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OM MANUALEN

TILTENKTE LESERE

Denne litteraturen er tiltenkt for bruk av fagfolk opplaert eller erfarne i implantasjon av
pulsgenerator og/eller oppfglgingsprosedyrer.

Disse familiene med hjerteresynkroniseringsterapidefibrillatorer (CRT-D-er) gir
ventrikkeltakyarytmiterapi, hjerteresynkroniseringsterapi, bradykardipacing og en rekke
diagnostiske verktgy.

Kardiologens tekniske manual, som brukes sammen med ZOOMVIEW-programvaren,
inneholder informasjon som er relevant for implantering av pulsgeneratoren. Kardiologens
tekniske manual inneholder ogsa informasjon som advarsler/forsiktighetsregler, potensielle
ugnskede hendelser, mekaniske spesifikasjoner, levetid, hyperbarterapi og
programmeringsvurderinger..Denne referanseguiden inneholder ytterligere beskrivelser av
programmerbare funksjoner-og diagnostikk.

Informasjon/om MRI-skanning-finner du i MRI teknisk bruksanvisning for ImageReady MR-
betinget defibrilleringssystem.

Hvis du vil lese eller laste'ned noen av disse dokumentene, ga til www.bostonscientific-elabeling.
com.

Denneveiledningen kan-inneholde referanser til modellnumre som for gyeblikket ikke er godkjent
for salg i alle geografiske omrader::For en komplett liste over modellnumre som er godkjent i ditt
geografiske omrade, kontakt din lokale salgsrepresentant. Noen modeller har feerre funksjoner.
Nar det gjelder'disse.enhetene, kan:du se bort fra beskrivelsene av de utilgjengelige
funksjonene: Beskrivelsene irdenne:manualen gjelder for enheter pa alle nivaer, med mindre noe
annet.erangitt. Referanser tilnavn pa ikke-kvadripolare enheter gjelder ogsafor tilsvarende
kvadripolare enheter.

Skjermbildeeksemplene i denne manualenier inkludert for at du skal'bli kjent med det generelle
skjermbildeoppsettet. De faktiske skjermbildene du ser.nar du utforsker eller programmerer
pulsgeneratoren, vil. variere med modellene og programparametrene.

LATITUDE NXTer et fiernovervakingssystem.som skaffer pulsgeneratordata til klinikere. Alle
pulsgeneratorene som er beskrevet'i denne handboken (unntatt PUNCTUA NE), er utformet for &
veere LATITUDE NXT-aktivert. Tilgjengelighet varierer etter region.

En komplett liste-over programmerbare alternativer finnes i appendiksen-("Programmerbare valg"
pa side A-1):De faktiske verdiene du‘ser nar-du utforsker eller programmerer-pulsgeneratoren,
vil variere med modellene .og programparametrene.

Tekstkonvensjonene som beskrives nedenfor, brukes gijennomgaende i denne manualen.

PRM-TASTER Navnene pa Programmerer/Opptaker/
Monitor-tastene (PRM) vises med store
bokstaver (f.eks. PROGRAM,
INTERROGATE).

1,2,3. Nummererte lister brukes nar instruksjoner
skal utfgres i en bestemt rekkefolge.

‘ Kulepunktlister brukes nar informasjonen ikke
er sekvensiell.

Falgende akronymer kan finnes i denne manualen:



ABM
AF
AFib
AFR
AGC
AIVR
AT
ATP
ATR
AV
BiV
BCL
BPEG
BTR
CPR
CRT
CRT-D

DFT
EAS
EKG
EF
EGM
EMI
EP
HE
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
Lv
LVAT
LVPP
LVRP
Mi
MICS
MPR
MRI
MSR
MTR
Mv
NASPE
NSR
PAC
PAT
PES
PMT
PRM
PSA
PTM
PVARP

PVC
RAAT
RADAR
RF
RTTE

RV

Atrial (Atriell)

Autonomic Balance Monitor (Autonom balansemonitor)
Atrieflimmer

Atrieflimmer

Atriell flutterrespons

Automatic Gain Control

Accelerated Idioventricular Rhythm (Akselerert idioventrikulaer rytme)
Atrial Tachycardia (Atrietakykardi)

Antitachycardia Pacing (Antitakykardipacing)

Atrial Tachy Response (Atrietakyrespons)

Atrioventricular (Atrioventrikulaer)

Biventricular (Biventrikuleer)

Burst Cycle Length (Statsykluslengde)

British-Pacing and Electrophysiology Group

Brady Tachy Response (Brady-/takyrespons)

Cardiopulmonary Resuscitation (Hjerte-lunge-redning)

Cardiac Resynchronization Therapy (Hjerteresynkroniseringsterapi)
Cardiac'Resynchronization Therapy Defibrillator (Hjerteresynkroniseringsterapi
defibrillator)

Defibrillation Threshold (Defibrilleringsterskel)

Electronic Article Surveillance (Elektronisk artikkelovervakning)
Elektrokardiogram

Ejeksjonsfraksjon

Elektrogram

Electromagnetic Interference (Elektromagnetisk interferens)
Elektrofysiologi, Elektrofysiologisk

High Energy (Heoyenergi)

Heart Rate Variability (Hjertefrekvensvariasjon)

Indikasjonsbasert programmering

Industry.Canada

Implanterbar kardioverter defibrillator

Lower Rate Limit(Basisfrekvens)

Left Ventricular (Venstre ventrikuleer)

Left'Ventricular Automatic Threshold (Automatisk venstre ventrikulzer terskel)
Left Ventricular Protection Period (Venstre ventrikuleer-beskyttelsesperiode)
Left Ventricular Refractory. Period (Venstre ventrikuleer.refrakteerperiode)
Hjerteinfarkt

MICS (Medical Implant Communication Service)

Maximum Pacing Rate (Maksimal pacingfrekvens)

Magnetic Resonance Imaging (MR-avbilding)

Maksimal sensorfrekvens

Maksimal falgingsfrekvens

Minuttventilasjon

NorthdAAmerican Society. of Pacing'and Electrophysiology

Normal Sinus Rhythm (Normal sinusrytme)

Premature-Atrial Contraction (Prematur atriekontraksjon)
Paroxysmal‘Atrial Tachycardia (Paroksysmal atrietakykardi)
Programmert elektrisk stimulering
Pacemaker-MediatedTachycardia (Pacemakermediert takykardi)
Programmer/Recorder/Monitor (Programmerer/Opptaker/Monitor)
Pacing System Analyzer(Pacesystemanalysator)

Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor)

Post-Ventricular Atrial Refractory,Period{(Post-Ventrikuleer Atriell
Refraktaerperiode)

Premature Ventricular Contraction (Prematur ventrikkelkontraksjon)
Right Atrial Automatic Threshold (Automatisk hayre atriell terskel)
Radio Detection and Ranging (Radiopavisning og-omradebegrensning)
Radio Frequency (Radiofrekvens)

Radio and Telecommunications Terminal Equipment (Radio og
telekommunikasjons terminalutstyr)

Right Ventricular (Hgyre ventrikuleer)



RVAT
RVRP
SCD
SDANN

SRD
SVT
TARP
TENS

\
VF
VFib
VRP
VRR
VT
VTR

Right Ventricular Automatic Threshold (Automatisk hgyre ventrikuleer terskel)
Right Ventricular Refractory Period (Hayre ventrikkel refrakteerperiode)
Sudden Cardiac Death (Plutselig hjertedad)

Standard Deviation of Averaged Normal-to-Normal R-R intervals (Standardavvik
av gjennomsnitt for normal til normal R-R intervall)

Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvens)

Supraventricular Tachycardia (Supraventrikulaer takykardi)

Total Atrial Refractory Period (Total atriell refrakteerperiode)

Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (Transkutan elektrisk
nervestimulering)

Ventricular (Ventrikulzer)

Ventricular Fibrillation (Ventrikkelflimmer)

Ventricular Fibrillation (Ventrikkelflimmer)

Ventricular Refractory Period (Ventrikuleer refrakteerperiode)

Ventricular Rate Regulation (Ventrikuleer frekvensregulering)

Ventricular Tachycardia (Ventrikkeltakykardi)

Ventricular Tachycardia Response (Ventrikkeltakykardirespons)

Folgende er varemerker for Boston Scientific Corporation eller deres samarbeidspartnere:

AcuShock, ApneaScan,; AP Scan, AUTOGEN, COGNIS, DYNAGEN, EASYVIEW,
ENDURALIFE; ENERGEN;IMAGEREADY, INCEPTA, INOGEN, LATITUDE, Onset/Stability,
ORIGEN; PaceSafe, PUNCTUA, Quick Capture, Quick. Convert, QUICK NOTES, RHYTHM ID,
RHYTHMMATCH, RightRate; Safety Core, Smart.Blanking, SmartDelay, VectorGuide, VITALITY,
ZIP,.ZOOM, ZOOMVIEW:
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BRUKE PROGRAMMEREREN/OPPTAKEREN/MONITOREN

KAPITTEL 1
Kapittelet inneholder fglgende tema:
*  “Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE” pa side 1-2
*  “Programvareterminologi og -navigering” pa side 1-2
* “Demonstrasjonsmodus” pa side 1-8
+  “Kommunisere med pulsgeneratoren (PG)” pa side 1-8
+ > “Indikasjonsbasert programmering”.pa side 1-14
» (“Manuell programmering” pa.side 1-16
+  “DIVERT THERAPY (Avled terapi)” pa side 1-16
« “STAT SHOCK (Akutt sjokk)” pa side 1-17
» “STAT PACE (AKUTT PACE)” pa side 1-17
«.  “Databehandling’ pa side 1-18

s/ “Sikkerhetsmodus” pa-side 1-20



1-2 Bruke programmereren/opptakeren/monitoren
Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE

PROGRAMMERINGSSYSTEMET ZOOM LATITUDE

Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE er den eksterne delen av pulsgeneratorsystemet,
og bestar av:

*  Modell 3120 Programmerer/Opptaker/Monitor (PRM)
*  Modell 3140 ZOOM tradlgs transmitter

*  Modell 2868 ZOOMVIEW programvareapplikasjon

» Telemetristav (ekstrautstyr), modell 6577

ZOOMVIEW-programvaren inneholder avansert pasientmonitoreringsteknologi og avanserte
funksjoner for enhetsprogrammering. Hensikt:

» Giutvidede programmeringsmuligheter
» _Gi bedre pasient- og utstyrsmonitorering
¢ ' Giforenklede og raske programmerings- og monitoreringsoppgaver

Dukan bruke PRM-systemet til & gjare fglgende:

* ¢ Interrogere pulsgeneratoren

» Programmere pulsgeneratoren med forskjellige terapivalg

+ . Ga inn i pulsgeneratorens diagnostiske funksjoner

» Utfare ikke-invasiv diagnostisk testing

« . 'Ga.inn pa data for terapihistorikk

» _(Lagre en12-sekunderskurve fra EKG/EGM-visningen'i et hvilket som helst skjermbilde

Fatilgang til en interaktiv demonstrasjonsmodus eller Patient Data-modus (Pasientdata) uten
neerveer. av en pulsgenerator

Skrive ut pasientdata, inkludert terapivalg-og terapihistorikk fra pulsgeneratoren
* Lagre pasientdata

Du kan programmere-pulsgeneratoren pa-to-mater:‘@utomatisk ved bruk av IBP, eller manuelt.

Hvis du vil ha:mer detaljert informasjon om hvordan:du bruker PRMeller ZOOM Wireless
Transmitter, se brukermanualen for PRM eller referanseguiden for ZOOM Wireless Transmitter.

PROGRAMVARETERMINOLOGI OG -NAVIGERING
Denne delen gir en oversikt-over PRM systemet.
Hovedskjerm

Hovedskjermbildet i PRM vises nedenfor, etterfulgt av en beskrivelse-av komponentene (Figur 1—
1 Hovedskjermbilde pa side 1-3).



Pasientens navn

Indikator for PRM-modus

Bruke programmereren/opptakeren/monitoren

Indikator for PRM-modus

Generatornavn
XXXXXXXX XXXXXXXX @ PP Y| Ventricular: Monitor + Therapy xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx I
DN PPN PASSY PENESIY PNEEDY PPN PNEEDY PR
Lead-1] I hch ) P J’ f I I i 1 i 69‘ < Knapp
-~ oAl |y Y ] A i 5 LA 5 % LA " RV Rate for
EKG/EGM-visning 1 1 fr \v I { \r e f \ 69 detaljer
MRV
Shock A/
Rvs Rvs Rvs Rvs Rvs RVS Rvs RVS Rvs RVS
o of af of af A8 of a8 of a8
SUMMARY 3 EVENTS i TESTS (i SETTINGS | ~—— Kategorier
SYSTEM SUMMARY _JEVENTS SUMMARY
- R Since Last Reset N/R | Percent Paced
x ’ atient Info
2 No new VTachy episodes with therapy [@J4 | ®*
Last Follow Up 12 Jun 2008 Ly
Implant Date N/R Ol
Device Model XXXX
Generatormodell
[ZJ SETTINGS SUMMARY
VF 200 mint 41, 41), 41)x6
s dLeads [®)A tead measurements are within range. | v 260 :;:—; ATP 41{, 411 411:4
Mode DDD BiV
LRL-MTR s = D e
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N daccery [O1H Sensed’AV\Delay 120 - 120 ms
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Approximate time to explant{ (>'S years
Figur1-1. Hovedskjermbilde

Indikator for PRM-modus

Indikatoren for PRM-modus vises-gverst pa skjermen og identifiserer hvilken PRM-modus som
brukes.

-

Patient (Pasient) — angir at PRM viser data

som er innhentet.via kommunikasjon med en
enhet.

Patient Data/(Pasientdata) — angir at PRM
viser lagrede pasientdata.

DEMO Demo Mode (Demonstrasjonsmodus) — angir
at PRM viser eksempeldata og.erii
MODE demonstrasjonsmodus.
EKG/EGM-visning

Funksjonen for tradlgs EKG er tilgjengelig i AUTOGEN-; DYNAGEN- og INCEPTA-enheter.

EKG-feltet pa skjermen viser statusinformasjon.i‘'sanntid-om pasienten og pulsgeneratoren som

kan vaere nyttig nar systemets ytelse skal vurderes. The following types of traces can be
selected:

Overflate-EKG-er overfgres fra elektroder pa kroppsoverflaten som er koblet til PRM, og kan
vises uten a interrogere pulsgeneratoren.

Sanntids EGM-er overfares fra pace/sense-‘eller sjokkelektrodene, og brukes ofte til a

vurdere om elektrodesystemet er intakt, og til 4 identifisere feil, for eksempel defekte
elektroder, defekt isolasjon eller elektroder som har forflyttet seg.
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Sanntids EGM-er kan kun vises etter at pulsgeneratoren er interrogert. De bruker ZIP- eller
stavtelemetri, og er derfor mottakelige for radiofrekvensinterferens. Signifikant interferens kan
forarsake avbrudd i eller utfall av sanntids EGM-er ("ZIP-telemetrisikkerhet" pa side 1-10).

* En 12-sekunders kurve fra EKG/EGM-visningen kan nar som helst lagres ved a trykke pa
knappen Snapshot i et hvilket som helst skjermbilde.

MERKNAD: Hvis PRM ikke brukes i Igpet av 15 minutter (eller 28 minutter hvis
pulsgeneratoren er i modusen Storage (Oppbevaring) ved interrogeringen), slas sanntids
EGM av. PRM har en dialogboks der sanntids EGM-er kan gjenopprettes.

MERKNAD: .:Sanntids LV EGM-er er tilgjengelig i alle LV-sensekonfigurasjoner.

MERKNAD: _Ved telemetriinterferens kan sanntids intrakardiale EGM-kurver og markarer
bli forskjovet-fra sanntids overflate-EKG-kufvene. Nar telemetriforbindelsen er blitt bedre,
velger du_en av de‘intrakardiale EGM-kurvene igjen for a reinitialisere.

» Tradlgst EKG er en form for sanntids-EGM som etterligner et overflate-EKG ved & bruke en
sjokkelektrodes proksimale coil-til-kanne-vektor for & male hjerteaktiviteten. Med mindre
enheten fremdeles eri modusen Storage (Oppbevaring), vil.den fgrste (gverste) kurven i
visningen som standard veere tradlgst EKG.

OBS: Tradlgs EKG er mottakelig for RF-interferens, og kan ha intermitterende eller tapt
signal.'Om interferens er til stede, spesielt i Igpet av diagnostisk testing, overvei bruk av
overflate-EKG i stedet.

MERKNAD: - Tradlgse EKG-er erkun tilgjengelig'med sjokkelektroder med to cailer.

Du kan trykke pa-Details.(Detaljer) for aforsterre skjermbildet ECG/EGM (EKG/EGM). Fglgende
alternativer er tilgjengelig:

+~ Show Device Markers (Visienhetsmarkgrer)~ viserhendelsesmarkarer med merknader som
identifiserer bestemte iboende-hjerte- og enhetsrelaterte, hendelser, og informasjon, for
eksempel sensede/pacede-hendelser, detekteringskriterierog avgivelse av-terapi

« Enable Surface Filter (Aktiver overflatefilter) ~-minimerer stgy pa overflate-EKG-et

» Display Pacing Spikes (Vis.pacingtopper)= viser registrerte-pacingtopper, angitt med en
markar pa overflate-EKG-kurven

» Trace Speed (Kurvehastighet) — justerer kurvens.hastighet (0, 25:¢eller 50 mm/s). Nar
hastigheten gkes; utvides den.vannrettetidsskalaen

* Gain (Forsterkning).—justerer den loddrette amplitydeskalaen (AUTO, 1,2,'5, 10.eller 20 mm/
mV) for hver kanal. Nar forsterkningen-gkes, forsterres signalamplityden

Sanntids EGM-er som inneholder hendelsesmarkgrer med.merknader, kan:skrives ut ved a falge
denne fremgangsmaten:

1. Trykk pa en av utskriftshastighetsknappene pa PRM(f.eks. hastighetsknapp 25) for.a starte
utskriften.

2. Trykk pa hastighetsknappen 0 (null) for.& stoppe utskriften.
3. Trykk pa papirmatingsknappen for & mate ut det'siste utskriftsarket helt.

Du kan skrive ut definisjoner av mark@rene med merknader-.ved a trykke pé kalibreringsknappen
mens EGM-et skrives ut. Du kan ogsa skrive ut en fullstendig rapport som inneholder
definisjonene av alle markerene med merknader ved & fglge denne fremgangsmaten:

1. Klikk pa knappen Reports (Rapporter) pa verktgylinjen.Vinduet Reports (Rapporter) vises.
2. Merk av i boksen Marker Legend (Markarbeskrivelse).
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3. KIikk pa knappen Print (Skriv ut). Marker Legend Report (Markarbeskrivelsesrapport) sendes
til skriveren.

Verktoylinje

Faner

Knapper

lkoner

Verktaylinjen lar deg utfare falgende oppgaver:

* Velge systemfunksjoner

» Lage rapporter

* Interogering 0g programmering av pulsgeneratoren
* Se ventende og programmerte endringer

« Se notater og advarsler

* . Avslutte PRM-seansen

Fanerlar deg velge PRM oppgaver, som a se pa oppsummeringsdata eller programmere
utstyrsinnstillinger.”"Nar du.velger en fane vises det tilhgrende skjermbildet. Mange skjermbilder
inneholder tilleggsfaner,.som.gir deg tilgang til mer detaljerte innstillinger og informasjon.

Programvaren inneholder skjermbilder-og dialogbokser med knapper. Med knappene kan du
utfare forskjellige oppgaver, blant annet:

» Fa detaljertinformasjon

«-Vise innstillingsinformasjon

* Innstille programmerbare verdier
« > Laste inn initiale verdier

Nar du trykker pa'en knapp og det'dpnes-et nyttivindu, kan du trykke pa-knappen Close (Lukk)
gverst til hayre i vinduet for 4,ga tilbake til hovedskjermbildet:

Ikoner er grafiske elementer som, nar de velges, kan starte en‘aktivitet, vise lister eller
alternativer eller endre informasjonen-som-vises.

Details (Detaljer)=apner-et vindumed
V. detaljertinformasjon.

+

Patient (Pasient) —apner-et vindu-med

7,0 detaljert pasientinformasjon.
- Leads (Elektroder)<apner et vindu med
v 2’ detaljertiinformasjon om elektroder.

— Battery (Batteri) — apner et vindu med detaljert
! informasjon om batteriet i pulsgeneratoren.
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lkoner

=

=

Handlingsikoner

2

2%

=

l"

§
|

Glidebryterikoner

ol |

Sorteringsikoner

A

v

Merket (Sjekk) — angir at et alternativ er valgt.

Event (Hendelse) — angir at det har inntruffet
en hendelse. Nar du viser tidslinjen Trends
(Trender) i kategorien Events (Hendelser),
vises det hendelsesikoner der det har
inntruffet hendelser. Hvis du velger et
hendelsesikon, vises detaljert informasjon om
hendelsen.

Information (Informasjon) — viser
referanseinformasjon.

Run (Kjer) = far programmereren til a utfgre
en handling.

Hold (Pause) — far programmereren til &
stoppe en handling midlertidig.

Continue(Fortsett) — far programmereren til &
fortsette med en handling.

Snapshot — far programmereren til & lagre en
12-sekunders kurve fra EKG/EGM-visningen
fra et hvilket som helst skjermbilde.

Horizontal-Slider (Horisontal glidebryter) —
angirat du kan-klikke:pa en glidebryter og
bevege den'mot venstre eller hgyre.

Vertical Slider (Vertikal glidebryter) — angir at
dukan klikke pa en glidebryter og-bevege den
opp eller ned:

Sort Ascending (Sorter stigende) — angir at
stigende sortering ervalgt.
sorteringsknappen for en tabellkolonne. (F.
eks. 1,2, 3,4, 5)

Sorter synkende — angir.at synkende sortering
er valgti endabellkolonne, (F.eks. 5, 4, 3,2, 1)
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Inkrementerings- og
dekrementeringsikoner

= Increment (Inkrementering) — angir at en
T tilknyttet verdi kan gkes.

Dekrement — angir at en verdi kan
dekrementeres.

il |

Rulleikoner

Scroll Left (Rull mot venstre) — angir at et
tilknyttet element kan rulles mot venstre.

Rull mot hagyre — angir at et element kan rulles
mot hayre.

Rull opp — angir at et element kan rulles opp.

Rull ned — angir at et element kan rulles ned.

YR g -

Vanlige gjenstander

Vanlige ting som‘statuslinjer, skrollelinjer, menyerog dialoger brukes gjennom hele
applikasjonen, Disse virker pa samme mate som tilsvarende som finnes i nettlesere og andre
data-applikasjoner.

Bruk av farger

Det.brukes farger og symboler for-a fremheve knapper, ikaner og.andre elementer samt
bestemte typer.informasjon. Hensikten med a bruke bestemte fargekonvensjoner og symboler er
a giren.mer konsekvent brukeropplevelse og gjere programmeringen-enklere. Se tabellen
nedenfor for & forsta hvordan farger og-.symboler brukes i‘'skjermbildene pa PRM (Tabell 1-1
Fargekonvensjoner i PRM pé side 1-7).

Tabell 1-1. Fargekonvensjoner i PRM

Farge Betydning Eksempler Symbol
Rad Angir advarsler. Den'valgte parameterverdien er
ikke tillatt; klikk pa-den rgde 0

advarselsknappen for a.apne
skjermbildet\Parameter
Interactions
(Parameterinteraksjoner), som
inneholder informasjon om
korrigerende tiltak.

Diagnostisk informasjon.om
enhet og pasient som MA tas

hensyn til.
Gul Angir forhold som krever din Den-valgte parameterverdien er
oppmerksomhet tillatt, men-anbefales ikke. Klikk A

pa dengulecOBS-knappen-for a
apne skjermbildet Parameter
Interactions
(Parameterinteraksjoner), som
inneholder informasjon om
korrigerende tiltak.
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Tabell 1-1. Fargekonvensjoner i PRM (Fortsettelse)
Farge Betydning Eksempler Symbol
Diagnostisk informasjon om
enhet og pasient som bgr
vurderes.
Grgnn Angir akseptable endringer eller | Den valgte parameterverdien er
forhold tillatt, men venter fremdeles.
Det er ingen diagnostisk
informasjon om enhet og
pasient som krever din
oppmerksomhet.
Hvit Angir den programmerte
verdien
DEMONSTRASJONSMODUS

PRM:haren demonstrasjonsmodusfunksjon som gjer at PRM kan brukes som et
egenlaeringsverktay. Nar denne modusen er valgt, kan du trene pa & navigere gjennom
skjermbildene.i PRM uten-a interrogere en pulsgenerator. Du-kan bruke demonstrasjonsmodus
for acbli kjent med mange av de spesifikke skjermbildesekvensene som vises nar du interrogerer
eller programmerer en bestemt pulsgenerator. Du kan.ogsa bruke demonstrasjonsmodus til 4 ga
gjennom tilgjengelige funksjoner, parametre ©g’informasjon.

For & apne demonstrasjonsmodus velger du den aktuelle pulsgeneratoren i skjermbildet Select
PG (Velg pulsgenerator), velg deretter Demo'i dialogboksen Select PG Mode (Velg
pulsgeneratormodus). Nar PRM-er i demonstrasjonsmodus, viser PRM-modusindikatoren ikonet
Demo‘Mode (Demonstrasjonsmodus). Pulsgeneratoren kan ikke programmeres tmens PRM er i
demonstrasjonsmodus. Du ma avslutte:demonstrasjonsmodus far du pragver a:interrogere eller
programmere pulsgeneratoren:

KOMMUNISERE MED PULSGENERATOREN (PG)

PRM kommuniserer med pulsgeneratoren via.en telemetristav:

Nar kommunikasjonen med staven er initiert, kan PRM bruke stavlgs ZIP-telemetri (toveis RF-
kommunikasjon) for @ kommunisere med disse' RF-kompatible pulsgeneratormodellene.

Telemetri er ngdvendig.i falgende situasjoner;
» Direkte kommandoerdfra PRM-systemet, for eksempel:

— INTERROGATE (Avles)

— PROGRAM (Programmer)

— STAT SHOCK (Akutt sjokk)

— STAT PACE (Akutt pace)

— DIVERT THERAPY (Avled terapi)

* Endre parameterinnstillinger i enheten
» Utfgre EP-testing
» Utfgre diagnostiske tester, inkludert:

— Pacingimpedanstester
— Pacingterskeltester
— Test av intrinsisk amplityde
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Utfare manuell kondensatorreformering

ZIP-telemetri er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter og
fungerer i MICS-telemetribandet (Medical Implant Communication Service) med en
overfaringsfrekvens péa 402 til 405 MHz. ZIP-telemetri er tilgjengelig i INCEPTA-, ENERGEN-,
PUNCTUA- og COGNIS-enheter og bruker en overfgringsfrekvens pa 869,85 MHz.

ZIP-telemetri er etialternativ for stavlgs, toveis RF-kommunikasjon som lar PRM-systemet
kommunisere med disse RF-kompatible pulsgeneratorene.

For AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter aktiveres RF-kommunikasjon
av-ZOOM Wireless Transmitter som er koblet til PRM. Nar kommunikasjonen initieres, er
stavtelemetri-ngdvendig. Nar ZIP-telemetri er klart for bruk, vises en melding pa PRM-
skjermen om at staven kan fjernes. Hvis ikke, fortsetter gkten med stavtelemetri.

ForINCEPTA-, ENERGEN-;-PUNCTUA- og COGNIS-enheter kontrollerer PRM
pulsgeneratorens telemetrifunksjon nar en stavtelemetrigkt initieres. Hvis PRM registrerer en
pulsgeneratormed ZIP-telemetrifunksjon, vises en-melding om at ZIP-telemetri er tilgjengelig
og at staven kan fiernes. Hvis ikke, fortsetter gkten med stavtelemetri.

ZIP-telemetri gir falgende fordeler sammenlignet med tradisjonell stavtelemetri:

Raskere dataoverfgringshastighet betyr at interrogering av enheten tar kortere tid

Dataoverfgring over en’lengre-avstand (innenfor 3 m [10 ft]) minimerer behovet for at staven
ma forbli i-det sterile feltet underimplantering, noe som kan redusere risikoen for infeksjon

Kontinuerlig telemetri'er mulig under helediimplanteringsprosedyren, noe som gjer at
pulsgeneratorens ytelse og elektrodeintegriteten kan monitoreres under implanteringen

Lar legenfortsette inngrepet mens enheten programmeres for, pasienten

Uavhengig av.om Z|P-telemetri‘brukes, er. stavkommunikasjon fremdeles tilgjengelig.

Start en stavtelemetriseanse

Falg denne prosedyren-for a starte en telemetrikommunikasjons seanse med stav:

1.

3.
4.

Pase at telemetristaven er koblet til PRM systemet;-og at den er tilgjengelig under hele
prosedyren.

Plasser telemetristaven over pulsgeneratoren-med.en avstand som ikke overstiger 6 cm (2,4
tommer).

Bruk PRM til & interogere pulsgeneratoren.
Behold stavplasseringen nar kommunikasjon er ngdvendig.

Starte en ZIP-telemetrigkt

Felg denne fremgangsmaten for & starte’en gkt med ZIP-telemetrikommunikasjon:

1.

For AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- 0g ORIGEN-enheter ma det kontrolleres at ZOOM
Wireless Transmitter er koblet til PRM via USB-kabelen, og at den grenne lampen gverst pa
senderen lyser (og indikerer dermed at senderen er klar til bruk).

Start en stavtelemetrigkt. Kontroller at stavledningen er innenfor pulsgeneratorens
rekkevidde for & aktivere bruk av stavtelemetri hvis dette blir ngdvendig.
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3. Hold telemetristaven pa plass, enten til det vises en melding om at telemetristaven kan
fiernes fra pulsgeneratorens proksimitet, eller til ZIP-telemetrilampen begynner & lyse pa
PRM-systemet.

Avslutte en telemetrigkt

Velg knappen End Session (Avslutt gkt) for & avslutte en telemetrigkt og ga tilbake til
oppstartsskjermbildet. Du kan velge & avslutte akten eller ga tilbake til gjeldende agkt. Nar en gkt
er avsluttet, avslutter PRM-systemet all kommunikasjon med pulsgeneratoren.

ZIP-telemetrisikkerhet

Folgende sikkerhetsinformasjon om ZIP-telemetri gjelder for AUTOGEN-, DYNAGEN-,
INOGEN- 0og ORIGEN-enheter som bruker en overferingsfrekvens pa 402 til 405 MHz.

Pulsgeneratoren inneholder en kompatibel-kombinert laveffektsender/-mottaker.
Pulsgeneratoren kan kun'interrogeres eller programmeres via RF-signaler som bruker den
rettighetsbeskyttede ZIP-telemetriprotokollen. Pulsgeneratoren kontrollerer at den kommuniserer
med et ZOOMVIEW-system far den svarer pa RF-signaler. Pulsgeneratoren lagrer, overfarer og
mottarindividuell'identifiserbar helseinformasjon i et kryptert format.

ZIP-telemetri er-mulig nar alle forholdene-nedenfor er oppfylt:

o \ZIP-telemetrifor PRM er aktivert
«  ZOOM tradlgs sender er koblet ti,PRM via USB-kabelen

« ' “Indikatorlampen gverst pa ZOOM tradlgs sender er' grgnn, det angir at senderen er klar til
bruk

« ~'Pulsgeneratoren er.innenfor PRM-systemets.rekkevidde

» Pulsgeneratoren har ikke nadd statusen-Explant.(Eksplanter); totalt 1,5 time med ZIP-
telemetri er tilgjengelig-etter.at pulsgeneratoren har'nadd.statusenExplant (Eksplanter)

» -Pulsgeneratorens batterikapasitet er.ikke utladet
» Pulsgeneratoren eriikke i MRI Protection. Mode (MR-beskyttelsesmodus)

For a oppfylle lokale loverog forskriftercsom gjelder for kommunikasjon; skal ZIP-telemetri ikke
brukes nar pulsgeneratoren er.utenfor normal brukstemperatur pa 20-°C—45 °C (68 °F—113 °F).

Det er stgtte for kommunikasjon mellom fleretPRM-er.og pulsgeneratoren om gangen som
uavhengige gkter. Signaler fra andre gkter.som bruker RF-kommunikasjon, ellerinterferens fra
andre RF-kilder, kan interferere:med eller hindre ZIP-telemetrikommunikasjon.

OBS: RF-signaler fra utstyr som opererer pa frekvenser neer.pulsgeneratorens' kan avbryte
ZIP-telemetri mens pulsgeneratoren-avleses eller programmeres. Denne RF-interferensenkan
reduseres ved a gke avstanden.mellom det pavirkende utstyret og PRM og pulsgeneratoren.
Eksempler pa enheter som kan forarsake interferens.i'869,85 MHz-frekvensbandet, omfatter:

» Tradlgse telefonenheter og basestasjoner
» Visse systemer for pasientovervaking

Radiofrekvensinterferens kan avbryte ZIP-telemetrikommunikasjonen midlertidig. PRM vil
vanligvis gjenopprette ZIP-kommunikasjonen nar. det ikke lengerforekommer RF-interferens,
eller nar den blir svakere. Kontinuerlig RF-interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikasjonen,
og systemet er derfor designet for & bruke stavtelemetri nar ZIP-telemetri ikke er tilgjengelig.

Hvis ZIP-telemetri ikke er tilgjengelig pa grunn av interferens, eller hvis ZOOM tradlgs sender er
koblet fra eller ikke fungerer som den skal, kan det brukes stavtelemetri til & opprette
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kommunikasjon med PRM. Systemet har felgende funksjoner som angir at ZIP-telemetri ikke er
tilgjengelig:

* Indikatorlampen for ZIP-telemetri pa PRM slutter & lyse
» Den grenne indikatorlampen pa ZOOM tradlgs sender lyser ikke

* Hvis hendelsesmarkgrer og/eller EGM-er er aktivert, avbrytes overfgringen av
hendelsesmarkgrene og/eller EGM-ene

» Hvis du harbedt om & utfgre en kommando eller en annen handling, viser PRM en melding
om at staven ma plasseres innenfor pulsgeneratorens rekkevidde

ZIP-telemetri‘er kompatibelt med stavtelemetri — ingen programmeringstrinn kan fullfgres sa
lenge hele-pulsgeneratoren ikke har mottatt og bekreftet hele programmeringskommandoen.

Pulsgeneratoren kan ikke feilprogrammeres som fglge av avbrutt ZIP-telemetri. Avbrudd i ZIP-
telemetrien kan-skyldes-RF-signaler som opererer ved frekvenser naer pulsgeneratorens
frekvenser, og som er-kraftige nok til & konkurrere med ZIP-telemetriforbindelsen mellom
pulsgeneratoren og PRM. Signifikant interferens kan fgre til avbrudd i eller utfall av sanntids
EGM-er. Hvis kommandoer avbrytes, viser PRM en-melding om at staven ma plasseres pa
pulsgeneratoren..Hvis denne meldingen vises gjentatte ganger, kan det tyde pé periodisk
interferens. Dette kan utbedres ved.a endre plasseringen til ZOOM tradlgs sender som er koblet
til PRM, eller-ved & bruke standard'stavtelemetri. | denne perioden vil enhetens funksjonalitet
eller terapien ikke-bli avbrutt.

MERKNAD: Narbade ZIP- og stavtelemetri brukes (for eksempel nér det byttes fra ZIP- til
stavtelemetri-pa grunn.av interferens), kommuniserer pulsgeneratoren med-programmereren via
ZIP-telemetri nar det er mulig. Hvis det kun er gnskelig med stavtelemetri;-stilles
kommunikasjonsmodusen inn-(tilgang-via Utilities (Verktay)) slik at staven brukes for all telemetri.

MERKNAD: . For a bevare batterietslevetid avsluttes-en ZIP-telemetriokt hvis pulsgeneratoren
helt mister kommunikasjonen:med PRM i en’sammenhengende periode pa €n time (eller 73
minutter hvis enheten var.bmodusen Storage (Oppbevating) vedinterrogering). Nar denne tiden
er gatt, ma det brukes'stavtelemetri for-a gjenopprette-kommunikasjonen med pulsgeneratoren.

Tiltak for a redusere.interferens

En gkning av avstanden fra kilden‘til deinterfererende signalene kan gjgre det mulig & bruke ZIP-
telemetrikanalen.

En endring av plasseringen tillZOOM tradlgs sender kan gi bedre ZIP-telemetriytelse. Hvis ZIP-
telemetriytelsen ikke-er tilfredsstillende, kan-man velge & bruke stavtelemetri.

Avhengig av omgivelsene og hvordan PRM er plassert i forhold til pulsgeneratoren, kan systemet
opprettholde ZIP-telemetrikommunikasjonen ved avstander oppimot 3-m (10 ft).-For optimal ZIP-
telemetrikommunikasjon bgr ZOOM tradlas sender ikke plasseres lengre vekk fra
pulsgeneratoren enn 3 m (10 ft), og'eventuelle obstruksjoner mellom ZOOM tradigs sender og
pulsgeneratoren bgr fiernes.

Plassering av ZOOM tradlgs sender minst 1 m:(3 ft) fra. vegger eller metallgjenstander og kontroll
av at pulsgeneratoren (far implantering) ikke er i direkte kontakt med metallgjenstander kan gi
mindre signalrefleksjon og/eller -blokkering.

Unnga a plassere ZOOM tradlgs sender i umiddelbar naerhet av monitorer, hayfrekvent
elektrokirurgisk utstyr eller sterke magnetfelter.

A sarge for at det ikke er obstruksjoner (f.eks. utstyr, mabler av metall, mennesker eller vegger)
mellom ZOOM tradlgs sender og pulsgeneratoren kan gi bedre signalkvalitet. Gjenstander eller
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personale som beveger seg midlertidig mellom ZOOM tradlgs sender og pulsgeneratoren under
ZIP-telemetri, kan fgre til at kommunikasjonen avbrytes midlertidig, men dette vil ikke pavirke
enhetens funksjonalitet eller terapien.

A kontrollere tiden som er n@dvendig for & fullfgre en interrogering etter at ZIP-telemetri er
opprettet, kan gi en indikasjon pa om det er interferens til stede eller ikke. Hvis en interrogering
der det brukes ZIP-telemetri, tar mindre enn 20 sekunder, er det trolig ikke interferens i
omgivelsene. Interrogeringer som tar mer enn 20 sekunder (eller korte intervaller med EGM-
utfall), tyder pa at det kan veere interferens til stede.

ZIP-telemetrisikkerhet

Folgende sikkerhetsinformasjon om ZIP-telemetri gjelder for INCEPTA-, ENERGEN-,
PUNCTUA-‘0g COGNIS-enheter-som bruker en overferingsfrekvens pa 869,85 MHz.

Pulsgeneratoren inneholder. en kompatibel kombinert laveffektsender/-mottaker.
Pulsgeneratoren kan kun'interrogeres eller programmeres via RF-signaler som bruker den
rettighetsbeskyttede ZIP-telemetriprotokollen. Pulsgeneratoren kontrollerer at den kommuniserer
med et ZOOMVIEW-systemfar den svarer pa RF-signaler. Pulsgeneratoren lagrer, overfgrer og
mottarindividuell identifiserbar helseinformasjon i et kryptert format.

ZIP-telemetri er-mulig nar alle forholdene-nedenfor er oppfylt:

o\ ZIP-telemetrifor PRM er aktivert

» Pulsgeneratoren-har RF-kommunikasjonsfunksjonalitet
«“ZIP-telemetrikanalen er tilgjengelig

» Rulsgeneratoren er innenfor PRM-systemets rekkevidde

» " Pulsgeneratoren har ikke-nadd statusen Explant (Eksplanter); totalt 1,5 time med ZIP-
telemetrier tilgjengelig etter at pulsgeneratoren har nddd statusen Explant (Eksplanter)

»_ Pulsgeneratorens batterikapasitet er ikke utladet

For & oppfylle lokale lover og forskrifter.som gjelder for kommunikasjon; skal ZIP-telemetri ikke
brukes nar pulsgeneratoren er utenfor normal brukstemperatur pa 20 °C-43,°C (68 °F-109 °F).

Det er stgtte forkommunikasjon'mellom’'én PRM og én-pulsgenerator om gangen. Hvis det
allerede pagar en PRM/pulsgenerator-kommunikasjonsgkt'i naerheten, erdet ikke mulig a starte
en gkt nummer to, da er'stavkommunikasjon ngdvendig.

PRM varsler deg hvis ZIP-telemetri ikkecer tilgjengelig fordi andre gkter pagar;

RF-signaler i samme frekvensband som.det som brukes-av systemet, kan-interferere med ZIP-
telemetrikommunikasjonen. De interfererende signalene inkluderer:

» Signaler fra andre RF-kommunikasjonsgkter mellom pulsgeneratorer/PRM-systemet etter at
det maksimale antallet uavhengige gkter er nadd. Andre pulsgeneratorerog PRM-er i
naerheten som bruker ZIP-telemetri; kan hindre ZIP-telemetrikommunikasjonen.

« Interferens fra andre RF-kilder.

OBS: RF-signaler fra utstyr som opererer pa frekvenser naer pulsgeneratorens kan avbryte
ZIP-telemetri mens pulsgeneratoren avleses ellerprogrammeres: Dennhe RF-interferensen kan
reduseres ved & gke avstanden mellom det pavirkende utstyret og PRM og pulsgeneratoren.
Eksempler pa enheter som kan forarsake interferens i.869,85 MHz-frekvensbandet, omfatter:

» Tradlgse telefonenheter og basestasjoner
» Visse systemer for pasientovervaking
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Radiofrekvensinterferens kan avbryte ZIP-telemetrikommunikasjonen midlertidig. PRM vil
vanligvis gjenopprette ZIP-kommunikasjonen nar det ikke lenger forekommer RF-interferens,
eller nar den blir svakere. Kontinuerlig RF-interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikasjonen,
og systemet er derfor designet for & bruke stavtelemetri nar ZIP-telemetri ikke er tilgjengelig.

Hvis ZIP-telemetri ikke er tilgjengelig, kan det brukes stavtelemetri for a opprette
kommunikasjonen med PRM. Systemet har falgende funksjoner som angir at ZIP-telemetri ikke
er tilgjengelig:

* Indikatorlampen for ZIP-telemetri pa PRM slutter & lyse

* Hvis hendelsesmarkgarer, og/eller EGM-er er aktivert, avbrytes overfgringen av
hendelsesmarkgrene,og/eller EGM-ene

s ~ Hvis du'har bedt om & utfare en kommando eller en annen handling, viser PRM en melding
om at’staven’'ma plasseres innenfor-pulsgeneratorens rekkevidde

ZIP-telemetri er kompatibelt med stavtelemetri — ingen programmeringstrinn kan fullfgres sa
lenge hele pulsgeneratoreniikke har mottatt og bekreftet hele programmeringskommandoen.

Pulsgeneratoren kan, ikke feilprogrammeres som fglge av avbrutt ZIP-telemetri. Avbrudd i ZIP-
telemetrien kan skyldes RF-signaler som operererved frekvenser naer pulsgeneratorens
frekvenser, og:som er kraftige'nok til-a-konkurrere med ZIP-telemetriforbindelsen mellom
pulsgeneratoren og PRM. Signifikant interferens kan fgre til avbrudd i eller utfall av sanntids
EGM-er. Hvis kommandoer avbrytes, viser PRM en melding om at staven ma plasseres pa
pulsgeneratoren. Hvis dennemeldingen vises gjentatte ganger, kan det tyde pa periodisk
interferens. Dette kan utbedres ved a endre plasseringen til PRM eller ved a bruke standard
stavtelemetri-l.denne perioden vil enhetens funksjonalitet eller terapien ikke-bli avbrutt.

MERKNAD:, . Nar bade ZIP--0g stavtelemetri brukes'(for eksempel nar det byttes fra ZIP- til
stavtelemetri péd grunn ay interferens), kommuniserer pulsgeneratoren med programmereren via
ZIP-telemetri nar det ermulig. Hvis det kun er gnskelig-med stavtelemetri, stilles
kommunikasjonsmodusen inn-(tilgang via Ultilities (Verktay)). slik at'staven brukes for all telemetri.

MERKNAD: - For & bevare batteriets levetid-avsluttes en ZIP-telemetrigkt hvis pulsgeneratoren
helt mister kommunikasjonen med PRM i.en sammenhengende periode pa én time (eller 73
minutter,hvis enhetenvar i modusen Storage (Oppbevaring).ved interrogering). Nar denne tiden
er gatt, ma det brukes stavtelemetri.for & gjenopprette kommunikasjonen med pulsgeneratoren.

MERKNAD: " PRM operereri et landsspesifikt frekvensomrade. PRM bestemmerZIP-
frekvensomradet som pulsgeneratoren bruker, basert pa den spesifikke-enhetsmodellen. Hvis
ZIP-frekvensomradet for PRM-0g pulsgeneratoren ikke stemmer overens, tyder detpa at
pasienten har oppholdt seqiet annet land enn der pulsgeneratoren ble implantert. PRM vil vise
en melding om at ZIP-telemetriikke kan brukes, men.pasientens pulsgenerator kan interrogeres
ved & bruke staven. Hvis interrogering i utlandet er'ngdvendig, kontakter-du-Boston Scientific ved
hjelp av informasjonen pa baksiden av denne handboken:

Tiltak for a redusere interferens
En gkning av avstanden fra kilden til de interfererende signalenekan gjgre det mulig & bruke ZIP-
telemetrikanalen. Det anbefales at det minst er 14 m (45-ft) mellom kilden til interferens (med en

gjennomsnittlig effekt pa 50 mW eller mindre) og bade pulsgeneratoren og PRM.

En endring av PRM-antennens eller PRMs plassering’kan gi.bedre ZIP-telemetriytelse. Hvis ZIP-
telemetriytelsen ikke er tilfredsstillende, kan man-velge & 'bruke stavtelemetri.

Avhengig av omgivelsene og hvordan PRM er plassert i forhold til pulsgeneratoren, kan systemet
opprettholde ZIP-telemetrikommunikasjonen ved avstander opp mot 12 m (40 ft). For optimal
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ZIP-telemetrikommunikasjon ber PRM-antennen ikke plasseres lengre vekk fra pulsgeneratoren
enn 3 m (10 ft), og eventuelle obstruksjoner mellom PRM og pulsgeneratoren bar fiernes.

Plassering av PRM minst 1 m (3 ft) fra vegger eller metallgjenstander og kontroll av at

pulsgeneratoren (far implantering) ikke er i direkte kontakt med metallgjenstander kan gi mindre
signalrefleksjon og/eller -blokkering.

A sorge for at det ikke er obstruksjoner (f.eks. utstyr, mabler av metall, mennesker eller vegger)
mellom PRM og pulsgeneratoren kan gi bedre signalkvalitet. Gjenstander eller personale som
beveger seg midlertidig mellom PRM og pulsgeneratoren under ZIP-telemetri, kan fare til at

kommunikasjonen avbrytes midlertidig, men dette vil ikke pavirke enhetens funksjonalitet eller
terapien.

A kontrollere'tiden som er n@dvendig for & fullfgre en interrogering etter at ZIP-telemetri er
opprettet, kan gi-en indikasjon paom det er interferens til stede eller ikke. Hvis en interrogering
der det brukes ZIP-telemetri; tar mindre enn:20 sekunder, er det trolig ikke interferens i
omgivelsene. Interrogeringer som tar mer-enn 20 sekunder (eller korte intervaller med EGM-
utfall); tyder pa at det kan vaere interferens til stede.

INDIKASJONSBASERT PROGRAMMERING (IBP)

SUMMARY EVENTS TESTS. [ > VSETTINGSY ™
B ——— I —

Denne funksjonen-er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, INCEPTA-, ENERGEN-
0g COGNIS-enheter.

Indikasjonsbasert programmering (IBP) er et verktgy som gir spesifikke
programmeringsanbefalinger basert pa pasientens kliniske-behov og primeerindikasjoner.

IBP-er-en klinisk tilnaerming til programmering som er utvikleti samarbeid med leger og basert pa
case-studier. Hensikten:med IBP er a bedre utfallet hos pasientene og a spare'tid ved a gi
grunnleggende-programmeringsanbefalinger som kantilpasses etter behov. IBP viser
systematisk de spesielle funksjonene som er indisert sammen med de kliniske tilstandene du

identifiserer i brukergrensesnittet for IBP, slik-at du far maksimalt ut.av.pulsgeneratorens
funksjoner.

Du far tilgang til IBP via kategorien.Settings (Innstillinger) i hovedskjermbildet i applikasjonen

(Figur 1-2 Skjermbildet Indications-Based, Programming:(Indikasjonsbasert programmering) pa
side 1-14).

SINUS NODE

ﬂ Normal

Chronotropically
Incompetent

Sick Sinus Syndrome
/Sinus Brady

Select the desired patient indications then press Vi
AV NODE

@) Normal

() 15t Degree Block
() 2nd Degree Block
() complete Heart Block

ew Recommended Settings.

ATRIAL ARRHYTHMIAS = VENTRICULAR ARRHYTHMIAS -

@) none
() Paroxysmal /Persistent
() Permanent/Chronic AF

(O History ofVFISCD
@) History o VI/VF

() Prophylaxis for VI/VE
() vF only (Long QT, ete)

amming will replace pending changes.
ce and shock outputs.

w Recommended Settings

Recommended settings must be viewed prior to programming. Progr
Indic: will not affect settings or pa
@ . i

Figur 1-2. Skjermbildet Indications-Based Programming (Indikasjonsbasert programmering)

Indikasjonene er gruppert i generelle kategorier som\vist over. Hensikten med hver

indikasjonskategori er beskrevet nedenfor:

» Sinus Node (Sinusknute)

Hvis Normal velges, er hensikten & tillate intrinsiske atrielle hendelser og gi CRT-pacing.
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— Hvis Chronotropically Incompetent (Kronotropisk inkompetanse) velges, er hensikten & gi
frekvensadaptiv CRT-pacing.

— Huvis Sick Sinus Syndrome (Syk sinus-syndrom) velges, er hensikten a gi
atriepacingstatte og CRT-pacing.

* AV Node (AV-knute)

— Hensikten er a bruke nominelle innstillinger for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) og
Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse). Optimaliseringsfunksjonen SmartDelay kan
brukes for'a justere AV-forsinkelsen.

MERKNAD: De valgteinnstillingene for AF og Sinus Node (Sinusknute) kan pévirke den
foreslatte verdien for AV Node (AV-knute).

« ‘O Atrial Arrhythmias (Atriearytmier)

— Hvis Paroxysmal/Persistent (Paroksysmal/Persisterende) velges, er hensikten & unnga a
spore-atriearytmier ved,a bruke ATR Mode Switch (ATR-modusbryter) nar 2-
kammerpacingmodus foreslas.

—. Hvis Permanent/Chronic’AF (Permanent / Kronisk AF) velges, er hensikten a gi
frekvensadaptiv CRT-pacing.

» Ventricular Arrhythmias (Ventrikkelarytmier)

— (ONar History of VF/SCD)(Tidligere VF/SCD) eller Prophylaxis for VT/VF (Profylakse mot
VT/VF) velges, blir en 2-sonekonfigurasjon med fglgende frekvensterskler og terapier
tilgjengelig:

=)+ 180:min" forVF-sonen med QUICK,CONVERT ATP og maksimumsenergisjokk
aktivert

= 160.min" for, VT-sonen med.terapi.deaktivert (Monitor Only (Kun monitorering))

— NarHistory-of VVF/VF (Tidligere VTI/VF) velges, blir en 2-sonekonfigurasjon med fglgende
frekvensterskler og terapier tilgjengelig:

=" 200'min for VF-sonen med QUICK CONVERT ATP og maksimumsenergisjokk
aktivert

— 160.min™ for VT-sonen med ATP og maksimumsenergisjokk aktivert
— Onset/Stability-aktivert

— Nar VF Only (Kun VF) velges; er hensikten‘a-gi én VF-sone-pa 220.min"' med kun
maksimumsenergisjokk aktivert:

Nar egnede pasientindikasjoner er valgt, trykker-du pa View Recommended Settings (Vis
anbefalte innstillinger) for & vise et sammendrag av programmetringsanbefalingene (Figur 1-3
Skjermbildet Proposed Settings Summary. (Sammendrag av foreslatte innstillinger) pa side 1-16).

MERKNAD: Du ma vise de anbefalte innstillingene for du kan programmere dem. Nar du
trykker pé View Recommended Settings (Vis anbefalte.innstillinger), kan.du vise de anbefalte
innstillingene basert pa indikasjonene du harwvalgt. Nar du viser de anbefalte innstillingene,
overskrives ikke ventende (dvs. enna ikke programmerte) parameterendringer. Du mé velge a
programmere eller forkaste de anbefalte innstillingene etter a:ha vist dem. Hvis du velger &
forkaste de anbefalte innstillingene, gjenopprettes alle ventende innstillinger. Hvis du velger a
programmere de anbefalte innstillingene, overskrives eventuelle ventende parameterendringer,
bortsett fra sensitivitet og terapiutfall, som er uavhengige av IBP.
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INDICATION PROFILE - PROPOSED SETTINGS SUMMARY

SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS —
VF 200 min't  ATP 41), 41J, 41Jx6
VI 160 min't  ATP 41), 41), 41jx4

Sammendrag
Mode DDD - BiV. av primare

LRL-MTR 45 = 130 min™* : ot
innstillinger
Paced AV Delay 180 - 180 ms

Sensed AV Delay 120 - 120 ms
LV Offset [

[3L indications-Based Progragaming will not affect sensitivity settings or pace and shock outputs.
@ rogram this melle‘e(t this Profile

Figur 1-3. Skjermbildet Proposed Settings Summary(Sammendrag av foreslatte innstillinger)

Skjermbildet Proposed Settings'Summary (Sammendrag av foreslatte innstillinger) viser de
primeere programmeringsanbefalingene. Du far tilgang til ytterligere informasjon om alle endrede
parametre-ved atrykke pa knappen View Changes (Vis endringer) pa verktgylinjen. Du kan ogséa
velge a programmere de foreslatte innstillingene eller forkaste dem, s& lenge telemetri fremdeles
er kobletinn:

* - Programmere — trykk-pa Program this Profile (Programmer denne profilen) for & godta de
foreslatte innstillingene.

«. '« Forkaste — trykk pa Reject this Profile:(Forkast denne profilen) for & forkaste de foreslatte
innstillingene, deretter gar-du tilbake til IBP-hovedskjermbildet uten at noen endringer er gjort.

MANUELL PROGRAMMERING

Systemet har kontroller formanuell programmering, for eksempel glidebrytere og menyer, slik at
du kanjjustere programinnstillingene for pulsgeneratoren individuelt.

Du finner’kontrollene for manuell programmering i kategorien Settings Summary
(Innstillingssammendrag), som apnes via kategorien Settings (Innstillinger) eller.ved a trykke pa
knappenSettings Summary (Innstillingssammendrag)ii kategorien Summary(Sammendrag). Se
de andre beskrivelsene av funksjoneri denne handboken for-a fa spesifikk informasjon og
instruksjoner om manuell programmering.,"Programmerbare valg" pa-side A-1 inneholder en
detaljert liste over tilgjengelige.innstillinger.

DIVERT THERAPY (AVLED TERAPI)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-; DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Nar pulsgeneratoren lades for a avgi et sjokk, kan sjokkavgivelsen avledes fra pasienten. Hvis
sjokket avledes, telles det ikke som-et avidet samlede antallet sjokk som kan avgis’i lapet-av. en
episode. Hvis redetektering skjer og mer sjokkterapi er'ngdvendig, og hvis.flere sjokk er
tilgjengelig i den forskrevne terapien, lades pulsgeneratoren igjenfor a avgi pafglgende sjokk.

Du kan ogsa trykke pa DIVERT THERAPY for a avlede ATP:terapien -midtstgts. Hvis
redetektering skjer, vil ATP-regimet ikke bli brukt'igjen, og-den neste programmerte terapien i
sekvensen vil bli initiert.

1. Huvis du ikke allerede er i en gkt, plasserer du telemetristaven innenfor pulsgeneratorens
rekkevidde og starter en kommunikasjonsgkt.

2. Trykk pa tasten DIVERT THERAPY. Det vises en melding som angir at du prgver a avlede
terapien.
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3. Hovis stavtelemetri brukes, ma stavens posisjon opprettholdes til meldingen forsvinner, det
angir at sjokket er blitt avledet. Hvis staven fjernes for tidlig (telemetriforbindelsen brytes),
kan det fare til at pulsgeneratoren fortsetter & lade og avgir sjokket.

MERKNAD: Det er en forsinkelse pa 500 ms mellom nar ladingen er ferdig og nar sjokket
avgis, slik at det blir en minimumstid for kommandoen DIVERT THERAPY. Hvis du trykker pa
DIVERT THERAPY etter denne tiden, er det ikke sikkert at sjokket avledes.

Tasten DIVERT THERAPY kan brukes til & avslutte eventuelle diagnostiske tester som pagar,
samt Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering) (hvis
stavtelemetri brukes, oppretthold telemetristavens posisjon til avledningsfunksjonen er ferdig for
a unnga at avledningskommandoen avbrytes).

Tasten DIVERT THERAPY kan ogsa brukes til & avslutte MRI Protection Mode (MR-
beskyttelsesmodus).

STAT SHOCK (AKUTT SJOKK)

Denne funksjonen ertilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-0g COGNIS-enheter.

Etikke-programmerbart STAT SHOCK (Akutt sjokk) med maksimal effekt kan avgis til pasienten
nar som'helstilgpet av.en kommunikasjonsgkt. Et STAT SHOCK (Akutt sjokk) kan avgis nar
pulsgeneratorensTachy Mode (Takykardimodus) programmeres til en hvilken som helst modus.
Denne funksjonen pavirker ikke-den programmerte sjokksekvensen (sjokk med lavere energi kan
avgisetter et STAT SHOCK) (Akutt sjokk)), og tellerikke som et av det samlede antallet sjokk i en
terapisekvens i engitt episode,.Effekten til STAT SHOCK (Akutt sjokk) er ved maksimal
utgangsenergi'og ved den programmerte polariteten og pulsformene; STAT SHOCK er alltid
"committed", uavhengig av de programmerte parametrene.

1.-.(Hvis du ikke allerede eri-en gkt, plasserer du-telemetristaven.innenfor pulsgeneratorens
rekkevidde;

2. “Trykk pa STAT. SHOCK (Akutt sjokk). Det vises en melding med informasjon om sjokket og
instruksjoner om &-initiere sjokket,

3. For a'initiere sjokket trykker du pa STAT SHOCK (Akutt sjokk) igjen. Detvises en annen
melding:som angir at STAT SHOCK (Akutt sjokk) pagar. Nar sjokket er avgitt, forsvinner
meldingen.

4. PafelgendeSTAT SHOCK (Akutt sjokk) med hay energi kan-avgis'ved a gjenta trinnene over.

MERKNAD: STATSHOCK (Akutt sjokk) kan avledes.ved a trykke pa tasten DIVERT
THERAPY (Avled terapi).

MERKNAD: Naret STAT SHOCK (AKutt sjokk) er avgitt, hvis Tachy-Mode (Takymodus) er
innstilt pa& Monitor Only (Bare monitor) eller-Monitor + Therapy (Monitor + terapi), initieres post-
sjokkredetektering (initiale detekteringskriterier og -forsterkninger-brukes'ikke). Hvis Tachy Mode
(Takykardimodus) er innstilt pa Monitor + Therapy (Monitorering + terapi) og.redetekteringen
bestemmer at ytterligere terapi er ngdvendiq, gjenopptas-eller initieres den programmerte
terapisekvensen, inkludert ATP og/eller laveneérgisjokk:

MERKNAD: STAT SHOCK (Akutt sjokk) avslutter Electrocautery Protection Mode
(Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering) og MRI‘Protection Mode (MR-beskyttelsesmodus).

STAT PACE (AKUTT PACE)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.



1-18 Bruke programmereren/opptakeren/monitoren
Databehandling

Akutt bradykardipacing ved bruk av kommandoen STAT PACE (Akutt pacing) innstiller
bradykardihandlingen pa parametre som vil sikre registrering.

1. Hvis du ikke allerede er i en gkt, plasserer du telemetristaven innenfor pulsgeneratorens

rekkevidde.

2. Trykk pa tasten STAT PACE (Akutt pacing). En vindu viser verdiene for STAT PACE (Akutt

pacing).

3. Trykk pa STAT PACE (Akutt pacing) en gang til. En melding angir at STAT PACE (Akutt
pacing) utfares, etterfulgt av verdiene for STAT PACE (Akutt pacing).

4. Trykk pa Close (Lukk) i meldingen.

5. Fora stoppe STAT PACE (Akutt pacing) mé pulsgeneratoren omprogrammeres.

MERKNAD: STAT PACE (Akutt pacing)-avslutter Electrocautery Protection Mode
(Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering) og MRI Protection Mode (MR-beskyttelsesmodus).

OBS: -Nar en pulsgenerator er programmert til STAT PACE-innstillinger (Akutt pace), vil den
fortsette & pace med STAT PACE-verdier for hgy energi dersom den ikke reprogrammeres. Bruk
av-STAT-PACE-parametere (Akutt pace) vil trolig redusere enhetens levetid.

Parameterverdiene for STAT PACE (Akutt pacing) er oppfert nedenfor (Tabell 1-2
Parameterverdier for STAT PACE (Akutt pacing) pa side 1-18).

Tabell 1-2..” Parameterverdier for STAT PACE (Akutt pacing)

Parameter Verdier
Mode(Modus) VVI
Lower Rate Limit (Basisfrekvens) 60 min
Interval (Intervall) 1000 ms
Pacing.Chamber:(Pacingkammer) BiV
Amplitude (Amplityde) 75V
Pulse Width (Pulsbredde) 1,0ms
Pacet refrakteer 250 ms
Post-shock Pacing (Pacing etter sjokk) VVI

DATABEHANDLING

Med PRM-systemet kan du vise, skrive ut, lagre ellerhente frem pasient--0g-pulsgeneratordata.
Denne delen inneholder en beskrivelse av databehandlingsfunksjonene i PRM.

Pasientinformasjon

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-; INOGEN-, ORIGEN-;-INCEPTA-,

ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Informasjon om pasienten kan lagres i pulsgeneratorens.minne. Du far tilgang til informasjonen i
skjermbildet Summary (Sammendrag) ved a trykke-paikonet Patient (Pasient). Informasjonen
inkluderer, men er ikke begrenset til, det fglgende:

* Informasjon om pasient og lege
» Pulsgeneratorens serienummer

* Implanteringsdata
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» Elektrodekonfigurasjoner
» Implanteringstestmalinger

Informasjonen kan hentes frem nar som helst ved a interrogere pulsgeneratoren og vise den pa
PRM-skjermen eller skrive den ut som en rapport.

MERKNAD: Hvis dataene for pasientens fodselsdato, kjgnn eller kondisjonsnivé endres under
Patient Information (Pasientinformasjon), endres den tilharende verdien under Minute Ventilation
(Minuttventilasjon) automatisk. Hvis dataene for kondisjonsniva endres under Minute Ventilation
(Minuttventilasjon), endres ogséa den tilharende verdien under Patient Information
(Pasientinformasjon) automatisk.

MERKNAD: Dataene som angis for pasientens Sleep Schedule (Sevnmgnster), brukes for
trenden AP-Scan (AP-skanning) og ApneaScan.

Lagring av.data

Denne funksjonen er tilgjengeligi AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- 0g-COGNIS-enheter.

Med PRM-systemet-kan du lagre pulsgeneratordata pa harddisken pa PRM eller pa en uttakbar
diskett. Data som'lagres pa PRM, kan ogsa overfares til en uttakbar USB-minnepinne.

Lagrede pulsgeneratordatainkluderer, men er ikke begrenset til, det fglgende:

+ < Terapihistorikk

«* Programmerte parameterverdier

* *_Trendverdier

+ HRV

» “ Histogram, tellere for-pacede/sensede hendelser

Trykk pa knappen Utilities (Verktgy) og.velg kategorien Data Storage (Datalagring) for & fa tilgang
til felgende alternativer:

+ Read Disk (Les diskett) — lar. deg hente frem-lagrede pulsgeneratordata fra en diskett.

» Save All (Lagre alt) —lar deglagre pulsgeneratordata pa en-diskett (en diskett ma veere satt
inn) eller-harddisken pa PRM (hvis ingen-diskett-registreres). Data som lagres pa en diskett,
kan hentes frem ved hjelp av alternativet Read Disk (Les diskett) som.er beskrevet over. Data
som lagres pa PRM; kan leses, slettes eller eksporteres:til en USB-minnepinne:fra
oppstartsskjermbildet i PRM. Rapporter-er tilgjengelig.i PDF-format. Sla-opp.i
brukermanualen for PRM for a fa merinformasjon.

MERKNAD: Mens dataene lagres; vises det'en melding tithaoyre i
systemstatusskjermbildet.om hvor dataene lagres.

Ta hensyn til det felgende nar du skallagre og hente frem pulsgeneratordata:

» Der erikke plass til flere enn 400 unike pasientoppferinger\pa PRM..Nar en pulsgenerator
interrogeres, evaluerer PRM om det allerede finnes en oppfaring lagret for den aktuelle
pulsgeneratoren, eller om det ma lages‘en ny oppfaring. Hvis det er nadvendig med en ny
oppfering, og det allerede er 400 oppferinger pa PRM, slettes den eldste oppferingen for a gi
plass til den nye pasientoppfagringen.

» Nar du foretar kontroller av flere pasienter, ma du'starte en ny gkt for hver pasient.
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» Sgrg for & lagre alle pulsgeneratordata pa en diskett eller en USB-stasjon far du returnerer en
PRM til Boston Scientific, da alle pasient- og pulsgeneratordata vil bli slettet fra PRM nar den
returneres for service.

* For a beskytte pasientopplysningene kan pulsgeneratordataene krypteres fgr de overfares til
USB-minnepinne.

Generatorminne

Skrive ut

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Med verktgyet Device Memory (Enhetsminne) kan du hente frem, lagre og skrive ut data fra
pulsgeneratorens minne som kan brukes av en representant for Boston Scientific til kliniske
formal.eller feilsgking. Dette verktayet ma bare ‘brukes nar en representant for Boston Scientific
har bedt deg.om det. Digitale-medier.med data fra enhetens minne inneholder beskyttet
helseinformasjon;.og ma derfor handteres-i samsvar med gjeldende retningslinjer og
bestemmelser,om personvern-og sikkerhet.

MERKNAD: --Bruk kategorien Data Storage (Datalagring) for.a fa tilgang til
pulsgeneratordataene som legen kan' bruke ("Lagring av data" pa side 1-19).

Du kan skriveut:PRM¢<rapporter via den interne skriveren eller ved a koble til en ekstern skriver.
Hvis)du vilskrive ut en rapport, trykker du-pa knappen Reports (Rapporter). Deretter velger du
rapporten-du vil-skrive Ut blant fglgende kategorier:

« ' Oppfaelgingsrapporter
» Episoderapporter
*— Andre rapporter (inkludert'om enhetens innstillinger, pasientdata. eg-annen informasjon)

SIKKERHETSMODUS

Denne funksjonen-er tilgjengeligii AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-,,PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Pulsgeneratoren er utstyrt med dedikert Safety Core-maskinvare som har som oppgave a gi
livsoppholdende terapi hvisdet inntreffer gjentatte €ller uopprettelige feil som farer.til at systemet
tilbakestilles. Slike feil tyder pa manglende komponentintegritet i’ pulsgeneratorens
prosessorenhet (CPU), inkludert mikroprosessor, programkode og systemminne. Safety Core
bruker minimalt med maskinvare (dvs. unipolar elektrodekonfigurasjon)og fungerer uavhengig
og som en reservelgsning for disse komponentene.

Safety Core overvaker ogsa enheten.under narmal pacing; hvis'normal’pacing. ikke skjer, avgir
Safety Core en erstatningspacingpuls, og en'tilbakestilling-av systemet starter.

Hvis pulsgeneratoren tilbakestilles tre ganger i Iapet'av omtrent 48 timer,.gar.enheten tilbake i
Safety Mode (Sikkerhetsmodus), og det méa vurderes om-enheten skal skiftes ut-Det falgende vil
0gsa skje:

« Pulsgeneratoren vil avgi et lydsignal 16 ganger hver.6. time.-Lydsignalet deaktiveres nar
enheten er blitt interrogert med en PRM.

ADVARSEL: Beeper (Lydsignal) vil ikke lenger vaere anvendbar etter en MRI-skanning.
Dersom enheten kommer i kontakt med det sterke magnetfeltet til en MRI-skanner, vil det fare til
et permanent tap av Beeper (Lydsignal)-volum. Dette kan ikke gjenopprettes, selv etter & ha
forlatt MRI-skannermiljget og avsluttet MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Far en
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MRI-prosedyre utfgres, ma legen og pasienten sammen overveie nytten av MR-prosedyren mot
risikoen for & miste Beeper (Lydsignal). Det anbefales sterkt at pasienter fglges opp pa
LATITUDE NXT etter en MRI-skanning hvis dette ikke allerede gjares. Ellers anbefales
oppfalgingskontroller pa klinikken hver tredje maned sterkt for & overvake enhetens ytelse.

» ZIP-telemetri er ikke tilgjengelig for & kommunisere med PRM nar Safety Mode
(Sikkerhetsmodus) er aktiv; stavtelemetri ma brukes isteden.

* For AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter varsler LATITUDE NXT om at
Safety Mode (Sikkerhetsmodus) er aktivert. For INCEPTA-, ENERGEN-, PUNCTUA- og
COGNIS-enheter er LATITUDE NXT-fiernmonitorering ikke tilgjengelig.

» Etter interrogering vises en advarsel om at pulsgeneratoren er i Safety Mode
(Sikkerhetsmodus), der du-blir instruert om & kontakte Boston Scientific.

Reservepacemaker
Safety Mode (Sikkerhetsmodus)-gir biventrikuleer pacing med fglgende faste parametre:

s~ Brady.Mode (Bradymodus) = VVI

*+ LRL-72,5min!

« * Pulse-Amplitude (Pulsamplityde) — 5,0 V

» ~Pulse Width (Pulsbredde) — 1,0.ms

+  RVRP (RV-refrakteerperiode) — 250 ms

* _RV-sensitivitet—AGC0,25 mV
*RV-elektrodekonfigurasjon — Unipolar

- “Ventricular.Racing Chamber (Kammer-for ventrikuleer pacing) — BiV
» LV Offset(LV-forskyvning) — 0 ms

¢~ LV-elektrodekonfigurasjon = Unipolar(LV-tupp til kanne)
 _Noise Response (Stgyrespons) = VOQ

« Pacingforsinkelse etter sjokk — 3 sek

ADVARSEL: Hyvis deti.et sjeldent tilfelle’inntreffer gjentatte eller uopprettelige feil mens
enheten er programmert i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus); blir enhetens
pafelgende atferd bestemt-av innstillingen-MRI Protection Brady Mode (MRI-
beskyttelsesbradymodus).

» Hvis MRI Brady Mode (Bradykardimodus for MR) er satt til Off (Av), gar enheten inn i
sikkerhetsmodus (permanent VVI unipolar pacing og:takykarditerapi aktivert):

» Hvis MRI Brady Mode (Bradykardimodus for MR)-er satt til asynkron pacing (AOO, VOO,
DOO), blir bade bradykarditerapi og-takykarditerapi.permanent deaktivert.

Reservedefibrillator

Nar Safety Mode (Sikkerhetsmodus) er aktivert, innstilles Tachy Mode (Takykardimodus)
automatisk pa Monitor + Therapy (Monitorering + terapi).for & gi‘takyarytmidetektering og -terapi i
én sone. Tachy Mode (Takyarytmimodus) kan-fremdeles innstilles pa Off (Av) i Safety Mode
(Sikkerhetsmodus).

MERKNAD: Huvis flere feil detekteres i Safety:Mode (Sikkerhetsmodus), deaktiveres
takyarytmiterapien.

| Safety Mode (Sikkerhetsmodus) er takyarytmiterapien begrenset til 5 "committede”
maksimumsenergisjokk per episode.
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Parametrene for takyarytmidetektering og -terapi er fast innstilt pa falgende méate:
* VF-frekvensterskel — 165 min™

* Duration (Durasjon) — 1 sek

» Sjokkpolaritet — initial

» Sjokkpulsform — bifasisk

» Shock Vector (Sjokkvektor) — V-TRIAD

Bruk av magnetwil hemme terapien umiddelbart, selv om ladingen kan fortsette. Nar magneten
er blitt brukti 1 sekund, avledes terapien og detekteringen hemmes. Magneten ma deretter
fiernes i-2 sekunder for at detekteringen skal kunne fortsette. Safety Mode (Sikkerhetsmodus)
deaktiverer ogsa normale lydsignaler etter bruk av magnet.

ADVARSEL: " Hvis det ‘et sjeldent tilfelle inntreffer gjentatte eller uopprettelige feil mens
enheten er programmert i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), blir enhetens
pafelgende atferd bestemt av innstillingen MRI Protection Brady Mode (MRI-
beskyttelsesbradymodus).

» Hyvis MRI Brady Mode (Bradykardimodus-for MR)‘er satt til Off (Av), gar enheten inn i
sikkerhetsmodus (permanentVVVI unipolar pacing og takykarditerapi aktivert).

+ . Hvis MRI-Brady-Mode (Bradykardimodus for MR) er satt til asynkron pacing (AOO, VOO,
DOQ), blir bade bradykarditerapi og takykarditerapi permanent deaktivert.
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KAPITTEL 2
Kapittelet inneholder fglgende tema:
* “Device Mode (Generator Modus)” pa side 2-2
*  “Frekvenssensing’pa side 2-5

*  “Ventrikuleer detektering” pa side 2-7
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DEVICE MODE (GENERATOR MODUS)

| Device Mode (Generator Modus) kan du programmere enheten til & gi den typen terapi og
detektering som du gnsker.

Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzer takymodus)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- 0g:COGNIS-enheter.

Ventricular Tachy Mode-(Ventrikulaer takymodus) styrer tilgjengeligheten av detekterings- og
terapifunksjoner i ventrikkelen (Tabell 2—1 Tilgjengelighet av enhetsfunksjoner ved innstillingene
for Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) pa side 2-2).

Du kan programmere Ventricular Tachy Mode. (Ventrikuleer takymodus) til falgende modi:

.\ Off (Av) = deaktiverer'detektering av.ventrikulaer takyarytmi og automatisk ventrikkelterapi.
Denne modusen er.nyttig.under implantasjoner og eksplantasjoner, nar du skal koble
elektroder til eller fra pulsgeneratoren.

» Monitor'Only (Bare monitor) — aktiverer detektering av-ventrikulaer takyarytmi og lagring av
episoder, men gir ikke automatisk terapi til pasienten.-Denne modusen er nyttig i kontrollerte
milja, for.eksempel under EP-testing, treningstesting og umiddelbart postoperativt, nar
alternativ terapi (f.eks. ekstern. defibrillering)-ertilgjengelig.

» < Monitor+Therapy (Monitor + Terapi) —aktiverer alle alternativer knyttet til ventrikuleer
detektering og ventrikuleer-terapi.

Tabell 2-1. Tilgjengelighet av'enhetsfunksjoner ved innstillingene for Ventricular Tachy Mode (Ventrikular takymodus)

Enhetsfunksjoner Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus)
Off (Av) Monitor Only Monitor +
(Bare monitor) Therapy
(Monitor +
terapi)
Frekvenssensing xa X X
Bradykardipacing X X X
Ventricular Detection (Ventrikuleer detektering)./ Therapy History Xb X X
(Terapihistorikk)
STAT SHOCK (Akutt sjokk) X X X
STAT PACE (AKUTT PACE) X X X
Merkede sanntids-EGM X X X
Detektering av ventrikuleer takyarytmi X X
Commanded Ventricular ATP (Beordret ventrikulaer ATP) X X¢
Commanded Ventricular Shock (Beordret ventrikulzert sjokk) X X
Ventrikulzer EP Test (EP-test) xd xd
Automatisk ventrikulaer takyarytmiterapi X

a. Huvis du vil aktivere ventrikuleer sensing nar Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) er programmett til Off,.(Av), ma du programmere Brady Mode
(Bradymodus) til en modus med ventrikulaer sensing.

b. Nar pulsgeneratoren er programmert til Off (Av)-modus), vil den kun lagre STAT SHOCK (AKUTT SJOKK) i historikken.

c. Nar Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus) er Monitor + Therapy (Monitorering + Terapi), ma EP Temp V Mode (Midlertidig EP V-modus)
programmeres til Monitor Only (Kun monitorering) for & kunne bruke Commanded Ventricular ATP (Beordret ventrikuleer ATP).

d. Ikke alle former for EP Tests (EP-tester) er tilgjengelige i denne modusen.
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Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering) leverer asynkron
pacing med programmert effekt og LRL. Funksjonen for detektering av takyarytmi og
terapifunksjonen for takyarytmi er deaktivert.

Nar Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er aktivert, veksler Brady Mode
(Bradymodus).tillen XOO-modus (der X bestemmes av programmert Brady Mode
(Bradymodus})). Andre pacingparametere forblir pa de programmerte innstillingene (inkludert
pacingeffekt). Hvis Brady,Mode (Bradymodus) er Off (Av) far aktivering av Electrocautery
Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse), forblir den pa Off (Av) under Electrocautery
Protection-(Elektrokauteriseringsbeskyttelse). Etter at Electrocautery Protection
(Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er aktivert, er det ikke ngdvendig med konstant telemetri for at
modusen-skal forbli aktiv.

Etterat Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) avbrytes, vil falgende
moduser g4 tilbake til tidligere programmerte innstillinger:

« - Ventricular Tachy Mode-(Ventrikulzaer takymodus)
»  Brady/CRT-modus

Etter forsok pa a aktivere Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering), se etter beskjeden pa PRM-skjermen som bekrefter at Electrocautery
Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er aktivert.

Bortsett fra STAT'SHOCK (AKUTT SJOKK) og STAT PACE (AKUTT PACE) vil ingen beordrede
terapier, induksjoner,diagnostiske tester eller utskrift av rapporter vasre tilgjengelig nar
Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er aktivert.

Bruk av en:magnet.nar enheten er.imodusen Electrocautery Protection
(Elektrokauteriseringsbeskyttelse), har-ingen effekt pa Tachy Mode.

Biventrikuleer pacing med LV Offset)(LV-forskyvning) programmert til null vil leveres mens
Electrocautery-Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering) er aktivert hvis den
programmerte modusen er en ventrikuleer pacingmodus.

Aktivering og deaktivering.ay Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus-for
elektrokauterisering) foretas ved a utfgre felgende trinn:

1. Velg knappen Tachy-Mode patoppen av PRM-skjermen.

2. \Velg avmerkingsboksen Enable Electrocautery Protection (Aktiver
elektrokauteriseringsbeskyttelse).

3. Velg knappen Apply Changes (Bruk‘endringer) for.a/aktivere Electrocautery-Protection Mode
(Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering). Etdialogvindu sem indikerer at Electrocautery
Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse).er aktivert, vil vises.

4. Velg knappen Cancel Electrocautery Protection(Avbryt elektrokauteriseringsbeskyttelse) i
dialogboksen for at enheten skal ga tilbaketil den forrige programmerte modusen.
Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) kan ogsa avbrytes ved a velge
STAT SHOCK (AKUTT SJOKK), STAT PACE (AKUTT PACE) eller DIVERT THERAPY
(OMLED TERAPI) pa PRM.
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MRI-beskyttelsesmodus

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter med
en IS-1/DF4/1S4-elektrodekobling.

Hvis du vil ha en fullstendig beskrivelse av MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), en
liste over MR-betingede enheter samt ytterligere informasjon om ImageReady MR-betinget
defibrilleringssystem, se MRI teknisk bruksanvisning for Image Ready MR-betinget
defibrilleringssystem.

ADVARSEL: AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter med en 1S-1/DF4/IS4-
elektrodekobling betraktes som MR-betinget. For disse enhetene, med mindre alle vilkarene for
bruk av MR er oppfylt, oppfyller MR-undersgkelse av pasienten ikke de MR-betingede kravene
for det implanterte systemet. Resultatet kan vaere alvorlig skade pa pasienten eller dgdsfall for
pasienten og/eller skade pa detimplanterte systemet. Alle andre enheter som omfattes av denne
handboken, erikke MR-betingede. En-pasient med ikke-MR-betingede enheter méa ikke
giennomga MR. Sterke elektromagnetiske felter kan skade pulsgeneratoren og/eller
elektrodesystemet og-potensielt fare til. skade pa pasienten eller til at pasienten deor.

For flere advarsler, forholdsregler, bruksvilkar, og potensielle ugnskede hendelser i tilfeller der
bruksvilkarene oppfylies/ikke oppfylles, kan du se ImageReady MR Conditional Defibrillation
System MRI Technical Guide.

MRI-Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) modifiserer visse pulsgeneratorfunksjoner for &
dempe risikoerassosiert med-a utsette defibrilleringssystemet for MRI-miljget.

Du far tilgang titMRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) via knappen Tachy Mode. Valg
av MRl Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) starter en-sekvens med dialogbokser for
vurdering ‘av hvorvidt en-pasient med sitt pacingsystem-er egnet og klar for en MR-betinget MRI-
skanning. Detaljerte programmeringsinstruksjoner, betingelser for bruk og.en‘omfattende liste
over MRI-relaterte-advarsler og forholdsregler finnes i MRI-teknisk bruksanvisning for
ImageReady MR-betinget defibrilleringssystem:

I MRI Protection-Mode (MRI-beskyttelsesmodus):

+ Pacingmodusalternativene inkluderer asynkron pacing (DOQ, AOQO; VOO) eller ingen pacing
(Off (Av)). Asynkron-pacing skal bare brukes hvis'pasienten er pacingavhengig: Hvis MRI
Protection BradyMode (MRI-beskyttelsesbradymodus)‘er programmert til Off (Av), far
pasienten ikke terapi'far MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).blir avsluttet. Off
(Av) skal bare brukes hvis det.vurderes at pasienten er klinisk-i stand tilikke afa'pacing-i
lgpet av tiden pulsgeneratoren er i MRI-beskyttelsesmodus, inkludert i lapet-av MRI-
skanningen.

» Hijerteresynkroniseringsterapi er.suspendert hvis MRI Protection:Brady Mode (MRI-
beskyttelsesbradymodus) er programmert til Off (Av).

» Takykarditerapi suspenderes.

» Beeper (Lydsignal) deaktiveres.

ZIP Telemetry (ZIP-telemetri) suspenderes.

MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) avsluites ved a'ga ut:manuelt eller stille inn en
brukerprogrammert automatisk MRI Protection Time-out (Tidsavbrudd for MRI-beskyttelse)-
periode (se MRI teknisk bruksanvisning for ImageReady MR-betinget defibrilleringssystem for
instruksjoner for programmering av MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)). STAT
PACE (AKUTT PACE), STAT SHOCK (AKUTT SJOKK) og DIVERT THERAPY (OMLED
TERAPI) avslutter ogsa MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Nar MRI Protection
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Mode er avsluttet, gar alle parametere (bortsett fra Beeper (Lydsignal)) tilbake til tidligere
programmerte innstillinger.

MERKNAD: | tilfeller der MRI-skanning ikke fant sted, kan Beeper (Lydsignal) aktiveres igjen
etter at MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) er avsluttet ("Lydsignalfunksjon” pa side
6-24).

FREKVENSSENSING

Frekvenssensing har avgjgrende betydning ved alle detekteringsbeslutninger. Fglgende ma
veere pa plass forat pulsgeneratoren skal kunne fastsla hjertesyklusens lengde:

» Bipolare elektroder i-atrium og hayre ventrikkel.

» . Automatisk forsterkningskontrollert sensingkrets for frekvenssensing. Denne kretsen sikrer
korrekt frekvenssensing ved-a kompensere for foranderlige eller reduserte signalamplituder.

Ved beslutninger om CRTog bradykarditerapi bygger frekvenssensing pa senset RV og pa
ventrikulaere-pacede’hendelser.

Beregning av frekvens og refraktzaerperioder
Pulsgeneratoren evaluerer frekvens pa‘grunnlag av intervall-for-intervall. Etter en senset
depolarisering males-en sykluslengde og.sammenlignes med de programmerte
detekteringsparametrene.
Pulsgengeratoren:bruker refraktzerperiodene etter pacede og sensede intrinsiske hendelser;
intrinsiske hendelser som faller-innenfor disse periodene, ignoreres med tanke pa detektering.
Refrakteerperiodene kan sammenimed stgyvinduer hindre sensing av ikke-fysiologiske signaler
og mulig-ugnsket terapi. De ikke=programmerbare refrakteerperiodene er som fglger:
85 ms atriell refraktaer etter.en atriell senset hendelse
*\ 150 ms atriell refrakteer etter enatriell'pace. i DDD(R)-'0og DDI(R)-modi
» 135 ms RV-refrakteer etter en senset RV-hendelse
* 135 ms refraktzer etter enlading av kondensator'(sensing ignoreres i alle kamre)
* 500 ms refrakteeretter levering av-sjokk (sensing ignoreres i alle kamre)

Terskler og soner for ventrikulzer frekvens

Denne funksjonen er tilgjengelig it AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-.0g. COGNIS-enheter.

Pulsgeneratoren sammenligner hvert senset hjertesyklusintervall iiRV med den programmerte
Rate-terskelen (frekvensterskelen)-for ventrikulaer-takyarytmi.

En ventrikuleer takyarytmisone er et omrade -med hjertefrekvenser som erdefinert av minst én
programmert Rate-terskel (frekvensterskel) for.ventrikulaer takyarytmizDu kan programmere fra 1
til 3 ventrikulaere takyarytmisoner, som hverkan behandles'av en-separat terapiforeskrivning
(Tabell 2—2 Nominelle verdier for konfigurasjoner.av ventrikulzere frekvensterskler pa side 2-6,
Figur 2—1 Innstillinger for detektering av ventrikulzer takyarytmi pa side 2-6).



2-6 Detektering av takyarytmi
CRT-leveringssone og takyarytmisoner

Tabell 2-2. Nominelle verdier for konfigurasjoner av ventrikulare frekvensterskler

Konfigurasjon av ventrikulzaere soner VT-1 Zone (VT-1- VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone)
sone)
1 sone -= -= 200 min"'
2 soner -— 160 min™* 200 min-'
3 soner 140 min™! 160 min™* 200 min"’!

PN
Scale | mig‘ﬂ

Figur 2-1. Innstillinger for detektering av ventrikulaer takyarytmi

«\ “Frekvensterskler i naerliggende soner-ma skille seg fra'hverandre med minst 20 min™

+ Den laveste Rate (Frekvens)-terskelen for ventrikuleer takyarytmi ma vaere minst 5 min™’
hgyere ennMTR, MSR og-MPR

. Denlaveste Rate (Frekvens)-terskelen for ventrikulaer takyarytmi ma vaere minst 15 'min
hgyere enn LRL

CRT-leveringssone og takyarytmisoner

Denne funksjonen ertilgjengelig i AUTOGEN-; DYNAGEN-,INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-; PUNCTUA- 0g-COGNIS-enheter.

Enheten deler terapileveringen inn i soner.ut fra.hjertefrekvens.

*  Programmert LRL.og MTR/MSR/MPR angir CRT-leveringssonen eller det omradet hvor CRT
leveres dersom omradet overstiges.

» Takyarytmisonene avgrenses:av den nedre frekvensterskelen til den laveste
takyarytmisonen. Det er ikke mulig-a programmere‘at CRT-leveringssoner og takyarytmisoner
skal overlappe hverandre. Det ma-eksistere en‘minimumsdifferanse pa,5 min* mellom:den
gvre grensen for CRT-leveringssonen og den nedre‘grensen for takyarytmisonene.

Bruk av atriell informasjon

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Atriell frekvens kan brukes til a:

* Hemme ventrikuleer terapi ved atrieflimmer eller atrieflutter

*  Omga ventrikuleere terapihemmere dersom den ventrikuleere frekvensen er raskere enn den
atrielle frekvensen



Detektering av takyarytmi 2-7
Ventrikulaer detektering

Atriesensing kan innstilles pa On (Pa) eller Off (Av) i dobbelt- eller enkeltkamret
bradykardimodus. Pulsgeneratoren vil respondere pa atriell sensing uavhengig av om en atriell
elektrode er implantert.

Det kan forekomme kliniske situasjoner der den atrielle elektrodeinformasjonen ikke er nyttig (f.
eks. kronisk atrieflimmer, feil eller forskjgvet atriell elektrode, tett atriell port).

OBS: Hovis en atrieelektrode ikke implanteres (porten plugges i stedet), eller en atrieelektrode
oppgis, men forblir koblet til koblingsblokken, ma enheten programmeres ut fra antallet og typen
elektroder som faktisk er i bruk.

Hvis en atriell elektrode ikke skal brukes, bruker du falgende programmeringsanbefalinger for &
sikre riktig .enhetsatferd:

s -~ Programmer den atrielle elektroden til Off (Av) for & forhindre atriell sensing og minimalisere
periodisering av atrielle tellinger.

MERKNAD:. ~En atriell EP-test méa ikke utfares hvis den atrielle elektroden er programmert
til Off (Av).

OBS:._.Nar atriell sensing er\programmert til Off (Av) i en DDI(R)- eller DDD(R)-modus, vil all
atriell pacing som finner sted, vaere asynkron. I tillegg vil funksjoner som krever atriell sensing,
kanskje ikke virke somforventet:

+.. "Programmer Brady-Mode (Bradymadus) til VVI eller VVI(R) for a forhindre atriell pacing og
sikre at den atrielle informasjonen-ikke brukes til-drift av bradypacing.

»  Programmer falgende ventrikulaere detekteringsforsterkning til Off (Av).fora sikre at
terapibeslutninger ikke baseres pa atrielle malinger:

=" Initial(Innledende)-og Post-Shock (Etter sjokk)V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens)
(for Onset/Stability.

<> Initial(Innledende) og Post-Shock(Etter sjokk)AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskel)(for Onset/Stability.

— " Atrial. Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) (for Rhythm ID)

MERKNAD: Dubar ogséd gé giennom og omnadvendig justere innstillingene for Stability
(Stabilitet).

* Programmer.de daglige elektrodemalingene av Atrial Intrinsic Amplitude (Atriell'intrinsisk
amplityde) og Atrial-impedance (Atriell impedans) til Off (Av) for a deaktivere atriell
diagnostikk (f.eks. atriell/Amplitude (Amplityde).og Impedance-(Impedans)).

* Under oppfelgingsvisitter'ma du vurdere a-velge bort atriell sanntids-EGM.

Hvis en atriell elektrode brukes'i fremtiden, ma disse programmeringsjusteringene evalueres pa
nytt, og pulsgeneratoren ma programmeres riktig-for bruk'med en-atriell elektrode.

VENTRIKULAR DETEKTERING
Ventrikulzer detektering bestar av fglgende komponenter:

» Innledende ventrikuleer detektering
* Ny bekreftelse / "committed" sjokk
* Redetektering og detektering etter sjokk

Kriteriene for innledende ventrikulaer detektering bestar av de programmerbare parametrene
Rate (Frekvens) og Duration (Durasjon). Detekteringskriteriene kan ogsa omfatte én av de
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folgende detekteringsforsterkningsfunksjonene, som kan brukes under innledende ventrikuleer
detektering og ventrikulzer detektering etter sjokk til & gi detekteringen spesifisitet utover Rate
(Frekvens) og Duration (Durasjon):

*  Onset/Stability
*  Rhythm ID

Pulsgeneratoren starter ventrikuleer terapi nar den fastslar at detektering har funnet sted.
Ventrikulzer detektering harfunnet sted nar alle kriteriene nedenfor er oppfylt:

» Detekteringsvinduet for en ventrikulaer sone blir og forblir oppfylt i hele dets Duration
(Durasjon)

* Den ventrikulaere sonens Duration (Durasjon) utlgper

» Detekteringsvinduettil en hgyere ventrikulaer.sone blir ikke oppfylt

» _Detekteringsforsterkning (dersom,programmert til On (Pa)) indikerer terapi
¢ Det sist detekterte intervallet'er i den ventrikulaere sonen

Dersom kriteriene-ovenfor ikke blir oppfylt, blir det ikke startet terapi, og pulsgeneratoren
fortsetter a evaluere-intervaller:

ADVARSEL.: - 'I'MRI Protection-Mode (MRI-beskyttelsesmodus) stoppes takykarditerapien
midlertidig. ‘Systemet vil ikke detektere ventrikkelarytmier, og pasienten vil ikke motta ATP eller
sjokkdefibrilleringsterapi far pulsgeneratoren programmeres tilbake til normal modus. Pasienten
skal kun skannes hvis vedkommende i henhold til en klinisk vurdering er i stand til a tale
manglende-takykardibeskyttelse hele tiden pulsgeneratoren er i MRI Protection Mode-(MRI-
beskyttelsesmodus):

Forsterkningsfunksjon for ventrikulaer detektering
En av de fglgende forsterkningsfunksjonene for ventrikuleer detektering kan programmeres til a gi
detekteringen-spesifisitet utover Rate (Frekvens) og -Duration (Durasjon) (Tabell 2=3

Detekteringsforsterkningsfunksjoner som er tilgjengelige for de enkelte:sonene pa side 2-8):

*  Rhythm.ID
*  Onset/Stability

Detekteringsforsterkningsfunksjoner er.ikke tilgjengelige i VE=sonen.

Tabell 2-3. Detekteringsforsterkningsfunksjoner som er tilgjengelige for de enkelte sonene

VT-1 Zone (VT-1- VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone)
sone)
3-sonekonfigurasjon? Rhythm.ID Rhythm ID Ingen
Onset/Stability Onset/Stabilityd
3-sonekonfigurasjon (med Monitor Only-sone (Bare monitor- Ingen Rhythm ID Ingen
sone))P ¢ Onset/Stability
2-sonekonfigurasjon Rhythm ID Ingen
Onset/Stability
2-sonekonfigurasjon (med Monitor Only-sone (Bare monitor- Ingen Ingen
sone))P
1-sonekonfigurasjon Ingen

o

Dersom detekteringsforsterkningsfunksjonen aktiveres i en 3-soners konfigurasjon, vil den omfatte bade VT-1og VT-sonene.

b. Detekteringsforsterkningsfunksjoner er ikke tilgjengelige i den laveste sonen i en flersonekonfigurasjon.nar sonen brukes som en Monitor Only (Kun
monitorering)-sone (ingen terapi er programmert for denne sonen).

c. Forenheter som programmeres i en 3-soners konfigurasjon med VT-1 programmert til Monitor Only (Kun monitorering) og detekteringsforsterkning On (Pa)

i VT-sonen, vil rytmediskriminering bli brukt nar en takykardi oppfyller kriteriene for Initial Detection (Innledende detektering) i Monitor Only (Kun
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Tabell 2-3. Detekteringsforsterkningsfunksjoner som er tilgjengelige for de enkelte sonene (Fortsettelse)

monitorering)-sonen, og frekvensen gkes deretter i VT-sonen. | dette tilfellet starter Initial Detection (Innledende detektering) pa nytt, og
detekteringsforsterkninger blir tilgjengelige i VT-sonen.

d. Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) er den eneste Onset/Stability-detekteringsforsterkningen som er tilgjengelig i VT-sonen i en 3-soners konfigurasjon
(gjelder kun 3-soners konfigurasjon uten en Monitor Only (Kun monitorering)-sone.

MERKNAD: Det finnes ingen kliniske data som viser at én detekteringsforsterkningsfunksjon
er bedre enn en annen for en gitt pasientindikasjon. Vi anbefaler derfor at programmering og
evaluering av detekteringsforsterkningens spesifisitet gjores individuelt.

Rhythm ID

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, INCEPTA-, ENERGEN-
og COGNIS-enheter.,

Rhythm’ID bruker vektortimingiog korrelasjonsanalyse i tillegg til atriell og ventrikuleer
intervallanalyse til a fastsla-om'en pasients rytme bar behandles (VT), eller om terapi bar
hemmes (SVT).

Ved Rhythm ID utfgrer pulsgeneratoren en vektortiming.og korrelasjonsanalyse ved hjelp av
sjokk-EGM og.frekvens-EGM:Pa grunnlag av disse dataene lagrer den en referansemal av
pasientens-normale sinusrytme.

Ved, Rhythm ID-analyse fastslar pulsgeneratoren fgrst om den ventrikulzere frekvensen er hgyere
enn-den atrielle frekvensen. Dersom dette er tilfellet, vil det bli satt i gang terapi. Dersom den
ventrikuleere frekvensen ikke erhgyere enn den atrielle frekvensen, evaluerer Rhythm ID om det
skal settes'i gang-terapi.ellerikke:

+ _ Vektortiming og korrelasjonsanalyse under Initial Detection (Innledende detektering) avgjar
om rytmen er SVT, ved & sammenligne den:med referansemalen som har blitt lagret tidligere.
Dersom rytmen erklaeres'som SVT, hemmes terapi. For enheter med RhythmMatch
Threshold (RhythmMatch-terskel) mé& korrelasjonen mellom‘pasientens rytme og
referansemalen veere lik eller hgyere enn'den programmerte RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch-terskel) for at rytmen skal erkleeres som-SVT og terapien hemmes
("Vektortiming-og korrelasjon™ pa side 2-23).

» Dersom vektortiming. og korrelasjon:ikke erkleerer rytmen som SVT, bestemmer Stability
(Stabilitet).og ARib-Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen) om-den ventrikulaere rytmen er
ustabil;;og om'den atrielle frekvensen er rask. Hvis den ventrikulaere rytmen er ustabil og den
atrielle frekvensen er rask; erkleeres rytmen'som-SVT, og.terapi hemmes.

Rhythm ID tar ikke atrielle detekteringskriterier (V Rate'> A Rate (V-frekvens > A-frekvens) eller A
hayere enn AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen)) i'betraktning ved falgende
konfigurasjoner:

» Tokammerenheter hvis Atrial. Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell
takyarytmidiskriminering).er programmert il Off (Av)

Ved en slik konfigurasjon evalueres ikke Stability (Stabilitet) for Initial Detection:(Innledende
detektering). Dette kan veere nyttigii-ilfellerchvor det-har oppstatt problemer-med den atrielle
elektroden. Ved slike konfigurasjoner hemmes. terapi ved-Initial Detection (Innledende
detektering) hvis rytmen erkleeres som SV.T-(basert pa vektortiming.og korrelasjon). Ellers vil det
bli satt i gang terapi.

Enheten kan hente inn en Rhythm ID automatisk ved hjelp-av to tilgjengelige metoder: passiv og
aktiv. Den aktive metoden kan vaere nyttig ved pasienter som ofte far ventrikulzer pacing.

Hvis den passive metoden aktiveres, vil pulsgeneratoren forsgke & hente inn Rhythm ID-
referansemalen annenhver time ved hjelp av de programmerte bradyinnstillingene.



210

Detektering av takyarytmi
Forsterkningsfunksjon for ventrikulaer detektering

Oppdateringer starter mellom 2 og 4 timer etter at enheten har bilitt tatt ut av Storage-modus
(Oppbevaring-modus).

Hvis den aktive metoden aktiveres og det har gatt sju dager siden den forrige fullfarte
innhentingen av en referansemal, vil enheten automatisk analysere pasientens intrinsiske rytme
hver 28. time ved a justere bradyparametrene. Under oppdateringen av en aktiv Rhythm ID-
referansemal skjer fglgende:

1. Enheten bekrefter at pasienten hviler (malt gjennom inndataene fra aksellerometeret).

2. Enheten aktiverer-en kontrollert reduksjon i pacingfrekvens for den programmerte verdien for
Rhythm IDFallbackLRL. | en slik fallback-periode vil falgende skije:

« Enheten veksler midlertidig{pacingmodus til DDI, VDI, VVI, AAl eller Off (Av) (i samsvar
med programmert bradymodus) og forlenger AV Delay (AV forsinkelse) med inntil 400
ms.

. Biventrikuleer trigger, Rate Smoothing (Frekvensutjevning), ATR, Rate Hysteresis
(Frekvenshysterese), Rate Search Hysteresis (Frekvens sgk hysterese) og dynamisk
programmering (unntatt, dynamisk VRP) deaktiveres. Pacingkammeret settes til
Biventrikuleer; LV Offset (LV-forskyvning) settes {il.0.

3. Etter Fallback-perioden gjenopprettes.pacingparametrene til normale programmerte
parametre. Fallback-perioderinntreffer ikke-mer enn én gang hver dag og vil vanligvis vare i
mindre enn.ett minutt.

Du kan ogsa angi'manuglt at. enheten skal'innhente en Rhythm ID-referansemal.

MERKNAD: Hvis Rhythm ID ikke er aktivert, kan du likevel oppdatere en referansemal
manuelt. Hvis det oppstar en.arytmi;-vil-enheten foreta.en vektortiming- og -korrelasjonsanalyse
og, for enheter med -RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskel), registrere den malte
RhythmMatch-verdien for-arytmien i episodedataene. Resultatet av vektortiming- og
korrelasjonsanalysen wil imidlertid ikke bli brukt for & bestemme om pasientens rytme er VT eller
SVT.

Under en‘-manuell oppdatering av.en Rhythm ID-referansemal vilipulsgeneratoren utfgre
felgende oppgaver:

1. Aktiver en kontrollert' reduksjon i frekvens til den programmerte verdien for Rhythm
IDFallbackLRL. I.fallback-perioden vil fglgende skje:

» Enheten veksler midlertidig til. programmert Manual Rhythm ID-Brady Mode(Bradymodus
for manuell Rhythm ID) ogforlenger AV Delay (AV forsinkelse) med inntil 400 ms.

» Biventrikuleer trigger, Rate Smoothing (Frekvensutjevning), ATR, Rate Hysteresis
(Frekvenshysterese), Rate Search Hysteresis (Frekvens sgk hysterese) og dynamisk
programmering (unntatt dynamisk VRP deaktiveres. Pacingkammeret settes til
Biventrikuleer; LV Offset (LV-forskyvning) settes til'0.

2. Etter Fallback-intervallet gjenopprettes pacingparametrene tiknormale programmerte
parametre. Denne prosessen vil vanligvis|vare mindre enn‘ett minutt.

MERKNAD: Rhythm IDFallbackLRL-innstillingene bgr settes slik at de statter normale
sinusrytmer (f.eks. normal AV-knuteledning). Vaer ngye dersom du angir LRL lavere enn 50 min’
(frekvenser som ligger neer pasientens ventrikulaere erstatningsfrekvenser). Ventrikuleere
erstatningsrytmer under Rhythm ID-oppdateringer kan fare til feilaktige terapibeslutninger.

MERKNAD: En innhentet Rhythm ID-referansemal vil bli brukt til & utfgre vektortiming og
korrelasjonsanalyse inntil det er innhentet en nyere referansemal.
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MERKNAD: Du bgr ikke beordre manuell oppdatering av en Rhythm ID-referansemal
umiddelbart etter sjokkterapi. Det kan ta flere minutter for uregelmessigheter i EGM-morfologi
forarsaket av sjokket forsvinner.

Ta hensyn til fglgende nar du bruker Rhythm ID:

Rhythm ID bestemmer om terapi skal hemmes eller ikke ved slutten av Duration (Durasjon).
Dersom enheten beslutter & hemme terapi, vil Rhythm ID (inkludert vektortiming og
korrelasjon), V Rate> A Rate (V-frekvens > A-frekvens), AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskel) og Stability (Stabilitet) bli evaluert pa nytt ved hvert slag. Bruk av funksjonen
Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvens — SRD) vil avgrense hemmingen av terapi
gjiennom Rhythm ID til lengden av programmert SRD.

Rhythm ID vil ikke'hemmeterapi i VF-sonen. Hvis du programmerer VF-frekvensterskelen
lavere.enn frekvensen tilraske rytmer, vil dette hindre at Rhythm ID hemmer terapi ved disse
rytmene.

Hvis,du programmerer Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering)
titOn (Pa),vil dette 'hindre-at Rhythm ID hemmer terapi nar den ventrikuleere frekvensen er
raskere-enn den atrielle frekvensen.

Hvis det har blittinnhentet Rhythm ID-referansemal, vil Rhythm ID kun bruke Stability
(Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) til & diskriminere mellom VT og
SVT fordi det ikke-kan bli utfgrt.vektortiming og korrelasjonsanalyse. Videre, hvis Rhythm ID
ikke tar atrielle detekteringskriterier.i-betraktning og det ikke har blitt innhentet referansemal,
vil detekteringsforsterkning ikke bli-evaluert under Initial Detection (Innledende detektering).

Onset/Stability

Denne funksjonen er tilgjengeligi AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-,-ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-; PUNCTUA- 0g COGNIS-enheter.

Detekteringsforsterkningsfunksjonen Onset/Stability.analyserer hjertesyklusintervallene for a
fastsla om en pasients rytme bar behandles (VT), eller om terapi bar hemmes (SVT).

Med Onset/Stability.kan duprogrammere detekteringsforsterkning ved & angi gnsket type
rytmediskriminering: atriell takyarytmi, sinustakykardi eller polymorf VT (Tabell 2—-4 Onset/
Stability rytmediskriminering tilgjengelig for'de enkelie sonene péasside 2-11).

Tabell 2-4. Onset/Stability rytmediskriminering tilgjengelig for de enkelte sonene

VT-1Zone (VT-1-sone) VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone)
3-sonekonfigurasjon Atriell takyarytmi Polymorf VT2 Ingen
Sinustakykardi
3-sonekonfigurasjon Ingen Atriell takyarytmi Ingen
(med Monitor Only-sone (Bare monitor-
sone))P ¢ Sinustakykardi
Polymorphic VT2

(Polymorf-VT)
2-sonekonfigurasjon Atriell takyarytmi Ingen

Sinustakykardi

Polymorf VT2
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Tabell 2-4. Onset/Stability rytmediskriminering tilgjengelig for de enkelte sonene (Fortsettelse)

VT-1 Zone (VT-1-sone) VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone)
2-sonekonfigurasjon (med Monitor Only-sone (Bare monitor-sone))? Ingen Ingen
1-sonekonfigurasjon Ingen

a. Polymorphic VT Discrimination (Polymorf VT-diskriminering) er bare tilgjengelig i VT-sonen.

b. Rytmediskriminering er ikke tilgjengelig i den laveste sonen i en flersonekonfigurasjon hvis sonen brukes som en Monitor Only-sone (Bare monitor-sone)
(det er ikke programmert terapi for den sonen).

c. Forenheter som programmeres i en 3-sonekonfigurasjon'med VT-1 programmert til Monitor Only (Bare monitor) og detekteringsforsterkning On (P&) i VT-
sonen, vil det bli brukt rytmediskriminering nar en takykardi oppfyller Initial Detection (Innledende detektering ) i Monitor Only-sonen (Bare monitor-sonen)
og frekvensen deretter gker til VT-sonen. | dette tilfellet starter Initial Detection (Innledende detektering) pa nytt, og detekteringsforsterkning blir tilgjengelig i
VT-sonen.

Ny bekreftelse /"committed" sjokk

Ny bekreftelse viser til. monitoreringen. som utferes av enheten under og umiddelbart etter en
kondensatorlading for et sjokk. Nar parameteren Committed Shock ("Committed" sjokk)
programmeres til Off (Av); kan enheten foreta en ny bekreftelse av om det bgr leveres et sjokk.

Ventrikulaer redetektering

Denne funksjonen er tilgjengelig.i AUTOGEN-, DYNAGEN-; INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-0g COGNIS-enheter:

Ventrikuleer redetektering finner sted etter:

* ~Levering av ventrikuleer terapi
» Avledet terapi som'skyldes ny bekreftelse-analyse-(avledet / ny bekreftelse)
*Manuelt avledet terapi

» Terapi erikke tilgjengelig ved Detection met (Detektering oppfylt) (unntatt nar VT-1-sonen er
programmert til' Monitor Only(Bare monitor); hvor Initial Detection (Innledende detektering)
startes pa nytt)

Redetection (Redetektering) bruker det samme ventrikuleere detekteringsvinduet og de samme
programmerte Rate-terskler (Frekvensterskler) for-takykardi somnitial Detection (Innledende
detektering) til &‘identifisere en takyarytmi.

Hovedforskjellen mellomnitial Detection (Innledende detektering) og Redetection
(Redetektering) er Duration-parametrene (Durasjon-parametrene) som brukes, og hvilken
detekteringsforsterkning som er tilgjengelig:

* Hvis det gis ventrikuleer sjokkterapi, vilfglgende skje:

— Redetekteringens durasjon bestemmes av.verdien i Post-shock Duration-parameteren
(Durasjon etter sjokk-parameteren)

— Detekteringsforsterkning (unntatt for Onset, og Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil)-og
vektortiming og korrelasjon) er tilgjengelige under redetektering

» Hvis det gis ventrikulzer ATP eller terapien avledes eller er utilgjengelig, vil falgende skje:

— Redetekteringens durasjon bestemmes avverdien:i Post-shock Duration-parameteren
(Durasjon etter sjokk-parameteren)

— Detekteringsforsterkning (unntatt for Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil)) er ikke
tilgjengelige under redetektering

Uansett hvilken durasjon som blir valgt, vil den durasjonen (Redetection (Redetektering) eller
Post-Shock (Etter sjokk)) gjelde i alle soner ved hver sones programmerte durasjonsverdi.
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Ventrikulaer detekteringsforsterkning etter sjokk

Nar programmert til On (Pa) vil felgende ventrikulaere detekteringsforsterkning etter sjokk gjelde
etter Post-shock Duration (Durasjon etter sjokk):

» Post-shock V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens etter sjokk)
» Post-ShockAFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel etter sjokk)
» Post-shock Stability (Stabilitet etter sjokk)

* Post-shock SRD(SRD etter sjokk)

* Rhythm ID‘etter sjokk (bruker AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability
(Stabilitet), V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) og SRD)

Med unntak av Rhythm ID, utfarer all detekteringsforsterkning etter sjokk det samme som den
tilsvarende Initial Detection-forsterkningen (Innledende detektering-forsterkning) (med Rhythm
ID, vektortiming og korrelasjon er ikke'tilgjengelig etter sjokk).

Du kan bruke Post-shock Stability (Stabilitet etter sjokk) til & hindre at sjokkindusert AF trigger
pulsgeneratoren tiL-a levere ugnskede ekstra sjokk (Figur 2—2 Analyse av durasjon etter sjokk og
stabilitet etter sjokk pa side 2-13.)

AFib Rate, Threshold (AFib-frekvensterskel) kan'‘programmeres sammen med Post-shock

Stability (Stabilitet etter sjokk).for a-diskriminere AF ytterligere og hindre at pulsgeneratoren
leverer ugnsket ventrikuleer-sjokkterapi.

Evaluer stabilitet.’Hvis stabil,

Sjokk lad-og sjokk. Hvis ustabil, Post-sjokk SRD utlgper:
hem terapi./Post-sjokk Lad og avgi sjokk-hvis
SRD-timer starter. Fortsett,post-sjokk terapien er blitthemmet
stabilitetsanalyse.gjennom Hvis stabilitetsanalysen under SRD.
Detekteringsvindu hele SRDtiden sa lenge indikererterapi, lad og
for laveste:sone 0's detekteringsvinduetoppfylles..——  sjokk. 15s
[olsT0)y" (i \ SN\ © B bl & Shbhdelk | % bl W ) aliaialaiaine SEER -G bk G e ) il Ay Sy
| | [
I I I I
0s 5s 20s
Post-sjokk-durasjon Post-sjokk-durasjon

starter i laveste.sone.  utlgper:

Post-sjokk-durasjon =5 s
Post-sjokk SRD =15 s

Figur 2-2. Analyse av durasjon etter sjokk og stabilitet etter sjokk

Ventrikulzer detektering; beskrivelse

Denne funksjonen ertilgjengelig iAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-; INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA:- og COGNIS-enheter.

Pulsgeneratoren bruker fglgende informasjon tilka bestemme hvilken terapi som'skal.gis:

* Ventrikuleere detekteringsvinduer

* Durasjonsparameter

* Redetekteringsdurasjon og durasjon etter sjokk
* Ventrikulaere episoder

» Ventrikulaer detekteringsforsterkning

Ventrikulzere detekteringsvinduer

Korrekt levering av terapi er avhengig av at pasientens rytme klassifiseres ngyaktig. For & sikre
at det gis korrekt terapi bruker pulsgeneratoren detekteringsvinduer for a differensiere
takykardier.
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Hver ventrikuleere sone har et detekteringsvindu som bestar av de 10 siste RV R—R-intervallene
som er malt av pulsgeneratoren. Nar et nytt intervall males, blir det sammenlignet med den
programmerte frekvensterskelen for hver sone og klassifisert som enten raskt eller langsomt
(dvs. over eller under frekvensterskelen) i hvert detekteringsvindu.

Pulsgeneratoren forbereder seg pa en potensiell episode nar den teller 3 pafglgende raske
intervaller. Detekteringsvinduet er oppfylt, og en episode anses for a vaere inntruffet nar 8 av 10
intervaller telles som raske. Detekteringsvinduet vil forbli oppfylt sa lenge 6 av 10 intervaller
klassifiseres som raske. Hvis @ntallet raske intervaller faller under 6, er ikke sonens
detekteringsvindu lenger oppfylt. Sonens detekteringsvindu vil kun bli oppfylt pa nytt dersom 8 av
10 intervaller igjen klassifiseres som raske (Figur 2—3 Oppfylling av ventrikulaere
detekteringsvinduer pa side 2-14).

VF-vindu S S S s R R R R R.wR R R S S S S S R —m—

500 [|500 [|500 f 500|370
/" /—

6 av 10uintervaller er raske, VF-vindu forblir Qppfylt.

Intervaller|| 630
ims

Hayre
ventrikkel

: : : : 1 ; :
i 6-av 10 intervaller er raske, VF-vindu.ikke oplpfylt. |

B ' | : H
7 av 10-intervaller er.raske, VF-vindu'ikke oppfylt. |
; 1 :

T T H
8:avi10 interyaller er raske; VF-vindu oppfyit.

| :
7 av 10 intervaller er raske, VF-vindu forblir oppfylt.

5 av10 intervaller er raske, VF-vindu ikke'lenger oppfylt.

6'av 10 intervaller er raske,
VF-vindu'ikke enna oppfylt pa nytt
. ,I

7 av 10 intervaller er raske,

Konfigurasignined énsgdgs VF-vindu ikke enna oppfylt panytt
Vya

Frekvens, VF-sone = 150 min:! (bpm) = 400.ms

S = sakte R = rask 8.av 10 intervaller er raske,
VF-vindu oppfylt pa nytt

/1

74

Figur 2-3. Oppfylling av ventrikuleere detekteringsvinduer

Fordi frekvensterskelen-i de hgyere sonene ma programmeres til en hayere verdi enn
frekvensterskelen ilavere soner, vil et intervall som klassifiseres-.som raskti et hgyere vindu,
ogsa bli klassifisert som-raskt i-de lavere vinduene (Figur 2—4-Sammenheng.mellom ventrikulaere
detekteringsvinduer, 2-sonekonfigurasjon. pa-side 2-14).

Frekvens, VF-sone = 200 min-! (bpm) = 300 ms

8 av 10 ‘intervall ke, VF-vind It.
Frekvens, VT-sone = 150 min™' (bpm) = 400 ms AT G, yindu oppfy
L = sakte R =rask |
7 av 10 intervaller er raske; VF-vindu ikke oppfylt.
! 6 av 10 intervaller er raske, VF:vindu ikke oppfylt.
VF-vindu S S S S S S S R R R R R R R R
Intervaller i ms 630 600 240,240
R 'R

VT-vindu .S s

6 av 10 intervaller er raske, VT-vindu ikke oppfylt. |

7 av 10 intervaller er raske, VT-vindu ikke oppfylt. |

8 av 10 intervaller er raske, VT-vindu oppfylt. |

Figur 2-4. Sammenheng mellom ventrikulzere detekteringsvinduer, 2-sonekonfigurasjon
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Durasjonsparameter

Parameteren Duration (Durasjon) er en timer som maler tiden som en rytme ma vare i hver sone
for det gis terapi.

En Duration-timer (Durasjon-timer) starter nar den tilsvarende sonens detekteringsvindu
oppfylles. Den programmerte Duration-tiden (Durasjon-tiden) kontrolleres etter hver hjertesyklus
for & fastsla om den har utlgpt.

MERKNAD: Siden Duration-timeren (Durasjon-timeren) kontrolleres synkront med en
hjertesyklus, kan-den programmerte Duration (Durasjon) veere overskredet med inntil én
fullstendig hjertesyklus.

+ Séalenge’'sonens detekteringsvindu forblir oppfylt, vil Duration-timeren (Durasjon-timeren)
fortsette a Iape. Hvis det siste detekterte intervallet er i sonen nar Duration-tiden (Durasjon-
tiden) utlaper, anses detektering for-a vaere oppfylt, og det settes i gang terapi (med mindre
eventuell programmert.detekteringsforsterkning hemmer leveringen av terapi) (Figur 2-5
Ventrikulzer-durasjonstimer pa side 2-15).

».\. Hvis.det sist detekterte intervallet ikke er i sonen, settes det ikke i gang terapi. Hvert
pafelgende-intervall-vil blikontrollert inntil et intervall er i den opprinnelige sonen, eller il
vinduet ikke lenger er-oppfylt(Figur 2—6 Sist detekterte intervall pa side 2-15).

» _Dersom en sones detekteringsvindu pa et tidspunkt under Duration (Durasjon) detekterer at
feerre enn 6:av 10 intervaller er raske; tilbakestilles den sonens Duration (Durasjon) til 0
(Figur 2=7-Tilbakestilling av ventrikuleer durasjon pa side 2-16). Duration (Durasjon) vil starte
pa nytt bare dersom detekteringsvinduet igjen-blir oppfylt.

VT=detekteringsvinduet er oppfylt under
Hoyre ventrikkel VT-durasjon.

WWWWWWMMMWWM

VT detektert | vT-durasjon 1305

I I
VT-vindu oppfylt. VT-durasjon utlgper og det
VT-durasjon starter. neste detekterte intervallet er
i\VT-sonen, detektering er
oppfylt. ATP-terapi initieres.

Duration (Durasjon) starter nar et vindu blir oppfylt, og fortsetter &lgpe sa lenge det ventrikuleere detekteringsvinduet forblir oppfylt. Detektering er oppfylt nar
Duration (Durasjon) utleper og det neste detekterte intervalleter i den samme ventrikulaere sonen.

Figur 2-5. Ventrikular durasjonstimer

VT-detekteringsvinduet er oppfylt under |

Heayre ventrikkel VT-durasjon.
VT detektert | VT-durasjon 1-30 s {
| /4 I i

VT-vindu oppfylt.

VT-durasjon starter. VT-durasjon utlgper-og det siste

detekterte intervallet-er ikke
isamme sone, detektering i den
sonen oppfylles ikke. Terapi

i den sonen.initieres ikke.

Figur 2-6. Sist detekterte intervall
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VT-detekteringsvindu oppfylles ikke lenger; feerre
enn 6 av 10 intervaller klassifiseres som raske.
Hayre ventrikkel
A AAAAA— A AAAAAAAA A,

8 av 10 intervaller ma klassifiseres som raske for a starte
VT detektert | VT-durasjon 1-30 sekunder | VT-durasjon pa nytt.
| 7
VT-vindu oppfylt.
VT-durasjon starter.

VT-durasjon nullstilles. VT-durasjon starter igjen nar
vinduet oppfylles pa nytt.

Duration (Durasjon) tilbakestilles nar vinduet i Iapet av Duration-perioden (Durasjon-perioden) ikke lenger er oppfylt.

Figur 2-7. Tilbakestilling av ventrikulaer durasjon

Det programmeres en Duration (Durasjon) for hver ventrikulaere sone. Ulike verdier er
tilgjengelige av'hvilken‘konfigurasjon som er.programmert (Tabell 2—5 Programmerbare
durasjonsverdier etter ventrikuleer sone og konfigurasjon pa side 2-16). Duration-verdien
(Durasjon-verdien) som programmeres’i de lavere ventrikuleere frekvenssonene, ma veaere
hgyere eller lik verdien i de hayere ventrikulaere sonene. Du kan benytte lange durasjoner til &4
hindre at enheten setter.i gangbehandling av ikke-vedvarende arytmier.

Tabell 2-5. _Programmerbare durasjonsverdier etter ventrikulaer.sone og konfigurasjon

Konfigurasjon VT-1Zone (VT-1- VT Zone (VT- VF Zone (VF-
sone)? sone)? sone)P
1 sone -= -= 1-15 sekunder
2 soner. -= 1-30 sekunder 1-15.sekunder
3 soner 1-60.sekunder 1-30 sekunder 1-15 sekunder

a. Maksimum redetekteringsdurasjon for'sonene VT-1-0g VT er 15 sekunder.
b. |.\VE-sonen er redetekteringsdurasjonen og durasjonen etter sjokk fastsatt til.1,sekund.

Duration (Durasjon)ien flersonekonfigurasjon

Duration-timere (Durasjon-timere) lgper-uavhengigeav hverandre.innenfor sine respektive
ventrikulaere soner:

* Hvis arytmien detekteres i den hgyeste sonen,vil den sonens Duration-timer (Durasjon-timer)
overstyre timerne for de lavere sonene; de lavere sonenes Duration-timere (Durasjon-timere)
fortsetter a lgpe, men ignoreres salenge den hgyere sonens Duration-timer (Durasjon-timer)
kjgrer.

« Hovis den hgyere sonens Duration utlgper og detektering er oppfylt, vil'det bli satt i gang terapi
for den sonen uansett om-Duration<timerne'(Durasjon-timerne) forde lavere:sonene har
utlapt eller ikke.

» Hvis den hgyere sonens detekteringsvindu-ikke forblir oppfylt, vil Duration-timerne (Durasjon-
timerne) for de lavere ventrikuleere sonene ikke lenger bli ignorert.

Det vil bli satt i gang programmert terapi for lavere ventrikuleere soner dersom durasjonen til en
lavere ventrikulaer sone blir oppfylt og ingen vindu for en hayere ventrikulzer sone er oppfylt
(Figur 2-8 Sammenheng mellom ventrikuleer durasjon, 2-sonekonfigurasjon ‘'og lading pa side 2-
17, Figur 2-9 Sammenheng mellom ventrikuleer durasjon, 2-sonekonfigurasjon og utsatt lading
pa side 2-17).
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VF-vindu er oppfylt. VF-durasjon utlgper og

VF-vindu oppfylt. detektering er oppfylt. Lading starter. VT-durasjon
VF-durasjon starter. utlgper under lading, men ignoreres.

VF detektert L.
| /Y | ader

VF-durasjon 1 s

A A A

VT detektert | VT-durasjon 5s
| V4
VT-vindu oppfylt.
VT-durasjon starter.

Figur 2-8. Sammenheng mellom ventrikulaer durasjon, 2-sonekonfigurasjon og lading

VF-vindu forblir ikke oppfylt.
VF-vindu oppfylt. VF-durasjon er ikke oppfylt.
VF<durasjon starter. VT-detektering er oppfylt.

VF detektert | V/i
VF-durasjon 1's

A A DA -

VT detekteft | Vdwasjon 58 G
i V4 | {ader =~ |
VT-vindu oppfylt. VT-durasjon utlgper. Detektering
VT-durasjon starter. oppfylles ikke fordi'VF-vindu-er.oppfylt.

Figur2-9. Sammenheng mellom ventrikulaer durasjon, 2-sonekonfigurasjon og utsatt lading

Ventrikulzerredetekteringsdurasjon og durasjon etter sjokk

217

Duration-parametre.(Durasjon-parametre)brukes til @ identifisere takyarytmier under den

ventrikulaere redetekteringsprosessen.

* . “Redetection Duration (Redetekteringsdurasjon) benyttes etterlevering av ATP-terapi (unntatt
QUICK CONVERT ATP), etter avledet / ny bekreftelse, manuelt avledet terapi, eller hvis
terapi er.utilgjengelig ved Detection Met.(Detektering.oppfylt) (Figur 2=10 Redetektering etter

levering av.ventrikulzer ATP pa side-2-18).

» Post-shock Duration (Durasjon etter sjokk) benyttes etter levering av sjokkterapi (Figur 2—11

Redetektering etterlevering av ventrikuleert sjokk pa side 2-18);

Redetection Duration (Redetekteringsdurasjon) kan programmeres i.de lavere ventrikuleere
sonene i en flersonekonfigurasjon. Den kan.ikke programmeres i.VF-sonen: Post-shock Duration
(Durasjon etter sjokk) kan-programmeres pa samme mate; verdiene som programmeres i de
lavere ventrikulaere frekvenssonene; ma vaere hayere eller lik verdiene som, programmeres i de

hgyere sonene.

For & gjere tiden f@r en potensielliterapi sa kort som:mulig -anbefaler vi at Redetection Duration
(Redetekteringsdurasjon) i sonene VT=1-0g VT i flersonekonfigurasjoner programmeres til 5

sekunder eller mindre.

Vi anbefaler at Post-shock Duration (Durasjon etter sjokk) i.sonene VT-1 og VT i

flersonekonfigurasjoner ogsa programmeres til 5 sekunder ellermindre;'Du kan likevel

programmere lengre durasjoner ved apenbare sjokkinduserte, ikke-vedvarende

hgyfrekvensrytmer, f.eks. aksellerert idioventrikuleer rytme (AIVR) eller AF. Lang durasjon kan gi

rytmen tid til & vende tilbake til en lavere frekvens fgr redetektering blir oppfylt.
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Ignore Ignorert

8 av 10 intervaller er

IATP—terapi | raske, vindu oppfylt | 3s IATP—terapi | Se etter 8 av 10 raske intervaller
I I I I I
Initial detektering oppfylt Start Start Redetekterings-  Start redetektering
redetektering redetekteringsdurasjon durasjon utlgper.
ATP-terapi programmert. Detektering oppfylt.

Redetekteringsdurasjon programmert ved 3 s.

Figur 2-10. Redetektering etter levering av ventrikuleer ATP

Ignorert Ignorert

Sjokk Sjokk
Lader | 8 intervaller er raske | 3s Lader | Se etter 8 av 10 raske intervaller
Initial detektering oppfylt Start redetektering Start post-sjokk- Post-sjokk- Start redetektering
durasjon durasjon.utlgper.

Detektering oppfylt.

Sjokkterapi programmert.
Post-sjokk-durasjon programmert ved.3's.

Figur2-11. ~Redetektering etterlevering av ventrikulaert.sjokk

Ventrikulzere episoder

ForAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- 0g ORIGEN-enheter gjelder fglgende; Hvis det
detekteres tre pafelgende raske ventrikuleere slag, starter pulsgeneratoren &monitorere om et
detekteringsvindu blir.oppfylt. Nar. detekteringsvinduet for en sone blir oppfylt, utfarer
pulsgeneratoren fglgende:

» Erkleererstartenpa en ventrikulaer episode

* Inkrementerer antallet episoder

» Tildelerminne til lagring av historikkdata og elektrogram

» Starter durasjonstimere i soner.hvor detekteringsvinduet er oppfylt.

Den ventrikuleere episoden erklaeres fullfgrtnaringen-av detekteringsvinduene lenger er oppfylt
og de forblir uoppfylt innenfor et angitt tidsintervall.

For INCEPTA-, ENERGEN-; PUNCTUA- og COGNIS-enheter gjelder faglgende: Hvis det
detekteres tre pafelgende raske ventrikuleere slag, utfarer pulsgeneratoren falgende:

* Inkrementerer antallet episoder
» Tildeler minne til lagring av historikkdata og elektrogram
« Starter & monitorere om et detekteringsvindu blir oppfylt

Nar et detekteringsvindu blir oppfylt, erklaeres starten pa‘en ventrikulaer.episode, og
durasjonstimere begynner & Igpe i de sonene hvor detekteringsvinduene er oppfylt. Den
ventrikulaere episoden erkleeres fullfgrt nar ingen av detekteringsvinduene'lenger er oppfylt og de
forblir uoppfylt innenfor et angitt tidsintervall.

For alle enheter gjelder det at hver ventrikulzere takyepisode klassifiseres som Treated
(Behandlet) eller Non-Treated (Ikke-behandlet) (Figur 2—12 Behandlet episode, ventrikuleer
modus er Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og det er levert ATP pa side 2-19 til Figur 2—16
Treated (Behandlet) episode, ventrikuleer modus er Monitor + Therapy (Monitorering + terapi) og
timeren for episodesiutt tilbakestilles til 0 pa side 2-20).
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» En Treated (Behandlet) episode er en episode der det ble levert terapi
* En Non-Treated (lkke-behandlet) episode er en episode der det ikke ble levert terapi

For en Treated (Behandlet) episode starter en timer for episodeslutt etter at terapien har blitt
levert. For en Non-Treated (Ikke-behandlet) episode starter en timer for episodeslutt pa
tidspunktet der pulsgeneratoren registrerer at ingen av detekteringsvinduene lenger er oppfylt.
Formalet med tidsintervallet for episodeslutt er a la pasienten fa tid til & stabilisere seg far Initial
Detection (Innledende detektering) og innledende terapi tas i bruk pa nytt. Episoden erkleeres
fullfgrt hvis ingen av-detekteringsvinduene blir oppfylt innenfor et angitt tidsintervall etter det siste
terapiforsgket (Tabell 2—6 Timer for episodeslutt pa side 2-19). Hvis et vindu blir oppfylt mens
timeren for episodeslutt lgper, tilbakestilles timeren for episodeslutt til null. Den vil starte pa nytt
ved forsgk pa terapi eller\nar ingen av vinduene lenger er oppfylt (Figur 2—16 Treated
(Behandlet) episode;ventrikulaer modus er Monitor + Therapy (Monitorering + terapi) og timeren
for.episodeslutt tilbakestilles til 0 pa side 2-20).

Nar-en episode er erkleert fullfart, vil pulsgeneratoren bruke Initial Detection (Innledende
detektering) og-terapi pa senere takyarytmier.

Tabell 2-6.. 'Timer.for episodeslutt

Episodeklassifisering Ventrikulaer timer for episodeslutt
(medgatt tid som er pakrevd for a erklzere episoden som avsluttet)

Non-Treated (lkke-behandlet) (ingen terapi.levert) 10 sekunder
Treated (Behandlet) (bare ATP-terapi levert) 10 sekunder
Treated (Behandlet) (en eller.annen form for sjokkterapi 30 sekunder
levert)

MERKNAD:, Episoden-avsluttes umiddelbart:hvis Tachy Mode (Takymodus) programmeres péa
nytt; hvis det gjores forsok pa en induksjonsmetode-eller elektrodetest for timeout for
episodeslutt, eller hvis noen av.parametrene for ventrikuleer detektering eller ventrikulaer terapi
programmeres pa nytt.

Koblingsintervall
—

Detekteringsvindu
oppfylles ikke.

A A, P

Detekteringsvindu oppfylt.
| ATP-stgt

| /7 | | |

Start durasjon. Detektering Start timer for Episodeslutt utlgper.
Start episode. oppfylt. Avgi ATP. episodeslutt. Episode erover.

Detekteringsvindu er oppfylt

Figur 2-12. Behandlet episode, ventrikuleer modus er Monitor + Therapy (Monitor +terapi), og det er levert ATP

Detekteringsvindu er oppfylt. Detekteringsvindu oppfylles ikke.

Detekteringsvindu oppfylt.

Sjokk

l / l Lader l /. 30§ l
Start durasjon. Detektering oppfylt. Start timer for episodeslutt. Episodeslutt utloper.
Start episode. Start lading. Episode er over.

Figur 2-13. Treated (Behandlet) episode, ventrikulzer modus er Monitor + Therapy (Monitorering + terapi), og sjokk er levert
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Detekteringsvindu oppfylles ikke lenger; feerre enn | Detekteringsvindu oppfylles ikke.
6 av 10 intervaller klassifiseres som raske.

Detekteringsvindu oppfylt.

! V4 ! V4 !
Start durasjon. Durasjon utlgp ikke. Episodeslutt utlgper.
Start episode. Durasjon tilbakestilles til null. Episode er over.
Start timer for'episodeslutt.

Figur 2-14. lkke-behandlet episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy (Monitor + terapi) eller Monitor Only (Bare monitor),
og durasjonen er ikke utlgpt

R =rask
S = sakte Ny bekreftelse overvaker rytme for fem av ti
Detekteringsvindu er oppfylt. | langsomme intervaller under-lading.

Hayre ventrikkel R's s.sis s

Detekteringsvindu oppfylt. Takyarytmi konverteres spontant.
| | ' 105 |
| V4 Phader ! V4 |
1
Start durasjon. Detektering oppfylt. Ny bekreftelse angir at takykardi Episodeslutt utlgper.
Start episode. Start lading. ikke er til stede; sjokk avgis-ikke: Episode er over.

Start timer for episodeslutt.
Dette eksempelet forutsetter.at Committed Shock ("Committed” sjokk) programmeres til. Off (Av).
Figur 2-15." Non-Treated (lkke-behandlet) episode, ventrikulaer modus er Monitor'+ Therapy (Monitorering + terapi); og lading

stoppes for levering av sjokk

Hayre ventrikkel

Ventrikkelfrekvens
forblir rask.

Detekteringsvindu oppfylles ikke.

A —

V/4 /
. Detekterings- 5
Sjokk vindu oppfylt. Sjokk
I | Lad 308 |
| /— V4 adgr | /. |
Start timer for Start post-sjokk- Detektering oppfyit. Start timer for episodeslutt pa nytt. Episodeslutt utigper.
episodeslutt. durasjon. Timer for ~ Start lading. Episode er over.
episodeslutt
nullstilles.

Dette eksempelet viser en Treated (Behandlet) episode nar ventrikulzer modus et Monitor +(Therapy (Monitorering + terapi). Timeren for. episodeslutt
tilbakestilles til 0 nar et ventrikuleert detekteringsvindu blir oppfylt. etter at det'erlevert ventrikuleer terapi, men far timeout for episode er nadd. | dette eksempelet
ble det levert 2 sjokk under episoden.

Figur 2-16. Treated (Behandlet) episode, ventrikulaer modus er Monitor, + Therapy (Monitorering +terapi).og timeren for
episodeslutt tilbakestilles til 0

Ventrikuleer detekteringsforsterkning

Ventrikulzer detekteringsforsterkning gir detekteringskriteriene Rate (Frekvens) og Duration
(Durasjon) gkt spesifisitet. Du kan programmere ventrikuleer detekteringsforsterkning nar du vil
gjore falgende:

» Utsette eller hemme levering av terapi
* Overstyre hemming av terapi
* Omga en sekvens med ATP-terapi til fordel for sjokkterapi
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Ventrikuleer detekteringsforsterkning har felgende innstillinger:

*  Rhythm ID
*  Onset/Stability
» Off (Av) (dvs. Rate Only (Bare frekvens))

Dersom du velger Off (Av), vil bare ventrikulaer frekvens og durasjon bli brukt ved
terapibeslutninger.

Hvis du velger enten Rhythm ID eller Onset/Stability, vil forsterkningsparametre bli bruk i tillegg til
ventrikuleer Rate (Frekvens) og Duration (Durasjon) ved terapibeslutninger (Tabell 2—7
Forsterkningsparametre.som er tilgjengelige ved detekteringsforsterkning pa side 2-21) slik det
er beskrevet.nedenfor:

. Vektortiming og korrelasjon-hemmer terapi nar ledningsvektoren (EGM-morfologi og
-beregning) under takyarytmi samsvarer med en referanseledningsvektor for pasientens
normale sinusrytme.

» ~V Rate' > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) brukes til.a overstyre hemmingsbeslutningen fra
Onset, Stability (Stabilitet);-vektortiming og korrelasjon og/eller AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskel). V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) kan brukes til & avgi
ventrikkelterapi narventrikkelfrekvensen erhgyere enn atriefrekvensen.

+“Du kan'programmere AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) (sammen med stabilitet) til
a4 hemme ventrikuleer terapi dersom den atrielle rytmen er rask.

»- Du kan programmere Stability (Stabilitet) til & hemme levering av ventrikuleer terapi dersom
den ventrikulzer-rytmen-er ustabil.

* Dukan programmere Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) til & omga ventrikuleer ATP-terapi
og i stedet levere sjokkterapi-dersom.den ventrikulaer rytmen erklaeres som Unstable
(Ustabil).

+~ Dukan programmere Onset til & hemme ventrikuleer terapi dersom pasientens hjertefrekvens
gker gradvis.

+ Parameteren SRD-gjor at pulsgeneratoren‘overstyrer beslutningen fra.parametrene Stability
(Stabilitet), Onset, vektortiming og korrelasjon'og/eller AFib-Rate Threshold (AFib-
frekvensterskel) om & hemme ventrikuleer terapi-hvis den hgye frekvensen fortsetter gjennom
den programmerte tidsperioden.

Tabell 2-7. Forsterkningsparametre som er tilgjengelige ved detekteringsforsterkning

Forsterkningsparameter (ITQ;::::I:)E; Onset/Stability
Initial Post-Shock Initial Post-Shock
(Innleden- (Etter (Innleden- (Etter
de) sjokk) de) sjokk)
Vektortiming og korrelasjon? X =R -— -—
V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) (kun 2-kammerenheter) Xbe Xbe X X
AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) (kun tokammerenheter) Xbd xbd xe xe
Stability (Stabilitet) (for & hemme) xt Xt X X
Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) ok -— X -
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Tabell 2-7. Forsterkningsparametre som er tilgjengelige ved detekteringsforsterkning (Fortsettelse)

Forsterkningsparameter Rhythm ID -
(Rytme-ID) Onset/Stability
Initial Post-Shock Initial Post-Shock
(Innleden- (Etter (Innleden- (Etter
de) sjokk) de) sjokk)
Onset -— -= X -=
SRD¢ X X X X

o

]

g.

Denne forsterkningen kan ikke programmeres individuelt.

Nar Rhythm ID (Rytme-ID) er valgt, aktiveres.denne forsterkningen automatisk nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er
programmert til On (Pa). Forsterkningen er imidlertid ikke tilgjengelig i enkammerenheter eller nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell
takyarytmidiskriminering) er programmert til Off (Av) i tokammerenheter.

Denne forsterkningen kan ikke programmeres individuelt narRhythm ID (Rytme-ID) er aktivert.

Nar Rhythm ID (Rytme-ID) er valgt; bruker denne parameteren. den samme verdien for bade Initial (Innledende) og Post-Shock Detection (Detektering etter
sjokk). Den kan ikke aktiveres eller deaktiveres uavhengig for Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk).

Nar Onset/Stability er valgt, kan denne parameteren aktiveres og deaktiveres uavhengig for Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk). Hvis den er
aktivert, bruker parameteren den.samme verdien som Initial' Detection (Innledende detektering).

Nar Rhythm ID (Rytme-ID) er valgt-og Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (‘(Atriell takyarytmidiskriminering)) er programmert til On (Pa) i 2-
kammerenheter, bruker denne forsterkningen den samme verdien til bade Initial (Innledende) og Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk). |
enkammerenheter eller nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til Off (Av), deaktiveres denne
forsterkningen automatisk for Initial Detection (Innledende detektering), men aktiveres for Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk).

SRD er tilgjengelig nar det er programmert-detekteringsforsterkning som hemmer terapi.

Noen av disse detekteringsforsterkningsparametrene kan i tillegg programmeres uavhengig som
Post-Shock-parametre (Etter-sjokk-parametre) (Tabell 2—7 Forsterkningsparametre som er
tilgjengelige ved.detekteringsforsterkning pa side 2-21).

Hvilke detekteringsforsterkningsparametre som er tilgjengelige, avhenger av antallet takysoner
som er programmert: 3,2 eller 1(Tabell2-8 Ventrikuleer detekteringsforsterkning som-er
tilgjengelig i-flersonekonfigurasjoner.pa side 2-22):

Tabell 2-8. Ventrikulaerdetekteringsforsterkning-som er tilgjengelig i flersonekonfigurasjoner

VT-1 Zone (VT-1-sone) VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone)

3-sonekonfigurasjon Vektortiming og korrelasjon

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

AFib'Rate Threshold (AFib-
frekvensterskel)

Stability (Stabilitet) (fora hemme)

Vektortiming og korrelasjon?. [ ——
V Rate >'A'Rate? (V-
frekvens > Asfrekvens)
AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskel)?

Stability (Stabilitet) (for a

Onset hemme)?3

SRD Shock:if Unstable (Sjokk hvis
ustabil)
SRD2

3-sonekonfigurasjon -
(med Monitor Only-sone (Bare monitor-
sone))P ©

Vektortiming og korrelasjon =
V-Rate > A Rate (V-frekvens
> A-frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskel)
Stability.(Stabilitet) (for &
hemme)

Shock if Unstabled (Sjokk
hvis ustabil)

Onset

SRD

2-sonekonfigurasjon Vektortiming og korrelasjon -
V Rate > A Rate)(V-frekvens
>A-frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskel)

Stability (Stabilitet) (for,a
hemme)

Shock'if Unstabled” (Sjokk
hvis ustabil)

Onset

SRD
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Tabell 2-8. Ventrikulzer detekteringsforsterkning som er tilgjengelig i flersonekonfigurasjoner (Fortsettelse)

VT-1 Zone (VT-1-sone) VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone)

2-sonekonfigurasjon (med Monitor -= -=
Only-sone (Bare monitor-sone))P

1-sonekonfigurasjon -

a. Forsterkning er tilgjengelig i midtsonen av en 3-sonekonfigurasjon bare dersom Rhythm ID (Rytme-ID) er aktivert.

b. Detekteringsforsterkning er ikke tilgjengelig i denlaveste sonen i en flersonekonfigurasjon nar den brukes som en Monitor Only-sone (Bare monitor-sone)
(det er ikke programmert terapi for den sonen):

c. Forenheter som programmeres i en 3-sonekonfigurasjon med VT-1 programmert til Monitor Only (Bare monitor) og detekteringsforsterkning On (Pa) i VT-
sonen, vil det bli brukt rytmediskrimineringnar en takykardi oppfyller Initial Detection (Innledende detektering ) i Monitor Only-sonen (Bare monitor-sonen)
og frekvensen deretter gker til VT-sonen:. | dette tilfellet starter Initial Detection (Innledende detektering) pa nytt, og detekteringsforsterkning blir tilgjengelig i
VT-sonen.

d. Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) kan ikke aktiveresi den samme sonen som andre detekteringsforsterkninger som er programmert til & hemme terapi
(Onset, Stability (Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel)).

Nar en bestemt rytmediskriminering er.valgt, kan du endre verdiene til
detekteringsforsterkningene som egner seg til & diskriminere den rytmen. Nominelle verdier vises
i tabellen-nedenfor; du bestemmer.imidlertid selv om du vil bruke disse verdiene.

Tabell 2-9. , Nominelle verdier for forsterkning av.innledende detektering og redetektering

Onset/Stability Rhythm ID
Parameter. Atrial Sinus Polymorphic Atrial Atrial
Tachyarrhythmia Tachycardia VT Tachyarrhythmia | Tachyarrhythmia
Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination
(Atriell (Sinustakykardi- | (Polymorf VT- (Atriell (Atriell
takyarytmidiskri- skriminering) diskriminering) | takyarytmidiskri- | takyarytmidiskri-
minering) minering)On (Pa) minering) Off
(Av)
Vektortiming og korrelasjon > - -— —-— pa@ paa
V Rate > A Rate'(V-frekvens > Pa P& -— pab -
A-frekvens) (kun-2-
kammermodeller)
AFib Rate Threshold (AFib- 170:min" - - 170 min;! —-—
frekvensterskel) (kun
tokammermodeller)
Stability (Stabilitet) (hemme) 20 ms -— - 20 ms 30 ms
Onset (kun Initial Detection o) 9% —N= -= -—
(Innledende detektering))
SRDInitial (Innledende) 3:00 minutter: 3:00 minutter: N 3:00'minutter: 3:00 minutter:
sekunder. sekunder sekunder sekunder

SRDRedetection 0:15 minutter: =@ . 0:15 minutter: 0:15 minutter:
(Redetektering) sekunder sekunder. sekunder
Shock if Unstable (Sjokk hvis e - 30.ms <r -
ustabil)

a. Parameteren kan ikke programmeres individuelt.

b. Parameteren kan ikke programmeres individuelt nar Rhythm'ID (Rytme-ID) er aktivert.

Vektortiming og korrelasjon

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, INCEPTA-, ENERGEN-
og COGNIS-enheter.

Vektortiming og korrelasjon sammenligner EGM-signalene til en ukjent rytme med en lagret
referansemal av EGM-signalene til en normal sinusrytme (NSR). Rytmer som ikke er like (dvs.
ikke korrelert med) den lagrede referansemalen, klassifiseres som VT. Rytmer som er korrelert
med den lagrede referansemalen, klassifiseres som-SVT. Rhythm ID bruker denne
klassifiseringen under Initial Detection (Innledende detektering) til a fatte en beslutning om a
levere eller hemme terapi.
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Nar det registreres en rask rytme, sammenlignes hvert slag i rytmen med den lagrede
referansemalen. Pulsgeneratoren maler sammenhengen mellom den detekterte kurven og den
lagrede referansemalen og klassifiserer hvert slag som korrelert eller ikke-korrelert. Et slag i VF-
sonen telles alltid som ikke-korrelert, selv om den malte korrelasjonsverdien er hay.

Pulsgeneratoren klassifiserer s den detekterte rytmen som SVT eller VT pa grunnlag av
utregningene:

* Hvis minst 3 av 10 slag erkorrelert, klassifiseres rytmen som SVT, angitt som RID+ i de
merkede elektrogrammene

» Huvis feerre enni3-av 10 slag er korrelert, klassifiseres rytmen som VT, angitt som RID- i de
merkede elektrogrammene

RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskel)

Denne funksjonen er tilgjengelig'i AUTOGEN-, DYNAGEN- og INCEPTA-enheter.

Hvis du programmerer parameteren-RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskel), vil dette
justere terskelen'som brukes av vektortiming og korrelasjon til a fastsla om rytmen til en pasient
korrelerer med pasientens mal-for normal sinusrytme. Ved-a justere RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch-terskel).kan du justere hvordan-pulsgeneratoren diskriminerer mellom VT og SVT.

RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskel). kan programmeres til mellom 70 % og 96 %,
med en-nominell verdipa 94 %. Under, vektortiming og korrelasjonsanalyse bruker
pulsgeneratoren den-programmerte, RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen) som
kriterium'til a klassifisere‘pasientens rytme som enten'V/T eller SVT ("Vektortiming ogkorrelasjon”
pa side 2-23).

Pulsgeneratoren registrerer en' RhythmMatch-skare-for den detekterte rytmen-basert pa de
utregnede korrelasjonsverdiene som brukes til & klassifisere rytmen som VT eller SVT. Opptil to
malte RhythmMatch-verdier kan registreres:én-hvis og-nar terapi fgrst blir hemmet (etter Rhythm
ID);-0g én hvis og nar terapiforsgkes: De malte RhythmMatch-verdiene registreres’selv om
Rhythm ID ikke-aktiveres, sa lenge deter lagret'en referansemal.

Hvis Rhythm ID aktiveres;.vil den-malte korrelasjonsverdien til hvert slag bli registrert i de lagrede
elektrogrammene sammen med en indikasjon pa om slaget har blitt klassifisert som korrelert eller
ikke-korrelert, underInitial Detection (Innledende detektering). Disse malte korrelasjonsverdiene
kan veere nyttige nar du-skal avgjere hvilken RhythmMatch Threshold-verdi (RhythmMatch-
terskel) du skal programmere for pasienten. ‘I tilleggkan malte korrelasjonsverdier for VF=slag
veere nyttige nar du skal programmere VF-sonefrekvensterskelen.

MERKNAD: | visse situasjoner vil de registrerte-korrelasjonsdataene for noen enkeltslag ikke
bli vist pd programmeringsskjermen.

MERKNAD: Nar minnet som ertildelt EGM-lagring er fullt, overskriver enheten eldre EGM-
datasegmenter for & kunne lagre de nye EGM-dataene. Hendelser-ma lagres dersom du skal
beholde de utregnede RhythmMatch-verdiene og de maélte slag-til-slag-korrelasjonsverdien for
fremtidig referanse.

Nar du reprogrammerer RhythmMatch Threshold-verdien (RhythmMatch-terskelverdien), ma du
vurdere fglgende:

* Ga gjennom de malte RhythmMatch-verdiene for tidligere episoder med VT og SVT
(induserte eller spontane)

*  Programmer RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen) over de malte
RhythmMatch-verdiene til eventuelle VT-er for & gke sjansen for vellykket behandling av VT
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* Programmer RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen) under de malte
RhythmMatch-verdiene til eventuelle SVT-er for a gke sjansen for korrekt hemming av terapi
for SVT

» Normalt blir sensitiviteten ved VT-detektering redusert nar du programmerer lave
RhythmMatch Threshold-verdier (RhythmMatch-terskelverdier), og du bgr derfor
programmere den hgyeste egnete RhythmMatch Threshold-verdien for & oppna sa hgy
sensitivitet overfor VT som mulig.

+ Malte RhythmMatch-verdier kan ogsa vaere nyttige nar du skal programmere andre Rhythm
ID-parametre; inkludert Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell
takyarytmidiskriminering), AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og Stability (Stabilitet)

* Nar du senker RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen), vil felgende skje (Figur 2—
17 Programmere RhythmMatch-terskelen pa side 2-25):

=~ Sjansen for at pasientensrytme skal korrelere med den lagrede referansemalen, gker
—." Pulsgenerataren vil veere mindre sensitiv overfor VT
~*_.Sjansen for at pulsgeneratoren skal klassifisere rytmen som SVT og hemme terapi, gker

—-_(Hvis RhythmMatch Threshold(RhythmMatch-terskelen) programmeres for lavt, kan VT
bliiubehandlet

+ _ Nar du hever RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen), vil felgende skje (Figur 2—
17 Programmere RhythmMatch-terskelen pa side 2-25):

= Sjansen for-at pasientens.rytme skal korrelere med den lagrede referansemalen, minsker
=)* Pulsgeneratoren vil veere mer sensitiv overfor VT

—\ Sjansen for'at pulsgeneratoren skal klassifisere rytmen som SVT og‘hemme terapi,
minsker

— Hvis.RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen) programmeres for hayt, vil terapi
kanskje ikke blihemmet ved SVT-episoder

Det er derfor viktig at du gar gjennom tidligere episodermed VT og SVT, og bestemmer hvilken
RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskel) som er tilstrekkelig<over pasientens
korrelasjonsverdier for VT, men samtidig ‘er under-korrelasjonsverdiene for SVT.,Pa denne maten
kan pulsgeneratoren. mer ngyaktig skille mellom VT.og SVTog dermed muligens redusere
levering av feilaktig terapi.

@ @4% @
A ‘ e
I I I I

70% 80% 90% 96%

[1] Nominell RhythmMatch Threshold-verdi (RhythmMatch-terskelverdi) [2] Mindre sensitiv.overfor VT, mer spesifikk.overfor SVT [3] Mer sensitive overfor VT,
mindre spesifikk overfor SVT

Figur 2-17. Programmere RhythmMatch-terskelen

Figur 2—18 Forholdet mellom sensitivitet og spesifisitet ved bruk av RhythmMatch-terskelen pa
side 2-26 viser forholdet mellom sensitivitet og spesifisitet overfor VT pa populasjonsniva ved
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heving eller senking av RhythmMatch Threshold-verdien (RhythmMatch-terskelverdien)
(RhythmMatch Threshold programmeres til mellom 70 % og 96 %, med en nominell verdi pa 94
%). Normalt vil sensitiviteten overfor VT gke nar RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-
terskelen) heves, mens spesifisiteten overfor SVT vil minske. Nar RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch-terskelen) senkes, minsker sensitiviteten overfor VT, og spesifisiteten overfor
SVT aker. Dette forholdet kan ogsa uttrykkes som fglger: hgye programmerte RhythmMatch
Threshold-verdier (RhythmMatch-terskelverdier) gker muligheten for at en arytmi skal bli
klassifisert som VT, og reduserer muligheten for at en arytmi skal bli klassifisert som SVT, mens
lave programmerte RhythmMatch Threshold-verdier gker muligheten for at en arytmi skal bli
klassifisert som SVT, ogreduserer muligheten for at en arytmi skal bli klassifisert som VT.

100%

4)

2

65%

70 L1/ 96

[1] Programmert RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen) (%).[2] Prosent sensitivitet eller spesifisitet [3] Sensitivitet overfor VT
[4] Spesifisitet overfor SVT

Figur2-18. Forholdet mellom sensitivitet og spesifisitet ved bruk av RhythmMatch-terskelen

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

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-,<INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA<0og COGNIS-enheter.

Forsterkningen V, Rate > A'Rate (V-frekvens > A-frekvens)'(ventrikuleer frekvens starre enn atriell
frekvens) sammenlignerden atrielle og.den ventrikuleere frekvensenfor a klassifisere hvilken
type rask ventrikulzer rytmetsom er til stede.‘Nar den ventrikulzere-frekvensen er hgyere enn den
atrielle frekvensen, vil det'bli sattji'gang terapi.uansett hva analysen til de andre programmerte
detekteringsforsterkningene viser.

| analysen sammenlignes den gjennomsnittlige frekvensen for-de siste 10 ventrikuleere
intervallene for slutten av Duration (Durasjon) med.den gjennomsnittlige frekvensen forde siste
10 atrielle intervallene fgr slutten av Duration (Figur 219 Analysefunksjonen.V rate (V-frekvens)
> A rate (A-frekvens) pa side 2-27).'Hvis deter feerre-enn 10 atrielle intervaller tilgjengelig, brukes
disse intervallene til & utregne den gjennomsnittlige atrielle frekvensen. Fglgende kriterier gjelder
for analysen:

* Hvis den gjennomsnittlige ventrikulaere frekvensen‘er minst 10 min=' hgyere enn den
gjennomsnittlige atrielle frekvensen, erkleeres den ventrikulaere frekvensen som raskere enn
den atrielle frekvensen (angitt som True (Sann) i detaljrapporten for.episode), og terapi settes

i gang.

* Hvis den gjennomsnittlige ventrikuleere frekvensen ikke er minst 10 min™' hgyere enn den
gjennomsnittlige atrielle frekvensen (angitt som False (Usann) i detaljrapporten for episode),
kan terapi fortsatt bli hemmet. Detaljrapporten for episode angir den malte verdien selv om
parameteren kan vaere programmert til Off (Av).
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Hvis terapi hemmes, fortsetter analysefunksjonen V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens)
inntil den ventrikuleere frekvensen er hgyere enn den atrielle frekvensen, eller til annen
forsterkning indikerer behov for terapi, og i sa fall vil det bli satt i gang terapi.

MERKNAD: V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) evalueres ikke under redetektering
etter ATP-terapi.

1 2
'
'
'
[

3 4 5 6 7 8 9
'
620 /1/600 [ \580 580 620 600 640 560 600
v

Beregn summen av atrieintervaller. Gjennomsnittlig ventrikkelfrekvens
Gjennomsnitt = 600 ms = 100 min-' (bpm). (150 min-" [opm]) er hayere enn
giennomsnittlig atriefrekvens

. (100 min-" [opm]) med minst
Beregn summen av de 10 siste ventrikkelinterval- | 10 bpm, sa avgi terapi.

lene. Gjennomsnitt =400 ms = 150 min™' (bpm).

400 (420 380.390 410 400 360 440 410 390 ; ATP-terapi

Figur 2-19.

\ ) '
i VT'detektert | i

Tredjeraske interyall Start durasjon: Durasjon utlgpt.
(av.de 8 av 10 som.oppfyller Evaluer-onset. Onset er gradvis.
detekteringsvinduet) Analyser V-frekvens > A-frekvens.

Avgi terapi fordi V > A.
Analysefunksjonen V rate (V-frekvens) > A rate (A-frekvens)

V Rate > A Rate (V-frekvens:> A-frekvens)kan programmeres til & omga hemmere (vektortiming
og korrelasjon,; AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability (Stabilitet) og/eller Onset)
og sette i gangterapi'nar den'ventrikuleere frekvensen er raskere enn-den atrielle ventrikulaer
frekvensen:

MERKNAD: ~ Ytterligere informasjon omenhetens ytelse nér den-atrielle elektroden er
programmert til-Av, finner.du under "Bruk-av atriell informasjon” pa side 2-6.

MERKNAD: | en Rhythm ID-konfigurasjon kobles V.Rate > A:Rate (V-frekvens > A-frekvens) til
AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel). Hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell
takyarytmidiskriminering) er programmert til-Off (Av), evalueres.ikke detekteringsforsterkningene
AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og V Rate->A Rate (V-frekvens > A-frekvens).

AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel)

Denne funksjonen ertilgjengelig iAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Analysefunksjonen AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) identifiserer AF ved a
sammenligne den atrielle frekvensen-med denprogrammerte AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskelen).

AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) kan ikke aktiveres med mindre ogsa
detekteringsforsterkningen Stability (Stabilitet) aktiveres: Enheten analyserer begge parametrene
for & fastsla om det skal leveres terapi eller ikke.

Dersom den intrinsiske atrielle frekvensen er hgyere enn AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskelen) og den ventrikulzere rytmen klassifiseres som Unstable (Ustabil), anses den
ventrikulaere rytmen for & veere et produkt av AF.
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Fremgangsmaten for a fastsla om den intrinsiske atrielle frekvensen ligger over AFib Rate
Threshold (AFib-frekvensterskelen), er slik (Figur 2—20 Sammenheng mellom AFib-
frekvensterskel og stabilitet pa side 2-28):

» Atriell analyse starter nar det detekteres en ventrikulaer takyarytmi. Hvert atrielle intervall
klassifiseres som raskere eller langsommere enn AFib Rate Threshold-intervallet (AFib-
frekvensterskel-intervallet).

* Nar 6 av 10 intervaller klassifiseres som raskere enn AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskelen), erkleerer enheten at det foreligger AF.

* Deretter kontrolleres den ventrikuleere stabiliteten. Dersom den er ustabil, hemmes terapi.

Hvis det ikke’leveres ventrikulzer tefapi, fortsetter analysen av atriell frekvens. Sa lenge 4 av 10
intervaller klassifiseres som raske, anses AF for & vaere til stede. Terapi hemmes av AFib Rate
Threshold/Stability (AFib-frekvensterskel/stabilitet) inntil ett av falgende inntreffer:

+~ Denatrielle frekvensen faller under AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen)

* 1 “Den ventrikuleere rytmen blir stabil

« V Rate > A Rate (V-frekvens > A<frekvens) er sann dersom den er programmert til On (Pa)
+“SRD-utlgper

Kun‘3 av 10 intervaller er over
AFib-frekvensterskelen

T 1
[4 av 10 > AFib-frekvensterskel- |

4 av 10 intervaller ma forbli >
AFib-frekvensterskel

6 av-10 atrielle intervaller er
hgyere enn AFib-frekvensterskelen

Ventrikkel

'
VT detektert | | |
Tredje raske intervall Detektering oppfylt. "~ Atriefrekvens > Durasjon utlgper. Rytmen forblir-ustabil.
(av de 8 av 10 som oppfyller  Start durasjon. AFib- Atriefrekvens > AFib-frekvensterskel: Atriefrekvensen‘er lavere enn
detekteringsvinduet) Start episode. frekvensterskel. Rytmen-erklzaert ustabil. AFib-frekvensterskelen.

Start stabilitetsanalyse. Terapi-hemmes. Initier terapi.

Figur 2-20. Sammenheng mellom AFib-frekvensterskel og stabilitet

Nar AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og Stability (Stabilitet) brukes alene;.settes det'i
gang ventrikuleer terapi nar det foreligger en stabil rytme, Det settes i gang ventrikuleer terapi for
en ustabil rytme nar det fastslas at den atrielle frekvensen'er lavere enn’/AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskelen) (Tabell 2—10 Kombinasjoner‘av AEib-frekvensterskel og-stabilitet, og
beslutninger om terapi pa side 2-29). Nar AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og Stability
(Stabilitet) brukes sammen med annen hemmingsforsterkning, vil det ikke alltid bli satt i gang
ventrikulaer terapi selv om slik terapi ikke lenger hemmes-av AFib Rate Threshold/Stability. Terapi
kan fortsatt bli hemmet av annen programmert detekteringsforsterkning, slik som f.eks. Onset
(nar detekteringsforsterkningsfunksjonen Onset/Stability er aktivert) eller vektortiming og
korrelasjon (nar detekteringsforsterkningsfunksjonen Rhythm ID er aktivert).
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Ta hensyn til felgende sammenhenger nar du bruker disse funksjonene:

» Detekteringsforsterkningene AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og V Rate > A Rate
(V-frekvens > A-frekvens) evalueres ikke hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell
takyarytmidiskriminering) er programmert til Off (Av) i en Rhythm ID-konfigurasjon.

» Fordi AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen) ikke evalueres under redetektering (etter
levert ventrikulaer ATP-terapi, avbrutt ventrikuleer terapi eller nar terapi ikke er tilgjengelig), vil
ikke detaljrapportenfor episoden vise data for forsterkningen under redetektering, selv om
parameteren er.programmert til On (P3).

» Forsterkningen AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) evalueres ikke for
arytmidetektering i falgende tilfelle; detaljrapporten for episoden vil likevel vise dataene for
forsterkningen AFib Rate Threshold basert pa en terskel pa 170 min™:

— - AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) er programmert til Off (Av)
— . “Mentricular Zones (Ventrikulaere soner) er programmert til 1

— .Deter ikke aktivert noen detekteringsforsterkningsfunksjoner

« - \En atriell'sensinghendelse vil:bare bli klassifisert som AF mens AFib Rate Threshold (AFib-
freKvensterskelen) evalueres for arytmidetektering.

Tabell 2-10. Kombinasjoner av AFib-frekvensterskel og stabilitet, og beslutninger om terapi

Detektert ventrikulaer rytme? Terapibeslutning®

Unstable (Ustabil); A > AFib Rate Hemming
Threshold.(AFib-frekvensterskel)

Stable (Stabil), A > AFib-Rate Threshold | Behandling
(AFib-frekvensterskel)

Unstable (Ustabil),’A < AFib Rate Behandling
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Stable (Stabil), A </AFib Rate Threshold’' | Behandling
(AFib-frekvensterskel)

a. Hvis den detekterte ventrikuleere rytmen endrer seg, evalueres den aktuelle tilsvarende raden i tabellen,
b. Beslutninger om & hemme terapi kan overstyres-av V > A‘eller utlgp-av SRD.

MERKNAD: . Ytterligere informasjon-om enhetens ytelse nar.den atrielle elektroden er
programmert til Off (Av), finner du.under "Bruk av atriell informasjon” pa side 2-6.

Stabilitetsanalyse

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-; DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-; INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Stabilitsanalyse skiller Unstable (Ustabile — uregelmessige) ventrikulzere rytmer fra Stable
(Stabile — regelmessige) ventrikuleere rytmer. Dette gjgres gjennom amale graden av variasjon i
takykardi-R—R-intervaller.

Variasjonsgrad brukt alene gjar det mulig for.enheten a skille ledet AF (som kan gi stgrre R—R-
variasjon) fra monomorf VT (som vanligvis er stabil). Variasjonsgrad kan ogsa brukes til a skille
monomorfe VT-er (som kan korrigeres ved pacing) fra polymorfe VT-er og VF (som vanligvis ikke
kan korrigeres ved pacing).

Pa grunnlag av pasientens behov kan du velge a programmere Stability (Stabilitet) som en
hemmer for & unnga terapi for AF, eller du kan bruke stabilitetsanalyse til & angi hvilken type
terapi som skal gis (Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil)).
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Stabilitetsalgoritmen beregner differanser mellom RV R—R-intervaller. Disse differansene blir
beregnet gjennom hele Duration (Durasjonen); det blir ogsa regnet ut en
giennomsnittsdifferanse. Nar Duration (Durasjonen) utlgper, evaluerer enheten rytmestabiliteten
ved a sammenligne det gjeldende gjennomsnittsdifferansen med den programmerte Stability-
terskelen (Stabilitet-terskelen) og/eller Shock if Unstable-terskler (Sjokk hvis ustabil-terskler).
Hvis gjennomsnittsdifferansen er stgrre enn de programmerte tersklene, erklzeres rytmen som
Unstable (Ustabil). Uavhengige terskler er tilgjengelige for funksjonene Stability (Stabilitet) (for &
hemme) eller Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil); du kan ikke programmere begge i den
samme ventrikulzaere sonen.

Pulsgeneratoren utfarer'stabilitetsberegninger for alle episoder (til og med nar Stability (Stabilitet)
er programmert til Off (Av)) og lagrer resultatene i Therapy History (Terapihistorikk). Du kan bruke
disse lagrede dataene til & velge en egnet stabilitetsterskel.

Stabilitet for ’hemme

Du kan bruke Stability-parameteren (Stabilitet-parameteren) til & identifisere raske rytmer som
har sitt.utspring i atrium, f.eks~AF. Disse rytmene kan forarsake ustabile ventrikulaere rytmer med
enfrekvens.som overstiger.den laveste frekvensterskelen, og som ikke bar behandles. Hvis en
rytme erkleeres:som stabil'nar Duration (Durasjonen) utlgper,vil den programmerte terapien bli
levert, Hvis rytmen erkleeres som Unstable (Ustabil), vil ventrikulaer terapi bli hemmet.

Hvis en takykardi ved-slutten av innledende Duration (Durasjon) erklaeres som Unstable (Ustabil)
og ventrikulzer terapi hemmes, fortsetter. pulsgeneratoren a evaluere stabiliteten ved hvert nytt
detekterte intervall (Figur 2—21, Stabilitetsevaluering nar durasjonen utlgper pa side 2-30).
Stability (Stabilitet) vil ikke hemme terapi-hvis:

+ 'V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) fastslar at den ventrikulaere frekvensen er hgyere
enn den atrielle frekvensen

+SRD-har utlgpt(hvis programmert til On (Pa))

Ventrikulzer-terapi.vil ikke alltid bli satt i gang selv.om den-ikke lenger hemmes av'Stability
(Stabilitet). Terapi-kan fortsatt.blihemmet av_annen programmert detekteringsforsterkning, slik
som f.eks. Onset (nardetekteringsforsterkningsfunksjonen Onset/Stability er aktivert) eller
vektortiming og korrelasjon(nar detekteringsforsterkningsfunksjonen.Rhythm ID er aktivert).

MERKNAD: Ventrikuleer terapi kan ogsa bli hemmet gjiennom-analyse'av Stability-algoritmen

(Stabilitet-algoritmen) slik den brukes sammen med forsterkningen AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensterskel).

Ustabile intervaller

gl

Stabilitetsanalyse fortsetter ———

Detektenngsvmdu oppfylt. Duras;on utlgper.

Start durasjon.

Rytme erkleert ustabil.

Stabilitetsanalyse starter. Start SRD.

Figur 2-21.

Terapi hemmet til rytmen stabiliseres,
V er starre enn A eller SRD utlgper.

Stabilitetsevaluering nar durasjonen utleper
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Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil)

Nar den er programmert til Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil), bidrar stabilitetsanalysen til &
fastsla om enheten bar omga ventrikulaer ATP-terapi til fordel for den fgrste programmerte
ventrikuleere sjokkterapien (som kan veere lav- eller hgyenergi) for den ventrikuleere sonen (Figur
2—-22 Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) pa side 2-31).

Dynamiske ventrikulzere arytmier som polymorfe VT eller VF kan senses ved en frekvens som er
lavere enn den hgyeste ventrikuleere frekvensterskelen, og kan klassifiseres som Unstable
(Ustabile). Fordi den’sensede rytmen kan bli detektert i en lavere ventrikulaer sone som ATP kan
programmeres‘i,-Kan stabilitetsanalysen bli brukt til & hoppe over programmerte ventrikulaere
ATP-terapier.og i stedet gi sjokk til pasienten. Stabilitet evalueres ved hver detekterings-/
redetekteringssyklus og mellom burst i et ATP-regime. Nar et ventrikulzert sjokk er leverti en
episode, pavirker ikke lengerfunksjonen Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) valget av terapi.

Shock.if Unstable (Sjokk hvis-ustabil)kan kun brukes i VT-sonen i en 2- eller 3-
sonekonfigurasjon: Du kan ikke programmere det i en 2-sonekonfigurasjon hvis Stability
(Stabilitet) eller-Onset allerede.er programmert til On (P4), eller hvis Post V Shock Stability
(Stabilitet etterV-sjokk) eller AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) er programmert til On
(Pa).

Sjokk

www mwwm i wWW%M

| /Y | Lader
Detektenngsvmdu oppfylt. Durasjon utlcaper Start redetekterlng Detekteringsvindu Redetekteringsdurasjon utlgper.
Start durasjon. Rytme!erklzert stabil. oppfylt. Rytme erklaert ustabil.
Stabilitetsanalyse starter. Avgi-programmert Start redetekterings- Hopp overresterende ATP og
ATP-terapi. durasjon. ga til den-farste programmerte

Reanalyser stabilitet. ~ sjokkterapien.

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

Onset

Denne funksjonen‘er tilgjengelig rAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-0g COGNIS-enheter.

Onset skiller fysiologiske sinustakykardier, som vanligvis starterlangsomt, fra-patologiske
takykardier, som vanligvis starter plutselig. Onset-funksjonen maler hastigheten i den
ventrikulaere rytmens overgang fralangsom frekvens til'takykardi.‘Hvis overgangen er gradvis;
hemmer enheten ventrikuleer terapi i den laveste takykardifrekvenssonen.

Nar et detekteringsvindu blir oppfylt, foretar pulsgeneratoren en totrinns evaluering av.om Onset
er plutselig.

« Trinn 1 maler de ventrikuleere intervallene for starten paepisoden og identifiserer det
intervallparet (vendepunktet) hvor sykluslengden ble.mest forkortet. Hvis reduksjonen i
sykluslengde er lik eller stgrre enn den programmerte Onset-verdien, erkleerer trinn 1
plutselig Onset.

» |trinn 2 sammenlignes ytterligere intervaller. Hvis differansen mellom det gjennomsnittlige
intervallet far vendepunktet og 3 av de forste' 4 intervallene etter vendepunktet er lik eller
sterre enn den programmerte Onset-terskelen, erkleerer trinn 2 plutselig Onset.
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Dersom begge trinnene erklaerer at begynnelsen har veert plutselig, settes det i gang terapi. Hvis
et av trinnene indikerer en gradvis begynnelse, hemmes innledende ventrikulaer terapi i den
laveste sonen. Onset vil ikke hemme terapi hvis:

* Frekvensen akselererer til en hgyere ventrikulaer sone

» Informasjon fra den atrielle elektroden fastslar at RV-frekvensen er raskere enn den atrielle
frekvensen (V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) er programmert til On (Pa))

* SRD-timeren utlgper.

Onset males kun ved hjelp av RV-intervaller. Funksjonen kan programmeres som en prosentdel
av sykluslengden eller som encintervallengde (i ms). Funksjonen er begrenset til den laveste
terapisonend en flersonekonfigurasjon. Den valgte Onset-verdien angir minimumsdifferansen
som det'ma veere:mellom intervallene som er over og under den laveste programmerte
frekvensterskelen. Pulsgeneratoren-utfarer Onset-beregninger (til og med nar funksjonen er
programmert til. Off (Av)).for alle episoder 'unntatt induserte eller beordrede episoder. De malte
Onset-resultatene fra-entotrinnsberegning lagres i terapihistorikken. Du kan bruke disse lagrede
dataene til & programmere en egnet Onset-terskel.

Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvens) (SRD)

Denne funksjonen ertilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-= 0og COGNIS-enheter.

Ved hjelp av Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvens) kan den programmerte
ventrikuleere terapien bli gitt naren takykardi vedvareri et programmert tidsrom utover Duration
(Durasjonen), selv om de programmerte terapihemmerne (vektortiming og korrelasjon, AFib Rate
Threshold(AFib-frekvensterskel), Onset og/eller Stability-(Stabilitet)) angir at terapi skal hemmes
(Figur 2=23 Kombinasjon ay Onset ELLER Stabilitet; SRD programmert til. Pa pa side 2-32).

Durasjon = 5 sekunder Evaluer programmerte
SRD = 30 sekunder detekteringsforsterkninger.
Hyis forsterkningerindikerer at
terapien skal hemmes, start Fortsett Hvis SRD utlgper.
SRD-timer; hvis'ikke, avgiterapi. detekteringsforsterkningsanalyse detekteringsforsterkninger -Avgi terapi.
gjennom hele SRD-tiden. =—————p indikerer terapi, avgi terapi. 30
Os s
Detekteringsvindu L L L L L e e m e e m e e e e e e = = =
oppit | [ ]
| | |
Os 5s 35s
Durasjon starter. Start Durasjon utlgper.

detekteringsforsterkningsanalyse.

Figur 2-23. Kombinasjon av Onset ELLER Stabilitet, SRD programmert til Pa

SRD er kun tilgjengelig i en sone nar det er akiivert en-hemmingsforsterkning i'den sonen. Nar
detekteringsforsterkningsfunksjonen Rhythm ID er-aktivert, kan:SRD programmeres separat for
sonene VT og VT-1.

« En programmert SRD-timer starter-hvis ventrikulaerterapi holdes tilbake nar'Duration
(Durasjon) utlgper i en sone hvor detekteringsforsterkning er programmert til On. (Pa).

» Hovis detekteringsvinduet i den laveste sonen beholdes for.den programmerte SRD-perioden,
vil den programmerte ventrikuleere terapien bli gitt ved slutten.av VT-1¢SRD-perioden dersom
VT-1 SRD er programmert og rytmen er i VT-1-sonen. Terapi vil bli.gitt ved slutten av VT
SRD-perioden dersom VT SRD er programmert og rytmen eri.VT-sonen.

» Hvis frekvensen akselererer til en hgyere ventrikulzer sone, detekteringsforsterkning ikke er
programmert til On (P&) i den hgyere sonen, og Duration (Durasjonen) for den hgyere sonen
utlgper, vil enheten sette i gang terapi i den sonen uten & vente pad SRD-timeout i en lavere
ventrikulzer sone. Hvis SRD er programmert til Off (Av), vil ikke en SRD-timer starte nar
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Duration (Durasjonen) utlgper, og detekteringsforsterkning kan komme til & hemme terapi i et
ubestemt tidsrom.

Det er mulig & programmere en uavhengig Post-shock SRD-verdi (SRD etter sjokk-verdi).
Kombinasjoner av AFib-frekvensterskel, stabilitet og vektortiming og korrelasjon

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, INCEPTA-, ENERGEN-
og COGNIS-enheter.

Kombinasjonen.av AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability (Stabilitet) og
vektortiming og korrelasjon-gir gkt spesifisitet til ventrikuleer detektering utover frekvens og
durasjon.illegg til & bruke AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og Stability (Stabilitet) til
a identifisere AF bruker denne kombinasjonen av forsterkninger vektortiming og
korrelasjonsanalyse til 8.skille SVT-rytmer fra VT-rytmer pa grunnlag av ledemgnstre i hjertet.

Kombinasjonen avidetekteringsforsterkningene AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel),
Stability (Stabilitet) og vektortiming og korrelasjon omfatter ogsa V Rate > A Rate (V-frekvens >
A-frekvens); bade AFib Rate Threshold og V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) aktiveres
nar Atrial-Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til On
(Pa)."Denne kombinasjonen erbare tilgjengelig nar-detekteringsforsterkningsfunksjonen Rhythm
ID.er aktivert, og.bare forInitial Detection (Innledende detektering) (Tabell 2—11 Kombinasjoner
av AFib-frekvensterskel, stabilitet og vektortiming og korrelasjon, og beslutninger om terapi
dersom atriell takyarytmidiskriminering er-programmert til Pa pa side 2-33).

Hyis'V-Rate >"A Rate (V-frekvens >'A-frekvens) erprogrammert til On (Pa) (ved at Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til On (P4a)) og
er True (Sann); vil den.overstyre alle hemmingsforsterkninger.

Tabell'2-11. Kombinasjoner av AFib-frekvensterskel, stabilitet og vektortimingog korrelasjon, og beslutninger om terapi dersom
atriell takyarytmidiskriminering.er programmert til Pa

Detektert ventrikulaer rytme2 P ¢ Terapibeslutning®

Korrelert, Unstable (Ustabil),-/A>AFib Rate Threshold Hemming
(AFib-frekvensterskel)

Korrelert, Unstable (Ustabil), A-< AFib Rate Threshold Hemming
(AFib-frekvensterskel)

Ukorrelert, Unstable (Ustabil), A> AFib Rate Threshold Hemming
(AFib-frekvensterskel)

Ukorrelert, Unstable (Ustabil), A < AFib Rate Threshold Behandling
(AFib-frekvensterskel)

Korrelert, Stable (Stabil), A > AFib Rate Threshold (AFib- Hemming
frekvensterskel)

Korrelert, Stable (Stabil), A < AFib Rate Threshold(AFib- Hemming
frekvensterskel)

Ukorrelert, Stable (Stabil), A > AFib Rate Threshold (AFib- Behandling
frekvensterskel)

Ukorrelert, Stable (Stabil), A < AFib Rate Threshold (AFib- Behandling
frekvensterskel)

Hvis den detekterte ventrikuleere rytmen endrer seg, evalueres den aktuelle tilsvarende raden i tabellen.

Hvis en referansemal for Rhythm ID (Rytme-ID) ikke er tilgjengelig, anses den detekterte ventrikuleere rytmen fora vaere ukorrelert.
Ved Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk) (hvis aktivert) anses vektortiming og -korrelasjon for a.vaere ukorrelert.
Beslutninger om & hemme terapi kan overstyres av V > A eller utlgp av SRD.

aoow

Nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til Off
(Av), brukes vektortiming og korrelasjon til Initial Detection (Innledende detektering), og Stability
(Stabilitet) brukes til Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk). V Rate > A Rate (V-frekvens
> A-frekvens) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) brukes ikke lenger (Tabell 2—12
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Kombinasjoner av vektortiming og korrelasjon og stabilitet, med terapibeslutninger dersom atriell
takyarytmidiskriminering er programmert til Av pa side 2-34).

Tabell 2-12. Kombinasjoner av vektortiming og korrelasjon og stabilitet, med terapibeslutninger dersom atriell
takyarytmidiskriminering er programmert til Av

Detection? P (Detektering)

Detektert ventrikuleer rytme? ¢

Terapibeslutning

Initial (Innledende) Korrelert Hemmingd
Initial (Innledende) Ukorrelert Behandling
Post-Shock (Etter sjokk) Unstable (Ustabil) Hemmingd
Post-Shock (Etter sjokk) Stable (Stabil) Behandling

o

o

Hvis den detekterte ventrikuleere rytmen endrer seg, evalueres den aktuelle tilsvarende raden i tabellen.

Hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert il Off (Av), brukes vektortiming og -korrelasjon til Initial
Detection (Innledende detektering), og Stability (Stabilitet) brukes til Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk).

Hvis en referansemal for Rhythm ID (Rytme-ID) ikke er tilgjengelig, anses den detekterte ventrikulzere rytmen for & vaere ukorrelert.

Beslutninger om & hemme terapi‘kan overstyre

s av SRD:

Kombinasjoner av. AFib-frekvensterskel, stabilitet og onset

Kombinasjonen av ‘AFib-Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability (Stabilitet) og Onset gir
gkt spesifisitet til ventrikulaer detektering utover frekvens.og durasjon. Denne kombinasjonen av
detekteringsforsterkninger er.bare tilgjengelig'nar detekteringsforsterkningsfunksjonen Onset/
Stability er, aktivert, og bare for Initial Detection (Innledende detektering). Nar
detekteringsforsterkninger er aktivert, vilde anbefale eller hemme terapi for en gitt sone.

Hvis alleparametrene AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability (Stabilitet). og Onset
er programmert til On‘(Pa), vil'det bli.satt i gang ventrikulzer. terapi hvis rytmen har en plutselig
begynnelse (onset);-den ventrikulzere frekvensen er stabil,-eller den atrielle frekvensen er lavere
enn AFib Rate Threshold (AFib=frekvensterskelen) (Tabell 2—-13 Kombinasjoner av AFib-
frekvensterskel, stabilitet og'onset, og beslutninger.om ventrikuleer terapi pa side 2-34).

Tabell 2-13. Kombinasjoner av AFib-frekvensterskel, stabilitet og onset, og beslutninger om ventrikulaer terapi

Detektert ventrikulzerrytme? Terapibeslutning®
Gradvis, Unstable (Ustabil), A> AFib Rate | Hemming
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Gradvis, Unstable (Ustabil), A < AFib Rate. | Hemming
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Plutselig, Unstable (Ustabil), A > AFib Rate | Hemming
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Plutselig, Unstable (Ustabil), A < AFib Rate | Behandling®
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Gradvis, Stable (Stabil), A > AFib Rate Behandling
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Gradvis, Stable (Stabil), A < AFib Rate Hemming
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Plutselig, Stable (Stabil), A > AFib Rate Behandling
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Plutselig, Stable (Stabil), A < AFib Rate Behandling
Threshold (AFib-frekvensterskel)

a.

b. Beslutninger om & hemme terapi kan overstyres av V > A eller utlep av SRD.
Hvis V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) er programmert til On (P&) og er False (Usann), vil.ventrikuléer terapi bli hemmet fordi rytmen er ustabil.

C.

Hvis den detekterte ventrikuleere rytmen endrer seg, evalueres den aktuelle tilsvarende radeni tabellen:

Hvis V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) er programmert til On (Pa) og er True (Sann), vil
den overstyre alle hemmingsforsterkninger.
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Kombinasjoner av onset og stabilitet

Nar funksjonen Stability (Stabilitet) er programmert til & hemme, kan den kombineres med Onset
for & gi klassifiseringen av arytmier enda hgyere spesifisitet.

Denne kombinasjonen av detekteringsforsterkninger er bare tilgjengelig nar
detekteringsforsterkningsfunksjonen Onset/Stability er aktivert, og bare for Initial Detection
(Innledende detektering). Du kan programmere forsterkningene til & sette i gang ventrikuleer
terapi ved a velge falgende alternativer (Tabell 2-14 Kombinasjoner av onset og stabilitet, og
beslutninger om terapi pa side 2-35):

» Bade Onset Og Stability (Stabilitet) indikerer behandling
« Enten Onset Eller Stability (Stabilitet) indikerer behandling

Pa grunnlag av disse programmeringsvalgene vil ventrikulzer terapi bli hemmet nar et av de
felgende. kriteriene er oppfylt:

» Hyvis duprogrammerer kombinasjonen Onset Og Stability (Stabilitet), hemmes ventrikulzer
terapi hvis en'av parametrene indikerer at terapi ber holdes tilbake; det vil si at rytmen er
gradvis eller ustabil (og-betingelsen for behandling er ikke oppfylt).

. Hvis)du programmerer kombinasjonen Onset Eller Stability (Stabilitet), hemmes ventrikulaer
terapi umiddelbart ved'utlgpet.av Duration (Durasjonen) kun hvis begge parametrene
indikerer at.terapi bar holdes tilbake; det vil si at rytmen er gradvis og ustabil (eller-
betingelsen for behandling er ikke-oppfylt).

'begge tilfeller.vil det.kun bli satt i gang ventrikuleer terapi dersom og-/eller-betingelsene for
behandling er oppfylt. Nar disse to-kombinasjonene (Og/Eller) brukes sammen med SRD og Og-/
Eller-betingelsene ikke oppfylles; vil ventrikuleerterapibli hemmet inntil'V Rate (V-frekvens) > A
Rate (A-frekvens) erTrue (Sann) eller SRD utlgper (Tabell 2—14 Kombinasjoner av onset og
stabilitet; og beslutninger-om terapi pa-side 2-35).

Tabell 2-14. Kombinasjoner,av onset og stabilitet, og beslutninger om terapi

Detektert rytme Kombinasjonen onset Og.stabilitet2\P.¢ Kombinasjonen onset Eller stabilitet®
Gradvis, Unstable Hemming Hemming
(Ustabil)
Gradvis, Stable Hemming Behandling
(Stabil)
Plutselig, Unstable Hemming Behandling
(Ustabil)
Plutselig, Stable Behandling Behandling
(Stabil)

a. Hvis den detekterte ventrikuleere rytmen endrer seg, evalueres den aktuelle tilsvarende raden i tabellen,
b. Og-kombinasjonen er nominell innstilling nar begge er aktivert.
c. Beslutninger om & hemme terapi kan overstyres av V > A eller utlgp av' SRD.
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KAPITTEL 3
Kapittelet inneholder fglgende tema:
*  “Ventrikuleer terapi” pa side 3-2
» “Antitakykardipacingterapier og -parametre” pa side 3-7

»  “Ventrikuleer sjokkterapi og -parametere” pa side 3-15



3-2 Takyarytmiterapi
Ventrikulaer terapi

VENTRIKULZAR TERAPI

Pulsgeneratoren kan avgi fglgende typer terapi for a8 bestemme VT eller VF:

* Antitakykardipacing (ATP)
» Kardioversjons-/defibrilleringssjokk

ATP-pacingregimer er stgt av_pacingpulser som avgis mellom de ventrikuleere pace/sense-
elektrodene. Sjokk er bifasiske pulser med hay spenning som avgis via sjokkelektrodene
synkront med den registrerte hjerteaktiviteten.

MERKNAD: Avgjorelsen om takykarditerapi er basert pa hjertesyklusens lengde ved kun bruk
av RV-sensede hendelser.

ADVARSEL: I MRI Protection.Mode.(MRI-beskyttelsesmodus) stoppes takykarditerapien
midlertidig. Systemet vil ikke detektere ventrikkelarytmier, og pasienten vil ikke motta ATP eller
sjokkdefibrilleringsterapi-far pulsgeneratoren programmeres tilbake til normal modus. Pasienten
skal kun skannes hvis vedkommende)i-henhold til en klinisk vurdering er i stand til a tale
manglende takykardibeskyttelse-hele tiden pulsgeneratoren eri MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus).

Forskrivning av ventrikulaer terapi

Mellom
sonene er
terapistyrker
ikke
begrenset.

Figur 3-1.

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-,PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Forskrivning av ventrikulzer terapi bestemmer hvilkeni type terapi som skal avgis i.en’bestemt
ventrikkelfrekvenssone. Dette bestarav ventrikuleer ATR. og/eller sjokk. Hver ventrikulaere sone
kan programmeres med.uavhengige forskrivninger for. ventrikuleer terapi (Figur3—1 Forskrivning
av ventrikuleer terapi, 3-sonekonfigurasjon.pa side3-2).

| hver'sone ma-terapistyrken veere i stigende rekkefglge.

Laveste styrke Hayeste styrke
Sone ATP12 ATP2: QUICK Sjokk 1" Sjokk2' Gjenvarende
CONVERT ATP (maksimale) sjokk’

VF Ikke tilgjengelig Pa/av 0,1-maks. J 0,1-maks! J maks. J

Alle tilgiengelige | Alle tilgjengelige Ikke aktuelt 0.1-rhaks. J 0.1-maks. J Ks. J
vT ATP-typer ATP-typer e aktuel ,1-maks. ,1-maks. maks.

y Alle tilgjengelige ] Alle tilgjengelige IKke aktuelt 0.1-maks—d 0-1-maks. J Ks. J
VT-1 ATP-typer ATP-typer e aktuel ,1-maks: ,1-maks. maks.

| den laveste sonen i en konfigurasjon med flere soner’kan'noen av eller.alle sjokkene programmeres som Off\(Av), de. maksimale
sjokkene starter forst. Hvis de maksimale sjokkene er programmert.som Off (Av), kan sjokk 2-programmeres’'som Off (Av). Hvis'sjokk 2
er programmert som Off (Av), kan sjokk 1 programmeres som Off (Av). Hvis'arytmien vedvarer i den-laveste sonen'nar noen av eller alle
sjokkene er programmert som Off (Av), avgis det ingen ytterligere sjokkteérapi med mindre arytmien akselererer til'.en hgyere sone.
En terapideaktiveringsknapp er tilgjengelig i terapivinduet for VT- eller VT-1-sonen; slik at all ATR-.og sjokkterapi kan deaktiveres raskt
i den aktuelle sonen.

2 Ventrikuleer ATP-terapi kan programmeres som Off (Av), Burst (Stet), Ramp (Ramping), Sean (Skanning) eller Ramp/Scan
(Ramping/skanning) i VT-1- og VT-soner.

* Quick Convert ATP kan programmeres til en frekvens pa 250 eller 300. Denne fotnoten gjelder for denne.og alle pafslgende tabeller
i denne delen.

Forskrivning av ventrikular terapi, 3-sonekonfigurasjon

Terapiene i en ventrikulzer sone ma rekvireres med stigende terapistyrke. Alle ventrikulaere ATP-
terapier anses for & ha samme styrke, men er svakere enn sjokkterapier. Styrken pa
sjokkterapiene bestemmes av den programmerte energien. l.en flersonekonfigurasjon kan
terapier i en hgyere ventrikuleer sone veaere svakere, sterkere enn eller ha samme styrke som
dem i en lavere ventrikulaer sone, men innenfor hver sone ma terapiene programmeres i samme
eller stigende energieffekt.
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Valg av ventrikulaer terapi
Pulsgeneratoren bestemmer hvilken ventrikuleer terapi som skal avgis, basert pa felgende regler:

» Hver pafglgende terapi som leveres, ma veere sterkere enn eller lik styrken pa den forrige
terapien i en ventrikuleer episode. Nar en ventrikuleer sjokkterapi er avgitt, er det ikke tillatt
med flere ventrikulzere ATP-terapier i den aktuelle episoden fordi ATP-terapien er svakere
enn sjokkterapien. Hvert pafglgende ventrikuleere sjokk som avgis, ma veere sterkere enn
eller ha samme styrke, uavhengig av endringene i den ventrikuleere sonen under en
ventrikulaer episode.

» Huvert ventrikuleere ATP=regime (som kan besta av flere stgt) kan kun avgis én gang under en
ventrikulzer episode

+ -~ Opptil-8 sjokk-kan avgis i en ventrikuleer episode. De to fgrste 2 sjokkene kan programmeres.
Folgende ikke-programmerbare sjokk med maksimumsenergi er tilgjengelig i hver sone:

— . “VT-1-sone: 3 sjokk med maksimumsenergi
— VT:sone: 4 sjokk med maksimumsenergi
—_ VF-sone: 6 sjokk-medimaksimumsenergi

MERKNAD: _Hvis et sjokk avledes.med kommandoen DIVERT THERAPY (Avied terapi) pa
programmereren, pa.grunn-av bruk-av magnet eller Diverted-Reconfirm (Avledet / Ny
bekreftelse), telles ikke det avledede sjokket som ett av de tilgjengelige sjokkene for den aktuelle
takyarytmiepisoden:-Beordrede terapier og STAT SHOCK (Akutt sjokk) telles heller ikke som ett
av de tilgjengelige sjokkene for en episode, og pavirker ikke pafalgende valg av.terapi.

Basert pa initiale ventrikulzere detekteringskriterier velger pulsgeneratoren.den farste forskrevne
terapieniiden yentrikuleere sonen der takyarytmien erregistrert (dvs., detektering er oppfylt, se
"Ventrikulaer detektering” pa side 2-7).'Nar.den valgte terapien er avgitt, starter pulsgeneratoren
en,ny detektering for & finne ut om-arytmien er blitt konvertert.

*. ~Hvis arytmien.er konvertert til en frekvens som.ligger under den laveste programmerte
terskelen, fortsetter pulsgeneratoren-monitoreringen til episoden.er erklzert over. Nar
episoden.er over, bruker pulsgeneratorenigjen initiale ventrikulaere detekteringskriterier for
en/ny.episode! Naren ny episode erkleeres,‘avgis den fagrste forskrevne terapien igjen.

+ Huvis arytmien ikke er-konvertert og det-detekteres en arytmi.pa nytt.iden samme ventrikuleere
sonen, velges og-avgis den‘neste;programmerte-terapien.iden aktuelle'sonen (Figur 3—-2
Fremdrift for terapien,-arytmi vedvareri,den samme sonen som-initialt detektert pa side 3-4),
etterfulgt av en ny.detektering. Hvis arytmien vedvarer i den samme-sonen,; Vil terapien
fortsette i den aktuelle sonen.

+ Hyvis en arytmi krysser ventrikulaere soner (akselererer eller deselererer) etter en-avgitt terapi
og detekteres pa nytt i'en hgyere’eller lavere-ventrikuleer sone; velges en terapi med samme
eller sterkere styrke enn den forrige avgitte terapien fra den‘detekterte sonen og-avgis. For
sjokkterapi bestemmer pulsgeneratoren hvilket sjokk-som skal avgis fgr kondensatoren lades
basert pa den detekterte frekvensterskelen./Hvis takyarytmien akselererer.eller deselererer
fra den initialt detekterte frekvensen mens kondensatoren lades; vil den-forhandsdefinerte
energien likevel bli avgitt.

Se Figur 3—3 Fremdrift for terapien, ATP1 i VT-sonen‘eller sjokk 2 i VF-sonen pa side 3-4 til
Figur 3—10 Fremdrift for terapien, ATP1 i/ T-sonen-akselererer rytmen, QUICK CONVERT
ATP hoppes over i VF-sonen pa side 3-6.
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Etter hver avgitte terapi skjer det en redetektering for & bestemme om ytterligere terapi er
ngdvendig. Bruk fglgende informasjon nar du skal tolke terapifremdriftstallene:

« Etter hver redetekteringssyklus avgis terapien i retningen som angis av tallene med sirkel

rundt.

» Skratt oppadgaende linjer indikerer akselerasjon av arytmien til en hgyere ventrikulaer sone.
»  Skratt nedadgaende linjeriindikerer deselerasjon inn i en lavere ventrikulaer sone.

« Terapien med lavest'styrke er i ATP-kolonnene, terapistyrken gker mot hgyre i tabellen.

MERKNAD:

nytt'i en hoyere sone.

I-VT-1-sonen i en-3-sonekonfigurasjon eller VT-sonen i en 2-sonekonfigurasjon
kan ett ellerito ATP-regimerprogrammerer som eneste terapi, med alle sjokk i den laveste sonen
innstilt pa Off (Av). Hvisddisse pacingregimene.ikke stopper en arytmi som er detektert i den
laveste sonen; avgis.det ingen videre terapi‘i episoden, med mindre frekvensen detekteres pa

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvaerende sjokk
CONVERT ATP
VF Péa/av 5J 1Y maks. maks. maks. maks. maks. maks.
vT )
Stet Skanning Ikke aktuelt 3J 9J maks. maks. maks. maks.
© 2 3 2 6—@=0
W Stat Ramping Ikke aktuelt 0,14 2J maks. maks. maks.

Figur 3-2. Fremdrift for terapien, arytmi vedvarer i den samme sonen som.initialt detektert

ATP1 i VT-sonen avgis fordi det
anses for @ ha samme styrke
som VT-1 ATP2-terapi.

\

Nar rytmen akselererer til VF-sonen, avgis sjokk 2
i VF-sonen fordi sjokk 1-er et lavere energiniva enn
sjokk 1 i VT-sonen.

\

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvaerende sjokk
CONVERT ATP.
A
VF €
Palav 2J 11J maks. maks. maks. maks.-maks. maks.
Y
w | @ Le-<o—e—-®
Stot Av Ikke-aktuelt 3J 94 maks. maks. maks. maks.
—
@ |
VT-1 @ .
Stet Ramping Ikke aktuelt 01J 2J maks. maks. maks,

Figur 3-3. Fremdrift for terapien, ATP1 i VT-sonen-eller sjokk 2 i VF-sonen

Nar rytmen akselererer tilbake til VT-sonen,
avgis ATP2-terapi fordi ATP1 allerede er brukt

i lopet av episoden.

\

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende sjokk
CONVERT ATP
VF \ Pa/av 1J 174J maks.ﬂnaks. maks. maks., maks. maks.
Y
v @ Q el Lot
Stot Skanning Ikke aktuelt 5J 9J maks. maks.cmaks.- maks.
T
via | @ O—
) Stat Ramping Ikke aktuelt 3J 5J maks. ‘maks. maks.

Figur 3-4. Fremdrift for terapien, ATP2-terapi
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Dette er det tredje sjokket,
siden to programmerbare
sjokk er avgitt.

\

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende sjokk
CONVERT ATP
¥
VF Péa/av 5J 11J maks.| maks. maks. maks. maks. maks.
v | @ 3 a Lo—e—o
‘ Stat Skanning Ikke;aktuelt 1,1J 9J maks. maks. maks. maks.
+
VT-1 d) ®
Stet Ramping Ikke aktuelt \ 3J 5J maks. maks. maks.

\

Nar rytmen deselererer til VT-1-sonen, avgis ikke ATP2 for VT-1-sonen
siden det allerede er avgitt et sjokk i VT-sonen. Terapien med neste
hayere styrke (sjokk 1 for VT-1-sonen) avgis derfor.

Figur 3-5. Fremdrift for terapien, sjokk 1 i'VT-1-sonen

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvaerende sjokk
CONVERT ATP
VE Palav 2J 1MJ maks. maks. maks. maks. maks. maks.
Vi Stot Skanning Ikke aktuelt 3J 9J maks. maks. maks. maks.
VT-1 @ 2 3 @
) Stgt Ramping Ikke, aktuelt 0,1J \ 2J Av  Av  Av

\

Hvis.arytmien vedvarer i VT-1-sonen etter at det andre sjokket er avgitt,
avgis det ingen ytterligere sjokkterapiimed mindre arytmien akselererer til
en hgyere sone, siden sjokk 3—5 er programmert som Off (Av) i VT-1-sonen.

Figur 3-6." Fremdrift for terapien; sjokk 3.til 5 innstilt pa Off (Av) i VT-1-sonen

Arytmien akselererte tilbake til VF-sonen, det sjuende
sjokket avgis. Arytmien vedyareri'VF-sonen;, og det
attende (og siste) sjokket avgis derfor.

Et sjette sjokk-avgis
siden arytmien
er iVF-sonen.

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende\sjokk
CONVERT ATP.
¥ 14 ¥
Ve D8 (@40
Pélav 2J M1 maks. maks.Fnaks. maks.| |maks. maks.
vr 65— |
Stot Av Ikke aktuelt 3J 9J maks. maks. maks..maks. \
via | @ 2 3 2
) Stet Ramping Ikke aktuelt 0,1J 2J maks. maks. maks.

Figur 3-7. Fremdrift for terapien, sjette sjokk avgitt

/

Arytmien deselererte til‘en lavere sone, et
ekstra sjokk vil ikke bli‘avgitt for arytmien
akselererer tilbake til VF-sonen.

3-5
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Ventricular Redetection etter Ventricular Therapy Delivery

Hvis rebekreftelse indikerer at arytmien persisterer etter
levering av QUICK CONVERT ATP, vil pulsgeneratoren
umiddelbart begynne a lade for sjokk 1.

\

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende Sjokk
CONVERT ATP
Al
VE @ 2 ®
On 1J 21J maks maks maks maks maks maks

vT

Burst Scan N/A 3J 9J maks maks maks maks
VT-1

Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks maks maks

Figur 3-8. Fremdrift for terapien, QUICK CONVERT ATP og sjokk i VF-sonen

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk2 Gjenvarende Sjokk
CONVERT ATP
VF [ @ On 2J 11J maks maks maks maks maks maks
T
vT @ 3 4 ®
T Burst Scan N/A 34 9J maks maks maks. maks
V11
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks-maks maks

|

ATP1i VT sone leveres fordi denanses
a veere like sterk.som QUICK CONVERT
ATP terapi.

Figur 3-9.  “Fremdrift for terapien, QUICK CONVERT ATP deselererer rytmen, ATP1 0g sjokk avgitt i VT-sonen

Nar rytmen akselererer til.VF-sonen, blirsjokk 1
levert fordi QUICK CONVERT ATP bare er
tilgjengelig'som farste terapi for en episode.

\

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende Sjokk
CONVERT ATP
v
- <16
On ‘ 1J 21J maks_maks maks. maks maks, maks

vr Burst Scan N/A 3J 9J maks maks__maks maks

T Burst Ramp N/A 0,14 2J maks maks- maks

Figur 3-10. Fremdrift for terapien, ATP1 i VT-sonen akselererer.rytmen, QUICK CONVERT ATP hoppes overi VF-sonen

Ventricular Redetection etter Ventricular Therapy Delivery
Etter levering av ventrikuleer terapi, bruker pulsgeneratoren redeteksjons kriterier fora evaluere
rytmen og bestemme om mer terapi er ngdvendig:'Nar redeteksjonskriteriene er oppfylt, vil
reglene for terapivalg deretter avgjgre-hvilken type terapi som-skal leveres.

Ventrikulaer redetektering etter ventrikulaer ATP-terapi
Ventrikulzer redetektering etter ventrikulaer ATP-terapi bestemmer om en.arytmi er blitt stoppet.
Nar et ventrikuleert ATP-regime er avgitt, monitorerer pulsgeneratoren hjertefrekvensen etter
hvert stgt og bruker vinduer for ventrikuleer detektering{(ser etter 8 av 10 raske intervaller) og den

ventrikuleere redetekteringsdurasjonen for & bestemme om-arytmien er stoppet.

ATP-regimet fortsetter med de neste statene i sekvensen til ett av falgende forhold er oppfylt:
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Antitakykardipacingterapier og -parametre

» Redetekteringen erkleerer at terapien har veert vellykket (episoden er over)
» Det angitte antallet ATP-stat i regimet er avgitt
»  ATP-timeouten for den ventrikulaere sonen er utlgpt

» Den detekterte ventrikuleere arytmifrekvensen endres til en annen ventrikulaer frekvenssone,
0g en annen terapi velges

» Shock If Unstable (Sjokk hvis ustabil) tvinger enheten til & hoppe over den gjenvaerende ATP-
terapien ogstarte en sjokkterapi

+ En kommando av typen DIVERT THERAPY (Avled terapi) mottas fra PRM mens et stat i et
regime avgis

+ Etmagnetavbrudd oppstar mens etregime avgis
.~ Den:midlertidige takykardimodusen er endret
+. Det.er bedt omen beordret terapi

« - \Episoden slutterpa grunn av.omprogrammert takykardimodus, omprogrammerte
ventrikulzere takykardiparametre eller forsgk pa induksjonsmetode eller elektrodetest

MERKNAD: Hyis et ATP-stat avbrytes, stoppes det aktuelle ATP-regimet. Hvis ytterligere

terapi.er ngdvendig, starter den neste programmerte terapien (enten ATP eller sjokk) i den
forskrevne behandlingen:

Ventrikuleer redetektering etter ventrikulaer sjokkterapi
Ventrikuleerredetektering etter ventrikulaer sjokkterapi bestemmer om en arytmi er blitt stoppet.
Nar en sjokkterapi er avgitt, monitorerer pulsgeneratoren hjertefrekvensen etter hvert sjokk og
bruker ventrikuleere detekteringsvinduer (ser etter 8 av 10 raske intervaller) og
detekteringsforsterkninger etter sjokket (hvis-aktuelt) for & bestemme om arytmien er stoppet.
Sjokkterapien fortsetter til.ett av falgende forhold er oppfylt:
» Redetekteringen erkleerer at terapien harveaert.vellykket (episoden erover)

» Alle tilgjengelige ventrikuleere sjokk er avgitt for.en-episode

* Rytmen redetekteres enten i VT- eller VT-4-sonen, det tilgjengelige ‘antallet programmerte
sjokk i disse sonene er avgitt, og arytmien forbliri en-av.disselavere sonene

Hvis alle tilgjengelige sjokk er-avgitt.for en episode; er ingen ytterligere terapi tilgjengelig far

pulsgeneratoren monitorerer en frekvens underden laveste frekvensterskelen.i'30 sekunder, og
det er erkleert at episoden erover.

ANTITAKYKARDIPACINGTERAPIER OG -PARAMETRE

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-; DYNAGEN-, INOGEN-; ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Antitakykardipacingterapi (ATP) og -parametere gjar at pulsgeneratoren kan avbryte de fglgende
raske rytmene ved & avgi en serie med kritisk tidsbestemte pacingpulser:

* Monomorf ventrikkeltakykardi
» Supraventrikuleere takykardier
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ATP-terapi avgis nar den siste sensede hendelsen oppfyller de programmerte
detekteringskriteriene (Figur 3—11 ATP terapiens grunnleggende parametre er Coupling Interval,
Burst Cycle Length, Number of Bursts og Number of Pulses innenfor hver burst. pa side 3-8).

Et ATP-regime kan tilpasses med fglgende parametre:

* Antall stgt som avgis

* Antall pulser i hvert stot
* Koblingsintervall

+ Stetsykluslengde

*  Minimum pacingintervall

Disse parametrene kan programmeres for & generere folgende ATP-terapiregimer:

» _Burst (Stat)

¢ ' Ramp (Ramping)

* Scan (Skann)

+- Ramp/Scan(Ramping / Skann)

ATP-amplityden-og pulsbreddener den' samme i alle regimer. De kan programmeres uavhengig
av.de-normale-pacinginnstillingene. ATP Amplitude:(ATP-amplityde) og Pulse Width (Pulsbredde)
har samme programmerbare verdi-som post-terapipacinginnstillingene.

Coupling Coupling
Interval Interval
—_—— ——

Burst Cycle Length

V4

Redeteksjon

ATP pacepuls

Burst 1 ! ! Burst-2

ATP Program

Figur 3-11. ATP terapiens grunnleggende parametre er Coupling Interval, Burst Cycle Length, Number of Bursts og Number of
Pulses innenfor hver burst.

Stetparametre

Et stat er en serie kritisk tidsbestemte‘pacingpulser.som pulsgeneratoren avgir under en ATP-
terapi. Ved a programmere stgtparametre-kan du optimalisere ATP-terapien for pasienten.

Alle ATP-regimer har flere parametre til felles. | tillegg til & programmere.typen regime (Off (Av),
Burst (Stat), Ramp (Ramping), Scan (Skann);, Ramp/Scan) (Ramping/.Skann) kan felgende
stotparametre programmeres (Figur 3—12 Interaksjon av Maximum Number of Pulses og Number
of Bursts pa side 3-9):

» Parameteren Number of Bursts (Antall stgt) bestemmer hvormange stot som skal brukes i et
ATP-regime, og kan programmeres uavhengig for hvert ATP-regime. Hvis parameteren
innstilles pa Off (Av), deaktiveres ATP-regimet.

* Parameteren for initialt antall pulser bestemmer hvor mange pulser som skal avgis i det farste
stotet i et regime.



Takyarytmiterapi 3-9
Antitakykardipacingterapier og -parametre

» Parameteren for pulsinkrement bestemmer antall pulser per stgt som skal gkes for hvert
pafglgende stgt i regimet.

» Parameteren for maksimalt antall pulser bestemmer det hgyeste antallet pulser som brukes i
et ATP-stgt, og kan programmeres uavhengig for hvert ATP-regime. Nar maksimalt antall
pulser er nadd i et stgt, inneholder hvert ekstra stat som er igjen i regimet, det programmerte
maksimale antallet pulser. Parameteren er kun tilgjengelig hvis parameteren for
pulsinkrement er hgyere enn null.

R““T\/\V\\/&\/ﬁ“‘“W“‘“W

Coupling
Interval

1

__|

Deteksjon

oppfylt
Burst 1; Initial Burst 2;\Pulse count Burst 3; Pulse count gkt Burst 4; (programmert antall)
pulse count ved 3 okt med 1 med 1; Maximum Number Pulse count forblir p4 Maximum
of Pulses er nadd Number of Pulses (5)

Number of Bursts = 4

Initial Pulse Count =3

Pulse Increment =.1

Maximum Number.of Pulses'= 5

Figur 3-12. Interaksjon av.Maximum:Number of Pulses og Number of Bursts

Koblingsintervall og koblingsintervalldekrement

Parameteren Coupling Interval,(Koblingsintervall) styrer tidspunktet.for-den farste pulsen i et stat.
Den definerertiden-mellom den siste sensede hendelsen som oppfyller detekteringskriteriene, og
nar den-farste pulsen i et stat avgis.

Parameteren Coupling-Interval (Koblingsintervall) programmeres-uavhengig av parameteren
Burst Cycle Length (Statsykluslengde). Dette gjgr at.aggressive rampinger og skanninger kan
brukes uten at dettkompromitterer.registreringen.av den fgrste pacingpulsen i et stgt.
Parameteren Coupling.Interval’(Koblingsintervall) kan programmeres som:

» Adaptiv, med tidspunkt angitt.som prosenter av den-beregnede gjennomsnittlige
hjertefrekvensen

» Etfastintervall, med tidspunkt angitti absolutt tid. (ms) uavhengig-av den malte
gjennomsnittsfrekvensen

Nar parameteren Coupling Interval (Koblingsintervall) programmeres som adaptiv, justeres den til
pasientens rytme basert pa gjennomsnittet i fire'sykluser (Figur 313 Adaptive:Coupling Interval,
Coupling Interval Decrement og Scan:Decrement programmert til 0°pa side 3-10). Parameteren
Coupling Interval Decrement (Koblingsintervalldekrement) kan.programmeres slik at
koblingsintervallet reduseres fra et stat til det.neste i-et regime-med flere stat (Figur 3—14
Coupling Interval Decrement pa side 3-10)-

MERKNAD: Du kan ikke programmere-et ATP-stgt som-varer lenger enn 15 sekunder.
Lengden pa et adaptivt stat beregnes pa grunnlag av.intervallet'i den ventrikuleere sonen der
ATP er programmert, noe som betyr at det er-basert pa "worst-case-timing".
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Coupling Interval (C.1.) =91 %
Forste C.I. er 420 x 91 % = 382 ms
Andre C.1. er 400 x 91 % = 364 ms

4 syklus gjennomsnitt = 420 ms 4 syklus gjennomsnitt = 420 ms

Takyarytmiterapi
Antitakykardipacingterapier og -parametre

Coupling Interval Coupling Interval
=382ms =364 ms

Det 4 syklus gjennomsnittet er kun kalkulert pa de fire syklusene for hver takykardi
terapileveranse nar ingen Decrement (Coupling Interval eller Scan) er programmert.

Figur 3-13. Adaptive Coupling Interval, Coupling'lnterval Decrement og Scan Decrement programmert til 0

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

Interval
Coupling Interval Decrement Interval

(4 syklus gjennomsnitt kalkuleres
ikke pa nytt)

4 syklus.gjennomsnitt = 420 ms

Deteksjon oppfylt / |

=382 ms <«————

=372 ms

/4

| Redeteksjon oppfylt/|

Siste sensede R-bolge
som oppfyllerdetektering |

Siste sensede R-balge

| som oppfyller-redetektering

Pacede-Pulser Pacede Pulser

Figur 3-14. CouplingInterval Decrement

Det'ma tas ‘hensyn il informasjonen nedenfor nar.parameteren Coupling Interval
(Koblingsintervall) og Coupling interval‘Decrement (Koblingsintervalldekrement) programmeres:

* Nar Coupling’Interval Decrement (Koblingsintervalldekrement) innstilles pa On (Pa), kalles
det programmerte ATP-regimet for en skanning

« Nar Coupling Interval (Koblingsintervall) programmeres som adaptiv, vil koblingsintervallet
ikke tilpasse seg.pa nytteetter redetektering nar.det fglgende er innstilt pa On/(Pa) (hgyere
enn null):

— Coupling Interval Decrement (Koblingsintervalldekrement) — dekrementverdien
bestemmer tidspunktet'for denfgrste pulsen.i pafelgende stgt

— Scan Decrement (Skannedekrement) ~'dekrementverdien bestemmer-tidspunktet for.den
andre pulsen i pafglgende stot

Stotsykluslengde (BCL)

Parameteren Burst Cycle Length (Statsykluslengde) styrer intervallet mellom’pacingpulser etter
koblingsintervallet.

Denne timingen styres pa samme mate som koblingsintervallet: frekvensadaptiv til den sensede
takykardien eller fast tid angitt i ms.
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MERKNAD: En adaptiv stgtsykluslengde (BCL) pavirkes pa samme mate som et adaptivt
koblingsintervall; den gjiennomsnittlige sykluslengden rekalkuleres ikke kontinuerlig for
pafolgende stot hvis parameteren Scan Decrement (Skannedekrement) eller Coupling Interval
Decrement (Koblingsintervalldekrement) er innstilt pa On (Pa).

Falgende parametre kan programmeres for & dekrementere lengden pa statsyklusen under et
ATP-regime:

» Ramp Decrement (Rampingdekrement) styrer pulstimingen i et gitt stat

» Scan Decrement (Skannedekrement) styrer pulstimingen mellom stat

Minimumsintervall

Statregime

Minimum Interval(Minimumsintervall) begrenser koblingsintervallet og stetsykluslengden (BCL) i
Burst (Stat), Ramp (Ramping) og Scan(Skann).

Huvis koblingsintervalletnar grensen, vil pafalgende koblingsintervaller forbli ved
minimumsverdien. Hvis stgtsykluslengden (BCL) nar grensen, vil pafglgende stgtsykluslengder
ogsa forbli.ved minimumsverdien. Koblingsintervallet og statsykluslengden (BCL) kan na
grensen uavhengig av-hverandre.

Et stetregime eren sekvens med kritisk tidsbestemte pacingpulser som har som mal & avbryte
en reentry-slgyfe, og.som vanligvis‘avgis ved en frekvens som er raskere enn pasientens
takykardi:

Et-ATP-regime defineres som et stat (angitt pa PRM-skjermen) nar timingen av alle
pacingintervaller.i et stet-er den samme. Denfgrste statsykluslengden (BCL) for hvert stat
bestemmes-av den-programmerte statsykluslengden. Nar det er programmert mer enn én puls i
et'stot, kan du bruke statsykluslengden (BCL).tilh @ styre timingen'mellom disse pacede pulsene
(Figur 3—15_Adaptiv frekvens Burst.schemepa side 3-11).

Coupling Coupling
Interval Interval

316 . 315 315 315 300 /300 300 300
ms ms ms ms ms ms ms ms
BCL | BCL

4 syklus gjennomsnitt = 420 ms

4 syklus gjennomsnitt
=400 ms

Burst Burst

420 ms x 0,75 =315 ms
400 ms x 0,75 = 300 ms

Det farste BCL av hver burst er kalkulert ved a multiplisere det 4 syklus gjennomsnittet
for leveranse av den ferste pacingpulsen til burst'en, av BCL-prosentandelen.

Figur 3-15. Adaptiv frekvens Burst scheme

Rampingregime

Et rampingregime er et stat der hvert pacet-til-pacet-intervall i statet er forkortet (dekrementert).

For & programmere et rampingregime (i ms) programmerer du Ramp Decrement

(Rampingdekrement) for & angi hvor mye pacet-til-pacet-intervallet skal forkortes, og innstiller

Scan Decrement (Skannedekrement) og Coupling Interval Decrement
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(Koblingsintervalldekrement) pa 0 ms. Etter hvert som hver pacet puls i et stgt avgis, forkortes
intervallet av det programmerte rampingdekrementet til ett av det falgende inntreffer:

» Den siste pacede pulsen i statet er avgitt

¢ Minimumsintervallet er nadd

Hvis pafelgende stat er ngdvendig, brukes det programmerte rampingdekrementet basert pa den
beregnede statsykluslengden (BCL) for det pafglgende statet (Figur 3—16 Adaptive Ramp
Scheme, Coupling Interval-Decrement og Scan Decrement programmert til 0 pa side 3-12).

Burst Cycle Length = 75 %

Ramp Decrement (R-R innenfor Burst) = 10 ms
Scan Decrement (R-R mellom Bursts) = 0 ms
C.I. reduksjon =0 ms

Minimums Interval = 265 ms Minimumsintervall nadd,
neste intervall er ikke redusert.

{

V4 /"

Readapt 75 %

4-Cycle Average
=380.ms

Ramp Ramp,
Figur 3-16. . Adaptive Ramp Scheme, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement programmert til 0

4 syKlus 'gjennomsnitt

=400 ms
Redeteksjon

Skanneregime

Et:skanneregime-er et stgt der stgtsykluslengden (BCL )for hvert stgt i et regime forkortes
automatisk (dekrementeres) mellom péafelgende stat.

Du kan programmere et skanneregime‘ved & programmere Scan Decrement(Skannedekrement)
for & innstille. dekrementet for-statsykluslengde (BCL) pa enverdi. som er hgyere enn 0 ms, mens
Ramp Decrement (Rampingdekrement) innstilles pa 0:ms. Stgtsykluslengden (BCL) for
pafalgende stgt bestemmesved & subtrahere skannedekrementet fra stetsykluslengden (BCL)
for det forrige statet (Figur 3—17 Scan scheme, ikke-adaptiv BCL.og Scan Decrement

programmert On pa side 3-12):

Initial BCL bestemmes, og deretter BCL for forrige burst bestemmes, og deretter
brukes Scan Decrement pa neste burst brukes Scan Decrementiigjen pa neste.burst

------ L R e kil SEEEETR GRS R o] —EE Lt PR ST

' '

A i :

: i \
300 . 300 . 300 . 300 +290 . 290 .290 . 290 . 280 280 .280.°7280 .
ims 1 ms i ms Yms  1msims

AN P N e
TRIATRY \/ ==V e A

Redeteksjon

{ R I e B S

Scan

Scan Scan

Burst Cycle Length = 300 ms

Scan Decrement = 10 ms

Ramp Decrement = 0 ms

Coupling Interval Decrement = 0 ms

Figur 3-17. Scan scheme, ikke-adaptiv BCL og Scan Decrement programmert On
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Ramping-/skanneregime

Et ramping-/skanneregime er en sekvens av stgt. Hver regime inneholder et rampingdekrement
og et skannedekrement (Figur 3—18 Ramp/Scan scheme, interaksjon av ATP parametre pa side
3-13).

Minimum-

i

E intervall nadd
' }

\J

1250 {240 i230i220i220 }
ims ims ims ims ims ‘:

;
:
C..300ms ! €. 300 ms*

il

1280 270
ims i ms

$270 | 260 i 250 i 240 i}
ims ims ims

4 syklus
gjennomsnitt

=370 ms |

Redeteksjon Redeteksjon

Ramp Burst Ramp/Scan Burst Ramp/Scan Burst
Number of Pulses Maximum Number of Pulses
okes med 1 nadd (6) og Maximum
PARAMETER VERDI Number of Bursts nadd (3)
Number.of Bursts 3
Pulses per Burst:
Initial 4 *Nar eh Scan Decrement er programmert-til'On, vil Coupling Interval og BCL,
Increment 1 hvis de er programmert som.en prosentandel, ikke readapteres etter redeteksjon.
Maximum 6
Coupling Interval 81.%
Decrement 0ms
Burst Cycle Length 78 %
Ramp Decrement 10 ms
Scan-Decrement 20'ms
Minimum Interval 220 ms

Figur 3-18." Ramp/Scan scheme, interaksjon av ATP parametre

For & programmere et ramping-/skanneregime:ma bade Scan-Decrement (Skahnedekrement)
Ramp’'Decrement (Rampingdekrement) innstilles-pa en verdi som-er hgyere enn 0 ms.

ATP-pulsbredde og ATP-amplityde

ATP-pulsbredden er.durasjonen til en pacingpuls. ATP-amplityden er forflankespenningen til en
pacingpuls.

Parametrene ATP-Pulse Width (ATP-pulsbredde)og ATP.-Amplitude’ (ATP-amplityde) har samme
verdi som post-terapipacingenspulsbredde og amplityde. Hvis.den programmerbare verdien
endres for én parameter, gjenspeiles.denne verdien i’'de andre parametrene.

Den programmerte ATP-pulsbredden og ATP-amplityden er den samme.foralle ATP-regimer,
uavhengig av sone og posisjon i en‘forskrevet behandling. ATP Amplitude (ATP-amplityde) og
Pulse Width (Pulsbredde) har'samme programmerbare verdi'som post-
terapipacinginnstillingene.

Ventrikulaer ATP-timeout

Ventrikuleer ATP-timeout tvinger pulsgeneratoren til @ hoppe over eventuelle resterende ATP-
terapier i en ventrikulzer sone og starte en ventrikuleer sjokkterapi.som er programmert i samme
sone. Denne parameteren gjelder kun for ventrikulzere terapier.

ATP-timeout kan brukes i VT- eller VT-1-sonen sa lenge ATP-terapi er innstilt pa On (Pa).
Timerverdiene er uavhengige, selv om VT-1 ATP-timeouten ma veere lik eller hgyere enn VT
ATP-timeouten.
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Timeren starter nar det forste stgtet er avgitt, og fortsetter til noe av det falgende inntreffer:

« Timeren utlgper (Figur 3—19 Utlgp av ATP Time-out pa side 3-14)
* Etventrikuleert sjokk avgis
* Den ventrikuleere episoden stopper

Timeouten kontrolleres etter hver redetekteringssekvens for & bestemme om flere ATP-stgt kan
avgis. Hvis timeouten er nadd-eller oversteget, initieres ingen ytterligere ATP-terapi under den
aktuelle ventrikulzere episoden. Timeouten vil ikke avslutte et stat som pagar.

Redeteksjon Redeteksjon

% 2z "

Deteksjonsvindu oppfyit:
Start episode.

Start Duration:

Start stabilitetsanalyse:

U 4 :

Duration utlaper. . .
start ATP {erapi. Redetection Duration utlgper,

Start ATP.Time-out. start sjokk-terapi.

| /. ATP Time-out gér ut
30s

Figur 3—-19." Utlgp av ATP Time-out

VF Sone

MERKNAD: . \Nar et ventrikuleert sjokk er avgitt under.en ventrikuleer episode, vil ATP ikke
lenger bli fremkalt, uavhengig av.tiden som-er igjen.pa timeren for ATP-timeout.

Timeren alene fremkaller ikke en terapi, detekteringsforsterkningene og frekvens- og
durasjonskriteriene ma fremdeles)veere oppfylt for-at ensjokkterapi skal'’kunne avgis.

Hvis tre soner er programmert, kan du programmere innstillinger for ATR-timeout.i hver av de to
lavere ventrikulaere sonene (Figur 3—20-ATP-Time-out, 3-sone konfigurasjon-pa side 3-14).

Programmert terapi for lavere soner:
VT-1 ATP Time-out = 40 s

VT Sone

VT ATP Time-out =30's
Redeteksjon ATP erprogrammert’i VT-1.0g VT soner.
og ATPR burst ATR 1

Burst 5

Burst 1

Redeteksjon

VT-1Zone
ATP Time-out
Lading
VT Detection |
vindu oppfylt. Os 10s 20s 30s 40's
Duration starter. - ATP Time-out VT-1
VT Detection o It. ) .
Start episode. Terapi startes. pPfy utigper i VT sone. Tlume-out VT-1.deteksjon qppfylt.
gar ut. start'sjokk-terapi.

Start ATP Time-out.

Rytmen endres til VI-1-sone

Figur 3-20. ATP Time-out, 3-sone konfigurasjon
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QUICK CONVERT ATP

Funksjonen QUICK CONVERT ATP med programmerbar frekvens er tilgjengelig i AUTOGEN- og
DYNAGEN-enheter. Den ikke-programmerbare funksjonen for QUICK CONVERT ATP-frekvens
er tilgjengelig i INOGEN-, INCEPTA-, ENERGEN- og COGNIS-enheter.

QUICK CONVERT ATP er et tilleggsalternativ for & behandle en fast, monomorf VT som
detekteres i VF-sonen, fgr man gar videre til sjokkterapi.

Nar QUICK CONVERT ATP er innstilt pa On (P4), avgir pulsgeneratoren ett ATP-stgt som bestar
av 8 pacingpulser med et koblingsintervall pa 88 % og en stetsykluslengde (BCL) pa 88 %.

QUICK CONVERT ATPbrukes kun som den farste terapien som forsgkes i en episode. Hvis
QUICK CONVERT ATP ikke klarer & konvertere rytmen og sjokkterapi er nadvendig, minimerer
funksjonens algoritme forsinkelsen for & starte ladingen ved & bruke ny bekreftelse for a evaluere
om ATP-terapien behandlet arytmien pa en vellykket mate:

».~ Hvis’2 av 3 intervaller-etterat QUICK CONVERT ATP er avgitt, er raskere enn den laveste
frekvensterskelen; anses forsaket for & vaere mislykket og ladingen for et "non-committed"”
sjokk starter.

« - 'Hvis 2:av 3 intervaller-er langsomme; avledes sjokkterapien, og pulsgeneratoren gar over i
redetekteringsmodus. Hyvis redetekteringen-er vellykket etter et avledet sjokk, vil neste sjokk
veere "committed".

MERKNAD: ' -QUICK CONVERT-ATP brukes ikke pa rytmer over den programmerte
maksimumsfrekvensen (250 eller. 300 min~). For modeller med ikke-programmerbar QUICK
CONVERT ATP-frekvens er det programmerbare alternativet On (Pa) lik en.frekvens pa 250 min™

MERKNAD: > QUICK-CONVERTATP avgis BiV. LV.Pace (LV-pace) avgis synkront med RV-
pacen, uavhengig av LV Offset (LV-forskyvning).

VENTRIKULZAR SJOKKTERAPI OG -PARAMETERE

Pulsgeneratoren leverer sjokk synkront med-en senset hendelse: . Sjokkvektoren, energinivaet og
polariteten-for sjokket er.programmerbare:

Ventrikulaer sjokkvektor

Denne funksjonen:er tilgjengelig irAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-;-INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Den programmerte VentricularShock Vector (Ventrikuleer-sjokkvektor)-verdien angir vektoren-for
energiavgivelse for ventrikuleer sjokkterapi.

Falgende programmerbare konfigurasjoner er tilgjengelig:

* RV Coil to RA Coil and Can (RV-cail til RA-coil og kanne) = dennevektoren kalles ogsa V-
TRIAD-vektoren. Den bruker pulsgeneratorens -metallkapsling:som en aktiv elektrode ("varm
kanne") kombinert med en dobbel defibrilleringselekirode. Energien.sendes via en
tostreamsbane fra den distale sjokkelektroden til den proksimale elektroden og til
pulsgeneratorkannen.

* RV Coil to Can (RV-coil til kanne) — denne vektoren bruker pulsgeneratorens metallkapsling
som en aktiv elektrode (“varm kanne”). Energien sendes fra den distale sjokkelektroden til
pulsgeneratorkannen. Denne konfigurasjonen skal velges nar det brukes en elektrode med
én coil.
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* RV Coil to RA Coil (RV-cail til RA-coil) — denne vektoren fierner pulsgeneratorkannen som en
aktiv elektrode og kalles ogsé en “kald kanne”-vektor. Energien sendes fra den distale
sjokkelektroden til den proksimale elektroden. Denne vektoren ma aldri brukes med en
elektrode med én coil fordi det ikke vil bli avgitt et sjokk.

Ventrikulaer sjokkenergi

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- 0g:COGNIS-enheter.

Ventrikuleer sjokkenergi bestemmer styrken pa sjokkterapien som avgis av pulsgeneratoren.

Sjokkeffekten erkonstant i hele levetiden til pulsgeneratoren, uavhengig av endringer i
elektrodeimpedansen ellerbatterispenningen. Den konstante effekten oppnas ved at
pulsbredden varieres, slik at systemet kan tilpasse seg endringer i elektrodeimpedansen.

De fgrsteto sjokkene i hver ventrikulaere:sone kan programmeres for & optimalisere ladetiden,
levetiden og:sikkerhetsmarginene. De resterende sjokkenergiene i hver sone er ikke-
programmerbare ved maksimumsenergiverdien.

Ladetid

Charge Time (Ladetid) er tiden pulsgeneratoren trenger for a lade for & avgi den programmerte
sjokkenergien.

Ladetiden avhenger av fglgende:

» Det programmerte utgangsenerginivaet
*.. Batteriets tilstand
« . Tilstanden til energilagringskondensatorene

Ladetidene-gker nar pulsgeneratoren er programmert til hgyere energieffektnivaeriog nar
batteriet utlades.(Tabell-3=1 Vanlig ladetid,somcer n@gdvendig ved 37 grader C-pa begynnelsen av
levetiden pa.side 3-16). Hvis(en ladetid overstiger 15 sekunder, planlegger pulsgeneratoren en
automatisk kondensatorreformering én time senere. Hvis ladetiden under-reformeringen ogsa
overstiger 15 sekunder;-endres-batteristatusen-til Explant (Eksplanter).

Kondensatordeformering kan forekomme'i inaktive perioder og-kan fare til noe lengre ladetid. For
a redusere effekten:av kondensatordeformering paladetiden, reformeres kondensatorene
automatisk.

Tabell 3-1. Vanlig ladetid som er ngdvendig ved 37 grader C pa begynnelsen av levetiden

Lagret energi (J)? Avgitt energi (J)° Ladetid (sekunder)®
11,0 10,0 1,9
17,0 15,0 3,0 (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN)
3,0 (INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA)
2,9 (COGNIS)
26,0 22,0 4,8 (AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN)
4,8 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
4,7 (COGNIS)
41,0d 35,0 8,1 (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN)
8,8 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
8,4 (COGNIS)

Verdiene angir energinivaet som er lagret i kondensatorene, og tilsvarer verdien som er programmert for sjokkenergiparametrene.
Den avgitte energien angir sjokkenerginivaet som er avgitt gjennom sjokkelektrodene.

Ladetidene som vises, er ved starten av levetiden etter kondensatorreformering.

HE.

e o
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Tabell 3-2. Vanlig ladetid for maksimumsenergi i levetiden til pulsgeneratorer av typen AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN og

ORIGEN
Gjenvarende lading (Ah)? Ladetid, maksimumsenergi (sekunder)
2,11il1,0 8til 10
1,0til 0,4 9til 12
0,4 il 0,2 10til 14

a. Ved eksplantering er Charge Remaining (Gjenvaerende lading) vanligvis 0,18 Ah, og restkapasiteten er 0,15 Ah. Dette kan variere ut fra mengden terapi
som er avgitt i pulsgeneratorens levetid. Restkapasiteten brukes til & statte enhetens funksjon mellom indikatorene Explant (Eksplanter) og Battery Capacity

Depleted (Batterikapasitet utladet).

Tabell 3-3. Vanlig ladetid for maksimumsenergiilevetiden til pulsgeneratorer av typen INCEPTA, ENERGEN og PUNCTUA

Gjenvaerende lading (Ah)@

Ladetid, maksimumsenergi (sekunder)

2,1ti11,0 81il10
1,0t 0,4 10til 12
0,411 0;3 111l 13

a,~ Ved eksplantering er-Charge Remaining (Gjenvaerende lading) vanligvis 0,22 Ah, og restkapasiteten.er 0,17 Ah. Dette kan variere ut fra mengden terapi
som er-avgitt i pulsgeneratorens levetid. Restkapasiteten brukes til & stette enhetens funksjon mellom indikatorene Explant (Eksplanter) og Battery Capacity

Depleted (Batterikapasitet utladet).

Tabell 3<4.  Vanlig ladetid-for maksimumsenergi i levetiden til pulsgeneratorer av typen COGNIS

Gjenvaerende lading (Ah) @

Ladetid, maksimumsenergi (sekunder)

2,11il1,0 7110
1,0til 0,4 8til 12
0,4.1i-0,3 10 til14

a. Ved eksplantering.er Charge-Remaining (Gjenveaerende lading) vanligvis 0,22 Ah,og restkapasiteten er 0,16 Ah. Dette kan variere ut fra mengden terapi

som er avgitt'i pulsgeneratorens levetid. Restkapasiteten brukes til & stotte enhetens funksjon mellom indikatorene Explant (Eksplanter) og Battery Capacity
Depleted (Batterikapasitet utladet):

MERKNAD: < Ladetiden for maksimumsenergi over er basert pa teoretiske elektriske prinsipper
og-er kunverifisert,via in vitro-testing.

Pulsformpolaritet

Denne funksjonenter tilgjengelig rAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-0g COGNIS-enheter:

Pulsformpolariteten viserforholdet mellom forflankespenningen pa
defibrilleringsutgangselektrodene. Alle sjokkene vil bli-avgittmed en bifasisk kurveform (Figur 3—
21 Bifasisk belgeform péa’'side 3-18).

*  For AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter er maksimal sjokkspenning
(V1) 728 V ved 41 J, 531 V.ved 21-J-og 51-V-ved 0;1"J.

* For INCEPTA-, ENERGEN-,"PUNCTUA- 0g.COGNIS-enheter er maksimal sjokkspenning
(V1) 750 V ved 41 J, 535V ved 21°dJ 09 .37V ved 0,1 J,

Valget av sjokkpolaritet gjelder for alle sjokk som avgis av enheten. Hvis forrige sjokk i en sone er
mislykket, avgis det siste sjokket i denne sonen automatisk- med.en-invertert polaritet i forhold til
forrige sjokk (initial eller reversert) (Figur 3—22 Polaritet.av sjokklevering pa side 3-18).

OBS: For IS-1-/DF-1-elektroder mé du aldri gjgre endringer i polariteten pa sjokkbglgeformen
ved fysisk & bytte elektrodens anoder og katoder i pulsgeneratorens koblingsblokk. Bruk den
programmerbare Polarity (Polaritet)-funksjonen. Dersom polariteten byttes fysisk, kan det fare til
skade pa enheten eller manglende konvertering av arytmier postoperativt.
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Bifasisk

\l

PW = Pulse Width
PW2 = PW1 x 0,66
V2=V3

Figur 3-21. Bifasisk bslgeform

Initial polaritet Reversert polaritet

Figur 3-22.  Polaritetav sjokklevering

"Committed” sjokk /' ny bekreftelse av ventrikkelarytmien

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-; INCEPTA-,
ENERGEN-, RUNCTUA-0g COGNIS-enheter.

Committed-Shock/Reconfirmation ("Commited" sjokk /‘Ny bekreftelse)-henviser til monitoreringen
som gj@res av pulsgeneratoren far et'ventrikuleert sjokk avgis.

Hvis pasienten har ikke-vedvarende arytmier; kan ny-bekreftelse vaere gnskelig for & hindre at
det avgis ungdvendige sjokk til pasienten.

Enheten monitorerer takyarytmier under og rett etterrkondensatorlading. | lapet av.denne tiden
kontrollerer den med tanke pa spontan konvertering av. takyarytmien og'bestemmer om-en
ventrikulaer sjokkterapi skal avgis, denpavirker ikkevalget av terapi:

Ventrikuleer sjokkterapi kan programmeres som "committed" eller "non-committed”. Hvis
funksjonen Committed Shock ("Committed" sjokk)innstilles'pa On'(Pa), avgis sjokket synkront
med den fgrste sensede R-takken etter.en 500 ms forsinkelse etter at kondensatorene er ladet,
enten arytmien er vedvarende eller ikke (Figur 3—23 Commited Shock er programmert til On,
Reconfirmation er Off pa side 3-19). Forsinkelsen,pa 500‘ms gir.en minimumstid for a8 sende en
avledet kommando fra PRM, hvis dette er gnskelig. Hvis detiikke detekteres'en senset R-takk
innen 2 sekunder etter endt lading, avgis det ventrikuleere sjokket asynkront etter 2-
sekundersintervallet.



Duration fullfart.
Start lading.
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Forpliktet sjokk.
Synkroniser med R-bglge og lever sjokk.

Antall intervaller

Avbruddsvindu

Lading

500 ms

Refraktaer-

(F = Hurtig)
periode Stot | |

Redeteksjon starter. Deteksjonsvindu oppfylt.

Post-Shock Duration starter.

Figur 3-23. Commited Shock er programmert til On, Reconfirmation er Off

3-19

MERKNAD:" Det er en tvunget refrakteer periode p& 135 ms etter endt lading; hendelser som

inntrefferi de farste 135 ms i 500 ms-forsinkelsen, ignoreres.

Hvis funksjonen'Committed Shock ("Committed" sjokk) innstilles pa Off (Av), bestar den nye

bekreftelsen-av fglgende trinn:

1. Under kondensatorladingen fortsetter pulsgeneratoren a sense arytmien. Sensede og
pacede slag evalueres. Hvis .5 langsomme slag,(sensede eller pacede) telles i et 10-slags
detekteringsvindu (eller 4 etterfglgende langsomme slag etter et mislykket forsgk pa QUICK
CONVERT ATP),-stopper pulsgeneratoren ladingen og anser dette for & veere en situasjon av

typen Diverted-Reconfirm (Avledet./ Ny bekreftelse).

2./ OHvis 5 av 10:slag ikke detekteres som langsomme (eller feerre enn 4 etterfglgende

langsomme-slag etter et mislykket forsgk'pa QUICK CONVERT ATP) og ladingen fullfgres,
skjer.det en ny‘bekreftelse etterat ladingen erslutt. Etter den refrakteere perioden etter
lading og den ferste ‘sensede hendelsen, maler. pulsgeneratorenopptil 3 intervaller etter

lading og'sammenligner.dem med denlaveste frekvensterskelen.

«Hvis 2 av de 3jintervallene etter lading-er raskere enn'den laveste frekvensterskelen,

avgis sjokket synkront med den andre raske hendelsen.

+ Hvis 2 av de 3 intervallene etter lading er langsommere enn‘den laveste

frekvensterskelen, avgis.ikke sjokket. Hvis det ikke senses noen slag; starter pacingen
vedden programmerte LRL etter 2-sekundersperioden uten-sensing: Hvis et sjokk ikke

avgis, eller hvis pacingpulser avgis, anses dette'ogsa som en situasjon av typen

Diverted-Reconfirm.(Avledet /Ny bekreftelse).

Hvis et sjokk er ngdvendig etter redetektering; kan ladetiden for sjokket vaere kort.

Algoritmen for ny bekreftelse tillater ikke to etterfolgende sykluser av-typen Diverted-Reconfirm
(Avledet / Ny bekreftelse). Hvis arytmien detekteres etter-Diverted-Reconfirm (Avledet / Ny
bekreftelse), avgis det neste sjokket i episoden som om Committed Shock ("Committed" sjokk)
var innstilt pa On (P3a). Nar et-sjokk er.avgitt; kan algeritmen for ny bekreftelse brukes-igjen (Figur

3—-24 Commited Shock er programmert til. Off, Reconfirmation er On pa side 3-20):
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Intervaller males

Intervaller males og sammenlignes med laveste frekvensterskel. Hvis 2 av 3
under lading.

er langsomme, vil sjokket ikke leveres. Hvis 2 av 3 er raske, vil sjokket leveres.

Lading 135 ;OSO ms Rebekreftelse avgjer at arytmi

ikke lenger er tilstede. Sjokk leveres ikke.
| | Dersom ingen slag senses, vil pacing starte.
Duration fullfert. Refrakteer-  Avbrudds-
Start lading. periode vindu

Figur 3-24. Commited Shock er programmert til Off, Reconfirmation er On
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KAPITTEL 4
Kapittelet inneholder fglgende tema:
» “Pacingterapier” pa side 4-2
*  “Anbefalinger forprogrammering av enheten” pa side 4-3
»  “Opprettholdelse av CRT” pa side 4-4
*  “Grunnparametere”paside 4-6
. “Postterapeutisk pacing” pa side 4-30
» (“Midlertidig bradypacing” pa side 4-31
+ “Pacing/med adaptiv frekvens og sensortrending” pa side 4-31
« “Atrietakyrespons” pa side 4-48
»  “Frekvensforsterkninger”.pa side 4-55
». “Elektrodekonfigurasjon” pa,side 4-60
+ “AV-forsinkelse” pa side 4-64
* « “Refrakteer” passide 4-70
* - (“Steyrespons’pa side-4-80

+ “Ventrikuleere takysensinginteraksjoner” pa side 4-82



4-2 Pacingterapier
Pacingterapier

PACINGTERAPIER

CRT-D-er leverer bade atriell og biventrikuleer normal pacing og postterapeutisk
bradykardipacing, inkludert moduser med adaptiv frekvens.

ADVARSEL: | MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), hvis Brady Mode (Bradymodus)
er programmert til Off (Av), er bradykarditerapien og hjerteresynkroniseringsterapien suspendert.
Pasienten vil ikke motta pacing far pulsgeneratoren programmeres tilbake til normal drift. Brady
Mode (Bradymodus) ma bare programmeres til Off (Av) under MRI Protection Mode (MR-
beskyttelsesmodus) og pasienten skannes hvis vedkommende vurderes a veere klinisk i stand til
a tale manglende bradykarditerapi (inkludert pacingavhengighet eller behov for
overstyringspacing) og manglende CRT mens pulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MR-
beskyttelsesmodus).

Bradykardipacingfunksjonen er uavhengig av enhetens funksjon for takykardidetektering og
terapifunksjon,med unntak av intervall-til-intervall-sensing.

Pulsgeneratoren gir falgende typer terapi:
CRT

+'““Nar pasientensintrinsiske atrielle frekvens er.underMTR, og programmert AV Delay (AV
farsinkelse) er lavere enn'det intrinsiske.intrakardielle Av-intervallet, leverer enheten
pacingpulseril ventriklene i henhold til de programmerte innstillingene for & synkronisere
ventrikkelkontraksjoner.

« . "Muligheten for uavhengig.programmering av RV- og‘LV-elektroden gir terapeutiskfleksibilitet
forgjenoppretting.av megkanisk koordinasjon.

MERKNAD: Vedavgjorelse.om CRT og bradykarditerapi bestemmes hjertesyklusen av
RV-sensede og-pacede hendelser eller LV-pacede hendelser nar pacingkammeret er
programmert til LV. Only (Kun LV): Det er-ngdvendig a implantere.en RV-elektrode til og med
nar enheten er programmert til Kun LV-pacing, fordi alle timingsykluser for enheten er basert
pa RV. LV-sensede hendelser hemmer feilaktig LV-pacing og modifiserer.ikke
timingsyklusen.

OBS: For a sikre en hgy prosentandel biventrikulzer pacing ma programmert AV Delay (AV-
forsinkelse) innstilles lavere enn pasientens eget PR-intervall.

Normal bradykardipacing

» Hovis den intrinsiske hjertefrekvensen faller under den programmerte pacingfrekvensen. (dvs.
LRL), leverer enheten pacingpulser i-henhold til de. programmerte innstillingene.

» Adaptiv frekvenspacing gjer.det mulig for pulsgeneratoren & tilpasse pacingfrekvensen til
pasientens skiftende aktivitetsnivaer og/eller fysiologiske behov.

Postterapeutisk pacing — alternativ bradykardipacingterapi kaneveres‘i en programmert
periode for a sikre registrering etter avgivelse av et sjokk.

Tilleggsalternativer

« Midlertidig bradykardipacing — gjer det mulig for klinikeren a-undersgke alternativ terapi
samtidig som tidligere programmerte innstillinger:for normal pacing opprettholdes i
pulsgeneratorminnet ("Midlertidig bradypacing" pa‘side 4-31).

« STAT PACE - starter ventrikuleer ngdpacing med hgye effektinnstillinger nar enheten
kommanderes via PRM ved bruk av telemetrikommunikasjon ("STAT PACE (AKUTT PACE)"
pa side 1-17).



Pacingterapier 4-3
Anbefalinger for programmering av enheten

ANBEFALINGER FOR PROGRAMMERING AV ENHETEN

Det er viktig a programmere enhetsparametere til riktige innstillinger for & sikre optimal CRT-
levering. Ta hensyn til de fglgende retningslinjene i sammenheng med pasientens spesifikke
tilstand og terapibehov.

MERKNAD: Vurder ogsa bruk av Indications-Based Programming (Indikasjonsbasert
programmering, IBP), et verktay som gir spesifikke programmeringsanbefalinger basert pa
pasientens kliniske behov og primaerindikasjoner ("Indikasjonsbasert programmering” pa side 1-
14).

OBS: Programmering avwutstyret for & levere bare RV-pacing er ikke beregnet for behandling
av hjertesvikt. Den kliniske effekten av kun RV-pacing for behandling av hjertesvikt er ikke
stadfestet.

Pacingmodus —‘Programmer.entokammers falgemodus (VDD(R) eller DDD(R)). Pacingmoduser
med adaptiv frekvens er bereghetpa pasienter som utviser kronotropisk inkompetanse og som
kan ha'nytte av-gkte pacingfrekvenser med samtidig gkning i nivaet av fysisk aktivitet
("Bradymodus" pa side 4-6).

Pacingkammer— Programmer-til BiV (nominell) med mindre medisinsk skjgnn indikerer valg av et
annet pacingkammer ("Kammer for ventrikuleerpacing” pa side 4-13).

BiV Trigger (BiV-trigger) — Programmer til-On (P4) for & gi biventrikulaer pacing opptil gjeldende
gvre frekvensgrense.

LRL — Programmer under:en sinusfrekvens som normalt oppnas mens enheten fortsatt leverer
riktig frekvens for bradykardistgtte ("Basisfrekvens"-péa side 4-8). Hvis pulsgeneratoren
programmeres til VVI(R)-modus, 0og pasienten far AV-overledning under:atrielle takyarytmier som
resulterer i hemming av-biventrikulaer-pacing (tap av:CRT), ma du vurdere & programmere
hgyere LRL for & gke levering av biventrikulzer pacing.

MTR:=Programmer:hgyt nok for a sikre 1:1°AV-synkronitet, En MTR ved 130 min"' anbefales
med mindre medisinsk skjgnn tilsier det annerledes ("Maksimal-fglgingsfrekvens" pa side 4-9).

Pacing Output (Pacingeffekt) — Programmert Amplitude (Amplityde) anbefales a veere pa minst
2X registreringsterskelen for a gi tilstrekkelig sikkerhetsmargin. Lavere paceamplityder vil
bevare/forlenge levetiden, Programmert Amplitude (Amplityde) bgr veere enbalanse mellom
tilstrekkelig sikkerhetsmargin og effekt pa batteriets levetid. Hvis PaceSafe er programmert til On
(P4), vil den automatisk gi en-passende sikkerhetsmargin og kan hjelpe til-a forlenge
batterilevetiden('PaceSafe" pa side 4-15).

Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) —Innstillingen Paced AV.Delay (Pacet AV.forsinkelse) ma
individualiseres for hver pasientfor & sikre stabil CRT-levering.-Flere metoder er tilgjengelige for
bestemmelse av innstillingen-Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse), inkludert:

* Intrinsisk QRS-durasjonsvurdering
» Elektrokardiogram
» Blodtrykksovervaking

» SmartDelay optimization (SmartDelay-optimalisering), som anbefaler innstillinger for AV
Delay (AV forsinkelse) ("SmartDelay-optimalisering” pa'side 4-68)

Da optimalisering av Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) kan pavirke CRT-effektiviteten
betydelig, bgr du vurdere a bruke metoder medhemodynamisk pavirkning som tilsvarer andre
Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse)-innstillinger; som overvaking av ekkokardiografi eller
pulstrykk.
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Atriell pacing kan forlenge interatriell forsinkelse, derfor kan det vaere ngdvendig & programmere
ulike innstillinger for Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) for & optimalisere CRT under normal
sinusrytme og atriell pacing.

Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) —Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) brukes til &
oppna en kortere AV Delay (AV forsinkelse) etter sensede atrielle intervaller, mens den lengre,
programmerte Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) brukes etter pacede atrielle intervaller. Nar
enheten er programmert til DDD(R)-modus, anbefales det at pasienten testes for & bestemme
optimal Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) under atriell sensing og pacing.

Dynamic AV Delay (Dynamisk AV forsinkelse) — Dynamic AV Delay (Dynamisk AV forsinkelse)
stilles inn automatisk’basert pa fglgende ("Pacet AV-forsinkelse" pa side 4-65):

* Hvis minimumsverdien for Pacet AV forsinkelse er lik maksimalverdien, ligger AV Delay (AV
forsinkelse) pa fast niva.

» _Hyvis minimumsverdien forPaced'AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er lavere enn
maksimalverdien, stilles AV. Delay (AV forsinkelse) inn til dynamisk.

PVARP — Programmer PYARRP til 280 ms. For hjertesviktpasienter med intakt AV-overledning kan
et langt intrinsisk intrakardieltAV-intervall og en lang programmert PVARP forarsake tap av atriell
folging under MTR, noe som resulterer i tap av BiV-stimulering (CRT). Dersom tap av atriell
felging under MTR forekommer, programmer Tracking Preference (Falgingspreferanse) til On
(Pa).(nominelly ("A-refraktaer,— PVARP" pa side 4-70).

PVARP after-PVC (PVARP etter PVC)= Programmer PVARP after PVC (PVARP etter PVC) til
400.ms (nominell)for potensielt & redusere-antallet PMT-erved haye frekvenser. Forekomsten
av PMT-er kan\ogsa veere forarsaket.av-andre faktorer ("PVARP etter PVC" pa side4-72).

ATR = Hvis' ATR brukes; ma inngangs~0g utgangstellinger programmeres for-a sikre riktig og
betimelig modusveksling ("ATR-modusbytte™pa side 4-48).

Legg merke tillat VRR og BiV Trigger (BiV-trigger) har potensial til &-gke CRT-levering under
atrielle takyarytmier-BiV Trigger (BiV-trigger) maprogrammerestil-On (Ra), og VRR ma
programmeres: til'On (Pa) ved maksimumsinnstillingen for & gke prosentandelen av ventrikuleer
pacing og'maksimere-‘konstant CRT-levering under ledet atriell takyarytmi:

PMT Termination (Avslutning.av PMT)— Programmer til On.(P&) (nominell) for a.avslutte PMT-er
ved hgye frekvenser ("Avslutning.av PMT" pa side 4-54).

LVPP — Programmer til 400'ms (nominell) for & forhindre.at enheten utfgrer pacing i den: V-
sarbare perioden ("LeftVentricular Protection Period (Venstre ventrikuleer beskyttelsesperiode)”
pa side 4-74).

Tracking Preference (Fglgingspreferanse) — Programmer til'On (Pa)(nominell) for-a statte CRT-
levering for atrielle frekvenser under, men-nzere,( MTR. Bruk denne funksjonen nar PVARP og
pasientens intrinsiske intrakardielle AV-intervall'er lengre enn’programmert MTR-intervall
("Folgingspreferanse" pa side 4-55).

LV-elektrodekonfigurasjon — For enheter med en venstre ventrikuleer 1S-1-‘eller LV~1-
elektrodeport, programmer i henhold til antallet elektroder pa LV-elektrodeenheten
("Konfigurasjon for venstre ventrikuleere elektrode" pa-side 4-61).

OPPRETTHOLDELSE AV CRT

Enkelte tilstander kan forarsake midlertidig tap av CRT eller. AV-synkronitet grunnet -tilsvarende
atferd, og pasienter med hjertesvikt kan bli symptomatiske hvis CRT kompromitteres. Ta hensyn
til felgende nar du programmerer enheten.

MTR
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Hyppige atrielle frekvenser med en rask ventrikulzer respons over MTR kan forarsake:
* Midlertidig hemming av CRT hvis AV-overledning er intakt
» Wenckebach-tilsvarende atferd hvis andre- eller tredjegrads AV-blokk er til stede

CRT-levering og programmert AV-synkronitet gjenopptas nar normale sinusfrekvenser har blitt
gjenopprettet.

MTR ma programmeres tilstrekkelig hayt for & opprettholde CRT med haye atrielle frekvenser.
For opprettholdelse av CRT ma du i tillegg ta i betraktning fglgende:

+ Rate Smoothing (Frekvensutjevning) kan brukes for & forhindre plutselige endringer i
frekvens

+ VRR'kan hjelpe a sikre CRTved & gke prosentandelen av ventrikuleer pacing under ledede
atrielle arytmier

» SVT-er kan kreve - medisinsk handtering for a opprettholde CRT savel som beskytte pasienten
fra potensiell hemodynamisk kompromittering assosiert med raske frekvenser

« - \Medisinsk handtering-av raske atrielle frekvenser kan maksimere tiden pasienten forblir
under MTR-og hjelpe til med-a sikre stabillCRT-levering

MERKNAD: Hvis pasienten harlangsom VT, er evnen til & programmere hgyere MTR-verdier
hemmet av lavere frekvensterskelforlaveste takyarytmisone.

For CRT-levering med hjertefrekvenser som tilsvarerden langsomme VT-frekvensen, ma du
vurdere en alternativ handtering av.langsom VT, som antiarytmiske medikamenter eller
kateterablasjon; for a sikre stabil CRT-

AFR

AFR kanforsinke eller hemme en,atriell pacet hendelsecog forhindre pacing til den atrielt sarbare
perioden, samtiumiddelbart opphare falging-av atrielle frekvenser som er hgyere enn AFR-
programmerbar frekvens.Dette endrer AV Delay. (AV forsinkelse).og kan pavirke CRT-
effektiviteten hvis"AFR-frekvensen er programmert til saktere.enn pasientens sinusfrekvens.

Rate Smoothing (Frekvensutjevning)

Nar Rate Smoothing Up,(Frekvensutjevning’'opp) er programmerttil On(Pa), svekkes CRT under
episoder av atriell frekvensgkning som:overstiger programmert prosentandel for Rate Smoothing
Up (Frekvensutjevning opp). Hos pasientermed AV-blokk skjer dette fordiRate Smoothing Up
(Frekvensutjevning opp) forlenger AV Delay (AV forsinkelse) fra den optimale innstillingen
(kontrollerer den biventrikulzere pacingfrekvensen mens den-atrielle frekvensen gker).

Funksjoner som veksler til VVI eller VVI-tilsvarende atferd

VTR/ATR kan resultere i Wenckebach-tilsvarende atferd eller midlertidig tap av CRT. CRT-
levering med programmert AV-synkronitet‘gjenopptas nar. SVT/VT/VF-hendelsen er utbedret og
en normal sinusrytme er gjenopprettet.

For pasienter som er programmert til VDD(R) med sinusfrekvenser under LRL, synkroniseres
CRT ikke med atrielle hendelser, noe som resulterer’itap av-AV-synkronitet. Vurder &
programmere en lavere LRL eller aktivere en pacingmodus som gir atriell pacing med synkron
ventrikuleer pacing [f.eks. DDD (R)], i henhold til medisinsk vurdering.
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STAT PACE (AKUTT PACE) leverer CRT i VVI-modus med tap av AV-synkronitet. De
permanente, programmerte innstillingene gjenopptas nar pulsgeneratoren programmeres utenfor
STAT PACE (AKUTT PACE).

GRUNNPARAMETERE

Nar du programmerer enhetsparametere, leverer pulsgeneratoren CRT for a gi mekanisk
synkronisering. Programmeringsalternativene som brukes for CRT, inkluderer alternativer som
brukes for bradykardipacingterapi.

LV-stimulering leveres.ved bruk av en unipolar eller bipolar LV-elektrode. Enheten benytter atriell
pacing og sensing for & koordinere, AV-kontraksjoner med CRT.

Normal Settings (Normale, innstillinger) inkluderer fglgende:

* Pacingparametere, som programmeres uavhengig av postterapeutiske parametere og
midlertidige- pacingparametere

» Pacing.and’Sensing (Pacing og.sensing)
+" Elektroder
» Sensorsiand Trending (Sensorer og trending)

Innstillingene Post-Therapy.(Postterapeutisk) inkluderer falgende:

* Pacingparametere, som programmeres uavhengig av normale og midlertidige
pacingparametere

o Postventrikuleer sjokk
Interaktive grenser

Da mange funksjoner med programmerbare parametere pavirker hverandre gjensidig, ma
programmerte verdier veere kompatible i forhold til alle slike funksjoner. Nar.verdier. som
forespgrres av brukeren erinkompatible med eksisterende parametere; viser
programmeringsskjermbildet en'varsel som beskriver inkompatibiliteten og enten forhindrer
valget eller instruerer-brukeren om-a fortsette med-forsiktighet ("Bruk av farger" pa side 1-7).

Bradymodus

Denne funksjonen ertilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-/INOGEN-, ORIGEN-;.INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-.0g COGNIS-enheter.

Bradymoduser har programmerbare alternativer for-a hjelpe til med a individualisere
pasientterapien.

Denne pulsgeneratoren inneholder pacingmoduser som er identifisert.i. vedlegget
Programmerbare alternativer.

CRT-moduser

Formalet med CRT er levering av kontinuerligipacing til. ventriklene. CRT kan kun leveres i
moduser som gir ventrikuleer pacing.

Maksimalt CRT-utbytte oppnas ved levering av biventrikuleer stimulering. Atriell pacing og
moduser med adaptiv frekvens kan veere riktig for pasienter som‘ogséa opplever bradykardi.

ADVARSEL: Bruk ikke kun-atrie modi til pasienter med hjertesvikt, fordi slike modi ikke gir
hjerteresynkroniserings terapi.
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MERKNAD: Sikkerheten og effektiviteten til CRT ble evaluert i kliniske studier ved bruk av
VDD-modus. Bruk medisinsk skjgnn ved programmering av pulsgeneratoren til andre
pacingmoduser enn VDD.

MERKNAD: Atriell pacing kan forlenge interatriell ledning samt desynkronisere hgyre og
venstre atrielle kontraksjoner. Den kliniske effekten av atriell pacing pd CRT er ikke studert.

DDD og DDDR

Ved fraveer av sensede P- og R-balger avgis pacingpulser til atriet og ventrikkelen ved LRL
(DDD) eller den sensorindikerte frekvensen (DDDR), atskilt av AV Delay (AV forsinkelse). En
senset P-bglge vil hemme en atriell pacingpuls og starte AV Delay (AV forsinkelse). P4 slutten av
AV Delay(AV forsinkelsen) leveres en ventrikuleer pacingpuls med mindre den hemmes av en
senset R=bglge.

.. Kan passe for hjertesviktpasienter med sinusbradykardi da DDD(R) kan gi atriellsynkron
biventrikuleer pacing pa-frekvenser over LRL og AV-sekvensiell biventrikulaer pacing pa LRL
eller med sensorindikert frekvens i DDDR

» ~DDD-modus kan veere foretrukket fremfor VDD-modus for pasienter med sinusbradykardi
eller-atrielle frekvenser under LRL for & bevare AV-synkronitet med CRT-levering

DDI og DDIR

Ved fravaer-av sensede P-'og R-bglger avgis pacingpulser til atriet og ventrikkelen ved LRL (DDI)
eller den sensorindikerte frekvensen(DDIR), atskilt.av AV Delay (AV forsinkelse). En senset P-
bglge vil hemme atriell pace, men vil ikke starte AV'Delay (AV forsinkelse).

+ _Kan veere-uegnetfor hjertesviktpasienter mednormal sinusaktivitet

» Kan passe for hjertesvikipasienter som.ikke har en underliggende intrinsisk sinusrytme, men
kan oppleve episoder med atrielle takyarytmier, som brady-taky-syndrom

*. ~Ved fraveer av. sinusaktivitet utfgrer du AV-sekvensiell biventrikulzer pacing kun pa LRL (DDI)
eller med den sensorindikerte frekvensen (DDIR)

* Under perioder med-intrinsisk-atriell-aktivitet.over LRL og ved fravaer av sensede R-bglger
leveres ikke-atriellsynkron biventrikulzer pacing med LRL-verdi eller sensorindikert frekvens

VDD og VDDR

Ved fraveer av sensede P- og R-bglger avgis pacingpulser til ventrikkelen ved/LRL (VDD) eller
den sensorindikertefrekvensen (VDDR). En senset P-bglge vil starte AV Delay (AV forsinkelse).
Pa slutten av AV Delay (AV forsinkelsen)leveres en ventrikuleer{pacingpuls med mindre den
hemmes av en senset R-bglge. En'senset R-balge eller en pacet ventrikuleer hendelse
bestemmer tidspunktet for-neste ventrikulaere pace.

» VDD er egnet for hjertesviktpasienter. med normal sinusaktivitet, da VDD leverer
atriellsynkron biventrikuleer pacing,‘men ikke atriell'‘pacing

» VDDR kan vaere uegnet for hjertesviktpasienter med normal’sinusaktivitet grunnet gkt
potensial for tap av AV-synkronitet

» Selvom VDDR kan gi atriellsynkron biventrikuleer-pacing under normal sinusaktivitet, vil
sensordrevet ventrikuleer pacing resultere i tap_av AV-synkronitet hvis den sensorindikerte
frekvensen overskrider sinusfrekvensen

» Vurder a programmere en lav LRL for bradykardistatte da det er sannsynlig at tap av AV-
synkronitet vil finne sted under ventrikulzer pacing pa LRL
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» Dersom hyppig pacing pa LRL forventes eller observeres, bar du vurdere a programmere en
DDD(R)-modus for & opprettholde AV-synkronitet under pacing pa LRL

VVI og VVIR

I VVI(R)-modus foregar sensing og pacing kun i ventrikkelen. Ved fraveer av sensede hendelser
avgis pacingpulser til ventrikkelen pa LRL (VVI) eller med den sensorindikerte frekvensen
(VVIR). En senset R-bglge eller en pacet ventrikuleer hendelse bestemmer tidspunktet for neste
ventrikulaere pace.

» Kan veere skadelig for hjertesviktpasienter med normal sinusaktivitet

* Kan passe for hjertesviktpasienter med kroniske atrielle takyarytmier eller under episoder
med atriell takyarytmi, da'de girbiventrikuleer pacing pa LRL eller med sensorindikert
frekvens i VVI(R)

* . Hvis pasienter har AV-overledning under atrielle takyarytmier som resulterer i hemming av
biventrikuleer pacing (tap.av CRT), ber du vurdere & programmere en hgyere LRL for &
forsgke a oke levering av biventrikulaer pacing og/eller til VVI(R) hvis ikke dette allerede er
programmert

AAl og AAIR

I AAKR)-modus foregar sensing 0g pacing kun i-atriet. Ved fraveer av sensede hendelser avgis
pacingpulser tilatriet pa LRL (AAl) eller med den sensorindikerte frekvensen (AAIR). En senset
P-balge eller-en pacet atriell hendelse bestemmer tidspunktet for neste atrielle pacingpuls.

Tokammermoduser
Ikke bruk DDD(R)- og'VVDD(R)-modus i felgende situasjoner:

*~ Hos pasienter med kroniske refrakteere atrielle takyarytmier (atrieflimmer eller -flutter) som
kan utlgse ventrikuleer-pacing

* Under tilstedeveerelse av.sen retrograd ledningsbane som induserer PMT, som ikke kan
kontrolleres ved a reprogrammere valgbare parameterverdier

Atrielle pacingmoduser

| DDD(R)-, DDI(R)-'0g AAI(R)-modus kan.atriell pacing veere ineffektivt ved-tilstedeveerelse av
kronisk atrieflimmer eller =flutter eller i et atrium‘som ikke responderer.pa elektrisk stimulering. |
tillegg kan tilstedeveerelsen av klinisk signifikante ledningsforstyrrelser kontraindisere bruk.av
atriell pacing.

ADVARSEL: [kke bruk atrielle fglgemoduser i pasienter. med kronisk refraktaere atrielle
takyarytmier. Fglging av atrielle arytmier kan resultere@VT.

MERKNAD: Se "Bruk av atriell informasjon” pa-side 2-6 for ytterligerée informasjon am
enhetsytelse nér den atrielle elektroden er programmert til Off (Av).

Hvis du har noen sparsmal vedrgrende individuell tilpassing,av pasientterapi; ta kontakt med
Boston Scientific ved & bruke informasjonen pa bakre omslag.

Basisfrekvens (LRL)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-,.INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.
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LRL er antallet puls per minutt som pulsgeneratoren pacer med ved fraveer av senset intrinsisk
aktivitet.

Sa lenge ventrikkelen blir pacet (eller hvis en PVC oppstar), avpasses intervallet tidsmessig fra
den ene ventrikulaere hendelsen til den neste. Nar en hendelse senses i ventrikkelen (f.eks.
oppstaelse av intrinsisk AV-overledning fgr AV Delay (AV forsinkelse) utlgper), veksler
timingbasen fra ventrikulaerbasert timing til modifisert atriellbasert timing (Figur 4—1 LRL-
timingoverganger pa side 4-9). Denne vekslingen av timingbasen sikrer ngyaktig
pacingfrekvens, da forskjellen mellom intrinsisk AV-overledning og programmert AV Delay (AV
forsinkelse) gjelder.for neste V—A-intervall.

Jr;r\F_lr;r\f\ I,\./\ I,\J\ I,\_/\
————

d

Overgang fra V-V-timing til A<A-timing

A R R Ay

AA AA

e e S EEa——

AV VA AV, VA AV VA

Overgang fra A-A-timing til V-V-timing

lllustrasjon av timingoverganger (d = forskjellen mellom AV.Delay (AV forsinkelse) og AV-intervallet i den farste syklusen der intrinsisk
ledning oppstar. Verdien til d'gjelderfor neste V—A-intervall for a gi en jevn overgang uten & pavirke A—A-intervallene).

Figur 4-1. LRL-timingoverganger

Maksimal felgingsfrekvens (MTR)

Denne funksjonen‘er tilgjengelig.irAUTOGEN-, DYNAGEN:>, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- 0og COGNIS-enheter.

MTR er den maksimale frekvensen som’den pacede ventrikulaere frekvensen fglger 1:1 med
ikke-refrakteere sensede atrielle hendelser ved fravaer av, enisenset ventrikuleer hendelse
innenfor den programmerte innstillingen for AV Delay (AV-forsinkelse)..MTR gjelder for atrielle
synkrone pacingmoduser, det vil si DDD(R) 0g VDD(R).

Ta hensyn til fglgende nar du programmerer MTR:

» Pasientens tilstand, alder og generelle tilstand

* Pasientens sinusnodefunksjon

» En hgy MTR kan veere uegnet for pasienter som opplever angina eller andre symptomer pa
myokardiell iskemi ved hayere frekvenser

MERKNAD: Hyvis pulsgeneratoren drives i DDDR- eller VDDR-modus, kan MSR og MTR
programmeres uavhengig av hverandre il ulike verdier.
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Atferd ved gvre frekvens

For hjertesviktpasienter med normal AV-overledning kan biventrikuleer stimulering (CRT) ikke
leveres nar den atrielle frekvensen overskrider MTR. Dette kan skje hvis AV Delay (AV
forsinkelse) forlenges utover pasientens intrinsiske intrakardielle AV-intervall og AV-overledning
finner sted, noe som hemmer ventrikuleer pacing. | begge tilfeller (AV-blokk og AV-overledning)
blir CRT kompromittert nar den atrielle frekvensen overskrider MTR, enten pa grunn av
suboptimal, forlenget AV Delay (AV forsinkelse) eller tap av biventrikuleer pacing, eller begge.

Hvis pasientens normale atrielle rytme overskrider MTR, bgr du vurdere & programmere en
hgyere MTR for & sikre-1:1 atriell synkron, biventrikuleer pacing med programmert AV Delay (AV
forsinkelse). Hvis reprogrammering-til en hgayere MTR-verdi begrenses av gjeldende TARP (AV
Delay (AV forsinkelse) + PVARP = TARP), forsgker du & forkorte PVARP far du forkorter AV
Delay (AV forsinkelse) for a:unnga ensuboptimal AV Delay (AV forsinkelse) for CRT.

Nar den'sensede atrielle frekvensen-ligger mellom programmert LRL og MTR, finner ventrikulaer
pacing i forholdet 1:1 sted ved fraveer ay.en senset ventrikuleer hendelse innenfor programmert
AV Delay (AV forsinkelse). Hvis den sensede atrielle frekvensen overskrider MTR, begynner
pulsgeneratoren autvise Wenckebach-tilsvarende atferd for & forhindre at den pacede
ventrikuleere frekvensen,overskrider MTR. Denne Wenckebach-tilsvarende oppfarselen
karakteriseres av en tiltagende forlengelse av AV Delay (AV forsinkelse) inntil en sjelden P-bglge
ikke folges'fordi den faller innenfor PVARP. Dette resulterer i et sporadisk tap av 1:1-fglging
mens pulsgeneratoren synkroniserer den pacede ventrikuleere frekvensen til den neste sensede
P-bglgen. Hvis den-sensede atrielle frekvensen fortsetter a gke ytterligere til over MTR, blir
antallet-sensede atrielle hendelser lavere i forhold til sekvensielt pacede ventrikulaere hendelser,
noe som til-slutt resulterer iren 2:1-blokk (fieks. 5:4, 4:3, 3:2 0g til slutt 2:1).

Sensevinduet ma maksimeres ved & programmere riktig AV.Delay (AV forsinkelse)-og PVARP.
Ved frekvenser.neere MTR kan sensevinduet maksimeres ved a programmere Dynamic AV Delay
(Dynamisk AV 'forsinkelse) og Dynamic PVARP (Dynamisk:PVARP). Wenckebach-atferd vil da bli
redusert:

Atriell falging ved-hgye frekvenser-erbegrenset aviden programmerte MTR-verdien og den totale
atrielle refraktaerperioden (TARP) (AV Delay (AV forsinkelse) #PVARP = TARP). Fullstendig
lukking av sensevinduet ved'MTR unngés ved at PRM ikke tillater et TARP=intervall som er
lengre (nedre pacingfrekvens) enn det programmerte MTR-intervallet.

Hvis TARP-intervallet er kortere (gvre pacingfrekvens) enn-intervallet for programmert MTR,
begrenser pulsgeneratorens Wenckebach-tilsvarende atferd den ventrikuleere pacingfrekvensen
til MTR. Hvis TARP-intervallet er likt-intervallet for. programimert MTR, kan 2:1-blokk forekomme
med atrielle frekvenser over MTR:

Hyppige endringer i den pacede.ventrikulzere frekvensen (f.eks;Wenckebach-tilsvarende, 2:1-
blokk) forarsaket av sensede atrielle frekvenser over MTR .kan dempes eller.elimineres ved a
implementere ett av fglgende:

« AFR

« ATR

» Rate Smoothing (Frekvensutjevning)-parametere.og sensorinput

MERKNAD: For detektering av atrietakykardi og histogramoppdateringer detekteres atrielle

hendelser i Iapet av hjertesyklusen (bortsett fra under atriell blanking), inkludert AV Delay (AV
forsinkelse) og PVARP.
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Eksempler

Hvis den atrielle frekvensen overskrider MTR, gkes AV Delay (AV forsinkelse) tiltagende (AV')
inntil en sjelden P-bglge ikke folges fordi den faller innenfor den atrielle refrakteerperioden (Figur
4-2 Wenckebach-atferd ved MTR pa side 4-11). Dette resulterer i et sporadisk tap av 1:1-fglging
mens pulsgeneratoren synkroniserer den pacede ventrikulzere frekvensen til den neste fulgte P-
bglgen (pacemaker-Wenckebach).

ST Vi T Vi Ve

[ RN “b9° | [ I |
MTR MTR MTR MTR MTR
BN | BN e |
AV PVARP. ' AV PVARP AV -PVARP AVLPVARP AV’  PVARP

Figur4-2. Wenckebach-atferd ved MTR

En annen type pulsgeneratoratferd ved @vre grense (2:1-blokk) kan forekomme ved fglging av
hgye atrielle frekvenser! Ved denne typen atferd vil annenhver intrinsisk atriell hendelse
forekomme under PVARP _og vil dermed ikke bli fulgt(Figur 4—3 2:1-blokk for pacemaker pa side
4-11). Dette resulterer i et 2:1-forhold mellom atrielle og ventrikulaere hendelser eller et plutselig
fall i den'ventrikulaere pacede frekvensen til‘halvparten av verdien for atriell frekvens. Ved
raskere atrielle frekvenser kan flere-atrielle hendelser falle innenfor TARP-perioden, noe som vil
resultere i at pulsgeneratoren-vil falge kun hver tredje eller fierde P-bglge. Blokken forekommer
da ved frekvenser som 3:1 eller 4:1.

Sa T Vit I meg T4

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV...PVARP

lllustrasjon.av,2:1-blokk for pacemaker der annenhver. P-bglge faller innenfor PVARP-intervallet.

Figur 4-3. 2:1-blokk for pacemaker

Maksimal sensorfrekvens (MSR)

Denne funksjonencer tilgjengelig.i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

MSR er den maksimale tillatte pacingfrekvensen i henhold til frekvensadaptiv.sensorkontroll:
Ta hensyn til felgende nar du programmerer MSR:
» Pasientens tilstand, alder og.generelle tilstand:
— Frekvensadaptiv pacing med hayere frekvenser kan vaere uegnet for pasienter som
opplever angina eller andre symptomer. pa myokardielliskemived disse hayere

frekvensene

— En passende MSR ma velges basert pa en vurdering av hva som er den hgyeste
pacingfrekvensen som pasienten tolererer-godt

MERKNAD: Hvis pulsgeneratoren drives i DDDR- eller VDDR-modus, kan MSR og MTR
programmeres uavhengig av hverandre til ulike verdier.
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MSR kan programmeres separat til verdier lik, over eller under MTR. Hvis MSR-innstillingen er
hgyere enn MTR, kan pacing over MTR forekomme hvis sensorfrekvensen overskrider MTR-
verdien.

Pacing over MSR (nar innstillingen er programmert lavere enn MTR) kan bare finne sted som
respons pa senset intrinsisk atriell aktivitet.

OBS: Adaptiv frekvenspacing begrenses ikke av refrakteerperioder. En lang refrakteerperiode
programmert i kombinasjon-med en hgy MSR kan resultere i asynkron pacing under
refrakteerperioder siden kombinasjonen kan forarsake svaert sma sensevinduer, eller ikke noe i
det hele tatt. Bruk Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) eller Dynamic PVARP
(Dynamisk PVARP) for & optimalisere sensevinduer. Hvis du programmerer en fast AV Delay
(AV-forsinkelse), bgr du vurdere sensebegrensningene.

Med intrinsisk ledning vedlikeholder pulsgeneratoren A—A-pacingfrekvensen ved & forlenge V-A-
intervallet. Denne gkningen bestemmes av.graden av forskjell mellom AV Delay (AV forsinkelse)
og-den intrinsiske ventrikuleere tilstanden,-som ofte refereres til som modifisert atriellbasert timing
(Figur-4=4 VA-intervallforlengelse og-MSR pa side 4-12).

Pacing uten modifisert
atriebasert timing

150.ms*~ 200 ms MSR'400 ms (150 min-' [ppm])
AV VA AV 150 ms (ledet hendelse)
VA'200 ms
AV.+ VA Tvunget
! K VA-forléngelse Pacingintervall = AV + VA = 350 ms
Pacing med modifisert b
atriebasert timing 'Y
|
150 ms 250'ms MSR 400 ms (150 min-" [ppm])
AV | VA AV'150.ms (ledet.hendelse)
VA 200 ms

VA-forl. 50'ms

AV + VA + forlengelse

Pacingintervall =AV.+ VA + VA-forlengelse-=400 ms

Pulsgeneratorens timingalgoritme gir effektiv pacing med MSR med intrinsisk ventrikulzerledning. Forlengelse av VA-intervallet forhindrer at A-pace overskrider
MSR ved haye frekvenser.

Figur 4-4. VA-intervallforlengelse og MSR

Runaway-beskyttelse
Hensikten med runaway-beskyttelse er a forhindre at pacingfrekvensen akselererer til over-MTR/
MSR for de fleste enkeltkomponentfunksjonene..Denne funksjonen er ikke programmerbar og
drives uavhengig av pulsgeneratorens-hovedpacingkrets.
Runaway-beskyttelse forhindrer at pacingfrekvensen gker til over 205 min-'.

MERKNAD: Magnetapplikasjonen pavirker ikke pacingfrekvensen (pulsintervall).

MERKNAD: Runaway-beskyttelse utgjor ikke-enfullstendig forsikring. omat runaway-er ikke vil
forekomme.

Under PES, Manual Burst Pacing (Manuell burstpacing)'og ATR.vil runaway-beskyttelse veere
midlertidig avbrutt for & muliggjere pacing med heye frekvenser.
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Kammer for ventrikulzaer pacing

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Ved hjelp av alternativet Ventricular Pacing Chamber (Kammer for ventrikuleer pacing) kan du
velge hvilket kammer / hvilke kamre som skal fa pacingpulser.

Falgende alternativerer tilgjengelig:

* RV Only (Kun'RV)
¢ LV Only(Kun LV)
» BiV (bade RV og LV) = nar.denne velges, blir LV Offset (LV-forskyvning) tilgjengelig

MERKNAD: Det er ngdvendig a implantere en RV-elektrode til og med nar enheten er
programmert til kun.LV-pacing, fordi-alle enhettimingssykluser er basert pa RV.

For enheter med en.venstre-ventrikuleer 1S-1- eller LV-1-elektrodeport er nominell LV Electrode
Configuration (LV-elektrodekonfigurasjon) None (Ingen). Dette resulterer i parameterinteraksjon
ved kombinering med-den nominelle innstillingen for Ventricular Pacing Chamber (Kammer for
ventrikuleer.pacing)-for BiV. Formalet med dette er. & -sikre at riktig LV Electrode Configuration (LV-
elektrodekonfigurasjon)(dobbel eller enkelt) velges basert pa den implanterte LV-elektroden.

Forenheter med en venstre ventrikulaerS4-elektrodeport er LV Electrode Configuration (LV-
elektrodekonfigurasjon) automatisk.innstilt til Quadripolar (Firepols).

OBS: -Programmering-av utstyret for & levere bare RV-pacing er ikke beregnet for behandling
av hjertesvikt-'Denkliniske effekten-av kun RV-pacing for behandling av hjertesvikt er ikke
stadfestet:

LV-forskyvning

Nar Pacing. Chamber (Pacingkammer) stilles innil'BiV, er funksjonen LV, Offset (LV-forskyvning)
tilgjengelig og lar deg tilpasseforsinkelsen mellom levering avyvenstre,ventrikulaer pacingpuls og
hgyre ventrikulaer pacingpuls. LV-Offset (LV-forskyvning).er-utformet for a gke
programmeringsfleksibilitet ved koordinering av den mekaniske responsen til.ventriklene.

Enheten tilpasser'seg automatisk innstillingen for LV Offset (LV-forskyvning) for hgye
pacingfrekvenser (AUTOGEN-, DYNAGEN-,- INOGEN- og ORIGEN-enheter).og for den laveste
programmerte takyfrekvensterskelen nar:biventrikulzer pacing foregar naer den gvre

frekvensgrensen:
Atriell sense eller pace RV-pace
| AV-forsinkelse PVARP
— +
-100ms \__ Oms __/+100ms

Programmerbart LV-paceomrade

Figur 4-5. Programmerbart LV-paceomrade

MERKNAD: Den programmerte innstillingen for AV:Delay (AV forsinkelse) er basert pa RV-
timing og pévirkes derfor ikke av LV Offset (LV-forskyvning).
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Grunnparametere

Pulsvidde

Amplityde

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Pulse Width (Puls bredde), ogsa referert til som pulsdurasjon, avgjar hvor lenge utgangspulsen
skal anvendes mellom paceelektrodene.

Ta hensyn til falgende nar du programmerer Pulse Width (Puls bredde):
» Pulsbredder programmeres uavhengig for hvert kammer.

» Hvis en Pulse Width Threshold Test (Terskeltest for pulsbredde) utfares, anbefales en
sikkerhetsmargin pa minimum 3X pulsbredden.

» Energien.som leveres til hjertet erdirekte proporsjonal med Pulse Width (Puls bredde), dvs.
at fordobling-av-Pulse Width (Puls bredde) fordobler energimengden som leveres. Derfor kan
programmering av-en kortere Pulse'Width (Puls bredde) samtidig som en passende
sikkerhetsmargin-opprettholdes gke batterilevetiden. Utvis forsiktighet ved programmering av
permanente.verdier for Pulse Width (Pulsbredde) som ligger pa mindre enn 0,3 ms for &
forhindre tap av registrering (Figur 4—6 Pulse waveform pa side 4-14).

Pulse Width (ms)

Amplitude’(V)

SRS

Figur 4-6.- Pulse waveform

Denne funksjonen eriilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-,. INOGEN-, ORIGEN-,,INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-0og COGNIS-enheter.

Pulsamplityden, eller spenningen:til utgangspulsen, males.ved hovedytterpunktet il
utgangspulsen (Figur 4-6 Pulse waveform pa side 4-14).

Ta hensyn til falgende nar du programmerer Amplitude. (Amplityde):
*  Amplityder programmeres uavhengig-for hvert kammer.

* Brady Mode (Bradymodus) kan programmeres til Off.(Av) via.permanent eller‘midlertidig
programmering. Dette skrur funksjonen Amplitude.(Amplityde)Off (Av) for. & overvake
pasientens underliggende rytme.

*  Programmert Amplitude (Amplityde) anbefales & vaere p& minst 2Xregistreringsterskelen for
a gi tilstrekkelig sikkerhetsmargin. Lavere paceamplityder vil-bevare/forlenge levetiden.
Programmert Amplitude (Amplityde) bgr vaere en balansemellom: tilstrekkelig
sikkerhetsmargin og effekt pa batteriets levetid. Hvis-PaceSafe er programmert til On (Pa), vil
den automatisk gi en passende sikkerhetsmargin og kan hjelpe til & forlenge batterilevetiden.

* Energien som leveres til hjertet er direkte proporsjonal med kvadratet av amplityden:
fordobling av amplityden firedobler energien som leveres. Derfor kan programmering til en
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lavere Amplitude (Amplityde) samtidig som en passende sikkerhetsmargin opprettholdes gke
batterilevetiden.

Automatisk hgyre atriell PaceSafe-terskel (RAAT)
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-enheter.

PaceSafe RAAT er.utformet for & gi en dynamisk tilpasning av atriell pacingeffekt for & sikre
registrering av.atriet ved & optimalisere utgangsspenningen til 2X registreringsterskelen for a gi
tilstrekkelig. sikkerhetsmargin. (for terskler som er lavere enn eller lik 2,5 V). RAAT maler
pacingterskler pa mellom,0,2 V og 4,0 V ved 0,4 ms, og effekten er minimum 2,0 V og maksimalt
5,0 Vimed en‘fastsatt pulsbredde pa 0,4 ms.

MERKNAD: .. For & kunne fungere riktig krever RAAT en funksjonell RV-elektrode og en bipolar
atriell elektrode.

MERKNAD:- -RAAT er kun-tilgjengelig i pulsgeneratorer som er programmert til DDD(R)- og DDI
(R)-modus -samt DDI(R) Fallback Mode (Fallback-modus).

RAAT kan kun programmeres ved a velge Auto fra parameteralternativene for Atrial Amplitude

(Atriell amplityde). Hvis atriell effekt programmeres til Auto, tilpasses Pulse Width (Puls bredde)
automatisk til 0,4 ms, mens-atriell utgangsspenning settes til en innledende verdi pa 5,0 V med

mindre et vellykket testresultat har blitt. oppnadd i Igpet av de siste 24 timene.

MERKNAD: Fgrprogrammering av RAAT til p4dma du vurdere a utfare en beordret atriell
maling-av-automatisk terskel for.a verifisere at funksjonen virker som forventet. RAAT-testing
utfgres i en.unipolar konfigurasjon;. og det kan veere avvik mellom den unipolare og bipolare
terskelen. Hvis den bipolare terskelen overskrider-den unipolare terskelen med merenn 0,5V,
ma du-vurdere & programmere en fastsatt Atrial Amplitude (Atriell amplityde).

RAAT er utformet for arbeid med typiske elektrodeimplantatkriterier og.en atriell terskel pa
mellom 0,2V og 4,0 V'ved 0;4 ms:

Deretter maler-RAAT-algoritmen den atrielle pacingterskelen hver dag og tilpasser
utgangsspenningen. Under testing maler RAAT utlgst responssignal for a bekrefte at hver atriell
pacingeffekt registrerer atriet: Hvis enheten ikke er i-stand til‘a foreta gjentattermalinger av utlgst
responssignal med-tilstrekkelig amplityde, kan beskjeden"Lav ER"-eller"Noise" (Stay) bli vist, og
algoritmen vil ga tilbake til standardpacingamplitydenpa 5,0 V. Vurder-a programmere en fastsatt
atriell pacingamplityde'i disse situasjonene og kontroller.pa nytt meden beordret RAAT-test ved
senere oppfglging.--Modning av overgangen mellom elekiroden og vevet-kan forbedre ytelsen til
RAAT.

Hvis testresultatet er vellykket; tilpasses Atrial Amplitude (Atriell amplityde) til 2X hoyeste malte
terskel for de siste 7 vellykkede ambulante testene (utgangs-Amplitude (Amplityde) mellom 2,0 V
og 5,0 V). Syv tester brukes til &gjare rede for.cirkadiske sykluseffekter pa terskelen og sikre en
passende sikkerhetsmargin. Dette muliggjar. ogsa en rask -endringav effekt grunnet plutselig
terskelgkning samtidig som det kreves kontinuerlig lavere terskelmalinger for.a redusere effekten
(f.eks. vil én lav terskelmaling ikke forarsake reduksjon av effekt) (Figur 4—7 Effekten av
terskelendring pad RAAT-pacingeffekt pa side 4-16)-

MERKNAD: Da effekten er satt til 2X registreringsterskelen for-a‘gi'tilstrekkelig
sikkerhetsmargin og RV-pacing finner sted kort tid etter atriell pacing, er det ingen verifisering av
slag-til-slag-reqistrering eller atriell backup-pacing pa noe som helst tidspunkt.

Nar Daily Trend (Daglig trend) velges sammen med-enfastsatt Amplitude (Amplityde), finner
malinger av automatisk atriell terskel sted hver 21. time uten endringer i programmert effekt.
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RAAT-funksjonen er utformet for & drives med et bredt utvalg av paceelektroder (f.eks. hgy
impedans, lav impedans, mothake fiksering eller positiv fiksering).

En hoy terskel forarsaker en Pacingeffekt
umiddelbar gkning i pacingeffekten —e— Terskel

Verdi (V)

En Jav terskel endrer Elektrodealarm utlgst pa
ikke pacingeffekten 4. dag etter mislykket testing

Figur 4-7. Effekten-av terskelendring pa RAAT-pacingeffekt

Ambulant atriell maling-av automatisk terskel

Testen benytter en RA-tupp >> enheten (unipolar)-pacingvektor og en RA-ring >> enheten
(unipolar)-sensingvektor selviom den‘atrielle elektroden er programmert til en normal
BipolarPace/Sense-bradykonfigurasjon.

Nar RAAT er satt tilAuto eller-Daily. Trend (Daglig.trend), foretas ambulante atrielle'malinger av
automatisk terskel-hver21: time,.og de felgende parameterne tilpasses for & sikre en gyldig
maling:

* Utgangsamplityden for atriell pacing er effekten som RAAT: bruker pa navaerende tidspunkt.
Hvis denne verdien for’Amplitude (Amplityde)feiler, ellerhvis:ingentidligere resultater er
tilgjengelige, er utgangs-Amplitude (Amplityde) 4,0 V.

» Pacingamplityden dekrementerer i trinn pa 0,5V over3,5V og i trinn.pa 0,1 V ved eller under
3,5V.

« Paced AV Delay (Pacet AV.forsinkelse) er fastsatt.til 85 ms.
» Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) er fastsatt til 55-ms.

« Utgangspacingfrekvensen er satt til den gjennomsnittlige atrielle frekvensen,/LRL eller
sensorindikert frekvens, avhengig‘av hvilken av disse som'er raskest.

* Hvis antallet atrielle pacingpulser er utilstrekkelig, eller hvis fusjon oppstér,-gkes den atrielle
pacingfrekvensen med 10 min-' (den kan gkesfor andre gang),-men den vil.ikke overskride
den laveste av verdiene for MTR, MSR, MPR; 110.-min™" eller’5 min?! 'under den laveste
verdien for VT Detection Rate (VT-detekteringsfrekvens).

* Ventrikulzert pacingkammer endres ikke, men hvis-ventrikulaer.pacing settes til BiV og LV
Offset (LV-forskyvning) er negativ, blir forskyvningen satt til null-under testing.

Etter utgangspacingpulsene dekrementerer pulsgeneratoren den atrielle effekten hver 3. pace,
inntil en terskel er bestemt. Hvis tap av registrering finner sted ved et bestemt effektniva,
erklaeres terskelen a veere forrige effektniva som utviste jevn-registrering. Hvis 3 registrerte slag
finner sted ved et effektniva, dekrementerer effekten til neste niva.
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MERKNAD: Sikring av at tap av registrering under RAAT ikke fremmer PMT (og ikke avslutter
testen for tidlig grunnet for mange atrielle sensinghendelser), skjer ved at pulsgeneratoren bruker
en PMT-algoritme. Etter tap av registrering av et atrielt slag, forlenges PVARP som fglger etter
denne ventrikuleere hendelsen, til 500 ms for a forhindre falging av en etterfalgende P-balge.

Hvis den daglige testingen ikke er vellykket, returnerer RAAT til tidligere bestemt effekt, og
pulsgeneratoren vil da utfgre opptil 3 nye forsgk ved én-times intervaller. Hvis en vellykket test
ikke finner sted pa 4 dager, utlgses en elektrodevarsel, mens RAAT suspenderes.

Suspensjon av hgyre atriell automatisk terskel

Hvis ambulante tester feiler.i Auto-modus pa 4 sammenhengende dager, gar RAAT inn i
suspensjonsmodus, mens-pacingeffekten opererer pa 5,0 V og 0,4 ms. Testing fortsetter hver
dag med opptil-3 gjentatte forsgk pa a evaluere terskelen, og pulsgeneratoren tilpasser seg en
lavere effektinnstilling nar dette indikeres av en vellykket test.

Selv.om RAAT er utformetfor arbeid' med et bredt spekter av elektroder, kan elektrodesignalene
hindre vellykket bestemmelse av’atriell terskel hos noen pasienter. | disse tilfellene opererer

RAAT Kkontinuerlig i suspensjonsmodus pa 5,0 V. | situasjoner der suspensjonsmodus vedvarer
for en lengre periode, anbefales.det & skru RAAT av ved a programmere en fastsatt atriell effekt.

Beordret atriell maling av-automatisk terskel

En.maling-av-den-automatiske terskelen kan beordres via skjermbildet Threshold Tests
(Terskeltest) ved.a velge Auto Amplitude (Auto-amplityde) som Test Type (Testtype). Hvis
fullferingen av-testen er vellykket og RAAT er programmert til p3, stilles effekten automatisk til 2X
malt terskel for denne testen (mellom 2,0 V og 5,0'V). De siste 7 vellykkede daglige malingene
nullstilles, ogresultatet fra den gjeldende beordrede testen brukes som den farste vellykkede
testen i en-ny syklus'-med 7 tester. Dette gj@res for a sikre at man far en umiddelbar
effektjustering.basert pa resultatet fra-gjeldende’beordrede test istedenfor pa eldre ambulante
testdata. Dette kan bekreftes ved & observere utgangsspenningen pa skjermbildet Brady
Settings:(Bradyinnstillinger), somviser-den faktiske driftsspenningen til RAAT-algoritmen.

Hvis testingen feiler, viser skjermbildet Threshold Tests (Terskeltester).en feilkode som angir
grunnen til at testen ikke var vellykket, og effekten gar-tilbake. til tidligere innstilt niva (Tabell 4—1
Terskeltestkoder pa side 4-18).

MERKNAD: - For.innledende Atrial Threshold (Atriell terskel)-test etter implantering av
pulsgeneratoren:stilles feltet Test Type:(Testtype)-inn til/Auto. Velg ansket testtype fra
alternativene ifeltet Test Type'(Testtype) ogjuster eventuelle andre programmerbare verdier
etter behov.

MERKNAD: Beordret.testing krever enfunksjonell bipolar atriell elektrode og kan utfgres i AAl-
modus.

Testresultater og elektrodevarsler

En lagret EGM fra nyeste vellykkede ambulante test lagres i Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggboken) ("Arytmiloggbok" paside 6-2). Se skjermbildet Daily Measurements (Daglige
malinger) for den resulterende terskelverdien. Hvis @nskelig, kani.EGM gjennomgas for a
bestemme hvor tapet av registrering fant sted:

Opptil 12 maneder med ambulante Threshold Test (Terskeltest)-resultater samt testfeilkoder og
elektrodevarsler finnes i skjermbildene Daily Measurement (Daglig maling) og Trends (Trender).
En feilkode oppgis for hver dag testingen feiler pa,-for & gi ytterligere informasjon om grunnen til
at testen feilet. | tillegg oppgis feilkoder pa skjermbildet Threshold Test (Terskeltest) hvis
fullfgringen av en beordret test av automatisk terskel’ikke er vellykket. Feilkoder for Threshold
Test (Terskeltest) er listet opp nedenfor (Tabell 4—1 Terskeltestkoder pa side 4-18).
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Falgende tilfeller utlgser varselen Kontroller atriell elektrode:

+ Terskel > Programmert amplityde vises hvis RAAT er i modusen Daily Trend (Daglig trend),
og resultatene av den ambulatoriske testen for de siste 4 etterfglgende dagene overskrider
den manuelt programmerte fastsatte effekten.

» Suspensjon av automatisk terskel vises hvis det ikke har blitt utfart noen vellykkede tester i
lopet av 4 sammenhengende dager i modusen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabell 4-1. Terskeltestkoder

Kode Arsak
N/R: device telem. (Ikke-rapporterbart: enhetstelemetri) Telemetri pabegynt under en ambulant test
N/R: comm. lost (Ikke-rapporterbart: tapt kemmunikasjon) Telemetri ble tapt under en beordret test
N/R: no capture (Ikke-rapporterbart: ingen registrering) Registrering ble ikke oppnadd ved startamplityden for en beordret
test, eller registreringen er > 4,0 V for en ambulant test
N/R: modusbytte ATR mode switch (ATR-modusbytte) enten startet eller stoppet
N/R: fusion‘events(lkke-rapporterbart: fusjonshendelser) For mange sammenhengende eller for mange fusjonshendelser

totalt fant sted

No.data collected (Ingen data-innsamlet) Minimum pacingamplityde ble oppnadd uten a tape registrering for
en ambulant test, eller verken Auto eller Daily Trend (Daglig trend)
er‘skrudd pa for a innhente et ambulant resultat

N/R: battery low (Ikke-rapporterbart: lavt batteriniva) Testen ble hoppet over grunnet Battery Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

N/R: noise (lkke-rapporterbart; stay) For mange sammenhengende forekomster av sensekanalstay
eller sykluser med utlgst responsstey fant sted

N/R: incompat. mode.(Ikke-rapporterbart: inkompatibel modus) En inkompatibel-bradymodus var til stede (f.eks.'VDI Fallback
Mode, (Fallback-modus))

N/R: rate too high-(lkke-rapporterbart: for,hay frekvens) Frekvensen var for hgy pa begynnelsen-av testen, en
frekvensgkning hadde hevet frekvensen til for hgy eller mer enn 2
frekvensgkninger var ngdvendig

N/R: user cancelled (Ikke-rapporterbart: avbrutt av brukeren) Beordret test ble.stoppetav brukeren
N/R: intrinsic beats (Ikke-rapporterbart:.intrinsiske(slag) For mange hjertesykluser fant sted.under testen
N/R: test delayed (Ikke-rapporterbart: forsinket test) Testen ble forsinket pa grunn av aktivert telemetri, en.allerede

pagaende VT-episode, modusen Electrocautery.
(Elektrokauterisering), MRI(Protection‘Mode(MRI-
beskyttelsesmodus) eller at RAAT.ble skrudd pa mens enheten
forble i modusen Storage (Lagring)

N/R: vent. episode (lkke-rapporterbart: ventr. episode) En Ventricular Episode (Ventrikulzer episode) startet.under
testingen

N/R: respiration (Ikke-rapporterbart: respirasjon) Respirasjonsartefakten-var for hoy

N/R: low ER (Ikke-rapporterbart: lav ER) Utlast responssignal kunne.ikke vurderes riktig

Auto N/R (Auto ikke-rapporterbart) Minimum pacingamplityde ble.opphadd uten a tape registrering for
en beordret test, eller telemetri-avbrytes-manueltunder en beordret
test

N/R: recent shock (lkke-rapporterbart: nylig sjokk) Ventrikuleer sjokkterapi ble levert mindre.enn 60 -minutter far den

planlagte starten av en ambulant test

Automatisk heyre ventrikulaer PaceSafe-terskel (RVAT)
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-enheter.
PaceSafe RVAT er utformet for & gi en dynamisk tilpasning-av hgyre ventrikulaer pacingeffekt for

a sikre registrering av ventrikkelen ved a optimalisere utgangsspenningen til en 2X
registreringsterskelen for & gi tilstrekkelig sikkerhetsmargin (for terskler som er lavere enn eller lik
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2,5V). RVAT maler pacingterskler pa mellom 0,2 V og 5,0 V ved 0,4 ms, og effekten er minimum
2,0 V og maksimalt 5,0 V med en fastsatt Pulse Width (Puls bredde) pa 0,4 ms.

MERKNAD: RVAT er tilgjengelig i DDD(R)-, DDI(R)-, VDD(R)- og VVI(R)-modus samt under
VDI(R) og DDI(R) Fallback-modus.

RVAT kan kun programmeres ved a velge Auto fra parameteralternativene for Ventricular
Amplitude (Ventrikulaer amplityde). Ved start fra en fastsatt amplityde som er stgrre enn 5,0 V,
programmerer du en fastsatt amplityde pa 5,0 V fgr du velger Auto. Hvis ventrikuleer effekt
programmeres til Auto, tilpasses Pulse Width (Puls bredde) automatisk til 0,4 ms, mens
ventrikulzer utgangsspenning settes til en innledende verdi pa 5,0 V med mindre et vellykket
testresultat har blitt oppnadd i Igpet av de siste 24 timene.

MERKNAD: .. Fgrprogrammering av RVAT til pa mé du vurdere & utfgre en beordret ventrikulaer
maling av.automatisk terskel for a verifisere at funksjonen virker som forventet.

RVAT er utformet foriarbeid'med typiske elektrodeimplantatkriterier og maling av en ventrikulzer
terskel-pamellom0,2 V.og 5,0 V-ved 0,4 ms.

Deretter-maler RVAT-algoritmen den ventrikulzere pacingterskelen hver dag og tilpasser
utgangsspenningen. Under testing benytter RVAT et utlgst responssignal for & bekrefte at hver
ventrikuleer.pacingeffekt nar ventrikkelen.

Utlgst respons senses mellom RV-spiralen-og enheten. Denne konfigurasjonen gir et hayt
elektrodeoverflateareal, noe som-resulterer i et lavt etterpotensial og mindre pacingartefakter
samt forbedrerisensing-av den utlgste responsen.

Hvis testresultatet er vellykket, tilpasses Ventricular Amplitude (Ventrikuleer. amplityde) til 2X
hgyeste malte terskel-for de siste 7 vellykkede ambulante testene mellom 2,0 V og 5,0 V. Syv
tester brukes til & gjore greie forcirkadiske sykluseffekter pa terskelen‘og sikre en passende
sikkerhetsmargin. Dette muliggjer-ogsa enrask endring av effekt grunnet plutselig terskelgkning
samtidig;som det kreves kontinuerlig lavere terskelmalinger for. & redusere effekten (f.eks. vil én
lav terskelmaling ikke forarsake reduksjon av effekt) (Figur 4~8 Effekten av terskelendringer pa
RVAT-pacingeffekt pa side 4-20).

MERKNAD:: . Siden effekt stilles inn til 2x-registreringsterskelen for a gi tilstrekkelig
sikkerhetsmargin, er det ingen verifisering av slag-til-slag-registrering.

Nar Daily-Trend (Daglig trend) velges sammen med en fastsatt Amplitude (Amplityde), finner
malinger av automatisk ventrikuleer terskel sted hver 21. time uten endringer i programmert
effekt.

RVAT-funksjonen et-utformet for & drives med et bredt utvalg av paceelektroder (f:eks. hay
impedans, lav impedans;.integrert-bipolar og tilpasset bipolar):
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En hoy terskel forarsaker en Pacingeffekt
umiddelbar gkning i pacingeffekten —e— Terskel
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En lav terskel’'endrer Elektrodealarm utlgst pa
ikke pacingeffekten 4. dag etter mislykket testing

Figur 4-8. ) Effekten av terskelendringer pa RVAT-pacingeffekt
Ambulant heyre ventrikulaer maling av automatisk terskel

Nar RVAT er satt til Auto’eller Daily Trend (Daglig trend), foretas ambulante ventrikuleere malinger
av automatisk terskel hver.21.:time.

| atrielle felgemoduser tilpasses malingen av-automatisk terskel til de fglgende parameterne for &
hjelpe til & sikre en gyldig. maling:

» _+PacedAV Delay-(Pacet'AV forsinkelse)-er fastsatt til 60-ms.

» SensedAV Delay(Senset AV.forsinkelse) er fastsatt ti-30 ms.

+ RV:Blank After A<Pace (RV-blank etter Aspace)-er fastsatttil 85 ms.

« LV-pacing-er midlertidig avbrutt for. & evaluere enkun-RV-utlgst:respons.

» Utgangsamplityden‘for ventrikulaer pacingeffekt ereffekten'som RVAT benytter pa
naveerende tidspunkt (eller ville.ha benyttet nar RVAT settes til. Daily. Trend (Daglig trend)).
Hvis denne amplityden feiler;-eller hvis,ingen tidligere resultater ertilgjengelige, er

utgangsamplityden 5,0 V-

» Pacingamplitydenddekrementererd trinn p&-0,5 V.over 3,5V og i trinn pa 0,1 V ved eller under
3,5V.

» En backup-puls leveres cirka 90 ms etter den primaere-pacingpulsen nartap av registrering
detekteres.

| ikke-fglgemoduser tilpasses malingen av. automatisk terskel til de falgende parameterne for-a
hjelpe til & sikre en gyldig maling:

« Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er fastsatt til 60 ms:

* RV-Blank After A-Pace (RV-blank etter A-pace) er fastsatt til\85 ms.

« LV-pacing er midlertidig avbrutt for & evaluere en kun<RV-utlgst respons.

» Utgangsamplityden for ventrikulzer pacingeffekt er effekten som RVAT benytter pa
naveaerende tidspunkt (eller ville ha benyttet nar RVAT settes til Daily Trend (Daglig trend)).

Hvis denne amplityden feiler, eller hvis ingen tidligere resultater er tilgjengelige, er
utgangsamplityden 5,0 V.
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» Pacingamplityden dekrementerer i trinn pa 0,5 V over 3,5 V og i trinn pa 0,1 V ved eller under
3,5V.

» En backup-puls leveres cirka 90 ms etter den primaere pacingpulsen nar tap av registrering
detekteres.

» Den ventrikuleere pacingfrekvensen gker med 10 min-' over den gjeldende frekvensen (pacet
eller intrinsisk) og kappes ved den laveste av MPR, MSR, 110 min-" eller 5 min"" under laveste
VT Detection Rate (VT-detekteringsfrekvens).

MERKNAD: -Dersom fusjon (som potensielt kan veere et stayslag) detekteres, vil amplityden til
neste pace.veaere pa 5,0 V hvis testspenningen er over 1,0 V. Ellers vil amplityden til neste
pacingpuls veere pa 2,5 V.

Etter utgangspacingpulsene dekrementerer pulsgeneratoren den ventrikuleere effekten hver 3.
pace, inntil en-terskel er bestemt. Ytterligere pacingpulser avgis hvis det forekommer fusjon eller
intermitterende tap av registrering. Terskelen erkleeres a vaere forrige effektniva som utviste jevn
registrering.

Hvis dendaglige testingen ikke er vellykket, returnerer RVAT til tidligere bestemt effekt, og
enheten vil da utfere opptil 3 nye forsgk ved én-times-intervaller. Hvis en vellykket test ikke finner
sted’'pa 4 dager, utlgses en-elektrodevarsel, mens'‘RVAT suspenderes.

Suspensjon av automatisk hoyre ventrikulzer terskel

Hvis-ambulante tester feileri Auto-modus pa 4 sammenhengende dager, gar RVAT inn i
suspensjonsmodus, mens-pacingeffekten opererer pa 5,0 V og 0,4 ms. Testing fortsetter hver
dag med opptil. 3 gjentatte forsgk pa.a evaluereterskelen, og pulsgeneratorentilpasser seg en
lavere effektinnstilling nar dette indikeres.av en vellykket test.

Selv om RVAT er utformet for arbeid med-et bredt spekter av elektroder, kan elektrodesignalene
hindre vellykket bestemmelse av.ventrikuleer terskel hos noen pasienter. | disse tilfellene
opererer RVAT kontinuerlig.i suspensjonsmadus pa 5;0 V. | situasjoner der'suspensjonsmodus
vedvarer-for en lengre periode, anbefales det & skru RVAT av ved a programmere en fastsatt
ventrikulaer effekt.

Beordret maling -av automatisk hgyre ventrikulaer terskel

En maling av den-automatiske terskelen kan beordres via skjermbildet Threshold Tests
(Terskeltest) ved a velge Auto'Amplitude (Auto-amplityde) som Test Type (Testtype).-Hvis
fullfgringen av testen er vellykket'og RVAT er programmert til pa; stilles effekten-automatisk til 2X
malt terskel for denne testen (mellom2,0 V 0g'5,0 V). De siste 7 vellykkede daglige-malingene
nullstilles, og resultatet fra den gjeldende-beordrede testen-brukes'som den farste vellykkede
testen i en ny syklus med'7 tester. Dette gjares for a sikre at man far en-umiddelbar
effektjustering basert pa resultatet fra'gjeldende beordrede test istedenfor pa eldre ambulante
testdata. Dette kan bekreftes ved & observere utgangsspenningen pa-skjermbildet Brady
Settings (Bradyinnstillinger), som viser-den faktiske driftsspenningen til RVAT-algoritmen.

Backup-pacing leveres cirka 90 ms etter den fgrste pacingpulsen for-hvert.tap av
registreringsslag under beordret testing.

Hvis testingen feiler, viser skjermbildet Threshold-Tests (Terskeltester) grunnen til at testen ikke
var vellykket, og effekten gar tilbake til tidligere-innstilt niva (Tabell 4-2 Feilkoder for terskeltest
pa side 4-22).

MERKNAD: Forinnledende Ventricular Threshold Test (Ventrikuleer terskeltest) etter
implantering av pulsgeneratoren stilles feltet Test Type (Testtype) inn til Auto. Velg ensket
testtype fra alternativene i feltet Test Type (Testtype) og juster eventuelle andre programmerbare
verdier etter behov.
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Testresultater og elektrodevarsler

En lagret EGM fra nyeste vellykkede ambulante test lagres i Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggboken) ("Arytmiloggbok" pa side 6-2). Se skjermbildet Daily Measurements (Daglige
malinger) for den resulterende terskelverdien. Hvis @nskelig, kan EGM gjennomgas for &
bestemme hvor tapet av registrering fant sted.

Opptil 12 maneder med ambulante Threshold Test (Terskeltest)-resultater samt testfeilkoder og
elektrodevarsler finnes i skjermbildene Daily Measurement (Daglig maling) og Trends (Trender).
En feilkode oppgis for hver-dag testingen feiler pa, for & gi ytterligere informasjon om grunnen til
at testen feilet. | tillegg oppgis feilkoder pa skjermbildet Threshold Test (Terskeltest) hvis
fullfgringen av en beordret test av.automatisk terskel ikke er vellykket. Feilkoder for Threshold
Test (Terskeltest) er listet opp nedenfor (Tabell 4-2 Feilkoder for terskeltest pa side 4-22).

Falgende tilfeller-utigservarselet Kontroller RV-elektrode:
* . Terskel > Programmert-amplityde vises’hvis RVAT er i modusen Daily Trend (Daglig trend), og
resultatene av den.ambulatoriske testen for de siste 4 etterfelgende dagene overskrider den

manuelt programmerte fastsatte effekten.

« Suspensjon av automatisk-terskel vises hvis det ikke.harblitt utfert noen vellykkede tester i
lopet.av 4 sammenhengende dager.i modusen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabell 4-2.. "Feilkoder for terskeltest

Kode Arsak
N/R: device telem. (Ikke-rapporterbart: enhetstelemetri) Telemetri pabegynt under en ambulant test
N/R: comm. lost(lkke-rapporterbart: tapt kommunikasjon) Telemetri ble tapt under en beordret test
N/R: no capture (lkke-rapporterbart: ingen registrering) Registrering bleikke oppnadd ved startamplityden for en beordret
test
N/R: mode switch'(lkke-rapporterbart: modusbytte) ATR enten startet eller stoppet (testing vil ikke feile hvis ATR

allerede er aktivert'og forblir aktivert under testingen)

No data collected (Ingen.data.innsamlet) Minimum pacingamplityde ble oppnadd uten-a tape registrering,
verken Auto eller Daily Trend (Daglig trend) ble skrudd pa for a
innhente et ambulant testresultat, tap @v registrering fant sted ved
5,0 V/eller et inadekvat antall initialiseringspacingpulser fant sted

N/R: battery low (Ikke-rapporterbart: lavt-batteriniva) Testen ble hoppet over grunnet Battery-Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

N/R: noise (Ikke-rapporterbart: stay) Ftordmange sammenhengende sykluser med sensekanalstey fant
ste

N/R: rate too high (Ikke-rapporterbart: for hay frekvens) Frekvensenwvar for hgy i begynnelsen avtesten ellerunder testen

N/R: user cancelled (Ikke-rapporterbart: avbrutt av brukeren) Beordret test ble stoppet av brukeren

N/R: intrinsic beats (lkke-rapporterbart: intrinsiske slag) For mange hjertesykluser fant sted under testen; eller

initialiseringen ble startet pa nytt formange ganger

N/R: test delayed (Ikke-rapporterbart: forsinket test) Testen ble forsinket pa grunn.av aktivert telemetri,.en allerede
pagaende VT-episode, modusen, Electrocautery
(Elektrokauterisering), MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) eller at RVAT ble skrudd pa:mens enheten
forble-i modusen Storage (Oppbevaring)

N/R: vent. episode (lkke-rapporterbart: ventr. episode) En Ventricular Episode (Ventrikuleer episode) startet under
testingen

Auto N/R (Auto ikke-rapporterbart) Minimum pacingamplityde ble. oppnadd uten a tape registrering for
en beordret test, eller telemetri avbrytes manuelt under en beordret
test

N/R: fusion events (Ikke-rapporterbart: fusjonshendelser) Testen feilet pa grunn’av for mange sammenhengende fusjonsslag

N/R: recent shock (Ikke-rapporterbart: nylig sjokk) Ventrikuleaer sjokkterapi ble levert mindre enn 60 minutter fgr den

planlagte starten av en ambulant test
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Automatisk venstre ventrikulzer PaceSafe-terskel (LVAT)
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-enheter.

PaceSafe LVAT er utformet for a gi en dynamisk tilpasning av venstre ventrikuleer pacingeffekt for
a sikre registrering av venstre ventrikkel ved a benytte en programmerbar Safety Margin
(Sikkerhetsmargin). LVAT maler pacingterskler fra 0,2 V opptil programmerbar Maximum
Amplitude (Maksimal amplityde) (maksimalt 7,5 V). Effekten vil veere pa minimumsamplityden pa
1,0 V opptil programmerbar Maximum Amplitude (Maksimal amplityde) pa 7,5 V (med en
programmerbar pulsbredde).

MERKNAD:. > LVAT er tilgjengelig i DDD(R)-, DDI(R)-, VDD(R)- og VVI(R)-modus samt under
VDI(R) og DDI(R) Fallback-modus.

LVAT tilgjengelig i-alle LV-pacingkonfigurasjoner og kan programmeres til pa ved & velge Auto fra
parameteralternativene for Left'Ventricular Amplitude (Venstre ventrikulaer amplityde). Maximum
Amplitude (Maksimal amplityde) og Safety Margin (Sikkerhetsmargin) kan programmeres via
knappen Pacing.and Sensing Details (Pacing- og sensingdetaljer). Programmerbar Maximum
Amplitude (Maksimal-amplityde) og Safety Margin (Sikkerhetsmargin) er beregnet pa a gjere det
mulig for-klinikeren-a optimalisere sikkerhetsmarginen samtidig som diafragmatisk stimulering
unngas. Det anbefales at testene utferes i flere LV-pacingkonfigurasjoner for & bestemme riktig
kombinasjon.

Ved start fra en fastsatt amplityde som er stgrre enn den programmerbare maksimumsverdien,
programmerer du.en lavere amplityde fgrdu velger Auto. Hvis venstre ventrikuleer effekt
programmeres til Auto; vil venstre ventrikulzer utgangsspenning automatisk bli satt til
programmerbar Maximum Amplitude (Maksimalamplityde) med mindre et vellykket testresultat
har blitt oppnadd i Igpet av desiste 24 timene.

MERKNAD: :Fgr programmering av LVAT il pa ma du-vurdere & utfore en beordret méling av
venstre ventrikuleer automatisk terskel for a verifisere at funksjonen_virker som forventet.

LVAT er utformet for arbeid med typiske elektrodeimplantatkriterier og en venstre ventrikulaer
terskel pa. mellom 0;2 V og.den programmerbare innstillingen for Maximum Amplitude (Maksimal
amplityde).

Deretter maler LVAT-algoritmeniden venstre ventrikulaere pacingterskelen hver dag og tilpasser
utgangsspenningen; Under testing benytter LVAT et utlgst responssignal for a bekrefte at hver
venstre ventrikulaer-pacingeffekt registrerer den venstre ventrikkelen. Hvis enheten ikke er i stand
til & foreta gjentatte malinger-av-utlast responssignal.med tilstrekkelig kvalitet, kan en melding om
"Intrinsiske slag"eller "Fusjonshendelservises, 0g-algoritmen vil. ga tilbake til den programmerte
standardinnstillingen for‘Maximum Amplitude (Maksimal amplityde). Vurder & programmere en
fastsatt atriell pacingamplityde i disse situasjonene'og kontroller pa-nytt med en beordret LVAT-
test ved senere oppfalging. Modning av-overgangen mellom elektroden og vevet kan. forbedre
ytelsen til LVAT.

Hvis testresultatet er vellykket, tilpasses Left Ventricular Amplitude (Venstre ventrikulaer
amplityde) ved & legge til den programmerbare Safety Margin (Sikkerhetsmarginen) til den
hgyeste terskelen som ble malt for de siste 7 vellykkede-ambulante testene (mellom 1,0 V og den
programmerbare innstillingen for Maximum‘Amplitude (Maksimal amplityde)). Syv tester brukes
til & gjere rede for cirkadiske sykluseffekter pa terskelen og sikre en passende sikkerhetsmargin.
Dette muliggjer ogsa en rask endring av effekt grunnet plutselig terskelgkning samtidig som det
kreves kontinuerlig lavere terskelmalinger for a redusere ‘effekten.(f.eks. vil én lav terskelmaling
ikke forarsake reduksjon av effekt) (Figur 4—9 Effekten av terskelendringer pa LVAT-pacingeffekt
(med en programmerbar maksimal amplityde pa 5,0'V og-en sikkerhetsmargin pa 1,0 V) pa side
4-24).

MERKNAD: Siden effekt stilles inn med den programmerbare Safety Margin
(Sikkerhetsmarginen), er det ingen verifisering av slag-til-slag-registrering.
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Nar Daily Trend (Daglig trend) velges sammen med en fastsatt Amplitude (Amplityde), finner
malinger av automatisk venstre ventrikulaer terskel sted hver 21. time uten endringer i
programmert effekt.

LVAT-funksjonen er utformet for & drives med et bredt utvalg av paceelektroder (f.eks. hay
impedans og lav impedans).

En hoy terskel forarsaker en Pacingeffekt
umiddelbar gkning i pacingeffekten —o— Terskel

En [aviterskel endrer Elektrodealarm utlgst pa
ikke pacingeffekten 4. dag etter mislykket testing

Figur 4-9. Effekten av terskelendringerpa LVAT-pacingeffekt (med'en programmerbar maksimal amplityde pa 5,0 Vog en
sikkerhetsmargin pa 1,0 V)

Ambulant venstre ventrikul22r:maling-av automatisk'terskel

Nar LVAT er satt til-‘Auto eller Daily Trend (Daglig trend);-foretas ambulante malinger av venstre
ventrikuleer automatisk terskelhver21.time-

[atrielle felgemoduser tilpasses malingen av-automatisk terskel til de falgende parameterne for &
hjelpe til & sikre en gyldig maling:

» Paced AV Delay(Pacet AV forsinkelse) erfastsatttil 140‘ms.
» Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse). er fastsatt til 110 ms.

* RV-pacing leveres-som backup under LV-testing med en LV Offset (LV-forskyvning) pa
-80 ms.

« Venstre ventrikuleer utgangsamplityde for:pacingeffekt.er.den programmerbarelinnstillingen
for Maximum Amplitude’(Maksimal amplityde):

» Pacingamplityden dekrementerer i trinn‘pa 0,5V over3,5 V ogitrinn pa 0,1:V.ved eller under
3,5V.

| ikke-felgemoduser tilpasses malingen'av automatisk terskel til de falgende parameterne for &
hjelpe til & sikre en gyldig maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er fastsatt til 140ms.

* RV-pacing leveres som backup under LV-testing, med en LV Offset (LV-forskyvning) pa
-80 ms.

* Venstre ventrikuleer utgangsamplityde for pacingeffekt-er.den programmerbare innstillingen
for Maximum Amplitude (Maksimal amplityde).
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» Pacingamplityden dekrementerer i trinn pa 0,5 V over 3,5 V og i trinn pa 0,1 V ved eller under
3,5V.

* Den ventrikulaere pacingfrekvensen gker med 10 min™ over den gjeldende frekvensen (pacet
eller intrinsisk) og kappes ved den laveste av MPR, MSR, 110 min-' eller 5 min"' under laveste
VT Detection Rate (VT-detekteringsfrekvens).

Etter utgangspacingpulsene dekrementerer pulsgeneratoren den venstre ventrikulaere effekten
hver 3. pace, inntil en-terskel er bestemt. Ytterligere pacingpulser avgis hvis det forekommer
fusjon eller intermitterende tap av registrering. Threshold (Terskelen) erkleeres & vaere forrige
effektniva som-utviste jevn registrering.

Hvis den'daglige testingenikke er vellykket, returnerer LVAT til tidligere bestemt effekt, og
enheten vil da utfgre opptil 3'nye forsgk ved én-times intervaller. Hvis en vellykket test ikke finner
sted'pa 4.dager, utlgses en elektrodevarsel, mens LVAT suspenderes.

Suspensjon-av automatisk venstre ventrikulaer terskel

Hvis utfarelse av ambulante tester ikke lykkes i modusen Auto pa 4 sammenhengende dager, vil
LVAT ga'inn’i suspensjonsmodus, og pacingeffekten vil.fungere pa den programmerbare
pulsbredden og innstillingen for Maximum Amplitude (Maksimal amplityde). Testingen vil fortsette
hverdag med opptil'3 nye forsgkfor & evaluere terskler, og pulsgeneratoren vil tilpasse seg til en
lavere effektinnstilling nar dette indikeres av.en-vellykket test.

Selv om LVAT erutformet for arbeid med et bredt spekter av elektroder, kan elektrodesignalene
hindre-vellykket bestemmelse av venstre ventrikulaer terskel hos noen pasienter. | disse tilfellene
vil'LVAT kontinuerlig operere i suspensjonsmodus‘'ved den programmerbare innstillingen for
Maximum Amplitude (Maksimal amplityde). ltilfeller-der suspensjonsmodus vedvarer for en
lengre periode, anbefales det & skru LVAT av ved-&-programmere en fastsatt venstre ventrikulaer
effekt,

Beordret maling av automatisk venstre ventrikulzer terskel

En‘maling av den‘automatiske terskelenkan beordres via skjermbildet Fhreshold Tests
(Terskeltest) ved a velge Auto'Amplitude (Auto-amplityde) som Test Type (Testtype). Hvis
fullfgringen av testen’er vellykket i.den gjeldende programmerte paceelektrodekonfigurasjonen,
og LVAT er programmert til pa,stilles effekteninn’automatisk-ved a legge til programmerbar
Safety Margin'(Sikkerhetsmargin):til. den malte terskelen for. denne testen (mellom 1,0 V og den
programmerbare maksimale amplityden). De siste 7 vellykkede daglige;malingene nullstilles, og
resultatet fra'den gjeldende beordredetesten brukes'som den farste'vellykkede testen i en ny
syklus med 7 tester (hvis.testen utfgres.i'den gjeldende programmerte
paceelektrodekonfigurasjonen). Dette-gjares for a sikre at man far en.umiddelbar effektjustering
basert pa resultatet fra gjeldende beordrede test istedenfor-pa eldre ambulante testdata. Dette
kan bekreftes ved a observere ‘utgangsspenningen pa’skjermbildet Brady Settings
(Bradyinnstillinger), som viserden faktiske-driftsspenningen til LVAT-algoritmen.

RV-pacing leveres som backup under;LV-testing med.en LV Offset (LV-forskyvning) pa -80 ms.

Hvis testingen feiler, viser skjermbildet Threshold Tests'(Terskeltester) grunnen til at testen ikke
var vellykket, og effekten gar tilbake til tidligere innstilt niva.(Tabell'4—3 Feilkoder for terskeltest
pa side 4-26).

MERKNAD: Ved apning fra skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester) stilles det innledende
Test Type (Testtype)-feltet for venstre ventrikuleer terskel til Auto etter implantering. Velg gnsket
testtype fra alternativene i feltet Test Type (Testtype) ogjuster eventuelle andre programmerbare
verdier etter behov.
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Testresultater og elektrodevarsler

En lagret EGM fra nyeste vellykkede ambulante test lagres i Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggboken) ("Arytmiloggbok" pa side 6-2). Se skjermbildet Daily Measurements (Daglige
malinger) for den resulterende terskelverdien. Hvis @nskelig, kan EGM gjennomgas for &
bestemme hvor tapet av registrering fant sted.

Opptil 12 maneder med ambulante Threshold Test (Terskeltest)-resultater samt testfeilkoder og
elektrodevarsler finnes i skjermbildene Daily Measurement (Daglig maling) og Trends (Trender).
En feilkode oppgis for hver-dag testingen feiler pa, for & gi ytterligere informasjon om grunnen til
at testen feilet. | tillegg oppgis feilkoder pa skjermbildet Threshold Test (Terskeltest) hvis
fullfgringen av en beordret test av.automatisk terskel ikke er vellykket. Feilkoder for Threshold
Test (Terskeltest) er listet opp nedenfor (Tabell 4-3 Feilkoder for terskeltest pa side 4-26).

Falgende tilfeller-utlgservarselen Kontroller LV-elektrode:
* . Terskel > Programmertamplityde vises’hvis LVAT er i modusen Daily Trend (Daglig trend) og
resultatene .av den.ambulante testen for de siste 4 sammenhengende dagene overskrider

den manuelt programmerte fastsatte effekten.

« Suspensjon av automatisk-terskel vises hvis det ikke.harblitt utfert noen vellykkede tester i
lopet.av 4 sammenhengende dager.i modusen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabell 4-3.. "Feilkoder for terskeltest

Kode Arsak

N/R: device telem. (Ikke-rapporterbart: enhetstelemetri) Telemetri pabegynt under en ambulant test

N/R: comm. lost(lkke-rapporterbart: tapt kommunikasjon) Telemetri ble tapt under en beordret test

N/R: no capture (lkke-rapporterbart: ingen registrering) Registrering ble ikke oppnadd ved startamplityden

N/R: mode switch (lkke-rapporterbart: modusbytte) ATR enten startet.eller stoppet (testing vil ikke feile hvis ATR
allerede er aktivert og forblir aktivert'under testingen)

No data collected (Ingen data‘innsamlet) Minimum-pacingamplityde ble‘oppnadd-uten atape registrering,
verken Auto eller Daily Trend (Daglig trend) skrus pa for & innhente
et ambulant.testresultat, eller et inadekvat antall
initialiseringspacingpulser fant sted

N/R: battery low (lkke-rapporterbart: lavt batteriniva) Testen ble hoppet over grunnet Battery Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

N/R: noise (Ikke-rapporterbart: stgy) Formange sammenhengende sykluser med sensekanalstgy fant
sted

N/R: rate too high (Ikke-rapporterbart: for hay frekvens) Frekvensen varfor hgy.ibegynnelsen av testen eller under testen

N/R: user cancelled (Ikke-rapporterbart: avbrutt av.brukeren) Beordrettest ble stoppet av brukeren

N/R: intrinsic beats (lkke-rapporterbart: intrinsiske slag) For mange hjertesykluser fant sted undertesten; eller
initialiseringen ble startet pa nytt for mange ganger

N/R: test delayed (lkke-rapporterbart: forsinket test) Testen ble forsinket pagrunn-av.aktivert telemetri,.en-allerede
pagaende VT-episode, modusen Electrocautery
(Elektrokauterisering), MRI Protection' Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) eller at LVAT ble skrudd pa mens'enheten
forble i modusen Storage (Oppbevaring)

N/R: vent. episode (lkke-rapporterbart: ventr. episode) En Ventricular Episode(Ventrikuleer episode) startet under
testingen

Auto N/R (Auto ikke-rapporterbart) Minimum pacingamplityde ble oppnadd uten a tape registrering for
en beordret test, eller telemetri avbrytes manuelt under en beordret
test

N/R: fusion events (Ikke-rapporterbart: fusjonshendelser) Testen feilet pa grunn‘av for mange sammenhengende fusjonsslag

N/R: recent shock (lkke-rapporterbart: nylig sjokk) Ventrikulzer sjokkterapi ble levert mindre enn 60 minutter fgr den
planlagte starten av en ambulant test
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Sensitivitet

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Funksjonen Sensitivity (Sensitivitet) gjgr det mulig for pulsgeneratoren a detektere intrinsiske
hjertesignaler som overskrider den programmerte sensitivitetsverdien. Justering av verdien for
Sensitivity (Sensitivitet) lar deg endre det atrielle og/eller ventrikulzere sensingomradet til hgyere
eller lavere sensitivitet.CAlle detekterings- og timingsavgjerelser er basert pa de sensede
hjertesignalene. Verdier for atriell og ventrikuleer Sensitivity (Sensitivitet) programmeres separat.

* Hay sensitivitet (lav programmert verdi) — nar Sensitivity (Sensitivitet) er programmert til en
svaertsensitiv innstilling, kan pulsgeneratoren detektere signaler som ikke er relatert til
hjertedepolarisering (oversensing, som sensing av myopotensialer)

+ Lav sensitivitet (hgy programmertiverdi) — nar Sensitivity (Sensitivitet) er programmert til en
mindre sensitiv.innstilling, kan-pulsgeneratoren ikke detektere hjertedepolariseringssignalet
(undersensing)

Det anbefales at parameterinnstillingene for Sensitivity. (Sensitivitet) forblir pa de nominelle
verdiene inntil det avgjgres ved feilsgking at en annen verdi kan veere mer passende. Selv om
den-nominelle verdien angis opprinnelig for bade-atriell og ventrikulzer sensing, kan en justering
foretas'hvis deti sjeldne tilfeller har blitt observert atriell eller ventrikulaer oversensing/
undersensing (f.eks: hemming av.bradykardipacing eller feil terapi)

ADVARSEL: - Dersom elektroden.iivenstre ventrikkel Igsner og flytter seg naermere atriene, kan
det forarsake atriell oversensing-og hemming av, venstre ventrikkel pacing.

Skulle det-bli ngdvendig & justere parameteren for Sensitivity (Sensitivitet)i et kammer, ma du
alltid velge den‘innstillingen somgir riktig sensing av.intrinsisk aktivitet og Igser problemet med
oversensing/undersensing-pa best mate.

Hvis riktig sensing ikke 'kan-gjenopptas meden justering, eller hvisdet observeres undersensing
eller oversensing etter implementering av endringen, vurder ett-av fglgende (mens du tar hensyn
til individuelle pasientkarakteristika):

+  Omprogramimer AGC-sensitivitetsverdien

+ Omprogrammer Refractory (Refraktaer) ellertblankingperiode pa tvers av kamre slik at
problemet:med observert undersensing eller-oversensing lgses

* Reposisjoner elektroden
» Implanter en ny senseelektrode

Etter justering av Sensitivity (Sensitivitet) ma du’kontrollere pulsgeneratoren med hensyn til riktig
sensing og pacing.

OBS: Etter justering av senseomradet eller.endring av senseelektroden, . ma du alltid kontrollere
at sensingen er riktig. Hvis sensitivitet programmeres til- hoyeste verdi (laveste sensitivitet), kan
det fare til forsinket detektering eller.undersensing av hjerteaktivitet,Pa samme mate kan
programmering til laveste verdi (hgyeste sensitivitet) fare. til oversensing av ikke-hjertesignaler.

Automatic Gain Control

Pulsgeneratoren bruker Automatic Gain Control (AGC) for & justere sensitiviteten dynamisk i
bade atriet og ventrikkelen. Pulsgeneratoren har.separate AGC-kretser for hvert kammer.
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Hjertesignaler kan variere bredt i stgrrelse og frekvens. Pulsgeneratoren ma derfor veere i stand
til &:

« Sense et intrinsisk slag, uavhengig av frekvens eller stgrrelse

» Tilpasse seg for a sense signaler med varierende amplityde, men ikke overreagere pa
avvikende slag

» Sense intrinsisk aktivitet etter et pacet slag
* Ignorere T-balger
* Ignorere stgy

Den programmerbare verdien for AGC er minimumsverdien for sensitivitet (bunn) som kan
oppnas mellom et slag og det.neste slaget. Denne programmerbare verdien er ikke en fastsatt
verdi som.eril stede‘gjennom hjertesyklusen. Sensitivitetsnivaet begynner heller ved en hgyere
verdi (basert patoppen til en senset hendelseeller en fastsatt verdi for en pacet hendelse) og
dekrementerer mot den programmerte bunnverdien (Figur 4—10 AGC-sensing pa side 4-29).

AGC vil vanligvis ndden programmerbare bunnverdien under pacing (eller ved lave
amplitydesignaler)..Men nar moderate eller hgye amplitydesignaler senses, blir AGC vanligvis
mindre sensitiv, og funksjonen'vil ikke:ha den programmerbare bunnverdien.

AGC-kretsen i hvert respektive kammer behandler et elektrogramsignal via en totrinnsprosess for
a optimalisere-sensing av potensielt raskt foranderlige hjertesignaler. Prosessen er illustrert i
figuren nedenfor (Figur 4-10 AGC-sensing pa side 4-29):

e .“Farstetrinn

1. AGC benytter et rullende gjennomsnitt av tidligere signaltopper til & beregne et
sgkeomrade der den neste toppen sannsynligvis.vil forekomme.

~" Hyvis det forrige slaget er'senset, inkorporeres det i det rullende
toppgjennomsnittet.

— _Hvis det-forrige-slaget er pacet; beregnes toppgjennomsnittet ved a bruke det
rullende gjennomsnittet og en pacet toppverdi. Den pacede toppverdien
avhenger-av innstillingene:

— ¢ For nominelle og mersensitivejinnstillinger er dette enfastsattverdi
(utgangsverdi pa 4,8 mV.iRY, 8 mV.i LV 0g'2,4 mV:i RA).

— For,mindre sensitive innstillinger erdette en hayere verdi beregnet ved bruk
av den.programmerte AGC-bunnverdien (for eksempel: hvis RV-sensitivitet
er programmert til den minst sensitive-innstillingen eller den-hgyeste verdien
pa 1,5 mV,vil pacettoppverdi = 12 mV).

Deretter brukes toppgjennomsnittet, til @ bestemme et omrade med MAKS
(maksimums)- og MIN (minimums)-grenser.

¢ Andre trinn

2. AGC senser toppverdien for det intrinsiske:slaget (eller bruker den-beregnede
toppverdien for et pacet slag som beskrevet ovenfor)

3. Funksjonen opprettholder sensitivitetsnivaet pa toppverdien (eller MAKS) gjennom den
absolutte refrakteerperioden + 15 ms.

4. Den faller til 75 % av den sensede toppverdien eller beregnet toppgjennomsnitt for
pacede hendelser (kun ventrikuleere pacede hendelser).
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5. AGC blir mer sensitiv ved 7/8 av det forrige trinnet.

6. Sensede slagtrinn er pa 35 ms for RV og LV, og 25 ms for atriet. Pacede slagtrinn

justeres basert pa pacingintervallet for a sikre et sensevindu pa cirka 50 ms pa MIN-
nivaet.

7. Funksjonen nar MIN-verdien (eller programmert AGC-bunnverdi).

— Den programmerte AGC-bunnverdien vil ikke bli nadd hvis MIN-verdien er
hgyere.

8. AGC forblir pa MIN-verdien (eller programmert AGC-bunnverdi) inntil et nytt slag
senses eller pacingintervallet utlgper, og en pacingpuls leveres.

MERKNAD: Huvis et nytt slag senses mens sensitivitetsnivaet gér nedover, starter AGC
pa nytt igien med trinn.1-

MERKNAD: _Hvis amplityden til et signal er under sensitivitetsterskelen som gjelder pa
det tidspunktet signalet forekommer, vil det ikke bli senset.

—

Absolutt sensinggrense
(32 mVv)

( MAKS.

K N <

Programmert (
AGC-bunnverdi ')

-

Senset hendelse

Figur 4-10. AGC-sensing

En ikke-programmerbar dynamisk stayalgoritme er aktivert i frekvenskanaler. der AGC-sensing
brukes. Den dynamiske stgyalgoritmen er beregnet pa & hjelpe til & filirere vekk vedvarende stay.
Den dynamiske stgyalgoritmen er en separat stgykanal for hvert kammer som kontinuerlig maler
grunnlinjesignalet som er til stede, og er utformet for a justere sensitivitetsgrunnverdien for &
minimalisere effektene av stgy. Stay

Algoritmen bruker karakteristikaene til et signal (frekvens-og energi) til a klassifisere det som
stay. Algoritmen er utformet for & redusere effekten av.vedvarende stgy nar den er til stede, noe
som kan hjelpe til & forhindre oversensing av myopotensialer og assosiert hemming av pacing.
Stay som pavirker sensingbunnverdien, kan vaere synlig pa intrakardielle EGM-er, men vil ikke bli
markert som sensede slag. Hvis stayen er betydelig, kan bunnverdien imidlertid bli hevet til et
niva over det intrinsiske elektrogrammet, og den programmerte Noise Response (Stgyrespons)-
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atferden (asynkron pacing eller Inhibit Pacing (Hem pacing)) vil finne sted ("St@yrespons" pa side
4-80).

MERKNAD: Den dynamiske stayalgoritmen sikrer ikke at AGC alltid vil skille mellom intrinsisk
aktivitet og stoy pa en ngyaktig mate.

POSTTERAPEUTISK PACING

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-0g COGNIS-enheter.

Postterapeutisk pacing gir vekslende pacingterapi etter levering av et sjokk.

Pacingmodusen og-pacingterapiene 'som brukes etter et sjokk er de samme som de
programmerte, Normal (Normale) pacinginnstillingene.

Falgende pacingparametere kanprogrammeres uavhengig av hverandre fra Normal (Normale)
pacinginnstillinger:

« “Parameters (Parametere) for. pacing — LRL, Amplitude (Amplityde) og Pulse Width
(Pulsbredde)

«\ “Post Therapy Period (Postterapeutisk periode)

Pacingforsinkelse etter sjokk

Denne funksjonen-er tilgjengeligi AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- 0g COGNIS-enheter.

Post-Shock Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk) bestemmer tidligst-mulig start av pacing
etter:sjokk som falger etter.levering av et ventrikulaert sjokk;.og er fastsatt-pa 2,25 sekunder.

MERKNAD: Avhengig av produksjonsdatoen til ennCOGNIS-pulsgenerator kan Post-Shock
Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk) vaere fastsatt,pa 3 sekunder.

Timingen forinitial. pacingpuls’i Post Therapy Period (Postterapeutisk periode) avhenger av
hjerteaktiviteten under Post-Shock Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk).

» Hvis R-takker (og/eller P-takker for 2-kammerpacingmoduser) senses-under
pacingforsinkelsen etter sjokk, pacer enheten bare.nar den sensede frekvensen er
langsommere enn den postterapeutiske LRL.

» Hvis ingen R-bglger (og/eller P-balger.fortokammerpacingmoduser) senses under Post-
Shock Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk), eller hvis intervallet siden den
foregaende P- eller R-bglgen var starre enn erstatningsintervallet, leveres en-pacingpuls pa
slutten av Post-Shock Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk).

Pafalgende pacingpulser leveres etter behov, avhengig ayv pacingforeskrivelsen.

Postterapeutisk periode

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-,DYNAGEN-,'INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Post Therapy Period (Postterapeutisk periode) bestemmer hvor lenge pulsgeneratoren opererer
ved bruk av postterapeutiske parameterverdier.

Funksjonen Post Therapy Period (Postterapeutisk periode) fungerer som falger:

» Perioden begynner nar Post-Shock Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk) utlgper
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» Ved fullfering av denne pacingperioden gar pulsgeneratoren tilbake til programmerte Normal
(Normale) pacingverdier

» En pagaende pacingperiode pavirkes ikke av slutten pa den naveerende episoden

MIDLERTIDIG BRADYPACING

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Pulsgeneratoren-kan programmeres med midlertidige pacingparameterverdier som er ulike fra
programmerte Normal Settings (Normale innstillinger). Dette lar deg undersgke vekslende
pacingterapier samtidigisom tidligere programmerte Normal Settings (Normale innstillinger)
opprettholdes.i-pulsgeneratorens minne. Under funksjonen Temporary (Midlertidig) er alle andre
bradykardifunksjoner som ikke er listet opp'pa skjermen, deaktivert.

MERKNAD: - Postterapeutiske verdier pavirkes ikke.
Falg folgende trinn for a bruke denne funksjonen:

1. Frafanen Tests (Tester) velger du fanen Temp Brady (Midl. brady) for & vise de midlertidige
parameterne.

MERKNAD: . ‘Postterapeutiske verdier vises ikke selv om postterapi er virksom pa gjeldende
tidspunkt.

2. Velg gnskede verdier, Disse verdiene er uavhengige fra andre pacingfunksjoner.

MERKNAD: | Interaktive grenser for midlertidig bradykardi ma korrigeres for midlertidig
pacing kan finne sted.

MERKNAD: Hvis Off (Av) velges som Temporary Brady Mode (Midlertidig bradymodus), vil
pulsgeneratoren ikke sense eller pace nar. modusen for midlertidig pacing er aktivert.

3. Opprett telemetrikommunikasjon og velg deretter Start-knappen. Pacing begynner pa de
midlertidige verdiene: En dialogboks angir-at midlertidige-parametere brukes, og en Stop
(Stopp)-knapp_vises.

MERKNAD: .“Temporary (Midlertidig) pacing kan ikke startes nar en takyarytmiepisode pagar.

MERKNAD: . AKutterapi'er den eneste funksjonén som kan startes farfunksjonen Temporary
(Midlertidig) er stoppet.

4. Velg Stopp-knappen for a'stoppe midlertidig pacingmodus. Modusen for midlertidig pacing
stopper ogsa nardu beordrer-akutterapi-fra.PRM, nar.du velger DIVERT THERAPY, eller
hvis telemetri ikkedenger-er tilgjengelig.

Nar Temporary (Midlertidig) pacingmodus stoppes, gar pacing tilbake til de tidligere
programmerte Normal (Normale) / Post-Therapy (Postterapeutiske) innstillingene.

PACING MED ADAPTIV FREKVENS OG SENSORTRENDING
Pacing med adaptiv frekvens

| pacingmoduser med adaptiv frekvens (dvs. alle.moduser som.ender pa R) brukes sensorer til a
detektere endringer i pasientens aktivitetsniva og/eller fysiologiske behov og gke
pacingfrekvensen tilsvarende. Pacing med adaptiv.-frekvens er beregnet pa pasienter som viser
kronotropisk inkompetanse og som kan dra nytte ay gkie pacingfrekvenser som faller sammen
med gkt aktivitetsniva og/eller fysiologiske behov.
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Enheten kan programmeres til & bruke Accelerometer (Akselerometer), Minute Ventilation
(Minuttventilasjon) eller en blanding av begge. Den kliniske fordelen med at pacing med adaptiv
frekvens benytter en av disse sensorene har blitt vist i tidligere kliniske studier.

OBS: Rate Adaptive Pacing (Tilpasset frekvenspacing) ma brukes med varsomhet hos
pasienter som ikke tolererer gkte pacingfrekvenser.

Nar frekvensadaptive parametere programmeres, gker pacingfrekvensen som respons pa okt
aktivitetsniva og/eller fysiologiske behov, for & sa reduseres etter behov.

MERKNAD: Aktivitet som involverer minimal bevegelse av overkroppen, slik som sykling, kan
resultere i kun en moderat pacingrespons fra akselerometeret.

MERKNAD:- Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) har blitt vist & veere
potensielt proarytmisk. Utvis forsiktighet ved programmering av funksjoner med adaptiv frekvens.

OBS: Den kliniske fordelen med Rate Adaptive Pacing (Tilpasset frekvenspacing) hos
pasienter med hjertesvikt har ikke blitt'studert. Rate Adaptive Pacing (Tilpasset frekvenspacing)
skal brukes-med medisinsk;skjgnn.dersom pasienten utvikler en indikasjon som for eksempel
kronotropisk inkompetanse. Pasienter med hjertesvikt kan ha hemodynamisk kompromiss ved
hurtige-sensordrevne hastigheter, og-kardiologen kan gnske a programmere mindre aggressive
tilpassede frekvensparametere i‘henhold til pasientens tilstand. Rate Adaptive Pacing (Tilpasset
frekvenspacing) kan veere nyttigfor pasienter‘med hjertesvikt og samtidige bradyarytmiske
tilstander. Det anbefales.ikke for pasientermed kun-hjertesviktindusert kronotropisk
inkompetanse.

Aksellerometer

Denne funksjonen-er tilgjengelig FrAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, RUNCTUA- 0og-COGNIS-enheter.

Akselerometeret detekterer bevegelsersom assosieres med-en pasients fysiske aktivitet, og
genererer et elektronisk signal som er proporsjonalt med graden av-kroppsbevegelse. Basert pa
akselerometerinput estimerer pulsgeneratoren pasientens energiforbruk-som fglge av trening, og
gjor deretter dette om til en gkning i frekvens:

Pulsgeneratoren oppfatter kroppsbevegelser-ved hjelp-av et integrert kretsakselerometer.
Akselerometersensoren responderer pa-aktivitet ifrekvensomradet for typisk fysiologisk aktivitet
(1-10 Hz). Akselerometeret evaluerer bade frekvensen og amplityden.til sensorsignalet.

» Frekvensen reflekterer hvor ofte en aktivitetfinner sted (f.eks. antallet steg.som ble tatt per
minutt under en rask gatur)

« Amplityden reflekterer bevegelsesstyrken (f.eks. de'mer bestemte skrittene som tas under
gaing)

Etter detektering gjer en algoritme om den malte akselerasjonen til en frekvensakning over-LRL.

Da akselerometeret ikke er i kontakt med pulsgeneratorkannen, responderer. det ikke pa enkelt
statisk trykk pa enhetskannen.

Det finnes tre (Aksellerometer)-innstillinger: Off (Av), On (Pa) og ATR Only(Kun ATR). Nar du
programmerer de respektive frekvensresponsive'modusene for Normal Settings (Normale
innstillinger) og ATR Fallback (ATR-fallback), vil denne handlingen automatisk oppdatere
Accelerometer (Akselerometer)-innstillingen. Hvis pulsgeneratoren er fast programmert til en
ikke-frekvensadaptiv modus, er det mulig a programmere modusen ATR Fallback (ATR-fallback)
til en frekvensadaptiv modus ved bruk av akselerometersensoren. Dersom det er tilfelle, viser
feltet Accelerometer (Akselerometer) ATR Only (Kun ATR).
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De fglgende programmerbare parameterne kontrollerer pulsgeneratorens respons pa
sensorverdiene som genereres av Accelerometer (Akselerometeret):

* Response Factor (Responsfaktor)

» Activity Threshold (Aktivitetsterskel)
* Reaction Time (Reaksjonstid)

* Recovery Time (Gjenopprettingstid)

Responsfaktor (Akselerometer)

Response Factor (Responsfaktor) (akselerometer) bestemmer pacingfrekvensen som vil gjelde
over LRLwved ulike nivaer av pasientaktivitet (Figur 4—-11 Response Factor og pacet frekvens pa
side 4-33).

+ Hgy Response Factor (Responsfaktor) — resulterer i at mindre aktivitet kreves for at
pacingfrekvensen skal'na MSR

» Lav Response Factor (Responsfaktor) — resulterer i at mer aktivitet kreves for at
pacingfrekvensen skalna MSR

MERKNAD:" Dersom Response Factor.(Responsfaktor) programmeres for Normal Settings
(Normale innstillinger), endres ogsa det tilsvarende utvalget for postterapeutiske innstillinger.

Frekvens Response kurver
1614 120010 8 6 4 2 1

MSR /0\\
R
&

/.
/

Low. High
Activity

Pacet frekvens

LRL

Figur4-11. " Response Factorog pacet frekvens

Pacingfrekvensen som-oppnas kan begrenses.enten av.det detekterte aktivitetsnivaet eller den
programmerte verdien for MSR. Hvis detektert aktivitetsniva resulterer i en'stabil frekvenstilstand
under MSR, kan pacingfrekvensen fortsatt gke nar detekterte aktivitetsnivaer gker (Figur 4—12
Response Factor ved belastningstest pa side 4-34). Responsen med-stabil-tilstand er uavhengig
av den programmerte reaksjonencog gjenopprettingstidene:
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Denne figuren viser effekten av hayere og lavere innstillinger under en teoretisk to-trinns belastningstest.

Figur 4-12. “Response Factor ved belastningstest

DersomLRL programmeres oppeller ned, flyttes hele responsen opp eller ned uten & endre
form.

Aktivitetsterskel

Activity. Threshold (Aktivitetsterskel) forhindrer-frekvensekning forarsaket av eksterne bevegelser
med lav intensitet (f.eks..bevegelser forarsaket av respirasjon, hjerteslag eller i noen tilfeller
skjelvingassosiert med Parkinsons sykdom).

Activity Threshold (Aktivitetsterskel) representerer aktivitetsnivaet som ma overskrides for
sensordrevet pacingfrekvens vil gke: Pulsgeneratoren vil ikke overskride pacingfrekvensen over
LRL-for aktivitetssignalet gker slik.at detoverskrider verdien for Activity Threshold
(Aktivitetsterskel). En-Activity Threshold (Aktivitetsterskel)-innstilling ber muliggjere
frekvensgkning ved‘mindre aktivitet; slik som gaing, menveaere hay nok til-at pacingfrekvensen
ikke gkerfeil nar.pasienten ikke er aktiv(Figur.4—13 Activity Threshold-og frekvensrespons pa
side 4-34 og Figur 4—14 Aktivitetsterskel ved treningstest pa side 4-35),

» Lavere innstilling = mindre bevegelse kreves for.at pacingfrekvensen skal ‘gke
* Hoyere innstilling < mer bevegelse kreves-for at pacingfrekvensen skal gke

MERKNAD: Dersom-Activity Threshold (Aktivitetsterskel) programmeres for-Normal Settings
(Normale innstillinger),-endres ogsa det tilsvarende-utvalget for postterapeutiske innstillinger.

Aktivitetsteerskel
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Figur 4-13. Activity Threshold og frekvensrespons
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Denne figuren viser effekten av'gkte ‘eller. reduserte innstillinger for Activity Threshold (Aktivitetsterskel) som respons pa en teoretisk
totrinns-treningstest.

Figur 4-14." | Aktivitetsterskel ved treningstest

Reaksjonstid

Reaction Time (Reaksjonstiden) bestemmer hvor fort pacingfrekvensen vil gke til et nytt niva
etter at'en gkning i aktivitetsniva-har-blitt detektert.

Reaction Time (Reaksjonstiden) pavirker kun tiden som kreves for at en frekvensgkning skal
finne-sted. Verdien som velges bestemmer tiden som kreves for at pacingfrekvensen skal bevege
seg'fra LRL til MSR for. maksimalt-aktivitetsniva(Figur 4—15 Reaction Time og pacet frekvens pa
side 4-35 og Figur 4-16 Reaction Time ved belastningstest pa side 4-36).

«“ Kort'Reaction Time (Reaksjonstid): resulterer i en rask gkning i pacingfrekvens

> Lang'Reaction Time (Reaksjonstid): resulterer’i en langsommere gkning i-pacingfrekvens

MERKNAD: Dersom Reaction-Time (Reaksjonstid) programmeres for Normal Settings
(Normale innstillinger), endres-ogsa det tilsvarende utvalget for postterapeutiske innstillinger.
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Figur 4-15. Reaction Time og pacet frekvens
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Figur 4-16. Reaction Time ved belastningstest

Gjenopprettingstid

Recovery Time:(Gjenopprettingstid) bestemmer tiden som kreves for at pacingfrekvensen skal
reduseres fra MSR til LRL ved fravaer.av aktivitet. Nar pasientaktiviteten avsluttes, brukes
Recovery Time (Gjenopprettingstid) til & forhindre en plutselig reduksjon av pacingfrekvens
(Figur 4-17 Gjenopprettingstid og pacingfrekvens pa side 4-36'0g Figur 4—18 Gjenopprettingstid
ved treningstest pa side 4-37).

» _Kort Recovery, Time (Gjenopprettingstid) = resulterer i en raskere reduksjon av
pacingfrekvens etter at pasientaktivitet avtar-eller stopper opp

 ~LangRecovery Time (Gjenopprettingstid) — resulterer i‘en saktere reduksjon av
pacingfrekvens etter at pasientaktivitet avtar eller;stopper opp

MERKNAD: ) -Dersom Recovery Time (Gjenopprettingstid) programmeres.for Normal

Settings-(Normale innstillinger), endres 0gsa det tilsvarende utvalget for postterapeutiske
innstillinger.

Gjenopprettingskurver.

MSR

AN
\\

\ =

Pacet frekvens

LRL

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Minutter

Det fins 15 tilgjengelige innstillinger. Kun innstillinger med'like tall vises.

Figur 4-17. Gjenopprettingstid og pacingfrekvens
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Gjenopprettingstid
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Pacet frekvens

Tid
Figuren viser effekten av hgyere og lavere innstillinger under en teoretisk totrinns-treningstest.

Figur.4-18.. Gjenopprettingstid-ved treningstest

Minuttventilasjon (MV)
Denne funksjonen‘er tilgjengelig i AUTOGEN-enheter.

Pulsgeneratoren bruker transtorakal impedans {il.a male minuttventilasjon (MV), som er
produktet-av respirasjonsfrekvens og tidalvolum. Basert pa MV-maling beregner pulsgeneratoren
densensorindikerte frekvensen.

OBS:  Ikke programmer MV-sensoren til On (Pa) fgr etter at pulsgeneratoren er implantert og
systemets integritet er testet og godkjent.

Cirka hvert’50 ms.(20 Hz) leverer. enheten en magnetiseringsstram-pulsform mellom RA-
ringelektroden og enheten (primeer vektor) eller RV-spiralen og enheten (sekundaer vektor). Da
begge elektrodene kan brukes til &male MV, ma minst én av de implanterte elektrodene ha
normale bipolare elektrodeimpedanser.

MERKNAD:, Kun RV Coilto Can (RV-spiral til enhet)-vektoren er tilgjengelig hvis en RA-
elektrode ikke erimplantert.

Induktiv.telemetri (stavtelemetri) kan midlertidig interferere med pulsgeneratorens MV-
sensorfunksjon. MV-drevne frekvenser kancholde seg pa gjeldende frekvens i cirka ett minutt rett
etter en avlesning eller programmeringskommando. Denne pefioden indikeres av Sensor Status
(Sensorstatus).for Rate Hold: Telemetry (Frekvensopprettholding: Telemetri) (Tabell 4—4
Meldinger for MV-sensorstatus pa-side 4-40). Hvis.en betydelig mengde-data (for eksempel
Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok)-episoder) hentes frem.fra enheten, kan‘den MV-drevne
frekvensen da bli redusert tiF'LRL, og-ytterligere frekvensendringer kan ikke finne sted for flere
ytterligere minutter hargatt. Denne perioden indikeres-av Sensor Status'(Sensorstatus) for
Suspended: Telemetry (Suspendert; Telemetri) (Tabell 4—4 Meldinger for MV-sensorstatus pa
side 4-40).

Hvis endringer i MV-drevet frekvens gnskes far frekvensopprettholdings-.eller
suspensjonsperioder, lar du den MV-drevne frekvensen na den gnskede frekvensen for du
benytter induktiv telemetri, eller bruker RF-telemetri for 8 kommunisere medenheten.

OBS: Alt medisinsk utstyr, all behandling, terapi eller diagnostiske tester der det fgres elektrisk
strgm inn i pasienten, kan interferere med pulsgeneratorens funksjon.

» Eksterne pasientmonitorer (f.eks. respirasjonsmonitorer; overflate-EKG-monitorer,
hemodynamiske monitorer) kan forstyrre pulsgeneratorens impedansbaserte diagnostikk (f.
eks. malinger av sjokkelektrodeimpedans, trend-for Respiratory Rate
(Respirasjonsfrekvens)). Denne forstyrrelsen kan ogsa resultere i akselerert pacing, muligens
opp til den maksimale sensordrevne frekvensen, nar MV er programmert til On (Pa). For a
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Ilese mistenkte interaksjoner med MV-sensoren skal sensoren deaktiveres enten ved &
programmere den til Off (Av) (ingen MV-frekvensdriving eller MV-sensorbasert trending vil
forekomme) eller Passive (Passiv) (ingen MV-frekvensdriving vil forekomme). Alternativt kan
du programmere Brady Mode (Bradymodus) til en ikke-frekvensresponsiv modus (ingen MV-
frekvensdriving vil oppsta).

For a lase mistenkte interaksjoner med diagnostikk basert pa Respiratory Sensor
(Respirasjonssensor) ma pulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirasjonssensor)
deaktiveres ved & programmere den til Off (Av).

Under MV-funksjonen-kan den aktive vektoren veere den primaere vektoren (RA-ringelektrode til
enhet) eller den sekundaere vektoren (RV Coil to Can (RV-spiral til enhet)). Elektrodeimpedans
for den aktive vektoren evalueres hver time for & vurdere elektrodeintegritet. Hvis verdiene for
den aktive vektoren‘er utenfor omradet, evalueres impedanser for den alternative vektoren for &
bestemme hvorvidt denne vektoren kan brukesil-MV. Hvis bade den primaere og den sekundeere
vektoren er utenfor omradet,;suspenderes sensoren for den neste timen. Elektrodeintegritet vil
fortsette abli testet hver time for'a‘evaluere om MV-signalet skal bruke den primeere vektoren,
den sekundaere vektoren eller-forbli suspendert. Akseptable elektrodeimpedansverdier er 200—
2000.Q for tupp-til-enhet-vektoren;,100—1500 Q for ring-til-enhet-vektoren og 20-200 Q for spiral-
til-enhet-vektoren.

Hvis vektorbytte forekommer, vilen automatisk-6-timers kalibrering finne sted (ingen MV-drevet
frekvensrespons finner sted under.den6 timerlange kalibreringsperioden).

Anvendelsen av-stream mellom RA-ringelektroden eller RV-spiralen og enheten vil danne et
elektrisk felt over toraks, avpassetietter respirasjon. Underinspirering er den transtorakale
impedansen hgy, og under ekspirering-er'den lav. Enheten maler resulterende
spenningsavpasninger mellom elektrodetuppelektroden og enheten.

OBS: | 'Hvis MV-/respirasjonssensarsighalartefakter.observeres pa EGM og det ellers er pavist
at. elektrodene fungerer korrekt, kan'du vurdere-a programmere sensoren til Off (Av) for & unnga
oversensing.

i =strem, V = volt

Figur 4-19. Maling av MV-signal fra RV-elektroden

Grunnet avansert filtrering statter algoritmen pustefrekvenser opptil 72 pust per minutt. Deretter
behandles den filtrerte pulsformen for & innhente'malingen av-totalvolum: Den gjennomsnittlige
magnetiseringsstrammen som leveres til vevet er 320-pA. Hvis staynivaet blir for hayt,
suspenderes MV-sensoren frem til stgynivaet har avtatt.(Magnetiseringsstrem-pulsformen er et
balansert signal med lav amplityde som ikke vil forstyrre EKG-opptak. For noe EKG-
overvakingsutstyr kan pulsformen detekteres og vises. Disse pulsformene er kun til stede nar
MV-sensoren er i bruk.
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Pulsgeneratoren beholder et langsiktig glidende gjennomsnitt (grunnlinje) av disse malingene
(oppdatert hvert 4. minutt) samt et kortsiktig (cirka 30-sekunders) glidende gjennomsnitt, som
oppdateres hvert 7,5. sekund. Hvor stor ulikheten er mellom det kortsiktige gjennomsnittet og
den langsiktige grunnlinjen bestemmer hvor mye frekvensen skal gkes over LRL eller reduseres
ned til LRL. @kningen eller reduksjonen av den sensorindikerte frekvensen finner sted ved
maksimum 2 min-' per syklus (Figur 4—20 Forskjellen mellom MV-kortsiktig giennomsnitt og MV-
grunnlinje pa side 4-39).

Kortsiktig gjennomsnitt\

MV

Baseline

Tid (cirka 24 timer)

LA S ]\/\I’\/rr\,\ A My A M M

Tid'(cirka 24 timer)

AMV

Topp: Grunnlinjen (langsiktig giennomsnitt).felger driften til det kortsiktige gjennomsnittet. Bunn: Forskjellen mellom det kortsiktige og det
langsiktige gjennomsnittet brukes til & ske sensordrevet frekvens etter belastning.

Figur 4-20. Forskjellen mellom MV-kortsiktig gjennomsnitt og.MV-grunnlinje

OBS:. ' Sett MV-/respirasjonssensoren til Off (Av) under mekanisk ventilasjon. Ellers kan
felgende oppsta:

*, ’Feilaktig MV-sensordreven hastighet
* "Villedende respirasjonsbasert.trending

For a oppné-optimalfrekvensrespons kan enrekke parametre for Minute Ventilation
(Minuttventilasjon) programmeres via feltet RightRate Pacing (RightRate-pacing) i skjermbildet
Rate Adaptive-PacingSettings. (Innstillinger for-frekvensadaptiv pacing).

For & kunne aktivere MV-sensoren krever systemet en maling av grunnlinjen ‘eller hvile-MV.
Metoder for kalibrering inkluderer;

+ Automatic (Automatisk) kalibrering. En automatisk, 6-timers-kalibrering vil finne sted nar
MV er programmert til On (Pa).eller Passive (Passiv). I lgpetav den 6-timer.lange
kalibreringstiden vil ingen.MV-drevet frekvensrespons eller timessjekker.av elekirodeintegritet
finne sted. Hvis MV er programmert til:On (Pa) ved implantering, vil den farste timessjekken
med akseptable elektrodeimpedansverdier begynne en venteperiode pa 2-timer, etterfulgt av
den 6-timer lange kalibreringen.-Denne 2-timers perioden angis med sensorstatusen
Initializing (Initialisering) og er beregnet pa.& muliggjare fullfering av
implanteringsprosedyren.

MERKNAD: Hvis MV er programmert til.On (Pé&) eller Passive (Passiv) nér enheten gar inn
i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmadus), vil en-automatisk 6-timers kalibrering
begynne etter at enheten har gatt ut av MRI-modus. Hvis MV-drevet frekvensrespons gnskes
tidligere, kan en manuell kalibrering utfares.
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* Manual (Manuell) kalibrering. Nar MV er programmert til On (Pa), (inkludert under 2-
timersperioden etter elektrodetilkobling) kan sensoren kalibreres manuelt. Fra skjermbildet
RightRate Pacing Details (RightRate-pacingdetaljer) velger du Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering) for & begynne den manuelle kalibreringsprosessen. Hvis kalibreringen er
vellykket, begynner den MV-drevne frekvensresponsen a virke innen ett minutt. Manuell
kalibrering kan ta sa lite som 2 minutter eller s& mye som 5 minutter a fullfere, avhengig av
hvorvidt stay oppdages under datainnsamling. Pasienten ma hvile i stillhet og puste normalt i
noen minutter far og under den manuelle kalibreringen. Hvis manuell kalibrering svikter pa
grunn av stay, vil det bli.indikert ved Suspended: Noise Detected (Suspendert: Stay
detektert)-sensorstatusen, og 6-timers automatisk kalibrering vil begynne automatisk. Hvis
den manuelle kalibreringen feiler grunnet mangel pa en gyldig MV-elektrodevektor (angitt
med sensorstatusen Suspended: No Valid Lead (Suspendert: Ingen gyldig elektrode)), vil
pulsgeneratoren fortsette & sjekke for en gyldig vektor hver time og starte 6-timers
kalibreringen nar en gyldig vektor har blitt detektert.

MERKNAD:. . Den Manual (Manuelle) kalibreringsmetoden vil ikke veere tilgjengelig etter
innledende avlesing nar informasjon som Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok) hentes frem fra
enheten.Dette indikeres med‘et nedtonet ikon for Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering)0g kan vare i sekunder til minutter, avhengig av mengden data som hentes
frem.

Det fins ingen klinisk forskjell mellom kalibreringsmetodene Automatic (Automatisk) og Manual
(Manuell). En‘vellykket Manual'(Manuell) kalibrering muliggjer enkel innhenting av en grunnlinje
og-umiddelbar start-av MV-drevet frekvensrespons. Ingen av kalibreringsmetodene krever at
telemetrikommunikasjon opprettholdes for dentiden kalibreringen varer.

OBS: _For a faen ngyaktig MV-baselinje vil MV-sensoren bli kalibrert automatisk eller-kan
kalibreres manuelt. En‘ny, manuell kalibrering ma-utfares dersom pulsgeneratoren’er fiernet fra
lommen etter implantering, for eksempel under omplassering av elektroden, eller'i tilfeller hvor
MV-baselinjen'kan ha'blitt pavirket av,faktorer.som vaesking fra elektroden, innkapsling av luft i
lommen, pulsgeneratorbevegelse pa grunn-av utilstrekkelig suturering, .ekstern defibrillering eller
kardioversjon,.eller andre pasientkomplikasjoner (f.eks: pneumotoraks):

PRM vil vise én‘av meldingene-nedenfor (alle:oppdateres i sanntid) for & angi;gjeldende MV-
Sensor Status’(Sensorstatus) pa skjermbildet RightRate Pacing Details (RightRate-
pacingdetaljer) (Figur 4—23 Ventilatorisk terskel og Ventilatorisk terskelrespons pa side 4-42).
Hvis en ventrikulzer takyepisode erkleeres (8 til10 raske slag), blir sensoren suspendert i den
tiden episoden varer. Etter'at episoden er ferdig, gjenopptas MV-drevet pacing-med mindre en
automatisk 6-timers kalibrering.finner, sted grunnet en lang episode eller elektrodeimpedanser
utenfor omradet (test utfgrt pa slutten av episoden).

Tabell 4-4. Meldinger for MV-sensorstatus

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensordrevet pacing MV-sensordatainnsamling?®
Off (Av) Nei Nei
Initializing (Initialisering) Nei Nei
Manual Calibration in Progress (Manuell Nei Ja
kalibrering pagar)
Auto Calibration in Progress (Auto- Nei Ja
kalibrering pagar)
Calibrated (Kalibrert) Jab Ja
Suspended (Suspendert) Nei Nei
Suspended: No Valid Lead (Suspendert: Nei Nei
Ingen gyldig elektrode)
Suspended: Noise Detected (Suspendert: Nei Ja
Stoy detektert)
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Tabell 4-4. Meldinger for MV-sensorstatus (Fortsettelse)

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensordrevet pacing MV-sensordatainnsamling?

Suspended: Telemetry (Suspendert: Nei Ja
Telemetri)

Rate Hold: Telemetry Nei® Ja
(Frekvensopprettholding: Telemetri)

Suspended: Tachy Episode (Suspendert: Nei Nei
Takyepisode)

a. Individuelle trender bestemmer om data‘'som er samlet inn under suspensjon, er gyldige og skal tas med i trendresultatene.

Hvis MV-sensoren innstilles pa Passive (Passiv), skjer ingen MV-sensorstyrt pacing.

c. Frekvensen vil holde seg pa den gjeldende MV-indikerte verdien i opptil ett minutt. Ytterligere MV-baserte frekvensendringer vil ikke finne sted med denne
sensorstatusen.

=

Det finnes.fire Minute Ventilation (Minuttventilasjon)-innstillinger: On (Pa), Off (Av), Passive
(Passiv) og ATR Only (Bare ATR). Hvis pulsgeneratoren er fast programmert til en ikke-
frekvensadaptiv modus, men en frekvensadaptiv ATR-fallbackmodus er valgt, vil MV-feltet vise
Kun ATR. Hvis enhetencer programmert til en ikke-frekvensadaptiv modus, er innstillingen On
(Pa)ikke tilgjengelig.-Hvis Passive (Passiv) velges, vil MV-sensoren ikke gi frekvensrespons,
men den vil-fortsette & samle inn data til bruk av andre funksjoner (f.eks. Sensor Trending
(Sensortrending)).

Responsfaktor (Minuttventilasjon)

Engkning i MV.over grunnlinjen grunnet.en gkning i metabolske krav vil bli detektert av
pulsgeneratoren og konvertert'av generatorens algoritme til en gkt pacingfrekvens. Forholdet
mellom den detekterte.gkningen.i-MV og den resulterende gkningen i sensorindikert frekvens
etableres av MV-Response-Factor (Responsfaktoren).

Response Factor (Responsfaktor)-parameteren bestemmer pacingfrekvensen som vil
forekomme-over LRL ved ulike gkte nivaerav MV. Hgyere responsfaktorverdier vil resultere i
hayere sensorfrekvenser-for et.gitt MV-niva (Figur 4—21 Forholdet mellom den programmerte
responsfaktar-innstillingen ogfrekvensrespons pa:side 4-41). Effekten av hayere og lavere
innstillinger for Response Factor:(Responsfaktor). pa sensordrevet pacingfrekvens under en
teoretisk totrinns-treningstest er illustrert nedenfor (Figur 4—22 Effekten av responsfaktor-
innstillingene-i en totrinns<treningstest pa.side 4-42).
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Figur 4-21. Forholdet mellom den programmerte responsfaktor-innstillingen og frekvensrespons
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Figur 4-22. Effekten av responsfaktor-innstillingene i en totrinns-treningstest

Ventilatorisk terskel og ventilatorisk terskelrespons

Ventilatory. Threshold (Ventilatorisk'terskel) og Ventilatory Threshold Response (Ventilatorisk
terskelrespons) kan enten programmeres manuelt eller avliedes automatisk fra
pasientinformasjon. Klinikeren kan-velge Derive from Patient Attributes (Utled fra
pasientattributter) fra skjermbildet RightRate Pacing Details (RightRate-pacingdetaljer) for & fa
innstillinger.basert pa-pasientens alder og kjgnn (og Fitness-Level (Kondisjonsniva), se
nedenfor). Etter som parameterne endres vil grafen tilpasse seg tilsvarende for & vise effekten av
den nye programmeringen pa.den samlede frekvensresponsen (Figur 4-23 Ventilatorisk terskel
og Ventilatorisk terskelrespons pa side 4-42). Hvis Date of Birth (Fgdselsdato) eller Gender
(Kjgnn)justeres pa skjermbildet Patient Information (Pasientinformasjon), vil de nye verdiene
ogsa bli gjenspeilet.pa skjermbildet RightRate Pacing Details (RightRate-pacingdetaljer).

Ventilatory Threshold and Ventilatory Threshold Response
can bhe'derived from/patient attributes or entered manually.

P NS N

QL.

Heart Rate versus-Ventilation

130
Q Derive from Patient Attributes
Wenilatory Threshold

Patient's Age
Patient's Gender
‘; o Manually. Program
E e
‘é’ Ventilatory Threshold 120+ min™t
% Ventilatory Threshold‘Response 70 %
=
i
BE

MV sansor calibration will automatically occur, or it'can be
performed manually-for immediate-effect once alllepisodes
have been retrieved from the device.

Start Sensor Calibration
Peak Exercise

Minute Ventilation Sensor Status Initializing

Figur 4-23. Ventilatorisk terskel og Ventilatorisk terskelrespons

Ventilatorisk terskel

Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) er en fysiologisk term som beskriver det tidspunktet
under trening der pustefrekvensen gker raskere enn'hjertefrekvensen (noen.ganger referert til
som anaerob terskel eller laktatterskel).

Response Factor (Responsfaktor) kontrollerer MV-frekvensresponsen for;sensorfrekvenser
mellom LRL og Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel). Ventilatory. Threshold Response
(Ventilatorisk terskelrespons) kontrollerer MV-frekvensresponsen nar'sensorfrekvensen er over
Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel).
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Ventilatorisk terskelrespons

Det fysiologiske forholdet mellom MV og frekvens er tilnaermet bilinezert som vist (Figur 4-24
Vanlig fysiologisk forhold mellom MV og hjertefrekvens pa side 4-43). Under treningsnivaer opptil
Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) kan dette forholdet approksimeres med et lineaert
forhold. Ved belastningsnivaer over Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) er forholdet
fremdeles tilnaermet linezert, men med en redusert helning. Forholdet mellom de to helningene
varierer fra person til person og avhenger av flere faktorer, slik som kjgnn, alder samt
treningshyppighet og-intensitet. Det er mulig & programmere pulsgeneratoren til en helning over
Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) som er mindre bratt og dermed utformet for &
etterlikne det fysiologiske forholdet mellom respirasjonsfrekvens og hjertefrekvens. Ventilatory
Threshold Response (Ventilatorisk terskelrespons) er programmert som en prosentandel av
Response Factor (Responsfaktoren). Ventilatory Threshold Response (Ventilatorisk
terskelrespons) er virksom ved frekvenser over Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) og vil
resultere'i-en mindre aggressiv respons.pa‘MV ved hayere frekvenser (Figur 4—25 Ventilatorisk
terskelrespons pa side 4-43).

Ventilatorisk
terskel

Hjertefrekvens

Hierte- fmee s e cmeccteccc et e m e
frekvens
ved hvile

Minuttventilasjon

MV, =hvile-MV;. MV; = MV_pa Ventilatory.Threshold.(Ventilatorisk terskel)

Figur 4-24. Vanlig fysiologisk forhold mellom MV og hjertefrekvens

Ventilatorisk terskelrespons

Av

85%
70%
55%.

Ventilatorisk terskel

Hjertefrekvens

MV, MV

RelativiMV

Response Factor (Responsfaktoren) er linezer fra-hviletilstanden opptil Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) (MV, = hvile-MV; MV =
MV pa Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel)).

Figur 4-25. Ventilatorisk terskelrespons

Kondisjonsniva

Valgt Fitness Level (Kondisjonsniva) vil automatisk bestemme riktig faktor for Ventilatory
Threshold Response (Ventilatorisk terskel) og frekvensen MV-grunnlinjen vil bli fastsatt ved.
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Tabell 4-5. Anbefalte kondisjonsnivainnstillinger

Anbefalt innstilling for Fitness Level (Kondisjonsniva)

Pasientaktivitetsniva

Sedentary (Stillesittende)

Lite eller ingen fysisk aktivitet

Active (Aktiv)

Regelmessig gaing og aktiviteter med lav pavirkning

Athletic (Atletisk)

Moderat intensitet, ikke-konkurranserelatert jogging/sykling

Endurance Sports (Utholdenhetssport)

Anstrengende, konkurranserelaterte aktiviteter, slik som maratoner

Grunnlinjen (langsiktig gjennomsnitt) er fastsatt for opptil 4,5 timer. Dette gjgr det mulig for aktive
pasienter som trener’lenge (f.eks:langdistanselgpere) & opprettholde en passende sensordrevet
frekvens under treningsperioden.'Grunnlinjen fastsettes nar den sensorindikerte frekvensen er
over 110 min*' for the Fitness Level{Kondisjonsniva)-innstillingen til Endurance Sports
(Utholdenhetssport) eller. 90 min~for de andre tre-Fitness Level (Kondisjonsniva)-innstillingene.
Etter 4,5 timer,eller nar'sensorfrekvensen faller under 90 min-' eller 110 min-' som angitt ovenfor,
villgrunnlinjetilpasningen bli reaktivert.

Dobbel sensorsamkjering

Nar,bade Accelerometer (Akselerometer)- og MV-sensoren er programmert til On (Pa) for
frekvensadaptiv.pacing,; samkjgres de to sensorindikerte frekvensene for & gi en
frekvensavhengig, veid gjennomsnittsrespons. Som'et resultat av dette vil den samkjerte
responsen alltid tilsvare €n av frekvensene eller-ligge mellom de to frekvensene. Nar
akselerometerresponsen er.lavere enn MV-responsen, vil sensorsamkjgring veere 100 % MV-
basert. Hvis akselerometerresponsen er stgrre enn MV-responsen, vil samkjgringen strekke seg
fra cirka 80 % akselerometer.og20 % MV nar akselerometerfrekvensen er pa LRL, til‘cirka 40 %
akselerometer og 60 % MV-nar akselerometerfrekvensen er.pa MSR.

De folgende eksemplene illustrerer'samkjgringsalgoritmeoperasjonen.
Eksempel 1

Akselerometeret detekterer bevegelsermed en'samtidig MV-gkning (Figur 4-26 Samkjart
respons med akselerometerraksjonstid pa 30 sekunder pa side 4-44). Ettertrening foretar den
samkjgrte responsen entask (innen 4 sekunder) skning-av frekvensen:basert pa
akselerometerresponsen. Samtidig som frekvensen-fortsettera gke;, vil den samkjgrte responsen
bevege seg mot MV-responsen, men den vil alltid forbli-mellom akselerometer-.0g'MV-
responsen. Ved hayere frekvenser vil-endringer i akselerometerinputtha mindre effekt pa den
samkjoarte responsen (kun-40 % pa MSR), mens endringer i-MV vil ha enamer betydelig effekt.
Ved opphgar av treningwvilakselerometerfrekvensen reduseres som angitt av-parameterne for
Recovery Time (Gjenopprettingstid) og, i dette eksempelet; falle tilunder MV:responsen. Som et
resultat av dette vil algoritmen veksle over-til en100 % MV-samkjgring-under
gjenopprettingsfasen sa lenge akselerometerresponsen forblir under-MV-responsen.-Ved bruk av
dobbel sensorsamkjgring ma du opprettholde den nominelle akselerometerverdien pa 2 minutter.
Dette gjer det mulig for det fysiologiske’MV-signalet a kontrollere frekvensadaptiv pacing under
restitusjonsfasen etter trening.
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Figur 4-26. Samkjert respons med akselerometerraksjonstid pa 30 sekunder




Pacingterapier 4-45
Pacing med adaptiv frekvens og sensortrending

Responsstyrken i begynnelsen av treningen kan kontrolleres ved a programmere en kortere
Accelerometer Reaction Time (Reaksjonstid for akselerometer) (Figur 4—-27 Samkjgrt respons
med akselerometerraksjonstid pa 20 sekunder pa side 4-45).
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Figur 4-27. \Samkjert respons med akselerometerraksjonstid pa 20 sekunder

Eksempel 2

Akselerometeret detekterer bevegelser med lite MV-gkning (Figur 4—28 Samkjert respons:
Akselerometeret detekterer bevegelser med lite eller.ingen gkning i MV pa side 4-45).
Responsen til'den samkjgrte-sensoren er begrenset-il cirka 60 % av akselerometerresponsen.
Nar akselerometerresponsen faller til under MV-responsen under restitusjonstiden, vil den

samkjorte responsen veere 100 %.MV-drevet.
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Figur 4-28. Samkjort respons: Akselerometeret detekterer.bevegelsermed lite eller ingen gkning i MV

Eksempel 3

MV gker med litt gkning i akselerometerfrekvens (Figur 4—29 Samkjart respons: MV-gkning der
akselerometeret detekterer lite eller ingen bevegelse pa:side 4-45). Innledningsvis vil den
samkjgrte responsen gke med-akselerometerresponsen, men ettersom MV-responsen gker
over akselerometerresponsen, vil.den samkjgrte responsen veere 100 % MV-drevet. Dette gir
riktig respons under gkning av. metabolske krav-under forhold-med lite elleriingen bevegelse av

overkroppen.
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Figur 4-29. Samkjoert respons: MV-gkning der akselerometeret detekterer lite eller ingen bevegelse
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Sensortrending

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- og COGNIS-enheter.

Sensor Trending (Sensortrending) gir en grafisk visning av pulsgeneratorens frekvensrespons pa
pasientens detekterte aktivitetsniva og/eller fysiologiske behov og gir nyttig informasjon under
treningstesting. Dette gjar det mulig for klinikeren a tilpasse den sensordrevne pacingfrekvensen
slik at den tilsvarer pasientens virkelige behov.

For AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter kan parameterne for grafen Sensor
Trending (Sensortrending) og Sensor TrendingSetup (Sensortrendingoppsett) vises via
skjermbildet Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) (Figur 4-30
Sensortrendinggrafpa side 4-46).
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Figur 4=30. Sensortrendinggraf

ForINCEPTA-, ENERGEN-, PUNCTUA--0g COGNIS-enheter er skjermbildet Sensor Trending
(Sensortrending) tilgjengelig under Normal Settings (Normale.innstillinger) (Figur 4+31
Skjermbildet Sensor Trending (Sensortrending) pa-side 4-46).
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Figur 4-31. Skjermbildet Sensor Trending (Sensortrending)

Oppsettet omfatter felgende valg:
* Recording Method (Registreringsmetode) = programmerbar:

— 30-Second Average (30 sekunders gjennomsnitt) — registrererog plotter
gjennomsnittsfrekvensen hvert 30. sekund.

— Beat to Beat (Slag-til-slag) — registrerer og plotter frekvensen for hvert slag.

MERKNAD: Beat to Beat (Slag-til-slag) anbefales under bruk av gange i ganger eller
kortere perioder med aktivitet for & optimalisere sensorfrekven