programmés sur Arrét. Sices
traitements de stimulation ne.viennent pas.a _bout de l'arythmie détectée dans la zone la plus
basse, plus aucun traitement ne sera administré durant-l'’épisode a moins que la-fréquence ne
Soit redétectée-dans.une zone supérieure.

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc'1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP
Fv Marche/Arrét 5J 1MJ max_ max max. max. max. max
TV .
Salve Balayage Sans objet 34 9J max max /max max
@ 2 3 4 &—6—Q@
v Salve Rampe Sans.objet 0,1J 2J max- max __max
Figure 3-2. Progression de I’administration du traitement, I’arythmie reste dans la'zone ouelle a été initialement détectée

ATP2 TV-1.

ATP1 dans la zone TV est délivré
car il est considéré comme étant de
puissance équivalente au traitement

Lorsque le rythme s'accélére vers la:zone FV, le Choc 2
de la zone'FV est administré carde Choc 1 estd'un
niveau d'énergie inférieur a celuidu Choc 1 de'la zone TV.

\

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP
A
FV @y
Marche/Arrét 2J 1MJ max maxs max_‘max max < max
Y
w | @ a Ho—0—=60—0
Salve Arrét Sans objet 3J 9J max max -max max
—
@ |
TV-1 @ .
Salve Rampe Sans objet 0,1J 2J max max: max

Figure 3-3. Progression de I’administration du traitement, ATP1 dans la zone TV.et choc 2 dans la zone FV
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Lorsque le rythme s'accélére pour revenir dans la
zone TV, le traitement par ATP 2 est administré
car ATP 1 a déja été utilisé au cours de I'épisode.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP
Fv \ Marche/Arrét 1J 17J max Fmax max max max max
Y
v ® 3 —~+e1 Le—o
Salve Balayage Sans objet 5J 9J max max max max
T
V- @ —
) Salve Rampe Sans objet 3J 5J max max max

Figure 3—4. Progression de I’administration.du traitement, traitement par ATP2

Ceci est le troisiéme choc,
puisque deux chocs
programmables ont été

administrés.
Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP
Y
&, Marche/Arrét 5J 1MJ max | max max max max max
w @ 3 z Lo—6—©
‘ Salve Balayage! Sans objet 1,14 9J max max max max
+
V- @ ®
Salve Rampe Sans/objet \ 3J 5J max max max

\

Lorsquele rythme décélére jusqua la zone TV-1, ATP2 de la zone TV-1 n’est
pas deélivré puisqu’un choc adéja été délivré dans la zone TV. Le traitement
de.puissance supérieure suivant (Choe.1'de la zone TV-1) est donc délivré.

Figure 3-5. Progression de I’administration du traitement, choc 1 dans-la zone TV-1

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT-ATP
Fv Marche/Arrét 2J 11J max maX -max _max -fmax max
TV Y
Salve Balayage Sansobjet 3J 9.J max max < max max
TV-1 ® 2 3 @
) Salve Rampe Sans objet 0,1J N 2J Arrét’ Arrét  Arrét

Si larythmie persiste dansla zone TV-1aprés la délivrance du
deuxieme choc, aucun traitement par choc ultérieur ne sera délivré,
a'moins que 'arythmie n’accélére vers une zone supérieure, étant
donné:que Chocs 3-5 sont programmés sur Arrét dans la, zone TV-1,

Figure 3—-6. Progression de I’administration’du traitement, chocs 3 a 5programmés sur Arrét dans la zone TV-1
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L'arythmie s’accélére a nouveau jusqu’a la zone FV,
le septieme choc est délivré. L'arythmie persiste dans la zone
FV de sorte que le huitiéme (et dernier) choc est délivré.

Un sixieme choc est
délivré puisque I'arythmie
est dans la zone FV.

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP
¥ 14 ¥
FV Marche/rrét @ ®) (@
2J 1J max max | max max| /max max
v —e—e- |
Salve Arrét Sans objet 3J 9J max max max max \
TV-1 @ 2 3 4
) Salve Rampe Sans objet 0,1J 2J max max max

[

L'arythmie décélére vers une zone inférieure, aucun
choc supplémentaire n'est administré avant que
l'arythmie n’accélere a nouveau vers la zone FV.

Figure 3-7. Progression de ’administration du traitement, sixiéme choc délivré

Si la reconfirmation. indique que I'arythmie persiste aprés
la délivrance de QUICK CONVERT ATP, I'appareil
démarre immédiatement la charge pour Choc 1.
Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP.
Al
Fv @ 2 ®
Marche 1J 21J Max.“Max . Max Max Max Max
TV \
Salve Balayage Sans objet 3J 9J Max, “Max Max Max
TV-1 [
Salve Rampe Sans objet 0,1J 2J Max. Max Max

Figure 3-8. Progression de I'administration du traitement, QUICK CONVERT ATP et choc dansla zone' FV

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP

Fv ‘ CP Marche 2 14 Max “Max Max ‘Max Max" Max
T

TV @ 3 4 ®
T Salve Balayage Sans objet. 34 9J Max Max * Max - Max

TV-1 .
\ Salve Rampe Sans objet: 0,1J 2J Max Max ( Max

|

ATP1 dans la zone TV est délivré car il est considéré
comme étant de puissance équivalente au traitement
QUICK CONVERT ATP.

Figure 3-9. Progression de I’administration du traitement, QUICK CONVERT ATP ralentit le rythme, ATP1 et choc délivré dans la
zone TV
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Lorsque le rythme s’accélére jusqu’a la zone FV, Choc 1
est délivré car QUICK CONVERT ATP n’est disponible que
comme premier traitement dans un épisode.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP
¥
FV ~®
Marche { 1J 21J Max Max Max Max Max Max
I
TV @ .
Salve Balayage Sans objet 3J 9J Max Max Max Max
TV-1 f
Salve Rampe Sans objet 0,1J 2J Max Max Max

Figure 3—-10. Progression de Padministration dutraitement, ATP1 dans la zone TV accélére le rythme, QUICK CONVERT ATP
ignoré dans la zone FV

Redétection ventriculaire aprés administration du traitement ventriculaire
Aprés.administration du-traitement ventriculaire, le générateur d’impulsions utilise les critéres de
redétection pour évaluer le rythme et déterminer si un traitement supplémentaire est approprié.

Lorsque-les criteres de redétection sont satisfaits, les regles de sélection du traitement
déterminent alors le type de traitement a administrer.

Redétection ventriculaire aprés traitement par ATP ventriculaire

La redétection.ventriculaire aprés un traitement par ATP ventriculaire détermine si une arythmie
a cesse.

Pendant la délivrance d’un traitement .par ATP ventriculaire, I'appareil surveille la fréquence
cardiaque aprés.chaque-salve et utilise des fenétres de détection ventriculaire (recherche de 8
intervalles rapides sur10) et lafonction Durée redétection ventriculaire pour déterminer si
I'arythmie a cessé!

Le traitement par ATP continue avec les salves suivantes de la séquence jusqu’a ce que l'une
des’conditions suivantes soit remplie :

» La redétection'déclare que le-traitement a réussi (fin.de I'épisode)
* Le nombre spécifie de-salves ATP a été délivré
» La Durée limite ATP de‘la zone ventriculaire est atteinte

* Lafréquence détectee de I'arythmie ventriculaire passe dans une-zone-ventriculaire de
fréquence différente;.d'ou sélection d'untraitement différent

» Lafonction Choc si instable force I'appareil a passer outre le traitement par ATP restant et a
lancer le traitement par choc

* Une commande ABANDON DU TRAITEMENT a été regue du PEM pendant les salves d’'un
traitement

» On utilise I'aimant pour interrompre un mode en cours

* Le Mode Tachy temporaire a changé

* Un traitement commandé est demandé

» L'épisode se termine a cause du Mode Tachy reprogrammé, des paramétres tachy

ventriculaires reprogrammés ou d'une tentative de méthode d'induction ou de test de la
sonde
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REMARQUE : L'interruption d'une salve ATP met fin au mode ATP affecté. Si un traitement
supplémentaire est requis, le prochain traitement programmé (ATP ou chocs) dans la
prescription est lancé.

Redétection ventriculaire aprés traitement par choc ventriculaire

La redétection ventriculaire aprés un traitement par choc ventriculaire détermine si une arythmie
a cessé.

Pendant la délivrance d’un-traitement par choc, 'appareil surveille la fréquence cardiaque aprés
chaque choc et utilise:des fenétres de détection ventriculaire (recherche de 8 intervalles rapides
sur 10) et les améliorations de la détection post-choc (si applicables) pour déterminer si
'arythmie a cessé. Le traitement-par choc continue jusqu’a ce que I'une des conditions suivantes
soit remplie

» Laredétection déclare que'le traitementa réussi (fin de I'épisode)
»~ Tousles chocs ventriculaires disponibles ont été administrés pour un épisode

« “Le rythme.est redétecté dans la zone TV ou TV-1, le nombre de chocs programmés
disponibles dans'ces zones a éte délivreé et 'arythmie reste dans I'une de ces zones
inférieures

Sitous lesichocs.disponibles ont'été délivrés pour un épisode, il n’y a plus de traitement
disponible jusqu’a ce que le générateur d’impulsion détecte une fréquence inférieure au seuil de
fréquence le plus bas'pendant 30 secondes et déclare que I'épisode est terminé.

TRAITEMENTS ET PARAMETRES DE LA STIMULATION ANTITACHYCARDIQUE

Cettefonction ‘est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA,ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le traitement par stimulation’antitachycardique (ATP) et les parametres permettent'd’interrompre
les rythmes rapides suivants en.administrant une série d'impulsions de stimulation
synchronisées':

* Tachycardie ventriculaire-monomorphe
» Tachycardies supraventriculaires

Le traitement par ATP estadministré lorsque le dernier événement détecté remplit les criteres de
détection programmés (Figure'3—11 Les parametres de base du traitement par ATP-sont Délai de
couplage, Durée du cycledes salves, Nombre de salves et Nombre d’'impulsionsdans chaque
salve en page 3-9).

Un traitement par ATP peut étre personnalisé avec les parameétres suivants :

* Nombre de salves administrées

* Nombre d'impulsions dans chaque salve
» Délai de couplage

* Durée cycle salves

* Intervalle minimum entre les stimulations

Ces paramétres peuvent étre programmeés en vue de composer les types de traitements par ATP
suivants :

* Salve
*  Rampe
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+ Balayer
*  Ramp./Bal.

L'Amplitude ATP et la Durée d'impulsion sont communes a tous les modes. lIs sont
programmables indépendamment des paramétres de stimulation normale. L'Amplitude ATP et la
Durée d'impulsion partagent la méme valeur programmable que les paramétres de stimulation
post-traitement.

Délai de Délai de
couplage couplage
—— —_——

Durée du cycle des salves Durée du cycle des salves

V4

Redétection

Impulsion de stimulation ATP

I I
! Salve 1 Salve 2 !
I I
1 1

Traitement par ATP

Figure 3—11.- Les paramétres-de base du traitement par ATP sont Délai de couplage, Durée du cycle des salves, Nombre de
salves et Nombre d’impulsions dans'chaque salve

Parameétres des salves

Une salve-est une série d'impulsions de stimulation synchronisées administrées par le
générateur d'impulsion au-cours du traitement par ATP. La programmation des paramétres de
salve permet d’optimiserle traitement parATP.

Tous les traitements par ATP ont plusieurs.paramétres en commun. Outre la programmation du
type de traitement (Arrét; Salve;-Rampe, Balayer, Rampe/Balayer), les parameétres de salve
suivants peuvent étre programmés (Figure 3—12 Interaction du Nombre maximum d’impulsions
et du Nombre de salves'en page 3-10)-

+ Leparamétre-Nombre de salves détermine le.nombre de salves utilisées dans un traitement
parATP et'peut étre programmé.indépendamment pour-chaque traitement par ATP. La
programmation-du parametre-Arrét désactive-le traitement par ATP.

» Le parameétre Comptage. initial des impulsions.détermine le nombre, d'impulsions
administréesdans la premiére salve d’un traitement.

* Le parametre Incrément d’'impulsion détermine’'augmentation:du nombre d’'impulsions par.
salve, entre chaque-salve du traitement.

* Le parametre Nombre maximum d’impulsions détermine le.nombre maximum d’impulsions
administrées dans une salve ATP-et peut étre programmé indépendamment pour chaque
traitement par ATP. Lorsque le nombre maximum d’impulsions estatteint dans une salve,
chaque salve supplémentaire restant dans'le traitement contient.le Nombre maximum
d’'impulsions programmeées. Le paramétre programmeé n’est-disponible que si l'incrément
d’impulsion est supérieur a zéro.
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Re"“Wmd“W °det°f\/\\/\wv

Délai de
couplage

1

|

Détection
satisfaite

Salve 1 ; Comptage initial Salve 2 ; Comptage Salve 3 ; Comptage Salve 4 ; (nombre programme) H
des impulsions a 3 d’impulsions incrémenté d’impulsions incrémenté Comptage d’'impulsions restant
d’une unité d’une unité ; Nombre au Nombre maximum

maximum impulsions atteint d’impulsions (5)
Nombre de salves = 4

Comptage initial des impulsions = 3
Incrément d’impulsion = 1
Nombre maximum d’impulsions = 5

Figure 3—12. Interaction du Nombre - maximum d’impulsions et du Nombre de salves

Délai de couplage et Décrément délai de couplage

Ledélai.de couplage détermine la'synchronisation de la premiére impulsion d’une salve. Il définit
le délai entre le dernier événement détecté qui remplit les-critéres de détection et 'administration
de‘la premiere impulsion'd’'une salve.

Le Délai de couplage se‘programime indépendamment de la Durée du cycle de salves. Ceci
autorise |'utilisation de rampes,et de balayages agressifs sans compromettre I'efficacité
d’entrainement de la-premiere impulsion-de stimulation d’une salve. Le délai de couplage peut
étre programmé sur 'une des.valeurs suivantes :

*Adaptable, la-synchronisation étant spécifiée en pourcentages d’une fréquence cardiaque
moyenne calculée

* Fixe, la synchronisation étant spécifiée en:délai absolu.(ms) indépendant de la fréquence
cardiaque moyenne calculée

Lorsqu’il est programmé sur adaptable, le délai de couplage‘s’ajuste’au rythme du patient selon
une moyenne sur 4 cycles (Figure 3—13 Délai.de couplage adaptable; Décrément délai de
couplage et Décrément balayage programmés sur 0.en page 3-11)..Le Décrément-délai de
couplage est programmable de telle sorte'que le-délai de'couplage diminue d’'une salve a l'autre,
dans un traitement a salves multiples (Figure:3=14 Décrément intervalle de couplage en page 3-
11).

REMARQUE : |l estimpossible de programmer une salve ATP qui dure plus de 15 secondes.
La durée d’une salve adaptable est calculée suria-base de l'intervalle de)la zone ventriculaire
dans laquelle I'ATP est programmeé,.ce qui signifie qu’elle repose surlepire cas de
synchronisation.
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Délai de couplage Délai de couplage
=382ms =364 ms
Moyenne 4 cycles = 420 ms Moyenne 4 cycles = 400 ms

Délai de couplage (DC) = 91%
Le premier DC est 420 x 91% = 382 ms
Le deuxieme DC est 400 x 91% = 364 ms

La moyenne 4 cycles est calculée sur les quatreicycles précédant chaque délivrance du traitement antitachycardique
uniquement lorsque aucun Décrément (Délai de couplage ou Balayage) n’est programmé.

Figure 3-13. Délai de couplage adaptable; Décrément délai de couplage et Décrément balayage programmés sur 0

Délai de couplage =91 %

Décrément délaj de couplage =10-ms Délai de Délai de

couplage couplage

=382 ms <«———  Décrément délai de couplage — 3 =372ms
(la moyenne sur 4 cycles n’est pas recalculée)

Moyenne 4 cycles =420 ms

/7
Redétection
| satisfaite |

Derniére onde R

| détectée qui
remplit les critéres

Impulsions stimulées deredétection Impulsions stimulées

Détection satisfaite / |

Derniére onde’R
détectée qui remplit |
les critéres de détection

Figure 3—-14. Décrément intervalle de couplage
Lesinformations suivantes(doivent étre prises en.compte lors de'la‘programmation du délai de
couplage et dudécrément-délaiide couplage :

+ Lorsque Décrément délai de couplage est programmé sur Marche, le traitement par ATP
programmé s’appelle Balayer

* Lorsque le Délai de couplage est programmé sur Adaptable; il ne 'se réajuste pas lors de la
redétection lorsque les éléments suivants sont programmes surMarche (valeur-supérieure a
Zéro) :

— Décrément délai-de couplage —la-valeurdu décrément-détermine la synchronisation de
la premiere impulsion des salves subséquentes

— Décrément balayage —la valeur du décrément détermine la synchronisation.de la
deuxiéme impulsion des salves subséquentes

Durée du cycle de salves (DCS)

La Durée du cycle de salves contrdle I'intervalle entre les impulsions'de stimulation apres le délai
de couplage.

Cette synchronisation est contrélée de la méme maniére que le délai de couplage : fréquence
adaptable a la tachycardie détectée ou temps fixe indiqué en ms.
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REMARQUE : Une DCS adaptable est affectée de la méme maniére qu’'un Délai de couplage
adaptable ; la durée moyenne du cycle n’est pas recalculée en permanence pour les salves
suivantes si Décrément balayage ou Décrément délai de couplage sont programmés sur
Marche.

Les paramétres suivants peuvent étre programmés pour diminuer la durée du cycle de salves
durant un traitement par ATP :

» Décrément rampe contrdle le délai entre les impulsions d’'une salve donnée
» Décrément balayage contrble le délai entre les salves
Délai minimum
Le Délai-minimum limite-le'délaide’couplage etda.DCS dans Salve, Rampe, et Balayer.

Sile'délai-de couplage atteint la limite, les délais de couplage suivants restent a la valeur
minimum. De'méme, si la DCS atteintla limite, les DCS suivantes restent a la valeur minimum.
Le délai de'couplage et la DCS peuvent atteindre la limite indépendamment.

Mode salve

Un mode Salve est une séquence d’'impulsions’de stimulation synchronisées et habituellement
administrées a une fréquence plus rapide que la tachycardie du patient, visant a interrompre une
réentrée.

Un'mode ATP est-appelé Salve (comme-indiqué sur I'écran du PEM) lorsque tous les(intervalles
de stimulation au sein‘d’'une méme salve sont identiques. La premiére DCS de chaque salve est
déterminée par.la DCS programmeée. Lorsque le nombre d’'impulsions programmé pour une
salve est supérieur,a.un, la DCS estutilisée pour déterminerle délai entre ces'impulsions de
stimulation (Figure 315 Mode salves adaptable en fréquence en page:3-12).

Délaide Délai de
couplage couplage
450 315 315 315 315
ms, ms ms
DCs | bCs

300 1 “300 300 300
ms ms

Moyenne 4 cycles = 420 ms Moyenne 4 cycles =400 ms

DCS =75% Salve
420 ms x 0,75 =315 ms
400 ms x 0,75 =300 ms

Salve

La premiére DCS de chaque salve est calculée en multipliant par le pourcentage DCS la'moyenne
sur 4 cycles avant la délivrance de la premiére impulsion de stimulation de la salve,

Figure 3-15. Mode salves adaptable en fréquence

Mode Rampe

Un mode Rampe consiste en une salve dans laquelle chaque intervalle entre stimulation de la
salve est raccourci (décrémenté).

Pour programmer un mode Rampe, programmer (en ms) le:'Décrément rampe afin de spécifier le
raccourcissement de l'intervalle entre stimulations et réglerle Décrément balayage et le
Décrément délai de couplage sur 0 ms. Lors de la délivrance de chaque salve d'impulsions
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supplémentaires, son intervalle est raccourci par le Décrément rampe programmeé jusqu'a ce que
l'une des situations suivantes se présente :

» Laderniére impulsion de stimulation de la salve est administrée
* Le Délai minimum est atteint

Si des salves supplémentaires sont nécessaires, le Décrément rampe programmé s’applique sur
la base de la DCS calculée de cette salve supplémentaire (Figure 3—16 Mode par rampe
adaptable, Décrément délai de couplage et Décrément balayage programmés sur 0 en page 3-
13).

Durée de cycle de salve= 75%

Décrément rampe (R-R dans la'salve) = 10.ms

Décrément salve (R-R entre les'salves) =.0 ms

Décrément DC =0 ms

Intervalle minimum = 265-ms Intervalle minimum atteint ;
intervalle suivant non
décrémenté. *

275

' 265
| ms

'

'

'
:ms
'
1

'
: ms
'
1

"

Réadapter 75%

Moyenne 4 cycles
=380.ms

V4

Moyenne 4 cycles

=400 ms
Redétecter

Rampe Rampe

Figure 3-16. Mode par rampe adaptable, Décrément délai de couplage et Décrément balayage programméssur 0

Mode balayer

Un mode Balayer consiste en une salve.dans laquelle la DCS de chaque salve du mode est
systématiquement diminuée (décrémentée) entre chaque salve successive.

Il est possible'de programmer ‘un mode Balayer en programmant le, Décrément balayage de
maniére a spécifierle décrement DCS sur une valeur supérieure a 0 ms, tandis que le
Décrément rampe est-programmeé sur 0 ms. La.DCS des salves suivantes est,déterminée en
soustrayantle Décrément balayage de la DCS de la'salve précédente (Figure 3—17 Mode par
balayage, DCS non adaptable et Décrément balayage:activés‘en page 3-13).

La DCS initiale est déterminée puis Décrément La DCS de |a salve précédente est déterminée puis Décrément
balayage est appliqué a nouveau sur la salve suivante balayage est appliqué a nouveau sur la salve suivante
- L SEEEETEE LT | T | LRI T R EEE et | —aty
' '
4 X !
: \& \J
. 300 . 300 . 300 . 300 . +290 290, 290 . 290. {280 .280/).280 .280
ms ms . ms ms ms ms ms ms 1 ms ms ms ms
' ' '

M 0 N he s LA N
VALV S\ S
VUV =T V== )

Balayage Balayage Balayage

Durée du cycle de salve = 300 ms
Décrément balayage = 10 ms
Décrément rampe = 0 ms
Décrément délai de couplage = 0 ms

Figure 3-17. Mode par balayage, DCS non adaptable et Décrément balayage activés



3-14 Traitement des tachyarythmies
Traitements et paramétres de la stimulation antitachycardique

Mode rampe/balayer

Un mode Rampe/balayer est une séquence de salves. Chaque mode contient un Décrément
rampe et un Décrément balayage (Figure 3—18 Mode par rampe/balayage, interaction des
parametres d'ATP en page 3-14).

Balayage Balayage

Intervalle

'
i
, minimum
' atteint
'
v {

1250 {240 i230i220i220 }
ims ‘ms ‘ms ims :ims !

DC 300'ms*

R
g --+—------

Moyenne Redétecter Redétecter

4 cycles
=370 ms | | |
Salverampe Salverampe/balayage Salve rampe/balayage
Nombre d’impulsions Nombre ' maximum d’impulsions
incrémentéd’une unité atteint’(6) et nombre maximum
PARAMETRE VALEUR de salves atteint (3)
Nombre de salves 3
Impulsions par salve :
Initia'I 4 * Lorsque Décrément balayage est programmé sur Marche, Délai de couplage et DCS,
Incrément 1 s'ils sont programmés comme pourcentage, ne se-réadaptent pas apres la redétection.
Maximum 6
Délai de couplage 81%
Décrément Oms
Durée du cycle de salve 78%
Décrément rampe 10-ms
Décrément balayage 20 ms
Intervalle minimum 220 ms

Figure 3—-18. Mode par-rampe/balayage, interaction‘des parameétres d'ATP

Pour programmer un’'mode Rampe/balayer, le Décrément balayage et le Décrément-rampe
doivent tous’deux étre programmeés a des valeurs'supérieures a'0 ms.

Durée d’impulsion ATP et Amplitude ATP

La durée d’'impulsion ATP est'la durée d’une.impulsion de ‘stimulation. L’Amplitude ATP fait
référence a la tension du'front de-montée d’'une impulsion de stimulation.

Les paramétres Durée d'impulsion-ATP et Amplitude ATP partagent la méme valeur que.la Durée
d'impulsion et I'Amplitude de la stimulation post-traitement. Sila valeur programmable-est
modifiée pour un parameétre; cette valeur influencera les autres paramétres.

La Durée d’'impulsion ATP et I'"Amplitude ATP programmeées sont partagées-par tous les
traitements par ATP quelles que soient Ja zone etla position dans une-prescription. L.'Amplitude
ATP et la Durée d'impulsion partagent la méme valeur programmable-que les' parametres de
stimulation post-traitement.

Durée limite ATP ventriculaire

La Durée limite ATP ventriculaire force le générateurd'impulsion a passer.outre les traitements
par ATP restant dans une zone ventriculaire pour.commencer-a administrer le traitement
ventriculaire par choc programmé dans la méme zone: Ce paramétre’ne fonctionne que pour
I'administration du traitement ventriculaire.

La Durée limite ATP peut étre utilisée dans la zone TV ou TV-1 aussi longtemps que le traitement
par ATP est programmé sur Marche. Les valeurs de la minuterie sont indépendantes, mais Durée
limite ATP TV-1 doit étre égale ou supérieure a Durée limite ATP TV.
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La minuterie démarre lorsque la premiéere salve est administrée et court jusqu’a ce que I'un des
événements suivants se produisent :

* La minuterie expire (Figure 3—19 Expiration durée limite ATP en page 3-15)
» Un choc ventriculaire est administré
+ L’épisode ventriculaire se termine

La durée limite est examinée aprées chaque séquence de redétection pour déterminer si des
salves ATP supplémentaires peuvent étre administrées. Si la durée limite est atteinte ou
dépassée, plus aucun traitement par ATP ne sera déclenché au cours de cet épisode
ventriculaire. LLa durée limite n’interrompt pas une salve en cours.

Redétecter Redétecter
g Jl/_\/\w ’ W "

V4
Fenétre de détection satisfaite. Lia Durée expire. ,I R X .
Démarrer{épisode. Initier le traitementpar ATP: Lg ‘Duree rgdetectlon expire.
Démarrer la Durée: Démarrer/Durée limite ATP: Initier[e, tfaitement par choc.
Démarrer 'analyse de stabilité:
| /Y La Durée limite ATP expire
30s

Figure 3—19: -Expiration durée limite ATP

REMARQUE :. ~Lorsqu’un choc ventriculaire a été administré au cours d’'un épisode
ventriculaire, I’ ATP ne sera plus déclenché, quel que soit le temps restant de la minuterie Durée
limite ATP.

La minuterie‘ne peut déclencher seule le traitement,:les.criteres-de‘fréquence et de durée, ainsi
que 'les améliorations de la détection, doivent aussi étre satisfaits pour'qu’un traitement par choc
soit-administré.

Si trois.zones sont programmées, I'on peut programmer desréglages de Durée limite ATP dans
chacune des deuxzones ventriculaires inférieures (Figure . 3—20 Durées limites ATP,
configuration a trois zones en page 3-15).

Traitement programmé pour zones inférieures :
Zone FV Durée limite ATP TV-1=40 s
Durée limite ATP TV.=30 s
Redétection L'ATP est programmé dans les.zones TV-1 et TV.
et salves ATP ATPA

Salve 1 Salve 5

Zone TV

! Redétecter
1
1
i

Zone TV-1 H

Durée limite ATP 1 a
_ o _____ [ P

1
i —I Charge

Fenétre de détection |

TV satisfaite. Os 10s 20s 30s 40's

La Durée démarre. At it Durée limite ATP expire | La Durée

Détection TV satisfaite. P! - . . e
Démarrer 'épisode.  Traitement initié dans la zone TV. limite TV-1 :Z)_ett_ectlloT TY1 satlsfalter.]
: expire: nitier le traitement par choc.

Démarrer la Durée limite ATP.

Le rythme passe dans la zone TV-1

Figure 3—-20. Durées limites ATP, configuration a trois zones
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QUICK CONVERT ATP

La fonction QUICK CONVERT ATP a fréquence programmable est disponible sur les dispositifs
AUTOGEN et DYNAGEN. La fonction QUICK CONVERT ATP a fréquence non programmable
est disponible sur les dispositifs INOGEN, INCEPTA, ENERGEN et COGNIS.

QUICK CONVERT ATP est une option supplémentaire destinée a traiter la TV monomorphe
rapide détectée dans la zone FV, avant de passer a un traitement par chocs.

Lorsque QUICK CONVERT ATP est programmé sur Marche, le générateur d'impulsions délivre
une salve d'ATP composeée de 8 impulsions de stimulation avec un Délai de couplage de 88 % et
une DCS de 88 %.

QUICK CONVERTATP estuniquement utilisé comme la premiére tentative de traitement dans
un épisode. Au'cas ou QUICK CONVERT ATP. ne réussirait pas a convertir le rythme et ou le
traitement par,chocs.s'avererait étre:necessaire, l'algorithme de la fonctionnalité atténue le délai
de mise en charge en utilisant la'reconfirmation pour évaluer si le traitement par ATP a traité
I'arythmie avec succes.:

. Si2.des 3.intervalles post-déelivrance de QUICK CONVERTATP ont une fréquence
supérieure au seuil de fréquence le plus bas, la tentative'est considérée comme un échec et
la mise’en charge débute pour un choc reconfirmé.

+- . Si 2 des 3 intervalles'sont lents; le traitement par chocs est abandonné et le générateur
d'impulsions - démarre uneredétection. Silaredétection est satisfaite suite a un choc
abandonné, le.choc suivant ne sera pas-reconfirmé.

REMARQUE :* QUICK CONVERTATP n'est appliqué a aucun rythme supérieur a‘la fréquence
maximale‘programmée (250 ou 300 miny’).-Sur les-modéles avec QUICK CONVERT ATP a
fréquence non programmable, l'option‘programmable de Marche correspond-a une fréquence de
250.min".

REMARQUE : QUICK CONVERTATP estun Bi\V/délivré. La Stimulation-VVG sera délivrée en
synchronisation avec la frequence VD, quelle que soit la.Correction VG.

TRAITEMENT PAR CHOC VENTRICULAIRE ET PARAMETRES

L’appareil délivre des-chocs'synchronisés:sur un événement détecte. Il est possible-de
programmer le vecteur.de-choc; le niveau d’énergie et la)polarité-des chocs.

Vecteur de choc ventriculaire

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, - ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et. COGNIS.

Le vecteur de choc ventriculaire programmé indique le vecteur de I'énergie délivrée.pour le
traitement par choc ventriculaire.

Les configurations programmables suivantes'sont disponibles

+ Elect. VD & élect. OD et boitier — ce vecteur est.aussi appelé vecteur V-TRIAD. Il utilise le
boitier métallique du générateur d'impulsion comme électrode active (« boitier actif ») en
combinaison avec une sonde de défibrillation'a deux électrodes. L'énergie est envoyée selon
deux trajets différents : de I'électrode de choc distale vers I'électrode proximale et vers le
boitier du générateur d'impulsion.

+ Electrode VD & Boitier — ce vecteur utilise le boitier métallique du générateur d'impulsion en
tant qu’électrode active (« boitier actif »). L'énergie est envoyée de I'électrode de choc distale
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vers le boitier du générateur d'impulsion. Cette configuration doit étre sélectionnée lorsque
I'on utilise une sonde a électrode unique.

+ Electrode VD 3 électrode OD — ce vecteur, également appelé « boitier froid », supprime le
boitier du générateur d'impulsion en tant qu’électrode active. L'énergie est envoyée de
I'électrode de choc distale vers I'électrode proximale. Ce vecteur ne doit jamais étre utilisé
avec une sonde a électrode unique puisqu'aucun choc ne sera délivre.

Energie de choc ventriculaire

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

L’énergie de choc ventriculaire détermine la puissance du traitement par choc administré par le
générateurd'impulsion,

L'énergie des chocs reste constante tout au long de la vie du générateur d'impulsion,
indépendamment des-modifications de I'impédance des sondes ou de la tension de la batterie.
La constance de I'énergie s’obtient en modifiant la durée d'impulsion pour compenser les
modifications del'impédance des.sondes.

Les-deux-premiers.chocs dans chaque zone ventriculaire peuvent étre programmés afin
d’optimiser la-durée de charge, la longévité et les marges de sécurité. Les énergies des chocs
restants dans chaque zone sont fixes a I'énergie maximum.

Durée de charge

La durée de charge est le temps qu’il faut généralement au générateur d'impulsion pour se
charger enyvue de délivrer.I'énergie de choc programmée.

La.durée de charge est fonction des éléments suivants :

» Niveau d'énergie programmeé
. Etat'de la batterie
« Etat du stockage d'énergie des condensateurs

La durée de charge augmente avec le niveau d’énergie programmeé-et 'usure de la batterie du
générateurd'impulsion (Tableau'3<1 Durée de charge typique-a.37 °C au début de la vie en page
3-17). Si unedurée de charge'est supérieure a 15 secondes, le générateur d'impulsion
programme un reformatage automatique:des condensateurs une heure plus tard. Si la durée de
charge pendant ce reformatage des condensateurs dépasse.également 15 secondes, I'état de la
batterie passe sur Explantation.

Un déformatage des condensateurs peut se produire pendant les périodes. d’inactivité, entrainant
un allongement modéré dela durée de charge. Un reformatage automatique des condensateurs
minimise I'impact du déformatage sur la durée-de charge.

Tableau 3-1. Durée de charge typique a 37 °C au début de la vie

Energie Energie délivrée (J)P Durée de charge(secondes)®
emmagasinée (J)2
11,0 10,0 1,9
17,0 15,0 3,0 (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN)
3,0 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
2.9 (COGNIS)
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Tableau 3—1. Durée de charge typique a 37 °C au début de la vie (suite)

Energie Energie délivrée (J)P Durée de charge (secondes)°®

emmagasinée (J)?

26,0 22,0 4,8 (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN)
4,8 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
4,7 (COGNIS)

41,09 35,0 8,1 (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN)

8,8 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
8,4 (COGNIS)

a. Les valeurs indiquent le niveau d'énergie emmagasiné dans les condensateurs, elles correspondent aux valeurs programmées des paramétres d'énergie

de choc.

b. L'énergie administrée indique le niveau d'énergie du choc administré a travers les électrodes de choc.
c. Lesdurées de charge indiquées sont au'début de vie, aprésreformatage des condensateurs.

d. HE.

Tableau 3-2. Durée de charge classique pour une énergie maximum tout au long de la vie des générateurs d'impulsions

AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN

Capacité restante (Ah)?

Plage de durée de charge pour une énergie maximum (secondes)

21a1,0 8410
1,0a0/4 9412
0,4a0,2 10-a 14

a._Lors de I'explantation; la capacité restante est.généralement de 0,18 Ah et la‘capacité résiduelle est de 0,15 Ah. Cela peut varier en fonction de la quantité
de traitements délivrés tout aulong de la vie du générateur d'impulsion. La capacité résiduelle permet de prendre en charge le fonctionnement du dispositif

entre les indicateurs d'Explantation et'de Capacité de la pile-épuisée.

Tableau 3-3. Durée de charge classique pourune énergie maximum tout au long(de la vie des générateurs d'impulsions

INCEPTA, ENERGEN et PUNCTUA

Capacité restante (Ah) 2

Plage de durée de charge pour une énergie maximum (secondes)

21a1,0 8a10
1,0a0,4 10412
0,4a0,3 11813

a. Lors de l'explantation, la capacité restante est.généralement de 0,22 Ah et la capacité résiduelle est de’0,17 Ah. Cela peut varier en fonction de la quantité
de traitements délivrés tout au’long-de la vie. du générateur d'impulsion. La capacité résiduelle permet de prendre en charge le fonctionnement du dispositif

entre les indicateurs d'Explantation et de.Capacité-de la pile épuisée.

Tableau 3-4. Durée de charge classique pour une énergie maximum tout.au long dela vie des générateurs d'impulsions COGNIS

Capacité restante (Ah).2

Plage de durée de charge pour une énergie maximum (secondes)

21a1,0 7a10
1,0a0,4 8a12
04a0,3 10414

a. Lors de I'explantation, la capacité restante est généralement de.0,22 Ah et la'capacité résiduelle est'de 0,16 Ah. Cela-peut varier en fonctionde-la quantité
de traitements délivrés tout au long de la vie du générateur d'impulsion.'La capacité résiduelle permet de prendre en charge le fonctionnement du. dispositif
entre les indicateurs d'Explantation et de Capacité de la pile épuisée.

REMARQUE : Les plages de durée de charge pour.une énergie maximum sont basées sur
des principes électriques théoriques et ont.eté vérifiées uniquement sur banc d'essai.

Polarité de la forme d'onde

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTQGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.
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La polarité de la forme d’onde refléte la relation entre les tensions du front de montée des
électrodes de sortie de défibrillation. Tous les chocs sont délivrés a I'aide d’une forme d'onde
biphasique (Figure 3—21 Forme d’onde biphasique en page 3-19).

* Pour les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, la tension de choc
maximale (V1) estde 728 Va41J,de531Va21Jetde51Va0,1J.

» Pour les dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS, la tension de choc
maximale (V1) est 760V a41J,535Va21Jet37Vao,1J.

La sélection de'la’polarité du choc s’applique a tous les chocs délivrés par le dispositif. En cas
d’échec desichocs précédents dans une zone, le dernier choc de celle-ci est automatiquement
délivré a une polarité inverse de celle des chocs précédents (initiale ou inversée) (Figure 3-22
Polarite de 'administration du choc en page 3-19).

PRECAUTION ' Avec les sondes IS-1/DF-1, ne jamais inverser la polarité de la forme d'onde
de.choc en inversant matériellement les anodes et cathodes des sondes dans le bloc connecteur
du‘générateur d'impulsions. Utiliser la fonction programmable Polarité. L'inversion matérielle de
la polarité risquerait d'endommager le dispositif ou d'entrainer la non-conversion des arythmies
postopératoires.

Biphasique

PW = durée d’impulsion
PW2 = PW1.x.0,66
V2 =V3

Figure 3—21. Forme d’onde biphasique

Polarité initiale Polarité inversée

Figure 3-22. Polarité de ’'administration du choc

Choc non reconfirmé/Reconfirmation de I’arythmie ventriculaire

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Choc non reconfirmé/Reconfirmation fait référence au suivi effectué par le générateur
d'impulsion avant I'administration d’'un choc ventriculaire.



3-20

Traitement des tachyarythmies
Traitement par choc ventriculaire et paramétres

Durée expirée.

Démarrer la charge.

Si le patient est sujet a des arythmies non soutenues, la reconfirmation peut étre utile pour éviter
d’administrer au patient des chocs inutiles.

Le dispositif surveille les tachyarythmies pendant et immédiatement aprés la charge des
condensateurs. Pendant ce temps, elle vérifie si la tachyarythmie s’est convertie spontanément
et détermine s'’il convient ou non d’administrer un traitement par choc ventriculaire mais n’a pas
d’incidence sur le choix du traitement.

Le traitement par choc ventriculaire peut étre programmé comme étant reconfirmé ou non
reconfirmé. Si la modalité.Choc non reconfirmé est programmée sur Marche, le choc est
administré en synchronisation avec la premiére onde R détectée qui suit un délai de 500 ms
apres la charge des condensateurs, que I'arythmie soit soutenue ou non (Figure 3-23 Choc non
reconfirmé estprogrammé sur Marche, la reconfirmation est désactivée en page 3-20). Le délai
de 500 ms donne un temps-de réaction minimum pour actionner la commande Dévier du PEM, si
désiré. Si'on nerelévepas d’onde R détectée dans les 2 secondes suivant la fin de la charge, le
choc ventriculaire est administré de fagon asynchrone a la fin de l'intervalle de 2 secondes.

Le choc est non reconfirmé.
Synchroniser avec I'onde R puis.délivrer le choc.

Nombre d’intervalles

Fenétre Dévier

Charge,

500.ms
135'ms

[
Période

(F = rapide)
réfractaire Choc I |

La redétection démarre. Fenétre Détection, satisfaite.

La Durée post-choc démarre.

Figure 3—23. “Choc non reconfirmé est programmé sur Marche, la reconfirmation est désactivée

REMARQUE : Il existe une'période réfractaire obligatoire de 135 ms.enfin de charge : les
événements survenant durant les premieres 135 ms du.délai de 500 ms sont.ignorés.

Si la fonction Choc non reconfirmé est programmeée sur Arrét, la reconfirmation comporte les
étapes suivantes :

1. Le générateur d’'impulsion-continue a détecter I'arythmie durant la'charge des
condensateurs:Les battements-détectés et stimulés sont évalués. Si 5'battements lents
(détectés ou stimulés) sont.comptabilisés dans une'fenétre de détection-de10 battements
(ou 4 battements lents-.consécutifs aprés.une tentative infructueuse de QUICK(CONVERT
ATP), le générateur d'impulsion’interrompt la charge-et considére qu’il s’agit d’'un cas-Déviés-
Reconfirmer.

2. Si, sur 10 battements, 5 ne sont pas détectés comme lents (ou moins de 4 battements lents
consécutifs apres une tentative infructueuse de QUICK.CONVERT ATP) et que la charge
arrive a son terme, la reconfirmation‘post-charge entre en.vigueur aprés la charge: Aprés la
période réfractaire post-charge et le premier événement détecté, le générateurd'impulsion
mesure jusqu’a 3 intervalles post-charge et les-compare au.seuil de fréquence'le plus bas.

+ Si2des 3intervalles post-charge ont une fréquence supérieure au seuil de fréquence le
plus bas, le choc est administré en synchronisation avec le deuxieme événement rapide.

+ Si2des 3intervalles post-charge ont une fréquence inférieure au seuil de fréquence le
plus bas, le choc n’est pas administré. Si aucun battement n’est détecté, la stimulation
commence a la Fmin programmée au terme d’une période de 2 secondes. Si le choc
n’est pas administré ou si des impulsions de stimulation sont administrées, ceci est
également considéré comme un cas Déviés-Reconfirmer.
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Si un choc est requis apres la redétection, la durée de charge en vue du choc peut étre bref.

L’algorithme de reconfirmation ne permet pas deux cycles Déviés-Reconfirmer consécutifs. Si
I'arythmie est redétectée aprés un Déviés-Reconfirmer, le choc suivant de I'épisode est délivré
comme si Choc non reconfirmé était programmé sur Marche. Lorsqu’un choc est délivré,
I'algorithme de reconfirmation peut étre appliqué a nouveau (Figure 3—24 Choc non reconfirmé
est programmé sur Arrét, la reconfirmation est activée en page 3-21).

Les intervalles sont
mesurés pendant

Les intervalles 'sont mesurés et comparés au plus bas seuil de fréquence. Si 2 des 3 intervalles
la charge.

sont lents;.Je-choc n’est pas administré. Si 2 des 3 intervalles sont rapides, le choc est administré.

500
Charge ms L'a reconfirmation détermine I'absence d’arythmie.
135 ms § 1 N
Le choc n’est pas délivré. Si aucun battement
| | n’'est détecte, |la stimulation démarre.
Durée expirée. Période Fenétre

Démarrer la charge: réfractaire Dévier

Figure 3-24. Choc non reconfirmé est programmé sur Arrét, la reconfirmation est activée
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CHAPITRE 4

Ce chapitre traite des sujets suivants :

“Traitements par stimulation” en page 4-2

“Recommandations sur la programmation du dispositif’ en page 4-3
“Maintien du-CRT” en page 4-5

“Parametres de base”en page 4-6

“Stimulation post-traitement” en page 4-31

“Stimulation Brady temporaire”en page 4-32

“Fréquence de stimulation adaptable et Tendance des capteurs” en page 4-33
‘Réponse a la tachy-atriale” en page 4-50

“Contrble-de fréquence” en page 4-58

“Canfiguration polarité” en page 4-62

“Délai AV” en page 4-67

“Période réfractaire” en page 4-72

“Réponse’au bruit” en-page 4-82

“Interactions avec'la détection tachycardie ventriculaire” en page 4-84
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TRAITEMENTS PAR STIMULATION

Les CRT-D fournissent une stimulation antibradycardique normale et post-traitement a la fois
atriale et biventriculaire, comprenant les modes adaptables en fréquence.

ATTENTION : Si Mode Brady est programmé sur Arrét en Mode Protection IRM, le traitement
de la bradycardie et le traitement par resynchronisation cardiaque (CRT) sont suspendus. Le
patient ne recevra pas de stimulation tant que le générateur d'impulsions ne repassera pas en
fonctionnement normal. Programmer Mode Brady sur Arrét en Mode Protection IRM et procéder
a I'examen uniquement sile patient est jugé cliniquement capable de se passer d'un traitement
de la bradycardie (y compris la dépendance a la stimulation ou le besoin de stimulation
overdrive) et de CRT (resynchronisation) et d'un traitement par resynchronisation cardiaque tant
que le générateur d'impulsions est en Mode Protection IRM.

La fonction de stimulation antibradycardique estindépendante des fonctions de détection et de
traitement des tachycardies du dispositif, a 'exception de la détection intervalle a intervalle.

e générateur d'impulsions propose les types de traitements suivants :

CRT

*'“Lorsque la fréquence atriale-intrinséque du patient.estinférieure a la FMS et que le Délai AV
programmé est inférieur al'intervalle AV.intracardiaque intrinséque, le dispositif administre
des impulsions de stimulation:ventriculaire D.et G, selon des paramétres programmés pour
synchroniser les contractions ventriculaires:

« . 'Le fait que les'sondes VD.et VG puissent étre programmeées de maniére indépendante est
synonyme de flexibilité thérapeutique, en particulier pour la restauration de la.coordination
électromeécanique.

REMARQUE -~ Pour les choix des traitements CRT et antibradycardique, le cycle cardiaque
estidéterminé parles événements de détection et .de stimulation VD ou par les événements
de stimulation VG lorsque la cavité stimulée est,programmée.sur VG uniq.. Il est nécessaire
qu'une sonde VD soitimplantée méme en.cas de programmation, sur Stimulation VG
uniquement puisque tous.les cycles de fonctionnement du dispositif reposent surle VD. Les
événements de détection VG.inhibent.la stimulation VG inappropriée et ne modifient pas le
cycle de fonctionnement.

PRECAUTION : Pour garantir un pourcentage €levé de stimulation biventriculaire, le
réglage du Délai AV programmé-doit étreinférieur a Fintervalle PR intrinséque du patient.

Stimulation antibradycardique normale

» Silafréquence cardiaque.intrinseque tombe en dessous de la fréquence de stimulation
programmée (c.-a-d. Fmin), le dispositif'délivre.des impulsions;de stimulation-aux parameétres
programmes.

» La stimulation adaptable en fréquence permet au générateur d'impulsions d'adapter la
fréquence de stimulation a I'évolution des besoins physiologiques et/ou-du taux'd'activité du
patient.

Stimulation post-traitement — un traitement par stimulation antibradycardique alternatif peut
étre délivré durant une période programmeée pour garantir la capture aprés délivrance d'un choc.

Options additionnelles
» Stimulation brady temporaire — permet au médecin de tester divers traitements tout en

conservant dans la mémoire du générateur d'impulsions les parameétres de stimulation
normale précédemment programmeés ("Stimulation Brady temporaire" en page 4-32).
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+ STIM. SEC. — déclenche une stimulation ventriculaire de secours a des parametres de débit
élevés lorsqu'elle est commandée par télémétrie a partir du PEM ("STIM. SEC" en page 1-
19).

RECOMMANDATIONS SUR LA PROGRAMMATION DU DISPOSITIF

Il est important de programmer correctement les paramétres du dispositif afin que le traitement
CRT soit optimal. Outre I'état de santé et les besoins thérapeutiques du patient, il est important
de tenir compte des instructions qui suivent.

REMARQUE : . -Envisager également d'utiliser la Programmation basée sur des indications
(PBI), qui est.un outil fournissant des recommandations de programmation spécifiques reposant
sur les besoins cliniques et les indications primaires du patient ("Programmation basée sur des
indications" enpage1-15).

PRECAUTION :* La programmation‘du dispositif pour ne fournir qu'une stimulation VD n'est pas
prévue pour le traitement.del'insuffisance cardiaque. Les conséquences cliniques d'une
stimulation exclusivemeént VD dans le cadre du traitement de l'insuffisance cardiaque n'ont pas
été déterminées.

Mode de stimulation — Programmer un mode de suivi double chambre [VDD(R) or DDD(R)]. Les
modes de stimulation adaptables en fréquence sont destinés aux patients souffrant
d'incompétence chronotrope et susceptibles. de-bénéficier de fréquences de stimulation élevées
associées'a une activité physique ("Mode-brady" en page 4-6).

Cavité stimulée — Programmer sur BiV (valeur nominale) @ moins que le médecin ne décide
spécifiguement de-choisir‘une cavité stimulée ("Cavité de stim. ventri." en page 4-13).

BiV‘déclenchement— Programmer sur Marche pour assurer une stimulation biventriculaire
jusqu'a la limite de fréquence supérieure.

Fmin — Programmer en dessous d'une-fréquence sinusale atteinte normalement, tout en
fournissant toujours:une fréquence-appropriée au soutien antibradycardique ("Fréquence
minimum?en page 4-9)..Si'le générateurd'impulsions est programmé:sur le mode VVI(R) et que
le patient présente une-conduction AV pendantles tachyarythmies atriales entrainant l'inhibition
de lasstimulation biventriculaire (perte du-CRT), il est recommandé de programmer une Fmin
élevée pour essayer d‘augmenter le taux de stimulations biventriculaires.

FMS — Programmer une'fréquence suffisamment élevée pour qu'elle garantisse une
synchronisation AV 1/1. Une FMS de 130 min"' est.recommandée,@moins qu'uneautre valeur
ne soit prescrite'par le médecin ("Fréquence maximum-de suivi'.en page 4-10).

Débit de stimulation'— Pour garantir une‘marge. de sécurité suffisante, il‘est recommandé de
programmer I'amplitude sur au'minimum 2 x le seuil- de_capture: Des;amplitudes de stimulation
plus faibles préserveront/allongeront la longévité. L'amplitude programmée doit étre un équilibre
entre la marge de sécurité adéquate et I'effet surla longévité de‘la batterie. Si'PaceSafe est
programmeé sur Marche, cela fournira-automatiquement une marge ‘de sécurité adéquate et
pourra accroitre la longévité de‘la batterie. ("PaceSafe" en page 4-15).

Délai AV stimulé — Le réglage du Délai AV, stimulé-doit étre défini pour chaque patient afin de
garantir une CRT cohérente. Plusieurs méthodes permettent de déterminer le réglage du
parameétre Délai AV stimulé, notamment :

« Evaluation de la durée de QRS intrinséque
+ Echocardiogramme
» Surveillance de la pression différentielle

» Fonction Optimisation SmartDelay qui recommandera les paramétres de Délai AV
("Optimisation SmartDelay" en page 4-70)
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Dans la mesure ou l'optimisation du Délai AV stimulé a une incidence considérable sur I'efficacité
de la CRT, envisager I'utilisation de méthodes pouvant démontrer l'impact hémodynamique des
différents réglages du Délai AV stimulé (échocardiographie ou surveillance de la pression
différentielle).

Il peut s'avérer nécessaire de programmer divers parametres pour le Délai AV stimulé afin
d'optimiser la resynchronisation pendant le rythme sinusal normal et la stimulation atriale, dans la
mesure ou une stimulation atriale risque de prolonger le délai inter-atrial.

Délai AV détecté — Le Délai AV détecté permet de raccourcir le Délai AV aprés la détection
d'événements atriauxtandis que le Délai AV stimulé programmeé plus long est utilisé apres la
stimulation d'événements atriaux.En mode DDD(R), il est recommandé de tester le patient afin
de déterminer un-Délai AV détecté optimal pendant la détection et la stimulation atriales.

Délai AV-dynamique —L.e Délai AV dynamique est réglé automatiquement sur la base de ce qui
suit ("Délai AV,stimulé™en page 4-67)

* Siles'délais AV stimulés minimum'et maximum sont égaux, le Délai AV est fixe.

* 1 <Si le Délai AV stimulé-minimum’est inférieur au maximum, le Délai AV est réglé sur
Dynamique.

PRAPV~—Programmerla PRAPV a 280 ms. Chez les'insuffisants cardiaques avec une
conduction AV intacte, un long intervalle AVintracardiaque intrinséque et une longue PRAPV
programmeée peuvent entrainer la perte du suivi atrial en dessous de la FMS et par conséquent la
perte de la stimulation.BiV_ (CRT). Si-le'suivi-atrial est inférieur a la FMS, programmer les
Préférences de suivi sur Marche (valeur-nominale) ("Période réfractaire A — PRAPV" en page 4-
72).

PRAPV postESV — Programmer la PRAPV postESV.sur 400 ms (valeur nominale) afin de
potentiellement réduire le nombre de TRE a des fréquences.élevées. La survenue de TRE peut
étre aussi due a d'autres facteurs ("PRAPV postESV"-enpage 4-74).

RTA — Sila’RTA est utilisée, programmerles comptages d'entrée-et desortie afin de garantir
une commutation de mode opportune et appropriée ("Commutation de-mode'RTA" en page 4-
50).

Noter que RFV et BiV-déclenchement ontla capacité d'augmenter.I'administrationidu’CRT
pendant les tachyarythmies atriales. BiV déclenchement doit étre programmé sur Marche et RFV
doit étre programmé sur Marche au réglage maximum en vue d'augmenter le-pourcentage de la
stimulation ventriculaire et-de garantir autant que faire se peut la‘cohérence du CRT au'cours des
tachyarythmies atriales:conduites.

Arrét de TRE — Programmer sur. Marche (valeurnominale) afin'd'empécher les TREa des
fréquences élevées ("Arrét de TRE" en page 4-56).

PPVG — Programmer a 400 ms (valeur nominale) afin-d'empécher-le dispositif d'administrer.une
stimulation pendant la période de vulnérabilité du.VG ("Période de protection ventriculaire
gauche" en page 4-77).

Préférences de suivi— Programmer sur Marche (valeur nominale) afin'de garantir
I'administration de CRT pour les fréquences atriales légérement inférieures'a’la FMS. Utiliser
cette fonction lorsque PRAPV et l'intervalle AV intracardiaque.intrinséque ‘'du patient sont plus
longs que lintervalle de FMS programmé ("Préférences de suivi" enpage 4-58).

Configuration polarité VG — Pour les dispositifs dotés d'un part de sonde ventriculaire gauche
IS-1 ou LV-1, programmer en fonction du nombre d'électrodes sur la sonde VG ("Configuration
de I'Electrode ventriculaire gauche" en page 4-63).
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MAINTIEN DU CRT

Certaines situations peuvent entrainer la perte temporaire de la CRT ou de la synchronisation AV
en raison d'un comportement de type Wenckebach et les patients présentant une insuffisance
cardiaque peuvent devenir symptomatiques si le CRT est compromis. Tenir compte des éléments
suivants lors de la programmation du dispositif.

FMS

Les fréquences atriales rapides avec réponse ventriculaire rapide au-dela de la FMS peuvent
provoquer :

* Une/inhibition temporaire du CRT, si la conduction AV est intacte

+ - Un comportement de type Wenckebach, si un bloc AV de deuxiéme ou troisieme degré est
présent

L'administration.du CRT-et la synchronisation AV programmée sont rétablies lorsque les
fréquences sinusales-redeviennent normales.

La FMS doit étre programmeée sur une valeur suffisamment élevée pour préserver le CRT en cas
de fréquences atriales rapides. Tenir compte desélements suivants afin de maintenir le CRT:

» _ll'est possible d'utiliser’le Lissage de fréquence pour empécher les chutes de fréquence
subites

+ I peut-étre utile’de recourir a-la’'RFV pour favoriser le CRT en augmentant le pourcentage de
la'stimulation ventriculaire’au cours des arythmies atriales conduites

+“ En cas de TSV, une prise'en charge médicale peut étre nécessaire pour préserver le CRT
ainsi que pour protéger le patient de I'éventuelle-mise en péril. de son état hémodynamique en
raison'des fréquences rapides

*\ Il est possible 'd'opter-pour une prise €n charge médicale des fréequences atriales rapides afin
de maintenir le patient le plus longtemps-possible‘en dessous de'la FMS et d'assurer ainsi
une continuité.maximale du CRT

REMARQUE : Sile patient présente une TV lente; la possibilité'de programmer des valeurs
plus élevées pourla FMS est limitée parle seuil de fréquence’inférieur de la zone de
tachyarythmie la plus basse.

Pour permettre le traitement par CRT a des fréquences cardiaques-qui correspondent a la
fréquence de la TV lente,.envisager de prendre-en charge la TV lente par d'autres méthodes
(médicaments anti-arythmiques ou cathéter d'ablation’par exemple) afin d'assurer la.continuité
du CRT.

RFA

La fenétre RFA peut retarder ou inhiber-.un événement de stimulation atriale de fagon a
empécher la stimulation de se produire pendant la-période.de vulnérabilité-atriale et a assurer un
repliimmédiat en cas de fréquence atriale supérieure a la fréquence RFA programmable. Ceci
modifie le Délai AV et peut amoindrir I'efficacité du CRT sile .RFA est programmé a une fréquence
plus lente que la fréquence sinusale du patient.

Lissage de fréquence
Lorsque le paramétre Lissage fréquence incrémental est programmé sur Marche, le CRT est

compromis lors des épisodes d'augmentation de la fréquence atriale dépassant le pourcentage
de Lissage fréquence incrémental programmé. Pour les patients avec un bloc AV, ceci se produit
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parce que le Lissage fréquence incrémental prolonge le Délai AV au-dela du réglage optimal
(contrdle la fréquence de stimulation biventriculaire pendant I'augmentation de la fréquence
atriale).

Cas de figure entrainant un passage a un comportement VVI ou de type VVI

Les RTV/RTA peuvent provoquer une perte temporaire du CRT ou un comportement de type
Wenckebach. L'administration du CRT avec synchronisation AV programmée est rétablie lorsque
I'événement TSV/TV/FV estrésolu et qu'un rythme sinusal normal est rétabli.

Les patients pour lesquels le mode VDD(R) est programmeé et les fréquences sinusales sont
inférieures a la Fmin-ne pourront pas bénéficier d'un CRT synchronisé avec les événements
atriaux ; une perte de la synchronisation AV s'ensuit. Il faut soit programmer une Fmin moins
élevée ou activer un. mode de stimulation offrant une stimulation atriale avec stimulation

ventriculaire synchrone [p. ex. mode DDD(R)] selon ce qui convient du point de vue médical.

La STIM..SEC. administre le CRT en'mode’'VVI avec perte de la synchronisation AV. Les
parametres programmeés permanents ‘sont rétablis lorsque le générateur d'impulsions n'est plus
programme.en STIM. SEC:

PARAMETRES DE BASE

Grace a la programmation des parametres de l'appareil, le générateur d’'impulsion administre le
CRT a des fins de synchronisation- mécanique. Les options de programmation utilisées pour le
CRT incluent celles utilisées pour le traitement par stimulation antibradycardique.

La stimulation VG est délivrée.aTaide d’'une sonde VG unipolaire ou bipolaire. Le dispositif utilise
la détection et la stimulation atriales pour coordonner les contractions AV et le CRT.

Les Parameétres standards sont les suivants:

*~ Parameétres.de stimulation; programmables‘indépendamment des paramétres de stimulation
post-traitementiet temporaires

¢ Stimulation et détection
* Sondes
» Capteurset tendance

Les paramétres Post-traitement'sont les suivants :

» Parameétres de stimulation, programimables‘indépendamment des paramétres destimulation
normaux et temporaires

* Choc post-ventriculaire
Limites interactives

Dans la mesure ou de nombreuses fonctions s'accompagnant de paramétres programmables
interagissent entre elles, les valeurs programmeées doivent étre’.compatibles.avec ces,fonctions.
Si les valeurs demandées par I'utilisateur-ne-sont.pas compatibles-avec les-paramétres existants,
I'écran du programmateur affiche une alerte décrivant cette incompatibilité et soit interdit la
sélection soit invite I'utilisateur a poursuivre avec précaution ("Utilisation des couleurs" en page
1-7).

Mode brady

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.
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Les modes brady fournissent des options programmables destinées a faciliter les traitements
individualisés.

Ce générateur d'impulsion inclut les modes de stimulation identifiés dans I'annexe Options
programmables.

Modes de CRT

L'objectif du CRT est.d'administrer une stimulation continue aux ventricules. Le CRT peut étre
délivré uniquement.dans des modes fournissant la stimulation ventriculaire.

Le bénéfice maximal du CRT.est atteint pendant la délivrance de la stimulation biventriculaire.
Les modes de stimulation atriale et adaptables en fréquence peuvent étre appropriés chez les
patients souffrant égalementde bradycardie.

ATTENTION ;. ‘Ne pas utiliserdes modes exclusivement atriaux chez les patients souffrant
d’insuffisance cardiaque :'ces modes ne permettent pas la resynchronisation cardiaque.

REMARQUE - La sécurité etl'efficacité du CRT ont été évaluées au cours d'études cliniques
avec le.mode VDD Le médecin.doit tenir compte de I'état du patient lors de la programmation de
modes de stimulation-autres que VDD sur le générateur d'impulsion.

REMARQUE : . La stimulation atriale peut prolonger la conduction inter-atriale, désynchronisant
les contractions atriales gauches et.droites.:-Leffet de la stimulation atriale sur le CRT n'a pas été
étudie.

DDD et DDDR

En 'absence d'ondes P et'‘R:détectées, lesiimpulsions de stimulation sont'délivrées a l'oreillette
et.au ventricule ala Fmin,(DDD)ou a la-fréquence du capteur (DDDRY), séparées par le Délai AV
programmé. Une onde P détectée.inhibe la stimulation atriale et démarre le Délai AV. A la fin du
Délai AV, .une stimulation.ventriculaire est délivrée 'sauf si elle est inhibée par,une onde R
détectée.

». Ces'modes pourraient convenir a des patients souffrant d'insuffisance cardiaque avec une
bradycardie sinusale dans la mesure ou'le mode DDD(R) peutfournir une stimulation
biventriculaire)atriale 'synchrone'supérieure ajla Fmin-et une stimulation biventriculaire AV
séquentielle au niveau.de\la Fmin ou de‘lafréquence indiquée par le capteur DDDR

» Entre les.modes DDD et VDD, le mode DDD est en principe choisi chezles patients avec
bradycardie sinusale ou-une fréquence atriale-inférieure’a la Emin afin de préserver la
synchronisation AV-en‘cas d'administration'd'un CRT

DDl et DDIR

En I'absence d'ondes P et.R détectées, les.impulsions de stimulation sont délivrées a 'oreillette
et au ventricule a la Fmin (DDI).ou a la-fréquence du capteur (DDIR); séparées par le Délai AV
programmeé. Une onde P détectée inhibe la stimulation atriale mais.ne démarre pas le Délai AV.

» Ce mode peut ne pas étre approprié chez'les patients souffrant.d'insuffisance cardiaque avec
une activité sinusale normale

+ Ces modes peuvent étre appropriés chez les-patients souffrant d'insuffisance cardiaque, qui
n'ont pas de rythme sinusal intrinséque sous-jacent-mais qui peuvent souffrir d'épisodes de
tachyarythmie atriale tels que le syndrome brady-tachy

» lIs fournissent une stimulation biventriculaire séquentielle AV uniquement au niveau de la
Fmin (DDI) ou de la fréquence indiquée par le capteur (DDIR), en I'absence d'activité
sinusale
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* Au cours de périodes d'activité atriale intrinséque supérieure a la Fmin et en I'absence
d'ondes R détectées, la stimulation biventriculaire non synchrone de I'oreillette est délivrée au
niveau de cette Fmin ou de la fréquence indiquée par le capteur

VDD et VDDR

En I'absence d'ondes P ou R détectées, les impulsions de stimulation sont délivrées au
ventricule a la Fmin (VDD) ou a la fréquence indiquée par le capteur (VDDR). Une onde P
détectée démarre le Délai AV.A la fin du Délai AV, une stimulation ventriculaire est délivrée sauf
si elle est inhibée par une onde R détectée. Une onde R détectée ou un événement ventriculaire
stimulé déterminera le moment de la prochaine stimulation ventriculaire.

* Le mode VDD est approprié,chez les patients souffrant d'insuffisance cardiaque avec une
activité sinusale‘normale, dans:la mesure ou le mode VDD délivre une stimulation
biventriculaire atriale'synchrone et non une stimulation atriale

«..Le mode VDDRpeut ne pas étre approprié chez les patients souffrant d'insuffisance
cardiaque-avec une activité sinusale normale en raison du potentiel accru de perte de la
synchronisation AV

» Bien que ce mode-puisse fournir une stimulation biventriculaire synchronisée sur l'activité
sinusale normale, la stimulation ventriculaire commandée par le capteur entraine une perte
dela synchronisation AV si la fréquence indiquée par le capteur dépasse la fréquence
sinusale

» Il'est recommandé de programmer une Fmin basse en-assistance antibradycardique dans la
mesure ou ilrisque d'y avoir désynchronisation AV pendant les stimulations ventriculaires a la
Fmin

«"  Siune stimulation frequente estanticipée ou observée au niveau de la Emin, il est
recommandé de-programmer-le mode DDD(R) afin de-garantir la synchronisation AV pendant
la stimulation a'la,Fmin

VVI et VVIR

En mode VVI(R), la'détection et la stimulation ne concernent que-le ventricule. En I'absence
d'événements détectés; les impulsions-de stimulation.sont délivrées.au ventricule ala Fmin (VVI)
ou a la fréquence indiquée par le'capteur. (VVIR): Une onde R détectée ou-un événement
ventriculaire stimulé déterminerale moment de la prochaine stimulation ventriculaire.

» Ces modes peuvent étre déléteres chez les‘patients souffrant d'insuffisance cardiaque avec
une activité sinusale normale

» lls peuvent convenir aux patients souffrant d'insuffisance cardiaque avec tachyarythmie
atriale chronique ou pendant des épisodes de tachyarythmie atriale dans la-mesure ou ils
fournissent une stimulation biventriculaire ajla Fmin'ou a la frequence indiquée par-le capteur
VVI(R)

» Siles patients présentent une conduction AV pendant les tachyarythmies atriales entrainant
I'inhibition de la stimulation biventriculaire (perte du CRT), il €st recommandé de programmer
une Fmin élevée pour essayer d'augmenter le taux-de stimulation biventriculaire et/ou de
programmer un mode VVI(R), si ce n'est déja fait

AAl et AAIR

En mode AAI(R), la détection et la stimulation ne concernent.que l'oreillette. En I'absence
d'événements détectés, les impulsions de stimulation sont délivrées a l'oreillette a la Fmin (AAI)
ou a la fréquence indiquée par le capteur (AAIR). Une onde P détectée ou un événement atrial
stimulé déterminera le moment de la prochaine stimulation atriale.
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Modes double cavité
Les modes DDD(R) et VDD(R) sont contre-indiqués dans les cas suivants :

» Patient avec tachyarythmie atriale chronique réfractaire (fibrillation ou flutter atrial)
susceptible de déclencher une stimulation ventriculaire

* En présence de conduction rétrograde lente induisant une TRE ne pouvant pas étre
contrblée par la reprogrammation sélective des valeurs des paramétres

Modes de stimulation atriale

En modes DDD(R), DDI(R) et AAI(R), la stimulation atriale peut étre inefficace en présence d'une
fibrillation oud'un flutter atrial chronique, ou d'une oreillette qui ne répond pas a la stimulation
électrique:-De plus, la présence de troubles de la conduction cliniquement importants peut
contre-indiquer l'utilisation de-la-stimulation atriale.

ATTENTION : - Ne pas utiliser les modes de suivi atrial chez les patients présentant une
tachyarythmie atriale.chronique réfractaire. Le suivi des arythmies atriales pourrait entrainer des
tachyarythmies ventriculaires.

REMARQUE : _Sereporter a "Utilisation des informations atriales" en page 2-6 pour plus
d'informations-sur les performances du dispositif lorsque la sonde atriale est programmée sur
Arrét.

Pour toute question‘concernantla personnalisationdu traitement du patient, contacter Boston
Scientificau'moyen-des.coordonnées figurant au.dos de ce document.

Fréquence minimum-(Fmin)

Cette fonction-est disponible sur les-dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La’Fmin est le nombre d'impulsions,par minute allaquelle le générateur-d'impulsion stimule en
I'absence d'activité intrinséque détectee.

Tant que le ventricule est'stimulé (ou en‘cas d'ESV), l'intervalle d'échappement est mesuré d'un
événement yentriculaire au suivant. Dés qu'un événement est détecté dans'le ventricule (c.-a-d.
qu'une conduction AV intrinséque 'survient-avant la fin du:Délai. AV), la base de temps passe de
ventriculaire ‘a-atriale.modifiée (Figure’4—1. Transitions-de la base de-temps Emin_en.page 4-10).
Cette commutation de la.base detemps assure la précision des-fréquences de stimulation dans
la mesure ou la différence entre fa conduction AV intrinséque et le Délai’ AV programmé est
appliquée a l'intervalle VA suivant.
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Transition d'une base de temps VV a une base de temps AA

S S Ay
 — — —

A\ .

Transition d’'une-base de temps-AA a une base de temps VV.

AV VA AV VA AV VA

lllustration de la transition.de la base de.temps (d'=différence entre Délai AV et intervalle AV lors du premier cycle pendant lequel la
conduction intrinséque survient. La'valeur de-d est appliquée a l'intervalle VA suivant afin.de permettre une transition progressive sans
affecter les intervalles'AA).

Figure 4-1. - Transitions de‘la base de temps Fmin

Fréquence maximum de suivi (FMS)

Cette fonction est disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La FMS est la fréquence maximum alaquelle la fréquence ventriculaire stimulée suit 1/1 les
événements atrialx détectés nonréfractaires enl'absence d'événements ventriculaires détectés
avantla fin du-Délai.AV programmé. La-FMS:s'applique aux-modes-de stimulation atriale
synchrones;c.-a-dDDD(R)-et VDD(R).

Tenir compte,des éléments.suivants lors de la programmation de la FMS ;

Morphologie, age et état-généraldu patient
Fonction du noeud sinusal.du patient

Une FMS élevée peut'ne pas'convenir aux-patients.souffrant d'angor ou d'autres symptémes
d'ischémie myocardique a ces fréquences élevées

REMARQUE : Sile générateur d'impulsion-fonctionne en‘mode DDDR ou VDDR, la FMC et la
FMS peuvent étre programmeées indépendamment, a des.valeurs.différentes.

Comportement a fréquence élevée

Chez les patients souffrant d'insuffisance cardiaque avecune conduction AV normale, la
stimulation biventriculaire (CRT) peut étre inhibée lorsque‘la fréquence atriale dépasse la FMS.
Cela se produit si le Délai AV se prolonge au-dela de l'intervalle AV intracardiaque intrinséque du
patient et s'il y a conduction AV, ce qui inhibe la stimulation ventriculaire-Dans les deux cas (bloc
AV et conduction AV), le CRT est compromis si la fréquence-atriale dépasse la FMS, soit en
raison d'un Délai AV prolongé sous-optimal, soit en raison‘d'une perte de la stimulation
biventriculaire, soit les deux.

Si la fréquence atriale normale du patient dépasse la FMS, il est recommandé de programmer
une FMS plus élevée pour garantir une stimulation biventriculaire atriale synchrone 1/1 au Délai
AV programmeé. Si la reprogrammation d'une FMS plus élevée est limitée par la PRAT (Période
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réfractaire atriale totale) courante (Délai AV + PRAPV = PRAT), essayer de réduire la PRAPV
avant de réduire le Délai AV pour éviter un Délai AV sous-optimal pour le CRT.

Lorsque la fréquence atriale détectée est comprise entre la Fmin et la FMS programmées, il y a
stimulation ventriculaire 1/1 si aucun événement ventriculaire n'est détecté avant la fin du Délai
AV programmeé. Si la fréquence atriale détectée dépasse la FMS, le générateur d'impulsion
adopte un comportement de type Wenckebach pour empécher la fréquence de stimulation
ventriculaire de dépasser la FMS. Ce comportement de type Wenckebach se caractérise par un
allongement progressif.du Délai AV jusqu'a ce qu'une onde P ne soit pas suivie parce qu'elle
tombe dans la PRAPV. Ceci entraine une perte occasionnelle du suivi 1/1 car le générateur
d'impulsion synchronise sa fréquence ventriculaire stimulée sur I'onde P détectée suivante. Sila
fréquence atriale détectée continue d'augmenter au-dela de la FMS, le rapport entre les
événements atriaux détectés et les événements ventriculaires stimulés séquentiellement diminue
jusqu'a ce qu'il-en résulte finalement un bloc 2/1 (par exemple 5/4, 4/3, 3/2, et enfin 2/1).

La fenétre de détection doit étre-optimisée par programmation d'un Délai AV et d'une PRAPV
adéquats: Aux fréquences:proches de la FMS, la fenétre de détection peut étre optimisée par
programmation-du Délai-AV dynamique et de la PRAPV dynamique ; le comportement
Wenckebach'sera alors limité-autant que possible.

Le suivi atrial'a-haute fréquence est limité par la FMS programmée et la période réfractaire atriale
totale (PRAT) (DélairAV +PRAPV = PRAT). Afinde prévenir une fermeture compléte de la
fenétre de détection a la FMS;le PEM-n'acceptera aucun intervalle PRAT plus long (fréquence
de stimulation inférieure) que l'intervalle EMS programmeé.

Si l'intervalle PRAT est plus.court (fréquence de stimulation supérieure) que l'intervalle de la FMS
programmeée, le:compaortement de-type Wenckebach du générateur d'impulsion limitera la
fréquence de-stimulation ventriculaire a la FMS: Si l'intervalle PRAT est égal alintervalle de la
FMS programmée,<un bloc 2/1 pourrait survenir.avec des fréquences atriales supérieures a la
FMS.

Les modifications rapides-de la:fréquence ventriculaire stimulée(par exemple, bloc 2/1 de type
Wenckebach) causées par des fréquences atriales.détectées supérieures. a’la FMS peuvent étre
amorties-ou éliminées en mettant.en ceuvre les-éléments suivants :

+ RFA

+ RTA

+ Parameétres Lissage de fréquence-ainsi que données du capteur

REMARQUE : Afind'actualiser la détectiondes tachycardies atriales et les‘histogrammes, les
événements atriaux-sont.détectés-tout aulong du-cycle cardiaque (sauf pendant.le Blanking
atrial), y compris le Délai AV et la PRAPV.

Exemples

Si la fréquence atriale dépasse-la FMS, le Délai AV s'allonge progressivement (AV') jusqu'a ne
pas détecter une onde P occasionnelle tombant dans.|a périede réfractaire atriale (Figure 42
Comportement Wenckebach a la FMS en-page 4+12). Cecientraine la perte occasionnelle du

suivi 1/1 car le générateur d'impulsion synchronise safréquence ventriculaire stimulée sur I'onde
P détectée suivante (stimulateur Wenckebach).
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FMS FMS FMS FMS FMS

AV PRAPV AV PRAPV AV'  PRAPV AV PRAPV AV’  PRAPV

Figure 4-2. Comportement Wenckebach a la FMS

Un autre type de comportement du générateur d'impulsion aux fréquences élevées (bloc 2/1)
peut survenir lors du suivi de fréquences atriales élevées. Dans ce type de comportement, un
événement atrial intrinséque sur-deux survient durant la PRAPV et n'est donc pas suivi (Figure
4-3 Bloc 2/1 du stimulateur en.page 4-12). Il en résulte un rapport de 2/1 entre événements
atriaux et ventriculaires ou une chute soudaine de la fréquence ventriculaire stimulée a la moitié
de la fréquence atriale. Aux fréquences atriales plus élevées, plusieurs événements atriaux
peuvent tomber dans la période PRAT, d'ou la détection de seulement une onde P sur trois ou
sur-quatre par le générateur d'impulsion. On observe alors la survenance d'un bloc 3/1 ou 4/1.

g o (s e V4

AV PRAPY AV PRAPV AV. PRAPV AV PRAPV

lllustration d’un bloc 2/1 du stimulateur dans lequel.une onde P.surdeux tombe dans l'intervalle PRAPV.

Figure 4-3.- Bloc'2/1 du stimulateur

Fréquence maximale du capteur (FMC)

Cette fonction-est disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La FMC estlafréequence maximale de stimulation.autorisée 'd'aprés-le contréle du capteur
adaptable en fréquence.

Tenir compte des éléments-suivants lors de |la programmation dejla FMC:
* Morphologie, age et état général du patient :

— La stimulation adaptable en fréquence a desfréquences élevées peut ne-pas convenir
aux patients souffrant d'angor oud'autres symptémes.dischémie’'myocardique a ces
fréquences élevées

— Il est nécessaire de sélectionner la FMC en se‘basant sur la détermination de'la
fréquence de stimulation maximum bien tolérée parle patient

REMARQUE : Sile générateur d'impulsion. fonctionne.en mode DDDR ou VDDR, la FMC
et la FMS peuvent étre programmeées indépendamment, a des valeurs différentes.

La FMC est programmable de maniére indépendante et peut prendre la-valeur de la FMS, ou se
situer au-dessus ou en dessous. Si le réglage de la FMC est supérieur a celui de la FMS, une
fréquence de stimulation supérieure a la FMS risque de.survenir si'la fréquence du capteur
dépasse la FMS.

Une fréquence de stimulation supérieure a la FMC (si programmée sur une fréquence inférieure
a la FMS) ne peut survenir qu'en réponse a une activité atriale intrinséque détectée.
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PRECAUTION : La stimulation adaptable en fréquence n'est pas limitée par les périodes
réfractaires. Une période réfractaire longue programmée en association avec une FMC élevée
peut entrainer une stimulation asynchrone pendant les périodes réfractaires, car cette

combinaison peut réduire ou éliminer la fenétre de détection. Utiliser le Délai AV dynamique ou la

PRAPV dynamique afin d'optimiser les fenétres de détection. Si un Délai AV fixe est programme,
tenir compte des performances de la détection.

En cas de conduction intrinséque, le générateur d'impulsion maintient la fréquence de stimulation

AA en prolongeant l'intervalle VA. Ce prolongement est déterminé par le degré de différence

entre le Délai AV etla conduction ventriculaire intrinséque. On parle alors souvent de chronologie

atriale modifiée (Figure 4—4 Prolongement de l'intervalle VA et FMC en page 4-13).

Stimulation sans modification
de la chronologie atriale

150 ms {200 ms FMC 400 ms (150 min"* [ppm])
AV VA AV 150 ms (événement conduit)
VA 200 ms
AV + VA Prolongement VA forcé
' K Intervalle de stimulation = AV + VA = 350 ms
i

|
—_—
'

Stimulation avec modification
de la chronologie-atriale

150 ms 250 ms. EMC 400 ms (150 min™ [ppm])
AV | VA AV 150 ms (événement conduit)

VA 200 ms

Prolong. VA 50 ms

AV + VA + prolongement,

Intervalle de stimulation = AV + VA + prolongement VA =400 ms

L’algorithme. chronologique-du générateur d’'impulsion fournit une stimulation efficace a la.FMC avec conduction ventriculaire intrinséque. L'allongement de
l'intervalle VA'empéche la stimulation A de dépasserla FMC aux fréquences élevées.

Figure 4-4. 'Prolongement-de l'intervalle VA et FMC

Protection contre PFemballement

La protection contre I'emballement sert-a-empécher I'accélération de la fréquence de stimulation
au-dessus de la FMS/FMC pour quasimenttoute défaillance d’'un.composant unique. Cette
fonction n'est pas'programmable et fonctionne indépendamment.du circuit de stimulation de
base du générateur d’impulsion:

La protection contre 'emballement empéche la fréquence de stimulation d’augmenter au-dela de

205 min'.

REMARQUE : L’application.d’un-aimant n’affecte-pas la fréquence-de stimulation{intervalle
des impulsions).

REMARQUE : La protection contre I'emballement n’est pas une assurance absolue que
I'emballement ne surviendra pas:

Afin de permettre la stimulation a fréquence élevée, la protection contre 'emballement est
temporairement suspendue pendant la SEP, la-Stimulation ensalve-manuelle et I'ATP.

Cavité de stim. ventri.

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Grace a I'option Cavité de stim. ventri., il est possible de choisir la ou les chambres qui recevront
les impulsions de stimulation.
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Les options suivantes sont disponibles :

* VD uniq.
* VG uniq.
« BiV (alafois VD et VG) — lorsque cette option est sélectionnée, Correction VG est disponible

REMARQUE : |l est nécessaire qu'une sonde VD soit implantée méme en cas de
programmation sur Stimulation-VG uniquement puisque tous les cycles de fonctionnement du
dispositif reposent sur le VD:

Pour les dispositifs munis d'un port de sonde ventriculaire gauche 1S-1 ou LV-1, la Configuration
de I'électrode VG nominale est-Aucun. Cela entraine une interaction de paramétres, lorsqu'elle
est combinée ala programmation du parameétre nominal Cavité de stim. ventri. sur BiV. Ceci a
pour but de veiller a ce qu'une Configuration del'électrode VG (bipolaire ou unipolaire)
appropriée soit sélectionnée enfonction de Ja.sonde VG implantée.

Pour les-dispasitifs munis d'un port de;sonde ventriculaire gauche 1S4, la Configuration de
I'électrode VG est. automatiqguement définie sur Quadripolaire.

PRECAUTION : La programmation-du dispositif pour ne fournir qu'une stimulation VD n'est pas
prévue pour le traitementde l'insuffisance cardiaque. Les conséquences cliniques d'une
stimulation exclusivement VD dans le'cadre du traitement de l'insuffisance cardiaque n'ont pas
étédéterminées.

Correction VG

Lorsque la Cavité stimulée estprogrammée sur BiV; |la fonction Correction VG est disponible et
permet d'ajuster le-délai entre les stimulations ventriculaires gauches et les stimulations
ventriculaires droites..La Correction:VG sert a améliorer la souplesse de programmation afin de
coordonner.la réponse mécanique des ventricules.

Le dispositif adapte automatiquement la Correction.VG aux fréquences de stimulation élevées
(Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN) et au seuil de fréquence tachy
programmeé le-plus bas-lorsque-la stimulation biventriculaireise produit a proximité de la limite de
fréquence supérieure.

Stimulation ou détection atriale Stimulation VD
| Délai AV PRAPV
— +
-100ms \ 0ms (. /+100 ms

Plage de stimulation VG programmable

Figure 4-5. Plage de stimulation VG programmable

REMARQUE : Le Délai AV programmé.repose:sur la synchronisation VD’; la Correction VG ne
I'affecte donc pas.

Durée impulsion

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La Durée impulsion détermine la durée pendant laquelle I'impulsion de sortie est appliquée entre
les électrodes de stimulation.
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nir compte des éléments suivants lors de la programmation de la Durée impulsion :
Les durées d'impulsions sont programmables séparément pour chaque chambre.

Si un Test du seuil en durée d'impulsion est réalisé, il est recommandé de conserver une
marge de sécurité d'au moins 3 x la durée d'impulsion.

L'énergie délivrée au coeur est directement proportionnelle a la Durée impulsion ; un
doublement de la-Durée impulsion a donc pour effet de doubler I'énergie délivrée. Autrement
dit, la programmation d'une Durée impulsion plus courte tout en conservant une marge de
sécurité adéquate peut augmenter la longévité de la batterie. Afin d'éviter une perte de
capture, ine programmer.toutefois qu'avec précaution une Durée impulsion permanente
inférieure a 0,3 ms (Figure 4—6 Forme d’onde de I'impulsion en page 4-15).

Durée d’impulsion (ms)

Amplitude (V)

SNSRI Sl

Figure 4-6. " Forme d’onde de I'impulsion

Cette fonction est disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN;.INOGEN, ORIGEN,
INCERTA, ENERGEN; PUNCTUA et:COGNIS.

L'amplitude d'impulsion,.ou tension delimpulsion de sortie, est mesurée au front de montée de
l'impulsion de sortie‘(Figure 4—6 Forme d’onde de I'impulsion en-page 4-15).

Te

nircompte des éléments suivants.lors de.la;programmation-de I'Amplitude :
Les. amplitudes sont programmables séparément pour chaque chambre.

Le Mode brady peut étre programmé-sur Arrét a I'aide d'une programmation permanente ou
temporaire. Cela a'pour.effet de-mettre Amplitude sur Arrét pour surveiller le rythme sous-
jacent du patient.

Pour garantir une marge de sécurité suffisante, il est recommandé de programmer
I'amplitude sur au minimum:2 x le seuil de-capture. Des amplitudes de stimulation plus faibles
préserveront/allongerontia longévité. L'amplitude programmeée doit &tre un équilibre-entre la
marge de sécurité adéquate et I'effet sur la longévité de la batterie. Si PaceSafe est
programmé sur Marche, cela fournira automatiquement.une marge de sécurité adéquate et
pourra accroitre la longévité-dela batterie.

L'énergie délivrée au coeur est directement proportionnelle au carré-de’l'amplitude :
autrement dit, un doublement de I'amplitude quadruple I'énergie délivrée. Par conséquent, la
programmation a une Amplitude inférieure tout en maintenant-une marge de sécurité
convenable peut prolonger la longévité de la batterie:

Seuil automatique atrial droit PaceSafe (RAAT)

Cette fonction est disponible sur le dispositif AUTOGEN.
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La fonction RAAT PaceSafe a été spécialement congue pour ajuster de maniere dynamique le
débit de stimulation atriale afin de garantir la capture de I'oreillette en optimisant la tension de
sortie a une marge de sécurité correspondant a 2 fois cette tension afin de garantir une marge de
sécurité suffisante (pour les seuils inférieurs ou égaux a 2,5 V). La fonction RAAT mesurera les
seuils de stimulation compris entre 0,2 Vet 4,0 V a 0,4 ms et |la tension de sortie sera au
minimum égale a 2,0 V et au maximum égale a 5,0 V avec une durée d'impulsion fixe de 0,4 ms.

REMARQUE : Pour fonctionner correctement, la fonction RAAT nécessite une sonde VD
fonctionnelle ainsi qu'une sonde atriale bipolaire.

REMARQUE : La fonction RAAT est uniquement disponible sur les générateurs d'impulsion
programmés en modes DDD(R) et DDI(R) ainsi qu'en Mode repli DDI(R).

La fonction RAAT peut étre programmée en sélectionnant 'option Auto dans les options de
paramétrage d'Amplitude-atriale: Programmer la sortie atriale sur Auto aura pour effet d'ajuster
automatiquement la Durée impulsionsur 0,4 ms et de régler la tension de sortie atriale sur une
valeur initiale de 5,0°V, a moins qu'un'résultat de test réussi ait été obtenu au cours des derniéres
24 heures:

REMARQUE :. . /Avant de programmer l'activation de la fonction RAAT, il est recommandé de
réaliser une Mesure.automatique du-seuil atrial commandé afin de vérifier que cette fonction peut
s'effectuer.correctement. Le test. RAAT est réalisé dans-une configuration unipolaire et il pourrait
y-avoir.unécart entre les seuilsunipolaire et bipolaire..Si le seuil bipolaire dépasse de plus de

0,5 Ve seuil unipolaire, envisagerla programmation d'une Amplitude atriale fixe.

La fonction RAAT a été spécialement 'congue pour fonctionner avec des critéres d'implantation de
sonde typiques etwn seuil atrial compris.entre 0,2 Vet 4,0V a 0,4 ms.

L'algorithme RAAT mesure quotidiennement le seuil de stimulation atriale et ajuste la tension de
sortie, Pendant le test, la-fonction RAAT mesure-un signal de réponse évoquée.pour confirmer
que:chaque déebit de stimulation atriale capture l'oreillette. Si'le dispositif ne-peut pas mesurer de
maniére répétée un signal de réponse évoquée d'une.amplitude suffisante; un message « RE
basse » ou « Bruit » peut s'afficher etl'algorithme mesurera-par défaut une.amplitude de
stimulation ‘'de 5,0 V.-Envisager lajprogrammation-d’une amplitude de stimulation atriale fixe dans
ce genre de situation et revérifier-a I'aide d'untest RAAT commandé lors d'un’suivi ultérieur ; la
maturation de I'interface tissulaire de la sonde peut@améliorerla performance de la fonction
RAAT.

En cas de test réussi, I'Amplitude atriale est ajustee afin.de correspondre a 2 x le seuil maximal
mesureé au cours des 7 derniers-testscambulatoires réussis (Amplitude de sortie comprise entre
2,0 Vet 5,0 V). Septtests sont utilisés pour tenir.compte des effets du cycle circadien surle seuil
et veiller a ce qu'une marge de sécurité adéquate soit:respectée. Cela permet également une
augmentation rapide de la sortie en raisond'une augmentation subite du seuil tout en nécessitant
des valeurs de seuil constamment inférieures afin de diminuer:la sortie-(c.-a-d., .une valeur de
seuil faible n'entrainera pas une diminution de-la sortie) (Figure 4—7 Effet du changement de seuil
sur le débit de stimulation RAAT.enpage4-17).

REMARQUE : Dans la mesure ou'la sortie est définie surune marge de sécurité
correspondant a 2 x cette amplitude et.otrla stimulation VD survient peti-de temps aprés la
stimulation atriale, aucune vérification de lacapture battement par. battement hi aucune
stimulation atriale de secours n'ont lieu.

Si les options Tendance quotidienne et Amplitude fixe ont.été sélectionnées, des mesures
automatiques du seuil atrial auront lieu toutes les21 heures. sans que la'sortie programmée ne
soit modifiée.

La fonction RAAT a été congue pour fonctionner avec une vaste gamme de sondes de
stimulation (ex., impédance élevée, impédance faible, fixation a barbes ou active).
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Figure 4-7. 'Effet du changement de seuil sur le débit de stimulation RAAT

Mesure automatique du seuil atrial en ambulatoire

Le test utilise une électrode distale OD>> vecteur.de stimulation du boitier (unipolaire) et une
électrode annulaire OD>>vecteur de détection-du boitier (unipolaire), méme si la sonde atriale
est programmée surune configuration de Stim./Dét. brady Bipolaire normale.

Lorsque la fonction RAAT estreglée sur Auto ou Tendance quotidienne, des mesures
automatiques du seuil atrial en ambulatoire auront lieu toutes les 21 heures et les parameétres
suivants.seront-ajustés afin degarantir I'obtention d'une valeur de mesure valide :

+» L'amplitude. de stimulation atriale de -départ est la sortie actuellement utilisée par la fonction
RAAT. Sicette valeur d'Amplitude-fait défaut ousi-aucun résultat précédent n'est disponible,
['"Amplitude de\départ.sera égale a 4,0.V.

*. ~L'amplitude de’stimulation diminuera par décréments.de 0,5 V.au-dela:de 3,5V et par
décréments'de’ 0,1-V-si savaleur est'égale-ou inférieure.a-3,5 V.

+ Le'Délai AV.stimulé est fixé @ 85 ms.
» Le Délai AV détecté estfixé a'55 ms:

» Lafréquence de stimulation initiale estreglée sur la.fréquence atriale moyenne, la Fmin ou la
fréquence indiquée-par le capteur, selon la-fréquence la plus rapide.

* En présence d'un nombre insuffisant de stimulations atriales’ou en-cas de fusion; la
fréquence de stimulation atriale sera augmentée de 10.min (elle‘pourrait étre.augmentée
une seconde fois) mais-ne dépassera pas lafréquence la plus.faible des fréquences FMS,
FMC, Fmax, 110 min ou 5-min inférieures a la Fréquence-de Détection-TV.

* La chambre de stimulation ventriculaire n'est pas modifiée ; toutefois, si la.stimulation
ventriculaire est définie sur BiV et que la Correction VG est négative, elle sera définie sur
zéro pendant le test.

Suite aux stimulations d'initialisation, le générateur d'impulsionsdiminuera I'amplitude atriale
toutes les 3 stimulations jusqu'a la détermination d'un seuil: Si.une perte de capture survient a
deux reprises a un niveau de sortie particulier, un seuil correspondant au dernier niveau de sortie
ayant démontré une capture fiable est défini. Si trois battements capturés surviennent a
n'importe quel niveau de sortie, la sortie diminue jusqu'au niveau suivant.
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REMARQUE : Afin de garantir qu'une perte de capture survenant pendant le RAAT
n'encourage pas une TRE (et ne mette pas fin prématurément au test en raison de détections
atriales trop nombreuses), le générateur d'impulsions utilise un algorithme TRE. Suite a la perte
de capture de tout battement atrial, la PRAPV suivant cet événement ventriculaire est prolongée
jusqu'a 500 ms afin de prévenir le suivi d'une prochaine onde P.

En cas d'échec du test quotidien, la fonction RAAT reprendra la sortie déterminée précédemment
et le générateur d'impulsions réalisera jusqu'a trois nouvelles tentatives a intervalles d'une heure.
En cas d'échec du test pendant 4 jours, une Alerte de Sonde sera déclenchée et la fonction
RAAT passera en mode Echec.

Echec de la mesure du seuil automatique atrial droit

En cas d'échec du test ambulatoire’en mode Auto pendant 4 jours consécuitifs, la fonction RAAT
passeraen mode Echec et le débit de stimulation-fonctionnera a 5,0 V et & 0,4 ms. Des tests
continueront.a étre réalisés chaquejour et jusqu'a 3 nouvelles tentatives auront lieu afin
d'évaluerles seuils et le générateur d'impulsions programmera une sortie moins élevée indiquée
par un-test réussi.

Bien que la fonction RAAT soit.congue pour fonctionner avecune vaste gamme de sondes, chez
certains patients, les'signaux de la sonde peuvent entraver la bonne détermination du seuil atrial.
Dans ces'cas, lafonction RAAT continuera & fonctionneren mode Echec & 5,0 V. Si le mode
Echec se prolonge, il-est recommandé de désactiver la fonction RAAT en programmant une
sortie atriale’fixe:

Mesure automatique de seuil atrial commandé

Une mesure-automatique de seuil-peut étre commandée via I'écran Mesures de seuil en
sélectionnant Amplitude-auto comme Type de test. Si le test réussit et que la fonction RAAT est
activée, I'amplitude sera automatiquement réglée surune.amplitude correspondant a 2 x le seuil
mesuré dans le cadre dece test (entre 2,0V et 5,0'V). Les-sept derniéres mesures quotidiennes
réussies sont supprimeées et le résultatdu test commandé actuel est utilisé comme premier test
réussi d'unmnouveau cycle de sept-tests. Cela permet de veiller a ce que la sortie soit
immédiatement ajustée en fonction du résultat du testcommandé actuel et non en fonction de
données issues d'un.test ambulatoire antérieur. Une,confirmation peut étre'obtenue en observant
la tension de sortie affichée sur I'écran Parametres Brady. qui.affiche la'tension de
fonctionnement en cours de I'algorithme RAAT.

En cas d'échec du test; I'écran-Mesures de seuil affichera un.code d'échec indiquant la raison de
I'échec du test et la sortie sera de.nouveau reglée sur le niveau programmeé précédemment
(Tableau 4—1 Codes de)test du seuil en'page 4:19).

REMARQUE : Pour le test de Seuil atrial initial réalisé apres limplantation du générateur
d'impulsion, le champ Type de test estréglé sur Auto. Choisir le type-de test souhaité-parmiles
options du champ Type de test puis ajuster'en fonction toute autre valeur programmable.

REMARQUE : Les mesures commandées nécessitent une sonde atriale bipolaire fonctionnelle
et peuvent étre réalisées en mode AAl.

Résultats de test et alertes de sonde

Un EGM mémorisé pour le test ambulatoire réussiet le plus'récent sera.enregistré dans le
Registre des arythmies ("Registre des arythmies" en page 6-2). Pour consulter la valeur de seuil
qui en résulte, se reporter a I'écran Mesures quotidiennes. Si vous'le souhaitez, 'TEGM mémorisé
peut étre analysé afin de localiser la perte de capture.

Les résultats de Test du seuil ambulatoire sur une période maximale de 12 mois ainsi que les
codes d'échec de test et les alertes de sonde peuvent étre consultés dans les écrans Mesures
quotidiennes et Tendances. Afin de vous fournir de plus amples informations sur la cause de
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I'échec du test, un code d'échec est fourni chaque jour ou un test a échoué. Ces codes d'échec
sont également indiqués sur I'écran Test du seuil en cas d'échec d'un test du seuil automatique
commandé. Les codes d'échec de Test du seuil sont répertoriés ci-dessous (Tableau 4—1 Codes

de test du seuil en page 4-19).

Les scénarios suivants déclencheront I'alerte Vérifier la Sonde Atriale :

* Le message Seuil > Amplitude Programmée s'affichera si la fonction RAAT est programmeée
en mode Tendance quotidienne et que les résultats de tests ambulatoires des 4 derniers
jours dépassent la sortie fixe programmée manuellement.

« Le message Echec de Seuil Automatique s'affichera si aucun test n'est réalisé avec succés
durant’4 jours consécutifs en mode Auto ou Tendance quotidienne.

Tableau 4-1. Codes de test du seuil

Code

Cause

N.R. : télém. appareil.

Télémétrie activée durant un test ambulatoire

N/Rs comm.Perdue

La télémétrie a été perdue durant un test commandé

N/R : pas‘de capture

Aucune capture-n'a été obtenue a I'amplitude de départ pour un
test commandé ou la capture est > 4,0 V pour un test ambulatoire

N.R. : comm. de. mode

Com.:mode RTA activée ou arrétée

N.R: évts. fusion

Trop d'événements de pseudo-fusion ou de fusion totale se sont
produits

Auc.donnée recueil.

L'amplitude de stimulation minimum a été atteinte sans perte de
capture pour un test ambulatoire, ou l'option. Auto ou Tendance
quotidienne 'n'a pas été activée pour obtenir-un résultat de test
ambulatoire

N.R. ' batterie faible

Le test'a été.interrompu pour cause de Capacité de la pile épuisée

N.R. : bruit

Trop de(bruit sur le canal de détection ou sur le canal de Réponse
évoquée sont-apparus

N.R. : mode incompatible

Mode brady incompatible était-présent-(ex. Mode repli VDI)

N.R. : fréq. rapide

La fréquence était trop haute au début du test, une augmentation
de la fréquence aurait pour-effet de trop augmenter la fréquence ou
plus de 2 augmentations de fréquence ont été nécessaires

N.R. : test annulé

Le test commandé-a éte arrété par |'utilisateur

N.R. : rythme spontané

Trop de cycles cardiaques sont survenus.pendant le test

N.R. : test retardé

Le testa été différé en raison d'une télémétrie-active, épisode TV
déja-en cours, le mode Bistouri électrique ou;Mode Protection IRM
ou lafonction RAAT a'été activé alors que le dispositif est resté en
mode Stockage

N.R. : épisode vent.

Un Episode Vventriculaire a commencé péndant e test

N.R. : respiration

L'artéfact respiratoire était trop haut

N.R.: faible RE

Le signal'de Réponse évoquée n'a pu étre évalué correctement

Auto N/R

L'amplitude de stimulation minimum a été atteinte sans perte de
capture pour un test commandé, ou la télémétrie a été annulée
manuellement pendant un test commandé

N.R. : choc récent

Le traitementpar choc ventriculaire a été délivré moins de
60 minutes avant'le début programmé d'un test ambulatoire

Seuil automatique ventriculaire droit PaceSafe (RVAT)

Cette fonction est disponible sur le dispositif AUTOGEN.




4-20

Traitements par stimulation
PaceSafe

La fonction RVAT PaceSafe a été spécialement congue pour ajuster de maniére dynamique le
débit de stimulation ventriculaire droit afin de garantir la capture du ventricule en optimisant la
tension de sortie a 2X afin de garantir une marge de sécurité suffisante (pour les seuils inférieurs
ou égaux a 2,5 V). La fonction RVAT mesurera les seuils de stimulation compris entre 0,2 V et
5,0V a 0,4 ms et la tension de sortie sera au minimum égale a 2,0 V et au maximum égale a

5,0 V avec une Durée impulsion fixe de 0,4 ms.

REMARQUE : La fonction RVAT est disponible en modes DDD(R), DDI(R), VDD(R), et VVI(R)
ainsi que en modes repli DDI(R) et VDI(R).

La fonction RVAT peut étre programmeée en sélectionnant I'option Auto dans les options de
paramétrage de I'Amplitude ventriculaire. Si vous commencez par une amplitude fixe supérieure
a 5,0 V, programmez une amplitude fixe de 5,0 V avant de sélectionner l'option Auto.
Programmer-la sortie ventriculaire sur Auto aura pour effet d'ajuster automatiquement la Durée
impulsion sur 0;4'ms et de'réglerla‘'tension de sortie ventriculaire sur une valeur initiale de 5,0 V,
a moins-qu'un.résultat de test-réussi-ait été obtenu au cours des derniéres 24 heures.

REMARQUE::. " Avant'de programmer l'activation de la fonction RVAT, il est recommandé de
réaliser une.mesure automatique de seuil ventriculaire commandée afin de vérifier que cette
fonction fonctionne correctement:

Lafonction RVAT-a été spécialement congue pour fonctionner avec des critéres typiques
d'implantation.de sonde et unseuil ventriculaire compris entre 0,2 Vet 5,0V a 0,4 ms.

L'algorithme RVAT mesure quotidiennement le seuil d'entrainement ventriculaire et ajuste la
tension de sortie. Pendant.le test, la fonction RVAT utilise un.signal de réponse évoquée pour
confirmer-que chaque débit de stimulation ventriculaire-capture le ventricule.

Lareponse évoquée est détectéeentre I'électrode VD et le’'boitier. Cette configuration offre une
haute surface d'électrode, ce qui-permet un petit potentiel consécutif, un artéfact de stimulation
plus petit et'@améliore la détection de'la réponse évoquée.

En.cas de test réussi, I"Amplitude ventriculaire est ajustée afin de correspondre a 2 xle seuil
maximal mesuré -au cours,des 7.derniers tests ambulatoires réussis entre 2,0 Vet 5,0 V. Sept
tests sont utilisés pourtenir compte des effets-du cyclecircadien surle seuil-et veiller a ce qu'une
marge de'sécurité adéquate soit respectée: Cela permet.€galement une augmentation rapide de
la sortie en raison’d'une augmentation subite.du-seuil tout en.nécessitant des valeurs de seuil
constammentinférieures afin'de diminuer la sortie (c:-a-d.; une valeur de seuil faible n'entrainera
pas une diminution de la sortie)(Figure4-8 Effet des changements de seuil surla débit de
stimulation RVAT en page 4-21).

REMARQUE : Dansla mesure ou lasortie est définie sur une marge de sécurité
correspondant a 2X cettecamplitude, aucune vérification de la capture battementpar battement
n'a lieu.

Si les options Tendance quotidienne et Amplitude fixe ont été selectionnées, des-mesures
automatiques du seuil ventriculaire auront lieutoutes les 21 heures sans que la sortie
programmeée ne soit modifiée.

La fonction RVAT a été congue pour fonctionner avec une vaste gamme de sondes de stimulation
(ex., impédance élevée, impédance faible, bipolaire intégrée, bipolaire-dédiée).
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Figure 4-8. 'Effet des.changements de seuil sur la débit de stimulation RVAT

Mesure automatique du seuil ventriculaire droit en ambulatoire

Lorsque la-fonction'RVAT estréglée sur Auto ou Tendance quotidienne, des mesures
automatiques du seuil ventriculaire en.ambulatoire auront lieu toutes les 21 heures.

En‘modes de suivi atrial, la mesure automatique de seuil ajuste les paramétres suivants afin de
garantir I'obtention d'une valeur-de mesure valide :

» - Le Délai AV stimulé est fixé a 60 ms.
+/»Le Délai AV.détecté est fixé @30 ms.
» ¢ ‘Blank-VD aprés-stim./A-est fixé a 85 ms.

*. ~La stimulation VG est suspendue momentanément afin-d'évaluer une réponse évoquée
uniguement'du’ canal-VD.

+ L'amplitude du débit.de stimulation.ventriculaire de.départ est le débit que le RVAT utilise
actuellement (ou utiliserait lorsque le RVAT est réglé surTendance quotidienne uniquement).
Si cette amplitude fait défaut.ou si aucun résultat précédent.n'est disponible, I'amplitude de
départ sera égale-a 5,0 V.

* L'amplitude de stimulation diminuera-par décrements de 0,5V au-dela de’ 3,5 V.et par
décréments de 0,1V si-sa valeur.est égale ou inférieure a 3,5 \.

* Une impulsion de secours est délivrée environ 90.ms aprés l'impulsion de stimulation
principale lorsqu'une perte de'capture ‘est détectée.

En modes sans suivi, la mesure automatique de seuil ajuste les paramétres suivants afin de
garantir l'obtention d'une valeur de mesure valide :

» Le Délai AV stimulé est fixé a 60 ms.
» Blank VD aprés stim. A est fixé a 85 ms:

» La stimulation VG est suspendue momentanément afin‘d'évaluer une réponse évoquée
uniquement du canal VD.

+ L'amplitude du débit de stimulation ventriculaire de départ est le débit que le RVAT utilise
actuellement (ou utiliserait lorsque le RVAT est réglé sur Tendance quotidienne uniquement).
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Si cette amplitude fait défaut ou si aucun résultat précédent n'est disponible, I'amplitude de
départ sera égale a 5,0 V.

* L'amplitude de stimulation diminuera par décréments de 0,5 V au-dela de 3,5V et par
décréments de 0,1 V si sa valeur est égale ou inférieure a 3,5 V.

* Une impulsion de secours est délivrée environ 90 ms apreés l'impulsion de stimulation
principale lorsqu'une perte de capture est détectée.

» Lafréquence de stimulation ventriculaire sera augmentée de 10 min™ au-dessus de la
fréquence actuelle (stimulée ou intrinséque) mais ne dépassera pas la fréquence la plus
faible des fréquences Fmax, FMC, 110 min-' ou 5 min™', en dessous de la Fréquence de
détection TV la plus basse:

REMARQUE : '.-Si unefusion (qui pourrait éventuellement étre un battement de bruit) est
détectée, I'amplitude.de la stimulation-suivante sera de 5,0 V si la tension du test est supérieure
a. 1,0 V ; sinon, I'amplitude de la stimulation suivante sera de 2,5 V.

Suite aux stimulations d'initialisation; le générateur d'impulsions diminuera la sortie ventriculaire
toutes les trois stimulations jusqu'a la détermination d'un seuil. Des stimulations d'impulsion
supplémentaires seront délivrées en cas de fusion ou de perte de capture intermittente. Un seuil
correspondant au dernier.niveau de sortie ayant démontré une capture fiable est défini.

En.cas d'échec du test quotidien, la fonction RVAT reprendra la sortie déterminée précédemment
et le dispositif réaliserajusqu’a 3 nouvelles tentatives a intervalles d'une heure. En cas d'échec
du test pendant 4 jours, une Alerte de Sonde sera déclenchée et la fonction RVAT passera en
mode Echec.

Echec de‘la mesure du seuil automatique ventriculaire droit

En.cas d'échec du test ambulatoire.en mode Auto pendant4 jours consécutifs, la fonction RVAT
passera en mode Echec et le débit de stimulation fonctionnera a 5,0 Vet a 0,4 ms. Des tests
continueront a étreréalisés chaque jour etjjusqu'a’3 nouvelles tentatives auront lieu afin
d'évaluerles seuils'et le'générateur d'impulsions programmera-une sortie moins élevée indiquée
par un test réussi.

Bien que la fonction RVAT soit.congue pour fonctionneravec une vaste gamme de sondes, chez
certains patients, les signaux de la sonde peuvent.entraverla bonne détermination’du seuil
ventriculaire. Dans ces:cas, la fonction'RVAT continuera-a fonétionner en mode Echec 4 5,0 V. Si
le mode Echec se prolonge il est.recommandé dedésactiver la fonction RVAT en programmant
une sortie ventriculaire fixe.

Mesure automatique de seuil ventriculaire droit commandée

Une mesure automatique de seuil peut étre'‘commandée via I'écran'Mesures de.seuil en
sélectionnant Amplitude auto comme Type detest. Si le test réussit et que la-fonction RVAT est
activée, la sortie sera automatiquement réglée sur.une amplitude correspondant &2 x le seull
mesuré dans le cadre de ce test (entre.2,0 V et 5,0 V). Les sept derniéres mesures quotidiennes
réussies sont supprimées et le résultat du test commandé actuel est utilisé.comme premier test
réussi d'un nouveau cycle de sept tests. Cela permet de veiller a'ce que ‘la sortie soit
immédiatement ajustée en fonction du résultat du test commandé actuel et non en fonction de
données issues d'un test ambulatoire antérieur.lUne confirmation peut étre obtenue en observant
la tension de sortie affichée sur I'écran Paramétres Brady quiqaffiche latension de
fonctionnement en cours de I'algorithme RVAT.

Une stimulation de secours est délivrée environ 90 ms aprés la stimulation primaire pour chaque
perte de capture de battements pendant la mesure commandée.
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En cas d'échec du test, I'écran Mesures de seuil affichera la raison de I'échec du test et la sortie
sera de nouveau réglée sur le niveau programmé précédemment (Tableau 4—2 Codes d'échec
de test du seuil en page 4-23).

REMARQUE : Pour la Mesure Seuil ventriculaire initiale réalisée apres l'implantation du
générateur d'impulsion, le champ Type de test est réglé sur Auto. Choisir le type de test souhaité
parmi les options du champ Type de test puis ajuster en fonction toute autre valeur
programmable.

Résultats de test et’alertes de sonde

Un EGM mémorisé pour letest ambulatoire réussi et le plus récent sera enregistré dans le
Registre des arythmies ("Registre des arythmies" en page 6-2). Pour consulter la valeur de seuil
qui enresulte, se reporter a l'écran Mesures quotidiennes. Si vous le souhaitez, 'EGM mémorisé
peut étre analysé afin de localiser la perte de capture.

Les résultats de Test du seuil ambulatoire sur une période maximale de 12 mois ainsi que les
codes d'échec de test et les alertes de sonde peuvent étre consultés dans les écrans Mesures
quotidiennes et Tendances:"Afin de vous fournir de plus amples informations sur la cause de
I'échec.dutest, un coded'échec est fourni chaque jour-ou'un test a échoué. Ces codes d'échec
sont également indiqués sur I'écran Test du seuil en-cas d'échec d'un test du seuil automatique
commandé. Les codes d'échec de Test du.seuil.sont répertoriés ci-dessous (Tableau 4-2 Codes
d'échec de test.du seuil.en page4-23).

Les scénarios suivants-déclencheront l'alerte Vérifier la Sonde VD :
+/ _Le message:Seuil > Amplitude Programmée s'affichera si la fonction RVAT est programmée
en mode Tendance quotidienne et que les résultats de tests ambulatoires des 4 derniers

jours-dépassentla sortie fixe programmée manuellement.

- . Le message Echec de Seuil Automatique s'affichera si aucun test n'est réalisé avec succeés
durant'4 jours consécutifs en‘'mode-Auto ou Tendance quotidienne.

Tableau 4-2. Codes d'échec de testdu seuil

Code Cause
N/R : télém. appareil. Télémeétrie activée durant un test ambulatoire
N.R. : comm. Perdue La'télémétrie a été perdue durant un test commandé
N.R. : pas de capture Aucune capture n'a été obtenue a I'amplitude de départ pour un

test commandé

N.R. : comm. de mode Que le. mode RTA soit activé ou arréte (le test n'échouera pas sile
mode RTA est'déja actif et reste actif pendant le test)

Auc. donnée recueil. L'amplitude de stimulation. minimum-a été atteinte sans.perte de
capture, I'option Auto ou Tendance quotidienne n'a pas été activée
pour obtenir un résultat de test- ambulatoire, une perte-de capture
s'est produite a:5,0 V ou un-nombre inadéquat de stimulations
d'initialisation\aeu lieu

N/R : batterie faible Le test a été interrompu pourcause de Capacité de la pile épuisée
N.R. : bruit Trop de bruits sur le canal de-détection sont apparus

N/R : fréq. rapide La fréquence-était trop haute au début du test ou pendant le test
N/R : test annulé Le test.commandé a été arrété par I'utilisateur

N.R. : rythme spontané Trop de cycles cardiaques sont survenus pendant le test ou

l'initialisation a redémarré trop de fois

N.R. : test retardé Le test a été.différé en raison d'une télémétrie active, épisode TV
déja en cours, le mode Bistouri électrique ou Mode Protection IRM
ou la fonction RVAT a été activé alors que le dispositif est resté en
mode Stockage
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Tableau 4-2. Codes d'échec de test du seuil (suite)

Code Cause

N.R.: épisode vent. Un Episode ventriculaire a commencé pendant le test

Auto N/R L'amplitude de stimulation minimum a été atteinte sans perte de
capture pour un test commandé ou la télémétrie a été annulée
manuellement pendant un test commandé

N.R. : évts. fusion Echec du test en raison de trop de complexes de fusion
conseécutifs

N/R : choc récent Le traitement par choc ventriculaire a été délivré moins de

60 minutes avant le début programmé d'un test ambulatoire

Seuil automatiqueventriculaire gauche PaceSafe (VGAT)
Cette fonction est disponiblecsur le dispositif AUTOGEN.

La fonction VGAT PaceSafe a été spécialement congue pour ajuster de maniére dynamique le
débit.de stimulationventriculaire gauche afin de garantir la capture du ventricule gauche en
utilisant.une Marge de securité-programmable. La fonction VGAT mesurera les seuils de
stimulation a partir de-0,2 V. jusqu'a‘l'"Amplitude maximum programmable (7,5 V maximum). La
sortie aura’une amplitude minimum de 1,0 V jusqu'a I'Amplitude maximum programmable de
7,5 VA(avec une durée\d'impulsion.programmable).

REMARQUE : . La fonction VGAT est disponible en modes DDD(R), DDI(R), VDD(R), et VVI(R)
ainsi-que durant les modes:de repli-DDI(R) et VDI(R).

La fonction VGAT est disponible dans toutes les configurations de stimulation VG etpeut étre
programmeée en selectionnant I'option Auto dans les options de paramétrage de I'Amplitude
ventriculaire gauche. L'Amplitude maximum et'la Marge de sécurité peuvent étre programmées a
I'aide-du bouton Détails sur la stimulation:et la détection. L'Amplitude maximum et la Marge de
sécurité‘programmables.ont été.congues pour permettre au clinicien d'optimiser la marge de
sécurité tout.en évitant également la‘stimulation diaphragmatique. Pour déterminer.une
combinaison appropriée, il est recommandé de réaliserles tests. dans.plusieurs configurations de
stimulation VG.

Si vous commencez par'une amplitude fixe supérieure-au maximum programmable, programmez
une amplitude inférieure avant de sélectionner I'option Auto: Programmeria’sortie ventriculaire
gauche sur Autoaura pour effet.de régler la tension de sortie ventriculaire gauche sur I'Amplitude
maximum programmable, amoins qu'un résultat de test réussi ait été obtenu au cours des
derniéres 24 heures.

REMARQUE : Avant deprogrammer |'activation de la fonction VGAT, il est recommandé de
réaliser une mesure de seuil automatique ventriculaire.gauche commandée afin-de vérifier-que
cette fonction fonctionne correctement.

La fonction VGAT a été spécialement.congue pour fonctionner avec'des critéres typiques
d’'implantation de sonde et un seuil ventriculaire gauche compris entre 0,2 V et I'Amplitude
maximum programmable.

L’algorithme VGAT mesure quotidiennementle seuil de stimulation ventriculaire gauche et ajuste
la tension de sortie. Pendant le test, la fonction VGAT utilise un signal de réponse évoquée pour
confirmer que chaque débit de stimulation ventriculaire-gauche:capture'le ventricule gauche. Si
le dispositif ne peut pas mesurer de maniére répétée un signal'de.réponse évoquée d'une qualité
suffisante, un message « rythme spont. » ou « évts. fusion'» peuts'afficher et I'algorithme
mesurera par défaut I'Amplitude maximum programmée. Envisager la programmation d'une
amplitude de stimulation fixe dans ce genre de situation et revérifier a I'aide d'un test VGAT
commandeé lors d'un suivi ultérieur ; la maturation de l'interface tissulaire de la sonde peut
améliorer la performance de la fonction VGAT.
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En cas de test réussi, I’Amplitude ventriculaire gauche est ajustée en ajoutant la Marge de
sécurité programmable au seuil maximum mesuré au cours des 7 derniers tests ambulatoires
réussis (entre 1,0 V et I'Amplitude maximum programmable). Sept tests sont utilisés pour tenir
compte des effets du cycle circadien sur le seuil et veiller a ce qu'une marge de sécurité
adéquate soit respectée. Cela permet également une augmentation rapide de la sortie en raison
d'une augmentation subite du seuil tout en nécessitant des valeurs de seuil constamment
inférieures afin de diminuer la sortie (c.-a-d., une valeur de seuil faible n'entrainera pas une
diminution de la sortie) (Figure 4-9 L'effet du seuil change sur le débit de stimulation LVAT (avec
une amplitude maximum programmable de 5,0 V et une marge de sécurité de 1,0 V) en page 4-
25).

REMARQUE: Dans la mesure ou la sortie est réglée a l'aide d'une Marge de sécurité
programmable, aucune vérification de la capture battement par battement n’a lieu.

Si.les options Tendance quotidienne et Amplitude fixe ont été sélectionnées, des mesures
automatiques du'seuil ventriculaire gauche auront lieu toutes les 21 heures sans que la sortie
programmeée-ne soit modifiée.

La fonction VGAT a'été’concue pour fonctionner avec une vaste gamme de sondes de
stimulation (ex., impédance haute, impédance basse).

Un seuil.haut engendre une augmentation Sortie de stimulation
immédiate du débit de stimulation —e="Seuil

6,0 7

Valeur (V)

Ak = -

00 X N
5 10 15 2 25 1,30 35 .40 45 50\ 55 60 65 70
Jour \

Un seuil bas ne modifie pas le Alerte de la sonde déclenchée
débit de stimulation au 4eme jour des-tests-échoués

Figure 4-9. L'effet du seuil change sur le débit.de stimulation LVAT (avec une amplitude maximum programmable de 5,0 V et une
marge de sécurité de 1,0 V)

Mesure automatique du-seuil ventriculaire gauche en ambulatoire

Lorsque la fonction VGAT est réglée sur-Auto ou Tendance quotidienne, des mesures
automatiques du seuil ventriculaire. gauche en-ambulatoire auront lieu toutes les 21theures.

En modes de suivi atrial, la mesure automatique de seuil ajuste les parametres'suivants afin de
garantir I'obtention d'une valeur de-mesure valide ’

* Le Délai AV stimulé est fixé a 140'ms.
« Le Délai AV détecté est fixé a 110 ms.

» La stimulation VD est fournie en secours tout audong des tests VG avec une Correction VG
de -80 ms.

» L'amplitude du débit de stimulation ventriculaire gauche de départ est I'Amplitude maximum
programmable.
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* L'amplitude de stimulation diminuera par décréments de 0,5 V au-dela de 3,5V et par
décréments de 0,1V si sa valeur est égale ou inférieure a 3,5 V.

En modes sans suivi, la mesure automatique de seuil ajuste les paramétres suivants afin de
garantir I'obtention d'une valeur de mesure valide :

* Le Délai AV stimulé est fixé a 140 ms.

» La stimulation VD est fournie en secours tout au long des tests VG avec une Correction VG
de -80 ms.

» L'amplitude duidébit de stimulation ventriculaire gauche de départ est I'Amplitude maximum
programmable.

« L'amplitude'de stimulation diminuera par décréments de 0,5 V au-dela de 3,5V et par
décrémentsde 0,1V si sa valeur.est égale ou inférieure a 3,5 V.

+ Lafréquence de stimulation ventriculaire sera augmentée de 10 min au-dessus de la
fréquence actuelle (stimulée ou intrinséque) mais ne dépassera pas la fréquence la plus
faible des fréquences Fmax, FMC,.110 min ou 5 min™, en dessous de la Fréquence de
détection TV la plus basse:

Suite;aux stimulations.d'initialisation;le générateur.d'impulsion diminuera la sortie ventriculaire
gauche toutes les 3 stimulations.jusqu'a.la détermination d'un seuil. Des stimulations d'impulsion
supplémentaires seront délivrées en cas de fusion ou de perte de capture intermittente. Un seuil
correspondant au dernier niveau de sortie‘ayant démontré-une capture fiable est défini.

En cas-d'échec du testquotidien, lacfonction VGAT reprendra la sortie déterminée précédemment
et le dispositif réalisera jusqu'a 3 nouvelles tentatives a-intervalles d'une heure( En cas d'échec
du test)pendant’4 jours; une Alerte de Sonde sera déclenchée et la fonction’ VGAT passera en
mode Echec.

Echec de la mesure du seuil automatique ventriculaire gauche

En cas d'échec des tests ambulatoires en mode Auto‘pendant 4 jours consécutifs, la fonction
VGAT passera en mode Echec et le débit de stimulationfonctionnéra.a la durée d'impulsion et &
I'amplitude maximum programmables. Des tests continueront .d'étre.réalisés chaque jour et
jusqu'a 3 nouvelles tentatives auront lieu-afin d'évaluer les'seuils et le générateur.d'impulsion
programmera une sortie ' moins.élevée indiquée par un test réussi.

Bien que la fonction VGAT soit.congue pour fonctionner avec.une vaste. gamme de sondes, chez
certains patients, les signaux'de la sonde peuvent.entraver.la bonne détermination du seuil
ventriculaire gauche. Dans ces cas; la fonction VGAT continuera de fonctionner en mode Echec
a 'amplitude maximum programmable. Si le mode Echec se prolonge; il est.recommandé de
désactiver la fonction VGAT en programmant une-sortie ventriculaire gauche fixe:

Mesure automatique de seuil ventriculaire gauche commandée

Une mesure automatique de seuil peut étre.commandée via I'écran Mesures de seuil'en
sélectionnant Amplitude auto comme Type de test: Si le test réussit dans:la configuration polarité
de stimulation actuellement programmée et que la fonction VGAT est programmée, la sortie sera
automatiquement réglée en ajoutant la Marge de sécurité-programmable’au seuil mesuré dans le
cadre de ce test (entre 1,0 V et I'amplitude maximum programmable)..Les 7 derniéres mesures
quotidiennes réussies sont supprimées et le résultat du test commandé actuel est utilisé comme
premier test réussi d'un nouveau cycle de 7 tests (si le‘test est-réalisé dans la configuration
polarité de la sonde de stimulation actuellement programmeée). Cela permet de veiller a ce que la
sortie soit immédiatement ajustée en fonction du résultat du test commandé actuel et non en
fonction de données issues d'un test ambulatoire antérieur. Une confirmation peut étre obtenue
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en observant la tension de sortie affichée sur I'écran Parametres Brady qui affiche la tension de
fonctionnement en cours de I'algorithme VGAT.

La stimulation VD est fournie en secours tout au long des tests VG avec une Correction VG de
-80 ms.

En cas d'échec du test, I'écran Mesures de seuil affichera la raison de I'échec du test et la sortie
sera de nouveau réglée sur le niveau programmé précédemment (Tableau 4—-3 Codes d'échec
de test du seuil en page4-27).

REMARQUE :~-Quand on y accéde depuis I'écran Tests de la sonde, le champ Type de test
pour le Seuilventriculaire gauche initial est réglé sur Auto apres l'implantation. Choisir le type de
test souhaité parmi les options du champ Type de test puis ajuster en fonction toute autre valeur
programmable:

Résultats de test et alertes de'sonde

Un EGM mémorisé pour le test ambulatoire réussi et le plus récent sera enregistré dans le
Registre des arythmies ("Registre des arythmies" en page 6-2). Pour consulter la valeur de seull
quien résulte, se reporteral'écran Mesures quotidiennes. Si vous le souhaitez, 'EGM mémorisé
peut étre analysé afin de localiser la perte de capture:

Les résultats de Test du seuil. ambulatoire sur.une période maximale de 12 mois ainsi que les
codes'd'échec detest et les alertes de sonde peuvent étre consultés dans les écrans Mesures
quotidiennes et Tendances. Afin de vous fournir de plus amples informations sur la cause de
I'échec’du test; un code d'échec estfourni chaque jour ou un test a échoué. Ces codes d'échec
sont également indiqués.sur I'écran Test du seuil en cas d’échec d’un test du seuil automatique
commandé. Les codes d'échec de Test du seuil sont répertoriés ci-dessous (Tableau 4-3 Codes
d'échec de test du seuil en page 4-27).

Les(scénarios suivants déclencheront l'alerte Vérifier la Sonde VG :
+ Lemessage Seuil> Amplitude Programmée s'affichera si'la fonction VGAT est programmée
en mode Tendance quotidienne et que les résultats de tests.ambulatoires des 4 derniers

jours dépassent la'sortie fixe programmée manuellement.

+ Lemessage Echec de seuil automatique s'affichera si aucun test n'est réalisé avec succés
durant4jours consécutifs'en mode Auto.ou Tendance.quotidienne.

Tableau 4-3. Codes d'échec de test du seuil

Code Cause
N.R. : télém. appareil Télémétrie activée durant un-test ambulatoire
N.R. : comm. Perdue La télémétrie a‘été perdue durant'un test commandé
N.R. : pas de capture Aucune.capture n'a été obtenue a I'amplitude de départ
N.R. : comm. de mode Que le mode RTA soit activé ou-arrété (le test n'échouera pas sile

mode RTA est déja actif et reste actif pendant le test)

Auc. donnée recueil. L'amplitude de stimulation minimum a été atteinte sans perte de
capture,l'option Auto ou Tendance quotidienne n'est pas activée
pour.obtenir un résultat de‘test ambulatoire ou un nombre
inadéquat de stimulations d'initialisation a eu lieu

N.R. : batterie faible Le test a été interrompu pour cause de Capacité de la pile épuisée
N.R. : bruit Trop de bruits sur le.canal de détection sont apparus

N.R. : fréq.rapide La fréquence-était trop haute au début du test ou pendant le test
N.R. : test annulé Le test commandé a été arrété par I'utilisateur

N.R. : rythme spont. Trop de cycles cardiaques sont survenus pendant le test ou

l'initialisation a redémarré trop de fois
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Tableau 4-3. Codes d'échec de test du seuil (suite)

Code Cause

N.R. : test retardé Le test a été différé en raison d'une télémétrie active, épisode TV

déja en cours, le mode Bistouri électrique ou le mode Protection
IRM ou la fonction VGAT a été activé alors que le dispositif était
resté en mode Stockage

N.R.: épisode vent. Un Episode ventriculaire a commencé pendant le test

Auto N.R.

L'amplitude de stimulation minimum a été atteinte sans perte de
capture pour un test commandé ou la télémétrie a été annulée
manuellement pendant un test commandé

N.R.: évts. fusion Echec du test en raison de trop de complexes de fusion
consécutifs
N.R. : choc récent Le traitement par choc ventriculaire a été délivré moins de

60 minutes avant le début programmé d'un test ambulatoire

Sensibilité

Cette fonction est.disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La fonction Sensibilité\permetau générateur.d'impulsion de détecter les signaux cardiaques
intrinséques,qui dépassent'la valeur de sensibilité-programmée. Le réglage de la valeur de
Sensibilité vous permet de décaler la plage de détection atriale et/ou ventriculaire pour la rendre
plus ou moins sensible. Toutes les décisions se rapportant-a.la détection et a la synchronisation
reposent sur les.sighaux cardiaques détectés. Les valeurs de Sensibilité atriales et ventriculaires
peuvent étre programmées de. maniére indépendante.

o Sensibilité élevée (valeur programmee faible) — lorsquele.réglage de Sensibilité est
programmeé surune valeur trés élevée, le générateur.d'impulsion risque, de détecter des
signaux non-associés a la-dépolarisation cardiaque (surdétection, telle que la détection de
myopotentiels)

» Faible sensibilité (valeur programmée élevée) —lorsque’la Sensibilité estprogrammée sur
un réglage moins sensible, le.générateur d'impulsion-risque de ne pas détecter le signal de
dépolarisation cardiaque (sous-détection)

Il est recommandé de laisser le'parametre Sensibilité a son réglage nominal a'moins que les
tests réalisés pendant-un contréle de suivi déterminent qu'un’autre réglage pourrait étre plus
adapté. Le réglage nominal est indiqué en priorité pour-la détection atriale et ventriculaire, mais
un ajustement est possible dans les rares casou I'on-constate aprés implantation une
surdétection/sous-détection atriale ou ventriculaire (c'est-a-dire, une inhibition de la stimulation
Brady ou un traitement inapproprié)

ATTENTION : Le déplacement.de la,sonde ventriculaire gauche prés.des oreillettes peut
entrainer une surdétection atriale et une inhibition de’la stimulation ventriculaire gauche.

S'il s'avérait nécessaire de régler le parametre Sensibilité dans'une des chambres, choisir
systématiquement le réglage qui permet une détection adéquate de I'activité intrinseque et
résout le mieux la surdétection/sous-détection.

Si aucun réglage ne permet de rétablir une détection correcte ou'si on-constate une sous-
détection ou surdétection aprés une modification, il-faut envisager.d'effectuer I'une des
procédures suivantes (en tenant compte des caractéristiques spécifiques du patient) :

* Reprogrammer la valeur de sensibilité CAG

* Reprogrammer au mieux le blanking de la Période réfractaire ou des différentes chambres
afin de résoudre la sous-détection ou la surdétection observée
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* Repositionner la sonde
* Implanter une nouvelle sonde de détection

Aprés toute modification de la Sensibilité, évaluer le générateur d'impulsion afin de vous assurer
que la détection et la stimulation conviennent.

PRECAUTION : Apres tout réglage de la plage de détection ou toute modification de la sonde
de détection, déterminer si la détection convient. La programmation de la Sensibilité sur sa
valeur la plus élevée{(sensibilité la plus faible) peut entrainer un report de la détection ou une
sous-détection de I'activité cardiaque. De méme, la programmation sur la valeur la plus faible
(sensibilité la-plus élevée) peut entrainer une surdétection de signaux non cardiaques.

Contréle automatique'de gain

L.e générateur d'impulsion-utilise la fonction Contréle automatique de gain (CAG) numérique afin
d'ajuster de maniére dynamique la sensibilité dans I'oreillette et le ventricule. Le générateur
d'impulsion-est doté de circuits CAG indépendants pour chaque chambre.

La taille et la-fréquence des-signaux cardiaques pouvant.varier considérablement, le générateur
d'impulsion a.besoin de'pouvoir

+ " Détecter un battementintrinseque, indépendamment de la fréquence ou de la taille

» S'ajuster.pour.détecter.differents signaux-d'amplitude variable mais ne pas surréagir a des
battements aberrants

» _ Détecté toute activité intrinséque aprés une stimulation
»~"Ignorer les ondes T
 _dgnorerde-bruit

La valeur CAG programmable-est lavaleur,de sensibilité minimum{(seuil) pouvant étre atteinte
entre un battement et le battement suivant. Cette valeur programmable n'est,pas une valeur fixe
présente tout.au long.du cycle cardiaque. En effet, le-niveau de sensibilité commence a une
valeur supérieure.(basée sur la valeur maximale d'un événement détecté ou une valeur fixe pour
un événement stimulé)-et diminue progressivement jusqu'a atteindre la-valeur seuil programmée
(Figure 4—10.Détection CAG en page 4-31).

Par contre, le CAG atteindra-généralementla‘valeur;seuil programmable pendant la stimulation
(ou avec des signaux de faible amplitude):-Cependant, si des signaux d'amplitude modérée ou
élevée sont détectés, le CAG sera généralement moins sensible et n'atteindra pas.la valeur seuil
programmable.

Le circuit CAG de chaque chambre traite un signal‘d‘électrocardiogramme'a l'aide d'un
processus en deux étapes-afin.d'optimiserla détection-de signaux cardiaques; pouvant changer
rapidement. Ce processus. estillustré dans'la figure-ci-dessous (Figure 4—10 Détection CAG en
page 4-31):

* Firststep
1. Le CAG utilise une moyennée mobile des précédents-pics de signaux afin de calculer

une zone de recherche dans laquelle le prochain pic pourrait survenir.

— Sile battement précédent a‘été detecté, il sera incorporé dans la moyenne
mobile des pics.

— Sile battement précédent a été stimulé; la‘moyenne des pics sera calculée a
I'aide de la moyenne mobile et d'une-valeur maximale stimulée. La valeur
maximale stimulée dépend des paramétres suivants :
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— Pour des paramétres nominaux ou plus sensibles, il s'agit d'une valeur fixe
(valeur initiale de 4,8 mV dans le VD, de 8 mV dans le VG, de 2,4 mV dans
I'OD).

— Pour des paramétres moins sensibles, il s'agit d'une valeur plus élevée,
calculée a I'aide de la valeur seuil CAG programmeée (par exemple, si la
sensibilité VD est programmée sur le réglage le moins sensible ou la valeur
la plus élevée, égale a 1,5 mV, la valeur maximale stimulée = 12 mV).

La moyenne:maximale est ensuite utilisée pour lier une zone avec MAX (maximum)
et MIN (minimum).

Deuxiéme étape

2. Le CAG détecte le pic du battement.intrinseque (ou utilise le pic calculé pour un
battement stimulé, comme décrit ci-dessus)

3. Il maintient le niveau,de sensibilité au niveau du pic (ou MAX) pendant toute la période
réfractaire absolue'+15 ms.

4. ll'diminue jusqu'a 75 % du pic détecté ou de la moyenne des pics calculée pour les
évenements stimulés (uniquement les événements stimulés ventriculaires).

5.Le CAG devientplus sensible.au 7/8 de I'étape précédente.
6. Les phases de battement détectées sont de 35 ms pour le VD et le VG et de 25 ms
pour l'oreillettexLies phases de-battement stimulées sont ajustées en fonctionde
I'intervalle de stimulation afin de garantir une fenétre de détection d'environ-50 ms au
niveau MIN.
7. Ihatteint le'MIN (ou seuil CAG programme).

= Leseuil CAG programmé-ne sera pas atteint si la valeur, MIN est plus élevée.
8. Le CAG reste au niveau MIN (ou seuil CAG programmé) jusqu'a‘ce qu'un nouveau
battement soit détecté ou jusqu'a expiration de l'intervalle de stimulation et la délivrance

d'une stimulation.

REMARQUE ;- Si un-nouveau battement est détecté alors que le niveau de sensibilité
diminue, le CAG recommence a partir de-la 1ere-étape.

REMARQUE : = Sil'amplitude d'un signal est inférieure at-seuil de .sensibilité en-vigueur
au moment ou le signal se produit; il ne.sera pas-détecté.
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—

Limite de détection absolue (32 mV)

[ MAX
e

Valeur seuil CAG I.
programmée |

Evénement détecté

Figure 4-10.- Détection CAG

Un algorithme de gestion dynamique du bruit.(DNA).non programmable est actif sur les canaux
de fréquence-utilisantla détection CAG. L'Algorithme de Bruit Dynamique ‘est un canal de bruit
séparé pour chague chambre quimesures en permanence le signal de’base présent et est congu
pour.ajuster la sensibilitéplancher pour minimiser les effets du bruit.

L'algorithme utilise les caractéristiques.d'un.signal, (fréquence et énergie) pour’le classer comme
bruit. En présence d'un bruit'persistant, cet algorithme permet de minimiser son impact, ce qui
peut permettre.de prévenir la surdétection de myopotentiels.et I'inhibition de la stimulation qui en
découlerait. Un bruit-affectant le seuil de détection.peut étre visible sur les EGM intracardiaques
mais ne sera pas marqué comme des.battements détectés. Cependant, en présence d'un bruit
important, la.valeur seuil pourrait augmenter jusqu'a:un niveau supérieur.al'électrogramme
intrinséque et le comportement de Réponse au bruit programmé (stimulation asynchrone ou
Inhiber Stimulation) aura lieu ("Réponse au bruit" en.page 4-82).

REMARQUE : <L'algorithme de gestion dynamique du bruit ne-garantit pas que la fonction CAG
distinguera toujours avec précision une activité intrinseque d'un bruit.

STIMULATION POST-TRAITEMENT

Cette fonction est disponible. surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La stimulation post-traitement assure un traitement par stimulation accessoire aprés la
délivrance de tout choc.

Le mode de stimulation et les traitements par stimulation:utilisés-suite a un choc sont identiques
a ceux des paramétres de stimulation Normal programmeés.

Les paramétres de stimulation suivants peuvent étre programmés indépendamment des
paramétres de stimulation Normal :

» Parameétres de stimulation — Fmin, Amplitude et Durée impulsion
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* Période post-trait.

Délai de stimulation post-choc

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le délai de stimulation post-choc détermine le premier moment auquel la stimulation post-choc
peut commencer aprés la délivrance d'un choc ventriculaire ; il est fixé a 2,25 secondes.

REMARQUE : En fonction de la date de fabrication d'un générateur d’impulsions COGNIS, le
Délai de stimulation post-choc peut .étre fixé a 3 secondes.

Le moment ou intervient la premiére impulsion de stimulation en Période post-trait. dépend de
I'activité cardiaque pendant le délai de stimulation post-choc.

* .Si des-ondes R (et/oudes ondes P, dans les modes de stimulation double chambre) sont
détectées’pendant le‘délaide stimulation post-choc, le dispositif stimule uniquement lorsque
la fréquence détectée est pluslente que la Fmin post-traitement.

» Siaucune.onde R-(et/ou onde P, dans les modes double.chambre) n'est détectée durant le
Délai de stimulation post-choc.ou sid'intervalle écoulé depuis I'onde P ou R précédente est
supeérieur@ l'intervalle d'échappement, une‘impulsion de stimulation est délivrée a la fin du
Délai de-stimulation post-choc.

Les\impulsions de stimulation suivantes sont délivrées conformément a la stimulation prescrite.

Période post-traitement

Cettefonction ‘est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA,ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La Période post-trait. détermine la-durée de fonctionnement,du générateur.d'impulsion en
utilisant les valeurs’'des paramétres de post-traitement.

La Période post-trait. fonctionneccomme suit :
» La période commence a-l'expiration du délai de’'stimulation post-choc

+ Alafin de cette période‘de stimulation, le'générateur d'impulsion revient auxyvaleurs de
stimulation Normales(programmées

» Tant qu'elle est en cours, la période de stimulation n'est pas affectée par la cessation de
I'épisode actuel

STIMULATION BRADY TEMPORAIRE

Cette fonction est disponible sur les dispositifssAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Il est possible de programmer dans le générateur d'impulsion.des valeurs de stimulation
temporaires différentes des Parameétres standards‘programmés..Cela permet au médecin
d'analyser divers traitements par stimulation tout en.conservant dans.la mémoire du générateur
d'impulsion les Paramétres standards précédemment programmeés. Au cours de la fonction
Temporaire, toutes les autres modalités de bradycardie non répertoriées a I'écran sont
désactivées.

REMARQUE : Les valeurs post-traitement ne sont pas affectées.
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Suivre les étapes ci-dessous pour utiliser cette fonction :

1. Sélectionner, dans I'onglet Tests, I'onglet Brady temp pour afficher les paramétres
temporaires.

REMARQUE : Les valeurs de post-traitement ne s'affichent pas, méme en cours de post-
traitement.

2. Sélectionner les valeurs souhaitées ; celles-ci sont indépendantes des autres fonctions de
stimulation.

REMARQUE : Toutes les limites interactives de Brady temporaire doivent étre corrigées
avant qu'une stimulation temporaire ne puisse avoir lieu.

REMARQUE : ~Sile Mode brady temporaire est réglé sur Arrét, le générateur d'impulsion
n'assurera aucune détection ni aucune- stimulation tant que le mode de stimulation
Temporaire sera actif.

3. Etablir la communication télémétrique puis sélectionner le bouton Début. La stimulation
commence aux.valeurs temporaires. Une boite de dialogue indique que les paramétres
temporaires sont utilis€s, elle comporte un bouton Arréter.

REMARQUE ;- La stimulation temporaire ne peutpas étre lancée en cours d'épisode
tachyarythmique.

REMARQUE: " Le\traitement d'urgence est la seule fonction pouvant étre déclenchée jusqu'a
l'arrét de la fonction temporaire.

4. Pourarréter.leymode de stimulation temporaire, sélectionner le bouton Arréter. Le mode de
stimulation‘temporaire s’arréte également lorsqu’un traitement d’urgenceest commandé a
partir du PEM, lorsqueon sélectionnee ABANDON DU TRAITEMENT ou si la télémétrie est
perdue.

Une-fois que'le mode de stimulation temporaire aura été arrété, la.stimulation reprendra les
parameétres Normal/post-traitement précédemment programmes.

FREQUENCE DE STIMULATION ADAPTABLE ET TENDANCE DES CAPTEURS

Fréquence de stimulation adaptable

Dans les modes de fréquence de stimulation adaptable (a'savoir, tout mode finissant par R), des
capteurs sont utilisés.pour détecter les variations de laidemande physiologique et/ou du taux
d'activité du patient'et augmenter.en‘accord la fréquence-de stimulation. La fréquence de
stimulation adaptable est destinée aux patients souffrant d'incompétence chronotrope et
susceptibles de bénéficier de fréquences de stimulation élevees associées a un besoin
physiologique et/ou un-taux d'activité accru.

Le dispositif peut étre programmé de fagon’a utiliser soit'l'Accélérométre; soit la’Ventilation
Minute, ou les deux. L'intérét clinique d'une fréquencede stimulation.adaptable utilisant I'un de
ces capteurs a été démontré a l'occasion d'études cliniques-antérieures.

PRECAUTION : La Fréquence de stimulation adaptable doit étre utilisée avec prudence chez
les patients incapables de tolérer des fréquences de stimulation-élevées:

Lorsque les parameétres de fréquence adaptable ;sont programmeés, la fréquence de stimulation
augmente en réponse a l'augmentation du besoin physiologique et/ou du taux d'activité, puis
décroit de maniére appropriée.

REMARQUE : Une activité avec mouvements minimes du tronc, par exemple la bicyclette,
peut n'entrainer qu'une réponse de stimulation modérée de la part de I'accélérometre.
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REMARQUE : La Fréquence de stimulation adaptable s'est révélée potentiellement
proarythmique. Faire preuve de précaution lors de la programmation du mode de fréquence de
stimulation adaptable.

PRECAUTION : L'intérét clinique d'une Fréquence de stimulation adaptable chez les patients
souffrant d'insuffisance cardiaque n'a pas été étudié. La Fréquence de stimulation adaptable doit
étre utilisée a la discrétion du médecin si le patient développe une indication telle qu'une
incompétence chronotrope. Les patients souffrant d'insuffisance cardiaque peuvent développer
des troubles hémodynamiques-a des fréquences capteur rapides. Le médecin peut alors
programmer des parameétres adaptables en fréquence moins agressifs selon I'état du patient. La
Fréquence de stimulation adaptable peut étre utile chez les insuffisants cardiaques présentant
des affections bradyarythmiques concomitantes. Son utilisation n'est pas recommandée chez les
patients présentant uniquement une incompétence chronotrope provoquée par l'insuffisance
cardiaque.

Accéléromeétre

Cette fonction-est disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

L'accélérométre détecte les mouvements associés a une activité physique du patient et génére
un:signal €lectronique proportionnel a I'ampleur des mouvements du corps. Le générateur
d'impulsion se base sur le sighal de I'accélérometre pour estimer la dépense énergétique du
patient résultant-de I'effort et |la traduire en'une augmentation de la fréquence.

Le générateur d'impulsion utilise un,accélérometre a circuitintégré pour détecter les
mouvements du-corps:Le capteur de |'accélérometre répond a l'activité dans une plage de
fréquence correspondant a l'activité physiologique normale'(1 a 10 Hz). L'accélérométre évalue a
la-fois la:fréquence et I'amplitude du signal du capteur.

. La fréquence reflete la fréquence a laquelle une activité se produit (parexemple, le nombre
de pas par.minute effectués-lors d'une marche rapide)

» L'amplitude reflete la force des mouvements (p. ex.;.pas les plus francs effectués pendant
une marche)

Une fois détectée, un algorithme traduit 'accélération.mesurée en une augmentation.de la
fréquence au-dessus de Ja.Fmin,

Etant donné que I'accélérometre n'est pas au contact du-boitier du génératéur d'impulsion, la
réponse aux pressions-appliquées sur le dispositif est négligeable.

L'accélérometre comporte‘trois paramétres: Arrét,Marche et RTA seul:Lorsque les modes de
fréquence adaptable respectifs sont. programmeés sur’Paramétres standards et Repli-de RTA,
cette action met automatiquementa-jour le paramétre Accélérometre. Sille'générateur
d'impulsion est programmé en permanence sur,un mode sans fréquence adaptable; il est
possible de programmer le mode de'Repli.de-RTA sur un mode de'fréquence adaptable al'aide
du capteur de I'accélérometre. Dans ce'cas, le champ Accélérométre affiche RTA seul.

Les paramétres programmables suivants contrblent la réponse du-générateur d'impulsion aux
valeurs du capteur générées par I'Accélérométre :

* Pente de réponse

* Seuil d'activité

» Temps de réaction

» Temps de récupération
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Pente de réponse (Accéléromeétre)

Le parametre Pente de réponse (accélérométre) détermine I'augmentation de la fréquence de
stimulation qui aura lieu au-dessus de la Fmin aux divers niveaux d’activité du patient (Figure 4—
11 Pente de réponse et fréquence stimulée en page 4-35).

* Pente de réponse élevée — une activité moindre est nécessaire pour que la fréquence de
stimulation atteigne la FMC

+ Pente de réponse faible — une activité plus importante est nécessaire pour que la fréquence
de stimulation atteigne la FMC

REMARQUE : La programmation de la Pente de réponse pour des Parameétres standards
modifie également la-sélection correspondante pour les réglages post-traitement.

Pentes de la réponse en fréquence
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Figure 4-11.." Pente de réponse et fréquence stimulée

La fréquence de stimulation.obtenue peut étre limitée 'soit par le taux:d’activité détecté, soit par la
FMC programmée:Sile taux d’activite détecté stabilise la fréquence ‘en dessous de la FMC, la
fréquence de stimulation peut encore-augmenter lorsque le taux d’activité détecté augmente
(Figure 4—12 Pente de réponse lors d’'une épreuve d'effort en page4-35)..La'réponse en état
stabilisé est indépendante-des temps de'réaction et de;récupération programmés.
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Cette illustration présente les effets d’'une augmentation ou d’'une diminution.des réglages au cours d’'une épreuve d’effort théorique en
deux temps.

Figure 4-12. Pente de réponse lors d’une épreuve d’effort

L’augmentation ou la diminution de la Fmin déplace toute-la-pente vers le haut ou vers le bas
sans modifier sa forme.
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Seuil d’activité

Le Seuil d'activité empéche les augmentations de fréquence suite a un mouvement parasite de
faible intensité (ex. les mouvements respiratoires et cardiaques et, dans certains cas, les
tremblements associés a la maladie de Parkinson).

Le Seuil d’activité représente le taux d’activité qu’il faut dépasser pour que la fréquence de
stimulation commandée par le capteur augmente. Le générateur d'impulsion n’augmente pas la
fréquence stimulée au-dela.dela Fmin avant que le signal d’activité ne dépasse le Seuil
d'activité. Choisir un paramétre du Seuil d'activité permettant une augmentation de la fréquence
avec une activité minime, telle la marche, mais suffisamment élevé pour que la fréquence de
stimulation n’augmente pas de maniére inappropriée lorsque le patient est inactif (Figure 4-13
Seuil d’activité-et réponse en fréquence en page 4-36 et Figure 4—14 Seuil d’activité lors d’une
épreuve d’effort en page 4-36).

+ Reéglage bas — il.faut moins de mouvements pour augmenter la fréquence de stimulation
*~ Reéglage éleve — il faut plus-de mouvements pour augmenter la fréquence de stimulation

REMARQUE : . La programmation du Seuil d’activité pour des Parametres standards modifie
également la sélection correspondante pour les parametres post-traitement.
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Figure 4-13, -Seuil d’activité et réponse enfréquence
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Cette illustration présente I'effet d'une augmentation ou d’'une diminution'du Seuil d’activité en‘réponse a-une épreuve d’effort théorique en
deux temps.

Figure 4-14. Seuil d’activité lors d’'une épreuve d’effort
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Temps de réaction

Le Temps de réaction détermine la vitesse a laquelle la fréquence de stimulation passe a un
degré supérieur dés lors qu’'une augmentation du taux d’activité est détectée.

Le Temps de réaction n’affecte que le temps requis pour qu’une augmentation de fréquence
survienne. La valeur sélectionnée détermine le temps nécessaire pour que la fréquence stimulée
passe de Fmin a FMC pour un niveau d’activité maximum (Figure 4—15 Temps de réaction et
fréquence stimulée en page 4-37 et Figure 4—16 Temps de réaction lors d’une épreuve d’effort en
page 4-37).

» Temps deréaction court...résulte en une augmentation rapide de la fréquence de stimulation

+ Temps deréactionlong : résulte en une augmentation plus lente de la fréquence de
stimulation

REMARQUE: Laprogrammation-du Temps de réaction pour des Paramétres standards
modifie également la sélection.correspondante pour les parametres post-traitement.
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Figure 4-15." _Temps de réaction et fréquence stimulée
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Figure 4-16. Temps de réaction lors.d’une épreuve d’effort

Temps de récupération

Le Temps de récupération détermine le temps requis pour que la fréquence stimulée diminue de
FMC a Fmin en I'absence d'activité. Lorsque F'activité du patient s'acheve, le Temps de
récupération est utilisé afin de prévenir une-diminution brutale dela fréquence de stimulation
(Figure 4—17 Temps de récupération et fréquence stimulée.en page 4-38 et Figure 4—18 Temps
de récupération lors d’une épreuve d’effort en page 4-38).

» Temps de récupération court — résulte en une diminution plus rapide de la fréquence de
stimulation aprés réduction ou arrét de I'activité du patient



4-38 Traitements par stimulation
Fréquence de stimulation adaptable et Tendance des capteurs

» Temps de récupération long — résulte en une diminution plus lente de la fréquence de
stimulation aprés réduction ou arrét de I'activité du patient

REMARQUE : La programmation du Temps de récupération pour des Parametres
standards modifie également la sélection correspondante pour les parameétres post-

traitement.
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Figure 4-17. Temps de récupération et fréquence stimulée
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L'illustration présente les effets d’'une-augmentation ou.d’une diminution des réglages au.cours d’une epreuve d’effort théorique en deux
temps.

Figure 4-18. Temps de récupération lors d’une épreuve d’effort

Ventilation Minute (VM)
Cette fonction est disponible sur le dispositif AUTOGEN.

Le générateur d'impulsion utilise I'impédance transthoracique pour mesurer la ventilation minute
(VM), qui est le produit de la Fréquence respiratoire par le volume-courant. Sur la base de la
mesure de VM, le générateur d'impulsion calcule’la fréquence indiquée'par le capteur.

PRECAUTION : Ne pas programmer le capteur VM sur Marche tant que’le générateur
d'impulsions n'a pas été implanté et que l'intégrité du‘'systéme n'a pas été testée et vérifiée.

Toutes les 50 ms (20 Hz) environ, le dispositif envoie un courant-d'excitation entre I'électrode
Annulaire OD et le Bottier (vecteur primaire) ou I'électrode VD et le Boitier (vecteur secondaire).
Dans la mesure ou n'importe quelle sonde peut étre utilisée pour mesurer la VM, au moins une
des sondes implantées doit présenter des impédances de sonde bipolaire normales.
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REMARQUE : Seul le vecteur Electrode VD a Boitier est disponible si aucune sonde OD n'est
implantée.

La télémétrie inductive (avec téte de télémétrie) peut provoquer temporairement des
interférences avec le fonctionnement du capteur VM du générateur d'impulsion. Les fréquences
contrblées par la VM pourraient rester au niveau actuel pendant environ une minute,
immédiatement aprées toute commande d'interrogation ou de programmation. Cette période sera
indiquée par un Etat du capteur correspondant & Maintien de la fréq. : Télémétrie (Tableau 4—4
Messages d'Etat du capteur VM en page 4-42). Si une quantité significative de données (par
exemple, épisodes.consignés dans le Registre des arythmies) est récupérée par le dispositif, la
fréquence contrlée par la VM pourrait diminuer jusqu'a la Fmin et la fréquence pourrait ne plus
étre modifiée pendant plusieurs minutes supplémentaires. Cette période sera indiquée par un
Etat du capteur correspondant & Suspendu : Télémétrie (Tableau 4—4 Messages d'Etat du
capteur VM en.page 4-42).

Si-des modifications de la fréguence controlée par la VM sont souhaitées avant les périodes de
maintien ou'de suspension dela fréquence, attendre que la fréquence contrélée par la VM
atteigne la fréquence souhaitée avant d'utiliser la télémétrie inductive ou utiliser la télémétrie RF
afin de communiquer-avec le dispositif.

PRECAUTION-: “Tout équipement médical, traitement, thérapie ou test diagnostique
introduisant.un courant électrique dans le corps du patient a le potentiel d’interférer avec le
fonctionnement\du générateurd’impulsion.

.\ "Lesappareils externes de surveillance des patients (p. ex., moniteurs respiratoires,
moniteurs d’ECG de surface, moniteurs hémodynamiques) peuvent provoquer des
interférences avec les:diagnostics du générateur d'impulsions reposant sur I'impédance
(notamment-mesures de impédance de'la'sonde de choc, tendances de.la Fréquence
respiratoire). Ces interférences peuvent-aussi résulter en une stimulation accélérée, pouvant
aller jusqu’a la fréquence‘maximale.contrélee par le capteur, lorsque la VM est programmée
sur Marche. Si des’interactionsavec le'capteur VM sont suspectées, désactiver ce dernier en
le proagrammant sur‘Arrét (aucun controle de)la fréquence VM ni aucune tendance reposant
sur.le capteur VM); ou surPassif (aucun contréle de la frequence VM). Il 'est également
possible de programmer le Mode brady sur.un‘mode-non adaptable-en fréquence (aucun
contrble de la fréquence VM).

Pour,résoudre les interactions suspectées avec les diagnostics reposant-sur le Capteur de
respiration, désactiver le Capteur de respiration. du générateur d’impulsions en le
programmant-sur Arrét:

Durant le fonctionnement de la VM, le vecteur actif pourrait étre le vecteur principal (électrode
Annulaire OD a Boitier) ou le vecteur secondaire (Electrode VD a Boitier). Les'impédances de
sonde relatives au vecteur actif sont évaluées toutes les heures afin d'évaluer l'intégrité de la
sonde. Si les valeurs du vecteur actif sont hors'de la plage, lesiimpédances relatives au vecteur
alternatif sont évaluées afin'de déterminer si.ce vecteur peut-étre utilisé-pourla VM. Si les
valeurs des vecteurs principal et'secondaire sont hors de1a plage, le capteur-est suspendu
durant I'neure qui suit. L'intégrité de la‘sonde continuera a étre testée toutes les heures afin de
déterminer si le signal VM utiliseracle vecteur principal, le vecteurssecondaire ou s'il restera
suspendu. Les valeurs d'impédance de sonde acceptables sont comprises-entre 200 et 2 000 Q
pour les vecteurs situés entre I'électrode distale etle boitier, entre“100 et 1,500 Q pour le vecteur
situé entre I'électrode annulaire et le baoitier ; elles sont.comprises entre 20 et 200 Q pour le
vecteur situé entre I'électrode et le boitier.

Si une commutation de vecteur survient, un étalonnage automatique d'une durée de 6 heures
sera réalisé (aucune réponse de la fréquence controlée parla VM ne survient durant cette
période d'étalonnage de 6 heures).

L'application du courant entre I'électrode annulaire OD ou I'électrode VD et le boitier génére un
champ électrique a travers le thorax modulé par la respiration. L'impédance transthoracique est
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haute durant l'inspiration et basse durant I'expiration. Le dispositif mesurera les modulations de
tension résultantes entre I'électrode distale de la sonde et le boitier.

PRECAUTION : Sides artéfacts du signal du capteur de respiration/VM sont observés sur les
EGM et que les sondes semblent cependant fonctionner correctement, envisager la
programmation du capteur sur Arrét pour éviter la surdétection.

i = courant, V = volts

Figure 4-19. Mesure du signal VM provenant de la. sonde VD

Un filtrage perfectionné permet a l'algorithme de traiter les-fréquences respiratoires atteignant 72
inspirations-a la minute, L.a forme d'onde filtrée est ensuite traitée afin d'obtenir la mesure du
volume total. Le courant d'excitation.moyen délivré dans le.tissu est d'environ 320 yA. Si le bruit
devient excessif, le capteur'VM sera suspendu jusqu'a ce que le niveau de bruit diminue. La
forme d'onde d'excitation est un signal-équilibré d'amplitude basse qui ne déforme pas
I'enregistrement de’ECG de surface: Certains équipements-de surveillance ECG peuvent
détecter et afficher ces formes.d'ondes: Ces formes d’endes ne sont-présentes que; si le capteur
VM est utilisé.

Le générateur d'impulsion conserve une moyenne (ligne desbase) mobile a long terme de ces
mesures (mise a jour toutes les 4. minutes) ainsi qu'une moyenne:mobile‘a court terme (environ
30 secondes) qui-est mise a jour toutes les 7,5 secondes. L'importance de la différence de la
ligne de base entre la-moyenne a court terme et along terme détermine l'importance de
l'augmentation de la fréquence au-dessus de la. Fmin oude sa diminution vers:la Fmin.
L'augmentation oula.diminution de la‘fréquence indiquée par le capteur suryvient a une fréquence
maximum de 2 min-" par cycle (Figure 4-20 Différence entre la'moyenne VM a-court terme et la
ligne de base VM en page 4-41).
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En haut..laligne de base (moyenne a long terme) suitla dérive de la moyenne. En bas : la différence entre les moyennes a long et a court
terme est utilisée pour augmenter la fréquence contrdlée par le capteur en cours d’effort.

Figure 4-20. - Différence.entre la moyenne VM a court terme et la ligne de base VM

PRECAUTION : .Programmer le capteur VM/de. respiration sur Arrét pendant la ventilation
meécanique. Dans le cas contraire, les-événements suivants pourraient se produire :

« \ “Fréquence du.capteurVM inadaptée
 (_Tendance reposant sur la respiration trompeuse

Pour obtenir,une réponse en fréquence optimale, une variété de parametres de Ventilation
Minute peut étre programmée.a partir de la section Stimulation RightRate accessible sur I'écran
des Parametres de la'Fréquence de stimulation adaptable.

Pour.activer le.capteur VM, le:systéme doit disposer.d'une mesure de la ligne de base ou de la
VM au repos. Les méthodes d'étalonnage incluent::

« “Etalonnage automatique. Un étalonnage automatique d'une durée de 6 heures aura lieu &
chaque fois-que la VM sera programmeée sur-Marche ou Passif. Aucune réponse en
fréquence contrélée par la VM ni-aucune vérification del'intégrité de la.'sonde prévue toutes
les heures n'auront liew’pendant cette période d'étalonnage de 6 heures. Sila VM est
programmeée sur Marche-au'moment de l'implantation, la‘premiere vérification horaire de la
sonde a l'aide de’valeurs d'impédance de la sonde acceptables commencera. aprés 2 heures
d'attente suivies d'une période d'étalonnage de 6 heures. Cette période de 2 heures sera
indiquée par un-état du capteur.correspondant a‘lnitialisation et permettra de mener a bien la
procédure d'implantation.

REMARQUE : Sila VM est programmée surMarche ou Passif au moment du passage en
Mode Protection IRM, la-périoded'étalonnage de 6-heures commencera-aprés-la-sortie du
Mode IRM. Si une réponse en'fréquence controlée parla VM.est souhaitée plus tét, il est
possible d'effectuer un étalonnage manuel.

« Etalonnage manuel. A chaque fois que la.VM sera programmée sur Marche (ainsi que
durant la période de 2 heures suivant la-fixation de la sande), le-capteur pourra étre étalonné
manuellement. Sur I'écran Détails de la'stimulation RightRate; sélectionner le bouton
Démarrer la calibration du capteur afin d'initier le’processus d'étalonnage manuel. Si
I'étalonnage est réalisé avec succes, la réponse en fréquence contrblée par la VM prendra
effet dans la minute qui suit. L'étalonnage manuel pourrait prendre au minimum 2 minutes et
au maximum 5 minutes, sa durée dépendant de-la survenue ou non d'un bruit pendant le
recueil des données. Le patient doit se reposer paisiblement et respirer normalement
pendant quelques minutes avant et pendant I'étalonnage manuel. Si I'étalonnage manuel
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échoue a cause du bruit, cela sera indiqué par un état du capteur Suspendu : bruit détecté et
I'étalonnage automatique de 6 heures commencera automatiquement. Si I'étalonnage
manuel échoue en raison de I'absence de vecteur de sonde VM valide (capteur présentant
I'état Suspendu : sonde non adaptée), le générateur d'impulsion continuera a chercher un
vecteur valide toutes les heures et déclenchera I'étalonnage d'une durée de 6 heures dés
qu'un vecteur valide aura été détecté.

REMARQUE : La méthode d'Etalonnage Manuel ne sera pas disponible au moment de
l'interrogation initiale et de la récupération d'informations telles que les épisodes consignés dans
le Registre des arythmies a partir du dispositif. Cette indisponibilité sera indiquée par une icbne
Démarrer la calibration-du capteur grisée et pourrait durer de quelques secondes a quelques
minutes, en fonction-de la quantité.de données récupérées.

Il n'existe aucune différence clinique entre la méthode d'étalonnage Automatique et Manuelle. Un
étalonnage Manuel réussi permet d'obtenir une‘ligne de base et permet a la réponse en
fréquence contrblée par la VM de démarrer immédiatement. Aucune de ces deux méthodes
d'étalonnage nenécessite que la.communication télémétrique soit maintenue pendant toute la
durée-del'étalonnage:

PRECAUTION . Pourobtenir-une ligne de base de la VM précise, le capteur VM doit étre
calibré automatiquement ou manuellement. Une nouvelle calibration manuelle doit étre effectuée
si'le générateur d'impulsion est.extrait de.la loge suite-al'implantation, notamment durant une
procédure derepositionnement de sonde,.ou-dans les‘cas ou la ligne de base de la VM peut
avaoir été affectée par des facteurs tels que'la maturation des sondes, 'emprisonnement d’air
dans.la-loge, lasmigration du générateur d'impulsion due a une mauvaise fixation par suture, la
défibrillation ou la cardioversion externe ou d’autres complications chez le patient (p. ex.,
pneumothorax):

Le PEM affichera l'un des‘messages ci-dessous (tous les‘messages mis a jour.en temps réel)
afin d'indiquerI'Etat du capteur VM actuel sutI'écran Détails'de stimulation RightRate (Figure 4—
23 Seuil ventilatoire-et Réponse du-seuil ventilatoire en page 4-44). Si un épisode Tachycardie
ventriculaire se'déclare (8 battements rapides:sur 10); le capteur sera suspendu pendant la
durée de I'épisode..Une fois.que I'épisode est terminé, la'stimulation contrdlée parVM reprendra
a moins qu'un.étalonnage de 6-heures ne soit effectué en raison d'un.long épisode ou
d'impédances.de sonde hors.de la plage (test réalisé a la finide I'épisode).

Tableau 4-4. Messages d'Etat du capteur VM

Etat du capteur Stimulation contrélée par le capteur VM Recueil'des données du capteur VM2
Arrét Non Non
Initialisation Non Non
Calibration manuelle en cours Non Oui
Auto-calibration en cours Non Oui
Calibré OuiP Oui
Suspendu Non Non
Suspendu : sonde non adaptée Non Non
Suspendu : bruit détecté Non Oui
Suspendu : Télémétrie Non Oui
Maintien de la fréq. : Télémétrie Non¢ Oui
Suspendu : Episode tachy Non Non

a. Lafonction Tendances individuelles détermine si les données recueillies durant la Suspension sont valides et ont été incorporées dans les résultats relatifs

aux Tendances.

b. Sile Capteur VM est programmé sur Passif, aucune stimulation contrélée par le capteur VM ne sera délivrée.
c. Lafréquence sera maintenue a la valeur VM actuellement indiquée pendant une durée maximale d'une minute ; aucune autre modification de la fréquence
basée sur la VM ne sera apportée tant que le capteur présentera cet état.
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La Ventilation Minute comporte quatre parameétres : Marche, Arrét, Passif et RTA seul. Sile
générateur d'impulsion est programmé en permanence sur un mode non adaptable en fréquence
mais que le Mode repli de RTA adaptable en fréquence a été sélectionné, le champ VM affichera
RTA seul. Si un mode non adaptable en fréquence est programmé, le mode Marche ne sera pas
disponible. Sile mode Passif est sélectionné, le capteur VM ne fournira aucune réponse en
fréquence mais continuera a recueillir des données destinées a étre utilisées par d'autres
fonctions (p. ex., la fonction Tendance des capteurs).

Pente de réponse (Ventilation Minute)

Le générateur d'impulsion détecte toute augmentation de la VM au-dessus de la ligne de base
due a une augmentation de-la demande métabolique et utilise son algorithme pour la convertir en
augmentation de la fréquence de stimulation. La relation entre 'augmentation détectée de la VM
et 'augmentation correspondante de la fréquence indiquée par le capteur est définie par la Pente
deréponse VM.

Le parametre Pente de réponse détermine la fréquence de stimulation qui se produit au-dessus
de’la Fmin a des divers‘niveaux-élevés de la VM. Les valeurs plus importantes de la pente de
réponse entrainent des fréquences capteur plus élevées pour un niveau de VM donné (Figure 4—
21 Relation entre le réglage de Pente de réponse programmeé et la réponse en fréquence en
page4-43). Les effets d’'un réglage de la Pente de réponse sur une valeur plus ou moins élevée
surla fréquence de stimulation contréléepar le'capteur pendant une épreuve d’effort théorique a
deux niveaux-sont illustrés ci-dessous (Figure 4-22 Effet des réglages de Pente de réponse
durant une-épreuve d’effort.a 2 niveaux en'page 4-43).

Pente de réponse
16- 14 12 108 6 5 4 2 1
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Figure 4-21. Relation entre le réglage de Pente de réponse programmé et la réponse en fréquence
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Figure 4-22. Effet des réglages de Pente de réponse durant une épreuve d’efforta 2 niveaux

Seuil ventilatoire et Réponse du seuil ventilatoire

Le Seuil ventilatoire et la Réponse du seuil ventilatoire peuvent étre programmés manuellement
ou déterminés automatiquement a partir des informations patient. Le médecin peut sélectionner
I'option Utilisation des caractéristiques du patient sur I'écran Détails de stimulation RightRate afin
d’obtenir les réglages basés sur I'age et le sexe du patient (ainsi que sur son Niveau Physique,
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cf. ci-dessous). Dans la mesure ou les paramétres sont modifiés, le graphique sera adapté en
fonction afin de montrer I'effet de cette nouvelle programmation sur la réponse en fréquence
totale (Figure 4—23 Seuil ventilatoire et Réponse du seuil ventilatoire en page 4-44). Si la Date de
naissance ou le Sexe est modifié sur I'écran Informations patient, les nouvelles valeurs seront
également indiquées sur I'écran Détails de stimulation RightRate.

r —
PARAMETRES - DETAILS DE STIMULATION RightRate™ M

Le Seuil ventilatoire et la Réponse du seuil ventilatoire
peuvent étre obtenus a partir des caractéristiques du
patient ou étre saisis manuellement

Fréquence cardiaque vs Ventilation

130

Sg“”ug\\[”a{n”g\‘ @ Utilisation des caractéristiques du patient
Age du patient 56-60
Sexe du patient @

() Programme manuel
Seuil ventilatoire 120 min"

Réponse seuil ventilatoire 70 %

Fréquence cardiague (min™*)

La calibration du capteur VM s'effectue de maniére
automatique, ou manuellement avec effet immeédiat
dés lors que tous les épisodes ont été récupérés de
I'appareil.

Repos Pic d'exercice ra Démarrer |a calibration du capteur
Ventilation.Minute
Etat du capteur Auto-calibration en cours

Figure 4-23." Seuil ventilatoire.et Réponse du seuil ventilatoire

Seuil ventilatoire

Le Seuil ventilatoire est un terme physiologique décrivant le moment durant I'épreuve d'effort ou
la fréquence respiratoire augmente plus rapidement que la fréquence cardiaque (un seuil parfois
appelé seuil d’'anaérobie.ou seuil lactique).

LaPente de réponse contréle la réponse en fréquence de-la VM pour les fréquences capteur
comprises entre la Fmin-et le Seuil ventilatoire. La Réponse du seuil.ventilatoire contrdle la
réponse enfréquence de laVVM lorsque lafréquence capteur est supérieure au Seuil ventilatoire.

Réponse du seuil ventilatoire

La relation physiologique entre la VM et la fréquence est approximativement bilinéaire, ainsi que
le montre la (Figure 4—24 Relation physiologique typique entre la VM et lafréquence cardiaque
en page 4-45). Le Seuil ventilatoire est'une fonction relativement linéaire pourles efforts jusqu’au
seuil ventilatoire. La pente devient moins prononcée aux niveaux-d’effort.supérieurs au.Seulil
ventilatoire. Cette relation'entre la pente secondaire etla pente primairevarie d'un individu a un
autre et dépend de plusieurs facteurs'tels le'sexe, l'age et la fréquence et I'intensité de I'effort. Le
générateur d’'impulsion permet de programmer une pente au-dessus du'Seuil ventilatoire-moins
prononcée et donc congue pourimitera relation physiologique entre-la fréquence respiratoire et
la fréquence cardiaque. La Réponse du seuil ventilatoire st programmée sous:la forme d’'un
pourcentage de la Pente de réponse: La'-Réponse du seuil ventilatoire est en.effet a des
fréquences supérieures au Seuil ventilatoire et entraine donc une réponse-moinscagressive a la
VM aux fréquences élevées (Figure 4-25-Réponse du seuil ventilatoire‘en page 4-45).
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Seuil ventilatoire
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Figure 4-24. " Relation physiologique typique entre la VM et la fréquence cardiaque
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LaPente de.réponse est linéaire depuis.I'état au repos jusqu’au Seuil ventilatoire (VM = VM au repos’; VM = VM au Seuil ventilatoire).

Figure 4-25. Réponse du seuil ventilatoire

Niveau Physique

Le Niveau Physique sélectionné déterminera automatiquement une pente de Réponse du seuil
ventilatoire appropriée-et la fréquence a laquelle la ligne de base VM sera fixée.

Tableau 4-5. Paramétres de Niveau Physique recommandés

Parameétre recommandé pour le Niveau.Physique Tauxd'activité du patient
Sédentaire Peu d'activité physique a aucune
Actif Marche réguliére ou activités a faible impact
Sportif Jogging/cyclisme de loisir.et d'intensité modérée
Sports d'endurance Activités de compétition fatigantes telles'que les marathons

La ligne de base (moyenne a long terme) est fixée pour un-maximum-de 4,5 heures. Cela permet
aux patients actifs qui s'entrainent pendant de longues'durées, (p. ex., Ies coureurs de fond) de
maintenir une fréquence contrdlée par le capteur adéquate pendant-toute la durée de I'exercice
physique. La ligne de base sera fixée lorsque la fréquence-indiquée par le capteur sera
supérieure a 110 min™* pour le réglage du Niveau Physique relatif aux Sports d’Endurance ou a
90 min pour les trois autres réglages du Niveau Physique:Au bout de 4,5 heures ou lorsque la
fréquence capteur chutera en-dessous de 90 min' ou 110 min', comme défini ci-dessus, une
adaptation de la ligne de base sera a nouveau possible.
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Combinaison double capteur

A chaque fois que I'Accéléromeétre et le capteur VM seront programmés sur Marche pour la
fréquence de stimulation adaptable, les deux fréquences capteur seront combinées afin de
produire une réponse moyenne pondérée dépendant de la fréquence. La réponse combinée sera
de ce fait toujours égale & une des deux fréquences ou comprise entre les deux. A chaque fois
que la réponse de l'accéléromeétre est inférieure a la réponse de la VM, la combinaison des
capteurs sera basée a 100 % sur la VM. Si la réponse de I'accélérométre est supérieure a la
réponse de la VM, la combinaison sera au minimum basée a environ 80 % sur l'accélérométre et
20 % sur la VM si la fréquence de l'accélérométre se trouve au niveau de la Fmin et au maximum
basée a environ 40 % sur l'accélérométre et 60 % sur la VM si la fréquence de I'accéléromeétre se
trouve au niveau de la FMC.

Les exemples suivants illustrent le fonctionnement de I'algorithme de combinaison.
Exemple 1

L-'accélerométre détecte Un mouvement avec augmentation de la VM (Figure 4-26 Réponse
combinée avec unitemps de-réaction de I'accélérométre de 30.secondes en page 4-46). Durant
I'effort, la réponse combinée augmente promptement (dans les 4 s) la fréquence sur la base de la
réponse de'l'accélérométre, La fréguence continuant a augmenter, la réponse combinée se
décale.vers la réponse VM tout.en restant toujours entre les réponses accélérométre et VM. Aux
fréquences plus élevées les variations de l'influence de I'accéléromeétre ont moins d'effet sur la
réponse combinée (seulement 40 % a la’FMC) tandis que les variations de VM ont un effet plus
important. Lorsque l'effort cesse, la fréquence de I'accélérométre décroit ainsi que décrit dans le
parameétre Temps de-récupérationet;, dans cet exemple, chute sous la réponse VM. De ce fait
l'algorithme passe a la:combinaison 100-% VM durantlarécupération tant que la réponse
accélérometre reste-sous la.réponse VM. Si vous utilisez la'combinaison double capteur,
conserverda valeur nominale de 2 minutes de I'accelérometre. Cela permet ausignal VM
physiologique 'de contrbler la-fréquence de stimulation’adaptable durant la phase de
récupération.

Accélérometre
----- Combinaison
= = = Ventilation minute

100

50

Augmentation
de la fréquence
capteur (min™)

50 100 150 200 250

Temps.(secondes)

Figure 4-26. Réponse combinée avec un temps de réaction de I’accélérométre de 30 secondes

L'agressivité de la réponse au début de I'effort. se contrdle par la pragrammation d'un’Temps'de
réaction de |'accélérométre plus court (Figure 4-27 Réponse combinée avec un temps de
réaction de 'accélérometre de 20 secondes en page 4-47).
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Accélérométre
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Figure 4-27. Réponse combinée avec un temps de réaction de I’accélérométre de 20 secondes

Exemple 2

L'accélérométre détecte un-mouvement avec une faible augmentation de la VM (Figure 4—28
Réponse combinée : L’accélérométre détecte un mouvement sans ou avec une trés faible
augmentation‘de la.VM en page 4-47). La réponse combinée des capteurs est limitée a environ
60 % de la‘réponse de l'accélérométre. Lorsque la réponse de 'accéléromeétre chute sous la
réponse VM durantla’récupération, la réponse combinée est contrélée a 100 % par la VM.
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Figure 4-28. Réponse combinée: L’accélérométre détecte un‘mouvement sans ou avec une trés faible
augmentation-de la VM

Exemple 3

La VM augmente et 'augmentation.de la fréquence accélérométre est faible (Figure 4—29
Réponse combinée : Augmentation de:la VM sans ou avec un tres faible mouvement détecté par
'accéléromeétre en.page 4-47). La réponse.combinée commence-par s'accélérer avec la
réponse de l'accélerométre, mais lorsque la réponse VMaugmente au'dela de la réponse de
I'accélérometre la réponse combinée est contrélée a-100 %. par la VM. Cela assure-une réponse
correcte lors d'augmentations dela demande métabolique avec mouvements-nuls ou faibles de
la partie supérieure du-corps.
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Figure 4-29. Réponse combinée : Augmentation de la\VM. sans ou avec un trés faible mouvement détecté par
I'accélérometre
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Tendance des capteurs

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Tendance des capteurs affiche sous forme graphique la réponse en fréquence du générateur
d'impulsion au besoin physiologique et/ou au taux d'activité détecté du patient et fournit des
informations utiles pendant I'épreuve d'effort. Cela permet au médecin d'adapter la fréquence de
stimulation contrélée par le capteur afin de répondre au besoin réel du patient.

Pour les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, le graphique produit par la
fonction Tendanceides capteurs et les paramétres de Configuration de Tendance des capteurs
peuvent étre consultés sur I'écran Fréquence de stimulation adaptable (Figure 4—30 Graphique
de tendance des capteurs en page 4-48).

Voir
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Figure 4-30:. -Graphique de tendance des capteurs

Surles dispositifs INCERPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNI$, I'écran - Tendance des capteurs
est accessible a partir des Parametres standards (Figure 431 Ecran Tendance des-capteurs en
page 4-48).
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Figure 4-31. Ecran Tendance des capteurs

La configuration comprend les options suivantes:
» Meéthode d'enregistrement — programmable’;

— 30 secondes en moyenne — enregistre et représente graphiquement la fréquence
moyenne toutes les 30 secondes.

— Battement/battement — enregistre et représente graphiquement la fréquence de chaque
battement.
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REMARQUE : L'option Battement/battement est recommandée lors de promenades ou
des périodes d'activité plus courtes pour optimiser manuellement les fréquences capteur.

— Arrét — aucune donnée de tendance n'est recueillie.
* Durée — non programmable et basée sur la Méthode d'enregistrement sélectionnée :

— Lorsque la Méthode d'enregistrement est réglée sur Arrét ou 30 secondes en moyenne
— La durée estapproximativement de 25 heures.

— Lorsque laMéthode d’enregistrement est réglée sur Battement/battement — La durée
est approximativement de 40 minutes a 75 min'.

» Stockage des données — programmable :

— Continu-—"contient les données'disponibles les plus récentes. Le stockage débute
lorsque le réglage est confirmé et enregistre en continu les informations les plus
récentes, en écrasant les’plus anciennes jusqu'a la récupération des informations. Cette
option permet-d'observer les données sur la durée d'enregistrement précédant
immédiatement la-récupération des données.

—_ Fixe—.débute-lorsque‘leréglage est confirmé'et continue jusqu'a ce que la mémoire du
dispositif soit pleine. Cela permet de visualiser les données a partir du réglage initial et
pour une duréefixe.

Le‘générateur d'impulsionrecueille et mémorise les données de fréquence et du capteur qui sont
ensuite affichées surle-'PEM sous forme graphique sous les noms de Fréquence réelle et
Relecture capteur pendant le temps,d'enregistrement.

La Eréquence réelle (ligne noire).indique la fréquence cardiaque du patient pendant I'activité
(stimulée,ou détectée)..Lafonction Relecture capteur (ligne orange) illustre la réponse de la
fréquence cardiaque du capteur avec-les parametres actuels des capteurs.

Avec les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,.INOGEN‘et ORIGEN, si-vous déplacez le curseur le
long-de I'axe horizontal du-graphique, vous verrez.apparaitre les fréquences réelles et les
fréquences cardiaques-indiquées par le capteur'pourcertains points.de‘données. De plus, les
événements atriaux'représentés parun point de données; spécifique (battement unique ou

30 secondes en moyenne) sont'classés: et affichés a coté de la Fréquence réelle. Les
événements.sont classeés et-affichés selon I'une ou plusieurs'des catégories suivantes : stimulé,
détecté, détecté en'RTA, TV. Cetype d'événement reflétera les.événements ventriculaires en
mode VVI(R):

Les paramétres des capteurs actuels (Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN)
ou les paramétres Relecture capteur(dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA'et COGNIS)
peuvent étre ajustés afin d’afficherle changement de comportement de la fréquence capteur
sans devoir effectuer une nouvelle épreuve d'effort.

Le générateur d’'impulsion peut-recueillir et mémoriserdes.données en modes adaptables et non
adaptables en fréquence :

* Avec les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, enimodes non adaptables
en fréquence, les données de tendance sontrecueillies a l'aide du-mode Passif. Le mode
Passif permet de recueillir des données-des capteurs pouvant étre utilisées pour optimiser les
capteurs en I'absence de réponse de fréquence capteur. Cependant, lorsque le capteur est
réglé sur le mode Passif, les données de-Relectlire capteur ne seront pas affichées sur le
graphique jusqu'a ce qu'un mode adaptable.en fréquence soit sélectionné.

» Avec les dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS, pour recueillir des
données relatives aux tendances des capteurs de I'accélérométre sans réponse en
fréquence, programmer le mode brady sur un mode non adaptable en fréquence et
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programmer la méthode d’enregistrement pour la tendance capteur sur n'importe quelle
valeur mais pas sur Arrét. Cependant, sans la comparaison des données du capteur, seules
les données de fréquence sont affichées.

Le générateur d'impulsion enregistrera les données relatives a la Tendance des capteurs lorsque
la télémétrie avec téte de télémétrie ou la télémétrie RF sera active.

Lorsque la fréquence cardiaque est entierement contrélée par le capteur, de Iégeres différences
entre la Fréquence réelle etla'Relecture capteur pourraient encore étre observées car ces
fréquences sont calculées séparément a I'aide de méthodes légérement différentes.

Utilisation des données Tendances
Pour utiliserda fonction Tendance des capteurs, suivre les étapes ci-dessous :

1. Aprés uné épreuve d'effort, accéder au graphique Tendance des capteurs et appuyer sur le
bouton Interroger afin de mettre a jourles informations de tendance. Les données de
tendance’sont récupérées-des la.premiére interrogation. Si une session reste active pendant
que le patient effectue une marche dans le couloir, appuyer a nouveau sur le bouton
Interroger.afin’de mettre ajour les-informations de tendance.

2.~ Sélectionnerle bouton Voir,pour augmenter ou diminuer la quantité de données visibles
simultanément. Les dates.et heures de debut etide fin figurant au bas du graphique
changeront afin de refléter lapériodereprésentée sur le graphique. La méthode
d'enregistrement «30 secondes en moyenne » s'accompagne d'options de 1 a 25 heures et
la‘'méthode d'enregistrement « Cycle a cycle » s’accompagne d’options de 5 a 40 minutes.

3. Pour déterminer.quelles données seront affichées sur-le graphique ou pour visualiser
certains points’de données, déeplacer-le(s) curseur(s)-le long des axes horizontaux se
trouvant au'bas des fenétres d'affichage:

4 Ajustez les'parameétres du-capteur a droite du graphique.(Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN et ORIGEN)'ou sous-Relecture capteur (Dispositifs INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA et COGNIS) afinde voir-comment les ajustements apportés aux paramétres de
stimulation adaptable en'fréquence affecterontlaréponse du capteur (ligne orange). Dans la
mesure-ou ces parametres et/ou la FMC et la Fmin seront modifiés.a I'écran, I'application
modifiera le'graphique afin d'illustrer les effets qui.en résultent..Sila fréquence-cardiaque du
patient est appropriée par rapport a I'activité realisée,-aucune optimisation-du.capteur ne
sera nécessaire,

5. Silafréquence cardiaque du patient est comprise dans la'plage souhaitée par rapport a
I'activité réalisée, sélectionner Programmer (Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN;INOGEN et
ORIGEN) ou reprogrammer:les valeurs avec le bouton Accéléromeétre (Dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS).

REMARQUE : Avec les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, les résultats
relatifs a la Tendance des capteurs peuvent étre imprimés-a partir.de I'onglet Rapports. Les
parametres Actuel (actuellement programmeé) et Relecture (ajusté parle-médecin) apparaitront
ainsi que le graphique actuel, tel qu'il est représenté sur I'écran du programmateur.

REMARQUE : Les ajustements des capteurs ne doivent pas étre-basés surdes données
recueillies durant la période d’étalonnage de la VM.

REPONSE A LATACHY ATRIALE

Commutation de mode RTA

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.
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La RTA limite la durée pendant laquelle la fréquence stimulée ventriculaire est a la FMS ou
montre un comportement aux fréquences élevées (bloc 2/1 ou Wenckebach) en réponse a une
arythmie atriale pathologique.

La RTA limite aussi la durée d'inhibition du CRT due a une tachycardie atriale pathologique.
En présence d'une activité atriale détectée qui dépasse la Fréquence de déclenchement de RTA,
le générateur d'impulsion passe d'un mode de stimulation avec suivi a un mode sans suivi,

comme suit :

. De DDD(R)&DDI(R) ou VDI(R)
- De VDD(R)a VDI(R)

Un exemple de comportement RTA est illustré ci-dessous (Figure 4—32 Comportement RTA en

Fmin = 60 min-!

page 4-51).
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Figure 4-32. Comportement RTA

PRECAUTION®: La RTA doit‘étre programmeée sur Marche sile patient a des antécédents de
tachyarythmies atriales. Sur passage en made RTA, la resynchronisation biventriculaire est
compromise suite a l'interruption de la synchronisation-AV.

Lorsqu'un patient souffrant d'insuffisance cardiague présente un-épisode-de tachyarythmie
atriale, l'efficacité de la‘CRT est-compromise-en raison de l'interruption de la.synchronisation AV.
Bien que la RTA ne soit pas en mesure de résoudre:l'asynchronisme AV, elle peut-rapidement
faire passer la fréquence stimulée biventriculaire de la-FMS.a la Fminide repli RTA/RTY, la RFV
ou la fréquence indiquée par le capteur (DDIR ou VDIR). La programmation d'une Durée RTA et
d'un Temps de repli de RTA courts permet d'accélérer la.commutation-entre les modes et la
réduction de la fréquence de stimulation biventriculaire.

Les patients présentant une conduction‘AV intacte peuvent étre sujets-a des fréquences
ventriculaires conduites pendant les épisodes de-RTA. Si‘la fréquence ventriculaire intrinséque
dépasse la fréquence de stimulation biventriculaire pendant I'épisode de RTA, la stimulation
biventriculaire sera inhibée. Pour ces patients, envisager de programmer les fonctions RFV et
BiV déclenchement sur Marche.

REMARQUE : Pendant les épisodes de RTA, la cavité stimulée est toujours biventriculaire,
méme si le parameétre Cavité de stim. ventri. est programmé en permanence.
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REMARQUE : Les réglages de parametres qui réduisent la fenétre de détection atriale
peuvent inhiber le traitement RTA.

Fréquence de déclenchement de RTA

Le Fréquence de déclenchement de RTA détermine la fréquence a laquelle le générateur
d'impulsion commence a détecter les tachycardies atriales.

Le générateur d'impulsion surveille les événements atriaux tout au long du cycle de stimulation,
excepté durant le blanking-atrial et les intervalles de rejet du bruit. Les événements atriaux plus
rapides que la Fréquence de déclenchement augmentent le compteur de détection RTA et les
événements plus lents que la Fréquence de déclenchement le font diminuer.

Lorsque le compteur de détection RTA atteint le comptage d'entrées programmé, la Durée RTA
commence. Lorsque le comptage de détection RTA passe de la valeur du Comptage de sortie
programmeée. a zero, quel que soit le:moment, la Durée RTA et/ou le repli cessent et I'algorithme
RTA est réinitialisé. Un marqueur d'événement est généré chaque fois que le comptage de
détection’ RTA est incrémenté‘ou décrementé.

REMARQUE ;. Pendantla stimulation post-traitement, la RTA fonctionne de la méme fagon
qu'en stimulation normale.

Durée RTA

La Durée RTA-est unevaleur programmable quidétermine le nombre de cycles ventriculaires
durantlesquels les-événements atriaux continuent d’étre évalués aprés la détection initiale
(comptage d’entrée). Cette fonction sert.a éviter la commutation de mode due a des épisodes de
tachycardie atriale courts non soutenus. Sile comptage RTA atteint zéro pendantla‘Durée RTA,
I'algorithme RTA-est réinitialisé et-aucune commutation-de mode ne se produit:

Si la tachycardie atriale persiste pendantitoute la‘Durée RTA programmée; une commutation de
mode se produira et le Mode derepli-ainsi que.le Temps de repli commenceront.

Comptage d'entrée

Le Comptage d’entrée détermine la rapidité avec laquelle une arythmie atriale est détectée
initialement.

Plus la valeur programmable est basse, moins.il faut.d’événements atriaux rapides pour
satisfaire la détectioninitiale. Lorsque le nombre d’événements atriaux rapides détectés atteint le
niveau du Comptage d’entrée programmable, la Durée RTA commence et le.Comptage de sortie
est activé.

PRECAUTION : Faire preuve de prudence lors de la’programmation du Comptage-d’entrée sur
des valeurs basses en conjonction.avec Durée RTA courte. Cette association permet une
commutation de mode avec un trés petitnombre de cycles atriaux rapides, Si par exemple le
Comptage d’entrée est programmé sur 2 eta Durée-RTA sur 0, la commutation de. mode RTA
peut survenir en 2 intervalles atriaux rapides. Dans ce cas, une courte série d’extrasystoles
atriales peut entrainer une commutation de mode.

Comptage de sortie

Le Comptage de sortie détermine la rapidité avec laquelle I'algorithme RTA est terminé lorsque
'arythmie atriale n’est plus détectée.

Plus la valeur programmée est basse, plus le générateur d’impulsion repassera rapidement en
mode de suivi atrial dés la fin d’'une arythmie atriale. Lorsque le nombre d’événements atriaux
lents détectés atteint le niveau du Comptage de sortie programmable, la Durée RTA et/ou le
Repli s'arréte(nt) et 'algorithme RTA est réinitialisé. Le Compte de sortie RTA est décrémenté par
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les événements atriaux plus lents que la Fréquence de déclenchement de RTA ou tout
événement ventriculaire survenant plus de deux secondes aprés le dernier événement atrial.

PRECAUTION : Faire preuve de prudence lors de la programmation du Comptage de sortie

sur des valeurs basses. Si par exemple, le Comptage de sortie est programmeé sur 2, quelques
cycles de sous-détection atriale peuvent entrainer la fin de la commutation de mode.

Mode repli

Le Mode repli est le mode de stimulation sans suivi sur lequel le générateur d’impulsion commute
automatiquement lorsque la Durée RTA est satisfaite.

Aprés une commutation de mode, le générateur d’'impulsion diminue progressivement la
fréquence ventriculaire stimulée. Cette diminution est contrblée par le paramétre Temps de repli.

REMARQUE : “Les valeurs-du'mode de repli de stimulation double chambre ne sont
disponibles que lorsque lecmode dé stimulation Normal est aussi réglé sur Double chambre.

REMARQUE - Lemode Repli de RTA peut étre programmé en mode adaptable en fréquence

side‘mode brady permanent n’est pas adaptable en fréquence. Dans ce cas de figure, les
parametres du capteur.indiqueront RTA seul.

Temps-de repli

Le‘parametre Temps de repli controle lavitesse a laquelle la fréquence stimulée diminuera de la

FMS. ala Fminde repli RTA/RTV pendant le repli. La fréquence stimulée diminuera jusqu'a la

fréquence la'plus€élevée indiquée par le capteur,’la fréquence RFV ou la Fmin de repli RTA/RTV.

Pendant le repli, les modalités suivantes sont désactivées :

+ . Lissage de frequence — désactivé jusqu'a ce que le repli atteigne la Fmin de repli RTA/RTV
ou ladfréquence indiguée parle capteur. Si la,RFV est activée; le Lissage de fréquence est
désactivé tout aulong de la commutation. de mode

* Hystérésis de fréquence

» Allongement PRAPV.

Fmin de repli

La Fmin de repli-RTA/RTV. est la fréquenceinférieure programmée a partir de laquelle la

fréquence diminue durant la commutation de mode. La Fmin.de repli RTA/RTV peut étre

programmeée sur une-valeur. supérieure ou inférieure a la-Fmin Brady permanente.

La fréquence diminuera jusqu‘a la fréquence la plus élevée indiquée par.le capteur (le cas
échéant), la fréquence RFV (si active) etla Fmin-de repli RTA/RTV.

La Fmin de repli RTA/RTV correspond aussi a lafréquence de stimulation VVI de secours durant
la stimulation relais en présence d'arythmies ventriculaires détectées.

Fin d'un épisode RTA

La Fin d'un épisode RTA identifie le moment précis ou le générateur d'impulsions revient en
stimulation synchrone AV puisque I'arythmie atriale n’est plus détectée.

Au terme de l'arythmie, le Compte de sortie RTA décrémente jusqu'a 0 depuis sa valeur
programmeée. Lorsque le Compte de sortie RTA atteint 0, le mode de stimulation passe
automatiquement au mode de suivi programmeé et la stimulation synchrone AV est restaurée.
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Réponse Tachy ventriculaire (RTV)

La RTV sert de commutation de mode automatique vers la stimulation VVI relais en présence de
tachyarythmies ventriculaires détectées.

Lorsque la détection est satisfaite dans une zone de tachycardie ventriculaire, le mode de
stimulation passe sur VVI (BiV) ou sur Arrét si le mode actuel est AAI(R) ou Arrét.

Lorsque le mode est commuté; la stimulation relais survient a la Fmin de repli RTA/RTV
programmeée et utilise lesvaleurs programmeées de Durée d’impulsion et d'Amplitude de 'ATP
ventriculaire.

Régulation de fréquence ventriculaire (RFV)

Cette fonction est'disponible sur les dispositifss AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La RFV.est congue pour réduire la variabilité de la durée du cycle VV durant les arythmies
atriales partiellement conduites en augmentant Iégérement la fréquence de stimulation
ventriculaire. Par ailleurs, la RFV maintient I'administration du.CRT pendant les arythmies
atriales conduites.

L'algorithme.RFV calcule l'intervalle de stimulation.indiqué par la RFV en fonction d'une somme
pondérée.de la durée du.cycle VV.courant et des'intervalles de stimulation précédents indiqués
par la RFV.

s Lesiintervalles stimulés ont plus d'influence que les intervalles détectés si bien que'les
événements stimulés entrainent.une diminution.de la fréquence indiquée parlaRFV.

* Pourles.intervalles détectés, la fréquence indiquée parla RFV peut étre supérieure ;
toutefois, leurinfluence est. modérée par les événements précédents.

» “Lafréquence indiquéepar la RFV est en-plus-soumise a‘lla Fmin et ala Fmax.de RFV.

Les valeurs-programmables pour la:RFV sont Min (Minimunt), Méd (Moyen)-et Max (Maximum).
La valeur programmée influencera le degré de régulation de fréquence:comme suit :

* Une valeur élevée augmente la stimulation du' CRT-davantage qu'une valeur basse (p. ex.
Max vs Méd).

* Une valeur élevéea pour effet de diminuer.davantage la variabilité. VV qu‘une valeur basse.

* Une valeur plus basse résulte en une plage plus vaste de variabilité V'V et une moindre
stimulation CRT ventriculaire.

REMARQUE : La RFV a la capacité.d'augmenter I'administration du‘CRT pendant les
tachyarythmies atriales. Elle doit étre programmée-sur Marche au.réglage-maximum pour
augmenter le pourcentage de stimulation-ventriculaire et maximiser l'administration de'CRT
pendant les tachyarythmies atriales conduites.

Lorsque la RFV est programmeée sur Marche'en’'mode de suivi, elle n'est active que lorsque s'est
produite une commutation de mode RTA. Une fois'que le mode de suivi reprend son
fonctionnement, a la fin d'une arythmie atriale, la'RFV est désactivée: En modes de suivi, lorsque
le Lissage de fréquence et la RFV sont programmés. sur Marche, le Lissage de fréquence est
désactivé lorsque la RFV est active durant une RTA etréactivé dés que la RTA est terminée.

Si elle est programmée sur Marche en modes sans suivi, la’/RFV est active en permanence et
actualise la fréquence de stimulation indiquée par la RFV et la moyenne lissée pour chaque cycle
cardiaque.
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Fréquence maximale de stimulation de la régulation de fréquence ventriculaire (Fmax
RFV)

La Fmax RFV limite la fréquence maximale de stimulation pour la RFV.

La RFV intervient entre la Fmin et la Fmax.
Déclenchement biventriculaire

Cette fonction estdisponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le déclenchement biventriculaire (BiV déclenchement) est congu pour favoriser la
synchronisation descontractions VD et VG en présence d'événements VD détectés. Il stimule
pour celales ventricules droit et gauche immédiatement aprés un événement VD détecté, y
compris toute ESV. Lorsqu'il estutilisé conjointement avec la RFV, BiV déclenchement permet
d'apporter un-soutien complémentaire au CRT pendant les tachycardies atriales.

Le déclenchement biventriculaire fonctionne entre la Fmin et la Fmax. Les stimulations résultant
du.BiV déclenchement sont marquées RVP-Tr et LVP-Tr.et aucune Correction VG n'est
appliquée. Ces-événements déclenchés sont comptés par les compteurs RVS et LVP.

L.e déclenchement biventriculaire peut-étre programmé séparément pour la stimulation normale
et le Replilde RTA.

REMARQUE ;' Silegénérateur d'impulsions est programmé sur VD ou VG uniq., une
stimulation-sera-délivrée dans les.deux chambres si la fonction BiV déclenchement est activée.

Fréquence maximale de stimulation de déclenchement biventriculaire (Fmax)

La Fmax du-déclencheur biventriculaire limite la fréquence maximale de stimulation que le
déclencheur biventriculaire peutatteindre:

Réponse au flutter atrial (RFA)

Cette fonction est-disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCERTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La Réponse auflutter atrial vise a*:

+ Empécher toute stimulation pendant la-période devulnérabilité suivant une détection atriale.
Une stimulation pourrait survenir pendant'la période de vulnérabilité atriale si une.stimulation
atriale est programmée peu de temps-aprés.une détection atriale de période-réfractaire.

» Assurer immédiatement un non-suivi des-fréquences atriales supérieures a la Fréquence de
déclenchement RFA.

Ce non suivi est maintenu tant que-les événements atriaux continuent de'dépasser la Fréquence
de déclenchement RFA.

Exemple : Lorsque la fenétre RFA est programmée sur.170.min"", un événement atrial détecté
dans la PRAPV ou un intervalle RFA précédemment-déclenché ouvre une fenétre RFA de

353 ms (170 min™'). La détection atriale a l'intérieur de la,fenétre RFA est classée en tant
qu'événement détecté en période réfractaire et n'est pas suivie. Le suivi atrial ne débute que
lorsque la fenétre RFA et la PRAPV ont expiré. Les événements atriaux stimulés programmés
dans une fenétre de RFA sont retardés jusqu'a ce que la fenétre RFA expire. S'il reste moins de
50 ms avant une stimulation ventriculaire, la stimulation atriale est inhibée pour le cycle.
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REMARQUE : Cette fonction pourrait prendre le pas sur le Délai AV programmé et altérer
momentanément l'efficacité du CRT en raison de l'effet exercé sur la synchronisation AV.

La stimulation ventriculaire n'est pas affectée par le RFA et se déroule comme prévu. La plage
étendue des fréquences de déclenchement RFA programmables permet de détecter
correctement les flutters atriaux lents. La détection de fréquences atriales élevées peut
redéclencher continuellement la fenétre RFA, ce qui provoque en fait un comportement similaire
au mode de repli VDI(R).

REMARQUE : Pour les arythmies atriales qui remplissent les criteres de fréquence RFA
programmés, l'utilisation de la fonction RFA entraine des fréquences de stimulation ventriculaire
plus lentes.

REMARQUE !~ Lorsque les fonctions RFA et RTA sont toutes deux actives et en présence
d'arythmies atriales, le comportement ventriculaire stimulé sans suivi risque de se produire plus
tét mais la Com. mode;RTA peutprendre plusde temps. Ceci est di au fait que la fonction Durée
RTA compte.les cycles ventriculaires pour.satisfaire la durée et que la fonction RFA ralentit la
réponse-ventriculaire stimulée aux arythmies atriales rapides.

Arrét de TRE

Cettefonction est disponible sur.les/dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS:

L'Arrét de' TRE détecte et tente d'interrompre les pathologies de tachycardie par réentrée
électronique(TRE).

La synchronisation AV-peut étre perdue pour différentes raisons, y compris la fibrillation atriale,
les ESA/ESV, la surdétection-atriale‘ou une pertede la capture atriale. Si le patienta des voies
de conduction rétrograde intactes lorsque la synchronisation AV est perdue,le battement non
synchronisé peut provoqueriune conduction rétrograde vers.l'oreillette, entrainant une
dépolarisation atriale prématurée. En modes de stimulation DDD(R) et VDD(R), le dispositif peut
détecter et suivre les‘ondes P conduites rétrogrades hors.de la PRAPV. Le.phénomene répété
de détection’et de'suivi de la conduction rétrograde est connu entant que TRE et'peut impliquer
des fréquences de stimulationventriculaire déclenchées aussi élevées-que la FMS. La
programmation decertaines périodes réfractaires-(ex. PRAPV postESV)peut réduire la
probabilité 'de suivre les-événements rétrogrades. Le Lissage de fréquence peut aussi étre utile
pour contrélerla réponse du générateur d'impulsion-a‘la conduction’rétrograde.

Lorsque la réponse du générateur d'impulsion a la conduction rétrograde n'a'pas été contrblée
par la programmation du dispositif, I'algorithme Arrét de TRE (lorsqu'il est.programmeé sur
Marche) sert a détecter et interrompre’la TRE@u seinide 16 cycles de debut lorsque. les
conditions suivantes ont été satisfaites :

» 16 stimulations ventriculaires consécutives ont été comptabilisées a la FMS suite aux
événements atriaux détectés

* Les 16 intervalles VA présentent unge stabilité de plus-ou moins 32 ms par rapport au second
intervalle VA mesuré a la FMS pendant les“16 événementsiventriculaires-stimulés (pour
distinguer le comportement Wenckebach-de la TRE)

Lorsque les deux conditions sont remplies, le générateur d'impulsion-applique une PRAPV de
500 ms pendant un cycle cardiaque pour tenter d'interrompre Ja TRE. Si‘les deux conditions ne
sont pas remplies, le générateur d'impulsion continuede surveiller les stimulations ventriculaires
successives pour rechercher la présence d'une TRE.

Lorsque Arrét de TRE est programmé sur Marche, le générateur d'impulsion stocke les épisodes
de TRE dans le Registre des arythmies.
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REMARQUE : Bien que I'évaluation des intervalles VA aide a distinguer une véritable TRE
(intervalles VA stables) d'un comportement de fréquence plus élevée di a une tachycardie
sinusale ou une réponse normale a I'exercice (intervalles VA généralement instables), il est
possible qu'une fréquence atriale intrinséque du patient puisse remplir les criteres de détection
de la TRE. Dans ce cas, si Arrét de TRE est programmé sur Marche, I'algorithme considere le
rythme comme une TRE et allonge la PRAPV au 16e cycle.

REMARQUE : Etant donné que les temps de conduction rétrograde peuvent varier au cours
de la vie d'un patient en raison de son état de santé changeant, des modifications occasionnelles
de la programmation peuvent étre nécessaires.

Si la conduction rétrograde est évidente dans un EGM enregistré, on peut évaluer
I'électrogramme et/ou effectuer un test de seuil afin de confirmer la détection et la stimulation
atriales ‘appropriées. Siles EGM enregistrés ne sont pas disponibles pour étre étudiés, suivre les
étapes’suivantes pour utiliserle PEM afin d'évaluer les intervalles VA :

1. Surl'écran Tests, sélectionner J'onglet Brady temp.

2. Programmer un mode approprié de détection atriale afin de fournir les marqueurs atriaux
(VDD, DDD ou-DDI).

3. Programmer la.PRAPY maximum sur une valeur plus courte que le temps moyen de
conduction rétrograde.

REMARQUE :~ La littérature scientifique suggére que le temps moyen de conduction
rétrograde est de 235 + 50.ms (avec une plage de 110-450 ms)."

4. Programmer la Fmin‘pour garantir la stimulation au-dessus de la fréquence atriale
intrinseque (ex..90, 100,-110...).

5. ,Lancer l'impression de 'ECG en temps réel.

6. Sélectionner le bouton Début pour.activer les paramétres-temporaires.

7. ~Une'fois le test terminé pour la valeur’Fmin programmée,-sélectionner le bouton Arréter.
8. Arréterlimpression.de’l'ECG-en temps réel

9. Etudier la conduction VA sur I'enregistrement de I'ECG (VP suivi par AS). Observer les
intervalles stables et homogenes suggérant.une conduction rétrograde.

« Sila conduction rétrograde a été identifiée, comparer le temps d'intervalle VA rétrograde
par rapport@ la période réfractaire programmeée. Envisagerla programmation de la
PRAPV sur la valeur appropriée afin que I'événement rétrograde ne soit,pas suivi.

« Sila conduction rétrograde n'a pas_été identifiée; I'épisode de TRE peut-étre le résultat
d'un comportement normal a fréquence supérieure.-Consulter les histogrammes pour
déterminer si la fréquence atteint souvent la FMS et -envisager d'augmenter la FMS (si
cela est cliniquement appropri€).

10. Si nécessaire, répéter cette procédure-avec.différentes valeurs de Fmin, car la conduction
rétrograde peut se produire a différentes fréquences.

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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CONTROLE DE FREQUENCE
Préférences de suivi

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Les Préférences de suivi servent a maintenir la stimulation ventriculaire avec suivi atrial en
modes DDD(R) et VDD(R) par identification des événements atriaux a suivre mais survenant
durant la PRAPV. Cette fonction permet de délivrer la CRT pour des fréquences atriales
légérement inférieures.a la FMS ; sinon le traitement peut étre inhibé.

Des événements-atriaux peuvent survenir durant la PRAPV lorsqu'un patient présente un long
intervalle AV-intracardiaque’intrinséque associé a une longue PRAPV. En présence de deux
cycles-successifs'durant lesquels'un événement VD détecté est précédé par un événement atrial
détecté durantla PRAPV, le générateur d'impulsion raccourcit la PRAPV jusqu'a I'établissement
d'une stimulation ventriculaire normale avec suivi atrial. La PRAPV est alors suffisamment courte
pour permettre le suivi-de tout événement atrial pouvant survenir aprés la fin de la période Blank
A apres détect. VD.de Blanking entre chambres. Aprés rétablissement du suivi atrial, le Délai AV
peut étre prolonge afinde prévenir I'oubli de la FMS. La PRAPV raccourcie reste en vigueur
jusqu'a ce qu'une stimulation ventriculaire survienne au Délai AV programmé. En programmant la
fonction-Préférences de suivi sur, Marche; un CRT est'délivré en continu a des fréquences
inférieures aux fréquences FMS, un traitement qui-serait inhibé si la somme de la PRAPV et de
l'intervalle AV intracardiaque intrinséque est supérieure a l'intervalle FMS.

L'effet de la fonction Préférences de suivisur les fréquences atriales est illustré ci-dessous
(Figure 4=33 Préférences de-suivi concernant les événements atriaux a suivre mais-survenant
durantla PRAPV enpage 4-58).

REMARQUE - Les Préférences de suivi sont inhibées sil'intervalle de fréquence atriale est
superieur ou égalatintervalle FMS. Cela.empéche le suivi de fréquences-atriales
potentiellement pathologiques.et de TRE.

Détection ventriculaire

A La fréquence de stimulation atteint
la FMS, les événements ventriculaires
sont détectés. —

~ ~N
AW FMS WO
N Stimulation'si Préférence de

“\  <=—————— suivi est sur Marche, aucune
stimulation si-Préférence

Fréquence \ de suivi est.sur Arrét.
PRAPRV.+ intervalle AV
intracardiaque.intrinséque

Stimulation ventriculaire Stimulation ventriculaire

»
>

Temps

Figure 4-33. Préférences de suivi concernant les événements atriaux a suivre mais survenant durant la PRAPV

Hystérésis de fréquence

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN;, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

L'Hystérésis de fréquence peut améliorer la longévité ‘du dispositif en'réduisant le nombre de
stimuli de stimulation. Cette fonction est disponible en.modes DDD et AAl, et est activée par un
unique événement atrial non réfractaire détecté.

En modes DDD et AAl, I'Hystérésis est désactivée par une unique stimulation atriale a la
Fréquence d'hystérésis. En mode DDD, I'Hystérésis est désactivée par une fréquence atriale
supérieure a la FMS.
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Si le Lissage fréquence décrémental est activé, I'Hystérésis de fréquence reste effective jusqu'a
ce que la stimulation atteigne la Fréquence d'hystérésis. Cela permet au Lissage de fréquence
de contréler la transition vers la Fréquence d'hystérésis.

Hystérésis

Si le générateur d'impulsion détecte une activité atriale intrinséque, I'Hystérésis sert a diminuer la
fréquence d’échappement en dessous de la Fmin.

En cas d’activité intrinséque en dessous de la Fmin, I'Hystérésis permet 'inhibition de la
stimulation jusgu’a ce que la Fmin moins I'Hystérésis soit atteinte. En conséquence, le patient
peut bénéficier de périodes de rythme sinusal plus longues.

Recherche d’hystérésis

Si'la Recherche d’hystérésis est activée, le générateur d’impulsion diminue périodiquement la
fréquence d’échappement de la valeur d'Hystérésis programmeée afin de révéler une potentielle
activité atriale.intrinséque inférieure a la Fmin. La programmation du nombre de cycles de
recherche doit étre.consécutive a une stimulation atriale-afin qu’'une recherche puisse avoir lieu.

Exemple : A une fréquence de 70 min' et un intervalle de recherche de 256 cycles, la recherche
d’activité-atriale intrinséque survient enyiron toutes les 3,7 minutes (256 + 70 = 3,7).

Durant la Recherche d’hysterésis; la fréquence de stimulation est abaissée par I'Hystérésis
jusqu’aun maximum de)8 cycles cardiaques. Si une activité intrinseéque est détectée durant la
période de recherche, 'Hystérésis restera active jusqu’a ce qu’une stimulation atriale survienne a
la-fréquence d’hystérésis.

Le Lissage de fréquence est désactivé pendant les cycles de recherche: Si aucune activité
atriale.intrinseque n’est détectée pendant cette recherche de 8 cycles, la fréquence de
stimulationiremonte a la.Fmin. Le Lissagée de fréquence incrémental-(lorsqu'il est activé) controle
I'augmentation-de la fréquence:de stimulation:

Lissage de fréquence

Cette fonction est disponible surdes dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN;, PUNCTUA et COGNIS.

Le Lissage de fréquence-contrdle la réponse du-générateur d'impulsion’aux fluctuations de
fréquence atriale et/ou ventriculaire-qui provoquent des changements subits dans les intervalles
de stimulation. Le Lissage’'de fréquenceest une'amélioration importante de la RTA puisqu'il peut
considérablement réduire les fluctuations de fréquence associées audébut.eta la fin'des
arythmies atriales.

Sans Lissage de fréquence, une augmentation soudaine etimportante de-la fréquence atriale
entraine simultanément une augmentation subite de la-fréquence ventriculaire stimulée pouvant
atteindre la FMS programmée. Les patients'dont la. fréquence ventriculaire stimulée est trés
variable peuvent ressentir des symptdémes durant ces épisodes..Le Lissage de fréquence peut
prévenir ces changements de fréquence subits et les'symptémes associés (tels que :
palpitations, dyspnée et vertiges).

Dans un systéme de conduction normal, les‘variations cycle a cycle’'de la fréquence sont
limitées. Toutefois, dans chacune des éventualités suivantes,la fréquence stimulée peut varier
énormément d'un battement a l'autre :

+ Maladie sino-atriale telle que pause ou arrét sinusal, bloc sino-atrial et syndrome brady-tachy
+ ESAet/ou ESV
» Stimulateur Wenckebach
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« TSV intermittentes bréves non soutenues et flutter/fibrillation atriaux
* Ondes P rétrogrades
» Détection de myopotentiel par le générateur d'impulsion, IEM, diaphonie, etc.

Dans les modes simple chambre, le Lissage de fréquence fonctionne entre :

* La Fmin et la Fmax, en mode VVI ou AAI

* LaFminetla FMC, enmode VVIR ou AAIR programmé

Dans les modes double chambre, le Lissage de fréquence fonctionne entre :

* LaFminetla FMC ou FMS la plus.élevée, en mode DDD(R) ou VDD(R) programmé
* LaFmin etla Fmax; en mode DDIprogramme

¢ LaFmin etla. FMC, en mode DDIR programmé

Le Lissage de fréquence peut également étre appliqué entre la Fréquence d'hystérésis et la Fmin
lorsque-I'Hystérésis est active, sauf pendant la Recherche d'hystérésis.

Lorsquele Lissage de fréquence est programmé surMarche, il est opérationnel, sauf dans les
cas(suivants;:

» Pendantdes 8 cycles de-Recherche d'hystérésis de fréquence

» Pendant le Repli.de RTA jusqu'a.ce que le repliatteigne la FminRTA, la fréquence indiquée
par le capteurou l'intervalle RFV

+ _Pendantla RFV.si elle est active

* _Audéclenchement'de ['Arrét de TRE

* Immédiatement aprés des,augmentations programmées de Fmin
» Lorsque lafréquence intrinséque est supérieure ala FMS

» Lorsque la fonction-Préférences de:suivi est active

Valeurs programmables

Les valeurs du Lissage defréquence sont un pourcentage de l'intervalle RR VD-(3 % a 25% par
incréments de 3 %) et peuvent étre programmeées séparément a’la :

* Augmentation — Lissage fréquence'incrémental

» Baisse — Lissage de fréquence décrémental

o Arrét

Le générateur d'impulsion garde en mémoire l'intervalle RR le plus récent. Les ondes R peuvent
étre soit intrinséques, soit stimulées. Sur la base de cetintervalle'RR.et'de la valeur du Lissage
de fréquence programmeée, le dispositif limite la variation dela fréquence battement par

battement.

Il est important de vérifier les variations physiologiques cycle a cycle du patient et de programmer
le paramétre Lissage de fréquence a une valeur qui le protége de modifications pathologiques de
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l'intervalle tout en permettant les modifications physiologiques de l'intervalle qui répondent aux
augmentations du niveau d'activité ou d'effort.

Lissage de fréquence incrémental

Le Lissage fréquence incrémental contrdle la plus grande augmentation autorisée de la
fréquence de stimulation lorsque la fréquence capteur ou intrinséque augmente.

REMARQUE : Le Lissage fréquence incrémental modifie momentanément le Délai AV
programmé. Ceci peut altérer I'efficacité du Délai AV recommandé par I'Optimisation SmartDelay.

Lorsque le paramétre Lissage fréquence incrémental est programmé sur Marche, la CRT est
compromise lors des augmentations de fréquence atriale dépassant la valeur programmée.

* . Chez lespatients avecun bloc AV, ceci-se produit parce que le Lissage de fréquence
prolonge le Délai AV-au-dela-du réglage optimal. Le lissage contrdle effectivement la
fréquence de stimulation’biventriculaire pendant I'augmentation de la fréquence atriale.

» Chez les patients-présentant une conduction AV normale, la stimulation biventriculaire (CRT)
peut étre inhibée pendant un ou plusieurs cycles pendant I'opération de Lissage de
fréquence parce que la conduction AV intrinséque peut se produire pendant le Délai AV
prolongé et inhiber la-stimulation ventriculaire.

Puisque l'effet du Lissage fréquence incrémental risque de n'étre que momentané et son impact
surle CRT minime, tenir compte des recommandations suivantes lors de la programmation de ce
parametre sur-Marche:

»  Tenir compte uniguement.des augmentations de fréquence atriale subites spécifiques du
patient

« . Utiliser la‘valeurlaplus:élevée que puisse atteindre le contréle souhaité. En effet, plus la
valeur-est élevée, moins l'impact sur le prolongement du Délai AV est important

Lissage de fréquence décrémental

Le Lissage de fréquence décrémental contrdle la plus grande diminution autorisée de la
fréquence de stimulation-lorsque la fréquence capteur ou intrinséque diminue,

La délivrance de la CRT .n’est pas'génée par la programmation du Lissage de fréquence
décrémental sur Marche. Cependant,lorsque le Lissage de fréquence décrémental est sur
Marche en mode)DDD(R), il y a une stimulation atriale pendant.I'action.du Lissage de fréquence
décrémental. Le Délai/AV d’'un‘CRT optimal peut étre différent pendant une stimulation atriale et
pendant un rythme sinusal intrinséque.

REMARQUE : Sile Lissage de fréquence.décrémental est programmé.sur Marche et Je
Lissage de fréquence incrémental sur Arrét, le générateur d’impulsion. empéche
automatiquement les battements intrinseques:rapides-(par exemple, les ESY) de modifier le
Lissage de fréquence décrémental de plus de 12-% par cycle.

Fréquence maximale de stimulation en Lissage de fréquence{(Fmax)

La Frég max de stim lissage de fréquencelimite la fréquence maximale de stimulation que le
Lissage de fréquence peut atteindre.

Le parametre Lissage fréquence décrémental nécessite qu'une Fmax soit programmeée si le
dispositif est en mode AAI, VVI ou DDI. Le Lissage de fréquence n'est alors utilisé qu'entre la
Fmax et la Fmin ou la Fréquence d'hystérésis (le cas‘échéant).
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Lorsque la RFV et le Lissage de fréquence sont tous deux programmés sur Marche en mode VVI
(R) ou DDI(R), la RFV est prioritaire.

Exemple de mode de suivi double chambre avec Lissage de fréquence

Sur la base de l'intervalle RR le plus récent stocké en mémoire et de la valeur du Lissage de
fréquence programmeée, I'appareil ouvre deux fenétres de synchronisation pour le cycle

suivant : I'une pour l'oreillette et I'autre pour le ventricule). Ces fenétres de synchronisation sont
définies ci-dessous:

Fenétre de synchronisation ventriculaire : Intervalle RR précédent + valeur du Lissage de
fréquence

Fenétre'de synchronisation atriale : (intervalle RR précédent + valeur du Lissage de
fréquence) —Délai AV

L'exemple suivant explique'la méthode de-calcul de ces fenétres (Figure 4—-34 Fenétre de
synchronisation du lissage de‘fréquence en page 4-62):

. “Intervalle RR précédent = 800 ms

+ ~Délai AV'= 150 ms

» Lissage fréquence incrémental = 9%
'\ Lissage fréquence décrémental = 6 %

Les fenétres sont calculées.commesuit :

Fenétre de synchronisation ventriculaire. = 800 —9 % a 800 + 6 % =
800 ms—72ms a 800-ms + 48 ms =728 ms a 848'ms

Fenétre de synchronisation atriale = Fenétre de synchronisation ventriculaire — Délai AV =
728 ms —150 ms-a 848 ms — 150:ms = 578 ms a.698 ms

Le décompte des deuxfenétres est déclenché ala fin-de chaque intervalle RR (événement VD
ou stimulations VG lorsque.la-Cavité stimulée est programmée sur VG uniq:).

Si une activité stimulée doit survenir,elle doitse produire dans les limites de la fenétre de
synchronisation appropriée.

Fenétre de lissage atrial

Evénement atrial Délai AV stimulé (150'ms)”  Evénement atrial
578 ms 650 ms 698.ms

[ N
¢

H

'
<——— |Intervalle R-R (800 ms) , ——— E '\l
Evénement VD Evénement VD 728 ms~ 800 ms - 848'ms
Fenétre de lissage VD

Figure 4-34. Fenétre de synchronisation du lissage de fréquence

CONFIGURATION POLARITE

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.
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Les configurations polarité du générateur d'impulsion peuvent étre programmées
indépendamment :

* Oreillette
* Ventricule Droit
* Ventricule gauche

Les sondes atriale et VD-sont réglées pour une stimulation et une détection Bipolaire. La sonde
atriale peut potentiellement étre programmeée sur Arrét.

L'impédance d'entrée est > 100 KQ pour chaque paire d'électrodes de détection/stimulation.

PRECAUTION : Lastimulation ne se produit pas si I'on implante une sonde unipolaire tout en
programmant la Configuration polarité sur Bipolaire.

Configuration de I'Electrode ventriculaire gauche

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La Configuration de l'électrode VG propose des options programmables pour la stimulation et la
détection-de la. sonde VG via I'écran Réglages‘sondes (accessible a partir de I'écran Parametres
standards).

PRECAUTION': La-programmation-correcte de la.Configuration polarité coronaire veineuse VG
est primordiale pour le bon fonctionnement de la‘'sonde VG. Programmer la Configuration
polarité-en fonction du nombre d’électrodes surla sonde VG. Si cela n'est.pas-respecté, il y a
risque de détection’ VG erratique, de-perte de stimulation VG ou d’inefficacité de la stimulation
VG.

Les options de programmation suivantes sont disponibles pour les dispositifs munis d'un port de
sonde ventriculaire gauche 1S=1 ou VG-1 :

+ Bip— utilise-lorsqu'une sonde VG a double électrode estimplantée

* Uni—lorsgu'une sonde VG'a-unesseule électrode est implantée

* Aucun— utilisélorsqu'aucune sonde VG n'estimplantée
REMARQUE;:,-La Configuration de:I'électrode VG.nominale est Aucune; associée a I'option
BiV comme configdration nominale de la_Cavité de stim:.ventri., cela entraine une interaction
de parametres. Ce comportement attendu permet au.médecinde sélectionnerune

Configuration de I'électrode-V\G appropriée (bipolaire-ou unipolaire).pourila sonde VG.

Pour les dispositifs munis d'un.port-de sonde ventriculaire-gauche 1S4, la'‘Configuration de
I'électrode VG est automatiquement définie sur Quadripolaire;

Ces générateurs d'impulsion sont destinés a étre utilisés avec une sonde VG'.il peut néanmoins
exister des situations cliniques (telles que celles décrites ci-apres).ol aucune sonde VG n'est
utilisée :

+ Lasonde VG ne peut pas étre positionnée etil est décidé d'utiliser temporairement le
générateur d'impulsion sans sonde VG (insérer un obturateur dans la borne VG inutilisée).

» Lasonde VG se déplace vers une position suboptimale et il est décidé de la laisser implantée
et connectée mais de ne pas I'utiliser.
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Le générateur d'impulsion ne peut pas détecter si une sonde VG est présente ou absente. Par
conséquent, si aucune sonde VG n'est utilisée, prévoir les ajustements de programmation
suivants, qui peuvent aider a éviter la notification d'informations de diagnostic VG inadaptées, a
minimiser le stockage d'informations VG (ex. compteurs, EGM, marqueurs, intervalles), a
minimiser la stimulation diaphragmatique et a améliorer la longévité du dispositif :

REMARQUE : Si ces étapes sont réalisées dans un ordre différent, le PEM peut afficher des
messages d'avertissement et certaines étapes peuvent ne pas étre disponibles.

1. Programmer BiV déclenchement sur Arrét dans la section RTA ainsi que dans la section
Régulation ventriculaire de I'écran ParametresTraitement tachy atrial.

2. Programmer Amplitude VG et Durée d'impulsion VG sur les valeurs minimales pour la
stimulation Brady-standard et Post-traitement.

3. Programmer la Cavité de’stim. ventri. sur. VD uniqg.
4. Désactiverla détection VG;:
a. ~Pour les dispositifs dotés d'un-port de sonde ventriculaire gauche 1S-1 ou VG-1 :
i.'"”) Modifier la Configuration de I'électrode VG-sur Uni ou Bip.
ii.. Programmer DétectionVG sur Arrét.
iii. ~Programmer la Configuration deI'électrode VG sur Aucune.
b.“ Pour les dispositifs-dotés d'un port.de sonde ventriculaire gauche 1S4 :
i. Cocher la.case Désactiverla détection sur|'écran de sélection DétectionVG.
i, Sélectionner le bouton Accepter.
iii. . Programmer le dispositif.

5. Programmerles mesures de sonde quotidiennes pour Amplitude.intrinséque VG et
ImpédanceVG surArrét.

Lorsque la séquence de programmation ‘est respectée, la détection et la stimulation VG sont
réglées sur Arrét et'les éléments suivants.sont indisponibles

+  Electrogrammes VG

* Marqueurs VG

* Intervalles VG

« Correction VG

» Blank VG aprés stim. A, période de Blanking entre chambres

*  Optimisation SmartDelay (dispositifs non.quadripolaires)

* Mesures quotidiennes VG

REMARQUE : Certaines fonctions (p. ex. Com.’mode RTA, ATP et Mode Protection du bistouri

électrique) utilisent temporairement la stimulation'BiV_(quelle que soit.la-configuration polarité
VG), qui ajoute des données VG aux compteurs, électrogrammes; marqueurs et intervalles.

Chaque fois qu'une modification est apportée a la Configuration de I'électrode, il est important de
vérifier les mesures de base du systéme de sondes afin de-garantir un fonctionnement optimal.



Traitements par stimulation 4-65
Configuration polarité

Les sélections programmées sont reprises sur l'illustration de la Configuration de I'électrode sur
I'écran Paramétres des Sondes du programmateur (Figure 4—35 Cceur, sondes VG et VD in situ
en page 4-65). Les illustrations s'adapteront de maniére dynamique sur I'écran du

programmateur en fonction des configurations de DétectionVG et StimulationVG sélectionnées.

Stimulation VG

Boitier du
~T1— générateur
d’'impulsion

8 | Electrode
|~ proximale VG

Sonde atriale —

Sonde VG
/ N Electrode
distale VG
Sonde VD

Electrode VD

Electrode distale VD

lllustration de gauche : coeur.avec sondes VG et VD lllustration de droite : sondes sur I'écran du programmateur.

Figure 4-35.  Cceur, sondes VG etVD in situ

Configurations de stimulation et détection VG

De multiples-configurations de stimulation et détection VG sont disponibles pour la sonde,
permettant.ainsi.de changer les vecteurs de stimulation ou détection pour une meilleure sélection
du signal. Pourles dispositifs-dotés-d'un port de sonde ventriculaire gauche IS<1 ou LV-1, des
options de programmation supplémentaires-sont disponibles lorsqu'une.sonde VG a double
électrode est implantée et que la-Configuration:de I'électrode correspondante est programmée
sur Bip. En,outre, la‘'détection VG peut étreidésactivée en sélectionnant Arrét comme
configuration de DétectionVG.

Desillustrations des configurations'de stimulation et de detection figurent sur I'écran Paramétres
des Sondes du programmateur.

Dispositifs quadripolaires

Pour les dispositifs munis,d'un porte de sonde ventriculaire gauche 1S4, 17 configurations de
stimulation et .8 configurations.de détection sont disponibles. 'Un tableau d'options
programmables est fourni:dans les sélections DétectionVG et StimulationVG.

En outre, la fonction'VG VectorGuide est disponible pour-simplifier le test nécessaire pour
déterminer la configuration de la sonde de stimulation VG de-chaque patient. Le’'médecin peut
rapidement évaluer les différents vecteurs de stimulation VG-quadripolaire, puis programmer la
configuration souhaitée ("VectorGuide VG" en page 5-18).

Pour la configuration StimulationVG, le stimulus.de stimulation voyage entre la cathode
(électrode négative [-]) et I'anode (électrode positive [+]). Procéder comme-suit'pour programmer
la configuration StimulationVG :

1. Déterminer la Cathode (-) souhaitée quiest répertoriéesur le cété gauche du tableau.

2. Déterminer I'Anode (+) souhaitée qui estrépertoriee enhaut du tableau.

3. Sélectionner l'option dans le tableau qui correspond a la combinaison de cathode et d'anode
souhaitée.
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L'illustration a la droite du tableau s'adaptera de maniére dynamique en fonction de la
configuration VG sélectionnée. Par exemple, si VGdist1 est sélectionné comme cathode et si VD
est sélectionné comme anode, cette configuration se reflétera dans l'illustration correspondante
a droite du tableau (Figure 4-36 Ecran Configuration sonde de stimulation pour les dispositifs
quadripolaires en page 4-66).

Sondes de stim VG en brady standard

Sélectionner un vecteur de stimulation dans le tableau

Anode (+)

Vecteurs VGprox2 VGprox3 VGprox4 Boitier

7| vedist1 Q Q Q @ Q
§ VGprox2 O O o o
g VGprox3 O O O @

VGprox4 O O O O

e

Figure 4-36. Ecran Configuration sonde de stimulation pourles dispositifs quadripolaires

Pourda configuration:de DétectionVG, les signaux.cardiaques intrinseéques du patient seront
détectés entre I'Electrode 1 et I'Electrode 2. Sélectionner I'option du tableau correspondant a
l'assaciation Electrode 1/Electrode 2 désirée. L'illustration & la droite du tableau s'adaptera de
maniére dynamique. en fonction de la configuration VG sélectionnée. Par exemple, si VGdist1 est
sélectionné comme Electrode 1.et VGprox2 est sélectionné comme Electrode 2, cette
configuration se reflétera dans l'illustration-correspondante a-droite du tableau (Figure 4-37
Ecran Configuration sonde de détection pour les dispositifs quadripolaires en page 4-66). En
outreyladétection VG peut étre désactivée en cochant la case Désactiver la détection.

Sondes détect VG en brady standard

Sélectionner un vecteur de détection dans le tableau

Electrode 2
Vecteurs | VGprox2 | VGprox3 | NGprox4 VD Boitier '
VGdist1 @ Q Q @ @] |
VGprox2 (@) O O

Electrode 1

VGprox3

VGprox4

E Désactiver la détection

|

Figure 4-37. Ecran Configuration sonde de détection pour les dispositifs quadripolaires

Electrogrammes VG

Les EGM VG en temps réel peuvent étre utilisés‘pour évaluer la performance de’la sonde VG et
pour participer a l'optimisation de certains parametres programmables (ex. Délai AV, Correction
VG).

Les EGM VG et les marqueurs d'événements VG associés sont disponibles pour I'affichage ou
l'impression dans toutes les configurations de détection.
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Le Délai AV est la période programmable entre la survenue d'un événement atrial droit détecté
ou stimulé et un événement VD stimulé lorsque la Cavité de stim. ventri. est programmeée sur BiV
ou VD uniq..

Lorsque la Cavité stimulée est programmée sur VG uniq., le Délai AV est la période séparant un
événement atrial détecté ou stimulé d'un événement VG stimulé.

Le Délai AV a pourbut d'aider a préserver la synchronisation AV du cceur. Si un événement
ventriculaire droit'détecté ne survient pas pendant le Délai AV suite a un événement atrial, le
générateur.dimpulsions administre une impulsion de stimulation ventriculaire lorsque le Délai AV
expire.

Le Délai AV peutétre programmé pour effectuer I'une des opérations suivantes ou les deux :

o (Délai.AV stimulé
« DélairAV détecté

PRECAUTION - Pour'garantirun pourcentage élevé de stimulation biventriculaire, le réglage
du Délai AV programmeé doit-étre inférieur a I'intervalle PR intrinséque du patient.

Le Délai AV. peut étre-appliqué ' en mode DDD(R), DDI(R), DOO ou VDD(R).

Délai AV stimulé

Cette fonction est-disponible sur.les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le Délai AV stimulé correspond au Délai AV suivant.une stimulationatriale.

Le parametre Délai AV stimulé doit étre défini.pour chaque patient afin-de garantir une
administration cohérente du CRT..Plusieurs-méthodes permettent de déterminer le réglage du
parametre Délai AV stimulé, notamment::

+ Evaluation de'la durée de QRS intrinséque
« Evaluation de I'échocardiogramme

» Surveillance de la pression différentielle

» Optimisation SmartDelay

Parce que l'optimisation du.Délai AV.stimulé a uneiincidence considérable(sur I'efficacité du CRT;
il faut utiliser des méthodes capables de ' démontrer I'impact hémodynamique des différents
parameétres du Délai AV stimulé (par-échocardiographie ou mesure de la pression. différentielle,
par exemple).

Lorsque la valeur Délai AV minimum est.inférieure a la valeur du Délai AV-maximum, le Délai AV
stimulé est mis a I'échelle de maniére dynamique en fonction.de'la fréquence de stimulation
actuelle. Le Délai AV dynamique fournit une réponse‘plus physiologigue aux-modifications de
fréquence en raccourcissant automatiquement le Délai-AV stimulé ou le Délai AV détecté a
chaque intervalle lors d'une augmentation de‘la fréquence atriale. Cela aide a minimiser la
survenue de modifications importantes de la fréquence.a la limite. de fréquence supérieure et
permet un suivi en 1/1 aux fréquences plus élevées.

Lorsque le Délai AV dynamique est utilisé, évaluer le.Délai AV stimulé en vigueur lorsque le
patient a une fréquence cardiaque élevée afin de garantir I'efficacité du CRT.
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Le générateur d'impulsion calcule automatiquement une relation linéaire basée sur la durée de
l'intervalle AA ou VV précédent (en fonction du type d'événement précédent) et sur les valeurs
programmeées pour les éléments suivants :

¢ Délai AV minimum
¢ Délai AV maximum

* Fmin
+ FMS
+ FMC
*  Fmax

Le Délai AV dynamique n'est pas corrigé suite a une ESV ni lorsque le cycle cardiaque précédent
est limité par la FMS.

Si lafréquence atriale estinférieure ou égale a la Fmin (par ex., hystérésis), le Délai AV
maximum-estutilisé. Si la fréquence atriale est supérieure ou égale a la FMS, la FMC, ou Fmax,
le Délai AV-:minimum.programmeé est.utilisé.

Lorsque la fréquence atriale-est comprise entre la Fmin et la FMS, la FMC, ou la Fmax (la valeur
laplus élevée des. trois), le générateur d'impulsion calcule la relation linéaire pour déterminer le
Délai AV. dynamique.

DélaiAV.
maximum

Délai AV dynamique

Délai AV
minimum

Le plus.court des intervalles FMS et FMC + +

Intervalle Fmin-. Intervalle de la fréquence
d’hystérésis

Figure 4-38. Délai'AV.dynamique
Le Délai AV peut étre programmeé sur une valeur fixe oU'dynamique comme suit

» Délai AV fixe — survient lorsque les valeurs‘minimum et maximum de Délai'AV stimulé sont
égales

« Délai AV dynamique — survient lorsque les valeurs:minimum et maximum de Délai AV.
stimulé ne sont pas égales

Délai AV détecté

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le Délai AV détecté correspond au Délai AV aprées la détection d'un événement atrial.
Le Délai AV détecté peut étre programmé sur une valeur inférieure ou égale au Délai AV stimulé.

La diminution du Délai AV est destinée a compenser la différence de temps entre un événement
atrial stimulé et un événement atrial détecté (Figure 4—39 Délai AV détecté en page 4-69).
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Ap = Evénement atrial stimulé
As = Evénement atrial détecté
Vp = Evénement ventriculaire stimulé

SAV = Délai AV détecté (intervalle As-Vp)
! PAV = Délai AV stimulé (intervalle Ap-Vp)

Ap As Vp
Figure 4-39. Délai AV détecté

L'impact hémodynamique du.Délai AV détecté dépend de la pertinence du rythme entre les
contractions atriales et ventriculaires. Une stimulation atriale démarre une excitation atriale
électrique, tandis que la détection atriale ne peut se produire qu'apres le début de I'excitation
atriale spontanée. Le délai.entre linitiation et la détection dépend de I'emplacement de la sonde
et-de la'conduction. Par-conséquent, lorsqu'un Délai AV détecté a la méme valeur que le Délai
AV stimulé, I'intervalle AV hémodynamique différe entre les événements atriaux stimulés et
détectés.

Lorsque le mode-DDD(R) est utilisé pouriadministrer une stimulation biventriculaire (CRT), il peut
s'avérernécessaire de programmer.des paramétres Délai AV stimulés et détectés différents pour
optimiser la'resynchronisation pendant un.rythme sinusal normal et pendant une stimulation
atriale puisque la stimulation atriale risque de prolonger le délai inter-atrial. Le délai inter-atrial
prolongé peutnécessiter un prolongement du Délai‘AV stimulé pour garantir une relation de
synchronisation optimale entre I'activation atriale gauche et la stimulation biventriculaire. Le délai
inter-atrial peut étre estimé par la durée de I'onde P-la-plus longue.

En mode’'DDD(R), il est recommandé-que le patient soit testé pour déterminer le Délai AV optimal
pendant la.détection et la stimulation atriales. Si les'Délais AV optimaux different, cela peut se
refleter-par la. programmation de‘réglages différents des parametres Délai AV stimulé et Délai AV
détecté.

Utilisation du Délai AV détecté avec le Délai-AV stimulé — Fixe

Lorsque Délai AV stimulé est programmé surune valeur fixe;le Délai AV détecté est fixé a la
valeur du Délai AV détecté programmeée.

Utilisation du Délai ‘AV détecté avecle Délai AV .stimulé— Dynamique

Lorsque le Délai AV stimulé est programmeé sur Dynamique; le Délai AV détecté est-également
dynamique.

Le Délai AV détecté et le Délai AV stimulé dynamigue reposent sur.la fréquence atriale. Pour
prendre en compte le raccourcissement de l'intervalle PR pendant les-périodes de demande
métabolique croissante, le Délai AViraccourcit de maniere linéaire dela valeur (maximum)
programmée a la Fmin (ou fréquence d'hystérésis) jusqu'a une.valeur déterminée par le rapport
des Délais AV minimum et maximum @ la FMS, la EFMC, ou la,Fmax, selon-celle qui est la plus
élevée (Figure 4—40 Fonction Délai AV Dynamique et Détecté en page 4-70). Lorsque la Délai
AV dynamique est utilisé, si la valeur maximum du Délai-AV.détecté est inférieure a la valeur
maximum du Délai AV stimulé, la valeur minimum-.du-Délaij AV détecté sera également plus
courte que la valeur minimum du Délai AV stimulé.

REMARQUE : La valeur minimum du Délai AV détecté n'est programmable qu'en mode VDD
(R).
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Délai AV

Délai AV
stimulé
maximum

Délai AV
stimulé
minimum

Plus court de l'intervalle + *

FMS ou FMC! Intervalle Fmin  Intervalle

de fréquence
d’hystérésis

Délai‘AV stimulé

— — -7 Délai'AV détecte

Figure 4-40. _Fonction Délai AV Dynamique et Détecté

Optimisation SmartDelay

Cettesfonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN et COGNIS:

La fonction Optimisation'SmartDelay permet d'obtenir rapidement (< 2,5 minutes) des
recommandations de paramétres pourla programmation du Délai AV stimulé et détecté d'aprés
la. mesure des intervalles AV intrinséques. Cette fonctionnalité a pour but de recommander des
délais AV-offrantun CRTsynchronisé de fagon optimale, ce qui permet de maximiserle
fonctionnement contractile:

Les.données cliniques-concernant-les performances -hémodynamiques de.cette fonctionnalité
par-rapport aux autres methodes d'optimisation du-Délai-AV montrent les délais AV
recommandés par l'algorithme d'Optimisation-SmartDelay ayant permis d'optimiserie
fonctionnement contractile global tel que mesure par la valeur VG dP/dt, . .'La valeur VG dP/
dt__ est'considérée comme unjindice du fonctionnement contractile ventriculaire global et de

max
I'efficacité du,pompage.

Le test d'Optimisation.SmartDelay évalue la réponse ventriculaire droite et gauche suite aux
événements atriaux détectés et stimulés afin de déterminer les parametres conseillés pour les
éléments suivants :

e Délai AV stimulé
« Délai AV détecté
e Cavité stimulée

Ces paramétres conseillés peuvent étre utilisés lorsque le générateurd'impulsions est
programmé pour le CRT. En plus des paramétres suggérés par la fonction-SmartDelay, les
paramétres suivants sont également affichés sur.le PEM®

» Correction VG (le cas échéant), option qui peut étre programmeée séparément et saisie
manuellement. Si la Correction VG est ajustée manuellement aprés le lancement de
I'Optimisation SmartDelay, le Délai AV devra-également étre ajusté, soit'en langant a
nouveau I'Optimisation SmartDelay, soit en reprogrammant manuellement le Délai AV.
L'Optimisation SmartDelay prend la Correction V.G en compte de-la fagon suivante :

— L'Optimisation SmartDelay se base sur des régles-arithmétiques simples pour rendre
compte de la Correction VG programmée dans les-recommandations de Délai AV stimulé
et détecté qu'elle propose. Par exemple, si le Délai AV suggéré par I'Optimisation
SmartDelay (débutant avec I'événement atrial et s'achevant avec la stimulation
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ventriculaire gauche) est de 150 ms et si la Correction VG programmée est de -20 ms,
alors la fonction SmartDelay raménera sa recommandation a 170 ms, puisque le Délai
AV est programmé entre I'événement atrial et la stimulation ventriculaire droite.

— SmartDelay conserve la correction VG actuellement programmeée, hormis les situations
suivantes : (1) Si la fonction SmartDelay ne peut pas recueillir suffisamment
d'événements intrinséques, des paramétres nominaux incluant une correction VG de
zéro sont suggérés. (2) Si la fonction SmartDelay recommande un Délai AV et une
Correction VG qui, a eux deux, dépassent le Délai AV maximum programmable de
300 ms, laifonction SmartDelay proposera une Correction VG réduite. (3) Si la Correction
VG actuellement programmeée est supérieure a 0 ms, une Correction VG de zéro est
suggeéree.

REMARQUE: :. Avantde procéder a une modification de la programmation, il est important
d'évaluer siles parametres suggérés sont appropriés pour le patient.

L'écran d'Optimisation SmartDelay est présenté ci-dessous (Figure 4—41 Ecran d'optimisation
SmartDelay en.page 4-71).

= 2 P A L
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Démarrer test
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Ce test effactue une ion a la Fréq minimale poraire et une détection d une Fréquence - | s Dé est
mininale de 40 min”*Surveiller le patient pour une apparition éventuelle de'symptémes Brady/Tachy. || Démarrer tes

Modifier les'paramétres suggérés
Délai AV stimulé

aso] e
iéﬂi ms
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=
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Figure 4—41. Ecran d'optimisation'SmartDelay

REMARQUE - Letraitement Tachy est désactivé pendant que e test est en cours.

L'Optimisation-SmartDelay passe automatiquementen configuration de détection unipolaire
pendant la durée dutest. Le test s'exécute automatiquement lorsque le*bouton Démarrer test est
sélectionné. Le'test d'Optimisation SmartDelay ne s'exécutera pas dans les situations suivantes :

* Pendant la période post-traitement

* Lorsque la Configurationde I'électrode VG est. programmée sur-Aucun pour les-dispositifs
munis d'un port de:sonde ventriculaire gauche 1S-1ou LV-1

* Pendant une Com. mode-RTA

» Pendant un épisode de tachycardie tel que déterminé parles critéres de.détection.du
générateur d'impulsion

REMARQUE : Lors de la mise en.mémoire des événements atriaux détectés pendant le test,
une stimulation DDD de secours est fournie a 40'min-.

REMARQUE : Pendant la mise en mémoire des événements atriaux stimulés, une stimulation
DDD de secours est fournie a la Fréquence minimale-temporaire, laquelle peut étre sélectionnée
depuis I'écran d'Optimisation SmartDelay. La valeur nominale de la Fmin temporaire est définie a
80 min™.

REMARQUE : Il est nécessaire d'augmenter la Fmin de stimulation temporaire en la faisant
passer de 10 a 15 min" au-dessus de la fréquence atriale intrinséque pour obtenir des mesures
de l'intervalle AV stimulé.
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Pour exécuter le test d'Optimisation SmartDelay, suivre ces étapes.
1. Sélectionner le Mode a partir de I'écran Parameétres standards.

* En mode DDD(R), la recommandation concerne le Délai AV stimulé et le Délai AV
détecté.

+ En mode VDD(R), le Délai AV recommandé concerne le Délai AV détecté ; Délai AV
stimulé ne s'applique pas.

Lorsque le mode-passe de DDD(R) a VDD(R) ou inversement, il est important d'exécuter a
nouveau le test.d'Optimisation.SmartDelay.

2. Sélectionner le’bouton©ptimisation SmartDelay.

3. Saisir la valeur de la Fmin de stimulation temporaire ou utiliser la valeur par défaut de
80 min™:

4. ~Maintenir la télémétrie tout aulong du test.
5. Avant de démarrer le test; demander au patient de rester immobile et d'éviter de parler.

6. Appuyer surle bouton Démarrertest. Une fenétre-de notification indique que le test est en
cours.'Pour annuler e test, sélectionner le bouton Annuler test.

REMARQUE : . -Siles commandes STIM. SEC., CHOC SEC. ou ABANDON DU
TRAITEMENT sont sélectionnées, le-test est automatiquement annule.

7..-Unefois le test terming, les suggestions de-parameétres apparaissent. Pour simplifier la
programmation, sélectionner le’bouton Copier paramétres ‘suggérés pourtransférer les
suggestions de‘paramétres vers |'écran des.Parametres Brady normale et resynchronisation.

REMARQUE : Encas d'échec du test, la cause de cet echec sera indiquée.

PERIODE REFRACTAIRE

Cette fonction est disponible-sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Période réfractaire désigne(les intervalles.suivants.des événements stimulés ou détectés durant
lesquels le générateurd'impulsions n'est ni inhibé ni déclenché par I'activité électrique détectée.
Elles inhibent (ou préviennent) la surdétection d'artéfacts du générateur d'impulsions’et les
réponses évoquées apres une.impulsion-de stimulation Elles favorisent également la détection
appropriée d'un seul complexelintrinséque large et empéchent la détection d'autres artéfacts
intrinséques aux signaux (par ex..une onde'T ou onde R éloignée):

Pour plus d'informations sur les périodes réfractaires; se reporter-a.("Calcul des fréquences et
des périodes réfractaires” en page 2-5).

REMARQUE : La Fréquence de stimulation adaptable -n'est pas inhibée pendant les périodes
réfractaires.

Période réfractaire A — PRAPV
La PRAPV est définie en fonction du mode de stimulation:

* Modes simple chambre atrial : AAI(R) — période suivant un événement atrial stimulé ou
détecté durant laquelle un événement de détection atriale n'inhibe pas la stimulation atriale.
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* Modes double chambre : DDD(R), DDI(R), VDD(R) — période suivant un événement VD
détecté ou stimulé (ou une stimulation VG si la Cavité stimulée est programmée sur VG uniq.)
durant laquelle un événement atrial n'inhibe pas une stimulation atriale ni ne déclenche une
stimulation ventriculaire. La Période réfractaire atriale empéche le suivi de 'activité atriale
rétrograde générée dans le ventricule.

La PRAPV peut étre programmeée sur une valeur fixe ou une valeur dynamique calculée a partir
des précédents cycles cardiaques. Pour programmer une PRAPV fixe, régler les valeurs
minimum et maximum_ sur la méme valeur. La PRAPV sera automatiquement dynamique si la
valeur minimum est'inférieure a la valeur maximum.

Chez les patients souffrantd'insuffisance cardiaque avec une conduction AV intacte, un long
intervalle'AV intracardiaque intrinséque et une longue PRAPV programmée peuvent entrainer la
pertedu suivi.atrial inférieur a la FMS et par conséquent la perte de la stimulation biventriculaire
(CRT). Si.un‘événement atrial, tel qu'une’ESA ou une onde P qui suit immédiatement une ESV,
tombe dans la.PRAPV; le suivi n'aura‘pas lieu. Ceci permet une conduction AV d'un événement
ventriculaire intrinséque quirelance la PRAPV. A moins que I'événement atrial suivant ne se
produise hors de la PRAPYV, il ne’sera pas suivi et un autre événement ventriculaire intrinséque
conduit par'/AV-surviendra, relancant la PRAPV. Ce phénoméne peut se poursuivre jusqu'a ce
qu'un événement atrial soit finalement détecté hors de la. PRAPV (Figure 4—42 Evénement atrial
détecté en PRAPV en page 4-73).
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Figure 4=42. Evénement atrial détecté en PRAPV

En.cas de perte du suivi atrial inférieur a la FMS, programmerles Preférences de suivi sur
Marche. Si'la perte du CRT en dessous.de la FMS-continue de poser probléeme ou si les
Préférences de,suivi ne 'sont pas utilisées, envisager.de programmer une PRAPV plus courte.

Pour les patients souffrant d'insuffisance cardiaque avec un bloc AV de deuxiéme et troisiéme
degré, la programmation de périodes réfractaires atriales longues en conjonction<avéc certaines
périodes de Délai AV peut'provoquer un-blocage 2/1 abrupt a la FMS programmée.

En modes de stimulation' DDD(R)-et VDD(R), le générateur d'impulsions peut détecter une
conduction rétrograde dans |'oreillette entrainant des fréquences de stimulation ventriculaire
déclenchée aussi élevées que la FMS (c'est-a-dire une TRE). La durée de-la conduction
rétrograde peut varier au cours de la vie-du patient endfonction’des modifications du systéeme
nerveux autonome. Si les tests ne révelent pas de-conduction rétrograde-a l'implantation, elle
peut néanmoins survenir par la suite. On-peut géneralement éviter ce probleme .en augmentant
la période réfractaire atriale a une valeur supérieure a la durée de la conduction rétrograde.

Pour contréler la réponse du générateurd'impulsions‘@ la conduction rétrograde, il pourrait
également s'avérer utile de programmer ce qui suit :

*  PRAPV postESV
+ Arrétde TRE
» Lissage de frequence
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PRAPV dynamique

La programmation de PRAPV dynamique et du Délai AV dynamique optimise la fenétre de
détection aux fréquences élevées et permet de diminuer de maniére importante le comportement
en fréquence élevée (p. ex. bloc 2/1 et stimulateur Wenckebach) en modes DDD(R) et VDD(R),
méme a des réglages plus élevés de la FMS. En méme temps, la PRAPV dynamique réduit le
risque de TRE aux fréquences inférieures. La modalité PRAPV dynamique réduit également le
risque de stimulation atriale concurrentielle.

Le générateur d'impulsions’calcule automatiquement la PRAPV dynamique a l'aide de la
moyenne pondérée des-cycles cardiaques précédents. Ceci entraine le raccourcissement
linéaire de la PRAPRV a mesure que.la fréquence augmente. Lorsque la fréquence moyenne est
comprise entre la Fmin et la FMSou la limite de fréquence supérieure applicable, le générateur
d'impulsions-calcule la PRAPV dynamique en fonction de la relation linéaire présentée (Figure 4—
43 PRAPV dynamique en page 4-74). Cette relation est déterminée par les valeurs
programmeées,pour la PRARPV minimum, la PRAPV maximum, la Fmin, et la FMS ou la limite de
fréquence supérieure applicable:

PRECAUTION : “Programmer une PRAPV minimum inférieure a la conduction V-A rétrograde
peut augmenter.lerisque de TRE.

PRAPV
maximum

PRAPYV dynamique

PRAPV
minimum

Intervallle FMS + +

Intervalle Fmin Intervalle de la
fréquence d’hystérésis

Figure 4-43. PRAPV:dynamique

PRAPV maximum

Si la fréquence moyenne.est'inférieure ou égaleala Fmin (par-ex.; hystérésis), la PRARPV
maximum est utilisée.

PRAPV minimum

Si la fréequence moyenne est supérieure ou égale a l'intervalle de FMS, la-PRAPV minimum
programmeée est utilisée.

PRAPV post ESV

PRAPYV post ESV a pour but d'éviter les TRE-dues a la-.conduction rétrograde et pouvant survenir
a cause d'une ESV.

Si le générateur d'impulsions détecte un événement VD détecté sans détecter d'événement atrial
antérieur (réfractaire ou non réfractaire) ou délivrer une stimulation atriale, la Période réfractaire
atriale s'allonge automatiquement a la valeur PRAPV post ESV programmée pendant un cycle
cardiaque. Si une ESV est détectée, les cycles de fonctionnement sont automatiquement
réinitialisés. La PRAPV n'est donc pas allongée plus fréquemment que tous les deux cycles
cardiaques.
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Le générateur d'impulsions prolonge également automatiquement la PRAPV a la valeur PRAPV
post ESV programmée pendant un cycle cardiaque dans les cas suivants :

» Siune stimulation atriale est inhibée en raison de la Réponse au flutter atrial

» Apres une stimulation ventriculaire d'échappement non précédée d'une détection atriale en
mode VDD(R)

» Sile dispositif passe d'un mode sans suivi atrial a un mode avec suivi atrial (p. ex., s'il quitte
Repli de RTA et passe du mode temporaire sans suivi atrial au mode permanent avec suivi
atrial)

» Lorsque le dispositif revient du Mode Protection du bistouri électrique ou du Mode Protection
IRM a un‘mode avec suivi atrial

Chez les patients souffrant d'insuffisance cardiaque avec une conduction AV intacte, la PRAPV
post,ESV peut inhiber la CRT si la«durée du cycle atrial est plus courte que l'intervalle AV
intracardiaque intrinséque (Intervalle PR) + PRAPV. Si cela se produit, programmer les
Préférences de suivi'sur Marche avec la fonction PRAPY post ESV.

Période réfractaire A - méme chambre
Modes double cavité

La Période réfractaire atriale fournit unintervalle aprés un événement atrial stimulé ou détecté
pendant lequel les autres événements atriaux détectés n'influent pas sur la chronologie de
I'administration de'la stimulation:

Les‘périodes suivantes sont des.intervalles non.programmables sur les appareils double
chambre-:

¢~ Période réfractaire atriale de‘85 ms-aprés un'événement.a détection atriale

+\ “Période réfractaire atriale de“450 ms'suite aiune stimulation-atriale-en modes DDD(R) et DDI
(R)

Période réfractaire VD (PRVD)

La PRVD programmable-fournit un intervalle qui-suit un-événement de.stimulation VD ou qui
préceéde un événement de stimulation ventriculaire lorsque Correction VG 'n'est pas programmée
sur zéro, pendant lequel les événements VD détectésn'influent.pas sur la chronologie de
I'administration de la stimulation.

De plus, une période réfractaire ' non pregrammable -de135 ms fournit un intervalle aprés un
événement VD détecté pendant lequel les autres événements VD détectés n'influent pas'sur la
chronologie de I'administration\de la stimulation:

Tout événement survenant durant la PRV n'est ni détecté ni marqué (a. moins qu'il ne survienne
dans la fenétre de bruit) et n'a aucun impact-sur les.cycles de fonctionnement.

La PRVD est disponible dans tout mode-dans lequel la détection ventriculaire est activée et la
RVRP peut étre programmée en intervalle fixe ou'dynamique (Figure '4—44 Relation entre
fréquence ventriculaire et intervalle réfractaire en page4-76) :

» Fixe — La PRVD reste a la valeur PRVD fixejprogrammée entre la Fmin et la limite de
fréquence supérieure applicable (Fmax, FMS ou.FMC).
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* Dynamique — La PRVD raccourcit a mesure que la stimulation ventriculaire augmente
depuis la Fmin jusqu'a la limite de fréquence supérieure applicable, ce qui laisse plus de
temps pour la détection VD.

— Maximum — si la fréquence de stimulation est inférieure ou égale a la Fmin (c.-a-d.,
hystérésis), la PRV maximum programmée est utilisée en tant que PRVD.

— Minimum — si la fréquence de stimulation est égale a la limite de fréquence supérieure
applicable, la PRV minimum programmeée est utilisée en tant que PRVD.

LaPRY dyne 1 —/ -
est optimisée

Figure 4-44:> Relation entre fréquence ventriculaire et-intervalle réfractaire

Pour que la fenétre de détection soit adequate; il ‘est fortement recommandé de programmer la
valeur de Période réfractaire suivante (fixe.ou dynamique) :

» Modes simple chambre = inférieure ou égale a la moitié de la Fmin en ms

*+" Modes double cavité — inférieure-ou égale a la.moitié de la limite de fréquence supérieure
applicable en ms

L'utilisation d'une PRVD longue raccourcit.la fenétre de détection ventriculaire.

La programmation de la période réfractaire ventriculaire a une-valeur.supérieure a.la PRAPV
peut mener-a une stimulation compétitive. Si parexemple la’Période réfractaire ventriculaire est
supérieure a la PRAPV,.un événement atrial-peut étre correctement détecté. aprés la PRAPV et la
conduction intrinséque vers le ventricule.tombe dans la période réfractaire ventriculaire. Dans ce
cas, I'appareil.ne‘détecte pas la.dépolarisation ventriculaire et stimule'a‘la fin du Délai AV, d'ou
une stimulation compétitive.

Période réfractaire VG (PRVG)

La PRVG empéche lesévénements électriques détectés de provoquer une inhibition indésirable
du CRT suite a un événement détecté ou stimulé,.comme une onde T a gauche. La
programmation appropriée de-cette fonction aide-a optimiser la délivrance du CRT tout en
réduisant le risque d’accélération du rythme du patient vers .une tachyarythmie ventriculaire.

Pour le bien du patient, la CRT doit étre‘délivrée de fagon continue. ll-existe cependant des
circonstances qui rendent préférable I'inhibition de I'administration-du traitement. La PRVG est
l'intervalle qui suit un événement de détection ‘ou de stimulation'VG.ou'un événement de
stimulation ventriculaire déterminant, lorsque’Correction VG n’est pas programmeée sur zéro,
durant lequel les événements VG détectés n'ont pas d’incidence sur le-déroulement
chronologique du traitement. L'utilisation d’'une’ PRVG-longue raccourcit la-fenétre de détection
VG.

La PRVG est disponible dans tous les modes ou la détection VG st activée. Lintervalle VG
reste a la valeur fixe programmée entre la Fmin et la limite de fréquence supérieure applicable.

La surdétection VG d’une onde T peut inhiber la stimulation VG. Pour empécher toute inhibition
inappropriée de la stimulation VG, il convient de programmer la PRVG sur une durée assez
longue pour qu’elle comprenne I'onde T.
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Période de protection ventriculaire gauche (PPVG)

La PPVG empéche le générateur d'impulsions de délivrer accidentellement une impulsion de
stimulation pendant la période VG vulnérable au cas ou, par exemple, une ESV gauche se
produirait. La programmation appropriée de cette fonction aide a optimiser la délivrance du CRT
tout en réduisant le risque d'accélération du rythme du patient vers une tachyarythmie
ventriculaire.

Pour le bien du patient/la CRT doit étre délivrée de fagcon continue. Il existe cependant des
circonstances quirendent préférable l'inhibition de I'administration du traitement. La PPVG est la
période qui suitun événement VG stimulé ou détecté lorsque le générateur d'impulsions ne
stimule pas le-ventricule gauche. La PPVG empéche le générateur d'impulsions de stimuler
pendantla-période VG vulnérable.

PRECAUTION : ~L'utilisation d’'une PPVG-longue réduit la fréquence de stimulation VG
maximum et peut inhiber le CRT a des fréquences de stimulation plus élevées.

REMARQUE : -\ 'Sila PPVG inhibe en mode VG uniq., le générateur d'impulsions administre une
stimulation VD-pour-traiter la bradycardie.

La PPVG est'disponible dans tous les modes ou la détection ventriculaire et la stimulation VG
sontactivées.

Blanking entre chambres

Cette fonction-est disponible sur les:dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA’et COGNIS.

Les:périodes de Blanking entre cavités sont'congues pour favoriser unedétection appropriée des
evénements au.sein d'une cayité et éviter la surdétection d'activité dans I'autre cavité (p. ex.
écoute croisée, détection éloignée).

Les périodes de Blanking entre cavités sont déclenchées pardes événements stimulés et/ou
détectés dans une ‘cavité voisine. Par exemple,une période de blanking est déclenchée dans le
ventricule droit a'chaque fois qu'une impulsion-de stimulation est administrée a l'oreillette droite ;
cela empéche le dispositif de détecter I'événement atrial stimulé dans le ventricule droit.

Le Blanking:entre chambres peut étre programmé sur Smart ou sur-une valeur fixe. Le
SmartBlanking est destiné a favoriser la détection’appropriée des événements dans une
chambre en raccourcissant la-période-de blanking entre chambres (37,5 ms.aprésles
événements stimulés et 15'ms apreés les événements détectés) et a éviter la surdétection
d'événements entre chambres en augmentant automatiquement le seuil du CAG pour la
détection a I'expiration de.la.période SmartBlanking:

SmartBlanking ne modifie pas‘les paramétres Sensibilité CAG programmes:

REMARQUE : Les périodes SmartBlanking-seront prolongées jusqu’a 85ms si une période de
blanking dans une méme chambre ou une.fenétre de bruit redéclenchable est active lorsque la
période SmartBlanking commence. Par exemple, si une détection VD survient durant la période
réfractaire atriale, la période de Blanking entre chambres Blank Aapres détect. VD durera 85 ms.

PRECAUTION : Les réglages de la Sensibilité associés au SmartBlanking peuvent ne pas étre
suffisants pour inhiber la détection des artéfacts.entre chambres si ceux-ci sont trop importants.
Tenir compte des autres facteurs qui ont une.influence sur la taille/I'amplitude des artéfacts entre
chambres dont le positionnement de la sonde, I'amplitude de stimulation, les paramétres de
Sensibilité programmés, I'amplitude de choc et la durée depuis le dernier choc délivré.
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Blank VD apreés stimulation A

Le Blank VD aprés stim. A est une période de Blanking entre chambres destinée a favoriser la
détection appropriée des événements VD et a éviter la surdétection d'événements entre
chambres suite a une stimulation atriale.

Si le Blank VD apres stim. A est programmeé sur une période fixe, le générateur d'impulsions
ignorera les événements VD pendant la durée sélectionnée aprés une stimulation atriale. La
sélection d'une période fixe.augmente le risque de surdétection d'ondes R (p. ex., ESV) pendant
a période de Blanking entre cavités apres la stimulation atriale.

Si la valeur est programmée sur Smart, le générateur d'impulsions augmente automatiquement
le seuil du CAG'de la détection al'expiration de la période Smart Blanking afin de faciliter le rejet
des événements atriaux entre chambres. Ceci favorise la détection des ondes R qui auraient pu
dans le cas contraire entrer dansla période de Blanking entre chambres. Le Smart Blanking ne
modifie-pas les'paramétres de Sensibilité programmés.

LLe Smart Blanking est destiné-afavoriser la détection des ondes R et ne doit étre envisagé que
lorsque les ESV surviennent-au cours de la période de Blanking entre chambres suite a une
stimulation atriale et ne sont pas correctement détectées.

Lorsque-le’'Smart Blanking est utilisé, il est possible que les artéfacts de polarisation suite a une
stimulation atriale soient détectés comme desondes R. Ces artéfacts sont probablement le
résultat d'une accumulation de tension dans la sonde de détection ventriculaire suite a un
traitement antitachycardique ou une stimulation ventriculaire a énergie élevée et ils peuvent
inhiber la stimulation-ventriculaire.

Lors du réglage du Blanking, tenir-compte de ce qui suit :

»  Silepatient'est dépendant. d'un-stimulateur, testerla détection correcte@pres un traitement
par choc: Si une-surdétection-survientaprés le choc,.étre prét a utiliserla commande STIM.
SEC.

» Pourfavoriserla stimulation.en continu pour’les patients dépendants d'un;stimulateur, il peut
étre préférable de limiter la possibilité de surdétection ventriculaire d'artéfacts atriaux
stimulés en programmant une période de Blanking plus longue. Cependant, la
programmation d'une période deBlanking plus longue peut accroitre la possibilité de sous-
détection d'ondes R (p.-ex., d'ESV, si-elles surviennent'pendant la période de Blanking entre
chambres, Blank VD apres.stim. A).

» Pour les patients avec un pourcentage élevé de stimulation atriale et des'ESV fréquentes, qui
ne sont pas dépendants d'un stimulateur;.il peut étre préférable de raccourcir la période de
Blanking pour réduire le‘risque de sous-détection d'une ESV (si elle‘survient pendant la
période de Blanking entre cavités suite a un événement atrial stimulé). Cependant; une
période de Blanking plus courte peut augmenter la possibilité’de surdétection ventriculaire
d'un événement atrial stimulé.

Blanking VG aprés stimulation A

Le Blank VG apres stim. A est une période de Blanking.entre chambres destinéea favoriser la
détection appropriée des événements VG et a éviter la-surdétection-d'événements entre
chambres suite a une stimulation atriale. Le générateur d'impulsions ne.répondra pas aux
événements VG pendant la durée sélectionnée aprés.une stimulation atriale.

Si la valeur est programmeée sur Smart, le générateur d'impulsions augmente automatiquement
le seuil du CAG de la détection a I'expiration de la période"Smart Blanking afin de faciliter le rejet
des événements atriaux entre chambres. Ceci favorise la détection d'événements VG qui
auraient pu dans le cas contraire entrer dans la période de Blanking entre chambres. Le Smart
Blanking ne modifie pas les parametres de Sensibilité programmés.
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Canal atrial
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Figure 4-45.
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Blanking A apreés stimulation V

Le Blanking A aprés stimulation V est une période de blanking entre chambres destinée a
favoriser la détection adéquate des ondes P et a prévenir la surdétection d’événements entre
chambres suite a une stimulation VD ou VG.

Si la valeur est programmée sur Smart, le générateur d'impulsion augmente automatiquement le
seuil du CAG de la détection a I'expiration de la période Smart Blanking afin de faciliter le rejet
des événements ventriculaires entre chambres. Ceci favorise la détection d’'ondes P qui auraient
pu dans le cas contraire tomber dans la période de blanking entre chambres. Le Smart Blanking
ne modifie pas-les parametres de sensibilité programmés.

Blank A apreés détect. VD

Le Blank A‘aprésidétect. VD est une période de Blanking entre chambres destinée a favoriser la
détection’adéquate des ondes,P et a prévenir la surdétection d'événements entre chambres
suite a un-événement VD.détecté:

Si la valeur est programmée sur Smart, le générateur d'impulsions augmente automatiquement
le seuil-du CAG de la détection a I'expiration de la période Smart Blanking afin de faciliter le rejet
des-événements VD entre chambres. Ceci favorise-la détection d'ondes P qui auraient pu dans le
cas-contraire tomber dans,la période de Blanking entre chambres. Le Smart Blanking ne modifie
pas les réglages de Sensibjlité programmes.

Se reporter auxillustrations suivantes :

A détecté Adétecté A stimulé A stimulé
VD.détecté VD stimulé VD détecté VD stimulé
VG détecté

20.9.9.9.9.9.9-9.9.4 P 19.9.929.9-9.9.9.9.9
Meteteletetetete%e RRRRRRRRZ]

Blanking ventriculaire entre.chambres

] Délai AV aprés un événement atrial stimulé (programmable,
inclut 150 ms de période-réfractaire absolue) (programmable)

|
Délai AV aprés événement atrial.détecte Intervalle VA (peut &tre-allonge’ par la modification
de lachronologie ventriculaire)
F-:-:]
NN

(programmable, inclut réfractaire absolue de-85 ms)

. ) . ) Période réfractaire VD détecté (135.ms)
PRAPV-période réfractaire atriale (programmable’;
inclut blanking atrial entre chambres programmable)

Réfractaire VD-(programmable)

Y] Réfractaire VG

Périodes réfractaires, modes de stimulation double‘chambre'; VD uniquement
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A détecté Adétecté A stimulé Astimulé
VD détecté BiV stimulé VD détecté BiV stimulé
VG détecté

ECG

Canal atrial

Canal VD

Canal VG

Délai AV, apres un événement atrial'stimulé (programmable,
inclut150 ms de période réfractaire absolue)

Blanking ventriculaire entre
chambres (programmable)

(programmable, inclit réfractaire-absolue de 85 ms) de la chronologie ventriculaire)

- ) ) _ Période réfractaire VD détecté (135 ms)
PRAPV-période réfractaire-atriale (programmable ;

inclut blanking atrial entre chambres-programmable)

B -
Délai AV aprés événement atrial détecté Intervalle VA (peut étre allongé par la modification
IHH
= |
NN

Réfractaire VD (programmable)

Réfractaire VG (programmable)

Figure 4-46. Périodesréfractaires, modes de stimulation.double chambre ; BiV

Adétecté Adétecté A stimulé A stimulé
VD détecté VG 'stimulé VD, détecté VG stimulé
VG détecté

ECG

Canal atrial

Canal VD

Canal VG

] Délai AV aprés un événement atrial stimulé (programmable, Blanking ventriculaire entre
inclut 150 ms de période réfractaire-absolue) chambres (programmable)

||
Délai AV aprés événement atrial détecté Intervalle VA (peut étre allongé par la modification
. (programmable, inclut réfractaire absolue de 85 ms) @2 I chropoldgie ventriculaire)
NN

i i . X Période réfractaire VD-détecté (135 ms)
PRAPV-période réfractaire atriale (programmable;
inclut blanking atrial entre chambres programmable)

Réfractaire VD (programmable)

Réfractaire VG (programmable)

Figure 4-47. Périodes réfractaires, modes de stimulation double’chambre ; VG uniq.
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A détecté* A détecté* Adétecté*
VD stimulé VD détecté BiV stimulé

ECG

Canal atrial

Canal VD

Canal VG

Période réfractaire VD détecté (135 ms)

* Un_e déte_ction oD suryient pendant RN\ Réfractaire VD (programmable)

la stimulation VVI en raison de la

fg_nctlon _tachycardlque du génerateur |:| Période réfractaire A détectée (85 ms)
d’impulsions.

Il Blanking atrial entre chambres (programmable)

BRI, Réfractaire VG (programmable)
Figure 4-48. Périodesréfractaires, mode de stimulation VVI ; VD et BiV

Adétecté* A détecté”
VD détecte A détecté* VD détecté A détecté*
VG détecté (Inh-LVP) VD détecté VG détecté VG stimulé

ECG

Canal atrial

1
1
1
1
Canal VD NN
1
1

mm

Canal VG

Période réfractaire.VD détecté (135 ms)

* Une détection OD survient pendant la R\ _Refractaire.VD (programmable)
stimulation VVI en raison de la fonction
tachycardique du générateur d’impulsions. [] PRériode réfractaire A détectée (85 ms)

Il Blanking atrial entre:chambres (programmable)

R *Refractaire VG (programmable)
Figure 4-49. Périodes réfractaires, mode de stimulation VVI ; VG uniq.
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Adétecté A stimulé
VD détecté* VD détecté*

coe — .'/\-” N
|

!
Détection atriale Fl |

. I . * Une détection VD survient

h 1 h pendant la stimulation AAl en

\ ! \ raison de la fonction tachycardique

1 i " N
du générateur d’impulsions.
Détection ventriculaire (- '- L] 9 P

PRAPV-réfractaire atriale détectée (programmable.; . Blanking entre chambres (atrial et VD
inclut réfractaire absolue de 85 ms) programmables)

EI PRAPV-réfractaire atriale stimulée (programmable ; ~[[T ] Période réfractaire VD détecté (135 ms)

inclut réfractaire-absolue-de 150 ms)

Figure 4-50. Périodes réfractaires, mode de stimulation AAl; SR

REPONSE AU BRUIT

Cette fonction'est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Les fenétres de bruit et les périodes.de Blanking sont destinées a prévenir I'administration d'un
traitement inapproprié ou.une inhibition.de'la stimulation due a une surdétection entre chambres.

La Réponse au bruit permet au médecin-de choisir s'il faut stimuler ou inhiber la stimulation en
présence de bruit.

Une fenétre de bruit de-40 ms redéclenchable.existe au sein de chaque période réfractaire et
chaque période de blankingfixe (et hon Smart) entre.chambres. La fenétre est déclenchée par
un événement détecté oustimulé, La fenétre de bruit etla période réfractaire de chaque cycle
cardiague doivent toutes deux avair pris fin dans une chambre avant.que I'événement détecté
suivant netrelance la minuterie dans cette méme chambre. Un bruit récurrent peut redéclencher
la fenétre de bruit, entrainant une prolongation.de la fenétre de-bruit, voire de'la période
réfractaireiréelle ou de la période de blanking.

Le parametre-Reponse au bruit peut'étre programmeé sur Inhiber Stimulation ou suriun mode
asynchrone. Le-mode asynchrone disponible correspondra automatiquement.au-Mode brady
permanent (c'est-a-dire, le mode permanent. VI aura.une réponse au-bruit VOO). Si le
paramétre Réponse au bruit-est programmé sur un-mode asynchrone et que le bruit persiste, de
sorte que la fenétre de bruit se\prolonge-au-dela de l'intervalle-d'échappement post-stimulation
programmé, le générateur d'impulsions stimule en-mode.asynchrone a lafréquence de
stimulation programmeée jusqu'a‘ce que le bruiticesse. Si-le paramétre Réponse-au bruit est
programmé sur Inhiber Stimulation et'qu'un-bruit persistant.est observé, le générateur
d'impulsions ne stimulera pas dans‘la chambre bruyante jusqu'ace que le bruit.cesse.Le mode
Inhiber Stimulation est destiné aux patients dont les arythmies pourraient étre déclenchées par
une stimulation asynchrone.

Se reporter aux illustrations suivantes.
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| |
| Evénement | Evénement
| stimulé VD | détecté VD

£ I I«/ =1 Fenétre de bruit (40 ms)
| | Réfractaire VD :

| I détectée = non programmable

| | [ ] stimulée = programmable
Détection VD L= o]

Figure 4-51. Périodes réfractaires et fenétres de bruit, VD

| Evénement | Evénement
| stimulé VG | détecté VG
ECG I| |A/ 2] Fenétre de bruit (40 ms)
| | P Réfractaire VG (programmable)
| |
| |
Détection VG

Figure 4-52.. Périodes réfractaires et fenétres de bruit, VG

[ Evénement | Evénement
stimulé A détecté A
ECG I| W/ 5] Fenétre de bruit (40 ms)
| I Réfractaire A :
| | I détecte
| | ] stimulé
Détection A | LRF ] =T

Figure 4-53.. Périodes réfractaires et fenétres de bruit, OD

En‘outre; un algarithme de'gestion dynamique du bruit non programmable est actif dans tous les
canaux-de fréquence.

L'algorithme de gestion.dynamique du bruit.utilise un.canal de bruit distinct pour mesurer en
continu le signal de.base et ajuster le seuil.de détection pour éviter fa détection du bruit. Cet
algorithme sert a empécher la surdétection de-myopotentiels et les problémes liés a la
surdétection.

Si la transmission de. marqueurs d'événements est en.cours, selon la.chambre dans laquelle le
bruit se produit, le marqueur [AS]; [RVS],-ou'[LVS} apparait:lorsque la fenétre de bruit est
déclenchée suite a une stimulation. Sila fenétre’de bruit est redéclenchée pendant 340 ms, les
marqueurs AN, RVN, ou LVN apparaissent. En cas de redéclenchements.continuels, les
marqueurs AN, RVN, ou LVN apparaissent frequemment.'En ¢as de stimulation-asynchrone due
a un bruit continu, les marqueurs AP-Ns, RVP=Ns; ou:LVP-Ns apparaissent.

REMARQUE : La prudence est de mise lorsque I'on envisage de régler la:Réponse au bruit sur
Inhiber Stimulation chez les patients stimulo-dépendants.:la stimulation n‘aura pas lieu en
présence d'un bruit.

REMARQUE : Sile bruit inhibe en mode VG uniq., le-dispositif administre une stimulation VD
pour traiter la bradycardie, a condition qu'il n'y.ait pas.de bruit.dans le canal VD.

Exemple de Réponse au bruit
Une détection entre chambres survenant prématurément durant le Délai AV pourrait étre

détectée par les amplificateurs de détection VD pendant la période de Blanking fixe mais ne fait
I'objet d'aucune réponse, sauf en vue du prolongement de l'intervalle de rejet du bruit. L'intervalle
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de rejet du bruit de 40 ms continue a se redéclencher jusqu'a ce que le bruit ne soit plus détecté
et ce, jusqu'au terme du Délai AV. Si le bruit persiste pendant toute la durée du Délai AV, le
dispositif délivrera une impulsion de stimulation lorsque le Délai AV expirera afin de prévenir une
inhibition ventriculaire due a un bruit. Si un spike de stimulation ventriculaire est délivré en
présence d'un bruit continu, une annotation de marqueur VP-Ns apparait sur I'électrogramme
intracardiaque (Figure 4—54 Réponse au bruit (blanking fixe) en page 4-84).

Si le bruit cesse avant I'expiration du Délai AV, le dispositif pourra détecter un battement
intrinséque survenant a toutmoment au-dela de l'intervalle de bruit redéclenchable de 40 ms et
initier un nouveau cycle cardiaque.

Bruit toujours présent, méme apres
expiration du Délai AV

!

Electrogrammie de surface

Blanking-\/ post-stimulation A programmable T = T ) 65 ms
Fenétre de bruit redéclenchable de 40 ms 40 ms ™~ Stimulation ventriculaire
40 ms délivrée en présence
40 ms d'un bruit

.
IR Ty ~— |"'evalle de bruit

Délai AV programmable AN | prolongé pendant toute
Pres + 120 ms la durée du Délai AV

AP Annotation de marqueur VP-N
au terme du Délai AV

Figure 4-54. Réponse au bruit (blanking fixe)

INTERACTIONS-AVEC LA DETECTION TACHYCARDIE VENTRICULAIRE

Les périodes réfractaires et lesiintervalles de Blanking font partie intégrante du systéme de
détection du.générateur d'impulsion.-lIs sont-utilisés pour inhiber efficacement la détection des
artéfacts-issus du générateur d'impulsions(stimulation‘ou choc, p. ex.)et certains artéfacts
intrinseques-aux signaux (onde T ou-onde R éloignée; p. ex.). Le générateur d'impulsions ne fait
pas la différence entre les événements survenant pendant les périodes réfractaires et les
intervalles de:Blanking. Par conséquent, tous les événements (artéfacts du générateur
d'impulsion, ‘artéfacts intrinséques et événements intrinseques) survenant pendant une période
réfractaire ou un‘intervalle de Blanking sont ignorés en.faveur des cycles de temporisation de la
stimulation et de la-Détection Tachy-Ventriculaire.

Certaines associations'de programmation des paramétres-de stimulation sont connues pour
interférer avec la Détection' Tachy.Ventriculaire. Lorsqu'un battement intrinséque lors d'une TV
survient pendant une période réfractaire du générateur d'impulsion, le battement TV n'est pas
détecté. En conséquence;la détection et le traitement de‘l'arythmie peuvent se trouver différés
jusqu'a ce que suffisamment.de battements TV soient détectés-pour satisfaire les criteres de
détection tachy ("Fenétres de détection ventriculaire™ en page 2-14).

Exemples d'associations de paramétres de stimulation

Les exemples suivants illustrent les effets de certainesrassociations«de paramétres de
stimulation sur la détection ventriculaire. Au moment de programmer les.parametres de détection
tachy et de stimulation du générateur d'impulsion;, tenir.compte des possibles interactions de ces
fonctionnalités a la lumiére des arythmies prévues; En général, I'écran du.PEM comporte des
messages d'avertissement concernant les Interactionsentre paramétres destinés a vous
informer sur les associations de programmation susceptibles d'interagir et de provoquer ces
scénarios ; les interactions peuvent étre supprimées en reprogrammant la Fréquence de
stimulation, le Délai AV et/ou les périodes réfractaires/de Blanking.
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Exemple 1 : Sous-détection ventriculaire due a la période réfractaire ventriculaire

Si le générateur d'impulsions est programmé comme suit, une TV survenant de fagon synchrone
avec la stimulation ne sera pas détectée :

* Mode brady = VVI

*  Fmin =75 min" (800 ms)

+ PRV =500ms

* Zone TV =150'min"' (400 ms)

Dans ce scénario, le générateur d'impulsions est en stimulation VVI a la Fmin (800 ms). Une
PRV de 500 ms suit chaque stimulation ventriculaire. Les battements TV survenant pendant la
PRV._sont ignorés en faveur.de la temporisation du stimulateur et du Traitement/de la Détection
Tachy Ventriculaire."Si une TV stable de 400 ms démarre de fagon simultanée par rapport a une
stimulation ventriculaire, la TV, ne sera pas détectée car chaque battement surviendra pendant la
PRV de 500 ms, soit'en méme temps qu'une stimulation ventriculaire, soit 400 ms aprés une
stimulation (Figure 4—55,Sous-détection ventriculaire due a la PRV en page 4-85).

REMARQUE : .(La TV ne doit pas nécessairement débuter en méme temps qu'une stimulation
pour:que la sous-détection se produise. Dans cet exemple, I'ensemble de la stimulation est
inhibé et la détection Tachy-se produit ensuite, dés qu'un seul battement TV est détecté.

Y . 5 N \ ¢
TER SN PR .
|00 me~~| | I I I
(V) (TV) (V) (TV) (V) (V) (TV)
VP VP VP VP
FEmin =800 ms

Figure 4-55."_Sous-détectionventriculaire due a la PRV

Lorsque linteraction de programmation décrite.dans ce scénario est présente, un message
décrivant l'interaction de la PRV avec la Fminrsera affiché. En-modes.adaptables en fréquence
ou de suivi:(p.ex.,.DDDR.), des messages similaires décrivant les interactions entre la PRV et la
FMS, la FMC, ou-la Fmax pourront s'afficher. Chaque message est accompagné des parameétres
programmables pertinents afin de:vous aider a supprimer-l'interaction. Il-peut étre utile de
programmer une PRV dynamique pour solutionner ce type d'interactions:

Exemple 2 : Sous-détection ventriculaire due au Blank V aprés stim. A

Certaines associations de programmation des parametres. de stimulation double.chambre
peuvent également interférer-avec la Détection Tachy Ventriculaire. Lorsqu'une stimulation
double chambre se produit; les périodes réfractaires du générateur d'impulsions sont
déclenchées par les stimulations tant.atriales que ventriculaires/La période réfractaire
ventriculaire faisant suite a une stimulation ventriculaire est contrélée par le paramétre PRV ; la
période réfractaire ventriculaire-faisant suite a une 'stimulation atriale est contrdlée par le
parametre Blank V aprés stim. A.

La sous-détection d'une TV due aux périodes réfractaires du générateur d'impulsions peut se
produire lorsque le générateur d'impulsions stimule &1a Fmin ou au-dela. Par exemple, sile
générateur d'impulsions fournit une stimulation-adaptable en fréquence a 100 min-* (600 ms) et
qu'il est programmé comme suit, alors une TV survenant de fagon synchrone avec la stimulation
pourrait ne pas étre détectée :

*  Fmin =90 min™* (667 ms), FMS/FMC = 130 min"* (460 ms)
* Mode brady = DDDR, Délai AV fixe = 300 ms
+ PRV=230ms
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* Blank Vaprés stim. A=65ms
e Zone TV =150 min"' (400 ms)

Dans ce scénario, le générateur d'impulsions fournit une stimulation DDDR a 600 ms. Une PRV
de 230 ms suit chaque stimulation ventriculaire ; une période réfractaire ventriculaire de 65 ms
(Blank V aprés stim. A) suit chaque stimulation atriale ; une stimulation atriale se produit 300 ms
aprés chaque stimulation ventriculaire. Les battements TV survenant pendant I'une des périodes
réfractaires sont ignorés en faveur de la temporisation du stimulateur et du Traitement/de la
Détection Tachy Ventriculaire. Si une TV stable de 350 ms démarre, alors la TV ne sera pas
détectée car la plupart des battements surviendront pendant une période réfractaire ventriculaire,
que ce soit Blank V aprés stim. A ou PRV. Certains battements TV seront détectés, mais pas
suffisamment pour satisfaire le critére de détection tachy 8/10 ("Fenétres de détection
ventriculaire" en page 2-14).

REMARQUE :". La TV ne doit pas nécessairement débuter en méme temps que la période
réfractaire ou-l'intervalle de Blanking pour.que la sous-détection se produise. Dans cet exemple,
il'est probable que-la TV -ne sera pas détectée jusqu'a ce que la TV accélere pour atteindre une
valeur inférieure a 3560 ms.ou que lafréquence de stimulation du capteur differe de 600 ms.

AP Schéma répété

AV/=300 ms AP, VP, AP, VS, TV
> PRV . |
Prs G
D X :
R\2
VP |
3
v (V) ' ™) vS* v
: - QN :
:- --- 350ms ----: : E E
s 600 MS ~ === - too o N 450 ms - - - -4
1 1 :
LR EETT 700ms -------%---- L---.350ms e

Figure 4-56. Sous-détection ventriculaire’due au blanking V aprés stimulation A

Lorsque l'interaction de programmation décrite dans_ce scénario se‘produit,.un message
décrivant l'interaction entre le Seuil de fréquence tachy-etla Fmin et e Délai AV s'affiche. Des
messages similaires décrivant.les interactions entrele Blank V aprés stim. A'et la FMS, la Fmax,
ou la Fmin peuvent également s'afficher. Chaque message est-accompagnée desparamétres
programmables pertinents afin.de vous aider,a supprimer l'interaction. Il peut étre utile-de
programmer une PRV dynamique pour solutionner ce typed'interactions.

Considérations relatives a la programmation

Certaines associations de programmation des paramétres de stimulation sont connues pour.
interférer avec la Détection Tachy Ventriculaire. Le risque de sous-détection de Tachycardie
ventriculaire due aux périodes réfractaires du:dispositif est signalé par-les avertissements
interactifs affichés sur I'écran des paramétres.

Comme pour toute programmation de dispositif, il convient-d'évaluer les risques et bénéfices des
fonctionnalités programmées pour chaque patient.(par exemple,les effets bénéfiques du Lissage
de fréquence avec un Délai AV long par rapport aux'risques de’'sous-détection de tachycardie
ventriculaire).

Les recommandations de programmation suivantes sont fournies afin de limiter les risques de
sous-détection ventriculaire due a la période réfractaire provoquée par une stimulation atriale
(Blank V aprés stim. A) :
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» Siun mode de stimulation double chambre avec Lissage de fréquence ou Fréquence de
stimulation adaptable est nécessaire :

— Reéduire la Fmin

— Raccourcir le Délai AV ou utiliser un Délai AV dynamique et abaisser le réglage minimum
du Délai AV dynamique

— Augmenter le-pourcentage de Lissage de fréquence décrémentiel jusqu’a la valeur la
plus élevée possible

— Diminuer le Temps de récupération pour les modes de la Fréquence de stimulation
adaptable

— Réduire lasFMS oulla Fmax si le Lissage de fréquence décrémentiel est activé
=~ Réduire la-FMC si'le‘mode de stimulation est adaptable en fréquence

» Sile Lissage de frequence ou la Fréquence de stimulation adaptable n'est pas indispensable
au patient, envisager-de les-programmer sur Arrét. Une programmation sur Arrét peut
permettre de limiter les risques de stimulation atriale a des fréquences élevées.

. Silastimulation atriale n'est'pas.indispensable au patient, envisager d'utiliser le mode de
stimulation VDD )plutét'que DDD:

+ _ Dans certains scénarios d'utilisation, on pourra choisir de programmer des Délais AV longs
afin de réduirela stimulation-ventriculaire chez les patients présentant des.intervalles PR
longs, tout en assurant lacstimulation indiquée par.le capteur ou le Lissage de fréquence de
fagon.a répondre aux autres besoins du patient.

» - Dans certains scénarios d'utilisation, si'un schéma de stimulation atriale et battements TV est
détecté, la Réponse brady tachy (BTR) ajuste automatiquement le Délai AV. de fagon a
faciliter-la-confirmation d'une TV suspectée. Si‘aucune TV n'estprésente, le Délai AV est
ramene a sa valeur.programmeée. Lors de laiprogrammation.de scénarios dans lesquels
I'ajustement automatique du Délai AV pourrait se produire,’la mise'en garde spécifique
concernant I'Interaction entre paramétres ne.s'affichera pas.

Pour plus de précisions ou d’explications concernant ces.réglages programmeés ou d’autres
réglages, contacter Boston Scientific aux'coordonnées-indiquées au dos de ce manuel.

En résumé, lorscdela programmation des paramétres.de détection tachy et de stimulation du
générateur d'impulsion; il est utile d'envisageres interactions.éventuelles de ces fonctionnalités
en fonction des arythmies prévues pour chaque patient. De facon générale, les interactions
seront portées a votre‘attention’par l'intermédiaire de.messages d'avertissement sur.les
Interaction entre paramétres.affichés-sur I'écran du PEM et peuvent étre solutionnées en
reprogrammant la Fréquence de stimulation, le Délai AV et/ou les périodes réfractaires/de
Blanking.
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CHAPITRE 5
Ce chapitre traite des sujets suivants :
+ “Boite de dialogue Résumé” en page 5-2
«  “Etat de la batterie” en page 5-2
+  “Etat des sondes” en page 5-7

+ “Tests'de la sonde”'en page 5-12



5.2 Diagnostics du systeme
Boite de dialogue Résumé

BOITE DE DIALOGUE RESUME

Lors de l'interrogation, une boite de dialogue Résumé s'affiche. Elle comprend des indications
sur |'état des sondes et de la batterie, le temps restant avant explantation et une notification des
événements pour les épisodes survenus depuis la derniére remise a zéro. De plus, une
notification concernant I'aimant apparait si le générateur d'impulsions détecte la présence d'un
aimant.

‘R'amm—o&‘—}

SONDES

Les mesures de sondes/sont dans la plage normale.

BATTERIE

Temps_approx avant explantation : > 11 années
EVENEMENTS
Aucun-épisode significatif i:)K

Fermer

Figure 5-1. Boite de dialogue Résumé

Les-symboles d'état possibles sant-OK, Attention et Avertissement ("Utilisation des couleurs” en
page 1-7). Les messages possibles sont décrits dans'la section suivante:

+ Sondes —"Etat des sondes'en page 5-7

+ Batterie — "Etat de la batterie" en page 5-2

+ Evénements “~"Historique du traitement" en'page 6-2

Une fois le bouton Fermer:sélectionné, les.symboles Avertissement ou Attention’ pour les:Sondes
et la Batterie n'apparaissent plus’lors des interrogations ultérieures jusqu'a ce que de‘nouveaux

événements déclenchant.un état.d'alarme.surviennent. Les,événements continuent a apparaitre
jusqu'a ce que le bouton Réinitialiser dui‘compteur d'historique soit sélectionné.

ETAT DE LA BATTERIE

Le générateur d'impulsions surveille automatiquement la-capacité et la performance de la
batterie. Les informations relatives a I'état de la batterie sont fournies par le biais de plusieurs
écrans:

» Boite de dialogue Résumé — affiche un message d'état basique sur la.capacité restante de
la batterie ("Boite de dialogue Résumé" en page 5-2).

+  Onglet Résumé (sur I'Ecran Principal) — affiche le méme message d"état basique que la
boite de dialogue Résumé, avec l'indicateur de I'état de labatterie ("Ecran principal" en page
1-2).
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Ecran Résumé de I'Etat de la batterie (accessible depuis I'onglet Résumé) — affiche des
informations supplémentaires sur la capacité restante de la batterie et la Durée de charge
("Ecran Résumé de I'Etat de la batterie" en page 5-3).

Ecran Détail de la Batterie (accessible depuis I'écran Résumé de I'Etat de la batterie) —
foyrnit des informations précises sur l'utilisation de la batterie, sa capacité et sa performance
("Ecran Résumé du Détail de la batterie" en page 5-5).

Ecran Résumé de I'Etat de la batterie

L’écran Résumé de I'Etat de la batterie affiche les informations clés suivantes sur la capacité et la
performance de la batterie.

Temps restant

Cette sectionde 1'écran affiche les informations suivantes :

Indicateur.de I'état-de la batterie — affiche un indicateur visuel du temps restant jusqu'a
I'explantation.

Temps restant avant explantation — affiche I'estimation du temps calendaire restant avant
que le.générateur d’impulsion. n’atteigne I'état/Explantation.

Cette estimation est calculée a l'aide dela capacité consommée de la batterie, de la charge
restante et de la consommation électrique selon les paramétres actuels programmés.

Si I'historique. d’utilisation disponible est suffisant, le Temps restant avant explantation peut
varier d’'une séance d’interrogation a I'autre. Ces fluctuations sont normales ; elles
apparaissentlorsque.le générateur d'impulsionrecueille de nouvelles données afin de fournir
une prédiction plus stable: Le temps restant'avant explantation deviendra plus stable au bout
de plusieurs semaines d'utilisation. Cette situation se produit'hotamment dans les cas
suivants :

~ Lorsque certaines fonctionnalités Brady affectant le débit'de stimulation sont
reprogrammeées, le temps restant avant explantation est estimé sur la base des variations
attendues de la consommation électrique d’aprés‘les fonctionnalités reprogrammées.
Lors de Finterrogation suivante.du générateur.d’impulsion, le PEM recommence a
afficher le temps restant avant explantation:sur la-base de I'historique d’utilisation récent.
Au fur.eta mesure que de nouvelles données-sont recueillies, le temps restant avant
explantation devrait se stabiliser aux-alentours de la,prévision initiale:

— Pendant plusieurs jours aprés fimplantation;le PEM affichera-un Temps restant avant
explantation statique basé sur des données correspondant a un.modéle.-Une fois que les
données d’utilisation auront été.recueillies enquantité suffisante, des prédictions
spécifiques au dispositif seront calculées et affichées.

Durée de charge

Cette section de I'écran affiche le temps de charge du générateur d’impulsion pour le choc
d’énergie maximum ou le reformatage des condensateurs le plus.récent.

Icone Détail de la batterie

Une fois sélectionnée, cette icone affiche I'écran Résumé du Détail de la batterie ("Ecran
Résumé du Détail de la batterie" en page 5-5).
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Indicateurs Etat de Ia batterie

Les indicateurs d'état de la batterie suivants apparaissent sur I'écran Etat de la batterie. Le temps
approximatif avant I'explantation indiqué est calculé sur la base des paramétres programmés du
générateur d'impulsion.

Une année restante — il reste environ une année compléte de fonctionnement du générateur
d'impulsion (le temps restant avant explantation est d'un an).

Explantation — La batterie est presque épuisée et le remplacement du générateur d'impulsion
doit étre planifié. Une fois que I'état Explantation est atteint, il reste suffisamment de capacité
dans la batterie pourssurveiller et stimuler a 100 % pendant trois mois dans les conditions
existantes et pour administrer trois chocs d'énergie maximum ou pour administrer six chocs
d'énergie maximum:sans stimulation. Une fois I'état Explantation atteint, il reste 1 heure et demie
de télémétrie ZIP.Envisager alorsutilisation de la télémétrie avec téte de télémétrie.

REMARQUE : . Lorsquel'heure et demie de télémétrie est écoulée, une alerte LATITUDE est
générée.

Capacité de la pile’épuisée — le fonctionnement du générateur d'impulsion est limité et les
traitements.ne peuvent plus étre garantis. Cet état survient trois mois aprés que I'état
Explantation a été atteint. Le remplacement immédiat.du.dispositif doit &tre planifié. Lors de
I'interrogation;'écran Fonctionnementlimité:de I'appareil s'affiche (tous les autres écrans sont
désactivés).Cet.écran donne des informations surl'état de la batterie et permet d'accéder aux
fonctionnalités-restantes du dispositif. La télémétrie ZIP n'est plus disponible.

REMARQUE : - Une alerte LATITUDE ‘est générée, et LATITUDE NXT cesse les interrogations
du dispositif.

Lorsque le dispositif affiche I'état Capacité de'la pile-épuisée;le fonctionnement du dispositif est
limité-a ce qui suit-

» -Le-‘Mode brady sera modifié comme décrit ci-dessous:

Mode brady avant la survenue-de I'Indicateur de Mode brady aprés la-survenue‘de I'Indicateur de
Capacité-de la pile-épuisée Capacité de la pile épuisée

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI/BIV

AAI(R) AAIA

Arrét Arrét

a. Les dispositifs COGNIS passent sur VVI/BiV lorsque le mode brady est AAI(R).avantla survenue de l'indicateur,de Capacité de la
batterie épuisée.

* Le Mode brady et le Mode tachy ventriculaire peuvent étre programmeés sur Arrét; aucun
autre parameétre n'est programmable

* Une zone ventriculaire (FV) avec un seuil de frequence de 165 min’

Téte de télémétrie nécessaire (la télémétrie RF est désactivée)

« Chocs d'énergie maximum et reformatages descondensateurs manuels uniquement (les
traitements par ATP et les chocs a énergie basse sont désactives)

* Une Fmin de 50 min-!
En présence d'un état de Capacité de la pile épuisée, les fonctions suivantes sont désactivées :

* Tendances Mesures quotidiennes
* Améliorations brady (p. ex., réponse en fréquence, Lissage de fréquence)
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» Seuil Automatique VDPaceSafe (la sortie est fixée a la valeur de sortie actuelle)
» Seuil automatique ODPaceSafe (la sortie est fixée a la valeur de sortie actuelle)
+ Seuil Automatique VGPaceSafe (la sortie est fixée a la valeur de sortie actuelle)
» Stockage des épisodes

» Diagnostic et Explorations EP

+ EGM temps réel

+ Capteur VM

* Accélérométre

Si le dispositif atteint un.stade ou la capacité restante de la batterie ne suffit plus a en assurer le
fonctionnement continu;-le dispositif repasse en Mode Stockage. En Mode Stockage, aucune
fonctionnalité n'est disponible.

ATTENTION ¢ Effectuer un‘examen par IRM lorsque I'état Explantation est atteint peut
entrainerI'’épuisement prématuré de la batterie, la réduction de la fenétre de remplacement du
dispositif ou une‘absence subite de traitement. Aprés la réalisation d'un examen par IRM sur un
dispositif ayant atteint I'état Explantation, vérifier le fonctionnement du générateur d'impulsions et
programmer.le remplacement du dispositif.

REMARQUE : “Le dispositif utilise les parametres programmés et I'historique d'utilisation récent
pour prévoir le. Temps restant jusqu'al'explantation. Une utilisation de la batterie supérieure a la
normale risque de faire apparaitre, dans-les jours suivants, un temps approximatif avant
explantation inférieur-a celui escompte.

REMARQUE : -~ Par mesure de sécurité complémentaire, I'Explantation est déclarée des lors
que deux temps de charge-consécutifs ont-dépassé 15 secondes chacun..Siune Durée de
charge est supérieure a-15 secondes, le générateur d'impulsion programme un reformatage
automatique des condensateurs unetheure plus tard. .Si la Durée de charge pendant ce
reformatage des condensateurs dépasse également 15 secondes, I'état de la batterie passe a
Explantation.

Ecran Résumé du Détail de la batterie

L'écran.Résumé du Détail de labatterie affiche les informations suivantes sur I'état de la batterie
du générateur d'impulsions (Figure 5-2 Ecran-Résumé Détail de lacbatterie’en page 5-6) :

« Dernier choc'délivré — données de date, Energie; Durée de charge, et Impédance de choc.

* Bip quand Explantation est.indiquée — si cette fonctionnalité est programmée sur Marche, le
générateur d'impulsions‘émet 16.bips toutes les six heures une'fois I'indicateur d'Explantation
atteint. La tonalité peut-ensuite-étre programmeée sur Arrét: Méme lorsque cette fonctionnalité
est programmeée sur’Arrét, elle est automatiquement réactivée. dés lors que l'indicateur
Capacité de la pile épuisée est atteint.

PRECAUTION : Demander aux patients de contacter.leur médecin sans délai s’ils
entendent des bips provenant de leur appareil.

» Dernier reformatage — date et Durée de charge.

+ Reformatage manuel condensateurs — cette-fonction est utilisée pour exécuter un
reformatage des condensateurs lorsque-cela s'avére nécessaire.

» Capacité restante (mesurée en ampére-heures) — quantité de charge restante sur la base
des parameétres programmés du générateur d'impulsions jusqu'a épuisement de la batterie.

» Puissance consommeée (mesurée en microwatts) — la puissance quotidienne moyenne
consommee par le générateur d'impulsion, sur la base des paramétres actuellement
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programmeés. La puissance consommeée est incluse dans les calculs pour déterminer le

Temps restant avant explantation et la position de l'aiguille de l'indicateur de I'état de la
batterie.

Pourcentage de la puissance consommée — compare la puissance consommeée avec les
parametres actuellement programmés du générateur d'impulsions a la puissance
consommeée avec les paramétres standard utilisés pour indiquer la longévité du dispositif.

Si l'un des paramétres suivants (affectant le débit de stimulation) est reprogrammé, les valeurs
Puissance consommeée et Pourcentage de la Puissance Consommée sont ajustées en fonction :
*  Amplitude

*  Durée impulsion

* Mode brady

« Fmin

*+"FMC

+ _PaceSafe

Dernier chot délivré 18 Sep 2007,10:34 Capacité restante
Energie 11 J

2,12 ampére-heures
Puissance consommée 88 microwarts

Durée.de charge 02(s (Mesuiré avec des paraméres programmés)

Impédance de_chac 28 O Cet appareil utilise 151 % de Ia puissance
. = quiil utiliserait aux paramétres suivants :
Bip quand Explantation est indiqué Marche
A 15% Il , 70 "4, 2,5, 0,4 , 500 Q

Dernier.reformatage 18 Sep 2007 10:35 oy, W, ol N i
BVD 100% stimulation, 70 min"*, 2,5V, 0,4 ms, 700 0.
# VG 100%stimulation, 70 min™%, 3,5V, 0,4 ms, 700 Q
(Ces paramtres sont utilisés pour
préciser fa longévité de Vapparei)

Durée de charge 47 s

g
| ,j Reformatage manuel condensateurs

Figure 5-2. Ecran Résumé Détail de la batterie

Reformatage des condensateurs

Reformatage automatique des condensateurs. ke déformatage ‘des condensateurs peut avoir
lieu lorsque aucun<choc n’est délivré, ce qui allonge les durees de charge: Pour.diminuer cet effet
du déformatage sur la durée de-charge; les condensateurs sont reformatés automatiquement. Le
générateur d’'impulsion n'émet pas de bips-pendantle reformatage automatique (méme:sila
fonction Bip pendant charge condensateurs est programmée:sur Marche). Pendant le

reformatage des condensateurs, la Durée de chargeest mesurée et mémorisée pour
consultation ultérieure.

Reformatage manuel des condensateurs. Le reformatage manuel des condensateurs.n’est
pas nécessaire mais peut étre commandé depuis le PEM comme sulit :

1. Sélectionner le bouton Reformatage manuel condensateurs sur I'écran Détail de la batterie
et s’assurer que la communication télémétrique est établie. Un message apparait pour
indiquer que les condensateurs se chargent. Le générateur d’impulsion émet' un son modulé

(si la fonction Emission d'un bip lors du chargement du condensateur est programmée sur
Marche) pendant la charge des condensateurs.

2. Le cycle de reformatage complet dure moins de 15 secondes: Lorsque le cycle est terminé,
I’énergie des condensateurs est dissipée dans le circuit interne de test de charge du
générateur d’'impulsion. La Durée de charge initiale s’affiche sur I'écran Détail de la batterie.
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Mesure de la durée de charge

Le générateur d'impulsion mesure la Durée de charge a chaque charge des condensateurs. |l
mémorise la derniére valeur mesurée, affichée par le PEM sur I'écran Détail de la batterie.

Dernier choc ventriculaire délivré

Lorsqu’un choc a été délivré au patient, les informations suivantes relatives a ce choc sont
mémorisées dans le générateur d’'impulsion et affichées sur I'’écran Détail de la batterie :

+ Date

* Niveau d’énergie

* Durée decharge

+ . Impédance des sondes de choc

Cecine comprendpas les reformatages automatiques des condensateurs ni les chocs qui
pourraient avoir-ete dévies. Si une anomalie est détectée (c.-a-d., Impédance Haute ou Basse),
elle est signalée pour-que des mesures correctrices puissent étre prises.

REMARQUE' ;- La précision.de la mesure de I'impédance diminue pour les chocs de 1,0 J ou
moains.

ETAT DES SONDES

Mesures quotidiennes

Le dispositif effectue’les mesures suivantes-toutes les 21 heures et en fait unrapport au
quotidien<

+ . Mesure quotidienne de ['amplitude intrinséque:'le dispositif tente’automatiquement de
mesurer les;amplitudes intrinseques-des ondes P-et-R pour chaque chambre cardiaque dans
laguelle.est activée la mesure quotidienne de I'amplitude intrinseque,.indépendamment du
mode de stimulation; Cette mesure n'affecte pas la:stimulation normale. L'appareil surveillera
jusqu'a 255 cycles cardiagues.pour trouver un signal détecté pour obtenir une mesure
réussie.

* Mesure quotidienne (Impédance-de stimulation)-des sondes:

— Sonde(s) de stimulation — le dispositif tente.de mesurer automatiquement{impédance
des sondes de stimulation pour.chaque chambre cardiaque dans laquelle est activée la
mesure de I'lmpédance-de stimulation-quotidienne, indépendamment du mode de
stimulation. Pour réaliser la Mesure de l'impédance de sonde, le dispositif utilise un
signal de seuil de sous-stimulation qui-n'interfere pas avec la:détection ou la stimulation
normale.

— Lalimite d'impédance haute est nominalement définie sur 2 000 Q et est programmable
entre 2 000 et 3 000 Q par incréments de. 250 Q (dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN et ORIGEN) ou sur, 2500, Q (dispesitifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et
COGNIS). La limite d'impédance-basse est-nominalement définie sur 200 Q et est
programmable entre 200 et 500.Q) parincréments de 50 Q.

Les facteurs suivants doivent étre pris en'.compte lors du'choix d'une valeur pour les
limites d'impédance :

— Pour les sondes chroniques, les antécédents de mesures d’'impédance pour la sonde
ainsi que les autres indicateurs de performance électrique tels que la stabilité au
cours du temps
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— Pour les sondes nouvellement implantées, la valeur d'impédance mesurée au départ

REMARQUE : En fonction des effets de maturation des sondes, le médecin peut
choisir de reprogrammer les limites d'impédance lors de I'examen de suivi.

— Dépendance a la stimulation du patient

— Plage d'impédance recommandée pour la/les sonde(s) utilisée(s), le cas échéant

* Mesure quotidienne de-la sonde (Impédance de choc) :

Sonde de.choc — le dispasitif tente de mesurer automatiquement lI'impédance des
sondes de choc. Durantla Mesure de l'impédance de sonde de choc, le générateur
d'impulsion‘administre une impulsion d'énergie inférieure au seuil via les électrodes de
choc. Ces mesures d'impedance peuvent-présenter quelques variations dans le temps
puisqu'elles sont effectuées-toutes les-21 heures et donc a des heures différentes de la
journée.

La limite faible de I'impédance de choc est fixée a 20 Q. La limite élevée de I'impédance
de choc est nominalement définie sur 125 Q et est programmable entre 125 et 200 Q par
incréments de 25 Q. Les facteurs suivants doivent étre pris en compte lors du choix d'une
valeur pourla limite haute-de l'impédance :

—. Pourles'sondes chroniques, les antécédents de mesures d'impédance pour la sonde
ainsi-que les autres indicateurs de performance électrique tels que la stabilité au
cours du-temps

— Pour les.sondes nouvellement.implantées; la valeur d'impédance mesurée au départ

REMARQUE :.- Enfonction-des effets de maturation des sondes, le. médecin peut
choisir deireprogrammer-a-limite haute d'impédance lors de I'examen de suivi.

— . Plage d'impédance recommandée pourla/les.sonde(s) utilisée(s), le.cas échéant

— . Lavaleur de l'impédance d'un test d'impédance'de choc d'énergie haute ou
maximum

REMARQUE : Lorsque-le résultat d’une Mesure de I'impédance-de sonde de choc
quotidien ou.commandé est supérieura 125 Q et que-la limite élevée de 'impédance de
choc programmée.est supérieure a 125 Q,(confirmer le fonctionnement correct du
systeme en administrant.un choc de haute ‘énergie.

— Le générateurd'impulsion contient un-bipeur qui émet des signaux-sonores pour
signaler I'état de I'appareil; Le signal sonore inclutune fonction programmable qui,
lorsqu'elle est activée, entrainera le générateur d'impulsions a émettre-des tonalités
lorsque les valeurs d'impédance quotidienne sont hors limites. L'indication Bip, Quand
Hors de Limite consiste en 16 signaux:sonores répétés toutes-les six.heures.
Lorsque cette fonction est-programmeée sur Arrét, aucun signal sonore n'indique que
les valeurs d'Impédance Quotidienne sont'hors.de la plage. Se reporter.a"Fonction
de bips" en page 6-24

* Mesures de seuil quotidiennes PaceSafe —lorsque-la fonction.PaceSafe est programmée
sur Auto ou Tendance quotidienne, le dispositif essayera automatiquement de mesurer le
seuil de stimulation dans la chambre pour laquelle la.fonction PaceSafe a été programmée.
Pour effectuer cette mesure, le dispositif ajuste les‘paramétres nécessaires a la réalisation de
ce test.

Les informations basiques sur I'état des sondes s'affichent dans I'écran Résumé. Les données
détaillées sont mentionnées dans un graphique sur I'écran Résumé de I'Etat des sondes qui est
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a)ccessible en sélectionnant I'icéne des sondes sur 'écran Résumé (Figure 5-3 Ecran Résumé -
Etat des sondes en page 5-10).

Les potentiels messages d’état des sondes sont les suivants (Tableau 5—1 Notification de
mesure de sonde en page 5-9) :

* Les mesures des sondes sont dans la plage normale.

» Vérifier la sonde (lemessage spécifie la sonde concernée) — indique que les mesures de
sonde(s) quotidiennes sont hors des limites de la plage. Pour déterminer quelle mesure est
hors de la plage, examiner les résultats des mesures de sondes correspondants.

REMARQUE : Une description détaillée des messages spécifiques de PaceSafe ainsi que de
la notification'des échecs detests de sondes et des alertes de sondes est disponible ("PaceSafe
enpage 4-15).

]

Tableau 5-1.. "Notification de mesure de sonde

Mesure de sondes

Valeurs notifiées

Limites Hors de la Plage

Impédance stimul. A (Q)

200 a la limite supérieure de l'impédance
maximum-programmable?

Inférieure : < limite inférieure programmée
de l'impédance atriale

Supérieure : 2 limite supérieure
programmeée de l'impédance atriale

Impédance stimul. VD, (Q)

200 a'la limite’supérieure de I'impédance
maximum pregrammable?®

Inférieure : < limite inférieure de
l'impédance ventriculaire droite
programmeée

Supérieure : 2 limite supérieure de
'impédance ventriculaire droite
programmée

Impédance stimul. VG(Q)

200 a'la limite 'supérieure-de l'impédance
maximum(programmable?

Inférieure : < limite inférieure de
l'impédance ventriculaire gauche
programmee

Supérieure : 2 limite supérieure de
limpédance ventriculaire gauche
programmeée

Impédance de choc'(Q) 0-a:200 Inférieure <20
Supérieure. 2 limite supérieure de
I'impédance du choc programmée
Amplitude onde P (mV) 0,1a25 Inférieure : 0,5
Supérieure : aucune
Amplitude onde R (VD) (mV) 0,1a25 Inférieure :=3,0
Supérieure : aucune
Amplitude onde R (VG) (mV) 0,9a 25 Inférieure :'< 3,0

Supérieure: aucuhe

a. La limite haute de I'impédance maximum programmable est de 2500 ou 3000 Q suivant le modéle.du générateur d'impulsion.

L'écran Résumé de I'Etat des sonde§ fournit des précisions surles mesures quotidiennes pour
les sondes concernées (Figure:5—3 Ecran Résumé - Etat des'sondes en page 5-10).:

* Le graphique représente les mesures quotidiennes.des 52 dernieres semaines.

» Utiliser les onglets en haut de I'écran pour visualiser les données pour chaque sonde.
Sélectionner l'onglet Installation pour activer ou désactiver des. mesures quotidiennes
spécifiques pour une sonde ou pour définir les valeursiimites basses de I'impédance.

» Chaque point de données représente la mesure quotidienne pour un jour donné. Pour voir les
résultats spécifiques d'une journée, déplacerle curseur horizontal sur le point de données ou
le vide correspondant.

» Siune mesure se trouve hors de la plage, la valeur minimum ou maximum sera signalée par
un point.



5-10 Diagnostics du systeme
Etat des sondes

» Unvide sera créé si le dispositif est incapable d'obtenir une mesure valide pour cette journée.

* Les mesures quotidiennes les plus récentes sont affichées en bas de I'écran.

RESUME - ETAT DES SONDES ™ Fermer|
@htin¥ 0 Wvc W choc W installation
Dec1l , Jan12  Fev12 Mar12  Avr12  Wai 12  Jun12 Jul 12  Aocu 12  Sep 12  Oct 12
Amplitude onde P 1
3,1 mV u; 11 M il Nl iVt i i i i M ;lrhf ‘xh‘u'w ihr ol v M rrrm pyh i
mv {4 “. J “""lk r\mh HAM m hi\,;{\-mu“,mmﬂ»,{‘\-mh‘ JAVLSH A ot 2V R n:u..{;v m.‘\‘ A \7 vt
A{A\ Vv y (’L‘ { \&\ A{ \i “[\ | “x LIV R Axl‘\L 11\““ | ﬂ\ Y l “l\. ym M i
Impédance stimul. A 600
560 O VAL ) AL T oA M LA AL TAL T
@ i o LA A A A A e VR
5001
Seuil de stimulation A 25
16V RRT PR A v et Al T P DA U PP
v ]
O W ¢ N A X/ P
1
Amplitude Impédance Seuil Impédance
intrinseque de stim, automatique de choc
oA 2,8. my S50 Q 1,8V @ 0,4ms
Résultats
@ de derniere.mesure _ mVD 3,0 mV 560 Q 2,1V@04ms 40 Q
quotidienne :
06.NGC 2012 . VG 50 mv. 300 (O

[1] Utiliser les onglets pour sélectionner la.sonde voulue [2] Résultats pour le jour sélectionné [3] Résultats pour le jour le plus récent [4] L'axe Y est ajusté selon
les résultats mesurés [5]Utiliser le curseur horizontal pour visualiser les données d'unjour spécifique

Figure 5-3. Ecran Résumé - Etat des sondes

Si l'appareil est incapable d'obtenir une ou-plusieurs mesures quotidiennes a I'heure
programmeée, jusqu'a troistentatives seront effectuéesa intervalles d'une heure:Les tentatives
ne maodifient-pas la.chronologie des mesures,quotidiennes.Les mesures du’jour suivant seront
planifiées 21 heures apres la tentative initiale.

Si une mesure valide n'est'pas enregistrée apres-la’premiere tentative plus trois nouvelles
tentatives; ou n'est pasienregistrée apres une periode’'de 24 heures, la.mesure sera notifiée
comme Doannées nonvalides-or Auc."donnée recueil. (N.R.):

Etant donné que huitmesures sont enregistrées ensept jours, un jour comprendra
deux mesures :

* Avec les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, si l'une des mesures est
valide et I'autre non pour I'amplitude et Iimpédance, la mesure non'valideisera notifiée. Si les
deux mesures sont valides, la valeur la plus récente sera signalée. Pour-le Seuil, si ung
mesure est valide et I'autre non, la. mesure valide sera notifiée. Si les.deux-mesures-sont
valides, la valeur la plus élevée sera notifiée.

* Avec les dispositifs INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA et COGNIS, si une mesure est valide
et I'autre non, la mesure valide sera notifiée. Siles deux'mesures sontvalides, la deuxiéme
valeur sera signalée.

Si I'écran Résumé indique qu'une sonde doit étrevérifiée'et que les graphiques Amplitude
intrinséque et Impédance ne montrent aucune valeur-hors plage ni vide, le test qui a abouti a la
valeur hors plage doit remplir I'une des conditions suivantes':

* Letest est survenu dans les derniéres 24 heures et n'a pas encore été enregistré dans les
mesures quotidiennes

* Le test a été la premiére mesure de la journée alors qu'il y avait deux mesures et que la
seconde valeur n'était pas hors de la plage (dispositifs COGNIS)
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: conditions de mesures quotidiennes, affichage du programmateur et représentation

graphique
Condition Affichage du programmateur Représentation graphique
Mesure d'amplitude dans la plage Valeur de la mesure Point signalé
La configuration des électrodes est Auc. donnée recueil. Vide
programmée sur Arrét/Aucun
Tous les événements pendant la période de | Stimulé Vide
test sont stimulés
Bruit détecté pendant la période de test Bruit Vide
Evénements détectés définis comme une ESV Vide
ESV
Evénements détectés définis comme une PACAESA) Vide
ESA
Mesures d'amplitude hors-de la plage (mV).\ 10,1, 0,2,..., 0,5.(sonde OD) avec icdne de Point signalé

mise en garde
0,1, 0,2,..(.,)3,0 (sonde ventriculaire) avec
icone de.mise en garde

+<0,1” avec.icone de mise en garde

Point signalé a la valeur minimum
correspondante

,> 25" avec icbne de mise en garde

Point signalé a la valeur maximum
correspondante?

a;~ Lorsque lavaleur mesurée est >25 mV, un symbole de mise en'garde s'affiche sur le graphique méme si aucune alarme n'est générée sur les écrans
Résumé.
Tableau 5-3. Impédance des sondes :'conditions de mesures quotidiennes, affichage du programmateur et représentation
graphique
Condition Affichage du programmateur Représentation graphique

Mesure d'impédance dans la plage Valeur de la mesure Point signalé

La configuration-de I'électrode est Données non valides Vide

programmée sur Arrét/Aucun

Bruit détecté pendant la période de test Bruit Vide

Mesures d'impédance hors plage(sondes Valeur mesurée supérieure ou.égale a la Point'signalé

de stimulation) (Q)

limite haute de l'i'mpédance de stimulation
avec icone de mise en garde

Valeur mesurée-inférieure ou égale-a la
limite d'impédance faible de stimulation
avec icone de mise en garde

>Limite d’impédance éelevée maximum de
stimulation-avec icone de mise en garde
< Limite d'impédance faible minimum de
stimulation.avec icone de mise.en garde

Point'signaléala valeur minimum ou
maximum correspondante?

Mesures d'impédance hors de la plage
(sonde de choc) (Q)

Valeur mesurée supérieure ou égalea la
limite élevée d'impédance de choc(125~
200) avec'icone de mise en-garde

0 ; icone de mise-en garde généréea < 20

Point'signalé

> 200 ; icone de miseen garde générée

Point signalé a la valeur maximum
correspondante®

a.

La sélection de ces points n'affiche pas la valeur numérique mais indique que la valeur est supérieure a lalimite haute de la plage ou inférieure a la limite

basse de la plage, selon le cas.

b. La sélection de ces points n'affiche pas la valeur numérique mais indique que la‘valeur est'supérieure a'la limite haute de la plage.
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Tableau 5-4. Seuil automatique PaceSafe :
graphique

conditions de mesures quotidiennes, affichage du programmateur et représentation

plage

Condition Affichage du programmateur Représentation graphique
Mesure du seuil dans la plage Valeur de la mesure Point signalé
La fonction n'est pas activée Auc. donnée recueil. Vide
Echecs de tests ou mesures hors de la Plusieurs Vide

REMARQUE : Se reporter a la liste détaillée des codes d'échec des Tests de Seuil PaceSafe
("PaceSafe" en page 4-15).

Dans les conditions‘suivantes, les-mesures d'Amplitude intrinséque et d'Impédance de la Sonde
ne seront pas effectuées: L'affichage du programmateur indiquera Auc. donnée recueil. ou
Données non valides et il y aura unvide surlareprésentation graphique :

*’ L'épisode Tachy est en cours

. Le traitement Tachy est actif

«\“La télémétrie est active

'\ Les paramétres Post-traitement sont activés

» . Labatterie du dispositif est épuisée

» L'interrogation LATITUDE est en'cours

* Le générateur d'impulsion est en-Mode Protection‘du bistouri électrique

*~ Le.générateur d'impulsion est en Mode Protection'IRM

Se reporter a la'description détaillée des conditions dans lesquelles les mesures PaceSafe ne
seront pas tentées ("PaceSafe" en page 4-15).

TESTS DE LA SONDE

Les tests de sondes.suivants-sont disponibles (Figure 5—4 Ecran Tests'de sonde en page 5-13) :

* Impédance de stimulation

* Impédance de choc

*  Amplitude intrinséque

¢ Seuil de stimulation




RESUME : EVENEMENTS i s J  PARAMETRES

Exeécuter
tous tests

RaZles
compteurs

Seuil atrial
Seuil VD

Seuil VG

Amplitude intrinséque

Fréquence ventriculaire
Impédance de stimulation

| Dégradation du vecteur

Q Impédance de choc |/ ]

2,9 (5.6) (N.R) mV
(570) (519) (568) Q
43) Q

(L9V@ 0,4 ms)

(4,0 V@ 0,4 ms)

4,0V @ 0,4 ms)

- Les nombres entre parenthéses indiquent la session précédente
- Pour un test continu,appuyer sur les boutons ronds et les maintenir enfoncés

Figure 5-4. EcranTests de sonde

Pour accéder auxtestside la sonde, procéder comme suit:

1.0 ~Sélectionner'onglet-Tests sur I'écran principal.
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2..( Sélectionner I'onglet Tests de la sonde sur I'écran Tests de la sonde.
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Tous les tests'de sondes peuvent étre effectués selon 'une des trois procédures suivantes :

* _Vial'écran-Tests de la sonde —'permet d'effectuer les mémes tests de sondes dans toutes
les chambres

* «'En sélectionnant le bouton de la chambre souhaitée — permet d'effectuer tous les tests sur la

méme sonde

« > En sélectionnant le bouton:Exécuter tous les)tests — procede automatiquement aux tests de

I'’Amplitude intrinséque et de I'lmpéd. Sondes et permet de réaliser les tests du Seuil de
stimulation

Test Amplitude intrinséque

Le Test Amplitude intrinséque mesure I'amplitude intrinséque des'ondes P et R des chambres
respectives.

Pour effectuer un Test Amplitude intrinseéque a partir de l'écran-Tests de'la sonde; procéder
comme suit :

1. Modifier le cas échéant les valeurs présélectionnées suivantes pour mettre en évidence
I'activité intrinséque de la-ou des(cavités testées:

Mode brady standard programmé

Fmin a 30 min™
Délai AV a 300 ms
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2. Sélectionner le bouton Amplitude intrinséque. Pendant le test, une fenétre indique la
progression du test. Sélectionner et maintenir enfoncé le bouton Amplitude intrinséque a
pour effet de renouveler les mesures pendant une durée maximum de 10 secondes ou
jusqu'a ce que le bouton soit relaché. Lorsque la fenétre se ferme, le méme test peut étre
effectué a nouveau par sélection du bouton Amplitude intrinséque. Pour annuler le test,
sélectionner le bouton Annuler ou appuyer sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT du
PEM.

3. Une fois le test terminé, la mesure de I'Amplitude intrinséque sera affichée comme mesure
Actuelle (non entre parenthéses). Si le test est réitéré durant la méme session, la mesure
Actuelle sera mise ajour avec le nouveau résultat. Remarquer que la mesure effectuée lors
de la Session précéd. (affichée entre parenthéses) provient de la session la plus récente
durant laquelle ce test a été effectué.

REMARQUE :~ Les résultats de test.de la derniere mesure sont enregistrés dans la mémoire du
générateur d'impulsions,-réecupérés durant l'interrogation initiale et affichés sur I'écran Tests de la
sonde. Les mesures sont également fournies:sur le rapport Quick Notes.

Mesure de I'impédance de sonde

Il'est possible de procéder a une mesure de l'impédance de sonde qui servira de mesure relative
de l'intégrité de la sonde ‘dans le temps:

En cas de probleme d’intégrité de la sonde, des'tests de dépannage standard des sondes
doivent étre utilisés ‘pour.-évaluer l'intégrité du systeme de sondes.

Ces tests de'dépannage incluent, sans s’y limiter, les tests-suivants :

* Analyse des électrogrammes avec manipulation.de’la loge et/ou isométrie
*...Examen desclichés radiographiques.ou flueroscopiques

* Chocs supplémentaires-a énergie maximum

«_ Programmation du Vecteur sonde de.choc

+ ~ECG sansfil

* Inspectionwisuelle.invasive

Un test d'impédance de-choc estutile pour déceler les modifications deI'intégrité des sondes de
choc dans le temps. L'analyse de ces informations avec l'impédance du Dernier.choc délivré
(affichée dans I'écran Détail'de la batterie)ou avec une Impédance de choc ultérieure a haute
énergie et avec d'autres techniques diagnostiques non invasives peut-permettre de résoudre les
éventuels problemes de sonde.

Un résultat de test indiquant BRUIT est rapporté si:aucune mesure validen'a pu étre obtenue
(probablement en raison d'lEM):

Les pannes de sondes dues a des courts-circuits ou a des-défaillances de sonde de choc
ouvertes seront rapportées respectivement comme suit: 0 Qet > 200 Q.

REMARQUE : Le test d'impédance de choc:peut entrainer.des valeurs légerement
supérieures aux mesures d’impédance des choc administrée.

Les tests d’'impédance a basse comme a haute energie comportent-les’limites cliniques
suivantes :

* Un test de choc a haute énergie ou énergie maximum ne révéle pas toutes les conditions de
circuit de sonde ouvert. L'impédance des sondes de choc mesurée pendant un choc a
énergie maximum commandé peut paraitre normale en.présence de certaines conditions de
circuit de sonde ouvert (p. ex., fracture du conducteur de la sonde ou vis de fixation
desserrée), puisque I'’énergie délivrée peut ignorer les petites ruptures du circuit ou former un
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arc entre elles. Un test d'impédance a basse énergie commandé est un outil plus fiable
d’identification et de vérification de I'état d’un circuit de sonde de choc potentiellement ouvert.

» La mesure de lI'impédance de sonde a faible énergie n’expose pas toutes les formes de
conditions de sonde court-circuitée. Le test d'impédance a faible énergie peut paraitre normal
en présence de certaines conditions de sonde court-circuitée (p. ex. abrasion de l'isolant du
corps de la sonde ou sonde écrasée entre la clavicule et la premiére cote), puisque I'énergie
de test est insuffisante pour ignorer les petites ruptures du circuit ou former un arc entre les
conducteurs exposés. Un choc d’énergie maximum est un outil plus fiable d’identification et
de vérificationde’l'état d’'une sonde de choc potentiellement court-circuitée.

Pour effectuerles mesures:de I'impédance des sondes de stimulation et de choc a partir de
I'écran Tests de la sonde; procéder comme suit :

1... Sélectionner le bouton;de test d'impédance des sondes. Sélectionner et maintenir enfoncé
un bouton a‘pour effet de renouveler les mesures pendant une durée maximum de 10
secondes ou jusqu’a ce que le bouton soit relaché.

2. Pendant le test, une fenétre indique I'avancée du test. Lorsque celle-ci se ferme, le méme
test peut étre effectué-a-nouveau par sélection du bouton de test d’'impédance des sondes
souhaité. Pour annuler le test, sélectionner le bouton Annuler ou appuyer sur la touche
ABANDON DU TRAITEMENT du PEM.

3. Unefois le test terminé, lamesure-de I'impédance sera affichée comme mesure Actuel (non
entre parenthéses). Side test est réitéré durant la méme session, la mesure Actuel sera mise
a jour.avec le nouveau résultat. Remarquer que la mesure effectuée lors de la Session
précéd. (affichée-entre parenthéses) provient de la session la plus récente durant laquelle ce
test a été effectué.

4. .Selectionner le-bouton:Répartition individuelle des vecteurs pour afficher des informations
supplémentaires relatives au test d'impédance de choc hors limites (Dispositifs AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN et PUNCTUA). Les résultats des
sessions précédenteset-en cours pour.chaque vecteur de choc s'afficheront.

5. Sile résultat dutest indigue BRUIT, envisager les solutions suivantes.:

+ cRépéterletest
* /“Commuter les modes de télémétrie
» Supprimer'les autres sources d’interférence électro-magnétique
REMARQUE : Lesreésultats de test de la derniere mesure sont enregistrés dans1a mémoire du

générateur d'impulsion, récupérés durantl'interrogation-initiale et affichés sur.l'écran Tests de la
sonde. Les mesures sont également fournies sur le‘rapport Quick Notes.

Mesure du seuil de stimulation

La Mesure seuil de stimulation détermine la sortie minimum:nécessaire a I'entrainement dans
une chambre spécifique.

Les tests de seuil d'amplitude de stimulation'ventriculaire et atriale peuvent étre réalisés
manuellement ou automatiquement. Lorsque la fonction PaceSafe est programmée sur Auto, les
résultats des mesures automatiques commandées d'amplitude peuvent étre utilisés pour ajuster
les niveaux de sortie PaceSafe.

Les tests de seuil de durée d'impulsion ventriculaire et atriale sont réalisés manuellement en
sélectionnant I'option Durée impulsion sur I'écran Détails.du Seuil de stimulation.
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Mesure seuil de stimulation manuelle

Une marge de sécurité minimum de 2x tension ou 3x durée d'impulsion est recommandée pour
chaque chambre sur la base des seuils d'entrailnement, ce qui devrait fournir une marge de
sécurité adéquate et aider a préserver la longévité de la batterie. Les valeurs des paramétres de
départ sont calculées automatiquement avant d'effectuer les mesures. Le test débute a une
valeur de départ spécifiée qui diminue ensuite au fil du test (Amplitude ou Durée impulsion). Le
PEM émet un bip a chaque décrément. Les valeurs utilisées pendant le test du seuil sont
programmables. Les paramétres ne sont effectifs que durant le test.

REMARQUE : Silesmode DDD est choisi, la sélection du test atrial ou du test ventriculaire
n'entraine la diminution du débit de stimulation que dans la chambre sélectionnée.

PRECAUTION: Lors des tests de Seuil VG manuel et du Quick Capture, la Stimulation relais
VD n'est pas disponible.

REMARQUE : . Lorsqu'un test ventriculaire est sélectionné, seul le débit de stimulation de la
chambre ventriculaire sélectionnée diminue ; I'autre chambre ventriculaire n'est pas stimulée.

Lorsquele-test.débute, l& dispositif fonctionne avec les paramétres Brady spécifiés. A I'aide du
nombre-de cycles par étape programmé, le dispositif décrémente le type de test choisi
(Amplitude,ou Durée impulsion) jusqu'a,ce que le test soit.terminé. Les électrogrammes et
marqueurs d'événements annotés en temps réel, quicomprennent la configuration polarité de la
sonde de stimulation VG-lesvaleurs testées, restent disponibles durant le test du seuil.
L'affichage se modifie automatiquement.pour refléter la chambre testée.

Durant la progression dutest deseuil, le programmateur affiche les paramétres de test dans une
fenétre. Pour suspendre le test ou effectuer un réglage manuel, sélectionner le bouton Maintenir
de la fenétre: Sélectionner le bouton « +»-0u « —» pouraugmenter ou diminuer manuellement la
valeurtestée. Pour reprendre.letest, sélectionner le bouton Continuer.

Le test de seuil.estterminé ettous les parameétres reprennent leurs valeurs programmeées
normales lorsque I'une des situations suivantes se-produit.:

* Unecommande du-PEMmet fin au test (p. ex., appui surle bouton Arrét test ou sur la touche
ABANDON DU TRAITEMENT).

* Le réglage de Amplitude ou de-Durée impulsionle plusbas disponible‘est atteint et le nombre
de cycles programmé-est épuisé.

* La communication télémétrique est interrompue.

Un test du seuil de stimulation peutétre effectué a partir de-l'écran Tests-de la sonde en
procédant comme suit :

1. Choisir la chambre a tester souhaitée.
Sélectionner le bouton des détails du.Seuil de'stimulation.

Sélectionner le type de test.

A w0 DN

Modifier le cas échéant la valeur des paramétres:suivants pour susciter lastimulation de la
ou des chambre(s) testée(s) :

*+ Mode

« Fmin

+ Délai AV stimulé

» Configuration polarité de stimulation (programmable uniquement pour le test du Seuil
VG)

+  Amplitude
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*  Durée impulsion
* Cycles par pas
+ PPVG (programmable uniquement pour le test du Seuil VG)

En mode DDD, FMS Brady standard est utilisée.

REMARQUE : Une PPVG longue peut inhiber la stimulation ventriculaire gauche a des
fréquences de stimulation plus élevées. Une PPV G temporaire peut étre programmeée (par
exemple, pour une PRVG courte ou sur Arrét) via I'écran de la Mesure seuil de stimulation.

5. Surveiller l'affichage de I'ECG et arréter le test en sélectionnant le bouton Arrét test ou en
appuyant’sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT lorsque la perte d'entrainement est
constatée. Si le test.continue jusqu'a épuisement du nombre de cycles programmé au
réglage le plus bas; le test s'arréte automatiquement. La valeur finale du test de seuil est
alors affichée (valeur un palier au-dessus de la valeur lors de la fin du test). Un tracé de
10 secondes (aprésla-perte d'entrainement) est automatiquement mémorisé et peut étre
affiché etcanalysé en sélectionnantl'onglet Capture ECG ("Capture ECG" en page 6-9).

REMARQUE : - Le résultat du'test de seuil peut étre modifié en sélectionnant le bouton Modif.
test du jour-surl'écran Test du seuil.

6. Unefois’le test terminé, la-mesure de seuil sera affichée comme la mesure Actuel (non entre
parentheses). Si-le test est réitéré durant la méme session, la mesure Actuel sera mise a jour
avec le nouveau résultat. Remarquer-que la'mesure effectuée lors de la Session précéd.
(affichéeentre parenthéses) provient de'la session la plus récente durant laquelle ce test a
éte effectué.

7.. Pour effectuer un autre test, modifier le cas échéant la valeur des paramétres du test puis
recommencer: Les résultats-du nouveau test s'affichent.

REMARQUE: Lesrésultats de test de lamesure-la plus récente sont enregistrés dans la
memoire du générateur d’impuls[on, récupérés durantlinterrogation initiale et affichés sur I'écran
Tests'de la sonde et:surl'écran Etat.des sondes. Les mesures sont également fournies sur le
rapport Quick Noftes.

Mesure seuil de stimulation automatique commandé

Cette fonction est disponible sur le dispositif AUTOGEN.

Les mesures automatiques commandées de seuil different.des mesures manuelles sur les points
suivants :

* Les mesures automatiqgues commandées de seuil sont-disponibles pour Amplitude mais non
pour Durée impulsion.

» Les parameétres suivants sont fixes (alors qu'ils'sont programmables pour les tests manuels) :
— Délai AV stimulé
— Durée impulsion (RAAT et RVAT)
— Cycles par pas
— PPVG (VGAT)

REMARQUE : Modifier le cas échéant.la valeur des parametres programmables suivants
pour susciter la stimulation de la chambre testée.

+ SiI'ECG sans fil est activé pour un dispositif quadripolaire, I'ECG est réglé momentanément
sur Lead-Il pendant le test VGAT commandé.
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» D'autres marqueurs d'événements dont les marqueurs perte d'entrainement, fusion et
stimulation relais (si disponible).

* Une fois déclenchée, une mesure automatique commandée de seuil ne peut étre
interrompue momentanément et peut uniquement étre annulée.

* PaceSafe détermine automatiquement la fin du test et arréte automatiquement le test.

* Une fois terminé, le test.s'arréte automatiquement et affiche le seuil, a savoir le dernier
niveau d'amplitude ayant montré une capture fiable. Un tracé de 10 secondes (aprés la perte
d'entrainement) est-automatiquement mémorisé et peut étre affiché et analysé en
sélectionnant l'onglet Capture:ECG ("Capture ECG" en page 6-9).

» Les résultats de‘test ne peuvent étre modifiés.
REMARQUE ;" Aucune stimulation atriale relais n'est délivrée durant une mesure automatique

commandée de seuil atrial-droit.’La stimulation VD est fournie en secours pendant un test de
seuilwventriculaire gauche automatique commandé avec une Correction VG de -80 ms.

VectorGuide VG

Cette fonction est disponible surles dispositifs AUTOGEN X4, DYNAGEN X4, INOGEN X4 et
ORIGEN X4.

VectorGuide VG simplifie le.test nécessaire pour déterminer la configuration de la sonde de
stimulation VG dechaque patient..Le médecin peut rapidement évaluer les différents vecteurs de
stimulation VG quadripolaire,-puis programmer la configuration souhaitée.

Les tests suivants sont disponibles sur I'écran VectorGuide VG (Figure 5-5 Ecran VG
VectorGuide.en'page 5-19),.accessible a partir de 'onglet-Tests de la sonde’:

« Délai'RVS-LVS : I'électrode VG etle sitede la derniére. activation. peuvent étre déterminés en
réalisantle testRVS-LVS qui mesure le,temps écoulé.entre un événement VD détecté et un
événement VG détecté. Les événements VG sont-détectés-entre l'électrode VG sélectionnée
(cathode) et le. boitier.

* Impédance de sonde VG-:'le testd'impédance de sonde VG utilise les mémes méthodes de
tests et les mémes résultats que les tests d'impédance réaliseés dans|'écran Tests de la
sonde ("Mesure de l'impédance de sonde" en page 5-14).

« Stimulation du nerf phrénique (PNS).:'la stimulation du diaphragme-a partir.de la'sonde VG
peut étre testée a l'aide des parameétres temporaires définis pour le test de stimulation.du nerf
phrénique.

» Seuil de stimulation VG : les tests de seuil de-stimulation VG.apartir de VectorGuide VG
utilisent les mémes méthodes de tests et les mémes résultats que les tests du seuil exécutés
via I'écran Tests de la sonde ("Mesure .du seuilide stimulation™en page-5-15).

» Outre les tests du seuil commandés et manuels; la fonction Quick Capture peut étre utilisée
comme type de test lorsque le test du seuil VG est utilisé a partir del'écran.VectorGuide VG.
Cette fonction permet au clinicien d'évaluerrapidement la.capture dans plusieurs vecteurs a
un débit de stimulation fixe. Les tests du seuil manuel'ou commandé peuvent alors étre
effectués dans les vecteurs de stimulation qui ont-un seuil de capture inférieure au débit
utilisé pour Quick Capture. Cela réduit le nombre'de vecteurs soumis a des tests du seull
réguliers, et les tests peuvent commencer a une amplitude-de départ plus faible.

REMARQUE : Les tests du seuil de stimulation ventriculaire gauche automatiques
commandeés sont disponibles sur les dispositifs munis de la fonction VGAT.
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VG VectorGuide™ \'\Ferme?
1. Sélectionner des vecteurs :
g VGdistl g VGprox3 Ncmrocs
VGprox2 ler
Sélectionner Désélectionner
tout tout g VGprox2 g VGprox4 g Unipolaire VD VeantL

2. Exécuter des tests:
‘ Vecteur Stim. iJ Délai RVS-LVS iJ Imp. Q ‘ SNP iJ ¥ Seuil VG
VGprox3>>VGproxd 41ms 5460 Non SNP 7,5V @0,4 ms 1,3V @0,4ms E
VGprox35 > VD 41ms 3720 Non SNP 7,5V @ 0,4 ms 1,7V @0,4ms
|Z| VGprox3> > boitier 41ms 3930 Non SNP 7,5V @ 0,4 ms Pas de cap. 2,5V @0,4ms
[3| vGprox4> > VGprox3 20ms 5470 Non SNP 7,5V @ 0,4 ms Pas de cap. 2,5V @0,4ms
[ | VGprax3> > VGprox2 41'ms 5460 SNP 7,5V @0,4ms
[ | veproxas > bortief 20ms 3930 SNP 7,5V @0,4ms
3. Programmation normale des paramétres Brady /CRT:

Config. sonde stim. VGprox3: >V Gprox4 | Amplitude \Y | Durée impulsion ms

Figure 5-5. Ecran VG VectorGuide

Suivre les étapes suivantes poureffectuer des tests VectorGuide VG (Figure 5-5 Ecran VG
VectorGuide en page-5-19):

1. Sélectionner les vecteurs'a tester.

Labarre de\defilement peut'étre-utilisée pour afficher tous les vecteurs disponibles. Il existe
plusieurs méthodes pour contréler quels vecteurs seront testés :

«.. O Utilisez' le bouton Sélectionnertout dans la zone Sélectionner les vecteurs pour tester
tousles vecteurs disponibles. Les cases a'cocher a c6té de tous les vecteurs disponibles
sont automatiquement cochées dans lazone Exécuter les tests.

» Sélectionner un.ou plusieurs des cathodes ouvecteurs Unipolaire figurant dans la zone
Sélectionner.des vecteurs:Les cases a cocher a coté des vecteurs correspondants sont
automatiquement.cochées dansla zone Exécuter les tests.

¢ Sélectionnez individuellement lacase a cocher,a coté des vecteurs souhaités dans la
zone Exécuterles tests.

+ . Utiliser le-bouton-Désélectionner tout ou-désélectionner les cases a cocher pour les
vecteurs a exclure du-test:

2. Exécuterunou des tests-.

Sélectionnerle bouton Exécuter au-dessus de la colonne du test souhaité: Le cas échéant,
ajustez les paramétres.temporaires surl'écrande test en fonction des caractéristiques de
chaque patient. Si.un test particulier ne peut pas étre'tenté, ‘une notification apparait.

Les tests sont exécutés de maniére séquentielle dans chacun des vecteurs sélectionnés.
Sélectionner le bouton Annuler ousuivre les instructions a.l'écran pour arréter les tests et
retourner a I'écran VectorGuide'VG. Sivous appuyez surla touche STIM. SEC., CHOC SEC.
ou ABANDON DU TRAITEMENT sur.le PEM, le test'en coursest également annulé.

Une fois le test terminé dans tous les.vecteurs:sélectionnés, les résultats seront affichés
dans la colonne du test correspondant. Si'le-méme test.est réalisé plusieurs fois dans un
vecteur particulier, seul le résultat le plusrécent s'affiche. Les résultats du VectorGuide VG
peuvent étre imprimés a partir de I'onglet Rapports:

Les détails relatifs aux tests sont décrits ci-dessous.:

» Délai RVS-LVS:
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PRECAUTION : S'assurer que le patient est cliniquement apte a tolérer une fréquence
de Stimulation relais du VD faible et I'absence de stimulation du VG pendant un test de
Délai RVS-LVS.

— Le patient doit avoir des battements VD et VG détectés pour que ces tests

réussissent.

— Sile test est terminé pour une cathode particuliere, le résultat s'affiche pour tous les
vecteurs qui utilisent la méme cathode.

— Sile test échoue pour un vecteur particulier, un des codes d'échec suivants s'affiche
dans la.colonne DélailRVS-LVS :

<.« N/R » : s'affiche s'ily a trop de battements stimulés, ESV ou bruits pendant le
test. S'affiche également si la fréquence du VD détecté est <40 min ou >
110 min-".

=7« N/R-2.VD-VG:instable'»
—««N/R VD-VDrinstable »
Impédance de sonde VG :

—_ Les résultats d'impédance de VectorGuide VG n'effacent pas les résultats existants
dans I'écran-Tests-de la sonde.

Stimulation du nerf phrénique :

~ - Sélectionner.«Oui PNS » ou-« Non:PNS »_selon le cas, pour arréter-le test en cours
et passer au vecteur de stimulation suivant. Effectuer des testssupplémentaires a
différents débits, le cas.-échéant. Lesrésultats- PNS s'affichent-sous la forme « PNS »
ou.«'Non PNS » audébit:de stimulation testé.

Seuil de stimulation VG-:

PRECAUTION :Lors des tests.de Seuil VG manuel et'du Quick Capture, la Stimulation
relais VD n'est pas disponible:

— Pour le test Quick Capture; le déhit de stimulation reste constant et ne baisse pas
comme avec les autres tests de‘seuil. Selectionner « Capture »-ou «-Pas de
Capture » selon le cas, pour arréterile test-en cours et passer auvecteur.de
stimulation suivant. Les résultats s'affichent sous la forme « Cap. » ou «‘Pas de
cap. » au débit.de stimulation testé.

— Les résultats du test de seuil VG commandé, ou manuel a partir de VectorGuide VG
effacent le résultat existant'dans I'écran Tests de la sonde.(Mais.il n'y a pas de
capture ECG automatique pour-les tests de seuil VG effectués-a partirde I'écran
VectorGuide VG.

Réduire le nombre de vecteurs a tester et effectuer des tests supplémentaires si nécessaire.

Les résultats des tests s'affichent dans la colonne appropriée! Sélectionnez un bouton d'en-
téte de colonne pour trier les données par valeur de cette colonne: l.es vecteurs dont la case
est cochée apparaissent au haut de la liste.

Décochez la case pour tous les vecteurs qui seront-exclus.et qui ne nécessitent aucune
autre évaluation. Effectuer des tests supplémentaires'sur les vecteurs restants comme décrit
ci-dessus.

3. Programmer le dispositif.
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Une fois I'évaluation terminée, utiliser les résultats VectorGuide VG pour sélectionner la
configuration de sonde de stimulation, I'Amplitude et la Durée impulsion souhaitées au bas
de I'écran, puis sélectionner Programmer.
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DIAGNOSTICS DU PATIENT ET SUIVI

6-1

CHAPITRE 6

Ce chapitre traite des sujets suivants :

“Historique du traitement” en page 6-2

“Registre des arythmies” en page 6-2

“Capture ECG” en page 6-9

“Histogrammes” enjpage 6-10

“Compteurs”en page 6-10

“Variabilite de lafréquence cardiaque” en page 6-12
“Tendances” en page 6-15

‘Fonctions post-implantation” en page 6-22
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Historique du traitement

HISTORIQUE DU TRAITEMENT

Le générateur d'impulsions mémorise automatiquement les données pouvant s'avérer utiles pour
I'évaluation de I'état de santé du patient et de I'efficacité de la programmation du générateur
d'impulsions.

Les données relatives a I'historique du traitement peuvent étre passées en revue de fagon plus
ou moins détaillée au moyen du PEM :

* Registre des arythmies— fournit des informations détaillées pour chaque épisode détecté
("Registre des arythmies" en page 6-2)

+ Histogrammes et Compteurs— affichent le nombre total et le pourcentage d'événements
stimulés’et détectés durant une'période d'enregistrement spécifique ("Histogrammes" en
page6-10_et"Compteurs" en page 6-10)

« . Variabilité de fréquence cardiaque (VFC) — mesure les changements survenus dans la
fréquence cardiaqueintrinséque du’patient sur une période de 24 heures ("Variabilité de la
fréquence cardiaque" en-page 6-12)

» Tendances — permet de visualiser graphiquement des.données spécifiques relatives au
patient, au générateur d'impulsions et aux sondes ("Tendances" en page 6-15)

REMARQUE : -Laboite de dialogue Résume et l'onglet Résumé affichent une liste des
évenements, classés par priorité, survenus depuis la derniere Réinit. Cette liste n'inclut que les

épisodes FV.-TV/TV-1 et RTA (s'ils ont duré plus de 48 heures), ainsi que les événements mode
Protection IRM:

REGISTRE DES ARYTHMIES

Cette fonction estdisponible surles dispositifs AUTOGEN,; DYNAGEN,INOGEN, ORIGEN,
INCERTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Le Registre des arythmies permet d'acceder aux informations détaillées suivantes concernant
tous les types d'épisodes (Figure 6=1Ecran Registre des arythmies.en page 6-3) :

¢ Le numéro, la date et I'heure de |'événement

* Letype d'événement avec.une zone de tachyarythmie

* Unrésumé du traitement délivré outenté (si.applicable)
* Durée de I'événement (si applicable)

+ Electrogrammes avec marqueurs annotés

* Intervalles

REMARQUE : Les données comprennentles informations provenant de toutes les électrodes
actives. Le dispositif compresse les données historiques pour mémoriser-.un maximum de 17
minutes de données d'électrogrammes (13 minutes lorsque la fonction-Surveillance déclenchée
par le patient est activée). La durée d'enregistrement réelle peut néanmoins, varier selon la
nature des données compressées (p. ex. bruit sur'EGM ou épisode de FV).
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J Resume | W PARAMETRES

Tendances ¢ i Diagnostics du patient :: Capture ECG.:::
3 muis‘l Voir MNov 1l Dec 1l Jan 12
M . II
HVD ] fl
Autre
V' Evenemelﬂ Date/heure !I Type !l Traitement ﬂ Durée !4
,_:ll ff:“i‘“”""er | v-10 27 Jan 2012 16:16 ATPx1 00:00:18 =
|Z| J N-9 27 Jan 2012 16:16 [V Cmd Commandé : Traitement délivré (00:00:40
s Désélectionner
tout |;| ,"ﬁ V-8 27 Jan 2012 16:14 |[FV Pas de traitement 00:00:18
Q __,j \EV) 27.)an 2012 16:10 |FV 26] 00:00:44
@ \d V-6 27 ]Jan2012 16:07_-|TV O ATPx3, 11) 00:01:00
m ‘:,;j V=5 13Jan 2012 10:43 |VMNonSout Non soutenus 00:00:13
;. ) -
Enregistrer @ ﬁl V-4 12 Jan'2012 17:37 |VMNonSout Non soutenus 00:00:14 _,1
Sauvegarde toutes les'données et(les épisodes selectlonnesr.’Dg plus, : : Dernies chivie ¢ an 2013
lors de la sauvegarde sur le Programmateur, les rapports d'épisodes sont également sauvegardés.

Figure 6-1.. “EcranRegistre-des arythmies

La priorité, le nombre maximum:et le nombre minimum d'épisodes a mémoriser par le générateur
d'impulsions pour chaque type d'épisode en conditions normales varient en fonction du type
d'épisode’(Tableau 6—1-Priorité d'épisode en page 6-4). Le générateur d'impulsions mémorise les
épisodes, jusqu'au nombre maximum.autorisé pour-chaque type particulier. d'épisode, a moins
quela mémoire appareil-ne'soit saturée avant. Le.nombre minimum d'épisodes de chaque type
veille a ce quettous les types'd'épisodes soient représentés en protégeant quelques épisodes de
priorité basse contre les épisodes a haute priorité-lorsque la mémoire appareil est saturée.

Lorsque la mémoire:appareil est saturée, le générateur d'impulsions essaie ‘de hiérarchiser et de
supprimer certains épisodes mémoris€s'‘en appliquantles regles’suivantes :

1. Sila mémoire appareil.est saturée et.qu'elle.contient des épisodes datant de plus de 18
mois, alors.les plusanciens de ces.types:d'épisodes ayant:la priorité la plus faible seront
supprimés (que le nombre minimum d'épisodes-soit mémorisé ou non):

2. Sila mémoire appareil est saturée’et que'des types d'épisodes-comportent plus que le
nombre minimum d'épisodes mémorises, les plus-anciens de'ces types d'épisodes ayant la
priorité la plus faible seront.supprimés. Dans ce cas, les épisodes’a priorité basse ne sont
pas supprimeés si leursnombre est inférieur au-nombre minimum.

3. Sila mémoire appareil'est saturée et qu'aucun'type d'épisodes.n'a été mémorisé en-plus
grand nombre que le nombre minimum d'épisodes-mémorises, alors les plus anciens des
épisodes ayant la priorité la plus faible, tous types confondus, seront supprimés.

4. Sile nombre maximum d'épisodes a été atteint pour un.type d'épisode donné, le plus ancien
des épisodes de ce type sera supprimé.

» S'agissant des épisodes non commandes, le type desépisodes TV-1, TV et FV est déterminé
d'aprés la Durée de zone qui expire en premier. Si.aucune-Durée de zone n'expire au cours
d'un épisode, le type de I'épisode est Non soutenus.

» Un épisode en cours a la priorité la plus haute jusqu'a ce que son type puisse étre déterminé.

REMARQUE : Une fois les données d'historique enregistrées, elles sont accessibles a tout
moment sans avoir a interroger le dispositif.
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Tableau 6-1. Priorité d'épisode
Type d'épisode Priorité Nombre maximum Nombre minimum Nombre maximum
d'épisodes d'épisodes d'épisodes
mémorisés mémorisés avec mémorisés avec
rapports détaillés rapports détaillés
FV/TVITV-1 avec 1 50 5 30
choc?
Décl.pat. 1 5 1 1
(Surveillance
déclenchée parle
patient)
FV/TVITV-1 avec 2 30 2 15
ATPbe
FV/TV/TV-1 sans 3 20 1 10
traitement (Durée
satisfaite)®
CmdV 4 2 0 2
VNonSout (durée 4 10 0 2
non satisfaite)
OD auto 4 1 1 1
VD auto 4 1 1 1
VG auto 4 1 1 1
RTA 4 10 1 3
TRE 4 5 1 3
APM RTd 4 1 1 1

p

Peut également comprendre le traitement ATP:

ATP.sans-traitement.par choc

c. Pasde traitement-défini comme Durée satisfaite avec : une décision d'inhiber, une détection dans la zone Surveillance seule, le dernier
intervalle détecté hors.dela zone ouun Abandon-Reconfirmer.

d. Les événements en temps réel Gestion avancée des patients (APM RT) présentent des EGM; capturés et enregistrés par le
générateur d'impulsions.pendant les suivis a distance avecle-communicateur LATITUDE.

e. Quick Conyert'ATP dans |a zone FV n'est disponible que sur certains dispositifs:

7

Pour afficher les données du Registre des arythmies, procéder comme suit.:

1. Sélectionner le Registre des arythmies & partir dé 'onglet Evénements. Si nécessaire, le
générateur d'impulsions est automatiquement.interrogé et les.données actuelles s'affichent.
Les données patient sauvegardées peuvent également étre affichées ("Stockage des
données" en page 1-20).

2. Pendant la récupération'des données, le programmateur affiche une fenétre indiquant la
progression de l'interrogation. Si vous.sélectionnez e -bouton Annuler avant la récupération
de toutes les données, aucune information ne s'affiche.

3. Utiliser le curseur et le bouton Voir pour contrdler la plagede dates pour les événements.a
afficher dans le tableau.

4. Pour afficher les détails d'un événement; sélectionner le bouton Détails d'un événement
dans le tableau. Ces détails, uniquement disponibles si le bouton Détails est présent, sont
utiles pour I'évaluation de chaque épisode. L'écran Evénement mémorisé apparaitra et vous
pourrez accéder aux onglets suivants pour obtenir de-plus amples informations sur
I'événement :

* Résumé des événements

+ EGM

* Intervalles
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5. Sélectionner un bouton en-téte de colonne pour trier les événements dans cette colonne.
Pour inverser I'ordre, sélectionner a nouveau le bouton en-téte de colonne.

6. Pour enregistrer des événements spécifiques, sélectionner I'événement et choisir le bouton
Enregistrer. Pour imprimer des événements spécifiques, sélectionner I'événement et choisir
Rapports dans la barre d'outils. Choisir le rapport des Episodes sélectionnés puis cliquer sur
le bouton Imprimer.

REMARQUE : _Unépisode en cours de progression ne sera pas enregistré ; il doit étre
terminé avant.que l'application puisse I'enregistrer.

Pour visualiser les détails d'un épisode, sélectionner le bouton Détails figurant a coté de
I'épisode‘concerné, sur l'écran Registre des arythmies. L'écran Evénement mémorisé apparait et
vous pouvez-accéder aux onglets Résumé, EGM et Intervalles.

Résumé des événements

L'écran Résumé.des événements présente des informations supplémentaires sur I'épisode
sélectionné correspondant au Registre des arythmies.

Les informations de résumé peuvent comprendre les éléments suivants :

* Numeéro, date, heure et type de I'épisode (p-'ex. FV, TV, TV-1, spontané/Induit, ou Décl.pat.)
+- Fréquences atriales et ventriculaires moyennes

«/ -Typede traitement.délivré

+ *Pourle traitement par ATP, I'heure dela délivrance du traitement et.le nombre de salves

* - Pour letraitement par choc, le moment du début-de la charge; la-durée de charge,
l'impédance et I'énergie délivrée

*\ “Durée
» Fréquence atriale au debut de'la TRE (événements TRE uniquement)

Electrogrammes mémorisés avec marqueurs annotés

Le générateur d'impulsion. peut mémoriser les électrogrammes annotés détectéspar les sondes
suivantes avant'le ‘'début d'un épisode, aux alentours dela durée-satisfaite et aux alentours du
début et de la fin du traitement:

* Sonde de choc
e Stimulation / detection.sonde VD
« Stimulation / detection sonde VG

REMARQUE : Les électrogrammes VG sont.uniquement mémorisés pour les épisodes
Décl.pat. et APM RT. Les marqueurs V(G (si disponibles) sont toujours-méemorisés, quel que
soit le type d'épisode.

» Sonde de stimulation/détection atriale
« Réponse évoquée (RE) PaceSafe (RE) (Episodes PaceSafe uniquement)

Les électrogrammes particuliers annotés et mémorises dépendent du type d'épisode. Dans cette
section, le terme EGM se rapporte aux électrogrammes ainsi qu'aux marqueurs annotés
associés. La capacité de mémorisation des EGM varie en fonction de la condition du signal de
I'EGM et de la fréquence cardiaque. La quantité totale de données EGM mémorisées associées
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a un épisode peut étre limitée ; les EGM du milieu de I'épisode peuvent étre supprimés pour les
épisodes qui durent plus de 4 minutes.

Lorsque la mémoire allouée a la mémorisation des EGM est saturée, le dispositif écrase les
segments de données EGM plus anciens pour mémoriser les données EGM plus récentes. Les
EGM sont enregistrés par segments correspondant a : Début, Essai et Fin de la Mémorisation
des EGM de I'épisode. Chaque segment est visible lorsque le compas gauche se trouve dans la
section correspondante.

Les informations suivantes’sont conservées :

» Début conserve jusqu'a 25 secondes de données avant I'expiration de Durée

* Reconfirmation 'conserve jusqu'a20 secondes de données avant la délivrance du traitement

* Les-données de traitement sont affichées. En cas de traitement par ATP, un maximum de 20
secondes d'au moinsa premiére et la-derniére salve pour chaque schéma sont conservées

» Post-traitement ou traitement devié conserve jusqu'a 10 secondes de données

Apparition.de I'épisode fait référence a la période (mesurée en secondes) de I'EGM précédant le
premier essai.

Début comprend:les informationsisuivantes :

* Type d'événement

+ Fréquence OD moyenne au démarrage de I'Evénement
" Fréquence VD moyenne au-démarrage de 'Evénement

*~ Programmation d'Améliorations de la détection (Fréq. Unig., ID.de Rythme, ou Début/
stabilite)

+ Date et heure d'acquisition du modeéle de référence ID.de Rythme (dispositifs AUTOGEN,
DYNAGEN et INCEPTA)

» Seuil du RhythmMatch'(tel que programmé) (dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN et INCEPTA)
» Valeur RhythmMatch mesurée (si un vecteur de référence a été acquis;I'événement n'a
aucun essai et le générateur d'impulsion a.inhibé le traitement) (dispositifs AUTOGEN,

DYNAGEN et INCEPTA)

Les informations des Essais de traitement peuvent étre affichées comme Essai ou Encours, si
un essai est en cours. Essai comprend les.informations suivantes'’;

¢ |nformations de détection :

— Fréquence OD moyenne au démarrage de I'Essai
— Fréquence VD moyenne au démarrage de I'Essai
— Zone de fréquence

* Valeurs mesurées des Améliorations de la détection
¢ Informations sur I'Essai de traitement :

— Nombre d'essais
— Type (abandonné, commandé ou inhibé)
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— Nombre de salves (essai d'ATP)

— Durée de charge (essai de choc)

— Impédance de la sonde (essai de choc)
— Polarité de la sonde (essai de choc)

— Shock faults (shock attempt)

—  Motif de Pas de traitement

La mémorisation des EGM de Fin commence aprés I'administration du traitement et enregistre
jusqu’a 10 secondes d’EGM. La figure suivante montre la relation entre la mémorisation des
EGM d’épisode de tachy ventriculaire et I'enregistrement sur bande du tracé ECG de surface
pour les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN (Figure 6—2 Relation entre
mémorisation EGM d’épisode de tachy ventriculaire et tracé ECG de surface en page 6-7).

Choc

10s 5s 10's 10.s 10s 10s 10 s 10's
I V4 I / I /7 | V4 ‘
Fenétre Détection La durée expire La charge commence Minuterie de fin Fin d’ép!sode
satisfaction de 8 sur 10 d’épisode lancée expire. Episode
battements rapides Remarque : La.charge peut terminé.

commencer-lorsque la durée
expire,

Figure 6-2.. Relation entre mémorisation EGM d’épisode de tachy ventriculaire et tracé ECG de surface

La figure suivante montre la relation entre la mémorisation des EGM d’épisode de tachy
ventriculaire et I'enregistrement sur-bande.du tracé ECG de surface pour les dispositifs
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS (Figure 6—3 Relation entre mémorisation des
EGM d’épisode-de tachy ventriculaire et tracé ECG de surface en page 6-7).

Choc

5s 10s 10's 10's. 10s 10s 10s 10.s

I V/4 I V/4 I /. I ” ‘
Début apres La‘durée‘expire La charge commence Minuterie de fin Fin d'épisode
3 battements d’épisodelancée expire. Episode
rapides Remarque :.La charge peut terminé.

commencerilorsque la durée
expire:

Figure 6-3. Relation entre mémorisation des' EGM d’épisode de tachy ventriculaire et tracé ECG de surface

REMARQUE : Se reporter a "Utilisation des.informations atriales"-en page 2-6 pour plus
d'informations sur les performances-du dispositif lorsque la sonde:atriale est programmeée sur
Arrét.

Pour visualiser les données d'EGM, sélectionner le bouton'Détails de I'épisode souhaité sur
I'écran du Registre des arythmies.

Procéder comme suit pour visualiser les détails spécifiques de chaque épisode :

1. Sélectionner I'onglet EGM.
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» Les EGM pour les sources appropriées sont affichés. Chaque tracé comprend les EGM
détectés en cours d'épisode avec les marqueurs annotés correspondants. Les barres
verticales bleues indiquent les limites du segment (Début, Essai, Fin).

REMARQUE : Pour les définitions de marqueurs, se reporter au rapport Légende des
Marqueurs en sélectionnant le bouton Rapports sur le PEM.

» Utiliser le curseur se trouvant sous la fenétre d'affichage supérieure pour visualiser
différentes sections.de 'TEGM mémorisé.

« Régler la Vitesse du tracé selon les besoins (10, 25, 50, 100 mm/s). A mesure que la
Vitesse augmente, I'échelle.du temps/horizontale s'étend.

REMARQUE :~_Le réglage de'la Vitesse du tracé affecte uniquement l'affichage sur I'écran ;
la vitesse d'impression d'un'lEGM mémorisé est réglée sur 25 mm/s.

+ Utilisez.le compas électronique (curseur) pour mesurer la distance/période de temps
entre les signaux, ainsi,que I'amplitude des signaux.

=" Ladistance entre les signaux peut étre mesurée en.déplagant chaque compas aux
points désirés surFEGM."La période de temps.(en millisecondes ou secondes) entre
les deux compas sera-affichée.

—. L'amplitude du signal‘peut étre-mesuree en déplagant le compas de gauche sur la
créte du signal désiré. Lawaleur (en millivolts) du signal s'affichera du cété gauche de
'EGM. Le signal est mesuré entre la ligne de.base et la créte et peut étre positif ou
négatif. Réglez I'échelle de Vitesse du tracé‘et/ou d'amplitude selon les besoins pour
faciliter la. mesure de I'amplitude.

+ (yRéglez I'echelle d'amplitude/verticale selon les'besoins (0,2, 0,5, 1,2,5 mm/mV) pour
chaque canal a I'aide des-boutons fléchés haut/bas situés a droite de I'affichage du tracé.
A'mesure que.le gain augmente; I'amplitude du signal s'élargit.

2. Sélectionner le'bouton Evénem. précédent.ou Evénem. suivant pour afficher une autre
bande d'événements.

3. Sélectionner le bouton Imprimer &vénement pour.imprimer le rapport d'épisode,complet.
Pour enregistrer'épisode complet, sélectionner le bouton Enregistrer.

Intervalles

Le générateur d'impulsion mémoriseles marqueurs 'd’événements et les indications'de temps
associées. Le PEM déduit les intervallesentre événements des:marqueurs d’événements et des
indications de temps.

Pour visualiser les intervalles d’épisodes, procéder comme sulit

1.

A partir de I'’écran Evénement mémorisé, sélectionner I'onglet Intervalles. Si toutes'les
données de I'épisode n'apparaissent pas dans-a fenétre, utiliserla barre de défilement pour
afficher les autres données.

Sélectionner le bouton Evénement précédent ou Evénement.suivant pour afficher un épisode
précédent ou plus récent, un épisode a la fois.

Sélectionner le bouton Imprimer événement pour imprimer.le rapport d’épisode complet.

Pour enregistrer le rapport d'épisode complet, sélectionner le bouton Enregistrer.
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CAPTURE ECG

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Un tracé de 12 secondes sur l'affichage ECG/EGM peut étre mémorisé a tout moment en
appuyant sur le bouton Capture ECG sur n'importe quel écran. Un tracé est également
automatiquement mémorisé apres une Mesure seuil de stimulation. Une fois qu'un tracé a été
mémorisé, il peut étre affiché et analysé en sélectionnant I'onglet Capture ECG.

Les tracés actuellement sélectionnés sur I'affichage ECG/EGM ainsi que les marqueurs annotés
seront capturés pendant 10.secondes maximum avant et 2 secondes maximum apres la
sélection‘du bouton Capture ECG. Si une Capture ECG a été automatiquement mémorisée
durant'une Mesure seuil de stimulation, elle sera d'une durée de 10 secondes et se terminera a
l'arrét de'la:mesure.

REMARQUE: Lalongueur de la'Capture ECG sera réduite si les tracés sur l'affichage ECG/
EGM sont-modifiés ou sila session a commencé dans les 10 secondes suivant la pression sur le
bouton Capture ECG.

Un maximum de six clichés horodatés seront mémorisés par le PEM pendant la session en
cours. Une-fois que la session est achevée en quittant I'application logicielle ou en interrogeant
un nouveau patient, les données sont.perdues.Si plus de 6 clichés sont mémorisés lors d'une
session du PEM, le cliché le plus ancien sera-écrasé.

Utilisez les opérations:suivantes pour consulter une_.Capture ECG mémorisée :
1. Sélectionnez l'onglet Capture ECG dans I'écran-Evénements.
2. Sélectionnez le bouton Cliché précédent ou,Cliché suivant pour afficher un autre tracé.

35 Utilisez le curseur se trouvant sous la fenétre d'affichage supérieure pour visualiser
différentes sections de la‘Capture ECG.mémorisee.

4. Réglez laVitesse selon les besoins (10, 25,50, 100 mm/s): A mesure que la Vitesse
augmente, I'échelle du'temps/horizontale s'étend.

REMARQUE : ( Leréglage dela-Vitesse affecteuniquementi'affichage sur I'écran ; la
vitesse'd'impression par défaut d'une Capture’ ECG:mémarisée est.réglée sur 25 mm/s.

5. Utilisez le compas électronique (curseur) pour-mesurerla distance/période de-temps entre
les signaux, ainsi.que I'amplitude-des signaux.

+ Ladistance entreles signaux peut étreimesurée en déplagant chaque .compas aux points
désirés sur la Capture ECG. La période de temps (en millisecondesiou secondes)entre
les deux compas sera affichée.

+ L'amplitude du signal peut'‘étre mesurée en’déplagant le compas'de gauche sur la créte
du signal désiré. La valeur (en.millivolts) du signal s'affichera.a gauche.de la Capture
ECG. Le signal est mesuré entre la’ligne de base etla créte et peut étre positif ou négatif.
Réglez I'échelle de Vitesse et/ou d'amplitude selon lesbesoins pour faciliter la mesure de
I'amplitude.

6. Réglez I'échelle d'amplitude/verticale selon‘les besoins (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) pour .
chaque canal a I'aide des boutons fléchés haut/bas situés a droite de I'affichage du tracé. A
mesure que le gain augmente, I'amplitude du signal-s'élargit.

7. Pourimprimer la Capture ECG actuellement affichée, sélectionnez le bouton Imprimer. Pour
enregistrer la Capture ECG actuellement affichée, sélectionnez le bouton Enregistrer.
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Sélectionnez Enregistrer tous les clichés pour enregistrer tous les tracés de Capture ECG
meémorisées.

HISTOGRAMMES

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La fonction Histogrammes récupeére les informations du générateur d'impulsions et affiche sous
forme graphique le nombre total et le pourcentage d'événements stimulés et détectés pour
chaque chambre.

Les données d'Histogrammespeuvent fournir les informations cliniques suivantes :
* Répartition des fréquences.cardiaques du.patient

. "\Comment le rapport battements stimulés/battements détectés varie en fonction de la
fréquence

».” Commente.ventricule répond aux-battements atriaux stimulés et détectés en fonction de la
fréquence

Lorsque les histogrammes sont associés a‘la:capture-biventriculaire vérifiée, ils peuvent étre
utilisés pour-déterminer la quantiteé de CRT-administré. Le pourcentage d'événements
ventriculaires stimulés et détectés indique le pourcentage de stimulation BiV délivré.

Procéder-comme suit pour accéder a I'écran Histogrammes :

1A partir de I'écran Evénements, sélectionner I'onglet Diagnostics du patient.

2. . L'affichage initial montreles données:stimulées et détectées depuis la-derniére remise a zéro
des‘compteurs.

3. Sélectionnerle bouton Détails pour afficher le type de données et la durée:

4. Sélectionner le bouton-Décomptes defréq. del'écran-Détails pour afficher les décomptes de
fréquence par chambre.

Tous les histogrammes peuvent &tre réinitialisés en sélectionnant le bouton Réinitialiser
accessible sur I'écran Détails. des Diagnostics du patient. Les-données de I'histogramme peuvent
étre enregistrées surle PEM et imprimées par le biais de |'onglet Rapports:

COMPTEURS

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

Les compteurs suivants sont enregistrés par le générateur d'impulsions et-affichés sur I'écran
Diagnostics du patient :

» Tachycardie ventriculaire
* Brady/CRT
Compteurs tachy ventriculaire
Les informations concernant les Compteurs tachy ventriculaire sont disponibles en sélectionnant

le bouton Détails des Compteurs tachy ventriculaire. Cet écran affiche les compteurs cliniques,
des épisodes V et de traitement V. Pour chaque compteur, le nombre d'événements depuis la
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derniére réinitialisation et les totaux du dispositif sont affichés. Les compteurs d'Episodes de
tachy ventriculaire contiennent les données suivantes :

+ Total épisodes

» Traitées — FV, TV, TV-1 et Commandé

* Non traités — Aucun traitement programmé, Non soutenus et Autres épisodes non traités
Les compteurs de Traitement tachy ventriculaire correspondent aux essais de traitement par
choc ventriculaire et par ATP. lls peuvent fournir des données utiles concernant I'efficacité de la
prescription de traitement d'un patient. Ces compteurs incluent les informations suivantes :

+ ATP délivré

+ % ATP réussi — pourcentage d'arythmies converties par ATP et d'épisodes terminés sans
délivrance d'un.choc programme

* Chocs délivrés

* Premier % choc réussi — pourcentage d'arythmies converties au bout du premier choc et
d'épisodes terminés sans qu'il soit nécessaire d'administrer un deuxiéme choc programmé

» _Chocsdéviés
Le compteur d'ATP ventriculaire estiincrémenté au début de I'administration de la premiére salve
d'un mode ATP. Les salves d'ATP-suivantes du'méme mode ne sont pas comptées
individuellement'au cours d'un.méme épisode.'Un mode ATP n'est compté . comme dévié que s'il
est'déevié avant I'administration de la premiere salve.
Lesicompteurs IRM dans la section.Compteurs cliniques affichent leZlnombre de fois que le
dispositif.a été programmeé en Mode ProtectionIRM, qu'un examen IRM ait été réalisé ou pas
(disponible-uniqguement sur-les’dispositifs compatibles IRM sous.conditions).

Compteurs Brady/CRT
Les informations concernant les‘Compteurs Brady/CRT sont-disponibles en sélectionnant le
bouton Compteurs Brady/CRTDétails. Cet-écran-affiche les.compteurs d'épisodes Brady/CRT.
Pour chaque compteur;le'nombre d'événements depuis la derniére mise a jour et le nombre de
remises a zéro avantdernier sont affichés. l.es Compteurs-Brady/CRT contiennentles données
suivantes :
» Pourcentage de stimulation atriale

* Pourcentage de stimulation VD

REMARQUE : L'événement de-stimulation VD-en réponse a une stimulation Déclencheur
Biventriculaire sera comptabilisé comme une détection VD.

* Pourcentage de stimulation VG
» Promotion intrinséque—comprend le-% Réussid'Hystérésis de frequence

. Cha’rge de FA - comprend le pourcentage de temps pendant lequel le dispositif était en RTA,
les Episodes par durée et Total d'ESA

REMARQUE : Charge de FA % enregistre et affiche les données pour un an maximum.

» Compteurs ventriculaires — comprend le Total d'ESV et Trois ESV ou plus
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Tous les Compteurs peuvent étre réinitialisés en sélectionnant le bouton Réinit dans un écran
Détailsdes Diagnostics du patient. Les données du compteur peuvent étre enregistrées sur le
PEM et imprimées par le biais de I'onglet Rapports.

VARIABILITE DE LA FREQUENCE CARDIAQUE (VFC)

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

(VFC)La Variabilité de fréquence cardiaque (VFC) mesure les changements survenus dans la
fréquence cardiaque<intrinséque du patient sur une période de recueil de 24 heures.

Cette fonction permet d'évaluerl'état clinique des patients souffrant d'insuffisance cardiaque.

La VFC; telle gue'-mesurée parle'SDANN et 'Empreinte VFC, est une mesure physiologique
objective quipermet d'identifier les patients souffrant d'insuffisance cardiaque présentant un
risque élevé de mortalité. Tout particulierement, une VFC amoindrie peut étre un indicateur de
risque de mortalité aprés un.infarctus.du myocarde en phase aigué."! Une valeur SDANN
normale est.égale @127 plus ou moins 35 ms.'Des valeurs SDANN élevées (indiquant une plus
grande-variabilité de laifréquence cardiaque) ont été associées-a un risque de mortalité
moindre.234De méme, une plus grande Empreinte VFC indique une plus grande Variabilité de la
Fréquence Cardiaque et a été associée a un risque de'mortalité plus faible.234

Lafonction Moniteur VFC fournit les informations suivantes en utilisant les données de l'intervalle
intrinséque de la période de recueil de 24 heures qui répondent aux critéres de recueil VFC
(Figure 6—4 Affichage de la Variabilité de'la fréquence cardiaque en page 6-13) :

- Date et heure de fin de la.période de recueil de 24 heures.

* % de temps’utilisé — affiche le pourcentage de temps; pendant la période de recueil de 24
heures, comprenant des battements intrinséques valides. Si la valeur de % de temps utilisé
estinféerieure a 67-%, aucune donnée n'est affichée pour-cette période de recueil.

» Empreinte.VEC'—.indique le pourcentage de la zone du graphique. occupé par I'empreinte
VFC. Lazone graphique représente un, cliché rapide de la répartition de-la variabilité par
rapporta la fréquence cardiaque sur'une période de'24 heures. Le-pourcentage de tendance
est un score normalisé basé sur I'empreinte dansle graphique

+  Ecart type de la moyenne des intervalles RR normaux (SDANN)< la période de recueil VFC
compte 288 segments.de 5 minutes (24 heures) d'intervalles intrinseques. Le-SDANN est
I'écart type des moyennes des intervalles intrinséques dans‘les 288 segments de5 minutes.
Cette mesure est également disponible dans lesTendances.

» Parametres Brady normale et resynchronisationactuels— Mode, Fmin,FMS, Délai AV
détecté, et Cavité stimulée avec Correction VG:

* Une courbe VFC pour les périodes de collectede données actuelle et passée, comprenant
une ligne qui représente la fréquence cardiaque moyenne: Le graphe VFC résume les
variations de la fréquence cardiaque cycle a cycle. L'axe des abscisses présente la plage de
fréquence cardiaque ; I'axe des ordonnées indique lavariabilité battement par battement, en
millisecondes. La couleur indique la fréquence des battements pour toute:combinaison
fréquence cardiaque/variabilité de la fréquence cardiaque.

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



Diagnostics du patient et Suivi 6-13
Compteurs

'EVENEMENTS - VARIABILITE DE FREQUENCE CARDIAQUE
Derniére mesure : 08 Mai 2011 15:12 e FMS i
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Figure 6-4. Affichage de la Variabilité de la fréquence cardiaque

Tenir compte des‘informations.suivantes lors de I'utilisation de la VFC :

. 'Le cycle cardiaque (intervalle RR) de la VFC est déterminé par les événements VD détectés
et:stimulés'(par les événements VG stimulés lorsque la Cavité stimulée est programmée sur
VG uniq:).

» _Laprogrammation de parameétres de stimulation annule les données recueillies lors de la
période de recueil desderniéres 24 heures.

« _L'appareil ne:satuvegarde qu'un seul ensemble de valeurs et le graphe VFC correspondant
dans'la partie Référence de I'écran. Lorsque les.valeurs sont copiées de Derniére mesure
vers Référence, les données'les plus.anciennes ne peuvent étre récupérées.

» . Lors de‘la-premiére utilisation dela fonction VEC, I'écran Référence montre les données de la
premiére période derecueil valide.de 24 heures.

Procéder comme suit pourvisualiser la.VEC :
1. Pour accéder & I'écran de surveillance VFC; sélectionner I'onglet Evénements.
2. A partirde I'écran Evénements, sélectionner I'onglet Diagnostics du-patient.

3. Sélectionner le bouton DétailsVariabilité de fréquence cardiaque pour.afficherles données
de Derniérermesure et de Référence.

4. Pour copier la Derniere:mesure des mesures VFC dans la section Référence, sélectionner le
bouton Copier de Dernier.dans Référence.

L'écran de surveillance VFC affiche une série de mesures et.un graphe VFC basés surles 24
heures de recueil les plus récentes dans la section Derniére.mesure. de I'écran ; les mesures
provenant d'une période de recueil-précédemment sauvegardée 'sont affichéesdans la section
Référence de I'écran. Les deux périodes de recueil peuvent étre visualisées simultanément afin
de comparer les données qui pourraient révéler des tendances dans les changements de la VFC
du patient sur un laps de temps donné. En sauvegardant les Derniére:mesure dans la section
Référence de I'écran, il est possible de consulter les‘derniéres données mesurées lors d'une
session ultérieure.

Critéres de recueil de la VFC
Seuls les intervalles de rythmes sinusaux valides sont utilisés pour le calcul des données de la

VFC. Pour la VFC, les intervalles jugés valides sont ceux incluant exclusivement des
événements VFC.
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Les événements VFC valides sont répertoriés ci-dessous :

* AS avec un intervalle plus lent que la FMS, suivi d'un VS
* AS suivid'un VP au Délai AV programmé

Les événements VFC non valides sont les suivants :

* AP/VS ou AP/VP

* AS avec un intervalle plus rapide que la FMS

+  Evénements VP non suivis

+ Evénements-AS consécutifs (aucun événement V intervenant)
* " VP-Ns

+ -Evénements de Lissage de fréquence (p. ex. RVP?)

+ ESV

Les donnéesde VFC-peuvent.ne pas étre rapportées-pour diverses raisons, les plus courantes
étant les suivantes:

« . Le'mode Brady n‘est pas DDDou VDD (Dispositifs COGNIS)

* Moins de 67 % de la période derecueil. de 24 heures (environ 16 heures) contient des
événements VFC valides

+-.Des paramétres Brady ont été programmés dans les.derniéres 24 heures

Un-exemple de I'enregistrement des ‘données de VEC est présenté (Figure 6—5 Exemple de
recueil de données’'de VFC en-page 6-14). Dans cet exemple,des données de VFC de la
premiére période derecueil ne sontpas valides carles paramétres'Brady ont été programmés
aprés que le dispositif a été sortidu mode Stockage. Les données de.VVFC sont calculées avec
succes et rapportées-al'issue de la deuxieme période de recueil de-24 heures. Les . données de
VFC suivantes ne sont plus.rapportées jusqu'a la fin de l1a-5e période derecueil.

Invalide | Valide [Ulnvalide]| Invalide J' Valide
Q -5 25 LY

1ére période I 2éme période I 3éme période I 4éme période I 5éme période I »
de recueil de recueil de recueil de recueil de recueil
sur 24 heures sur 24 heures sur 24 heures sur 24 heures sur 24-heures
La pe”°d'.5 2éme période de recueil : 4éme période de recueil :
de recueil VFC valide ; critére des plus VFC non valide ; moins de 67 % des
sur 24 EZEL?Z de 67 % rempli ; tracé VFC créé intervalles quotidiens-étaient valides
1ére période de recueil : 3éme période de recueil : 5éme période de recueil :
VFC non valide en raison des VFC non valide en raison des VFC valide ; critére des plus
modifications de paramétres Brady modifications de paramétres Brady de'67 % rempli
(programmation) (programmation)

Figure 6-5. Exemple de recueil de données de VFC
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TENDANCES

Les tendances offrent une vue graphique des données spécifiques au patient, au dispositif et aux
sondes. Ces données peuvent étre utiles lors de I'évaluation de I'état de santé du patient et de
l'efficacité des parameétres programmés. Sauf indication contraire, les données pour toutes les
tendances sont recueillies toutes les 24 heures et sont disponibles pendant un an. Pour de
nombreuses tendances, une valeur N.R. (Non renseignée) est indiquée si les données sont non
valides ou insuffisantes pour la période de recueil.

Les tendances suivantes sont disponibles :

« Evénements — affichedes événements atriaux et ventriculaires enregistrés dans le Registre
des arythmies, organisés par date et par type ("Registre des arythmies" en page 6-2). Cette
tendance‘est mise a jour@chaque fois qu'un épisode est terminé et peut contenir des
données remontant aplus d'un an.

» (Taux d'activité < affiche une mesure de I'activité quotidienne du patient représentée par le
« Pourcentage de jour actif ».

».. 'Charge de FA— affiche une tendance du nombre total d'événements de Com. mode RTA et
letemps total passé-dans,une Com. mode RTA par jour.

. Fréquence respiratoire —affiche . une tendance des valeurs quotidiennes de fréquence
respiratoire minimum, maximum et moyenne du patient ("Tendance de la fréquence
respiratoire’ en page 6-17)-Sur les dispositifs COGNIS, la tendance Fréquence respiratoire
n'est pas disponible actuellement:-Elle ne peutpas étre activée et le graphique de la
tendance ne:comporte-aucune donnée.

+ ‘AP Scan/ApneaScan—affiche une tendance.du nombre moyen d'événements de respiration
anormale par heure; tel que mesuré par le.générateur d'impulsion’sur le patient pendant la
periode'de’'sommeil programmeée ("AP-Scan/ApneaScan" enpage 6-17).

* Fréquence cardiaque — affiche.une tendance'des valeurs quotidiennes‘de fréquence
cardiaque minimum,-maximum et moyenne du patient. Les, intervalles utilisés dans ce calcul
doivent étre des intervalles'de rythmes sinusauxvalides.

Lawvalidité d'un intervalle et-des données de la Tendance-de la Fréquence cardiaque sur la
période de recueil de 24 heures'est déterminée d'apres les criteres de recueil de la VFC
("Variabilité de la fréquence.cardiaque” en page 6-12).

» SDANN (Déviation standard de la moyenne des intervalles R-R) — affiche.une tendance de
I'écart type des moyennes'des intervalles intrinséques sur.les 24 heures'de collecte des
données (qui comprend 288 segments de 5-minutes). Seuls les intervalles.qui satisfont les
criteres de recueil VEC sont considérés comme valides.

Une valeur SDANN normale est égale a 127-plus ou moins 35 ms.°

+ Empreinte VFC — indique le pourcentage de la'zone du graphique occupé par 'Empreinte
VFC illustrant la répartition de lavariabilité par rapport a la-fréquence cardiaque sur une
période de 24 heures. Le pourcentage-de tendance est un score normalisé basé sur
I'empreinte dansle graphique. Pour de plus. amples.informations surla VFC, se reporter a
("Variabilité de la fréquence cardiaque” en‘page 6-12).

5.  Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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EOP (Equilibre Ortho-Parasympathique)— affiche une tendance du rapport BF/HF.6 La plage
normale du rapport BF/HF est de 1,5 & 2,0.” EOP est un calcul du dispositif reposant sur les
mesures de l'intervalle RR ; il fonctionne mathématiquement comme une mesure de
substitution du rapport BF/HF. Les intervalles utilisés pour le calcul doivent étre des
intervalles de rythmes sinusaux valides, selon les critéres de recueil de la VFC. Siles
données VFC ne sont pas valides pour la période de recueil de 24 heures, 'EOP n'est alors
pas calculé pour cette période de recueil et la mention N.R. (Non renseigné) est affichée.

Impédance de sonde et.amplitude — affiche les tendances des mesures d'amplitude
intrinséque et d'impédance de sonde ("Etat des sondes" en page 5-7).

Seuil de stimulation A — affiche.une tendance des seuils de stimulation auriculaire droite
quotidiens;

Seuil-de stimulation VD — affiche une tendance des seuils de stimulation ventriculaire droite
quotidiens:

Seuilde stimulation VG —=affiche une tendance des seuils de stimulation ventriculaire
gauche quotidiens.

Procéder comme suitpour accéder-aux Tendances :

1.

2.

Sélectionner I'onglet Tendancesa partir de I'écranEvénements.

Choaisir le.bouton Sélectionner Tendances afin de spécifier les tendances a visualiser. Les
catégories suivantes sont disponibles*:

+ “Insuffisance-cardiague — comprend. les tendances Fréquence cardiaque, SDANN, et
Empreinte VFC.

»~ Arythmie atriale — comprend les tendances Evénements, Fréquence cardiaque, et
Charge'de FA.

+ __'Activité =— comprend les tendances Fréquence cardiaque, Taux d'activité et Fréquence
respiratoire.

REMARQUE : - Surles dispositifs COGNIS, la tendance Fréquence respiratoire n'est
pas disponible actuellement. Elle.ne peut pas étre-activée et le-graphique de la tendance
ne comporte_ aucune donnée.

+ Personnalisé < permet de sélectionner diverses tendances afin'de personnaliser les
informations affichées sur |'écran Tendances:

L'affichage a I'écran peut étre ajusté.de la fagon suivante :

Il est possible de choisir la longueur des.données de tendances visibles en sélectionnant la
durée souhaitée sur le bouton Voir.

Ajuster les dates de début et de fin grace’au curseur horizontal situé en-haut de'la fenétre.
L'ajustement de ces dates peut étre aussi effectué a l'aide des'icones de défilement droit et
gauche.

Le tonus parasympathique est principalement reflété par le composant haute fréquence (HF) de I'analyse spectrale.
Le composant basse fréquence (BF) est influencé a la fois par les systémes nerveux sympathiques et
parasympathiques. Le rapport BF/HF est considéré comme une mesure d'équilibre sympathovagal et refléte les
modulations sympathiques. (Source: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—~Part 111, JACC
VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996. L’
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» L'axe vertical peut étre déplacé sur le graphique a I'aide du curseur horizontal situé en bas de
la fenétre d'affichage.

Tendance de la fréquence respiratoire

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA et
ENERGEN.

La tendance Fréquence respiratoire affiche un graphique des valeurs quotidiennes de Fréquence
respiratoire minimale, maximale et médiane du patient. Ces valeurs quotidiennes sont
mémorisées pendant un an maximum pour constituer un affichage longitudinal de données
physiologiques.

REMARQUE :- Les<directives des American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA).recommandent de mesurer et de consigner les signes vitaux physiologiques,
y-compris la Fréquence respiratoire, chez les patients cardiaques.8

Le Capteur VM/respiratoire doit étre programmé sur Marche (ou Passif pour le capteur VM ) pour
que les'données de'la‘tendance Fréquence respiratoire soient recueillies et affichées ("Capteur
Ventilation Minute (VM)/de respiration" en page 6-18).

Déplacer le curseurhorizontal sur un point de données pour visualiser les valeurs pour une date
donnée: Au moins 16 heures de données doivent étre recueillies pour que des valeurs soient
calculées et représentées sur un graphique de tendance Fréquence respiratoire. Siles données
réunies sont insuffisantes; aucun point.desdonnées ne sera tracé et un vide apparaitra sur la
courbe'de tendance:.Ce vide sera.étiqueté comme N/R (Non renseigné) pour indiquer I'absence
ou l'insuffisance.de données recueillies.

AP'Scan/ApneaScan

La fonction/AP Scan est disponible sur les-dispositifs AUTOGEN.et DYNAGEN. La fonction
ApneaScan est disponible sur les dispositifs INCEPTA.

AP Scan/ApneaScan est.une tendance du'nombre moyen d'éveénements par heure de respiration
anormale, dontsouffre le patient pendant la période de sommeil programmée, tel que mesuré
par le générateur d'impulsions. Cette tendance n'est pas prévue pour diagnostiquer les patients
souffrant d'apnée-du sommeil. Les méthodes cliniques standard, telles que le
polysomnagramme,‘doivent étre utilisées pour un véritable diagnostic. Lés.données fournies par
cette tendance peuvent étre utilisées avec d'autres informations.cliniques pour suivre les
changements chez les patients présentant un haut risque de troubles respiratoires du sommeil.

Cette fonction a été concue d'aprés des méthodologies d'évaluation clinique du sommeil pour la
détection des apnées et hypopnées®. Le générateur d'impulsion considére comme événement
de respiration anormale une réduction-d’au moins 26 % de I'amplitude du signal respiratoire,qui
dure au moins 10 secondes: La moyenne est calculée en divisant'le'nombretotal d'événements
de respiration anormale observés pendant la période de sommeil programmée par le nombre
d'heures de la période de sommeil. Ces moyennes sont tracées une fois par jour dans la
tendance.

Tenir compte des informations suivantes lors de l'utilisation d'AP.Scan/ApneaScan :

» Pour faciliter l'interprétation de la tendance, un-seuil de 32 événements moyens par heure est
affiché sur le graphique. Ce seuil permet d'établir approximativement une corrélation avec un
seuil clinique d'apnée séveére. Les points de données au-dessus de ce seuil peuvent indiquer
la nécessité de rechercher la présence possible de troubles respiratoires du sommeil
séveres.

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
9. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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» L'amplitude du signal respiratoire peut étre affectée par des facteurs tels que la position ou
les mouvements du patient.

» La précision de la tendance peut étre amoindrie dans I'une des conditions suivantes :

— Le patient n'a pas dormi pendant une partie ou la totalité de la période de sommeil définie

— Le patient souffre de troubles respiratoires du sommeil plus modérés, que le générateur
d'impulsions ne peut pas détecter précisément

— Le patient présente,des amplitudes de signal respiratoire basses, ce qui rend difficile la
détection d'événements de respiration anormale par le générateur d'impulsion

— Le patient recoit un traitement pour I'apnée du sommeil (ex. traitement par ventilation a
pression positive continue)

Pour activer AP.Scan/ApneaScan, procéder comme suit :

1.1 Le Capteur.VM/respiratoire doit étreqprogrammé sur Marche (ou Passif pour le Capteur VM)
("CapteurVentilation'Minute (VM)/de respiration" en page 6-18).

2. Programmerles paramétres.de Programmation du coucher suivants (accessibles dans
I'onglet:Généralités de I'écran Informations patient) :

*~ ‘Heure du coucher — heure-allaquelle le patient est censé s'endormir chaque soir
* Durée de'sommeil— durée de sommeil prévue pour le patient chaque nuit

REMARQUE : Le capteur VM/de respiration doit étre programmé sur Marche (ou Passif pour
le Capteur VM) pour activer AP.Scan/ApneaScan. La programmation des paramétres.de
Programmation du coucher-ne prend effet que lorsque le Capteur VM/de respiration est réglé sur
Arrét.

Pour accrofiire la probabilité que le patient dorme pendant e recueil des.données, le générateur
d'impulsions ne. commence le recueil:des données qu'une heure aprés1'Heure du coucher et
arréte le recueil des’données une heure avant quela période Durée de. sommeil.n'expire.

Exemple : Sil'on sélectionne.une Heure du coucherde 22:00 et une Durée de sommeil de 8
heures, le générateur d'impulsions surveille les événements de respiration anormale a partir de
23:00 et jusqu'a 05:00:

Déplacer le curseur horizontal sur un point de données pour.visualiserla moyenne pour une date
donnée. Au moins 2 heures.de données doivent étre recueillies pour qu'une moyenne soit
calculée et représentée sur un graphique de tendance: Si les données réunies.sont insuffisantes,
aucun point de données ne sera tracé et unvide apparaitra sur la courbe de tendance. Ce vide
sera étiqueté comme N.R.\(Nonrenseigné) pouriindiquer I'absence ou l'insuffisance de données
recueillies.

Capteur Ventilation Minute (VM)/de respiration

Les informations suivantes relatives au capteur de ventilation minute (VM)/de respiration
s'appliquent aux dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN et INOGEN.

La fonction Ventilation Minute (VM) est disponible surles dispositifs: AUTOGEN. Le Capteur de
respiration est disponible sur les dispositifs DYNAGEN et INOGEN.

Le capteur VM/de respiration utilise des mesures d'impédance transthoraciques pour réunir les
données liées a la respiration servant a générer les tendances-Fréquence respiratoire et AP
Scan/ApneaScan.

PRECAUTION : Programmer le capteur VM/de respiration sur Arrét pendant la ventilation
mécanique. Dans le cas contraire, les événements suivants pourraient se produire :
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* Fréquence du capteur VM inadaptée
+ Tendance reposant sur la respiration trompeuse

Toutes les 50 ms environ (20 Hz), le générateur d'impulsion envoie un courant d'excitation entre
I'électrode annulaire OD et le boitier (vecteur principal). L'application du courant entre ces
électrodes crée un champ électrique (modulé par la respiration) dans le thorax. L'impédance
transthoracique est haute durant l'inspiration et basse durant I'expiration. Le générateur
d'impulsion détecte lesimodulations de tension qui en découlent entre I'électrode distale OD et le
boitier. Grace au filtrage avancé, des fréquences respiratoires de 72 (Capteur VM) ou 65
(Capteur de respiration) respirations par minute sont prises en charge.

PRECAUTION : Tout équipement médical, traitement, thérapie ou test diagnostique
introduisant un-courant électrique dans le corps du patient a le potentiel d’interférer avec le
fonctionnement du.générateur d’impulsion.

» (Les appareils externes.de surveillance des patients (p. ex., moniteurs respiratoires,
moniteurs d’ECG de-surface, moniteurs hémodynamiques) peuvent provoquer des
interférences avec les diagnostics du générateur d'impulsions reposant sur I'impédance
(notamment mesures,de 'impédance de la sonde de.choc, tendances de la Fréquence
respiratoire). Ces interférences peuvent aussi.résulter en une stimulation accélérée, pouvant
aller jusqu’a la‘fréequence maximale contrélée par le capteur, lorsque la VM est programmée
surlMarche..Si des'interactions avecle capteur VM sont suspectées, désactiver ce dernier en
le-programmant sur Arrét (aucun contréle de la fréquence VM ni aucune tendance reposant
sur le capteur VM),-ou sur Passif (aucun contréle de la fréquence VM). Il est également
possible de programmer le'Mode brady sur un.mode non adaptable en fréquence (aucun
contrdle de la fréquence VM).

Pourrésoudre les interactions'suspectées avec les diagnostics reposant sur le Capteur de
respiration; désactiver le Capteur de respiration du'générateur d'impulsions en le
programmant sur Arrét.

REMARQUE': " Lesignal du‘Capteur VM n'entraine pas d'augmentation de'la fréquence
cardiaque s'il est programmeé sur Passif.(L.e signal du Capteur de respiration n'entraine pas
d'augmentation de la fréquence cardiaque.

Tenir compte des éléments suivants lors.de la programmation du capteur :

+ Examiner lessEGM en temps réel avant et aprés I'activation-du capteur. Le signal du capteur
peut parfois étre observé-sur les EGM.

PRECAUTION :. -Sides artéfacts'du signal du capteurde respiration/VM sont-observés sur
les EGM et queles sondes semblent cependant fonctionner correctement, envisager la
programmation du:capteur.sur Arrétpour éviter la surdétection.

* Programmer le capteur-sur, Arrét en cas de détection ou de suspicion'de toute perte
d'intégrité de la sonde.

PRECAUTION : Ne pas programmer le capteur VM sur Marche tant. que leigénérateur
d'impulsions n'a pas été implanté et-que l'intégrité du systéme n'ajpas ététestée et vérifiée.

Le générateur d'impulsion peut interrompretemporairement le capteur dans les cas suivants :

* Un épisode Tachycardie ventriculaire se déclare (8 battements rapides sur 10) — Le capteur
sera suspendu pendant la durée de I'épisode. Une fois que I'épisode est terminé, la
stimulation contrdlée par VM reprendra a moins qu'un étalonnage de 6 heures ne soit
effectué en raison d'un long épisode ou d'impédances de sonde hors de la plage (test réalisé
a la fin de I'épisode).
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» Niveaux de bruit électrique excessifs — Le générateur d'impulsion surveille en continu les
niveaux de bruit électrique. Le capteur est temporairement suspendu si le bruit est excessif
(Etat du capteur VM indique Suspendu : bruit détecté) et est de nouveau activé lorsque le
bruit diminue vers un niveau acceptable.

* Perte d'intégrité de la sonde — Les impédances de sonde pour le capteur sont évaluées
toutes les heures (distinctes des mesures de sonde quotidiennes). Si une mesure
d'impédance est hors de la plage, I'événement suivant se produit :

— Le générateur d'impulsion évalue I'impédance de sonde pour un vecteur secondaire
envoye de I'électrode VD vers le boitier et mesurée de I'électrode distale VD vers le
boitier. Si la. mesure de l'impédance est a portée, le capteur revient a ce vecteur
secondaire. Si l'impédance de sonde est aussi hors de la plage avec le second vecteur,
le capteur est-temporairement suspendu jusqu'a la prochaine évaluation de I'impédance
de sonde.

REMARQUE : Siaucunée sonde-OD n'est utilisée, seul le vecteur secondaire est
disponible.

— ~Le générateur d'impulsion‘continuera a surveiller Iimpédance des sondes toutes les
heures afin de déterminer sile capteur doit revenir.au vecteur principal ou secondaire ou
rester suspendu.‘Les valeurs d'impédance de'sonde acceptables sont comprises entre
200-et 2 000.Q pour les vecteurs situés entre I'électrode distale et le boitier, entre 100 et
1.500 Q pour le vecteur situé entre |'électrode annulaire et le boftier ; elles sont comprises
entre 20 et 200-Q pour le vecteur Electrode VD & Boitier.

Pour programmer le capteur VM, procéder comme sulit :

1..-Sélectionner-Résumé des parametres a partir de I'onglet Parameétres de ['écran principal.
2. _Sélectionner le bouton Parameétres Brady.

3. ~Sélectionner 'option désirée pour le Capteur VM.

Pour programmer le-Capteur.de respiration, procédercomme suit :

1. Dans l'onglet Résumé, sélectionner Sondes.

2. Sélectionner le bouton Installation.

3. Sélectionner 'option désirée pour la. Tendance’'Respiratoire:

PRECAUTION : Pour obtenir uneligne de base de la VM précise, le capteur VM doit-étre
calibré automatiquement ou manuellement. Une nouvelle calibration-manuelle doit étre effectuée
si le générateur d'impulsion est extrait de la‘loge suite a I'implantation, notamment-durant.une
procédure de repositionnement de sonde, ou dans les'cas ou laligne de base de la VM peut
avoir été affectée par des facteurs tels que la-maturation des sondes, 'emprisonnement d'air
dans la loge, la migration du générateur d'impulsion due-a une-mauvaise fixation par suture, la
défibrillation ou la cardioversion externe ou d’autres complications chez le patient (p.-ex.,
pneumothorax).

Capteur de respiration

Les informations suivantes relatives au capteur de respiration s'appliquent aux dispositifs
INCEPTA et ENERGEN.

Le Capteur de respiration utilise des mesures d'impédance transthoraciques pour réunir les
données liées a la respiration servant a générer les tendances Fréquence respiratoire et
ApneaScan.
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PRECAUTION : Programmer le capteur VM/de respiration sur Arrét pendant la ventilation
mécanique. Dans le cas contraire, les événements suivants pourraient se produire :

» Fréquence du capteur VM inadaptée
» Tendance reposant sur la respiration trompeuse

Toutes les 50 ms environ (20 Hz), le générateur d'impulsions envoie un courant d'excitation entre
I'électrode spiralée VD et le boitier. L'application du courant entre ces électrodes crée un champ
électrique (modulé par la respiration) dans le thorax. L'impédance transthoracique est haute
durant l'inspiration et basse durant I'expiration. Le générateur d'impulsions détecte les
modulations'de tension quicen découlent entre I'électrode distale VD et le boitier. Grace a un
filtrage avancé, des fréquences de respiration jusqu'a 65 respirations par minute sont prises en
charge.

PRECAUTION ' Tout équipement médical, traitement, thérapie ou test diagnostique
introduisant un courant électrique-dans le corps du patient a le potentiel d’interférer avec le
fonctionnement.du générateur-d’impulsion.

.\ Les.appareils externes de surveillance des patients.(p. ex., moniteurs respiratoires,
moniteurs.d’ECG, de-surface, moniteurs hémodynamiques) peuvent provoquer des
interférences.avec les-diagnostics duigénérateur d'impulsions reposant sur I'impédance
(notamment. mesures de l'impédance de la‘sonde de choc, tendances de la Fréquence
respiratoire). Ces interférences peuventaussi résulter en une stimulation accélérée, pouvant
allerjusqu’a‘la fréquence maximale.contrélée par le capteur, lorsque la VM est programmée
surMarche. Si des'interactions.avec le capteur VM sont suspectées, désactiver ce dernier en
le programmant sur Arrét (aucun contréle de la fréquence VM ni aucune tendance reposant
sur le capteur VM),.ou surPassif (aucun contréle de la fréquence VM) ll-est également
possible-de programmer le Mode brady sur un'mode non adaptable en’'fréquence (aucun
contréle de la fréquence VM):

Pourrésoudre'les interactions suspectées.avec les diagnostics reposant sur le Capteur de
respiration, désactiver le Capteur de respiration. du générateur d'impulsions en le
programmant sur Arrét.

REMARQUE : Le'signal du Capteur de.respiration n'entraine pas’ d'augmentation de la
fréquence cardiaque.

Tenir compte des-éléments’suivants lors de la programmation.du-capteur :

+ Examiner les EGM entemps réel avant et aprés I'activation du capteur. Le signal du capteur
peut parfois étre.observé surles EGM.

PRECAUTION : <Sides artéfacts.du signalidu capteur de respiration/\VMisont observéssur
les EGM et que les sondes semblent cependant fonctionner correctement, envisager la
programmation du capteur sur Arrét-pour éviter la surdétection.

* Programmer le capteur sur Arrét en cas'de détection ou de suspicion'de toute perte
d'intégrité de la sonde.

Le générateur d'impulsions peut interrompre temporairement le‘capteur.dans les cas suivants :

» Détection de 3 intervalles rapides sur le canal de détection'VD (lorsque le Mode Tachy est
réglé sur Surveillance seule ou Surveill. +Trait.) le générateur d'impulsions interrompt
immédiatement le capteur. Ce dernier est réactivé aubout d'une heure a moins qu'une
détection tachy ventriculaire ne soit en cours, auquel cas le dispositif attend une autre heure
pour faire une nouvelle évaluation.
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PRECAUTION : Pour les dispositifs INCEPTA et ENERGEN, le Capteur de respiration ne
sera pas interrompu dans le cas de 3 intervalles rapides si le Mode Tachy est réglé sur Arrét.
Envisager de mettre le Capteur de respiration sur Arrét lorsque le Mode Tachy est sur Arrét
afin d'éviter d'éventuelles sur-détections et pauses dans la stimulation.

REMARQUE : Si 3 battements ventriculaires rapides sont détectés suite a une
surdétection du signal du capteur, le patient peut faire face a une courte pause de la
stimulation jusqu'a environ deux fois la Fmin programmée.

Niveaux de bruit électrique excessifs — Le générateur d'impulsions surveille en continu les
niveaux de bruit électrique. Le capteur est temporairement interrompu si le bruit est excessif
et est de nouveau activé lorsque le bruit diminue vers un niveau acceptable.

Perte d'intégritéde la sonde — Les impédances de sonde pour le capteur sont évaluées
toutes les 24-heures (distinctes des mesures de sonde quotidiennes). Si une mesure
d'impédance esthors deda plage,1'événement suivant se produit :

—.Le générateur-d'impulsions évalue I'impédance de sonde pour un vecteur secondaire
envoyé del'électrode proximale OD vers le boitier et mesurée de I'électrode distale OD
vers le bottier. Sila mesure de l'impédance est a portée, le capteur revient a ce vecteur
secondaire. Si l'impédance de sonde est aussi hors de la plage avec le second vecteur,
le .capteur est temporairement interrompu jusqu'a la prochaine évaluation de I'impédance
de sonde 24 heures plus tard.

REMARQUE ;.- Si aucune sonde OD.n'est utilisée, le vecteur secondaire n'est pas
disponible:

— “Le générateur d'impulsions continue_a surveiller I'impédance de sonde toutes les 24
heures pour déterminer sile capteur doit revenir.au vecteur principal ou secondaire ou
rester suspendu. Les valeurs.d'impédance de‘sonde‘acceptables sont comprises entre
200)et 2 000-Q pour les vecteurs situés entre I'électrode distale et le boitier et entre
I'électrode proximale et le boitier; elles sont comprises entre 20 et 200 Q pour le vecteur
Electrode VD & Boitier.

Pour programmer le-Capteur.de respiration, procéder comme suit :

1.

2.

3.

4.

Sélectionner Résumeé des paramétres a partir de I'onglet Paramétres de I'écran-principal.
Sélectionner le bouton Paramétres.standards dans I'onglet Résumé des.paramétres.
Sélectionner le bouton Accélérométre sur l'écran Parametres standards:

Sur I'écran Accélérometre, sélectionner I'option voulue pourle Capteur de respiration:.

FONCTIONS POST-IMPLANTATION

Surveillance déclenchée par le patient (PTM)

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La fonction Surveillance déclenchée par le patient permet-au patient de.déclencher le stockage
de données d'EGM, d'intervalles et de marqueurs annotés au.cours d'un épisode symptomatique
en plagant un aimant au-dessus du dispositif. Demander au-patient.de placer brievement et une
seule fois I'aimant sur le dispositif.

La Surveillance déclenchée par le patient est activée lorsque Mémoriser EGM est sélectionné
comme Réponse sous aimant souhaitée. Ce paramétrage se trouve dans la section Aimant et
bips de I'écran Régl. trait. tachy V.
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Lorsque la fonction Décl.pat. est activée, le patient peut déclencher le stockage des données en
maintenant un aimant au-dessus du dispositif pendant au moins 2 secondes. Le dispositif
mémorisera des données jusqu'a 2 minutes avant et jusqu'a 1 minute aprés I'application de
I'aimant. Les données mémorisées incluent le nombre d'épisodes, les fréquences a I'application
de l'aimant, ainsi que I'heure et la date du début de I'application de I'aimant. Aprés la génération
et la mémorisation d'un EGM, la fonction Décl.pat. est désactivée. Pour mémoriser un autre
EGM, la fonction Décl.pat. doit étre réactivée a I'aide du programmateur. Si le patient n'a pas
déclenché le stockage des données au bout de 60 jours, la fonction Décl.pat. est
automatiquement désactivée.

Lorsque des données sont mémorisées, le type d'épisode correspondant est enregistré sous
I'abréviationiDécl.pat. dans:le Registre des arythmies.

PRECAUTION-: Laprudence est de mise lorsque la fonction Surveillance déclenchée par le
patient est utilisée; dans laimesure ou cette opération a les implications suivantes lorsqu'elle est
activée';

.~ Toutes les autres fonctions.d'aimant, y compris l'inhibition du traitement, sont désactivées. La
fonctionnalité Aimant/bips-n'indique pas la position de l'aimant.

» Lalongévité du dispositif est impactée. Pour contribuer a réduire les effets sur la longévité du
générateur d'impulsion;-la fonction PTM ne permet que le stockage d'un épisode et elle est
automatiquement désactivée au bout de 80-jours si le stockage des données n'a jamais été
déclenche.

* _ Une fois 'EGM mémorisé (ou lorsque 60 jours.se sont écoulés), la fonction Décl.pat. est
désactivée et la Réponse sous’aimant du dispositif est automatiquement réglée sur Inhiber
traitmnt. Cependant, le générateur d'impulsion n'inhibera le traitement-que lorsque I'aimant
aura éteretiré-pendant 3 secondes et placé a-nouveau sur le dispositif.

Pour programmer la fonction Surveillance déclenchée par le patient, procéder comme suit :
1. Sélectionner Résumé des parametres apartir'de ['onglet Parametres deI'écran principal.
2. _Selectionner Traitement tachy ventriculaire’a partir de I'onglet Résumé des paramétres.

3. Sélectionner-ensuitele bouton des détails du Régl. trait. tachy V a partir-du paramétre
Traitement tachy.-ventriculaire.

4. Programmer la Réponse sous aimant sur Mémoriser EGM.

5. Déterminer si le patient est capable d'activer cette fonction avant.de lui.confier aimant et
d'activer la Surveillance déclenchée parle patient. Rappeler.au patient qu'il doit éviter les
champs magnétiques puissants de maniére’a ne.pas déclencher-lafonction par
inadvertance.

6. Demander au patient de déclencher un. EGM mémorisé lors del'activation de la-Surveillance
déclenchée par le patient pouriui en montrer le fonctionnement et la valider. Vérifier
l'activation de la fonction sur I'écran Registre des.arythmies.

ATTENTION : Sisouhaité, veiller a ce que-la Surveillance déclenchée par le patient soit
activée avant que le patient ne regagne son domicile..Pour cela; confirmer que la Réponse
sous aimant est programmée sur Mémoriser EGM Si la fonction reste par inadvertance sur
Inhiber traitement, le patient pourrait potentiellement désactiver la détection et le traitement
des tachyarythmies.

ATTENTION : Une fois que la fonction Surveillance déclenchée par le patient a été mise en
route par I'application de I'aimant et qu’'un EGM a été mémorisé, ou lorsqu’il s’est écoulé 60
jours depuis I'activation de I'option Mémoriser EGM, la programmation de la Réponse sous
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aimant passe automatiquement sur Inhiber traitement. Lorsque ceci se produit, le patient ne
doit pas appliquer I'aimant car ceci pourrait inhiber le traitement des tachyarythmies.

REMARQUE : Des lors que la Réponse sous aimant a été automatiquement réglée sur
Inhiber traitmnt, I'application de I'aimant a pour effet I'émission de bips par le dispositif.
Informer le patient qu'en cas de bip émis par le dispositif lors de I'application de I'aimant,
I'aimant doit étre retiré.

La Surveillance déclenchée par le patient ne peut étre activée que pendant une période de
60 jours. Pour la désactiver pendant cette période, reprogrammer la Réponse sous aimant
sur un réglage autre que Mémoriser EGM. Une fois les 60 jours écoulés, la modalité
Surveillance déclenchée par le patient se désactive automatiquement d'elle-méme et la
Réponse sous aimant revient sur Inhiber traitmnt. Pour réactiver la modalité, répéter ces
étapes.

Pour des infoarmations ‘additionnelles, ‘contacter Boston Scientific au moyen des coordonnées
figurant au,dos de ce document.

Fonction bips

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;-ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS,

Le générateur d'impulsions contient un avertisseur qui émet des signaux sonores pour donner
des informations sur |'état dudispositif. Les bips comportent des fonctions programmables et non
programmables.

Fonctions programmables

Les fonctions suivantes des bips sont programmables-:

Bip‘pendant charge condensateurs'— lorsqu'elle.est programmée sur Marche,
indépendamment du Mode Tachy, un signal sonore (de type sonnerie)est émis‘en continu
pendant la.charge du générateur d'impulsions (sauf.en cas-de charge pendant un
reformatage automatique-des condensateurs). Le 'signal‘'sonore-est émis jusqu'a la fin de la
charge.Lorsque cette fonction est programmee sur Arrét,.aucun signal sonore n'indique que
le générateur d'impulsions-.est en'charge. Cette fonction.est utile pendant I'exploration EP.

Bip quand Explantation estindiqué — lorsque cette fonction est programmée sur Marche, le
générateur d'impulsions:émet.des signaux sonores lorsque la-date d'Explantation est atteinte.
L'indicateur d'Explantation consiste en 16 signaux sonores .répétés toutes les six heures
aprés que la date d'Explantation est atteinte par le générateur d'impulsions et jusqu'ace que
la fonction soit désactivée via le' programmateur. Lorsque cette fonction est'programmeée sur
Arrét, aucun signal sonore n'indique I'Explantation.

Bip Quand Hors de Limite — lorsque cettefonction‘est programmeée sur Marche; le
générateur d'impulsions émet des signaux sonores quand des valeurs-d'impédance
quotidienne se trouvent hors de la-plage. Elle est programmable séparément pouritoute
impédance de sonde de stimulation ainsi'que pour l'impédance de choc: L'indicateur Hors de
la plage consiste en 16 signaux sonores répétés toutes les six heures. Lorsque cette fonction
est programmeée sur Arrét, aucun signal sonore n'indique les valeurs d'Impédance
Quotidienne.

Procéder comme suit pour programmer les fonctions Aimant et bips :

Réponse a I'aimant et aux bips

1.

Sélectionner I'onglet Paramétres.
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2. A partir de Tachycardie ventriculaire, sélectionner le bouton Traitement.

3. Sélectionner le bouton Régl. trait. tachy V.

4. Saisir les valeurs souhaitées.

Bip quand Explantation est indiqué

1. Sélectionner I'onglet Résumé.

2. Sélectionner-le bouton Batterie.

3. A partir de I'écran de résumé Etat de la batterie, sélectionner le bouton Détail de la batterie.

4. A partir de I'écran de résumé Détail de la batterie, sélectionner la valeur souhaitée pour Bip
quand Explantation est indiqué.

Bip Quand Hors de Limite

1.\ *Sélectionner I'onglet Résumé.

2. Sélectionnerle bouton Sondes.

3. Apartir de I'écran de résumé Etat des sondes, sélectionner l'onglet Installation.
4.  Sélectionner les valeurs souhaitées pour Bip Quand Hors de Limite.

REMARQUE :~ Lorsque la Réponse sous-aimant est-.programmée sur Inhiber traitmnt,
I'application-de I'aimant entraine ['émission de sighaux sonores d'autrestypes, selon le mode de
fonctionnement de I'appareil.-\oir "Fonction de l'aimant".en page 6-26'pour plus d'informations.

Fonctionnalités-non programmables
Les fonctions suivantes des-bips-ne sont pas programmables :

» “Capacité de la pile épuisée —.que I'option Bip-quand Explantation est indiqué soit
programmeée.sur Marche ou'sur Arrét, une fois la.capacité de la batterie épuisée, le
générateur d'impulsions émet les, signaux sonores indicateurs.d'explantation

» Signaux de.codes-d'erreur— Pour certains codes-d'erreurou lorsque le:Mode de sécurité est
sélectionné, le générateur d'impulsions:émet-16 bipstoutes les 6 heures.

REMARQUE : Des bips sonores'peuvent étre émis dans.des circonstances non
programmables en réponse a_des tests d'autodiagnostic-du dispositif. Conseiller aux patients-de
faire vérifier leur générateurd'impulsions des qu'ils-entendent desbips émis par le dispositif.

Configuration des paramétres des-bips (post-IRM) :

Les bips ne seront plus utilisables aprés un examen par IRM: L'entrée en contact avec le champ
magnétique puissant d'un appareil d'IRM entraine‘une perte permanente du volume des bips. Il
ne peut pas étre récupéré, méme apres avoir quitté I'environnement d'IRM et avoir désactivé le
Mode Protection IRM. Le systéme désactive de fagon proactive les fonctions bips
programmables et non programmables quand le modeProtection IRM est programmé. Les bips
resteront réglés sur Arrét a la sortie du mode Protection IRM. Lors de l'interrogation, la boite de
dialogue Résumé affichera une notification indiquant que la fonction Bips est désactivée en
raison de I'utilisation du Mode Protection IRM. A |a sortie du Mode Protection IRM, les bips
peuvent étre réactivés a l'aide de I'option Configuration des paramétres des bips, le cas échéant.
Aprés réactivation des bips, s'assurer qu'ils sont toujours audibles en contrélant les signaux
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sonores a l'aide de I'aimant. Si les bips ne sont pas audibles, reprogrammer la fonction Bips sur
Arrét.

ATTENTION : Les bips ne seront plus utilisables aprés un examen par IRM. L'entrée en
contact avec le champ magnétique puissant d'un appareil d'IRM entraine une perte permanente
du volume des bips. |l ne peut pas étre récupére, méme aprés avoir quitté I'environnement d'IRM
et avoir désactivé le Mode Protection IRM. Avant d'effectuer un examen par IRM, le médecin et
le patient doivent évaluer I'avantage potentiel présenté par I'examen par rapport au risque de
perdre les bips. Il est vivement conseillé de suivre les patients sous LATITUDE NXT aprés un
examen par IRM, si ce n'est pas déja le cas. Sinon, un suivi hospitalier tous les trois mois est
fortement recommandé-pour contréler les performances du dispositif.

L'option Configuration des paramétres de la fonction Bips sera uniquement disponible aprés que
le dispositif a été programme .en Mode Protection IRM. Quand la fonction Bips est reprogrammée
sur Marche, toutes les fonctions programmables et non programmables de la fonction Bips
reviennent a.leurs valeurs nominales ("PgmOp fonctions Aimant et Bips" en page A-12).

Procéder comme suit-pour programmer la Configuration des paramétres des bips :

1. Sélectionner'onglet Paramétres.

2. Sélectionnerl'onglet Bips.

3. Choisir la valeur souhaitée des bips.

4. . Aprés réactivation des bips, s'‘assurerqu'ils sont toujours audibles en contrélant que des bips
sont bien émis apres avoir placé un'aimant sur le dispositif. Si les Bips sont audibles, laisser
lafonction Bips-sur Marche. Si les Bips ne sont.pas audibles, programmer la-fonction Bips
sur Arrét.

Pour des.informations supplémentaires relatives-a la fonction Bips, se reporter au Guide

technique IRM du systeme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady ou
contacter Boston Scientific en utilisant les-coordonnées figurant au dos de’ ce document.

Fonction d'aimant

Cette fonction est disponible-sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS.

La fonction d'aimant permet'de déclencher certaines fonctionnalités du dispositif en plagant un
aimant a proximité immédiate dugénérateur d'impulsion (Figure 6—6 Placement correct de
I'aimant modéle 6860 pouractiver lafonction'd’aimant du générateur d'impulsions.en page 6-27).
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comme illustré.

Vue du dessus
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Aimant (modele 6860) |

3,0cm

Générateur d'impulsions

Figure 6=6. Placement correct de I’aimant modeéle 6860 pour activer la fonction'd’aimant du générateur d’impulsions

Les paramétres'de la-Réponse sous aimant.du-générateur d'impulsion peuvent étre programmeés
de fagon a.contrbler'la réaction du générateur d'impulsion lorsqu'un aimant est détecté. Les
paramétres de la-Répanse sous aimant-sont accessibles dans la section Aimant et bips de
I'écran'Régl. trait. tachy V.

Les paramétres disponibles.de la Réponse sous aimant sont les suivants :

e Arrét— aucune réponse
» . "Mémoriser EGM —.les.données de suivi du patient sont alors mises en mémoire
< Inhiber traitmnt < 'le traitement est alors;interrompu

Arrét

Lorsque la Réponse sous aimantest programmée sur Arrét, I'application de I'aimant n'a aucun
effet sur le générateur d'impulsion.

Mémoriser EGM

Lorsque la Réponse sous aimant est programmée sur Mémoriser EGM; l'application de I'aimant
a pour effet d'activer la fonctionnalité Surveillance déclenchée par le patient ("Surveillance
déclenchée par le patient" en.page 6-22).

Inhiber traitmnt

Lorsque la Réponse sous aimant est programmeée sur Inhiber traitmnt, I'application de I'aimant a
pour effet d'inhiber et/ou de dévier la charge d'un choc, de dévier le choc quiest sur le point
d'étre délivré ou d'inhiber et/ou de dévier tout traitement supplémentaire par ATP.

Lorsque la Réponse sous aimant est programmée sur Inhiber traitmnt, la mise en route du
traitement antitachyarythmique et I'induction des.arythmies sontinhibées chaque fois que
I'aimant est placé convenablement au-dessus:du générateur d'impulsion. Le processus de
détection des tachyarythmies se poursuit, mais {e‘traitement ou l'induction ne peut étre
déclenché(e). Le placement d'un aimant au-dessus-du genérateur d'impulsion a les
conséquences suivantes :
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Si le Mode Tachy est réglé sur Surveill. + Trait. ou sur Arrét lorsque I'aimant est appliqué, le
Mode Tachy passe temporairement sur Surveillance seule et reste en Surveillance seule tant
que l'aimant est appliqué. Trois secondes apres le retrait de I'aimant, le mode revient au
réglage précédemment programmé.

Si le générateur d'impulsion est en cours de charge pour administrer un traitement par choc
lors de I'application de I'aimant, la charge continue mais s'interrompt dans les une a deux
secondes suivant l'application de I'aimant et la charge est déviée. (Ce délai permet
d'empécher que le passage accidentel de I'aimant au-dessus du dispositif entraine une
inhibition non désirée du traitement.) Le générateur d'impulsion reste en mode Surveillance
seule temporaire tant que I'aimant est appliqué. Aucun autre traitement n'est initié tant que
I'aimant n'est pas'retiré, mais la détection se poursuit.

Si la charge est'terminée ou se termine dans le délai des 1 & 2 secondes, tenir I'aimant au-
dessus du.générateur d'impulsion pendant plus de deux secondes a pour effet de dévier le
choc: (Sil'aimant est retiré pendant le délai, le choc pourrait encore étre administré.) Les
chocsne peuvent pas étre administrés tant que I'aimant reste en place.

Si le générateur d'impulsion démarre des impulsions d'induction de fibrillation ou d'ATP, il en
cesse l'administration-une a,deux secondes aprés application de I'aimant. Aucune autre
séquence.d'impulsions d'induction ou d'ATP n'est initiée tant que I'aimant n'est pas retiré.

Sifle Mode Tachy-est programmé sur Surveillance seule ou Arrét, I'application de I'aimant
provoque I'émission d'un signal sonore continu'indiquant que le dispositif fonctionne dans un
mode sans traitement.

Si le Mode Tachy estiprogrammé sur-Surveill. + Trait., I'application de I'aimant entrainera
I'émission par le-générateur d'impulsion d'un bip par seconde indiquant que le dispositif
fonctionne dans un mode avec traitement.

Si'le générateur-d'impulsion est en Mode Protection du-bistouri électrique, I'application de
I'aimant entrainera 'émission d'un bip enfonction du Mode Tachy qui était actif lorsque le
générateur d'impulsion aété réglé en Mode Protection du bistouri électrique. Par exemple, si
le Mode Protection du-bistouri électrique a été activé alors que le Mode Tachy était réglé sur
Surveill.+ Trait., |'application de\l'aimant entrainera I'émission par le générateur d'impulsion
d'un bip-par seconde:

REMARQUE : \Siune détection . Tachy, alieu alors que l'aimant.est en. place, I'historique détaillé

du traitement signale alors que le traitement n'est pas administré carle dispositif est en mode
Surveillance seule.

REMARQUE : La fonction de I'aimant est-suspendue lorsque le'générateur d'impulsion-se
trouve en Mode Protection IRM.
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CHAPITRE 7
Ce chapitre traite des sujets suivants :
* “Fonctions d’exploration EP” en page 7-2
» “Techniques d'induction” en page 7-4

+ “Techniques de traitement commandé” en page 7-9
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FONCTIONS D’EXPLORATION EP

Les fonctions d’exploration électrophysiologique (EP) vous permettent d’induire des arythmies et
d’y mettre fin de maniére non invasive afin de mettre en évidence et de vérifier I'efficacité des
criteres de détection et des traitements retenus. Les fonctions d’exploration EP peuvent étre
utilisées en association avec I'affichage de 'ECG afin d’observer les tracés en temps réel. L'état
de l'interaction générateur d’'impulsion/patient est également affiché.

ATTENTION : Lors de I'implantation et de I'exploration électrophysiologique, prévoir pour un
usage immédiat un équipement externe de défibrillation. Si elle n’est pas interrompue au moment
prévu, une tachyarythmie ventriculaire induite peut entrainer le décés du patient.

Les modalités qui permettent I'exploration EP non invasive sont les suivantes:

* Induction Fib-V

» Inductionpar Choc sur T

¢ ' Induction/Arrét de lacstimulation électrique programmée (SEP)
* cInduction/Arrétde la stimulation 50Hz/Salve manuelle

+ Traitement.par Choc commandé

* (¢ Traitement par ATP commandée

Mode EP temporaire

Le mode EP temporaire permet de-programmer le mode appareil sur une valeur temporaire pour
la réalisation de I'exploration EP et de s'assurer que le;mode appareil normal reste inchangé.

Ecran Exploration EP

L'écran ExplorationEP affiche en'temps réel I'état de la détection et du.processus de traitement
du générateur d'impulsions lorsqu'une’communication par télémétrie est en cours. L'affichage de
cet-écran permet d'induire et d'explorer une prescription de détection/traitement programmée ou
des traitements-optionnels tout.en surveillant laprogression du générateur d'impulsion.

Se reporter & I'écran Exploration EP (Figure 7—1 Ecran Exploration EP'enpage 7-2) :

RESUME EVENEMENTS WS uuti= L 2o  #  PARAMETRES

DDD
60 min 1

V : Pas d'épisode

Stimulation normale

Pas de traitement:

Tests de la sonde “Explorations'EP ) WIECIRETEE

Oreillette “Ventricule "

FV Durée
200 min™* 0T J100% [ 41) @41 [Max
™v 0% 72]100% [I] 2xSalve

160 min"* [I] stable [} Fib A “[}1x Rampe

[ subit [ vra™ [141) @41 Fmax

o SEP
Qribv
o Choc sur T

OATP commandé
O Choc commandé

o 50Hz/Salve manuelle

Mode V. temp. EP
.51 :
Surveillance seule
Intervalle S1 ms E Activer Surveill. + Trait:
& Atfichs dermi epis.
Couplage du choc ms = Induire
Stim. explo. EP
)

Figure 7-1. Ecran Exploration EP

Il fournit les informations suivantes:

* Les messages d'état indiquent I'état de la détection et du traitement et sont décrits ci-aprés:



Exploration électrophysiologique 7-3
Fonctions d’exploration EP

— FEtatde I‘é’pisode ventriculaire — en présence d'un épisode, la durée de celui-ci est
affichée. Etat de I'épisode ventriculaire — en présence d'un épisode, la durée de celui-ci
est affichée (si supérieure a 10 minutes, elle est affichée sous la forme > 10:00 m:s).

— Etat de la détection ventriculaire — en présence d'un épisode, indique si la détection
ventriculaire est en Détection initiale ou Redétection, ou bien la zone dans laquelle cette
détection est satisfaite. En I'absence d'épisodes, le programmateur affiche également la
durée (en minutes) depuis le dernier traitement ventriculaire (jusqu'a 10 minutes).

— Etat de la stimulation brady et de la DFS.
— Type de traitement déclenché ainsi que la zone.
—  Etat du-traitement, p.‘ex. En cours, Dévié ou Délivrés.

+ Minuterie Durée —<'La progression de la minuterie Durée s'affiche sous forme d'échelle
graphique. La barre de|'échelle-se déplace de gauche a droite pour indiquer le pourcentage
exécute de la durée-programmeée. Lorsque la durée expire et que le traitement débute, la
barre disparait.

+ Etat de la'détection — L'état de chaque amélioration de la détection programmée est affiché.
Lorsque les criteres d'amélioration sont remplis, la case en regard est cochée.

» _Prescriptions de)traitements —Seules celles qui sont programmées s'affichent. Au fur et a
mesure que chaque- traitement est délivré, la case ou le chiffre correspondant au traitement
estcoché. Les traitements-par-ATP indiquent le type de traitement ainsi que le nombre de
salves programmeées.dans le traitement. Un'nombre apparait et augmente (1, 2, etc.) dans la
case Traitement par ATP @ chaque délivrance d'une salve ATP. Les traitements par choc
indiquent le niveau d'énergie programmé pour les chocs programmables. Un nombre
apparait et augmente (1, 2; etc.) dans la case Max:chaque fois qu'un choc d'énergie
maximum-est délivré.

Procéder comme suit'pour exécuter:les fonctions Exploration EP. :

1. Sélectionnerl'onglet Tests'puis l'onglet Explorations EP.

2. Etablir la communication télémétrique. La.communication télémétrique entre le
programmateur ‘et le générateur d'impulsion doit-étre.maintenuetout au‘long des procédures

d'exploration EP.

3. Reégler les débits de, Stimulation relais et de-Amplitudes de stimulation d'exploration EP
comme vous le souhaitez!

4. Programmer le Mode'V temp: EP approprié sur.la méthode Exploration EP-(Tableau 7—1
Mode V temp. EP correspondant-aux fonctions Exploration EP-en page'7-3).

Tableau 7-1. Mode V temp. EP correspondant aux fonctions Exploration EP

Mode V Tempor. EP

Méthode d'Exploration EP2 Surveill. +Trait.d Surveillance seule® Arrét
50Hz/Salve manuelle® X
SEPP X
Fib V¢ X
X

Choc sur T¢




7-4 Exploration électrophysiologique
Techniques d'induction
Tableau 7-1. Mode V temp. EP correspondant aux fonctions Exploration EP (suite)
Mode V Tempor. EP
Méthode d'Exploration EP?2 Surveill. + Trait.d Surveillance seule® Arrét
ATP commandé® X
Choc commandé® X X

®© 200

Les fonctions EP ne sont pas opérationnelles si le générateur d'impulsions est en mode Stockage.
Méthode disponible pour induction a la fois atriale et ventriculaire.

Méthode disponible uniquement pour induction ventriculaire.

Le Mode tachy ventriculaire doit étre programmé sur'Surveill. + Trait.

Le Mode tachy ventriculaire doit é&tre programmeé sur Surveillance seule ou sur Surveill. + Trait.

TECHNIQUES D'INDUCTION

Chaque méthode d'exploration-EP disponible sur I'écran Exploration EP est décrite ci-dessous
avec les instructions'nécessaires ason utilisation. Quel que soit le type d’induction/arrét délivre,
le générateur d’impulsion suspend toute autre activité jusqu’a ce que I'exploration cesse puis le
mode programme prend effet.et le générateur d'impulsion réagit en conséquence.

Tenir.compte des informations(suivantes lors de I'utilisation de,ces méthodes:

« “SEPR ventriculaire, onde Choc sur T et ATP-ventriculaire sont BiV

. Salve-manuelle ventriculaire et salve 50 Hz.sont VD uniquement

- Joutes(les inductions etles administrations de traitements antitachycardiques sont toutes
inhibées lorsqu’un-aimant.est placé au-dessus du genérateur d'impulsion (si Réponse sous

aimant est programmé sur Inhiber traitement)

+ Durant l'induction, les impulsions de stimulation‘sont administrées selon‘les paramétres
programmeés de stimulation.de 'Exploration EP

Induction Fib V

L’induction Fib'V utilise les électrodes de choc pouristimuler le ventriculedroit a des fréquences
trés rapides.

Les paramétres-suivants (permettent I'utilisation de la puissance minimum suffisante pour
l'induction :

« Fib V basse délivreiune forme d’onde de stimulation de 9volts
« Fib V haute délivre une forme d’onde de stimulation de'15 volts

Utilisation de I'induction Fib V
REMARQUE : Le patient doit étre sous sédatifs avant I'administration des-impulsions
d’induction de fibrillation. La surface importante.des électrodes de choctend a stimulerles

muscles environnants, ce qui peut étre douloureux.

1. Sélectionner I'option Fib V. Les boutons de chaque test et.une case a cocher Activer
apparaissent.

2. Cocher la case Activer.
3. Sélectionner le bouton Maintenir pour Fib souhaité afin de.déclencher 'administration du

train d’induction de la fibrillation. Le train d’induction est'administré jusqu’a 15 secondes tant
qu’on ne relache pas le bouton et que la liaison télémétrique est maintenue.
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Le générateur d'impulsions cesse automatiquement de détecter pendant I'induction ; la
détection reprend automatiquement aprés l'induction. Si I'induction Fib V est lancée au cours
d’'un épisode, la fin de I'épisode est décrétée avant que les impulsions d’induction de Fib V
ne commencent. Un nouvel épisode (avec détection initiale et traitement) peut étre décrété
lorsque I'induction Fib V est terminée. Les marqueurs d’événements et les EGM
s’interrompent pendant I'induction Fib V et reprennent automatiquement aprés l'induction.

4. Pourinterrompre le train d’induction, relacher le bouton (le texte du bouton est a nouveau
grisé).

Sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN et
PUNCTUA, apres l'induction, le générateur d’'impulsion reprend alors automatiquement la
détection et la Stimulation postchoc est activée.

Sur les.dispositifs COGNIS, suite a l'induction, le générateur d'impulsions reprend
automatiqguementla détection et la stimulation normale est activée.

5.~ Pour délivrer une autre induction, reprendre ces étapes.

Induction par.choc sur T
La technique d’inductiond'onde par chog sur T permet au dispositif de délivrer un train de
lancement (jusqu’a 30 impulsions de stimulation régulierement espacées, ou Impulsions S1) a
travers les:electrodes de stimulation/détection ventriculaires suivi de la délivrance d’'un choc a

traversles électrodes de choc (Figure 7=2 Train de lancement de I'induction par choc sur T en
page7-5).

Délai de
Intervalle.S1 couplage

ot

Choc
|

S1 S1 S1 S$1 S1 S1

Dernier battement
détecté ou stimulé

Impulsions d'entrainement

Figure 7-2. Train de lancement de I'induction par choc sur T
Limpulsion S1 initiale suit la derniére contraction détectée ou stimulée a lintervalle S1. Le-choc
est combiné a la derniére impulsion S1 du-train de-lancement.
Utilisation de I'induction par choc sur. T
1. Sélectionner I'option Choc surT. Les paramétres-d'induction programmables apparaissent.
2. Choisir la valeur souhaitée de chaque parameétre.
3. Cocher la case Activer. Le bouton Induire 'n’est plus-grisé
4. Sélectionner le bouton Induire pour commencer Fadministration du train de lancement. Les
impulsions sont délivrées les unes apreés les autres jusqu’a ce que le nombre d’impulsions

programmeé soit atteint. Une fois I'induction commencée, l'interruption de la communication
télémétrique n’arréte pas I'administration du train de lancement. Tant que la télémétrie est
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active, il est possible d’appuyer sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT pour arréter
I'administration de I'induction.

5. L'induction par Choc sur T est terminée lorsque le train de lancement et le choc ont été
délivrés, le générateur d'impulsion reprend alors automatiquement la détection.

Sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN et
PUNCTUA, la fonction Stimulation postchoc est alors activée.

Sur les dispositifs COGNIS, la stimulation normale est alors activée.

REMARQUE : AvantI'administration du train de lancement, des sons sont émis indiquant que
le condensateur'se charge en vue de 'administration du choc.

REMARQUE : , . Le choc délivré-durant I'induction par Choc sur T n'incrémente pas les
compteurs d'épisodes ou de traitements.

Stimulation‘relais ventriculaire au cours de I'exploration EP atriale

LLa stimulation relais biventriculaire est disponible durant I'exploration EP atriale (SEP, 50Hz/
Salve manuelle) quels-que soient les-modes de stimulation-Normal ou Post-traitement
programmes.

REMARQUE : _la Stimulation relais est administrée en mode VOO.

Programmer les parametres:de stimulation relais en sélectionnant le bouton Paramétres EEP.
Les paramétres de stimulation.relais peuvent étre programmés indépendamment des
paramétres-de stimulation permanente. La stimulation-relais peut également étre-désactivée en
programmant le mode de stimulation relais-sur Arrét.

Stimulation électrique programmeée (SEP)

L'induction par SEP-permet.au générateur.d'impulsions d'administrer jusqu'a“ 30 impulsions de
stimulation régulierementiespacées (S1).suivies d'un maximum- de 4 impulsions prématurées (S2
a S5), afin d'induire ou'd'arréter des arythmies. Les-impulsions d'entrainement, ou impulsions S1,
permettent d'entrainer le.coeur a une fréquence légerement supérieure a‘la fréquence
intrinséque. Les.impulsions prématurées serontde ce fait exactement synchronisées sur le cycle
cardiaque (Figure 7-3 Train de lancement de I'induction-par SEPen page7-6).

L'impulsion S1 initiale est couplée au dernier battement détecté ou stimulé-avec un intervalle S1.
Toutes les impulsions sont-administrées en modes) XOQ (ou X correspond a la:chambre)aux
parameétres de stimulation programmés’pour ['Exploration EP.

Pour la SEP atriale, les paramétres de stimulation relais sont fournis.

Délai de
couplage

S1 S1 S1 $1 S1 S2 83

"Délai de Impulsions Impulsions
couplage d'entrainement supplémentaires

Figure 7-3. Train de lancement de I'induction par SEP
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Conduite de I'induction par SEP

1.

Intervalle 52
Intervalle's3
Initetvalle 54

Intervalle S5

Options

Choisissez I'onglet Oreillette ou Ventricule en fonction de la chambre que vous souhaitez
stimuler

Sélectionner I'option SEP. Les boutons des impulsions S1 a S5 et les durées de cycle de
salves correspondantes s'affichent.

Sélectionner la valeur souhaitée pour les intervalles S1 a S5 (Figure 7—4 Options d’induction
par SEP en page 7-7). Il est possible soit de sélectionner la case de valeur de l'intervalle S
souhaité et'de choisir la valeur dans la case, soit d'utiliser les symboles plus et moins pour
modifierla valeur visible dans la case de valeur.

d’induction‘par SEP.

Cocher la'case Activer.

Sélectionner (sans maintenir) le bouton:Induire pour commencer a administrer le train de
lancement. Lorsque le.nombre d'impulsions S1 programmé est délivré, le générateur
d'impulsion délivre les impulsions:S2 a S5 programmées. Les impulsions sont délivrées les
unes apres les autres-jusqu'a-ce que soit rencontrée une impulsion réglée sur Arrét (si par
exemple St et S2 sont réglées sur 600 ms et S3 est réglée sur Arrét, les impulsions S3, S4
et 'S5 nelseront.pas délivrées): Lorsque l'induction est lancée, l'interruption de la
communication télémeétrique n'interrompt pasla SEP. (Tant que la télémétrie est active, il est
possible'd’appuyer-sur la‘touche ABANDON DU TRAITEMENT pour arréter I'administration
de l'induction:)

L'induction par,SEP est terminée lorsque le train de lancement et les-impulsions
supplémentaires ont été délivres;le:générateur d'impulsion reprend alors automatiquement
ladétection.

REMARQUE : . \Veiller a ce que l'induction par-SEP soitterminée avant d'en débuter une
autre:

REMARQUE ;. .~ Lorsque la SEP est utilisée pour mettre fin a une arythmie détectée (avec
déclaration d'un épisode), I'épisode est terminé lorsque la SEP est commandeée, qu'elle
réussisse ou non..Un nouvel épisode peut étre-déclaré une fois l'induction par SEP terminée.
La SEP elle-méme-n'est pas:memorisée dans-'historique du traitement; ['historique du
traitement peut donc compter plusieurs épisodes.

REMARQUE : Les EGM tempsreel et les marqueurs-d'événements annotés continuent a
s'afficher pendant toute la séquence.du. test.

Stimulation en salve manuelle 50 Hz

La stimulation 50 Hz et la stimulation en Salve:Manuelle sont utilisées pour induire ou arréter des
arythmies administrées a la chambre souhaitée. l.es paramétres‘de stimulation peuvent étre
programmés pour la Salve manuelle mais sont fixes pour la stimulation 50 Hz.

Les impulsions de stimulation en Salve manuelle et 50 Hz sont délivrées en modes XOO (ou X
correspond a la chambre) aux parameétres programmes de stimulation de I'Exploration EP. Pour
la Salve manuelle atriale et la stimulation 50 Hz, les parameétres de stimulation relais sont fournis.
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Conduite d'une stimulation en Salve manuelle

1.

7.

Choisissez 'onglet Oreillette ou Ventricule en fonction de la chambre que vous souhaitez
stimuler.

Sélectionner I'option 50 Hz/Salve manuelle.

Chaisir la valeur souhaitée pour Délai salves, Minimum, et Décrément. Ceci détermine la
durée du cycle des intervalles du train de lancement.

Cocher la case Activer.
Pour administrer la salve, sélectionner et maintenir enfoncé le bouton Maintenir pour Salve.

La Salve manuelle ventriculaire est délivrée pendant 30 secondes maximum tant que le
bouton Maintenir. pour Salve reste-enfoncé et que la liaison télémétrique est maintenue.

La:Salve manuelle atriale‘est délivrée pendant 45 secondes maximum tant que le bouton
Maintenir pour Salve reste enfoncé et que la liaison télémétrique est maintenue.

Les intervalles continuent-a diminuer jusqu'a ce que le Délai minimum soit atteint, puis
toutes les impulsions.suivantes sont au Délai minimum.

Pour arréter{‘administration des salves, relacher le bouton Maintenir pour Salve. Le bouton
Maintenir.pour Salve est a nouveau grisé:

Pourdélivrer d'autres stimulations-en’ Salve manuelle, reprendre ces étapes.

Conduited'une-stimulation en salves 50 Hz

1.

6.

Choisissez I'onglet Oreillette-ou Ventricule enfonction-de la chambre que vous souhaitez
stimuler.

Sélectionner l'option,50 Hz/Salve manuelle:
Cocherla case Activer.

Pour administrer la salve, sélectionner le bouton Maintenir pour Salve 50 Hz etle maintenir
enfoncé.

La salve ventriculaire 50 Hz est délivrée pendant 30.secondes maximum tant que le bouton
Maintenir pour Salve reste enfoncé et.que la liaison télémétrique est maintenue!

La salve atriale 50 Hz est délivrée’ pendant 45 secondes maximum tant-que le bouton
Maintenir pour Salve reste enfoncé et que laliaison télémétrique est maintenue.

REMARQUE : Pendant la stimulation-Maintenir pour-Salve 50 Hz, l'intervalle S1 est
automatiquement défini a 20 ms et le-décrément a 0. 'Ces valeurs.ne-sont pas affichées a
I'écran.

Pour arréter la délivrance des salves, relacher le:bouton-Maintenir-pour. Salve 50 Hz. Le
bouton Maintenir pour Salve 50 Hz est & nouveau grisé:

Pour délivrer une autre stimulation en salves 50-Hz, reprendre ces étapes.

REMARQUE : Les EGM temps réel et les marqueurs d'événements annotés continuent a
s'afficher pendant toute la séquence du test.
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TECHNIQUES DE TRAITEMENT COMMANDE

Les techniques d’exploration EP commandées, Choc commandé et ATP commandé, peuvent
étre délivrées indépendamment des parametres de détection et de traitement programmés. Si le
générateur d’'impulsion est en train d’administrer un traitement lorsqu’'une méthode commandée
est déclenchée, la fonction Exploration EP prend le pas et interrompt le traitement en cours. Si
aucun épisode n'est en cours, alors un épisode ventriculaire commandé sera enregistré dans le
registre des arythmies. La délivrance du Choc commandé et de I'ATP commandé est inhibée
lorsque la touche ABANDON DU TRAITEMENT est actionnée ou lorsqu’un aimant est placé au-
dessus du générateur d'impulsions, s’il est programmeé sur Inhiber traitement.

Choc commandé

La fonction Choc commandé permet de délivrer un choc avec une énergie et un Délai de
couplage programmables.

Tous les chocs commandés sont.non reconfirmés et délivrés synchronisés sur I'onde R lorsque le
Délai de couplage est-programmé sur Sync. La forme d'onde et la polarité des chocs sont
identiques a celles des chocs déclenchés par la détection, mais un Délai de couplage
programmeé peut étre précisé. ke Délai de couplage commence au moment ou le choc aurait été
délivré en mode Sync, lequel est en fait délivré au Delai de couplage programmé. Apres tout
choec commandé-administré, la Redétection post-choc est utilisée et la stimulation post-choc est
activée.

Délivrance d'un.choc. commandé

1.~Sélectionner'option:Choc.commandé.

2. ‘Sélectionner les valeurs souhaitées pour le Délai de couplage et I'Energie de choc.

3../Cocher la case Activer: l-e bouton Délivrer choc est accessible.

4. Sélectionner le boutonDélivrerchoc pour déclencher la.délivrance du.choc. Le Choc
commandé . est mémarisé dans I'historique du traitement.

5. Pour.délivrer-de nouveaux chocs, reprendre ces étapes.

ATP commandé
L'ATP commandé permet-d‘administrer manuellement des traitements ATPR, indépendamment
des paramétres'de‘détection etde traitement programmés. L'ATP commandé.peut étre configuré
soit en sélectionnantle’'type detraitement ATP soit en‘programmant;les paramétres ATP sur
I’écran Détails de facon a‘administrer I'ATP . commandé:

Le Mode V temp. EP doit-étre programmé sur Surveillance ‘seule pour s'assurer.-que le traitement
par ATP commandé n'interfére pas avec le traitement par ATP(initié par la détection:

Conduite de ’ATP commandé

1. Sile Mode tachy ventriculaire du générateur d’impulsions n’est pas-programmeé sur
Surveillance seule, sélectionner I'option Surveillance seule du Mode V temp. EP.

2. Sélectionner le type de traitement par ATP puis la.valeur du-Nombre de salves.

3. Choisir le bouton Début ATP ventriculaire pour déclencher la premiére salve du traitement
par ATP choisi. Le compteur Salves restantes diminue d'une unité a la fin de chaque salve.
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4. Sélectionner le bouton Poursuivre pour chaque délivrance de salve supplémentaire. Si
toutes les salves d’'un mode ont été administrées, le compteur Salves restantes revient au
compte initial et le bouton Poursuivre est grisé.

5. D’autres traitements par ATP peuvent étre choisis a tout moment; choisir le traitement désiré
et renouveler les étapes ci-dessus. L'ATP commandé est enregistré dans un compteur de
traitement commandé par le médecin et est affiché sur I'écran Compteurs.

6. Aprés utilisation d’ATP commandé, penser a programmer le Mode V temp. EP sur
Surveillance + Traitement ou quitter I'écran de maniére a mettre un terme au Mode V temp.
EP et a revenir auMode Tachy permanent.

REMARQUE : © Si tout autre bouton que le bouton Poursuivre est sélectionné pendant la
délivrance d'un traitement par ATP.commandé, le traitement revient a zéro et la case Salves
restantes reprend sa valeur initiale: Le bouton Début ATP ventriculaire doit étre sélectionné a
nouveau-pour.redémarrer le traitement.



OPTIONS PROGRAMMABLES

ANNEXE A

Tableau A-1.

Paramétres télémétrie ZIP

Parameétre

Valeurs programmables

Nominal®

Mode de communication

Activer I'utilisation de la Télémétrie ZIP
(Peut exiger I'utilisation de I'antenne
télémétrique) ; Utiliser I'antenne pour toute
télémétrie

Activer I'utilisation de la télémétrie ZIP
(peut nécessiter une utilisation limitée de la
téte de télémétrie)

a. Sile Mode de communication est sélectionné via le bouton Utilitaire accessible sur I'écran de démarrage du PEM, le réglage Nominal dans |'application

logicielle du programmateur ZOOMVIEW correspondra ala valeur choisie sur I'écran de démarrage.

Tableau A-2. Paramétre mode Tachy
Parameétre Valeurs programmables Nominal
Mode Tachy Arrét,-Surveillance seule, Surveill. + Trait., Stockage
Activer la‘protection du bistouri électrique ;
Activer la protection IRM?2
a.'~ Disponible sur les modéles‘équipés.de la fonction Mode Protection IRM.
Tableau A-3% Parametre Zones Ventriculaires
Parametre Valeurs programmables Nominal
Zones Ventriculaires 1;2;3 2

Tableau A-4 .

Parametres de détection pour-les configurations 1 zone; 2 zones et 3 zones

Parametre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Fréquence? (.min')3
zones (intervalles en ms)

90 ; 955" ; 200/(667—
300)

110; 115 ; 210(545—
286);220 (273)

130:135; ... ; 210(462—
286) ; 220 ; 230 240 ;
250 (273-240)

140 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone TV-1

160 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone TV

200 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone FV

Fréquence? (min') 2
zones (intervalles en ms)

90;95:.... ; 210.(667—
286); 220 (273)

110; 1157 ... ;. 210 (545-
286) ;220 »230.; 240 ;
250(273-240)

160 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone TV
200 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone FV

Fréquence? (min) 1
zone (intervalles en ms)

9095 ; .. 210 (667
286) ; 220/(273)

200 (tolérance £ 5 ms)

Durée initiale® (s) 3
zones

1,0;1,55...45,0; 6,0;
7,0;..;15,0,;200;
25,0;...;60,0

1,0, 1,5;4:35,0; 6,0,
7,0;..:15,0;20,0;
25,04 30,0

1,051,5; .+.45,0;6,0;
7,0;..515,0

2,5/ (Tolérance % 1 cycle
cardiaque) pour la Zone
TV-
2,5 (Tolérance % 1 cycle
cardiaque) pour la Zone
TV
1,0 (Tolérance +'1 cycle
cardiaque)pour la Zone
Fv

Durée initiale? (s) 2
zones

1,0;1,5;...;5,0;6,0;
7,0;..515,0;20,0;
25,0; 30,0

1,055 1,5;...75,0; 6,0
7,0;...5.15,0

2,5/(Tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour la Zone

1,0 (Tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour la Zone
FV

Durée initiale (s) 1 zone

1,0;1,5;...;5,0:6,0;
7,0;.0,15,0

1,0 (tolérance 1 cycle
cardiaque)

Durée redétection® (s) 3
zones

1,0;15;...;50;6,0;
70;..;150

1,0;15;...;50;6,0;
7,0;..;15,0

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour toutes
les zones
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Tableau A-4. Parameétres de détection pour les configurations 1 zone, 2 zones et 3 zones (suite)

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Durée redétection (s) 2
zones

1,0;15;...;5,0:;6,0;
7,0;..;15,0

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance % 1 cycle
cardiaque) pour toutes
les zones

Durée redétection (s) 1
zone

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance + 1 cycle
cardiaque)

Durée postchoc® (s) 3
zones

1,0:1,5;...:5,0:6,0;
7,0;..;15,0;20,0;
25,0;...;60,0

1,0:;15;..;50;6,0;
7,0;..;15,0;20,0;
25,0; 30,0

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour toutes
les zones

Durée postchoc (s) 2
zones

1,01,5;...;50;6,0;
7,0;...;15,0;20,0;
25,0;30,0

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour toutes
les zones

Durée postchoc (s) 1
zone

1,0 (non programmable)

1,0 (Tolérance % 1 cycle
cardiaque)

a. La différence de fréquence entre chaque zone tachy doit étre d'au'moins 20 min™'. Le Seuil de fréquence Tachy minimum doit étre de = 5 min~' supérieur a la

Fréquence maximum de suivi, laFréquence maximale capteuret la Fréquence maximale de stimulation ; il doit également étre de = 15 min™' supérieur a la

fréquence minimum.

b. La Durée d'une zone doit étre égale ou supérieure a la Durée de la zone suivante la plus élevée.

Tableau A-5 .

Type d'amélioration de la détection ventriculaire pour les configurations a 2 et 3 zones

Parameétre

Valeurs programmables

Nominal

Type d'amélioration de‘la détection

Arrét; ID de Rythme?@:; Début/stabilité

Début/stabilité

a. ~Disponible sur les modéles équipés de la fonction ID de-Rythme.

Tableau A—6 . -Paramétres d'améliorationde la détection Début/stabilité pourlesconfigurations a 2 et 3 zones
Parameétre Zone TV Zone TV Zone FV Nominal
Fréquence V > Arrét; Marche - — -— Marche
Fréquence A 3 zones?

Fréquence V > —-— Arrét ;Marche —— Marche

Fréquence A 2 zones

Seuil de fréquence Fib A
(min') 3 zones? P

Arrét 7100 ; 110, .5 300

170 (tolérance = 5 ms)

Seuil de fréquence Fib A
( min') 2 zonesP

Arrét ; 10075 11075...; 300

170 (tolérance * 5 ms)

Stabilité (ms) 3 zones?

Arrét;6;8;...;32;35;
40;...;60;70+80;...;
120

20 (tolérance + 5 ms)

Stabilité (ms) 2 zones

Arrét;6;8;...;:32;35;
404..:;60;70;80;..5
120

20 (tolérance + 5 ms)

Choc si instable (ms) 3
zones

Arrét;.6; 8;...,32; 355
40;...;60;70);80; ...;
120

30 (tolérance £5 ms)

Choc si instable (ms) 2
zones

Arrét; 6;8;:.:;,32;35;
40;...;605;70;805..;
120

Arréti(tolérance + 5 ms)

Début (% oums) 3
zones®?

Arrét;9:12:16;19;
...; 3741 ;44 ;47 ;50 %
oub50;60;...;250 ms

9.% (tolérance = 5 ms)

Début (% ou ms) 2
zones

Arrét;9;12;16;19;
;37 ;41 ;44 ;47 ;

50 % ou50;60;...;250
ms

9 % (tolérance = 5 ms)

2 zones

Stabilité et/ouDébut Et; Ou —-— —-— Et
3 zones?
Stabilitéet/ouDébut -— Et; Ou —-— Et
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Tableau A-6. Parameétres d'amélioration de la détection Début/stabilité pour les configurations a 2 et 3 zones (suite)

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Durée de fréquence
soutenue (min:s) 3
zones?

Arrét; 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 (tolérance + 1
cycle cardiaque)

Durée de fréquence
soutenue (min:s)
2 zones

Arrét; 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 (tolérance + 1
cycle cardiaque)

Améliorations de la
détection 3 zones

Arrét ; Marche

Arrét ; Marche

Marche (TV-1) ; Arrét
(TV)

polymorphes 2 zones

Améliorations de la 1 Arrét ; Marche -— Marche
détection 2 zones

Discrimination Arrét; Marche -2 -— Marche
tachyarythmies atriales 3

zones?

Discrimination N\ § Arrét ; Marche =X Marche
tachyarythmies atriales 2

zones

Discrimination des tachy. {./Arrét ; Marche o0 -= Marche
Sinusales 3 zones?

Discrimination des tachy. | —— Arrét ; Marche -= Marche
Sinusales 2 zones

Discrimination des TV 5N\ Arrét j Marche —-— Marche
polymorphes 3 zones

Discrimination des TV s Arrét; Marche —— Arrét

a. Sile traitement TV-1-est programmé sur Arrét, les améliorations de la détection-s'appliquent dans la zone TV, maispas dans la zone TV-1.
b. Tous les seuils de fréquence Fib A sontliés a la Fréquence de déclenchement de RTA et la Fréquence.de réponse au flutter atrial..Si l'une de ces

fréquences est reprogrammeée, les autres sont-automatiquement modifiées a la.méme valeur.

Tableau A-7. Paramétres d'amélioration de la détection ID de Rythme pour les-configurations a 2 et 3 zones

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Amélioration de la
détection initiale 3 zones

Arrét ; Marche

Arrét; Marche

Marche (TV-1) ; Arrét
(TV)

Amélioration de la
détection initiale 2 zones

Arrét ; Marche

Arrét

Durée de fréquence
soutenue (min:s)
3 zones

Arrét; 00:10; 00:15; ... ;
01:00; 01:15;...7
02:00;02:30;"...;
10:00; 15:00; ...; 60:00

Arrét ; 00:10 ; 00:15 ... ;
01:005.01:15 ;2.
02:00; 02:30 ;... ;
10:00; 15:00; ... ;60:00

03:00 (TV-1etTV)
(tolérance * 1 cycle
cardiague)

Durée de fréquence
soutenue (min:s)
2 zones

Arrét; 00:10;.00:15 ; ~;
01:00;01:15; ... ;
02:00,;:02:30 ; .=
10:00; 15:00,; ;.. ; 60:00

03:00.(tolérance £ 1
cycle cardiague)

Méthode passive 3
zones (une valeur pour
toutes les zones)

Arrét ; Marche

Arrét ; Marche

Marche

Méthode passive 2
zones

Arrét ; Marche

Marche

Méthode activée 3 zones
(une valeur pour toutes
les zones)

Arrét ; Marche

Arrét ; Marche

Marche

Méthode activée 2 zones

Arrét ; Marche

Marche
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Tableau A-7. Parameétres d'amélioration de la détection ID de Rythme pour les configurations a 2 et 3 zones (suite)

Parameétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Seuil du RhythmMatch 70;71;...;96 70;71;...;96 -— 94

(%) 3 zones (une valeur

pour toutes les zones)

Seuil du RhythmMatch —-— 70;71;...;,96 -— 94

(%) 2 zones

Fréquence minimale
temporaire ( min")

3 zones (une valeur pour
toutes les zones)

Utiliser la fréquence
minimale en brady
standard ; 30 ; 357 ;
105

Utiliser la fréquence
minimale en brady
standard ;30;35; ...;
105

Utiliser la fréquence
minimale en brady
standard (Tolérance +
5 ms)

Fréquence minimale
temporaire ( min') 2
zones

Utiliser la fréquence
minimale en brady
standard ; 30;35; ... ;

Utiliser la fréquence
minimale en brady
standard (Tolérance +

105 5 ms)
Discrimination des tachy | Arrét;Marche Arrét ;-Marche -= Marche
atriales 3 zones (une
valeur pour toutes-les
zones)
Discrimination des.tachy |\~ — Arrét ; Marche -— Marche

atriales 2 zones

Seuil de’fréquence Fib A
('min?).3 zones (une
valeur pourtoutes les
Zones)ab

100; 110+.. ; 300

100'; 110,;...:; 300

170 (tolérance = 5 ms)

Seuil-de fréquence Fib A
( min') 2 Zones? P

100,110 ; .-.5.300

170 (tolérance £ 5 ms)

Stabilite (ms)-3-zones
(une valeur pour toutes
les zones)?

6;8%...;32;35;40;
80 ;705120

6;8::..;32;35;40;
...060;70;..5120

20 (tolérance + 5 ms)

Stabilité (ms) 2 zones?

6:8;...;32,35; 40
w3 60;70;... ;120

20 (tolérance + 5 ms)

a. Ce parametre est utilisé en détection initiale et'en détection post-choc. Le-.changement de-la valeur.de détectioninitiale. modifie la valeur de Brady post-

traitement.

b. Tous les seuils de fréquence Fib A sontliés a la'Fréquence de déclenchement de RTA et la Fréquence de réponse au flutter.atrial. Si 'une de ces

fréquences est reprogrammeée;les autres.sont automatiquement modifiées ala mémevaleur.

Tableau A-8. Paramétres d'amélioration-de la détection Début/stabilité postchoc pour les configurations a 2 et;3:zones

Parameétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Fréquence V post-choc Arrét ; Marche X -— Marche
> Fréquence A 3 zones?

Fréquence V post-choc —-— Arrét ; Marche —-— Marche

> Fréquence A 2 zones

Seuil de fréquence Fib A
postchoc ( min') 3
zones?2 P

Arrét; 100 ; 110; ... ; 300

170 (tolérance x 5ms)

Seuil de fréquence Fib A
postchoc ( min') 2
zonesP

Arrét; 100 ;1107 ... ; 300

170 (tolérance + 5 ms)

Stabilité postchoc (ms) 3
zones?

Arrét;6;8;...;32;35;
40;...;60:;70:80;...;
120

20-(tolérance + 5 ms)

Stabilité postchoc (ms) 2
zones

Arrét;6;8;...;32;35;
40;...;60;70;80;...;
120

20 (tolérance + 5 ms)
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Tableau A-8. Parameétres d'amélioration de la détection Début/stabilité postchoc pour les configurations a 2 et 3 zones (suite)

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Durée de fréquence
soutenue postchoc (min:
s) 3 zones?

Arrét; 00:10; 00:15; ... ;
00:55;01:00; 01:15;
...;02:00;02:30;

03:00; ...;10:00;
15:00; 20:00; ... ; 60:00

00:15 (tolérance + 1
cycle cardiaque)

Durée de fréquence
soutenue postchoc (min:
s) 2 zones

Arrét; 00:10; 00:15; ... ;
00:55;01:00;01:15;
...;02:00;02:30;

03:00; ...;10:00;
15:00; 20:00; ... ; 60:00

00:15 (tolérance + 1
cycle cardiaque)

a. Sile traitement TV-1 est programmé sur Arrét, les améliorations de la détection s'appliquent dans la zone TV, mais pas dans la zone TV-1.
b. Tous les seuils de fréquence Fib A sont liés a la Fréquence-de déclenchement de RTA et la Fréquence de réponse au flutter atrial. Sil'une de ces

fréquences est reprogrammée, les-autres sontautomatiqguement modifiées a la méme valeur.

Tableau A-9 . Paramétres d'amélioration de la détection ID de Rythme postchoc pour les configurations a 2 et 3 zones

détection post-choc 2
zones

Parameétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Améliorationde la Arrét ; Marche Arrét ; Marche -— Arrét
détection post-choc3

zones

Ameélioration de la - Arrét ; Marche —-— Arrét

Durée de lafréquence
soutenue postchoc (min:
s).3-zones

Arrét; 00:10;00:15%.... ;
00:55;01:00 ; 01:15 ;
...;02:00;02:30; ...;
10:00 ; 15:00; ... ; 60:00

Arrét ; 00:10;,00:15; ... ;
00:55 ;01:00; 01:15 ;
...;02:00;02:30; ...;
10:007%; 15:00; ... ; 60:00

0:15 (tolérance + 1 cycle
cardiaque)

Durée.de la fréquence
soutenue postchoc (min:
s) 2 zones

Arrét;'00:10 ;:00:15; ... ;
00:55; 01:00;01:15;
.+ 02:00;,02:30 ;..
10:00515:00 ;.. ;60:00

0:15 (tolérance + 1 cycle
cardiaque)

Seuil de fréquence Fib A
('min') 3 zones (une
valeur pour toutes les
zones)@ b

100; 110; ... ; 300

100'; 110, 300

170, (tolérance £ 5 ms)

Seuil de fréquence Fib A
(min') 2 zones? P

100+ 110; ... ;300

170 (tolérance = 5 ms)

Stabilité (ms) 3 zones
(une valeur pour toutes
les zones)?

6;85..;32;35740;
+060; 705w 120

6;8;..32;35,40;
.+3160; 70 ;.5 120

20 (tolérance + 5 ms)

Stabilité (ms) 2 zones?

6;8,;...;32;35;40;
.;60;70...;120

20 (tolérance + 5 ms)

a. Ce parametre est utilisé en détection initiale et-en détection Postchoc. Le changement de la valeur de détection initiale modifie la valeur de Brady post-

traitement.

b. Tous les seuils de fréquence Fib A sont liés a la Fréquence de déclenchement.de RTA et la Fréquence deréponse au flutter-atrial. Sil'une de ces

fréquences est reprogrammeée, les autres sont automatiquement modifiées ala méme valeur.

Tableau A-10. Parameétres ATP ventriculaire (spécifiés pour une charge de 750 Q)

Parameétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Type ATP 3 zones Arrét ; Salve ; Rampe ; Arrét ;- Salve yRampe ; —-— Arrét (TV-1) ; Salve
Balayer ; Ramp./Bal. Balayer yRamp./Bal: (ATP1TV) ; Rampe
(ATP2 TV)
Type ATP 2 zones —-— Arrét ; Salve ; Rampe; —A Salve (ATP1TV);

Balayer ; Ramp./Bal.

Rampe (ATP2 TV)

Nombre de salves (par
mode) 3 zones

Arrét;1:;2;...;30

Arrét;1:;2;..;30

Arrét (TV-1) ; 2 (ATP1
TV); 1 (ATP2 TV)

Nombre de salves (par
mode) 2 zones

Arrét;1;2;...;30

2 (ATP1TV); 1 (ATP2
V)
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Tableau A-10. Paramétres ATP ventriculaire (spécifiés pour une charge de 750 Q) (suite)

maximum 2 zones

Parameétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Impulsion initiale 1;2;..;30 1;2;...;30 -= 4 (TV-1);10(TV)
(impulsions) 3 zones

Impulsion initiale -— 1;2;...;30 —-— 10

(impulsions) 2 zones

Incrément d'impulsion 0;1;...;5 0;1;...;5 —-— 0

(impulsions) 3 zones

Incrément d'impulsion - 0;1;....;5 —-— 0

(impulsions) 2 zones

Nombre d'impulsions 1;2 730 152;...;30 -— 4 (TV-1);10(TV)
maximum 3 zones

Nombre d'impulsion — 1525 ...;30 —-— 10

Délai de couplage (%0u
ms) 3 zones

50553 ;56;59;63;
66;...;84;88;91;94;
97 %ou120;130; ...;

50;53456;59;63;
66;...;84;88;91;94;
97 %.0u-120;130; ...;

81 % (tolérance £ 5 ms)

couplage’(ms) 2 zones

750.ms 750 ms
Délai.de couplage (% ou ( |/ —— 50;53;56;59;63; -= 81 % (tolérance + 5 ms)
ms) 2 zones 66 ;..,,84;88;91;94;
97.% ou 120,; 130 ;..
750 ms
Décrément délai de 0525 ...;380 0;25...;30 -— 0 (tolérance + 5 ms)
couplage (ms) 3-zones
Décrément‘délai de ~€ 0;2;...;30 -— 0 (tolérance + 5 ms)

Durée cycle 'salves
(DCS) (% ou ms).3
zones

50.;53;56;59;63;
66 ...;84;88;91:94;
97 % ou120; 130; ... ;

50537 56 ;.59.; 63 ;
66;...;84:88;91;94;
97 %-0ou 120 ; 130;"...;

81 % (tolérance + 5 ms)

(ms) 2 zones

750'ms 750:ms
Durée cycle salves > - 50 ; 53456 ; 594635 O 81 % (tolérance £ 5 ms)
(DCS) (% ou ms) 2 66 ;...584;88;91;94;
zones 97'% ou 120,130 ; .4
750 ms
Décrément rampe (ms) 3 | 07 25...; 30 0:;25...;30 —— 0 (ATP1TV-1);10
zones © (ATP2 TV-1); 0 (ATP1
TV); 10(ATP2 TV)
Décrément rampe (ms) 2 | —— 052;...;30 —= 0.(ATP1TV); 10 (ATP2
zones TV) (tolérance + 5 ms)
Décrément balayage 0;2;...;30 0,25 ...;30 —-£ 0 (tolérance + 5ms)
(ms) 3 zones
Décrément balayage —-— 0;27...;30 € 0 (tolérance £'5'ms)

Délai minimum (ms) 3
zones

120;130; ... ;400

1203130 ; ..;400

220 (tolérance 5 ms)

Délai minimum (ms)
2 zones

120 ;130 ...4 400

220.(tolérance = 5 ms)

ventriculaire gauche
(ms) 3 zones (une valeur
pour toutes les zones)

Durée d'impulsion ATP?2 0,1;0,2;...;2,0 0,1;0,2;...;2,0 -— 1,0 (Tolérance + 0,03 ms
ventriculaire droite (ms) a<1,8ms;+0,08msa
3 zones (une valeur pour 21,8 ms)

toutes les zones)

Durée d'impulsion ATP2 | —— 0,1;0,2;...;2,0 ~\% 1,0 (Tolérance + 0,03 ms
ventriculaire droite (ms) a<1,8ms;+0,08 msa
2 zones (une valeur pour 21,8 ms)

toutes les zones)

Durée d'impulsion ATP?2 0,1;0,2;...;2,0 0,1;0,2;...;2,0 -— 1,0 (Tolérance + 0,03 ms

a<1,8ms;+0,08 msa
> 1,8 ms)
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Tableau A-10. Parameétres ATP ventriculaire (spécifiés pour une charge de 750 Q) (suite)

2zones (une valeur pour
toutes-les zones)

Paramétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal

Durée d'impulsion ATP2 | —— 0,1;0,2;...;2,0 -= 1,0 (Tolérance + 0,03 ms

ventriculaire gauche a<18ms;+0,08 msa

(ms) 2 zones (une valeur 21,8 ms)

pour toutes les zones)

Amplitude ATP?2 (V) 0,1;0,2;..;3,5;4,0; 0,1;0,2;..;35;4,0; -— 5,0 (Tolérance = 15 %

3 zones (une valeur pour | ...;7,5 w3 7,5 ou = 100 mV, selon celle

toutes les zones) des deux valeurs qui est
la plus élevée)

Amplitude ATP?2 (V) -— 0,1;0,2;...;3,5;4,0; -— 5,0 (Tolérance + 15 %

2 zones (une valeur pour ;7,5 ou = 100 mV, selon celle

toutes les zones) des deux valeurs qui est
la plus élevée)

Amplitude ATP? 0;1;0,2;::;3,5;4,0; 0,1;0,2;.:35;4,0; - 5,0 (Tolérance + 15 %

ventriculaire gauche (V) 7,5 57,5 ou = 100 mV, selon celle

3 zones (une‘valeur pour, des deux valeurs qui est

toutes les zones) la plus élevée)

Amplitude ATP2 —— 0,1;0,2;..;35;4,0; -= 5,0 (Tolérance + 15 %

ventriculaire gauche (V) w3 1,5 ou = 100 mV, selon celle

des deux valeurs qui est
la plus élevée)

(FV uniquement)-1, 2 ou
3 zones®

Fin d'ATP®! (min:s)3 Arrét ; 00:10; 00:15.... ; | Arrét; 00:10%; 00:15,; . ; | —— 01:00
zones 01:004.01:15; . ; 01:00,;01:15; .«
02:00;02:30; . ; 02:00502:30.;.... ;
10:00; 15:007 ... ; 60:00 | 10:00; 15:00 ... ; 60:00
Findd'ATP (min:s) 2 -— Arrét;00:10; 00:15; ...;<p —— 01:00
zones 01:00%; 01:15; ...;
02:00; 02:30; ...
10:00 ;15:00 ;.....; 60:00
QUICK CONVERTATP 3= & Arrét ; Marche Marche

QUICK CONVERTATP . ‘| /——
(FV uniquement) 1, 2.ou
3 zonesd

== Arrét ; 250; 300

250 (tolérance £ 5 ms)

a. Les valeurs Amplitude et Durée impulsion programmeées ont une.incidence sur la stimulation brady Post-traitement mais sont programmables
indépendamment de Stimulation’Brady standard, Stimulation brady Temporaire et Exploration EP.

paoyw

Tableau A-11.

La Durée limite ATP TV-1-doit étre supérieure ou.égale a la Limite de durée ATP en zone TV:
Les valeurs s'appliquent si la Salve est'sélectionnée pourle paramétre TV-1ATP.

Pour les modeles a fréquence programmable QUICK CONVERTATP.

Pour les modeles a fréquence non programmable-QUICK CONVERT ATP.

Parameétres des chocs ventriculaires

Parameétre

Valeurs programmables

Nominal

Energie des chocs 1 et 2 (J)2P ¢ (énergie
emmagasinée)

Arrét; 0,1;0,3;0,6;0,9; 1,117,273}
5;647;9;11;,14;17;21;23;2629;
31 36; 41

41.J (Tolérance +150/-60 % pour 0,1 J- %
60 % pour0,3 J;'+40 % pour0,6-3J.; +
20,% pour 5-36'J ; £10%-pour.41.J)
(dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN. et ORIGEN)

41 J (Tolérance + 60 % pour<0,3J; £

40 % pour 0,6—3,J; £ 20 % pour 5-36 J ; +
10.% pour 41 J) (dispositifs INCEPTA,
ENERGEN; PUNCTUA et COGNIS)

Energie des chocs restants (J)@ ¢ (énergie
emmagasinée)

Arrét ; 41

41 J (tolérance £ 10 % pour 41 J)

Polarité de la sonded

Initial ; Inversé

Initial
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Tableau A-11. Parameétres des chocs ventriculaires (suite)
Parametre Valeurs programmables Nominal
Choc non reconfirmé Arrét ; Marche Arrét

Vecteur sonde de choc

Elect. VD & élect. OD et boitier ; Electrode
VD a Boitier ; Electrode VD a électrode OD

Elect. VD a élect. OD et boitier

o

Les spécifications concernent I'énergie biphasique.
Le niveau d’énergie du choc 2 doit étre supérieur ou égal au.niveau d’énergie du choc 1.

c. Dans lazone TV-1 d'une configuration a 3 zones ou une'zone TV d'une configuration a 2 zones, certains, voire tous les chocs peuvent étre programmés sur
Arrét alors que d'autres chocs dans cette zone sont.programmés en joules.
d. Un CHOC SEC. commandé est administré a la polarité programmée.

Tableau A-12. Parameétres de traitement par stimulation (Normal, Post-traitement et Temporaire) (spécifiés pour une charge de
750 Q)

Parametre Valeurs programmables Nominal

Mode? € DDD(R) ; DDI(R);; VDD(RY; VVI(R) ; AAI DDD

(R); Arrét;
Temporaire: DDD(; DDI ; DOO ; VDD ; VVI ;
VOO ;(AAl; AOO'; Arrét

Fréquence minimum (Fmin)2 ®¢ (min') 307; 35 ;.5 185 45 (tolérance + 5 ms)
Fréquence maximum de suivi(FMS) € ( 50;65;...;,185 130 (tolérance + 5 ms)
min')

Fréquence maximurn capteur (EMC)e N ( 50+55;...;185 130 (tolérance = 5 ms)

min-)

Amplitude? ¢dm d'impulsion (oreillette) (V)

Auto0,1;0,2;...3,5%4,0;...;5,0;
Temporaire: 0;1;0,25,%.;3,5;4,0;...;5,0

3,5 (5,0 post-traitement) (tolérance £ 15 %
ou + 100 mV, selon celle des deux valeurs
qui est la plus élevée)

Amplitude® €M d'impulsion (ventricule
droit) (V)

Auto;0,1;0,2;...3:3,574,0;..37,5;
Temporaire: 0,1;0,25; ...;3;5;4,0; 2, 7,5

3,5 (5,0 post-traitement) (tolérance £ 15 %
ou + 100 mV, selon/celle des deux valeurs
qui est la plus élevée)

Tendance quotidienne de I'“amplitude
d'impulsion (programmable de maniere
indépendante dans chaque chambre)

Inactivé;-Activé

Inactivé

Durée impulsion@ ¢ 41 (oreillette, ventricule
droit) (ms)

0,1;0,2¢...:2,0

0,4 (1,0 post-traitement)
(Tolérance +:0,03 ms a < 1,8 ms; + 0,08 ms
a2'1,8 ms)

Configuration de Stim./Dét. atriale®*® Bipolaire'; Arrét Bipolaire

Accélérométre® hn Marche.; Passif Passif

Seuil d'activité de I'accélérometre® h Trés élevé.: Haut ; Moyen-Elevé : Moyen; Moyen
Moyen-Bas'; Bas ; Trés bas

Temps de réaction de l'accélérométre® h 10520;...; 50 30

(sec)

Facteur de réponse de l'accélérométre® n 1;2;...;16 8

Temps de récupération de 2;3;...;16 2

I'accéléromeétre® N (min)

Ventilation minute® N Marche ; Passif ; Arrét Passif

Facteur de réponse avec ventilation 1;2;...;16 8

minute® h

Niveau Physique avec Ventilation Minute Sédentaire ; Actif ; Sportif ; Sports Actif
d'endurance

Age du patientl <5;6-10;11-15;...;91-95;296 56-60

Sexe du patient] Masculin ; Féminin Masculin

Seuil ventilatoire ( min™')

30;35;...;185

115 (tolérance + 5 ms)

Réponse seuil ventilatoire (%)

Arrét; 85;70 ;55

70
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Tableau A-12. Paramétres de traitement par stimulation (Normal, Post-traitement et Temporaire) (spécifiés pour une charge de
750 Q) (suite)

Paramétre Valeurs programmables Nominal

PRAPV maximum?@®€ (ms) 150;160; ...; 500 280 (tolérance = 5 ms)

PRAPV minimum@¢€ (ms) 150;160; ... ; 500 240 (tolérance = 5 ms)

PRAPV postESV@ € (ms) Arrét; 150; 200; ... ; 500 400 (tolérance = 5 ms)

Blank VD aprés stim. A2f (ms) 45 ;65 ;85 ; Smart 65 (tolérance + 5 ms)

Blank A aprés stim. V@t (ms) 85;105; 125 ; Smart Smart (Tolérance + 5 ms)

Blank A aprés détect. VD2 f (ms) 45 ;65; 85 ; Smart Smart (Tolérance + 5 ms)

PRV maximum (ventricule droit)2® (ms) 150;160;; ... ; 500 250 (tolérance = 5 ms)

PRV minimum (ventricule droit)9 (ms) 150,160 ; ... ; 500 230 (tolérance = 5 ms)

Délai AV stimulé® € maximum+(ms) 30;40... ;300 180 (tolérance * 5 ms)

Délai AV. stimulé? ~minimum-(ms) 30 40;..;300 180 (tolérance = 5 ms)

Délai AV détecté? € _maximum (ms) 30540;...; 300 120 (tolérance * 5 ms)

Délai-AV détecté®® minimum (ms) 30;405..; 300 120 (tolérance + 5 ms)

Capteur de respiration@ € Arrét ; Marche Arrét

Tendance Respiratoire -2 Arrét; Marche Marche

Préférences de'suivie N Arrét ; Marche Marche

Hy.stf’z)résis de-fréquenceHystérésis® N ( -80; -75; ..7-5 ; Arrét Arrét (Tolérance + 5 ms)

min-

Hystérésis de fréquenceRecherche Arrét ;2565512 ; 1024.;2048 ; 4096 Arrét (tolérance 1 cycle)

d'hystérésis® N (cycles)

Lissage de fréguence (incrémental, Arrét;.3;6;9;12;155118; 21,25 Arrét (Tolérance £ 1 %)

décrémental)® h (%)

Fréquence maximale de stimulation du 50;55 ... ;185 130+(tolérance +.5 ms)

Lissage de fréquence (Fmax)€ . ('min')

Réponse au bruit? © AOO VOO ; DOO ; Inhiber Stimulation DOO pour modes DDD(R) et DDI(R) ; VOO
pourmodes VDD(R) et VVI(R) ; AOO pour
mode AAI(R)

Période de stimulation post-traitement (min: | 00:15 ; 00:30 ;.00:45 ;:01:00 ; 01:30 ; 00:30 (tolérance * 1 cycle cardiaque)

s) (disponible en postchoc uniquement) 02:00 ; 03:00°; 04:00.;05:00-; 10:00 ;

15:00+-30:00 ; 45:00 ; et 60:00

a. Les valeurs Brady standard programmées seront utilis€ées comme valeurs nominales pour la stimulation Brady temporaire.

b. La période de base des impulsions est égale alafréquence de stimulation et a l'intervalle des impulsions.(pas d'hystérésis).-Le circuit de protection contre
I'emballement inhibe la stimulation antibradycardique supérieure a 205 min-'.L'application.d'un aimant n'affecte pas la fréquence de stimulation (intervalle
des impulsions test).

c. Programmable séparément pour ATP/Post-choc, Brady temporaire et Exploration EP:

d. Les variations de température comprises entre 20 et 43.°C n'affectent pas les-valeurs.

e. Ce paramétre est utilisé de fagon globale en modes stimulation-Brady standard et stimulation Brady.(post-traitement). La modification de la valeur de Brady
standard modifie la valeur de Brady (post-traitement).

f. Ce paramétre est réglé automatiquement sur 85 ms minimum pour Brady post-traitement.

g. Ce paramétre est automatiquement réglé sur Brady post-traitement pour permettre la détection appropriée.

h. Ce paramétre est désactivé au cours de Brady temporaire.

i. Lorsque I'Amplitude d'impulsion est réglée sur Auto ou lorsque la Tendance quotidienne de|'’Amplitude d'impulsion est activée, la Durée impulsion est fixée a
0,4 ms.

j. Ce paramétre est utilisé pour calculer la Réponse seuil ventilatoire.

k. Ce paramétre est automatiquement activé si Auto est sélectionné pour I'Amplituded'impulsion:

I. Cette valeur est indiquée sur I'écran Configuration des sondes.

m. Auto est disponible sur les modéles équipés de la fonction PaceSafe.

n. Avec les dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS, le parametre Accélérométre est contrélé par le mode brady (adaptable en fréquence vs
non adaptable en fréquence).

0. Ce parametre est utilisé pour controler le capteur de respiration.
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Tableau A-13. Parameétres Stimulation ventriculaire gauche Brady/CRT (spécifiés pour une charge de 750 Q)
Parametre Valeurs programmables Nominal
Cavité de stim. ventri.2b VD uniq. ; BiV ; VG uniq. BiV

Correction VG2 (ms)

-100;-90;...;0;+10;...;+100

0 (tolérance + 5 ms)

Amplitude@ ¢ 9 d'impulsion (ventricule
gauche) (V)

Auto;0,1;0,2;...;35;4,0;...;7,5;
Temporaire: 0,1;0,2;...;3,5;4,0; ...

;7,5

3,5 (5,0 post-traitement) (tolérance + 15 %
ou * 100 mV, selon celle des deux valeurs
qui est la plus élevée)

Tendance quotidienne de I'amplitude
d'impulsion? (ventricule gauche)

Inactivé ; Activé

Inactivé

Durée impulsion@ ¢ d (ventricule gauche)
(ms)

0,1;0,2;..52,0

0,4 (1,0 post-traitement)
(Tolérance £ 0,03 ms a < 1,8 ms; + 0,08 ms
a=1,8ms)

Blank VG aprés stim. A2 & /(ms)

4565 ;85 ;Smart

Smart (Tolérance + 5 ms)

PRVG2P (ms)

2501;:260 ; .3 500

250 (tolérance * 7,5 ms)

PPVG2ab (ms)

300; 350 ;... ; 500

400 (tolérance + 5 ms)

BiV déclenchementth

Arrét ; Marche

Arrét

ventriculaire gauche

BiV/VRRFréquence maximale de 50;55%...;185 130 (tolérance £ 5 ms)
stimulation?® ( min7)
Configuration deI'électrode? P Bip ;. Uni ; Aucun Aucun

Configuration de l'électrode? P
ventriculaire gauche

Quadripolaire (non programmable)

Quadripolaire

Configuration de'la stimulation ventriculaire
gauche@?

Uni ou Bip:
VGdist>>baitier
VGdist>>VD

Bip uniquement.:
VGdist>>boitier
VGdist>>VD
VGdist>>VGprox
VGprox>>VGdist

Uni : VGdist>>VD

Bip : VGdist>>VD_(Dispositifs AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN)

Bip : VGdist>>VGprox (Dispositifs
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et
COGNIS)

Configuration de la stimulation ventriculaire
gauche?@ P

Quadripolaire
VGdist1>>VGprox2
VGdist1>>VGprox3
VGdist1>>VGprox4
VGdist1>>VD
VGdist1>>boitier
VGprox2>>VGprox3
VGprox2>>VGprox4
VGprox2>>VD
VGprox2>>boitier
VGprox3>>VGprox2
VGprox3>>VGprox4
VGprox3>>VD
VGprox3>>boitier
VGprox4>>VGprox2
VGprox4>>VGprox3
VGprox4>>VD
VGprox4>>boitier

VGdist1>>VD

Configuration de la détection ventriculaire
gauche@?

Uni ou Bip :
VGdist>>boitier
VGdist>>VD
Arrét

Bip uniquement :
VGdist>>boitier
VGdist>>VD
VGdist>>VGprox

Uni - VGdist>>VD
Bip.» VGdist>>VGprox

Configuration de la détection ventriculaire
gauche@ P

Quadripolaire :
VGdist1>>VGprox2
VGdist1>>VGprox3
VGdist1>>VGprox4
VGdist1>>VD

VGdist1>>VGprox2
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Tableau A-13. Parameétres Stimulation ventriculaire gauche Brady/CRT (spécifiés pour une charge de 750 Q) (suite)

A-11

Parameétre Valeurs programmables Nominal
VGdist1>>boitier
VGprox2>>VGprox3
VGprox2>>VD
VGprox2>>boitier
Arrét (Désactiver la détection)
Amplitude du Seuil automatique maximum 2,5;3,0;..;7,5 5,0
VG PaceSafe (V)
Marge de sécurité du seuil auto VG 0,5;1,0;...;2,5 1,0

PaceSafe (V)

c

~eoao

g.
h

Tableau A-14".

standard modifie la valeur de Brady(post-traitement).

également la valeur de FmaxRFV.

Programmable séparément-pour ATP/Post-choc, Brady temporaire et Exploration EP.
Les variations de température‘comprises entre 20 et 43 °C-n'affectent pas-les valeurs.
Ce parametre est réglé automatiquement sur.85 ms minimum pourBrady post-traitement.
La Fréquence maximale de stimulation BiV/RFV est partagée parle BiV déclenchement et la RFV, donc tout changement de valeur pour FmaxBiV modifie

Ce paramétre est automatiquement-activé si Auto est sélectionné pour I'Amplitude d'impulsion.
Ce parametre est désactivé pendant la Brady temporaire.

Auto est disponible sur les modéles.équipés de la fonction PaceSafe.

Parametres-Tachycardie atriale

Les valeurs Brady standard programmées seront utilisées comme valeurs nominales pour la stimulation Brady temporaire.
Ce parametre est utilisé de fagon globale en modes stimulation Brady standard et stimulation Brady (post-traitement). La modification de la valeur de Brady

Parametre

Valeurs programmables

Nominal

Com. mode RTA@ b

Arrét ; Marche

Marche

Fréquence de décléenchementde’RTA2 b
¥ ( min)

100; 110; .3 8300

170 (tolérance = 5 ms)

Durée RTA2\> (cycles)

0;8;16;32;64 ;128256 ;512;1024 ;
2048

8 (Tolérance +'1.cycle cardiaque)

Compte d'entrée RTA2-P. * (cycles) 1;25..;8 8
Compte de sortie RTA2 .~ (cycles) 1;2;..58 8
Mode repli de RTAP(>9 VDI;; DDI ; VDIR ; DDIR DDI
Temps de repli de RTA? £ - (min:s) 00:00-;,00:15 ;.00:30 ; 00:45; 01:00; 00:30

01:15; 01:30,;,01:45 ;.02:00

Fmin de repli RTA/RTV@ b ( min) 30;354%.;185 70 (tolérance +.5ms)
Régulation de la Fréquence Ventriculaire Arrét ; Min'; Méd ; Max Min

RTA (RFV)2 b

Déclencheur RTA BiV@ b Arrét ; Marche Marche

Fréquence maximale de stimulation RTA
(Fmax)2 ® & (min)

50;55;...; 185

130 (tolérance x5 ms)

Réponse au flutter atrial® ¢

Arrét; Marche

Arrét

Fréq. Décl. Réponse Flutter Atrial® ¢ f (
min™")

100; 110 j<..; 300

170-(tolérance + 5 ms)

Arrétde TREP ¢

Arrét ; Marche

Marche
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Tableau A-14. Paramétres Tachycardie atriale (suite)

Parametre Valeurs programmables Nominal

Régulation fréq. V (RFV)P ¢ Arrét ; Min ; Méd ; Max Arrét

Fréquence maximale de stimulation BiV/ 50;55;...;185 130 (tolérance £ 5 ms)
RFV (Fmax)P ¢ d (min)

o

Les valeurs Brady standard programmées seront utilisées comme valeurs nominales pour la stimulation Brady temporaire.

b. Ce parametre est utilisé de fagon globale en modes stimulation Brady standard et stimulation Brady (post-traitement). La modification de la valeur de Brady

standard modifie la valeur de Brady (post-traitement).

Ce paramétre est désactivé en cours de Brady temporaire.

d. LaFmax BiV/RFV est partagée par la RFV et le BiV déclenchement. La modification de ce paramétre pour la RFV change également la valeur Fmax pour le
BiV déclenchement.

e. LaFmax RTA est partagée par la RFV RTA et Déclencheur RTA BiV. La modification de ce paramétre pour la RFV RTA change également la valeur Fmax
pour le Déclencheur RTA BiV.

f. La Fréquence de déclenchement de RTA et la Fréquence de Réponse au flutter atrial sont liées a tous les seuils de Fréquence Fib A. Sil'une de ces
fréquences est reprogrammée, les‘autres sont.automatiqguement modifiées a la méme valeur.

g. Sile paramétre Brady standard RTA Mode repli est DDIR ou DDI; le Mode Repli de RTA Brady Temporaire est DDI. Si le paramétre Brady standard RTA

Mode repli est VDIR ou VDI, le Mode Repli de RTA Brady Temporaire est VDI.

2

Tableau A-15. Parameétres de Protection IRM

Parametre Valeurs programmables Nominal
Mode brady IRM Arrét ; VOO ; AOO; DOO o
Fréquence minimum’ (Fmin) IRM ( min:) 30;35;...;100 20 min au-dessus de la Fmin du mode
normal
Cavité de'stim. ventri..|RM VD uniq. ; BiV Si la Cavité stimulée du mode normal est

VD unig. ou BiV, identique a la Cavité
stimulée du mode normal ;

Si la Cavité stimulée du mode normal est
VG uniqg. ou BiV

Amplitude atriale IRM (V) 2,0521;.4535;4,0;.:;5,0 5,0 (tolérance + 15 % ou + 100 mV, selon
celle des deux valeurs qui est la plus
élevée)?

Amplitude ventriculaire droit IRM (V) 2,05;2,1;.0.;35;4,0;...;50 5,0 (tolérance £+ 15 % ou + 100 mV, selon
celle desdeux valeurs qui est la plus
élevée)?

Amplitude ventriculaire gauche IRM (V) 2,0;2,15.7;3554,0;...550 Identique@’Amplitude VG du mode
normal, plafonnée.entre 2,0 et 5,0
(tolérance +.15% ou + 100 mV, selon celle
des'deux valeurs qui est la plus élevée)?

Durée impulsion ventriculaire gauche IRM 0150,2; .. 2,0 Identique a la'Durée d'impulsion VG du
(ms) mode normal (tolérance + 0,03 ms a
<1,8ms;+0,08msaz1,8 ms)

Durée Protection IRM (heures) Arrét; 3;6%9;12 6

a. Pendant le passage en Mode Protection IRM, jusqu'a‘6-cycles de stimulation cardiaque peuvent étre nécessaires avant.que I'amplitude de stimulation ne se
situe dans la plage de tolérance spécifiée.

Tableau A-16 . Fonctions Aimant et Bips

Parameétre Valeurs programmables Nominal
Réponse sous aimant Arrét ; Mémoriser-EGM ; Inhibertraitement | Inhiber Traitement
Bip pendant charge condensateurs Arrét ; Marche Arrét

Bip quand Explantation est Indiqué Arrét ; Marche Marche

Bip Quand Hors de Limite atrial Arrét ; Marche Arrét

Bip Quand Hors de Limite ventriculaire droit | Arrét; Marche Arrét

Bip Quand Hors de Limite ventriculaire Arrét ; Marche Arrét

gauche

Bip Quand Hors de Limite choc Arrét ; Marche Arrét

Bips (post-IRM) Arrét ; Marche Arrét
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Tableau A-17 . Ajustement de la sensibilité
Parameétre Valeurs programmables Nominal
Sensibilité atriale? (mV) CAG 0,15; CAG 0,2 ; CAG 0,25; CAG0,3; | CAG 0,25
CAGO0,4;...;CAG1,0;CAG1,5
Sensibilité ventriculaire droite? (mV) CAG0,15;CAG0,2;CAG0,25;CAG0,3; | CAGO0,6
CAGO0,4;...;CAG1,0;CAG1,5
Sensibilité ventriculaire gauche? (mV) CAG0,15; CAGO0,2; CAG0,25;CAG0,3; | CAG 1,0
CAGO0,4;...;CAG1,0;CAG15
a. Avec forme d'onde CENELEC, conformément a EN 45502-2-2:2008.
Tableau A-18. Mesures de sonde quotidiennes
Paramétre Valeurs programmables Nominal
Amplitude Intrinséque Quotidienne atriale Marche ;Arrét Marche
Amplitude Intrinséque-Quotidienne Marche ; Arrét Marche
ventriculaire droite
Amplitude Intrinséque Quotidienne Marche-; Arrét Marche
ventriculaire gauche
Impédance Quotidienne atriale Marche ; Arrét Marche
Impédance Quotidienne ventriculaire droite [ Marche ; Arrét Marche
Impédance Quotidienneventriculaire Marche ; Arrét Marche
gauche
Impédance-de chocquotidienne Marche ; Arrét Marche
Limite(basse de I'impédance atriale (Q) 200;250;"... ; 500 200
Limite haute-de 'impédance atriale (Q) 2000; 2250';.+. ; 3000 (dispositifs 2000
AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN et
ORIGEN)
200032250 ; 2500 (dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS)
Limite Basse de I'impédance ventriculaire 200 ;250 ... ; 500 200
droite (Q)
Limite haute de I'impédance ventriculaire 2000 ; 2250 ;... ; 3000 (dispositifs 2000
droite (Q) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et
ORIGEN)
2000 ; 2250'; 2500 (dispositifsINCEPTA,
ENERGEN; PUNCTUA et COGNIS)
Limite basse de l'impédance ventriculaire 200 ;250 ;....; 500 200
gauche (Q)
Limite haute de I'impédance ventriculaire 2000 ;22502 ;3000 (dispositifs 2000
gauche (Q) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et
ORIGEN)
2000 ; 2250 ; 2500 (dispositifs INCERTA,
ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS)
Limite haute de I'impédance de choc (Q) 125;150; 175 ; 200 125
Tableau A-19. ATP ventriculaire commandé
Paramétre? Valeurs programmables Nominal
ATP ventriculaire commandé (type) Salve ; Rampe ; Balayer ; Rampe/Balayer Salve
Nombre de salves 1;2;...;30 30
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Tableau A-19. ATP ventriculaire commandé (suite)

Parameétre? Valeurs programmables Nominal
Impulsions / Salve initiales (impulsions) 1;2;...;30 4
Incrément d'impulsion (impulsions) 0;1;..;5 0
Nombre maximum d'impulsions 1;2;...;30 4

Délai de couplage (% ou ms)

50;53;56;59;63;66;...;84;88;91;

94;97% ou120;130;...; 750 ms

81 % (tolérance £ 5 ms)

Décrément délai de couplage (ms)

0;2;...;30

0 (tolérance + 5 ms)

Durée du cycle de salves (DCS) (% ou ms)

50;53;56;59;63;66;...;84;88;91;

94 ;97 %.0ou120;130;...; 750 ms

81 % (tolérance £ 5 ms)

Décrément rampe (ms)

0;25...;30

0 (tolérance £+ 5 ms)

Décrément balayage (ms)

0;2;..5380

0 (tolérance + 5 ms)

Délai minimum (ms)

120 130 ;...';400

200 (tolérance £ 5 ms)

a. Les valeurs de Durée d'impulsion-et Amplitude.de 'ATP commandé ventriculaire sont les mémes que celles programmeées pour le traitement par ATP

ventriculaire.

Tableau A-20 .- 50Hz/Salve manuelle
Paramétre? Valeurs-programmables Nominal
Délai salves (ms) 20;30;...;750 600 (tolérance £ 5 ms)
Délairminimum(ms) 20;30....; 750 200 (tolérance * 5 ms)
Décrément (ms) 0310;.5:50 50 (tolérance + 5 ms)

a. Appliquéa l'oreillette ourau ventricule selon la. chambre sélectionnée:

Tableau A-21.

Choc.commandé ventriculaire

Parameétre

Valeurs programmables

Nominal

Choc (J) (énergie emmagasinée)

0415.0,3;0,650,9;1,151,7;2:3;5;6;
7.9 ;114517 ;21,23 ;26,29 ; 315
36 ; 41

41 J(Tolérance+150/-60.% pour 0,1 J ; +
60.% pour0,3'J ; +:40.% pour 0,6-3 J ; +
20 % pour5-36 J ;10 % pour 41 J)
(dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN et-ORIGEN)

41, J (Tolérance'+ 60:% pour<0,3J; £

40 % pour.0,6—3 J5.+20 % pour 5-36 J ; +
10 %.-pour 41 J) (dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS)

Délai de couplage (ms)

SYNC 50 ; 60 ;<. ; 500

SYNC

Tableau A-22. Induction Fib V (fibrillation ventriculaire)
Paramétre Valeurs
Fib V haute 15'V (non.programmable) (tolérance * 10 V)
Fib V basse 9 V(non programmable) (tolérance + 7 V)




Tableau A-23 . Induction par choc sur T

Options programmables

A-15

Parameétre

Valeurs programmables

Nominal

Choc (J) (énergie emmagasinée)

0,1;0,3;0,6;09;11;17;2;3;5;6;
7;9;11;14;17;21;23;26;29;31;
36 ; 41

1,1 J (Tolérance +150/-60 % pour 0,1 J ; £
60 % pour 0,3 J;+40 % pour 0,6-3J ; +
20 % pour 5-36 J ; 10 % pour 41 J)
(dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN et ORIGEN)

1,1 J (Tolérance + 60 % pour<0,3J;

40 % pour 0,6-3 J ; £ 20 % pour 5-36 J ; +
10 % pour 41 J) (dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et COGNIS)

Nombre d'impulsions S1 15,2 ...;30 8
Intervalle S1 (ms) 1203130 ...; 750 400
Délai de couplage (ms) SYNC ;.10/; 20 ; «.;.500 310

Tableau’/A—24 . “Tendance des capteurs

Parameétre

Valeurs programmables

Nominal

Méthode d'enregistrement

Battement/battement ; Arrét ; 30 secondes
en.moyennge

30 secondes en moyenne

Stockage des-données Continu, ; Fixe Continu
Tableau A-25 . (_Exploration EP Relais
Parametre Valeurs programmables Nominal
Mode de Stimulation relais? Arrét; Marche Marche

Fréquence minimum de Stimulation relais?
b (min)

30;35;...; 185

45 (tolérance + 5 ms)

Période réfractaire VD de Stimulation
relais? ® (ms)

150;.160; .. ; 500

250 (tolérance £ 5. ms)

Cavité de stim. ventri. pour la-Stimulation
relais?

BiV (non.programmable)

BiV

Amplitude atriale des Amplitudes de
stimulation d'exploration EP (lorsque
I'exploration a lieu dans l'oreillette) (V)

Arrét; 0,1;0,25 ...;3,5;4,0..;5,0

5,0.(Tolérance + 15 % ou 100 mV, selon
celle des deux valeurs qui est la plus
élevée)

Amplitude VD des Amplitudes de
stimulation d'exploration EP (V)

Arrét; 0,1;0,2;:.53,5;4,05...;7,56

7,5 (Tolérance = 15 % ou 100 mV, selon
celle des deux valeurs qui'est la plus
élevee)

Amplitude VG des Amplitudes de
stimulation d'exploration EP (V)

Arrét;-0,1;0,25...;3,5,4,0;...57,5

7,5 (Tolérance 15 % ou*100 mV, selon
celle des deux.valeurs-qui est la plus
élevee)

stimulation d'exploration EP (ms)

Durée d'impulsion atriale des Amplitudes 0,1;0,2;...;2,0 1,0(Tolérance 0,03 msa< 1,8ms; +
de stimulation d'exploration EP (lorsque 0,08 ms.a21,8 ms)

I'exploration a lieu dans I'oreillette) (ms)

Durée d'impulsion VD des Amplitudes de 0,1;0,2; . 2,0 1,0(Tolérance + 0,03 msa<1,8ms;
stimulation d'exploration EP (ms) 0,08 ms@=2= 1,8 ms)

Durée d'impulsion VG des Amplitudes de 0,1;0,2;...;2,0 1,0(Tolérance+ 0,03 msa<1,8ms; +

0,08 ms.a 21,8 ms)

a. Ce parametre ne s'applique que lorsque I'exploration a lieu dans l'oreillette.
b. La valeur Brady standard programmée sera utilisée comme valeur nominale.
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Tableau A-26 . SEP (stimulation électrique programmée)
Parameétre? Valeurs programmables Nominal
Nombre d’intervalles S1 (impulsions) 1;2;...;30 8
Décrément S2 (ms) 0;10;...;50 0

Intervalle S1 (ms)

120;130;...; 750

600 (tolérance £ 5 ms)

Intervalle S2 (ms)

Arrét; 120;130; ...; 750

600 (tolérance * 5 ms)

Intervalle S3 (ms)

Arrét; 120;130; ...; 750

Arrét (tolérance + 5 ms)

Intervalle S4 (ms)

Arrét; 120;130; ...; 750

Arrét (tolérance + 5 ms)

Intervalle S5 (ms)

Arrét; 1205130; ... ; 750

Arrét (tolérance + 5 ms)

a.

Valable pour I'oreillette ou le ventricule ainsi:que commandé par le’'programmateur.
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ANNEXE B

SYMBOLES APPOSES SUR L'EMBALLAGE

Les symboles suivants peuvent étre utilisés sur I'emballage et I'étiquetage (Tableau B—1
Symboles apposés sur/l'emballage en page B-1) :

Tableau B-1. Symboles apposés sur I'emballage

Symbole

Description

Numéro de référence

\

/

N\
N

Contenu.de I'emballage

Générateur d'impulsions

Tournevis dynamomeétrique

Documentation fournie

Numéro de série

Utiliser jusqu'au

Bl SHE R A

Numeéro de lot

Date de fabrication

—
e
=

Rayonnement électromagnétique non ionisant

STERILE

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ne pas restériliser

Ne pas-réutiliser

Ne pas utiliser-silemballage est endommage

I @I

Tension dangereuse

aentific,

2

\msto,,‘r
Bujja®

™
%!

S

Consulterles instructions d'utilisation sur ce site Web : www.bostonscientific-
elabeling.com

Limites de température

C€0086

Marquage CE de conformité avec identification de I'organisme habilité a autoriser

I'utilisation du marquage
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Tableau B-1. Symboles apposés sur I'emballage (suite)

Symbole

Description

Désignation RTTE pour les équipements radio dont l'usage est limité

Placer la téte de télémétrie ici

4 % |©
4%

Ouvrir ici

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

E

Fabricant

N 20593
Z1088

Q

C-Tick avec codes fournisseur

S

Marque de conformité radio de I'Australian-Communications and Media Authority
(ACMA)

7
2
N

Marque de:conformité radio du-New Zealand Radio Spectrum Management
(RSM)

Adresse du-sponsor australien

compatible IRM sous conditions

CRT-D, OD, VD, VG

DAL OD, VD

DAI'VD

Dispositif non-revétu

=006k

Télémétrie RF




INDEX

Symboles Bistouri électrique
(PRAPYV) (période réfractaire atriale post- mode 2-3
ventriculaire) 4-72 Blank A

aprés détect. VD 4-79
Blank VD aprés stimulation A 4-78

Blanking 4-77
A Blank A aprés détect. VD 4-79
Blank VD aprés stimulation A 4-78
ABANDON DU TRAITEMENT 1-17 Blanking A apreés stimulation V 4-79
Accélérer, dans zone 3-3 Blanking VG aprés stimulation A 4-78
Accélérometre 4-34 réfractaire et rejet du bruit 4-77
pente de réponse 4-35 Blanking A
seuil d’activité 4-36 apres stimulation V 4-79
temps de réaction 4-37 Blanking VG apres stimulation A 4-78
temps de récupération 4-37 Boutons, logiciel 1-5
Aimant Bruit
Configuration de |a fonction 6_26 Algonthme de gestion dynamique du bruit 4-31 y 4-
inhiber le traitement, Tachy-6-27 83
Algorithme de gestion dynamique du bruit4-31, 4-83 réponse 4-82
Amélioration
dela détection 2-8, 2-21
Amplitude 4-15
ATP-(stimulation-antitachycardique)3-14 C
test intrinséque 513
Amplitude d'impulsion'4-15 CAG (contréle automatique de gain) 4-29
AP Scan 6-17 Capteur-et tendance, stimulation 4-48
ApneaScan 6-17 accelérometre 4-34
ATPR.(stimulation antitachycardique) 3-8 adaptable en fréquence 4-33
amplitude 3-14 fréquence maximum capteur (FMC) 4-12
commandé; exploration EP.7-9 Optimisation SmartDelay4-70
comptage d’impulsions-3-9 ventilation minute 4-38
délai de couplage 3<10 Capture ECG 6-9
délai minimum 3-12 icbne 156
durée d’'impulsion 3-14 Cavité de stim. ventri: 4-13
durée du cycle de salves(DCS) 3-11 Choc
durée limite 3-14 CHOC SEC.1-18
mode balayer 3-13 commande, exploration EP 7-9
mode rampe 3-12 dernier délivré 5-7
mode rampe/balayer 3-14 déviation 1-17
mode salve 3-12 durée de charge, énergie 3-17,5-7
nombre de salves 3-9 forme d'onde 3-18
redétection aprés ATP 2-18 non confirmé 3-19
Atrial polarité 3-18
période réfractaire, méme chambre 4-75 redétection 2-18
utilisation des informations atriales 2-6 séquence 3-2
Atriale stimulation'post-choc 4-32
Période réfractaire, post-ventriculaire atriale Traitement 3-16
(PRAPV) 4-72 traitement.ventriculaire 3-16
Choc non reconfirmé 2-12; 3-19
CHOC-SEC. 1-18
Choc si instable 2-31
B Coche
icdbne 1-6
Batterie Combinaison des capteurs 4-46
état 5-2 Combinaison.double capteur 4-46
Etat d'explantation 5-4 Commandé
icone 1-6 ATP, exploration EP 7-9
indicateur 5-4 choc, exploration EP 7-9
Bip traitement, exploration EP 7-9
configuration de la fonction 6-24 Communication, télémétrie

pendant la charge des condensateurs 5-6 Radiofréquence (RF) 1-9



Comportement a fréquence élevée 4-10
Comptage d’entrée 4-52
Comptage d’impulsions 3-9
Comptage de sortie 4-52
Compteur
Brady/CRT 6-11
historique traitement 6-10
ventriculaire 6-10
Condensateur
déformatage 5-6
reformatage 5-6
Condensateurs
déformatage 3-17
Conditions d’attention jaunes 1-7
Conditions d’avertissement rouges 1-7
Continuer
icbne 1-6
Controle de fréquence; stimulation
hystérésis de fréquence 4-58
lissage de fréquence4-59
préférences-de suivi4-58
CorrectionVG 4-14
Corrélation des vecteurs 2-24
Corrélation-des Vecteurs 2-33
Seuil. du RhythmMatch 2-25
Curseur horizontal
icone 1-6
Curseur vertical
icbne 1-6

D

Début 2-11, 2-32, 2-35
Décélérer, dans zone 3-3
Déclenchement biventriculaire 4-55
fréquence maximale de stimulation 4-55
Décrément
délai de couplage 3-10
mode balayer 3-13
mode rampe 3-12
Défibrillation
défibrillateur de secours, mode de sécurité 1-23
Défilement
icone 1-7
Délai AV 4-67
détecté 4-68
stimulé 4-67
Délai de couplage 3-10
décrément 3-10
Démonstration
Mode du programmateur/enregistreur/moniteur
(PEM) 1-3, 1-8
Dernier choc délivré 5-7
Détection
corrélation des vecteurs 2-24
début 2-32
détection de la Fréquence 2-5
durée 2-15
durée de fréquence soutenue (DFS) 2-33
épisode 2-19
fenétre 2-14
fréquence seuil 2-5

Fréquence V > Fréquence A 2-27
reconfirmation/choc non reconfirmé 3-19
redétection 2-12
Seuil de fréquence Fib A 2-28
Seuil du RhythmMatch 2-25
stabilité 2-30
tachyarythmie, mode Sécurité 1-23
tachyarythmies 2-2
ventriculaire, initiale 2-7
Détection, fréquence 2-5
Diagnostic
état de batterie 5-2
histogramme 6-10
surveillance déclenchée par le patient 6-22
Test de la sonde 5-12
Diagnostic (VFC)
Variabilité de fréquence cardiaque 6-12
Dispositif
mémoire 1-21
recommandations sur la programmation 4-3
Disque
données 1-20
enregistrer 1-20
lire 1-20
Données
disque 1-20
patient 1-19
stockage 1-20
USB 1-20
Durée 2-15
postchoc 2-18
PRAPV aprés ESV 4-74
redétection 2-18
RTA (réponse a la tachy atriale) 4-52
Durée d’'impulsion
ATP (stimulation antitachycardique) 3-14
Durée de charge 3-17
mesure’5-7
Durée de fréquence soutenue (DFS) 2-33
Durée.impulsion 4-14
Durée limite, ATP 3-14

E

ECG (électrocardiogramme)
affichage 1-3
sans fil 1-4
surface 1-3
Ecran de l'application 1-2
Ecran, application du programmateur. 1-2
EGM-(électrogramme)
tempsréel 1-3
ventriculaire.gauche(VG)-4-63
EGM mémorisés
registre desarythmies 6-5
Electrode, configuration polarité 4-62—4-63
Emballage
symboles apposés sur B-1
EMG (électrogramme)

] affichage 1-3
Energie
de choc 3-17



Enregistrer les données 1-20
EOP (Equilibre Ortho-Parasympathique) 6-16
Episode 2-19
fin de RTA 4-53
non traité 2-19, 6-10
traité 2-19, 6-10
ventriculaire 2-19
ESV (extrasystole ventriculaire) 4-74
Evénement
compteur 6-10
historique du traitement 6-2
icbne 1-6
résume 6-5
Exécuter
icbne 1-6
Exploration
EP (électrophysiologique) 7-2

Exploration EP.{exploration électrophysiologique) 7-

2
ATP, commandé-7-9
choc'sur T.7-5
choc, commandé 7-9
Fib V(7-4
fibrillation-7-4
induction 7-4
mode, temporaire 7-2

stimulation électrique:programmeée (SEP) 7-6

stimulation en salve-manuelle, 50 Hz 7-7
stimulation'ventriculaire relais pendantia
stimulation atriale 7-6
traitement commandé 7-9
Extrasystole ventriculaire (ESV) 4-74

F

Fenétre
détection 2-14
Fibrillation
Induction Fib V 7-4
Fin d'un épisode RTA 4-53
FMS (fréquence maximum- de suivi)4-5
Forme d’onde, choc 3-18
Fréquence
adaptable 4-33
calcul 2-5
détection 2-5
durée de fréquence soutenue (DFS) 2-33
Fréquence V > Fréquence A 2-27
maximum capteur 4-12
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