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ACERCA DE ESTE MANUAL

PUBLICO PREVISTO

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

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

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

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

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

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

Las ilustraciones de pantalla que se-utilizan en este_manual sirven-para familiarizarle con el
formato general de la pantalla..L'as pantallas reales que vera.alinterrogar o programar el
generador de‘impulsos dependeran.del modelo y los parametros programados.

LATITUDE NXTes un sistema-de monitorizaciéon remota que proporciona datos del generador de
impulsos alos clinicos. Todos los generadores de’impulsos descritos en este manual (excepto
PUNCTUA NE) estan disenados parafuncionar con'LATITUDE NXT; su disponibilidad varia
segun la region.

Se facilita unalista completa de las.opciones'programables en el apéndice ("Opciones
programables” en la pagina A-1).'Los valores reales que‘vera al-interrogar o programar el
generador de impulsoes dependeran.del modelo y los parametros programados.

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

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

INTERROGAR).

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

¢ Las listas con puntos tipograficos se utilizan

cuando la informacion no es secuencial.

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



Las siguientes siglas pueden utilizarse en esta Guia de referencia:

A Auricular

ABM Monitor del sistema Auténomo

FA Fibrilacién auricular

FibA Fibrilacién auricular

RFA Respuesta al fluter auricular

CAG Control automatico de ganancia

RIVA Ritmo idioventricular acelerado

TA Taquicardia auricular

ATP Estimulacion antitaquicardia

RTA Respuesta Taqui Auricular

AV Auriculoventricular

BiV Biventricular

LCR Ciclo de la rafaga

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group
BTR Respuesta bradi taqui

RCP Reanimacion cardiopulmonar

TRC Terapia,de resincronizacion cardiaca
TRC-D Desfibrilador paraterapia de resincronizacién cardiaca
DFT Umbral 'de desfibrilacion

SEV Sistemas electronicos de vigilancia

ECG Electrocardiograma

FE Fraccién de eyeccion

EGM Electrograma

IEM Interferencias electromagnéticas

EF Electrofisiologia;Electrofisiolégico

HE Alta energia

VFC Variabilidad de la frecuencia cardiaca

PBI Programacionbasada-én las indicaciones
IC Industry Canada

DAI Desfibrilador Automatico Implantable

LIF Limite inferior de frec.

Vi Ventricularizquierdo

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

IM Infarto de miocardio

MICS Servicio.de comunicaciones de’implantacion médica
FME Frecuencia maxima de estimulacion

IRM Imagen por-resonancia-magnética

FMS Frecuencia maxima del sensor

LSF Limite superior de frecuencia

VM Ventilacion por minuto

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

CAP Contraccion auricular-prematura

TAP Taquicardia auricular paroxistica

PES Estimulacion eléctrica programada

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

PSA Analizador de umbrales

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

AUAD Umbral automatico auricular derecho
RADAR Deteccion y alcance de radio

RF Radiofrecuencia

RTTE Equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion
vD Ventricular derecha

AUVD Umbral automatico ventricular derecho



PRVD
MSC
SDANN
SRD
TSV
PRAT
TENS

FV
Fib V
PRV
RFV
TV
RTV

Periodo refractario ventricular derecho
Muerte subita cardiaca

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

Taquicardia supraventricular

Periodo refractario auricular total
Estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea
Ventricular

Fibrilacién ventricular

Fibrilacién ventricular

Periodo refractario ventricular

Regulacion de la frecuencia ventricular
Taquicardia ventricular

Respuesta a taquicardia ventricular
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USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR

CAPITULO 1

Este capitulo trata los siguientes temas:

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

“Comunicacion con el.generador de impulsos” en la pagina 1-8
“Programacion-basada'en las indicaciones” en la pagina 1-15
“Programacion manual’ en’la pagina 1-17

“‘DESVIAR TERAPIA” en'la pagina 1-17

“DESC. STAT” en la-pagina 1-18

“ESTIM.STAT” en la pagina1-19

“Gestion dedatos” enla pagina 1-19

*Modode Seguridad”en la pagina 1-21
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SISTEMA DE PROGRAMACION ZOOM LATITUDE

SISTEMA DE PROGRAMACION ZOOM LATITUDE

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

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

* La aplicacién de software ZOOMVIEW modelo 2868

* La pala de telemetria accesoria modelo 6577

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

* Aumentar las. posibilidades de programacion del dispositivo
* Mejorar la.monitorizacion:del paciente ydel dispositivo
« ~\Simplificar y acelerarlas tareas de programacion y monitorizacion

El sistema PRM se puede utilizar-para hacer lo siguiente:

* nterrogarel generador de impulsos

«.  Programarelgenerador de impulsos para‘que proporcione diversas opciones de terapia
» “ Acceder a las funciones de diagnoéstico del generador de impulsos

» Realizar pruebas diagnésticas nojinvasivas

« . “Acceder a los datosdel historial de-terapias

*  Guardarun trazado de. 12'segundos dela visualizacién del ECG/EGM desde cualquier
pantalla

* _Accedera un modo de demostracion-interactivo o un.modo de Datos'del paciente sin contar
con un generador de-impulsos

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

» Guardar los datos del paciente

El generador de impulsos se puede programar mediante dos métodos: utilizando la PBI
automética o manualmente.

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

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

Pantalla principal

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

Nombre del paciente Indicador de modo del PRM Nombre del dispositivo

. - Boton
Visualizacion Detalles
del /
ECG/EGM

~—— Pestafias

Modelo
del /

dispositivo

~<—— Barrade
herramientas

Figura1-1. | Pantalla principal

Indicador de-Modo del PRM

Ellndicador de Modo del.PRM aparece en la parte superior de la pantalla para‘identificar el
modoactual de-funcionamiento del PRM.

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

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

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

Visualizacion del ECG/EGM

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

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

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

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

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

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

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

NOTA:~ Los EGM en tiempo realdel VI estan disponibles en todas las configuraciones de
deteccién.del VI.

NOTA: . En presencia de.interferencias telemétricas, 10s trazados y las marcas del EGM
intracardiaco en tiempo_real pueden no estar alineados correctamente con respecto a los
trazados.del- ECG.de superficie.enttiemporeal. Cuando la comunicacion telemétrica haya
mejorado, vuelva a seleccionar.cualquiera de l0s trazados del EGM intracardiaco para forzar
la reinicializacion.

El ECG'sin cables esuna forma de-EGM en tiempo real que simula un ECG de superficie
mediante el'uso de-un vector desde la bobina proximala-la carcasa del cable de descarga
para medir laactividad-cardiaca. Salvo que €l dispositivo esté todavia en el-modo de
Almacenamiento,el' primertrazado (superior) de la pantalla sera por defecto el ECG sin
cables.

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

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

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

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

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

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

Velocidad de trazado: ajusta la velocidad del trazado (0, 25 0'50-mm/s). A medida que
aumenta la velocidad, se amplia la escala de tiempo/horizontal

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

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

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

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

1. Desdea barra de herramientas, haga clic en el botén Informes. Aparecera la ventana
Informes:

2..Seleccione el recuadro Lista de marcadores.
Haga.clicen elboton Imprimir: Se envia el Informe de la lista de marcas a la impresora.

Barra de herramientas

Pestanas

Botones

Iconos

La barra de herramientas le permite realizar las tareas siguientes:

+.= Seleccionar utilidades del-sistema

* _'‘Generar informes

« _Interrogar.y-programar el generador de impulsos
» -Ver los-cambios pendientes 0 programados

» \Ver'las precauciones y advertencias

¢~ Finalizar la:sesién.del PRM

Las pestanas permiten seleccionar tareas del PRM como ver datos del resumen o programar
parametros.del-dispositivo. Aliseleccionar.una pestana aparece lapantalla asociada. Muchas
pantallas.contienen pestafias adicionales que permiten'accedera parametros e informacion mas
detallada.

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

» Obtener informacion detallada

* Ver detalles de los parametros

» Configurar valores programables
» Cargar valores iniciales

Cuando al seleccionar un botén se abre una ventana delante de la Pantalla principal, en la
esquina superior derecha aparece el botén‘Cerrar-con el que podra cerrar dicha ventana y volver
a la Pantalla principal.

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

2 R

ey

o]

Iconos del control deslizante

il

Detalles: abre una ventana que contiene
informacion detallada.

Paciente: abre una ventana con informacion
detallada del paciente.

Cables: abre una ventana con detalles sobre
los cables.

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

Marca de verificacion: indica que se ha
seleccionado una opcién.

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

Informacidén: indica la informacion
proporcionada.como referencia:

Ejecutar:’hace‘que el-programador realice
una accion.

Mantener:*hace que el programador
interrumpa una accién

Continuar: ‘hace que el-programador continte
una accion.

Instantanea: desde cualquier pantalla hace
que.elprogramador.guarde un trazado de 12
segundos de la.visualizacion de ECG/EGM.

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

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

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

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

<1

Iconos de incremento y-decremento

Incremento: indica que se puede aumentar un
valor asociado.

Decremento: indica que se puede disminuir
un valor asociado.

® t
| e

Iconos de desplazamiento

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

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

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

Desplazamiento hagcia abajo: indica que el
elemento asociado'se puede desplazar hacia
abajo;

SRR

Objetos comunes

En toda la aplicacion’se utilizan objetos comunes coma barras de estado, barras-de
desplazamiento, menus-y cuadros de dialogo. Estos funcionan de modo similar a-los objetos que
se encuentran en los navegadores‘web y otras aplicaciones informaticas.

Uso de color

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

Color Significado Ejemplos Simbolo

Rojo

Indica situaciones de El valor del parametro

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

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

Amarillo

Indica situacionesque El valor del parametro

requieren su atencion seleccionado esta permitido, A
peromo-se recomienda; haga
clic en el botén amarillo de
atencion para abrir la pantalla
Interacciones de los
parametros que proporciona
informacion sobre la accién
correctiva.

Informacion del dispositivo y de
diagnéstico del-paciente que
debe tenerse en cuenta.

Verde

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

No hay informacion de
diagndstico del dispositivo ni
del paciente querequiera su
atencion especifica.

Blanco

Indica-el-valor queesta
programado.actualmente

MODO DE DEMOSTRACION

El PRM incluye una funcién de Modo de.-demostracion que permite utilizar el PRM como una
herramienta autodidacta. Al seleccionar este modojpodra practicarla navegaciéon‘por las
pantallas del PRM sin interrogarun generador.de impulsos. Puede utilizar el Modo de
demostracion para familiarizarse uno‘mismo-con muchas dejlas secuencias especificas de las
pantallas que apareceran.cuando se interrogue o, programe un-generador de impulsos
especifico. También puede utilizar el Modo de-demostracion para.examinar las funciones,
parametros e informacién‘que estén disponibles.

Para acceder al Modo de demostracion, seleccione el Gl.adecuado en la-pantalla;Seleccionar Gl
y, a continuacion, seleccione Demo en €l cuadro-de dialogo Seleccionar modordel GI."Cuando el
PRM esté funcionando en el Modo-de:demaostracion; el Indicador de Modo.del PRM muestra el
icono del Modo Demo. El generador deiimpulsos no se-puede programar cuando el PRM esté
funcionando en el Modo de demostracion. Salga delModo de demaostracion antes de intentar
interrogar o programar el generador de impulsos.

COMUNICACION CON EL GENERADOR DE IMPULSOS

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

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

Telemetria ZIP

Dirigir los comandos desde el sistema PRM como:

— INTERROGAR

- PROGRAMAR

— DESC. STAT

— ESTIM. STAT

— DESVIAR TERAPIA

Modificar,los valores de-los parametros del dispositivo
Realizar pruebas EF
Realizar pruebas de diagnéstico, incluidas las siguientes:

~ . Pruebas.de la impedancia de estimulacién
—.* Pruebas del umbral'de estimulacion
— .. Pruebas de la amplitud-intrinseca

Realizar una reforma -manual de los‘condensadores

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

La telemetria ZIP es‘una opcion de’comunicaciénpor RF bidireccional sin.pala que permite al
sistema PRM comunicarse con-estos generadores de.impulsoes-con capacidad de RF.

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

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

La telemetria ZIP ofrece las siguientesventajas sobre‘la telemetria con pala-tradicional:

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

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

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

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

Inicio de una sesién de telemetria con la pala

Siga este procedimiento para-iniciar una sesiéon de comunicacion telemétrica con la pala:

1.

3.
4.

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

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

Utilicerel PRM para.interrogar el generador de impulsos.
Mantenga la.posicién de'la pala siempre que sea necesaria la comunicacion.

Inicio de.un sesion de telemetria ZIP

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

1.

Enlos dispositivos! AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN, compruebe que ZOOM
Wireless Transmitter‘esté conectadoal PRM a través del cable USB y que la luz verde de la
parte superior del transmisor esté-encendida (esto indica que el transmisor esta listo para
usarse).

Inicie una sesion de telemetria.con la pala. Verifique que el cable de la pala esté al alcance
del generadorde impulsos para poder utilizar telemetria con la pala si fuera necesario.

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

Finalizacion de una sesion de telemetria

Seleccione el botdn Fin sesion para'terminar la sesion de telemetria y volver a lalpantalla de
inicio. Puede elegir finalizar la sesidn o.volver a'la sesién actual.’Al terminar una sesion, el
sistema PRM interrumpe toda comunicacion -con el.generador de impulsos.

Seguridad de la telemetria ZIP

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

» -\ Teléfonos inalambricos o sus bases
+ Ciertos sistemas de monitorizacion del paciente

Las interferencias de radiofrecuencia pueden interrumpir temporalmente.la comunicacion por
telemetria ZIP. EF-PRM.restablecera normalmente la comunicacion ZIP. cuando desaparezca o
disminuya la interferencia de RF. El'sistema esta disefiado para emplear telemetria con pala
cuando no sea posible la.telemetria ZIP, ya-que las interferencias-de RF continuadas pueden
impedirda‘comunicacion por.telemetria ZIP.

Sila telemetria ZIP)no esta disponible:a:causa de interferencias o si-el - Transmisor sin cables
Z00OMesta desenchufado o no funciona correctamente, se puede establecer comunicacién por
telemetria con pala con el,PRM. El sistema ofrece la siguiente informacién para indicar que la
telemetria ZIP.no esta disponible:

* Elindicador.luminoso de telemetria ZIP en el PRM se apagara
» Elindicador luminoso verde 'del Transmisorsin cables ZOOM se ‘apagara

* Cuando las marcasy/olos EGM estén activados, se-interrumpira la'transmisién.de marcas
de sucesos y/o EGM

» Si se ha solicitado un comando u-otra accion, el-PRM muestra un-avise que indica que la pala
debera colocarse dentro del rango del.generador de impulsos

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

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

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

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

Medidas para reducir las interferencias

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

Cambiar de posicion el Transmisor sin‘cables ZOOM:puede mejorar el funcionamiento de la
telemetria ZIP. Si.el rendimiento de la telemetria ZIP no es satisfactorio, puede usar la telemetria
con pala.

Dependiendo delentorna’y de la‘orientacion del PRM-con respecto al generador dedimpulsos, el
sistema-es capaz de mantener comunicacion por-telemetria ZIP a distancias de hasta 3 m (10
pies). Paraque la-comunicacion por telemetria ZIP sea-6ptima, ponga el Transmisor sin cables
ZOOM a‘'menos-de 3-m (10 pies) del-generador de impulsos:y quite cualquier obstaculo que
haya entre €l Transmisor sin cables ZOOM'y el generador-de impulsos:

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

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

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

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

Seguridad de la telemetria ZIP

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

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

* Latelemetria ZIP para el PRM esté activada

* El generador de'impulsos es capaz de comunicarse mediante RF
* El canal detelemetria ZIP esta disponible

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

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

.~ La bateria del.generador de impulsos no esta agotada

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

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

EI'PRM e avisasila telemetria ZIP no esta disponible debido a que ya hay, otras sesiones en
curso,

Las senales de RF en'la misma banda de frecuencia que utilice el‘sistema pueden interferir con
la.comunicacién mediante telemetria ZIP. Estas senales de interferencias incluyen:

* | (Seinales.de otras sesiones de comunicacion-por RF-de’un generador de impulsos/sistema
PRM,despues de haberse @lcanzado el nimero maximo:de sesiones independientes. Otros
generadores de-impulsos y PRM cercanos que estén utilizando telemetria ZIP podrian
impedir la comunicacioén por telemetria Z|P.

* Interferencias de otras fuentes'de RF.

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

» Teléfonos inalambricos o sus.bases
» Ciertos sistemas de monitorizacion del'paciente

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

* Elindicador luminoso de telemetria ZIP en el PRM se apagara

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

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

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

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

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

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

NOTA: EI PRM funciena en.un'rango de frecuencias.especifico dependiendo del pais. El PRM
determina el rango de la frectiencia ZIP que utiliza el generador de impulsos basandose en el
modelo de dispositivo especifico..Si los rangos.de frecuenciaZIP dellPRM y. del generador de
impulsos no coinciden, significa que el paciente haviajado fuera del pais-.én el que se ha
implantado el generador de impulsos. EI PRM mostraré un mensaje que indica que no:se puede
utilizar la telemetria ZIP. Sin embargo, el generador.de impulsos del paciente 'se puede interrogar
mediante la pala. Si es necesaria la interrogacion. fuera del pais, péngase en contacto-con
Boston Scientific mediante la informacién de la:contraportada‘de este-manual.

Medidas para reducir las interferencias

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

Si cambia la posicion de la antena del PRM o del PRM, podria mejorarse el rendimiento de la
telemetria ZIP. Si el rendimiento de la telemetria ZIP no es satisfactorio, puede usar la pala de
telemetria.
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Dependiendo del entorno y de la orientacién del PRM con respecto al generador de impulsos, el
sistema es capaz de mantener comunicacion por telemetria ZIP a distancias de hasta 12 m (40
pies). Para que la comunicacion por telemetria ZIP sea 6ptima, ponga la antena del PRM a
menos de 3 m (10 pies) del generador de impulsos y quite cualquier obstaculo que haya entre el
PRM y el generador de impulsos.

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

Al asegurarse de-que no haya ninguna obstruccion (p. €j., equipos, muebles metalicos, personas
o paredes) entre el PRM y el generador de impulsos, puede mejorar la calidad de la sefial. El
personal 0.l0s objetos que se muevan ocasionalmente entre el PRM y el generador de impulsos
durante la-telemetria ZIP-pueden interrumpir temporalmente la comunicacion, pero no afectaran
a la funcionalidad del dispositivo ni a la terapia.

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

PROGRAMACION BASADA EN LAS INDICACIONES (PBI)

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

L‘a PBles una-herramienta que proporciona recomendaciones de programacion especificas que
se basan en las necesidades clinicas del.pacientey en las indicaciones principales.

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

Se puede-acceder ala PBl.desdeila pestaia Parametros en la pantalla principal de la aplicacién
(Figura 1-2 Pantalla Programaciéon basada en‘las indicaciones en |la pagina 1-15).

O

Figura 1-2. Pantalla Programacion basada en las indicaciones

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

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

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

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

*  Nodo AV

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

NOTA: . ‘Los parametros seleccionados para FA y Nodo sinusal puede afectar al valor
sugerido para el parametro-Nodo AV.

-~ Arritmias auriculares

<" Si.se'selecciona Paroxistico/Persistente, el objetivo es-evitar el seguimiento de arritmias
auriculares usando Cambio de’'modo de la RTA cuando se recomienda un modo de
estimulacidn bicameral.

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

« Arritmias ventriculares

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

— (180 min*para’lazona FV con QUICK CONVERT ATP y Descargas a energia
maxima activadas

— {160 min**para-lazona TV con la terapia desactivada (Solo monitorizar)

— Cuando se’selecciona Historial de'TV/FV; se proporciona una.configuracion de 2 zonas
con las siguientes terapias y umbrales.de frecuencia:

— 200 min™ para‘la zona FV con'QUICK CONVERT ATP y Descargas a energia
maxima.activadas

— 160 min"' para’la zona TV con ATP.y Descargas.a energia.maxima-activadas
— Onset/estabilidad-activado

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

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

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

O O
-

Figura 1-3. Pantalla Resumen de parametros propuestos

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

« Programar: seleccione el.boton Programar esteperfil para aceptar los parametros
propuestos.

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

PROGRAMACION MANUAL

Se dispone de controles.de programacion manual como controles deslizantes y menus para
podenajustanindividualmente los parametros del-programa del generador de impulsos.

Los controlesde programacién manual se-encuentran enla pestafia Resumen de los
parametros, a la.que se puede accederdesde la pestafia Parametrosio seleccionando el boton
Resumen de.los parametros.en’la.pestaiia Resumen:Consulte las descripciones de otras
funciones.en este-manual’si desea obtener informacion e instrucciones especificas para la
programacion,manual: Consulte "Opciones programables” en 1a pagina A-1/donde encontrara
una relacion detallada de los parametros-disponibles.

DESVIAR TERAPIA

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

Cuando el generador de impulsos se esta-cargando para suministrar una descarga, esposible
que el suministro de la descarga se desvie del paciente. Sise-desvia, la descarga no cuenta
como una del numero total de descargas que pueden suministrarse durante un:episodio. Si se
produce redeteccion y hace falta mas terapia.de descarga, y:si hay mas descargas disponibles
en la prescripcion de la terapia, el generador-de impulsosse cargara de nuevo para suministrar
las siguientes descargas.

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

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

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

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

La tecla DESVIAR TERAPIA se puede utilizar para finalizar cualquier prueba diagnéstica en
curso, asi como-el Modo Proteccién-de electrocauterio (si se utiliza la telemetria con pala, se
debe mantener la posicion'de la pala de telemetria hasta que se haya completado la funcién de
desviacién para evitar 1a‘interrupcion de la orden de desviacion).

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

DESC. STAT

Esta funcién estadisponible en los dispositivoss AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCERTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS:

Durante-una sesién de-.comunicacionse puede suministrar al paciente una DESC. STAT no
programable de energia maxima enycualquier momento..La'DESC. STAT se puede suministrar
cuando el'ModocTaqui del'generador de impulsos esté programado en cualquier modo. Esta
funcion'no afecta a las secuencias.de descarga programadas (las descargas de. menor energia
sepueden suministrar después de una DESC. STAT) y-no cuenta como una descarga del
numero total de-descargas de una secuencia de terapia de.un episodio determinado. La salida
dela DESC. STAT se realiza a la-energiaimaxima-y a la,polaridad y forma’'de onda
programadas;la.DESC. STAT siempre es obligada, independientemente de los parametros
programados.

1. Sino esta.en unasesion todavia, cologue la pala de telemetria-dentro del rango del
generador de‘impulsos.

2. Pulse la tecla DESC. STAT. Aparece una ventana de mensaje con'informacion sobre la
descarga e instruccionespara iniciarla.

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

4. Se pueden suministrar DESC. STAT de alta ‘energia-posteriores repitiendo los pasos
anteriores.

NOTA: La DESC. STAT se puede desviar utilizando la tecla' DESVIAR TERAPIA:

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

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

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

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

1. Sino esta en una sesioén todavia, coloque la pala de telemetria dentro del rango del
generador de impulsos.

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

3. Pulse‘la tecla ESTIM: STAT por segunda vez. Un mensaje indica que se esté realizando la
ESTIM. STAT y,.acontinuacion, aparecen los valores ESTIM. STAT.

4. Seleccione‘el botén Cerraren layventana de mensaje.
5. Paradetener la ESTIM..STAT, reprograme el generador de impulsos.

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

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

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

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

Parametro Valores
Modo VVI
Limite inferior-de frecuencia 60 min
Intervalo 1000 ms
Camara de Estimulacion BiV
Amplitud 75V
Anchura de impulso 1,0ms
Periodo refractario de estimulacién 250 ms
Estimulacién post-descarga VVI

GESTION DE DATOS

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

Informacion del paciente

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

INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

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

* El numero de serie del generador de impulsos

* Fecha del implante

» Configuraciones del cable

* Medidas de pruebas realizadas durante el implante

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

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

NOTA:  Los datos introducidos delpaciente en Programa de Suefio se utilizan para las
tendencias de AR Scan y/ApneaScan.

Almacenamiento de datos

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

El sistema-PRM le permite guardar los datos del\generador de impulsos en el disco duro del
PRM o0.en un disco de datos extraible.’Los datos guardados en el PRM pueden también
transferirse‘a unamemoria USB extraible.

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

* Historial de terapia

» ‘~Los valores de los parametros programados

» Valores.de Tendencia

« VFC

* Los histogramas-de los contadores de estimulacion/deteccion

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

* Leerdisco: permitecrecuperarlos datos del.generador de.impulsos.guardados en un disco.

* Guardar Todo: permite guardarlos.datos del'generador de impulsos-en un‘disco;(que debe
estar insertado) o en el disco durodel PRM (si no-se detecta ningun disco). Los'datos
guardados en un disco pueden recuperarse mediante.la opcion Leerdisco descrita
anteriormente. Los datos guardados en el'PRM se‘pueden leer, borrar o-exportar a una
memoria USB desde la pantalla de inicio'del PRM. Los informes estan disponibles en formato
PDF. Consulte el Manual del usuario del PRM para obtener mas informacion.

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

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

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

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

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

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

Memoria del dispositivo

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

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

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

Imprimir
Se pueden imprimiriinformes del PRM utilizandoda impresora interna o conectandolo a una
impresora externa. Paraimprimir-un informe, seleccione el boton Informes. A continuacion,
seleccione elinforme que desee imprimir de-entrelas categoriasisiguientes:
* Informes.de seguimiento
* Informes de episodios
» Otros informes (incluyendo parametros del dispositivo, datos del paciente y otra informacién)
MODO DE SEGURIDAD

Esta funcion esta disponiblecen‘los dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAy COGNIS.

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

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

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

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

« La comunicacion entre‘la telemetria ZIP y el PRM no estara disponible si activa el Modo de
Seguridad; en'su lugar, debera utilizarse la telemetria mediante pala.

» (En el caso de los dispositivos’ AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN, LATITUDE NXT
emitira una-alerta para indicar que el Modo-de seguridad se ha activado. En el caso de los
dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS, la monitorizaciéon remota de
LATITUDE NXT no-esta disponible.

« .\ Tras lainterrogacion, @aparece una pantalla de advertencia que indica que el generador de
impulsos-esta en-Modo de seguridad y solicita.que se ponga en contacto con-Boston
Scientific.

Marcapasos de seguridad

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

* Modo bradi: VVI

e LIF: 72,5 min’*

* Amplitud de impulso: 5,0V

* Ancho impulso: 1;,0.ms

* Periodo refractario VD,(PRVD): 250:ms

+ Sensibilidad VD: CAG.0,25 mV

» Configuracion del cable VD;-Monopolar

+ Camara de estimulacién ventricular: BiV

*  Compensacion VI: 0 ms

» Configuracion del cable VI: Monopolar (Punta;)VI a Can)
* Respuesta al ruido: VOO

* Retardo de estimulacion post-descarga: 3 seg

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

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

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

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

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

* “Umbral de frecuencia FV: 165 min"*

. “Duracién: 1 seg

» (Polaridad de descarga: inicial

» _Forma de-ondade descarga: bifasica
* Vector de descarga: V-TRIAD

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

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

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

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

Modo Taqui ventricular

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

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

Puede programar el'Modo-Taquiventricular en los siguientes modos:

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

*~ Monitorizar: permite detectar y el-almacenar episodios.de taquiarritmias ventriculares, pero
no suministra terapiaal.paciente de;manera automatica. Este modo es util en situaciones
controladas; como.por ejemplo durante las-pruebas EF, las pruebas de esfuerzo e
inmediatamente después de laintervencién quirurgica, en las que se dispone de terapias
alternativas(p. ej.,.desfibrilacion externa):

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

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

Caracteristicas del dispositivo Modo Taqui ventricular
Off Monitorizar Monitor +
Terapia

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

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

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

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

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

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

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

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

* Modo-Taqui ventricular
* ~Modo'Antibradicardia/TRC

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

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

La aplicacion de un iman mientras el dispositivo esta en Proteccion Ante Electrocauterio no
afecta al Modo-Taqui.

Se-suminjstrara estimulacion biventricular coni\Compensacion VI programada‘a cero mientras el
ModoProteccion de electrocauterio esté activado,si‘el modo programado.es un modo de
estimulacién ventricular.

Para-activar.y desactivarel Modo Proteccion de electrocauterio; siga los siguientes pasos:
1., -Seleccione el boton Modo Taqui-que aparece en la parte superior de'la pantalla del PRM.
2. -Seleccione el recuadro para Habilitar proteccidn ante electrocauterio.

3. Seleccione el botén Aplicar' cambios para-activar el Modo Proteccion.de electrocauterio.
Aparecera una'ventana de didlogo que indicara que la Proteccion Ante Electrocauterio esta
activada.

4. Seleccione el botdn-Cancelar proteccion contra electrocauterio dela ventana.de dialogo
para que el dispositivo vuelva al'modoprogramado previamente. La-Proteccién Ante
Electrocauterio también se puede cancelar pulsando lasteclas DESC. STAT, ESTIM. STAT o
DESVIAR TERAPIA delPRM.

Modo de proteccion IRM

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

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

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

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

Modo de proteccion IRM::modifica determinadas funciones del generador de impulsos para
mitigar los riesgos asociados con la exposicion del sistema de desfibrilacion al entorno de IRM.

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

En el Modo. de proteccion IRM:

« Laestimulacion antibradicardia .se suspende

+. La terapia de resincronizacion cardiaca se suspende

« . La terapia antibradicardia sesuspende

» ~El'tono‘audible se desactiva

* ~Latelemetria ZIPse interrumpe

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

audible).

NOTA: En situaciones en las que laexploracion por IRM no:se harealizado, el tono audible se
puede volver a activar después de salir del Modo de proteccion IRM ("Funcion de tono.audible”
en la pagina 6-24).

DETECCION DE FRECUENCIA

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

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

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

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

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

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

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

» Periodorefractario auricular de 150 ms después de una estimulacién auricular en los modos
DDD(R) y DDI(R)

+. “Periodo refractario VD de 135'ms después de detectarse un suceso VD

» (Periodo refractario de 135 ms después de una carga.de condensadores (se pasa por alto la
deteccion entodas-las camaras)

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

Umbrales y zonas de frecuencia ventricular

Esta funcion estd disponible en‘los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAy COGNIS.

El generadarde impulsos compara cada intervalo de ciclo cardiaco'VD detectado con el umbral
programado de Frecuencia de taquiarritmia ventricular.

Unazona'de taquiarritmia ventricular es 'un rango de frecuencias cardiacas definido por al
menos 'un Umbral programado de.Frecuencia de taquiarritmia ventricular. Puede programar de 1
a 3 zonas,de taquiarritmia‘ventricular, cada una de las'cuales se puede tratar con una
prescripcion de-ferapia distinta‘(Tabla 2—2 Valores nominales paralas configuraciones del
Umbral de frecuencia ventricular en‘la pagina 2<5.Figura2—1 Valores de la Deteccién taqui
ventricular en la'pagina 2-5).

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

Configuracion de zona ventricular ZonaTV-1 Zona TV Zona FV
1zona > — N\ 200 min!
2 zonas -@ 160 min™* 200 min’
3 zonas 140 min! 160 min' 200 min-!

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

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

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

Zona de suministro de TRC y zonas de taquiarritmia

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

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

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

* Laszonas de taquiarritmia quedaimitado por el umbral de frecuencia inferior de la zona de
taquiarritmia.mas baja-posible:No se pueden programar la zona de suministro de TRC y las
zonas de-taquiarritmia para que-se solapen. Debe haber una diferencia minima de 5 min-
entre el limite.superior de la,zona de suministro de TRC y el limite inferior de las zonas de
taquiarritmia:

Utilizacion de la informacion-auricular

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

La frecuencia-auricular-se puede utilizar para:

» Inhibirla terapia ventricular-en presenciade fibrilacion-auricular-o fliter auricular

* No considerarios inhibidores de terapia ventricularsi‘la frecuencia ventricular es mas rapida
que la frecuencia auricular

La deteccion auricular-se puede 'programar en-On o en Off.en cualquier modo bradicardia
monocameral 0 bicameral. El-generador-de impulsos respondera ala deteccion auricular
independientemente de-si-hay implantado un cable auricular.

Puede haber situaciones’clinicas en lasique la informacion del'cable auricular-no seautil (por €j.,
fibrilacidn auricular crénica, cable auricular defectuoso o desplazado, puerto‘auricular taponado).

PRECAUCION: Sino se haimplantado un ¢able auricular(en sulugar se ha taponado el
puerto), o se ha abandonado un cable auricular pero sigue conectado albloque conector, la
programacion del dispositivo debe coneordar con el nimero . y.tipo de cables que estén
realmente en uso.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Si'se vaa utilizarun cable auricular en el futuro, estosajustes de programacién deberan
volverse a evaluar y.el generador de impulsos debera programarse adecuadamente para usarse
con'un cable auricular.

DETECCION VENTRICULAR
La deteccion-ventricular.consta de los componentes siguientes:

» _Deteccién-ventricular inicial
¢+~ Reconfirmacién/descargaobligada
* -Redeteccion y deteccion post-descarga

Los-criterios 'de detecciénventricular inicial constan de los parametros programables Frecuencia
y Duracion: Los criterios de deteccion‘puedencincluir también.uno de los dos grupos de criterios
adicionales de deteccion siguientes; que se pueden usar, durantea deteccion ventricular inicial y
post-descarga para afadir especificidad ademads de los criterios de Frecuencia y Duracion:

* Onset/estabilidad
* |D deritmo

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

» Laventana de deteccion de una zona ventricular se ha'satisfecho y'permanéce satisfecha a
lo largo de la Duracion

+ Termina la Duracion de la zonaventricular

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

Si los criterios anteriores no se cumplen, no'se'iniciara la terapia y el generador de impulsos
seguira evaluando los intervalos.

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

Grupos de criterios adicionales de deteccién ventricular

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

¢ |D deritmo
¢ Onset/estabilidad

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

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

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

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

Configuracién de 3 zonas (con zona Monitorizar)P © Ninguno ID de ritmo Ninguno
Onset/estabilidad

Configuracion de 2 zonas ID de ritmo Ninguno
Onset/estabilidad

Configuracién de 2 zonas (con zona Monitarizar)? Ninguna Ninguno

Configuracién-de 1zona Ninguna

o

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

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

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

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

NOTA: No existen'datos clinicos-Que sugieran que un_grupo de-criterios adicionales de
deteccion sea superior al otro para cualquier indicacion dada de un paciente. Por tanto, se
recomienda la programacion.y evaluacion individuales de la especificidad de los criterios
adicionales de deteccidn:

ID de ritmo

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

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

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

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

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

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

+ \.‘Dispositivos‘bicamerales sidla Discriminacion taquiarritmia auricular esta programada en Off

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

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

Si el método pasivo esta activado, el generador de impulsos intentara obtener el patrén de
referencia de ID de'ritmo cada dos-horas.utilizando los parametros antibradicardia programados.
Las actualizaciones comienzan entre2.y 4 horas después de que el dispositivo haya salido del
modo de Almacenamiento.

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

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

2. Eldispositivo/permite-.una disminucion controladade la frecuencia de estimulacion hasta el
LIF de caida de/ID‘de ritmo programado:.Durante este periodo de caida sucede lo siguiente:

» El dispositivo cambia temporalmente ‘el modo.de estimulacién a DDI, VDI, ¥VI, AAl'u Off
(segun el modo bradicardia-programado)-y prolonga el Retardo AV hasta-400'ms.

» Se suspenden la Activacion biventricular, el Control automatico de la frecuencia, la RTA,
la Histéresis de frecuencia, la Histéresis,de busqueda de frecuenciay)la programacion
dinamica (salvo el PRV dinamico), La camara de estimulacion se configura en
Biventricular; la Compensacion VI se configura:en 0.

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

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

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

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

+ El dispesitivo cambia temporalmente al Modo bradi para ID de ritmo manual programado
y prolonga el\Retardo AV _hasta un maximo de 400 ms.

. Se suspenden la Activacidonbiventricular, el Control automatico de la frecuencia, la RTA,
la.Histéresis de frecuencia, la Histéresis de busqueda de frecuencia y la programacién
dinamica (salvo'el PRV dinamico). La camara de estimulacion se configura en
Biventricular; la Compensacion VI se configura en 0.

2. _Después del intervalo de Caida, se restauran los parametros de estimulacion a valores
normales programados. Este proceso durard porlo’general menos de un minuto.

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

NOTA: )~ Se usara un_ patron-de referencia de ID de ritmo adquirido para llevar a cabo analisis de
Temporizacion y correlacion vectorial hasta que.se adquiera un patrén-de referencia mas nuevo.

NOTA: Después. de una‘terapia-de-descarga, no debe'solicitarse inmediatamente una
actualizacion del patron de referencia de ID de(ritmo manual. Las irregularidades causadas por
la descarga en-la morfologia del EGM pueden tardarvarios:minutos.en desaparecer.

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

* ID de ritmo determina si al.final dela'Duracion la.terapia se'inhibira o no.'Si la decision es
inhibir la terapia, entonces se siguen realizando nuevas evaluaciones latido-a‘latidode ID de
ritmo (incluido el analisis de-Temporizacion y correlacion.vectorial, Frec.V.> Frec, A, Umbral
de frecuencia de FibA y Estabilidad). El uso deafuncién Duracion frecuencia sostenida
(SRD) limitara la inhibicion de la terapia mediante 1a1D de.ritmo mientras dure la SRD
programada.

» ID de ritmo no inhibira la terapia enda zona FV. Si se programa el umbral,de frecuencia de FV
inferior a la frecuencia de ritmos rapidos; se evitara que'ID deritmo inhiba |a'terapia de
dichos ritmos.

» Sise programa Discriminacion taquiarritmia-auricular-en On; se evita que-1D’de ritmo inhiba
la terapia en el caso de que la frecuencia ventricular sea mas rapida que’la auricular.

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

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

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

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

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

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configuracion de 3 zonas Taquiarritmia auricular TV polimérfica? Ninguno

Taquicardia sinusal

Configuracion de.3.zonas Ninguno Taquiarritmia auricular Ninguno

(con'zona Monitorizar)P:¢
Taquicardia sinusal

TV polimoérfica?

Configuracién de 2-zonas Taquiarritmia auricular Ninguno
Taquicardia sinusal

TV polimoérfica?

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

Configuracién de 1 zona Ninguna

a. La Discriminacion TV polimérfica soloesta disponible en lazona TV.

b. La discriminacién de ritmo_no esta disponible.enla zona mas baja de una configuracién de multiples zonas si la‘’zona se utiliza como una zona Monitorizar
(ninguna terapia programada para-esa zona):

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

Reconfirmaciéon/Descarga obligada

La reconfirmacion se refiere a la monitorizacion realizadapor el dispositivo durante e
inmediatamente‘después de la carga de condensadores para una descarga..Cuando el
parametro Descarga obligada se programa.en Off, el dispositivo puede volver a confirmar que se
debe suministrar una descarga.

Redeteccion ventricular

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

La redeteccion ventricular tiene lugar después de cualquier:

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

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

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

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

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

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

» Sise.suministra-ATP-ventricular o si se desvia la terapia o no esta disponible, sucedera lo
siguiente:

— «EHiempo de duracion de la redeteccién queda determinado por el parametro Duracion
de laredeteccion

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

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

Criterios adicionales de deteccion ventricular post-descarga

Cuando estan programados encOn,.los siguientes criterios adicionales de deteccion ventricular
post-descarga estaran en funcionamiento-después de la. Duracién post-descarga:

» Frecuencia'V > Frecuencia A post-descarga
* Umbralde frecuenciade FibApost<descarga
« Estabilidad post-descarga

* SRD post-descarga

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

A excepcidn de ID de ritmo, el funcionamiento de todos los criterios adicionales de-deteccion
post-descarga es idénticoal de loscriterios adicionales de’Deteccidn inicial correspondientes
(con ID de ritmo, Temporizacién.y correlacion.vectorial no esta disponible después de una
descarga).

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

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

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

se inicia en la
zona mas baja.

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

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

Detalles de la deteccion ventricular

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

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

+ .\ 'Ventanas de-deteccién’ventricular

« Parametro Duracion

+ Duracién de‘laredetecciony-Duracién post-descarga
» .Episodios ventriculares

) Criterios de deteccion ventricular

Ventanas de deteccion ventricular

El'suministro de‘terapia.adecuada depende de la clasificacion precisa del ritmo de un paciente.
Conelfin de‘garantizar que se suministraterapia adecuada, el generador de impulsos emplea
ventanas-de deteccion-para diferenciarlas taquicardias:

Cada zona ventricular posee una'ventana.de deteccién formada por los ultimos 10 intervalos R—
R VD que hamedido el.generador deiimpulsos. A medida que se mide cada.nuevo intervalo, se
compara con el umbral de frecuencia programado.de cada'zona.y se clasifica como rapido o
lento (es decir, por encima o por-debajo‘del umbral de frecuencia) en cada ventana de deteccion.

El generador de impulsos.se prepara para un posible episodio.cuando.cuenta3 intervalos
rapidos consecutivos. Se satisface laventana-de deteccién y se declara un-episodio cuando se
han contado 8 de 10 intervalos rapidos.-Dicha ventanapermanecera satisfecha siempre que 6
de 10 intervalos permanezcan clasificados como rapidos.-Si el nUmero de-intervalos rapidos
disminuye a menos de 6, la ventana de deteccion de la zona deja de estar satisfecha. La
ventana de deteccion de la zona solo volvera a-estar satisfecha cuando 8 de 10 intervalos se
vuelvan a clasificar como rapidos (Figura 2-3 Ventana de'deteccion ventricular satisfecha en la
pagina 2-14).
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Ventana de FV L L

Intervalos en ms 600 500 500 500 500 (] 370

Ventriculo
derecho

i6 de 10 \nt'ervalos son rapidos, la ventana de FV no esta sat\sfechag |

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

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

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

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

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

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

7

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

Frecuencia de zona de FV:= 150 min™(Ipm) = 400 & de FV no se ha vuelto a satisfacer todavia

- 7/

L =Lento R'= Répido 8 de 10 intervalos son répidos,
la ventana de FV vuelve a estar
satisfecha

//.
7/

Figura 2-3., Ventana de deteccion ventricular satisfecha

Como el Umbral-de frecuencia de las\zonas mas altas se debe programar en un valor superior al
Umbral de frecuencia dedaszonas mas bajas, un intervalo que se clasifique como rapido en una
ventana-mas alta.también se clasificara como.répido en cualquier ventana mas baja (Figura 2—4
Interaccion de’las ventanas de deteccion ventricular, configuracion de 2 zonas en la pagina 2-
14).

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

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

6 de 10 intervalos son rapidos, la ventana de FV no
esta satisfecha.

Ventana de FV L L L L L L L R R R R R .“R

R
Intervalos en ms 630 600

Ventana de TV . L L

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

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

8 de 10 intervalos son rapidos, la ventanade TV. H
esta satisfecha. |

Figura 2—4. Interaccion de las ventanas de deteccion ventricular, configuraciénide2 zonas

Parametro Duracion

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

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

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

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

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

La ventana.de deteccion de TV permanece
satisfecha durante la‘Duracion de(TV.

WWWMWMMMMMWHM

Duracién'de TV.de 1-a 30 s

TV detectada

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

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

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

Figura 2-5. Temporizador de duracién ventricular

Ventriculo derecho

La ventana de deteccionde TV permanece |
satisfecha durante la Duracion de TV

#PPWPM#M#WPPMWMAMMJM

TV detectada |

Duracion de TVde 1a30 s |

/. ||

Ventana de TV satisfecha.
Comienza la Duracion de TV.

Termina la(Duracion.de TV

y el dltimo intervalo detectado
no _esta en la misma zona, la
deteccion no'se.cumple en esa
zona. La terapia no se inicia
en esa'zona.

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

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

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

Figura 2-7. Reinicio de la duracion ventricular

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

Tabla2-5. Rangos programables de la duracion por zona y configuracion ventricular

Configuracion ZonaTV-12 Zona TV2 Zona FVb
1 zona N\ -— 1-15 segundos
2 zonas —-— 1-30 segundos 1-15 segundos
3 zonas 1-60.segundos 1-30 segundos 1-15 segundos

a.. La duracion maxima de redeteccién para las zonas-TV-1y TV es.de 15 segundos.
b.~ En lazona FV, la duracion.de post-descarga y de redeteccién esta fijada-en 1.segundo.

Duracidénen una Configuraciéon de:muiiltiples-zonas

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

+ Sise detectala arritmia en'la zona mas alta, el temporizador de Duracién de dicha zona tiene
preferencia sobre los temporizadores.de las zonasimas bajas; los. temporizadores de
Duracion de las zonas mas bajas siguen transcurriendo,-pero seignoran.mientras siga
avanzando el temporizador de:Duracién de la.zona mas alta:

» Sila Duracion de la zona mas altafinaliza y se cumplela deteccion, se'iniciara la terapia para
dicha zona independientemente de:si se ha agotado el tiempo dedos temporizadores de
Duracién de las zonas mas‘bajas.

» Silaventana de deteccién de la zona mas alta no permanece satisfecha; los temporizadores
de Duracién de las zonas ventriculares.mas bajas ya:no se pasaran por alto.

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

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

TV detectada

Figura 2-8.

I Duracion de Fv de 1s I

oA A,
|  Duraciénde TV de5s

| u

Ventana de TV satisfecha.
Comienza la Duracion de TV.

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

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

FV detectada ! /.

Duracionde FVde1s |

TV detectada

Figura 2-9.

| Duracionde TVde 5 s | | Ao

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

esta satisfecha.

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

Duracién'de la redeteccion’y,duracion post-descarga ventriculares

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

* LaDuraciéon’'de la redeteccion se aplica-después del suministro de terapia de ATP (excepto
QUICK.CONVERT ATP), de un desvio por reconfirmacién, de una terapia desviada
manualmente o sila terapia-no esta disponible en Detecciéon cumplida(Figura 2—10
Redeteccion tras el suministro de terapia de‘ATP ventricularen la pagina 2-18).

» La Duracion post-descarga se aplica después.del suministro de terapia de descarga (Figura
2—11 Redeteccion tras-el suministro.de terapia de descarga ventricular en'la pagina 2-18).

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

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

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

8 de 10 intervalos

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

Deteccién cumplida.

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

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

Ignorado Ignorado

Descarga Descarga

8 intervalos Busqueda de 8 de 10
Carga | son rapidos | 3s Carga | intervalos rapidos
I I I I I
Se'cumple la Inicio/de la Inicio de Duracién La Duracion Inicio de la
Deteccién.inicial redeteccion post-descarga post-descarga redeteccion
finaliza. Deteccion
cumplida.

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

Figura 2-11. Redetecciontras el suministro de terapia de descarga ventricular

Episodios ventriculares

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

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

» Iniciara los temporizadores de duracion en aquellas zonas en que lasventanas de deteccion
estén satisfechas

Se declara terminado el episodio ventricular cuando todas las ventanas de deteccion-dejan de
estar satisfechas y permanecen asi durante’un-tiempo-determinado:

En el caso de los dispositivos INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS; si' se detectan tres
latidos ventriculares rapidos consecutivos, el'generador delimpulsos realizara 10 siguiente:

* Incrementara el numero de episodios
« Asignara memoria para datos de historiales y-almacenamiento de‘electrogramas
» Iniciara la monitorizacién para satisfacer una ventanade deteccion

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

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

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

Una vez que un episodio-se haya declarado completo, el generador de impulsos aplicara la
Deteccion inicial yda terapiainicial-a las taquiarritmias posteriores.

Tabla 2-6. Temporizador.de Fin.de episodio

Clasificacién de episodios Temporizador de fin de episodio ventricular

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

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

NOTA: Elepisodio se termina inmediatamente'si se.vuelve a-programar el Modo Taqui, se
intenta*un método de induccion o una prueba-de cable antes de que se supere el tiempo limite
del Fin de.episodioo-si se.vuelve a programar cualquier.deteccién ventricular o cualquiera de los
parametros de terapia ventricular.

Intervalo
acoplamiento
—_—

La ventana de Deteccion
permanece satisfecha.

La ventana de Deteccion
no_se satisface.

JM’M’H'MJ[#” ‘W}M'Mf Y o o
Ventana de Deteccion satisfecha.
Rafaga de ATR,
| | 10's |
T V4 T T /7 T
Inicio de Duracién. Deteccién cumplida. Inicio de temporizador Se alcanza el final del
Inicio de episodio. Suministro de ATP. de fin de-épisodio. episodio. El episodio finaliza.

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

A

Ventana de Deteccion satisfecha.

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

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

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

Ventana de deteccion satisfecha:

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

de fin de episadio.

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

R = Rapido

L = Lento La reconfirmacion controla el ritmo.en cinco
La'ventana de deteccion | de diez intervalos lentos durante'la.carga.

Ventriculo derecho permanece satisfecha.

RopeL L L

Ventana de deteccion La taquiarritmia se transforma espontaneamente.
satisfecha.
|
10s
I 7 I {Carga ! /” I
Inicio de Duracién. Deteccion cumplida: La reconfirmacion indica S_e alcanza_ el )
Inicio de episodio. Inicio de la carga- que,ho'hay taquiarritmia; final del.episodio.
descarga no'suministrada. El episodio finaliza.

Inicio de temporizador
de fin de episodio.

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

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

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

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

| | C. 30s |

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

de fin de episodio
se pone a cero.

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

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

Criterios-adicionales de deteccion ventricular

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

+ Retardar-o inhibir'el suministro.de terapia
. - "Anularla inhibicién de terapia

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

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

.\ 'ID de.ritmo
+ Onset/estabilidad
+ Off(es decir; Solo frecuencia)

Si se selecciona Off, se utilizaran'solamente la frecuencia y la'duracién-ventriculares para las
decisiones de terapia.

Si se selecciona ID deritmo u‘Onset/estabilidad, se-utilizan los parametroside loscriterios
adicionales ademas de lafFrecuencia y la'Duracionventriculares para las decisiones de terapia
(Tabla 2—7 Parametros.de los criterios ‘adicionales disponibles‘con los criterios adicionales-de
deteccion en la pagina 2-22) de la siguiente-manera:

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

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

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

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

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

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

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

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

Temporizacién y correlacion vectorial® X -— -— -—
Frecuencia V > Frecuencia-A (solo dispositivos bicamerales) Xbe Xbe X X
Umbral de frecuencia de fibrilacion A (s6lo dispositivos bicamerales) Xpd Xbd Xe Xe
Estabilidad (inhibidora) Xf Xf X X
Descarga si inestable 2 -— X -
Onset -= -= X -=
SRD9 X X X X

o

o

Este criterio adicional no se programa individualmente.

Si se selecciona ID de ritmo, este criterio adicional'se activa automaticamente, cuando la Discriminacion taquiarritmia auricular esta programada en On. Sin
embargo, ho.esta disponible en dispositivos monocamerales o cuando la Discriminacion taquiarritmia auricular se programa en Off.en dispositivos
bicamerales.

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

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

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

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

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

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

Los parametros de criterios adicionales de deteccion individuales disponibles dependen‘del
numero de zonas taqui que seprogramen: 3,20 1 (Tabla 2—-8 Criterios adicionales de deteccion
ventricular individuales disponibles en configuraciones de-multiples zonas en |a.pagina-2-22).

Tabla 2-8. Criterios adicionales de deteccion ventricularindividuales disponibles en configuraciones de multiples zonas

Zona TV-1 Zona TV Zona FV
Configuracion de 3 zonas Temporizacion y correlacion Temporizacion y correlacion -&
vectorial vectorial?
Frec.V > Frec. A Frec.V > Frec. A2
Umbral de frecuencia de FibA Umbral-de frecuencia de
Estabilidad (inhibidora) FibA2
Onset Estabilidad (inhibidora)?
SRD Descarga si inestable
SRD#
Configuracién de 3 zonas -— Temporizacion y correlacién -=
(con zona Monitorizar)P ¢ vectorial
Frec.V > Frec. A
Umbral de frecuencia de FibA
Estabilidad (inhibidora
Descarga si inestable
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Tabla 2-8. Criterios adicionales de deteccion ventricular individuales disponibles en configuraciones de multiples zonas
(continua)

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

Frec.V > Frec. A

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

Onset

SRD

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

Configuracion de 1. zona —-—

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

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

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

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

Cuando se selecciona’unadiscriminacion deritmo especifica, puede modificar los valores de los
criterios adicionales de deteccion-que sean adecuados para discriminar ese ritmo. Los valores
nominales se muestran en la-tabla siguiente; sin embargo, puede usarlos segun su criterio.

Tabla 2-9.', Valores nominales para criterios adicionales de deteccién yredeteccion iniciales

Onset/estabilidad ID de ritmo
Parametro Discriminacion Discriminacion Discriminacion Discriminacion Discriminacion
taquiarritmia taquicardia TV polimoérfica taquiarritmia taquiarritmia
auricular sinusal auricularOn auricularOff
Temporizacién y correlacion -— -— -z On@ On2
vectorial
Frec. V > Frec. A (solo modelos On On =N\ Onb —-—
bicamerales)
Umbral de frecuencia de 170-min -— -— 170 min™ ——
fibrilacion A (solo modelos
bicamerales)
Estabilidad (inhibidora) 20 ms -O NS 20.ms 30 ms
Onset (solo Deteccion inicial) N 9% - — —-—
SRDiInicial 3:00 minutos: 3:00 minutos: o 3:00 minutos: 3:00 minutos:
segundos segundos segundos segundos
SRDRedeteccion 0:15 minutos: o ™ 0:15'minutos: 0:15 minutos:
segundos segundos segundos
Descarga si inestable —-— 5% 30.ms Ve — —-—

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

Temporizacion y correlacion vectorial

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

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

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

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

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

» Elritmo se clasificara como TV:simenos de 3 de cada 10 latidos estan correlacionados y se
mostrara como RID-‘en los electrogramas anotados

Umbral de RhythmMatch

Esta funcién esta.disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e INCEPTA.

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

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

El generador de‘impulses grabalos resultados'de RhythmMatch para.el ritmo-detectado
basandose en los valores de correlacion calculados usados-para.clasificar-el ritmo como TV o
TSV. Se pueden grabar hasta dos valores de RhythmMatch medidos:-uno si la terapia se inhibe
en primer lugar.y en elmomento en que se produzca (mediante ID de ritmo), y otroisi se intenta
realizar la terapia yen el momento.en que se produzca dicho intento..L.os valores de
RhythmMatch medidos se registran aunque ID-de ritmo no esté activado, siempre y cuando se
haya adquirido un patrén de‘referencia.

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

NOTA: En determinadas circunstancias, los datos de correlaciéon grabados para algunos
latidos individuales no se muestran en la pantalla’ Programador.

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

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

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

+ Para aumentar la‘probabilidad de inhibiciéon adecuada de terapia para TSV, se debe
programar el Umbral de RhythmMatch por debajo de los valores de RhythmMatch medidos
de cualquier TSV

» En.general, la sensibilidad de deteccién de TV disminuye con valores inferiores de Umbral de
RhythmMatch programados, por lo tanto, para obtener una sensibilidad maxima a TV, se
debe programar el valor mas alto adecuado de Umbral de RhythmMatch.

. Los valores de’RhythmMatch medidos también pueden ser utiles para programar otros
parametros.de IDde ritmo como Discriminacion taquiarritmia auricular, Umbral de frecuencia
de fibrilacion A'y Estabilidad

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

= Es.mas probable que el ritmo del paciente se correlacione con el patrén de referencia
almacenado

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

— _Es mas probable que el generador de.impulsos clasifique elrritmo como TSV e inhiba
terapia

—,'Si se programa el Umbral de,RhythmMatch demasiado bajo, podria'no tratarse la TV

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

— Es.menos probable que el ritmo delpaciente se correlacione con el patrén de referencia
almacenado

— El generador de impulsos sera mas sensible a TV

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

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

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

70 % 80 % 90 % 96 %

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

Figura 2-17. Programacion de umbral de RhythmMatch

Véase Figura 2—18'Relacion entre-sensibilidad y especificidad mediante el uso de Umbral de
RhythmMatch enla pagina 2-26 para obtener una la ilustracién de la relacion entre la
especificidad y la sensibilidad a 1a“TV en el nivel de poblacion a medida que el valor de Umbral
de RhythmMatch'se incrementa o disminuye (el Umbral de RhythmMatch se puede programar
entreun 70 %'y un.96'% con un valornominal del 94 %). En general, a medida que se
incrementa-el Umbral de’/RhythmMatch, la sensibilidad a TV aumenta y la especificidad para TSV
disminuye. A medida que disminuye el Umbral de RhythmMatch, la sensibilidad a la TV
disminuyey la especificidad para‘la TSV aumenta. Esta relacidén-también se puede expresar
como: en valores mas altos de Umbral-de RhythmMatch programados, es mas probable que una
arritmia se clasifique como.TV y menos probable que.se clasifique como TSV; mientras que en
los valores mas bajos. de Umbral de RhythmMatch programados, es mas probable que una
arritmia se clasifique.como, TSV y:menos-probable,que se clasifique como TV.

100.%

4

2

65 %

70 \1) 96

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

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

Frec.V > Frec. A

Esta funcién esta disponible en los dispositivossAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA y COGNIS.

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

El analisis se realiza comparando la frecuencia media de los ultimos 10 intervalos ventriculares
antes del fin de la Duracién con la frecuencia media de los 10 ultimos intervalos auriculares



DETECCION DE TAQUIARRITMIAS 2-27
CRITERIOS ADICIONALES DE DETECCION VENTRICULAR

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

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

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

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

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

3 4 5 6 7 8 9

Nervaids@ s 620 600 580" f 580+ | 4620.1.600 4640 560 f 600
2 Jl/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—//—/lﬁ

NUmero-de intervalos 1

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

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

Caélculo de la.suma de los 10.intervalos
. ventriculares.mas recientes.
Numero de Media =400 ms = 150.min"" (Ipri):

intervalos 1 2 3
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4000420 380,390 ‘410 400 360 440 410”390 ! Tetapia de ATP

Intervalos
enms

Ventriculo ' 3 !
' ' '
i TV detectada i i
Tercer intervalo rapido (de Inicio de Duracion. Duracién-finalizada.
los 8 de 10 que satisfacen Evaluacién-de Onset: Onset gradual.
la ventana de deteccion) Anadlisis de Frec.®V > Frec. A.

Suministro de terapia porque V > A.

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

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

NOTA: Consulte "Utilizacion de la informacion.auricular” en la pagina 2-6 para obtener
informacién adicional sobre el rendimiento_del dispositivo cuando-el cable auricular esté
programado en Off,

NOTA: En una configuracion de ID de ritmo, la-evaluacion de Frecuencia V > Frecuencia A
esta vinculada al Umbral de frecuencia de fibrilacion A: Si la Discriminacion taquiarritmia
auricular esta programada en Off, no se evaldan los criterios adicionales de detecciéon de Umbral
de frecuencia de fibrilacién A y de Frecuencia V. >.Frecuencia A.

Umbral de frecuencia de FibA

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

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

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

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

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

« Cuando6.de los-lltimos 10 intervalos se clasifiquen como mas rapidos que el Umbral de
frecuencia de fibrilacion A, el dispositivo declara que existe FA.

» (A'continuacién se comprueba la estabilidad ventricular. Si es inestable, se inhibe la terapia.

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

« ~.La frecuencia-auricular-disminuye por debajo,del Umbral de frecuencia defibrilacion A
« Elkritmo ventricular se vuelve estable

» \_Si seprograma‘en On, Frec..V > Frec. A es.verdadero

+ LaSRD finaliza

Solo 3 de 10'intervalos
son superiores al Umbral
de'frecuencia de FibA

4 de 10 > Umbral de frecuencia|
de FibA

4 de 10 intervalos deben ‘

permanecer > Umbral de
frecuencia FibA

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

Auricula

Terapia.de ATP

Ventriculo

'
TV detectada i |

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

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

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

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

Tenga en cuenta la siguiente informacion durante estas interacciones:

» Sila Discriminacion taquiarritmia auricular esta programada en Off en una configuracién de
ID deritmo, no se evallan. los criterios adicionales de deteccion de Umbral de frecuencia
FibA ni de Frecuencia V> Frecuencia A.

« Debido a que el Umbral defrecuencia FibA no se evalla durante la redeteccion (después de
la administracién de la terapia ATP ventricular, de cualquier terapia ventricular cancelada o
de terapia'no disponible),.el informe del detalle del'episodio no mostrara los datos de los
criterios adicionales durante la redeteccion, aunque el parametro esté programado en On.

» Elcriterio-adicional de Umbral de frecuencia de FibA no se evalla para la deteccién de
arritmia en los siguientes casos; sin embargo, el informe del detalle del episodio todavia
mostraralos datos de los criterios-adicionales de Umbral de frecuencia de FibA basandose
en un umbral.de 170 min™:
~~ ElLUmbral de frecuencia de fibrilacion A esta programado en Off
— " ZonasVentriculares se programa-en1

— < El grupo de criterios-adicionales de deteccion no esta activado

* Unsuceso'de deteccion auricular se clasificara.como FA-Unicamente mientras se evalua el
Umbral de frecuencia.de fibrilacion Accon el fin-de.detectararritmias.

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

Ritmo ventricular detectado? Decision de terapia®

Inestable, A > Umbral de frecuencia de Inhibir
FibA

Estable, A > Umbral de frecuencia de Tratar
FibA

Inestable, A < Umbral de frecuencia de Tratar
FibA

Estable, A < Umbral de frecuencia de Tratar
FibA

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

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

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

Andlisis de la estabilidad

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

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

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

El algoritmo de estabilidad'calculaas diferencias de los intervalos R—R VD. Estas diferencias se
calculana’lo largo de la;Duracion y también se-calcula una diferencia media. Cuando termina la
Duracion, se evalia la estabilidad-del'ritmo comparando la diferencia media actual con el umbral
de la Estabilidad'y/o los umbrales de Descarga si inestable programados. Si la diferencia media
es superior a.los umbrales programados, el ritmo se declara Inestable. Las funciones Estabilidad
(inhibidora)-o Descarga sicinestable tienen umbrales independientes; no puede programar
ambas en la.misma zona ventricular:

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

Estabilidad inhibidora

El'parametro Estabilidad-puede resultarle de utilidad paraidentificar ritmos rapidos que se
originen.en la auricula;.como-la FA. Estos ritmos pueden ocasionar ritmoswventriculares
inestables cuya frecuencia sobrepase el umbral.de frecuencia mas bajo y'no deben tratarse. Si
unritmo'se declara estable cuando termina la:Duracién, se suministrala terapia programada. Si
el ritmo se declara Inestable;’'se inhibira laterapia ventricular.

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

» Frec. V > Frec. Adeclara-que la frecuencia ventricular.es superior a la frecuencia-auricular
» La SRD se ha agotada (si-se programa.en On)

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

NOTA: La terapia ventricular también se puede inhibir mediante el@analisis.del algoritmo de
Estabilidad cuando se utiliza con el criterio adicional.de Umbral de frecuencia de FibA.
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Intervalos inestables

MMWWMMM

| El analisis de la Estabilidad continia ——

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

o SRD finaliza.

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

Descarga si inestable

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

Podrian-detectarse arritmias.ventriculares dinamicas como TV polimérfica o FV en una
frecuencia.inferioralumbral de frecuenciawventricular mas alto y podrian clasificarse como
Inestable. Se puede utilizar el analisis de estabilidad para no tener en cuenta las terapias de ATP
ventricular programadas y proporcioenar en su lugar-descargas al paciente, ya que el ritmo podria
detectarse-en una'zona ventricular mas baja enila que podria estar programada una ATP. La
Estabjlidad se evalua.en cada-ciclo de deteccién/redeteccion, incluida la evaluacién entre las
rafagas de-un esquema de ATP. Una vez que se-ha suministrado una descarga ventricular en un
episodio;-la funcion Descarga'si inestable yano afectara a la seleccion de terapia.

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

Descarga

Rafaga de ATR

| " | b —folr —feara 1O
Ventana de La Duracion finaliza. Inicio.de.la Ventana de La Duracion de la
Deteccion satisfecha. El ritmo se declara redeteccion. Deteccion redeteccion finaliza.
Inicio de Duracion. estable. satisfecha. Ritmo declarado inestable.
Empieza el andlisis Suministro de la terapia Inicio'de Duracion Omision del resto de ATP
de Estabilidad. de ATP programada. de la redeteccion. y continuacion conla primera
Repeticion del terapia de descarga
analisis de programada.
Estabilidad.

Figura 2-22. Descarga si inestable

Onset

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

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

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

» Laetapa2 compara intervalos-adicionales. Si la diferencia entre el intervalo medio antes del
punto'de referencia’y 3 de.los 4 primeros intervalos que siguen a dicho punto es igual o
superior@l Umbral del. Onset programado, la etapa 2 declara un Onset subito.

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

< Lafrecuencia'se acelera a una zona ventricular. mas alta

«~. La.informacion del.cable auricular.determina‘que la frecuencia VD es mas rapida que la
frecuencia auricular (FrecuenciaV > Frecuencia A programada en On)

s, Seagotaeltiempo del temporizador de SRD

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

Duracién de frecuencia sostenida (SRD)

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

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

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

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

Os
Ventana de Deteccion

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

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

deteccion.

Figura 2-23. Combinacion de Onset O Estabilidad, SRD activada

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

+ {Se inicia-un temporizador de SRD programado si la‘terapia ventricular se inhibe cuando
termina la'Duracionien una:zona en que los criterios adicionales de deteccion estén
programados en-On.

» Sise mantienella ventana de deteccion de la zona mas baja durante el periodo de la SRD
programado; se suministrara la terapia ventricular programada al final del periodo de la SRD
de TV-1 en-el caso de que'la SRD-de TV-1 se programe y el ritmo esté en la zona TV-1. Se
suministrara terapia alfinal del-periodo de la SRD de TV si se programa la SRD de TV y el
ritmo estad-enla zona TV.

¢+~ Si la frecuencia se aceleraa una zona ventricular' mas alta, los criterios adicionales de
deteccion no estan programados en On.en lazona mas alta'y se termina la Duracién de la
zona-mas alta, se inicia la terapia en dicha zona sin.esperara que se alcance el final de la
SRD en una zona ventricular mas-baja- Si la SRD esta programada en Off, no se iniciara un
temporizador de SRDcuando-la Duracién termine; lo que permite'que los criterios
adicionales-de deteccion.intenten inhibirla terapia‘indefinidamente.

Se puede programar.un valorindependiente para SRD post-descarga.

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

Esta funcion esta disponiblecen’los dispositivos AUTOGEN,;DYNAGEN, INOGEN{INCEPTA,
ENERGEN y COGNIS,

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

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

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

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

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

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

Correlacionado, Estable, A> Umbral de‘frecuencia:de FibA|-Inhibir

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

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

Si-cambia‘elritmo ventricular detectado, entonces seevalda la fila‘apropiada y correspondiente de la tabla.

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

oo ow

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

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

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

Si cambia el ritmo ventricular detectado, entonces se evalla la fila apropiada'y ‘correspondiente de la tabla:

b. Sila Discriminacion taquiarritmia auricular estd programada en Off, se utiliza'la temporizaciény correlacién vectorial para la Deteccién inicial y la
Estabilidad se utiliza para la deteccion Post-descarga.

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

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

o

]

Combinaciones de Umbral de frecuencia de FibA, Estabilidad y Onset

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

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

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

Ritmo ventricular detectado? Decision de terapia®

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

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

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

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

Gradual, Estable, A> Umbral-de Tratar
frecuencia de fibrilacion‘A

Gradual, Estable;-A.<"Umbral de Inhibir
frecuencia de fibrilacion A

Subito, Estable, A > Umbral.de frecuencia Tratar
de fibrilacion A

Subito, Estable, A <(Umbral de frecuencia Tratar
de fibrilacién A

a. ~Si.cambia el'ritmo ventricular detectado, entonces se'evalua la fila apropiada‘y correspondiente de la tabla.
b.. V> A olafinalizacién de SRD pueden-anular las decisiones referentes.a la inhibicion.
¢. Sila-FrecuenciaV > Frecuencia A esta programada en On y es Falso, la terapia ventricular se inhibird dado que el ritmo es inestable.

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

los'criterios adicionales inhibidores.

Combinaciones de Onsety Estabilidad

Cuando la Estabilidadse programa como.inhibidora, puede combinarse.con Onset para

proporcionar una mayorespecificidad-en-la clasificacién’'de las arritmias.

Esta combinacion-de criterios adicionales de deteccion/esta disponible solamente cuando el
grupo del criterio adicional de\deteccion de Onset/estabilidad esta-activado y Unicamente esta
disponible-para la Deteccién inicial. Los criterios-adicionales se pueden programar para que

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

de Onset Y Estabilidad, y terapia resultante en la-pagina-2-36):
» Tanto Onset como Estabilidad indican.la necesidad de tratamiento

* Onset O Estabilidad'indican la necesidad,de tratamiento

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

cumple alguno de los siguientes criterios:

» Sila combinacion programada es Onset'Y Estabilidad, |a terapia ventricular se inhibe cuando

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

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

» Sila combinacién programada es Onset O Estabilidad, laterapia ventricular se inhibe

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

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

tratamiento).

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

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

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

Subito, Estable Tratar

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

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

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

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

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

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

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

Prescripcién de terapia ventricular

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

La prescripcionide unaterapia ventricular determina el tipo de terapia que‘se va a suministrar en
un zona de frecuencia ventricular ‘concreta. Consta de ATP ventricular.y/o descargas. Cada zona
ventricular se puede programar-con distintas:prescripciones-de terapia ventricular (Figura 3—1
Prescripcién de terapia ventricular, configuraciénde 3.zonas en la pagina 3-3).



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

Figura 3-1.

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

Mas agresiva

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

3-3

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

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

2 Se puede programar Quick-Convert ATP @ una frecuencia de 2500 300. Esta acotacion es valida para esta tabla y todas las tablas
posteriores de esta seceion:

Prescripcion de terapia ventricular, configuracion de 3 zonas

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

Seleccidn de terapia ventricular

El generador de.impulsos’determina la-terapiaventricular a suministrar basandose en las reglas
siguientes:

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

» Cada esquema de ATP ventricular (quepuede consistir'en multiples rafagas) se puede
suministrar unicamente una-vez durante un. episodio,ventricular.

* En un episodio ventricular pueden suministrarse un.maximo‘de 8 descargas. Las primeras 2
descargas son programables. Las descargas siguientes, no programables, a la energia
maxima estan disponibles en cada zona:

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

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

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

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

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

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

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

* Después de cada ciclo de redeteccidn, continua suministrandosedaterapia-en la direccion
que indican los numeros en los circulos;

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

» Las lineas descendentes indican que la arritmia se enlentece a.una zona. ventricular mas
baja.

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

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

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

Se suministra ATP1 en la zona Cuando el ritmo se acelera a la zona FV, se
TV porque se considera igual suministra la descarga 2 en la zona FV ya que la
de agresiva que la terapia Descarga 1 es de menor energia que la Descarga 1
ATP2 en TV-1. enlazona TV.
Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Resto de descargas
CONVERTATP
\
FV €
On/Off 2J 1J max—. max max max max max
Y
Al @ 2 {o—0—@—@
Rafaga Off N/A 34 9J max max max max
—
@ |
Rafaga Rampa N/A 0,44 2J max max max

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

Cuando el ritmo se acelera volviendo.a.la zona
TV, seisuministra la terapia ATP2 porque la
ATP1.ya se ha usado durante el'episodio.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Resto de descargas
CONVERT ATP
Fv \ On/Off 11 17J max liméx max “max max max
Y
N ® a —+e' Le—o
Réafaga Scan N/A 5J 9J max max.  max \ max
T
wva | @ ®
) Rafaga Rampa N/A 3J 54 max  max max

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

Cuando el ritmo-se enlentece hacia la zona TV-1, no se suministra la
terapia ATRP2/de la zona TV-1, ya que ya se habia suministrado una
descarga enjla zona TV. Con lo cual se suministra la terapia siguiente en
agresividad (Descarga 1 de la.zona TV-1).

Figura 3-5. Evolucion‘del suministro de terapia, descarga 1 en la zona TV-1

Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga1 Descarga 2 Resto de descargas
CONVERT ATP
Fv On/Off 2J M"J max max. max max max max
TV . 4 . . .
Rafaga Scan N/A 3J 9J max.“max.. max max
TV-1 @ 3 @
) Rafaga Rarmpa N/A 0,1J ’\ 24 Off. . Off  Off

\

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

Figura 3—6. Evolucion del suministro de terapia,

descargas-3.a’5 programadas a Off en\la zona TV-1

La arritmia se volvid.a acelerar a la zona RV,

se suministra la séptima descarga. La arritmia se
mantiene en-a zona FV, por lo que se suministra la
octava (y tltima) descarga.

Se suministra una sexta
descarga ya que la arritmia
estaen la zona FV.

Zona ATP1 ATP2 QuICK Descarga 1 Descarga 2 Resto de|descarg:
CONVERT ATP
¥ ¥ ¥
o O—@ O—@
On/Off 2J 11J max max Fméx max| [max  ‘max
v |66 |
Rafaga Off N/A 3J 9J max max<.max max
TV-1 @ 3 4
) Rafaga Rampa N/A 01J 2J max  max’ max

|

adicional.

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

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

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas restantes
CONVERT ATP
Al
Fv @ 2 ®
On 1J 21J max. max. max. max. max. max.
TV . . . . .
Rafaga Scan N/A 3J 9J max. max. max. max.
v Rafaga Rampa N/A 0,1J 2J max. max. max.
Figura 3-8. Evolucion del suministro de terapia; QUICK CONVERT ATP y descarga en la zona FV
Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas restantes
CONVERT ATP
FV @ . . . . . .
‘ On 2J 1MJ mMAax. max. max. max. max. max.
T
TV @ 4 ®
T Rafaga Scan N/A 3J 9J max. ‘max. max. max.
B \Réfaga Rampa N/A 0,1J 2J max. max. max.

\

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

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

zona TV
Cuando el ritmo_se acelera a la zona FV.se suministra
la Descarga 1.porque QUICK CONVERT ATP solo-esta
disponible-como laprimera terapia en un episodio.
Zona ATP1 ATP2 Quick Descarga 1 Descarga 2 Descargas restantes
CONVERT ATP
v
v @10
On { 171J 21J max: ‘max. max. \max. max. max.
I
TV @ . . 4 . .
Rafaga Scan N/A 3J 9J max. .\max. max.. max.
TV Rafaga Rampa N/A 01.J 2J Max. . MAX: MAax.

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

FV

Redeteccion ventricular tras el suministro de terapia ventricular

Después del suministro de terapia‘ventricular, ellgenerador de.impulsos‘utiliza‘los criterios de
redeteccion para evaluar el ritmo y determinar si es la terapia-mas adecuada. Cuando se
satisfacen los criterios de redeteccion, lasreglas:de seleccion de la terapia determinan entonces
el tipo de terapia a suministrar.

Redeteccidon ventricular tras terapia de ATP ventricular

La Redeteccion Ventricular después de una terapia de/ATP ventricular determina si se ha
cortado una arritmia.

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

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

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

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

» Lafuncion Descarga'si inestable fuerza al dispositivo a omitir el resto de terapia de ATP e
iniciar laiterapia de descargas

« Serecibe el comando DESVIAR TERAPIA desde el PRM durante el suministro de una rafaga
de unesquema

» (Se produce una-interrupcion.con el iman durante el.suministro de un esquema
+ .-EPModo Taqui temporal‘ha cambiado
* Se-requiere unaterapiamanual

«, El episodio finaliza‘debido a unareprogramacioén 'del Modo Taqui o de parametros
antitaquicardia ventriculares, o bien debido a)un intento de método de induccién o una
prueba del cable

NOTA: « Si se aborta.una rafaga de ATP, se-termina el esquema de ATP correspondiente. Si se
necesita mas terapia, se inicia la siguiente terapia programada (ya sea ATP o descargas) de la
prescripcion.

Redeteccion ventricular tras terapia de descarga ventricular

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

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

* La Redeteccion declara que la terapiaha sido satisfactoria (fin del episodio)

« Se han suministrado todas las descargas ventricularesdisponibles para un episodio

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

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

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

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

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

» Taquicardia ventricular monomoérfica
» Taquicardias 'supraventriculares

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

Se puede personalizar.un esquema de ATP con los siguientes parametros:

*~'N° de rafagas suministradas

* Numero.de impulsos en cada rafaga
«"."Intervalo acople

» (Ciclo dela rafaga

. Intervalo deestimulacién.minimo

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

ATP:

« Rafaga
+\_ Rampa
* . Scan

* Rampa/Scan

La Amplitud ATP.y el Ancho impulso son comunes para todos los esquemas. Se pueden
programar de manera-independiente de lo