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INFORMAZIONI SU QUESTO MANUALE

DESTINATARI PREVISTI

Questa documentazione & destinata a professionisti formati o esperti nell'impianto di dispositivi e/
o procedure di follow-up.

Queste famiglie di defibrillatori cardioverter impiantabili (ICD) contengono generatori d'impulsi
mono e bicamerali che offrono terapia per la tachiaritmia ventricolare, stimolazione
antibradicardica e una serie di strumenti diagnostici.

Il manuale tecnico-per il medico, utilizzato unitamente al software ZOOMVIEW, ha lo scopo di
fornire le informazioni piu rilevanti per I'impianto del generatore d'impulsi. Il manuale tecnico per il
medico contiene inoltre informazioni quali avvertenze/precauzioni, potenziali eventi avversi,
specifiche'meccaniche, longevita, terapia iperbarica e considerazioni sulla programmazione.
Questo Manuale di riferimento.fornisce descrizioni ulteriori delle caratteristiche programmabili e
della diagnostica.

Per-informazioni sulla'scansione MRI, fare riferimento alla Guida tecnica MRI del sistema di
defibrillazione MR-Conditional ImageReady.

Questi documenti possonoessere consultati e scaricati‘dall'indirizzo www.bostonscientific-
elabeling.com:

Questa-famiglia di prodotti include modelli mono e bicamerali, con variazioni nelle funzioni.
Questo manuale descrive il'modello.con configurazione completa (ad es. un modello bicamerale
con‘'telemetria ZIP).

La presente guida’'pud _contenerelinformazioni di‘riferimento per i numeri di modello che non sono
attualmente approvati per la vendita in tutti i'paesi. Per.un elenco completo.deirnumeri di modello
approvati nel proprio paese, consultare il.rappresentante locale. Alcuni numeri di modello
potrebbero essere dotati'di meno funzioni; per ‘questi dispositivi, tralasciare le descrizioni delle
funzioni non. disponibili. Le descrizioniriportate all'interno del presente manuale sono valide per
tutte le serie di dispositivi:se non'specificato diversamente.

Ledillustrazioni delle'schermate riportate nel manuale hanno lo scopo di-aiutare I'utente a
familiarizzare ‘con il layout generale delle schermate. Le effettive schermate che verranno
visualizzate durante’interrogazione-o la programmazione 'del generatore d'impulsi varieranno in
base al'modello e’ai parametri-programmati.

LATITUDE 'NXT &.un sistema di-monitoraggio remoto che fornisce dati dal generatore d'impulsi ai
medici. Tuttii.generatori d'impulsi descritti in-questo-manuale-(tranne PUNCTUA NE) sono
progettati per I'uso.con LATITUDE NXT; la-disponibilita varia in base alla-regione:.

Viene fornito un elenco completo delle opzioni programmabili nell’appendice ("Opzioni
programmabili" a pagina A-1). Lvalori effettivi che verranno visualizzati-durante I'interrogazione o
la programmazione del generatore d’impulsi varieranno in base all'modello.e’ai parametri
programmati.

Le convenzioni tipografiche di seguito sonovalide per tutto'il manuale.



TASTI PRM | nomi dei tasti del Programmatore/
Registratore/Monitor (PRM) sono visualizzati
in lettere maiuscole (ad esempio
PROGRAMMAZIONE, INTERROGA).

1., 2., 3. Gli elenchi numerati corrispondono ad una
serie di istruzioni che devono essere seguite
nell’'ordine dato.

Gli elenchi puntati corrispondono a
informazioni non in sequenza.

Segue un elenco di acronimi che possono essere utilizzati in questo manuale:

A Atriale

ABM Autonomic Balance Monitor

FA Fibrillazione atriale

AFib Fibrillazione atriale

AFR Risposta flutter atriale

AGC Automatic Gain Control

AIVR Ritmo idioventricolare accelerato

AT Tachicardia-atriale

ATP Pacing-antitachicardico

ATR Risposta Tachy Atriale

AV Atrioventricolare

BCL Ciclo raffica

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group
BTR Risposta Brady-Tachy

RCP Rianimazione cardiopolmonare

DFT Soglia.didefibrillazione

EAS Antifurti elettronici

ECG Elettrocardiogramma

FE Frazione di eiezione

EGM Elettrogramma

EL Longevita estesa

EMI Interferenze elettromagnetiche

EP Elettrofisiologia;-elettrofisiologico

HE Alta energia

HRV Heart Rate-Variability (Variabilita della.frequenza‘cardiaca)
IBP Programmazione basata sulle-indicazioni

IC Industry Canada

ICD Defibrillatore cardioverter impiantabile

LRL Lower Rate Limit (Limite di‘frequenza inferiore)
Mi Infarto-del'miocardio

MICS Medical Implant Communication Service

MPR Frequenza-massima di pacing

MRI Magnetic ResonanceImaging)(risonanza magnetica nucleare)
MSR Frequenza massima del sensore

MTR Frequenza massima di trascinamento

VM Minute Ventilation (ventilazione minuto)
NASPE North American Society‘of Pacing and Electrophysiology
NSR Ritmo sinusale normale

PAC Contrazione atriale prematura

TAP Tachicardia atriale parossistica

SEF Studio elettrofisiologico

TMP Tachicardia mediata da pacemaker

PRM Programmatore/Registratore/Monitor

PSA Analizzatore di soglia

PTM Monitor attivati dal paziente

PVARP Periodo di refrattarieta atriale post ventricolare

PVC Contrazione ventricolare prematura



RAAT Soglia automatica atriale destra

RADAR Rilevazione radio e misurazione di distanze

RF Radiofrequenza

RMS Reverse Mode Switch

RTTE Apparecchiature radio e terminali di telecomunicazioni
VD Ventricolare destro

RVAT Soglia automatica ventricolare destra

RVRP Periodo di Refrattarieta del ventricolo destro

SCD Morte cardiaca improvvisa

SDANN Deviazione Standard degli intervalli R-R medi Normal-to-Normal
DFS Durata frequenza sostenuta (DFS)

TSV Tachicardia sopraventricolare

TARP Periodo di refrattarieta atriale totale

TENS Stimolazione elettrica transcutanea dei nervi

\' Ventricolare

FV Fibrillazione ventricolare

Fib V Fibrillazione‘ventricolare

VRP Periodo di'Refrattarieta ventricolare

VRR Regolazione frequenza ventricolare

TV Tachicardia ventricolare

VTR Rispostatachicardia ventricolare

Quelli che'seguano’sono marchi commerciali di Boston: Scientific Corporation o delle sue affiliate:

AcuShock, ApneaScan, AP Scan, AUTOGEN, DYNAGEN, EASYVIEW, ENDURALIFE,
ENERGEN, IMAGEREADY, INCEPTA; INOGEN, LATITUDE, Onset/Stabilita, ORIGEN,
PaceSafe;; PUNCTUA, Quick Convert, QUICK NOTES, RHYTHM ID, RHYTHMMATCH,
RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, TELIGEN, VITALITY, ZIP, ZOOM,
ZOOMVIEW:
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UTILIZZO DEL PROGRAMMATORE/REGISTRATORE/MONITOR

CAPITOLO 1

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

“Sistema di programmazione ZOOM LATITUDE” a pagina 1-2
“Terminologia delsoftware e navigazione” a pagina 1-2
“Modalita dimostrativa” a pagina 1-8

“Comunicazione coniil'generatore d'impulsi” a pagina 1-8
“Programmazione basata sulle indicazioni” a pagina 1-15
‘Programmazione manuale” a pagina 1-17

“‘DEVIAZIONE. TERAPIA™a pagina 1-18

‘SHOCK'STAT” a pagina1-18

“STIM. STAT” a pagina 119

“Gestione dei-dati’-a pagina, 1-20

“Modalita di‘sicurezza™a pagina 1-22



1-2 Utilizzo del Programmatore/Registratore/Monitor
Sistema di programmazione ZOOM LATITUDE

SISTEMA DI PROGRAMMAZIONE ZOOM LATITUDE

Il sistema di programmazione ZOOM LATITUDE rappresenta la parte esterna del generatore
d’'impulsi e comprende:

Programmatore/Registratore/Monitor (PRM) modello 3120
Trasmettitore wireless ZOOM modello 3140

Software applicativo ZOOMVIEW modello 2868

Testa telemetrica accessoria modello 6577

Il software ZOOMVIEW consentecuna gestione avanzata della programmazione del dispositivo e
del monitoraggio del paziente ed-€ concepito per:

Ottimizzare le'funzioni'di programmazione . del dispositivo
Migliorare-le prestazioni'in'termini di monitoraggio del paziente e del dispositivo
Semplificare e velocizzare le operazioni di programmazione e monitoraggio

II'sistema PRM puo essere utilizzato per:

Interrogare il generatore d’'impulsi

Programmare il generatore d'impulsi per‘ottenere‘svariate opzioni terapeutiche
Accedere alle funzioni diagnostiche del generatore d’'impulsi

Eseguire test diagnostici:non invasivi

Accedere aidati dello’storico dellaterapia

Memorizzare unatraccia di 12 secondi del display ECG/EGM da qualsiasi schermata

Accedere a'una Modalita dimostrativa o aiuna Modalita Dati paziente interattiva senza la
presenza di un generatore d'impulsi

Stampare i dati del paziente, comprese le-opzioni terapeutiche e i'dati dello storico della
terapia

Salvare i dati'del paziente

Il generatore d’impulsi pud essere programmato con uno-dei seguentiidue metodi: in modo
automatico, servendosi della programmazione basata sulle.indicazioni (IBP), oppure
manualmente.

Per informazioni piudettagliate sull'utilizzo-del PRM o ZOOM Wireless Transmitter, fare
riferimento al Manuale per 'operatore del PRM o al manualediriferimento perlo ZOOM Wireless
Transmitter.

TERMINOLOGIA DEL SOFTWARE E NAVIGAZIONE

Questa sezione fornisce una panoramica sul:sistema PRM.

Schermata principale

Viene riportata di seguito una raffigurazione della’'schermata principale del PRM seguita da una
descrizione dei relativi componenti (Figura 1-1 Schermata principale a pagina 1-3).



Utilizzo del Programmatore/Registratore/Monitor
Indicatore Modalita PRM

Nome paziente Indicatore Modalita PRM Nome dispositivo

XXXXXXK XXX Ventricolare: Monitor + Terapia XXXXXX XXX I
Visualizzazione oAl |y i N f e v LA A " A N BVD Freq. Dettagli
A 4 I g 4 I ¥ | ¥ LA L 69
ECG/EGM = oo
Shock J’
) I N LB R Y L L L N R N )
RIEPILOGO EVENTI TEST IMPOSTAZIONI ' \putS i Eh

RIEPILOGO SISTEMA

_,_j RIEPILOGO EVENTI

Barra degli

strumenti

s . . Da ult. azzeram. N/R | % di pacing
x ’ nfo paziente
2 B No nuovi episodi TachyV con terapia  [O14 | ®*
Ultimo follow up 12 Giu 2008
Data imp. N/R
Modello dispositivo XXXX
Modello
dispositivo
QRIEPILOGO IMPOSTAZIONI
Misurazioni FV 200 min™* 41), 41, 41)x6
4 !Elettro(a!eten cateteri nella v 160 {mint  ATP 41), 41), 41)x4
norma.
Modalita DDD
LRL-MTR 60 130 min?
Ritardo AVstim, 80 180 ms
ra ! Betteria [O18 Q Ritardo AV rilev. 65 = ) 6o
Tempo approssimate per espianto: > 7 anni
Figura 1-1.,'“Schermata principale

Indicatore Modalita PRM

L'indicatore di modalita del PRM.viene visualizzato nella parte superiore della schermata e
identifica la modalita-operativa corrente del' PRM.

Paziente. Indica che il PRM sta visualizzando
dati ottenuti comunicando con un dispositivo.

Dati‘paziente. Indica che il PRM sta
visualizzando.dati memorizzati su un
paziente.

Modalita Demo. Indica che il PRM sta
visualizzando-dati campione e sta
funzionando in modalita dimostrativa.

Visualizzazione ECG/EGM

La funzione ECG wireless & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN e INCEPTA.

L'area ECG della schermata mostra informazioni di stato in tempo reale ‘sul paziente e sul

generatore d'impulsi, che possono essere:-utili pervalutare le prestazioni del sistema. Possono
essere selezionati i seguenti tipi di tracciati:

* QGli ECG di superficie vengono trasmessi da elettrodi dielettrocateteri posizionati sulla

superficie corporea collegati al PRM e possono essere visualizzati senza interrogare il
generatore d’impulsi.

Dagli elettrodi di pacing/sensing o di shock possono essere trasmessi EGM in tempo reale
che vengono spesso impiegati per valutare l'integrita del sistema di elettrocateteri e aiutare a



1-4

Utilizzo del Programmatore/Registratore/Monitor
Visualizzazione ECG/EGM

identificare eventuali problematiche quali fratture degli elettrocateteri, perdite di isolamento o
sposizionamenti.

Gli EGM in tempo reale possono essere visualizzati solo interrogando il generatore d'impulsi.
Dato che essi dipendono dalla telemetria ZIP o tradizionale, sono suscettibili alle interferenze
da radiofrequenza. Interferenze significative possono causare un blocco o un'interruzione
degli EGM in tempo reale ("Sicurezza della telemetria ZIP" a pagina 1-10).

In qualsiasi momento, &possibile memorizzare una traccia di 12 secondi del display ECG/
EGM premendo il pulsante Istantanea da qualsiasi schermata.

NOTA: Se il PRM rimane inattivo per 15 minuti (o 28 minuti se il generatore d'impulsi si
trovava in Modalita Memorizzazione al momento dell’interrogazione), gli EGM in tempo reale
vengono disattivati. Il PRM fornisce una finestra di dialogo che consente di ripristinare gli
EGM.in tempo reale:

NOTA: - Inpresenza di interferenza telemetrica, i tracciati e i maker di EGM intracardiaci in
tempo reale potrebbero non-corrispondere ai tracciati del’ECG di superficie in tempo reale.
Una volta migliorato il collegamento telemetrico, riselezionare uno qualunque dei tracciati
EGM . intracardiaci per avviare una-nuova inizializzazione:

L’ECG wireless e una forma-di EGM in tempo.reale che ricrea un ECG di superficie usando
un vettore dal coil-prossimale dell’elettrocatetere di shock alla cassa per misurare I'attivita
cardiaca! A meno che il dispositivo non'si trovi.ancora in modalita Memorizzazione, il primo
tracciato sulla visualizzazione (quello piu inralto) viene impostato di default su ECG wireless.

ATTENZIONE: L'ECG wireless é-sensibile all'interferenza RF e puo avere un segnale
intermittente o assente.-In casodiinterferenza, specialmente durante i test diagnostici,
considerare la possibilita di utilizzare un ECG di superficie.

NOTA: " Gli ECG wireless sono disponibili solo con-elettrocateteri di shock a doppio coil.

Peringrandire la schermatatECG/EGM, & possibile selezionare il pulsante Dettagli. Sono
disponibilile seguenti opzioni:

Mostraimarker.del dispositivo: visualizza i marker di @venti annotati-.che identificano
determinatijeventi cardiaci.intrinseci e correlati al dispositivo e forniscono informazioni quali
gli eventi stimolati/rilevati, la decisione déi parametri‘dirilevazione.e 1'erogazione della terapia

Abilita filtro di superficie: minimizza il rumore sulllECG disuperficie

Mostra lo spike di pacing: mestra gli:spike di‘pacing rilevati,-annotati.da un.marker sulla forma
d'onda dell'ECG di superficie

Velocita di tracciato: regola la velocita del tracciato. (0,25 0 50 mm/s). Incrementando la
velocita, viene ampliata anche la scala orizzontale del tempo

Guadagno: regola la scala verticale/dell'ampiezza (AUTO, 1,2, 5, 10 o0 20 mm/mV)-per ogni
canale. Incrementando il guadagnoy si allarga anche 'ampiezza.del segnale

E possibile avviare la stampa degli EGM in tempo reale, comprendente i marker di eventi
annotati, seguendo la procedura descritta di‘seguito:

1.

Premere uno dei tasti della velocita di stampa sul'PRM-(ad esempio, il.tasto della velocita 25)
per iniziare a stampare.

Premere il tasto della velocita O (zero) per arrestare la stampa.

Premere il tasto di alimentazione della carta per espellere.completamente I'ultimo foglio
stampato.
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E possibile stampare le definizioni dei marker annotati premendo il tasto di calibrazione durante
la stampa degli EGM. In alternativa, & possibile stampare un report completo contenente le
definizioni di tutti i marker annotati seguendo la procedura descritta di seguito:

1. Fare clic sul pulsante Report situato sulla barra degli strumenti. Viene visualizzata la finestra
Report.

2. Selezionare la casella di spunta Legenda marcatori eventi.
Fare clic sul pulsante Stampa. Il Report Legenda dei marcatori viene inviato alla stampante.

Barra degli strumenti

Schede

Pulsanti

Ilcone

La barra degli strumenti'consente di eseguire le seguenti operazioni:

+ _ Selezionare le funzionidel sistema

» Generarerapporti

* - Interrogare e programmare il.generatore di impulsi
» Visualizzare modifiche in'corso o programmate

>\ Visualizzare @avvisi e avvertenze

+ _Terminare'la sessione.delPRM

Le schede consentono-di selezionare-operazioni del.PRM, quali la visualizzazione dei dati di
riepilogo oda programmazione delle impostazioni.del dispositivo. Selezionando.una scheda viene
visualizzata la schermata ad essa associata. Molte schermate contengono.ulteriori schede che
consentono di'accedere a‘impostazioni e informazioni piu dettagliate.

I pulsanti si trovano sulle schermate e sulle finestre di‘dialogo dell'applicazione. Consentono di
eseguire varie operazionis tra le quali:

» “Ottenere informazioni dettagliate

» Visualizzare dettagli sulle impostazioni
* Impostare valori programmabili

» Caricare-valori iniziali

Quando, in seguito alla-selezione di un pulsante, viene visualizzata una-finestra davanti alla

schermata principale, nell'angolo in alto a destra di‘tale finestra viene visualizzato'il'‘pulsante
Chiudi che consente dichiudere'la‘finestra e ritornare alla’schermata principale.

Le icone sono elementi grafici che; una volta selezionati, possono avviare un’attivita, visualizzare
elenchi o opzioni o modificare le informazioni visualizzate.

Dettagli: apreuna finestra contenente
/2! informazioni dettagliate.

Paziente: apre una finestra con informazioni
X dettagliate sul paziente.
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Elettrocateteri: apre una finestra con
informazioni dettagliate sugli elettrocateteri.

Batteria: apre una finestra contenente
informazioni dettagliate sulla batteria del
generatore d'impulsi.

Spunta: indica che un'opzione & selezionata.

Evento: indica che si & verificato un evento.
Quando si visualizza la timeline delle
Tendenze sulla scheda Eventi, le icone
evento vengono visualizzate, ovunque gli
eventi si siano verificati. Selezionando l'icona
di un eventowvengono visualizzati i dettagli
riguardanti Pevento.

o = S EI S|

Informazioni: indica le informazioni fornite per
riferimento.

=

Icone di azione

Esegui: fa si che il programmatore esegua
un'azione.

Pausa: fa'si che il programmatore-metta in
pausa.un'azione.

Continua: fa si che il programmatore continui
un'azione.

Istantanea: fa si.che il'programmatore
memorizzi una traccia di 12 'secondi da
qualsiasi'schermata del display. ECG/EGM.

5 @ 2

Icone cursore

Cursore.orizzontale: indica che &€ possibile
fare clic su un.oggetto cursore e trascinarlo.a
sinistra o a-destra.

Cursore verticale; indica che ‘€ possibile fare
clic’su un oggetto.cursore.e trascinarlo in alto
olin basso.

ol
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Icone ordina

ﬁ. Ordine crescente: indica che sul pulsante di
ordinamento della colonna di una tabella &
attualmente selezionato I'ordine crescente.
(ades. 1,2,3,4,5)

Ordine decrescente: indica che su un
pulsante di ordinamento della colonna di una
tabella & attualmente selezionato I'ordine
decrescente. (ad es. 5,4, 3,2, 1)

<]

Icone di‘incremento e decremento

- Incremento: indica che un valore associato
-~ he Y .
F I puod essere incrementato.
R Decremento: indica che un valore associato
puo essere decrementato.

Icone di scorrimento

Scorrimento verso sinistra: indica che un
oggetto associato puod essere fatto scorrere
verso sinistra.

B

Scorrimento verso destra: indica che un
oggetto associato puod essere fatto scorrere
verso destra.

W

Scorrimento verso falto: indica che un
oggetto associato pud essere fatto scorrere
verso l'alto.

Scorrimento verso il basso: indica che un
oggetto associato pud essere fatto scorrere
verso il basso.

&

Oggetti comuni

Oggetti comuni-qualibarre di-stato, barre di scorrimento, menu e finestre di'dialogo.vengono
utilizzati in tutta I'applicazione software. Tali oggetti funzionano in\modo.simile a.quelli che si
incontrano nei browser internet e’'in altre‘applicazioni per computer.

Utilizzo dei colori

Pulsanti, icone e altri oggetti, nonché alcuni tipi di informazioni; vengono evidenziati per mezzo di
colori e simboli. L'uso di specifiche convenzioni cromatiche. e di specifici simboli ha'lo-scopo di
fornire all’'utente un ambiente di.lavoro dalle caratteristiche uniformi e semplificare la
programmazione. Per comprendere le modalita-di utilizzo di colori e simboli.nelle schermate del
PRM consultare la tabella che segue (Tabella 1-1(Convenzioni cromatiche del PRM a pagina 1-
8).
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Modalita dimostrativa

Tabella 1-1. Convenzioni cromatiche del PRM

Colore

Significato

Esempi

Simbolo

Rosso

Indica le seguenti condizioni di
avvertimento

Il valore del parametro
selezionato non € consentito;
fare clic sul pulsante rosso di
avvertimento per aprire la
schermata delle Interazioni
parametri, che fornisce
informazioni sull’azione
correttiva.

E necessario prestare
attenzione o considerare
seriamente le informazioni
diagnostiche riguardanti il
dispositivo e il paziente.

'

Giallo

Indica le condizioni che
richiedono attenzione da parte
dell'utente

Il valore del parametro
selezionato & consentito ma
non consigliato; fare clic sul
pulsante giallo di attenzione per
aprire la schermata delle
Interazioni parametri, che
fornisce informazioni sull’azione
correttiva.

E opportuno consultare le
informazioni diagnostiche
riguardanti il dispositivo e il
paziente.

Verde

Indica le-modifiche.o' le
condizioni accettabili

Il-valore del parametro
selezionato & consentito ma
non & ancora stato applicato.

Non ci seno informazioni
diagnostiche sul'dispositivo o
sul paziente.che richiedano
specifica,attenzione da parte
dell’utente.

Bianco

Indica.il\valorecattualmente
programmato

MODALITA DIMOSTRATIVA

I PRM include una‘funzione di Modalita dimostrativa, che-consente I'uso/del PRM'come
strumento di autoapprendimento. Quando selezionata, questa modalita consente di fare pratica
con la navigazione della schermata del PRMsenza interrogare un generatore d’impulsi. E
possibile utilizzare la Modalita dimostrativa per.familiarizzare.con molte delle sequenze
specifiche della schermata che vengono visualizzate_quando si interroga o:si-programma-un
generatore d’impulsi specifico..E possibile utilizzare laModalita dimostrativa anche per
esaminare funzioni, parametri e informazioni‘disponibili.

Per accedere alla Modalita dimostrativa, selezionare il-Gl appropriato dalla schermata
Selezionare Gl, quindi selezionare Demo dalla finestra di_dialogo Selezionare modo Gl. Quando
il PRM funziona in Modalita dimostrativa,'indicatore diimodalita del PRM visualizza I'icona della
modalita Demo. Non & possibile programmare il generatore d’impulsi-quando il PRM funziona in
modalita dimostrativa. Uscire dalla Modalita dimostrativa-prima di tentare-di interrogare o
programmare il generatore d'impulsi.

COMUNICAZIONE CON IL GENERATORE D'IMPULSI

I PRM comunica con il generatore d'impulsi tramite una testa telemetrica.

Dopo aver iniziato la comunicazione con la testa telemetrica, il PRM pu0 utilizzare la telemetria
ZIP senza testa (comunicazione RF bidirezionale) per interfacciarsi con i modelli di generatori
d'impulsi con funzioni RF.
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La telemetria & necessaria per:

Per inviare comandi dal sistema PRM, quali ad esempio:

— INTERROGA

- PROGRAMMAZIONE

— SHOCK STAT

— STIM. STAT

— DEVIAZIONE TERAPIA

Per modificare le impostazioni dei parametri del dispositivo
Per condurre studi elettrofisiologici
Per-condurre test'diagnostici, quali-i seguenti:

— . Test dell'impedenza di pacing
— Testdi soglia di pacing
~_.Test dell'ampiezza intrinseca

Per eseguire una riformazione manuale dei-condensatori

Telemetria ZIP

Latelemetria ZIP. & disponibile nei-dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN e
funziona nella,bandatelemetrica MICS (servizio per.comunicazioni radio dei-dispositivi medici)
con‘una frequenzadi trasmissione-compresa tra402 e 405 MHz. La telemetria ZIP & disponibile
nei dispositivi INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN e funziona con una frequenza di
trasmissione di 869,85 MHz.

La telemetria ZIP & un'opzione di.comunicazione aradiofrequenza‘(RF) bidirezionale senza testa
telemetrica che consente,al sistema PRM.di comunicare-con i generatorid'impulsi RF.

Per i dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, la comunicazione RF viene
abilitata dall'unita ZOOM Wireless Transmitter collegata al PRM. All'avviodella
comunicazione; e-necessaria la'telemetria con testa telemetrica. Quando la telemetria ZIP &
pronta all'uso, viene visualizzato un ' messaggio sullo schermo del PRM che indica che &
possibile rimuovere la testa telemetrica. In caso’contrario, la sessione prosegue utilizzando la
telemetria con testa telemetrica.

Per i dispositivi INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA e TELIGEN, quando viene avviata una
sessione telemetrica con testa, il PRM controlla le caratteristiche telemetriche del generatore
d'impulsi. Se il PRM rileva un generatore-d'impulsi dotato di telemetria ZIP viene visualizzato
un messaggio che indica la disponibilita dellatelemetria ZIP ‘€ che-€.possibile rimuovere la
testa telemetrica. In caso contrario, la sessione prosegue-utilizzando la'telemetria con testa
telemetrica.

La telemetria ZIP offre i seguenti vantaggi‘rispetto‘alla telemetriaicon testa'tradizionale:

La piu veloce trasmissione dei dati si traduce in"un minor'tempo necessario per
I'interrogazione del dispositivo

La possibilita di trasmettere i dati ad una distanza maggiore (fino a 3 metri) riduce al minimo
la necessita di mantenere la testa telemetrica all'interno del campo sterile durante I'impianto,
il che pud ridurre il rischio di infezione
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La telemetria continua € resa possibile durante l'intera procedura di impianto, durante la
quale viene pertanto consentito il monitoraggio delle prestazioni del generatore d'impulsi e
dell'integrita degli elettrocateteri

Consente al medico di proseguire con la procedura operatoria mentre il dispositivo viene
programmato per il paziente

In modo del tutto indipendente dall'utilizzo o meno della telemetria ZIP, la comunicazione
mediante testa telemetrica & ugualmente disponibile.

Come avviare una sessione-telemetrica con testa

Per avviare unassessione di comunicazione mediante testa telemetrica seguire la procedura
descritta di.seguito:

1.

2.
3.
4.

Accertarsiiche la testa telemetricasia collegata al sistema PRM e sia disponibile per tutta la
sessione.

Posizionare la testa sopra al generatore di impulsi, ad una distanza non superiore a 6 cm.
Utilizzare iNPRM perinterrogare il generatore di impulsi.
Mantenere la posizione della testa ogniqualvolta sia-necessaria la comunicazione.

Come avviare una sessione telemetrica ZIP

Per iniziare una sessione di.comunicazione.in-telemetria ZIP seguire la procedura descritta di
seguito:

1.

2.

Per i dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN,-INOGEN e ORIGEN, verificare che 1o ZOOM
Wireless Transmitter.sia collegato al:PRM tramite il cavo USB e che la spia.verde sul
trasmettitore sia accesaj(aindicare che/il trasmettitore € pronto per 'uso).

Avviare.una sessione telemetrica‘con testa telemetrica. Verificare che il generatore d'impulsi
sia entro il raggio del cavo della testa telemetrica per consentire I'utilizzo della testa
telemetrica‘qualora cid si rendesse necessario.

Mantenere la testa telemetrica in posizione fino a quando.non compare un messaggio che
indica che la testa pu0 essere allontanata dal generatore d’impulsi o fino a quando non si
accenda sul sistema PRM l'indicatore luminoso della telemetria ZIP.

Come terminare una sessione telemetrica

Selezionare il pulsante Fine sessioneper.abbandonare una sessione telemetrica e ritornare alla
schermata di avvio. Si pu0 decidere se-terminarela sessione o ritornare alla sessione.corrente.
Quando si termina una sessione, il sistema-PRM interrompe ogni comunicazione con'il
generatore d’impulsi.

Sicurezza della telemetria ZIP

Le seguenti informazioni sulla sicurezza della.telemetria ZIP.sono applicabiliai dispositivi
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN funzionanti con una frequenza di trasmissione
compresa tra 402 e 405 MHz.

Il generatore d'impulsi contiene un ricetrasmettitore conforme a bassa'potenza. E possibile
interrogare o programmare il generatore d'impulsi solo tramite segnali RF che impiegano il
protocollo di telemetria ZIP brevettato. Il generatore d'impulsiverifica che vi sia una
comunicazione con un sistema ZOOMVIEW prima di rispondere a qualsiasi segnale RF. Il
generatore d'impulsi memorizza, trasferisce e riceve individualmente informazioni sanitarie
identificabili in un formato codificato.
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La telemetria ZIP & possibile quando vengono soddisfatte tutte le seguenti condizioni:

* Latelemetria ZIP per il PRM ¢& abilitata

» Il trasmettitore wireless ZOOM é collegato al PRM tramite il cavo USB

* La spiain alto sul trasmettitore wireless ZOOM ¢& verde: il trasmettitore € pronto per 'uso
» |l generatore d'impulsi si trova entro il raggio di copertura del sistema PRM

» Il generatore d'impulsi non ha raggiunto I'Espianto; si noti che, una volta che il generatore
d'impulsi ha raggiunto I'Espianto, sono ancora disponibili complessivamente 1,5 ore di
telemetria ZIP

» La batteria,del generatore d'impulsi non & scarica
» Il generatore d'impulsinon si trova in Modalita Protezione MRI

Per rispettare norme e regolamenti locali‘in materia di comunicazioni, la telemetria ZIP non deve
essere utilizzata-quando la temperatura del generatore d'impulsi non rientra nei normali limiti di
esercizio di 20°C-45°C (68°F-113°F).

E possibile supportare la comunicazione simultanea di pitt PRM e generatori d'impulsi aprendo
sessioni.indipendenti. | segnali da altre sessioni che utilizzano la comunicazione RF o le
interferenze da-altre fonti RF possono disturbare o impedire la comunicazione in telemetria ZIP.

ATTENZIONE:. Segnali a RF|provenienti daidispositivi che utilizzino frequenze prossime a
quelle’del-generatore d'impulsi possono interrompere la telemetria ZIP durante l'interrogazione o
la.programmazione del-dispositivo. Questo tipo di interferenze da RF, se presenti, possono
essere attenuate aumentando-la distanza tra il dispaositivo che causa l'interferenza e il PRM e il
generatore d'impulsi. Dispositivi-che, ad esempio; possono causare questo tipo di interferenze
nella banda difrequenza 869,85 MHz sono:

+“ Ricevitori o basi ditelefoni-cordless
+ ~Alcuni sistemi.di-monitoraggio paziente

L'interferenza RF (radiofrequenza) pud momentaneamente interrompere.la comunicazione
telemetrica ZIP«Il.PRM diinorma ristabilisce la.comunicazione ZIP non'appena l'interferenza RF
cessa o diminuisce.Poiché interferenze RF-continue possono impedire la comunicazione
telemetrica ZIP, il-sistema & stato-concepito per utilizzare la telemetria con la testa quando la
telemetria ZIP‘non & disponibile.

Se la telemetria ZIP non € disponibile-a causa delle interferenze o se il-trasmettitore wireless
ZOOM non & collegato o non funziona correttamente, & possibile stabilire una comunicazione
telemetrica con'la testa con il PRM. Per.indicare che la:telemetria ZIP.non & disponibile, il
sistema fornisce i seguenti riscontri:

* L'indicatore luminoso della telemetria ZIP‘sul PRM 'si spegne
» La spia verde sul trasmettitore wireless ZOOM é spenta

* Qualora siano attivati i marker di eventi e/o.gli EGM;,la trasmissione dei marker di eventi e/o
degli EGM verra interrotta

+ Se ¢ stato impartito un comando o éstatarichiesta un’altra‘azione}’il PRM visualizza un
avviso che indica che la testa telemetrica deve .essere posizionata nel raggio del generatore
d'impulsi

La telemetria ZIP funziona coerentemente con la telemetria tradizionale; se non ¢ stato ricevuto
e confermato l'intero comando di programmazione dal-generatore d'impulsi, non & possibile
completare una fase di programmazione.
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Il generatore d'impulsi non puo essere programmato in modo errato a causa di un'interruzione
della telemetria ZIP. Le interruzioni della telemetria ZIP possono essere causate da segnali RF
che operano a frequenze prossime a quelle del generatore d'impulsi e tali da competere con il
collegamento telemetrico ZIP tra il generatore d'impulsi e il PRM. Un'interferenza significativa
puo comportare un blocco o interruzione degli EGM in tempo reale. Se i comandi vengono
interrotti, il PMR visualizza il messaggio che indica di posizionare la testa telemetrica sul
generatore d'impulsi. Il fatto che questo messaggio venga visualizzato ripetutamente puo
indicare la presenza di interferenza intermittente. E possibile risolvere queste situazioni
riposizionando il trasmettitore:wireless ZOOM collegato al PRM o utilizzando la telemetria
tradizionale con testa. Durante questo periodo, non si verificheranno interruzioni del
funzionamento del dispositivo o della terapia.

NOTA: Quando vengono utilizzate sia la telemetria ZIP sia quella con la testa (ad esempio
quando si sta passando dalla comunicazione ZIP a quella con la testa a causa della presenza di
interferenze), laddove possibile il\generatore d'impulsi comunichera con il programmatore
attraverso la-telemetria ZIP..Se si desidera utilizzare solo la telemetria con testa, impostare Modo
ditComunicazione (accessibile tramite il pulsante Utilita) per utilizzare la testa per tutte le
telemetrie.

NOTA:- . Perpreservare la longevita della batteria, una sessione di telemetria ZIP viene
arrestata se:il.generatore d'impulsi perde completamente la-comunicazione con il PRM per un
periodo continuativo pari-a-.un'ora(o 73:minuti se.il dispositivo era in modalita Memorizzazione al
momento dell'interrogazione)..Trascorso questo periodo, e necessario ricorrere alla telemetria
contesta per ristabilire la comunicazione con il generatore d'impulsi.

Considerazioni per-la riduzione delle interferenze

L'aumento di distanza dalla-fonte dei segnali di interferenza pud consentire I'utilizzo-del canale di
telemetriaZIP.

Il-riposizionamento, del trasmettitore wireless ZOOM pud. migliorare il funzionamento della
telemetria ZIP..In caso di comunicazione telemetrica ZIP insoddisfacente, si puo utilizzare la
telemetria con testa:

In base all’lambiente e all'orientamento del PRM rispetto al generatore d'impulsi, il sistema € in
grado di mantenerela comunicazione telemetrica ZIP fino a una-distanzadi 3 m (10 piedi). Per
ottenere una.comunicazione-telemetrica ZIP ottimale, posizionare il trasmettitore wireless ZOOM
entro 3 m (10 piedi) dal generatore d'impulsi'e rimuovere eventuali ostacolitra il trasmettitore
wireless ZOOM e il generatore d'impulsi.

Il posizionamento del trasmettitore wireless ZOOM a una distanza di almeno 1. metro(3-piedi)
dalle pareti o dagli oggetti metallici e‘assicurarsi (prima dell'impiante) che il generatore d'impulsi
non si trovi a diretto contatto con oggetti-metallici pud ridurre la‘riflessione e/o illblocco-del
segnale.

Evitare di posizionare il trasmettitore wireless ZOOM molto vicino a monitor, attrezzature
elettrochirurgiche ad alta frequenza o forti.campi magnetici-poiché il collegamento di telemetria
potrebbe subire interferenze.

La verifica dell'assenza di ostruzioni (ad es. apparecchiature, mobili in metallo, persone o pareti)
tra il trasmettitore wireless ZOOM e il generatore d'impulsi puo-migliorare la‘qualita del segnale. |l
personale o oggetti momentaneamente in movimento tra-iltrasmettitore wireless ZOOM e |l
generatore d'impulsi durante la telemetria ZIP possono interrompere temporaneamente la
comunicazione, ma non influenzano il funzionamento del dispositivo © la terapia.

Verificare il tempo necessario per il completamento di un’interrogazione dopo che la telemetria
ZIP é stata stabilita puo fornire un’indicazione sulla presenza di eventuali interferenze. Se
un’interrogazione mediante telemetria ZIP impiega meno di 20 secondi, 'ambiente corrente &
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praticamente privo di interferenze ambientali. Tempi di interrogazione superiori a 20 secondi (o
brevi intervalli di interruzione degli EGM) indicano la presenza di possibili interferenze.

Sicurezza della telemetria ZIP

Le seguenti informazioni sulla sicurezza della telemetria ZIP sono applicabili ai dispositivi
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN funzionanti con una frequenza di
trasmissione di 869,85 MHz.

Il generatore d'impulsi contiene un ricetrasmettitore conforme a bassa potenza. E possibile
interrogare o preagrammare il generatore d'impulsi solo tramite segnali RF che impiegano il
protocollo ditelemetria ZIP<brevettato. Il generatore d'impulsi verifica che vi sia una
comunicazione con un sistema ZOOMVIEW prima di rispondere a qualsiasi segnale RF. ||
generatore d'impulsiimemorizza, trasferisce e riceve individualmente informazioni sanitarie
identificabili in unformato.codificato.

Latelemetria ZIP_.€ possibile'quando vengono soddisfatte tutte le seguenti condizioni:

» Latelemetria ZIPper il PRM & abilitata

)" Il generatore d'impulsi ha funzionalita di comunicazione a radiofrequenza (RF)
+ (ll'canale della telemetria ZIP ¢& disponibile

+ |l generatore d'impulsi si.trova entro il raggio'di copertura del sistema PRM

+ . Il generatore d'impulsi'non ha raggiunto I'Espianto; si noti che, una volta che il generatore
d'impulsi haraggiunto 'Espianto, sono ancora disponibili complessivamente 1,5 ore di
telemetria ZIP

' La batteria del generatore.d'impulsi non & scarica

Per rispettare norme e regolamenti locali in materia dicomunicazioni,.la' telemetria ZIP non deve
essere utilizzata quando la‘temperatura del generatore d'impulsi.non,rientra nei normali limiti di
esercizio di 20°C-43°C+«(68°F-109°F).

Viene supportata-la'.comunicazione simultanea di un PRMe un.generatore d'impulsi. Se nelle
vicinanze € gia.in corsoyuna sessione di comunicazione PRM-generatore d'impulsi, non &
possibile avviare una'seconda sessione. In.questo caso si‘rende necessaria una comunicazione
con la testa.

Il PRM notifica sela'telemetria ZIP-non & disponibile a causa di-altre sessioni gia in corso.

| segnali RF nella stessa banda difrequenza usata dal sistema passona-interferire con la
comunicazione telemetrica ZIP: I'segnali‘che causano interferenze comprendono:

» Segnali di sessioni’di comunicazione a RF provenienti da.altri generatori d'impulsi/sistemi
PRM, dopo che ¢ stato.raggiuntodl numero massimo di-sessioni-indipendenti consentite. La
presenza di altri generatori d'impulsi-e PRMmnelle immediate vicinanze che.utilizzino'la
telemetria ZIP pud impedire la comunicazione mediante telemetriaZIP.

» Interferenza proveniente da altre fonti di RF:

ATTENZIONE: Segnali a RF provenienti da dispositivi.che utilizzino frequenze prossime a
quelle del generatore d'impulsi possono interrompere la telemetria ZIP durante l'interrogazione o
la programmazione del dispositivo. Questo-tipo diiinterferenze da RF, se presenti, possono
essere attenuate aumentando la distanza tra-il dispositivo che-causa l'interferenza e il PRM e il
generatore d'impulsi. Dispositivi che, ad esempio, possono-causare questo tipo di interferenze
nella banda di frequenza 869,85 MHz sono:

» Ricevitori o basi di telefoni cordless
» Alcuni sistemi di monitoraggio paziente



114

Utilizzo del Programmatore/Registratore/Monitor
Sicurezza della telemetria ZIP

Linterferenza RF (radiofrequenza) pué momentaneamente interrompere la comunicazione
telemetrica ZIP. Il PRM di norma ristabilisce la comunicazione ZIP non appena l'interferenza RF
cessa o diminuisce. Poiché interferenze RF continue possono impedire la comunicazione
telemetrica ZIP, il sistema & stato concepito per utilizzare la telemetria con la testa quando la
telemetria ZIP non & disponibile.

Se la telemetria ZIP non & disponibile, & possibile stabilire una comunicazione telemetrica con la
testa con il PRM. Per indicare che la telemetria ZIP non & disponibile, il sistema fornisce i
seguenti riscontri:

* L'indicatore luminoso della telemetria ZIP sul PRM si spegne

* Qualora siano attivati i marker di eventi e/o gli EGM, la trasmissione dei marker di eventi e/o
degli EGM viene interrotta

* Seestatoimpartito'un comando o-€ stata richiesta un’altra azione, il PRM visualizza un
avviso che indica che(la testa telemetrica deve essere posizionata nel raggio del generatore
d'impulsi

Latelemetria ZIP.funziona coerentemente con la telemetria tradizionale; se non & stato ricevuto
e confermato I'intero.comando-di programmazione dal generatore d'impulsi, non & possibile
completare una fase di programmazione.

Il.generatore d'impulsi non)pud essere programmato in modo errato a causa di un'interruzione
dellatelemetria ZIP. Le interruzioni della telemetria ZIP possono essere causate da segnali RF
che'operano-a frequenze prossime a quelle‘del generatore d'impulsi e tali da competere con il
collegamento telemetrico ZIP-tra'il generatore d'impulsi € il PRM. Un'interferenza significativa
pud.comportare un blocco o interruzione degli EGM in'tempo reale. Se i comandi.vengono
interrotti;ilPMRvisualizza il messaggio.che indica di posizionare la testa telemetrica sul
generatore d'impulsi. Il fatto.che questo'messaggio venga visualizzato ripetutamente puo
indicare la presenza di interferenza intermittente. E possibile risolvere queste situazioni
riposizionando il PRM. o utilizzando la:telemetria‘tradizionale.con testa:-Durante questo periodo,
non-si verificheranno interruzioni del funzionamento del dispositivo o della‘terapia.

NOTA: Quando vengono utilizzate sia la.telemetria-ZIP sia-quella.con la testa (ad esempio
quando si sta passando dalla comunicazione ZIP a quella con la-testa.a causa della presenza di
interferenze), laddove possibile il generatore d'impulsi comunichera.con il programmatore
attraverso la telemetria ZIP.-Se si-desidera utilizzare sololla telemetria.con-testa; impostare Modo
di Comunicazione (accessibile tramite il pulsante Ultilita) per utilizzare la testa per tutte le
telemetrie.

NOTA: Per preservare lalongevita della batteria; una sessione di-telemetria ZIP viene
arrestata se il generatore d'impulsi perde completamente la comunicazione con il PRM-per un
periodo continuativo pari a un'ora (0.73 minuti se il dispositivaera in-modalita Memorizzazione al
momento dell'interrogazione). Trascorso questo periodo, € necessario ricorrere-alla telemetria
con testa per ristabilire la comunicazione con il generatore d'impulsi.

NOTA: |l PRM funziona su un intervallo-di frequenzaspecifico che varia da paese-a'paese. Il
PRM determina l'intervallo di frequenza ZIP.che utilizza il. generatore-d'impulsi a seconda dello
specifico modello. Se gli intervalli di frequenza ZIP-del PRM e del. generatore d'impulsi non
corrispondono, significa che il paziente ha lasciato il paese in.cui € stato impiantato il generatore
d'impulsi. Il PRM visualizzera un messaggio a indicare che‘la telemetria. ZIP.non puo essere
utilizzata; tuttavia, e possibile interrogare il generatore d'impulsi-del paziente utilizzando la testa
telemetrica. Se é necessario interrogare un dispositivo al diffuori del paese di provenienza,
contattare Boston Scientific utilizzando le informazioni‘fornite sulla retrocopertina del presente
manuale.
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Considerazioni per la riduzione delle interferenze

L'aumento di distanza dalla fonte dei segnali di interferenza pud consentire I'utilizzo del canale di
telemetria ZIP. Si consiglia una distanza minima di 14 m (45 piedi) tra la fonte di interferenza (con
un'uscita media di 50 mW o inferiore) e il generatore d'impulsi e il PRM.

Il riposizionamento dell'antenna PRM o del PRM puo migliorare la qualita della comunicazione
telemetrica ZIP. In caso di comunicazione telemetrica ZIP insoddisfacente, si puo utilizzare la
telemetria con testa.

In base all'ambiente e all'orientamento del PRM rispetto al generatore d'impulsi, il sistema € in
grado di mantenere la comunicazione telemetrica ZIP fino a una distanza di 12 m (40 piedi). Per
ottenere una comunicazione telemetrica ZIP ottimale, posizionare I'antenna PRM entro 3 m (10
piedi).dal generatore d'impulsi-e rimuovere eventuali ostruzioni tra il PRM e il generatore
d'impulsi:

Posizionare irPRM a una distanza di almeno 1 metro (3 piedi) dalle pareti o dagli oggetti metallici
e assicurarsi (prima dell'impianto) che il generatore d'impulsi non si trovi a diretto contatto con
oggetti metallici pud ridurre/la-riflessione e/o il blocco del segnale.

L'accertarsi dell'assenza di ostruzioni (ad es. apparecchiature, mobili in metallo, persone o
pareti) trail PRM.e.il.generatore d'impulsi pud migliorare la qualita del segnale. Il personale o
oggetticche sono momentaneamente.in' movimento tra il PRM e il generatore d'impulsi durante la
telemetria-ZIP potrebbero.interrompere temporaneamente la comunicazione, ma non
influenzano il funzionamento del dispositivo o la terapia.

Verificare il tempo‘necessario per-il completamento di un’interrogazione dopo che la telemetria
ZIP & stata stabilita puo fornire un’indicazione sulla presenza di eventuali interferenze. Se
un’interrogazione-mediante telemetria ZIP impiega-meno di 20 secondi, I'ambiente corrente &
praticamente privo di interferenze ambientali-Tempi-diinterrogazione superiori a 20 secondi (o
brevijintervallidi interruzione degli EGM) indicano.la-presenza di:possibili interferenze.

PROGRAMMAZIONE BASATA SULLE INDICAZIONL.(IBP)

Questafunzione € disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN e TELIGEN.

L'IBP & uno‘strumento che fornisce 'specifiche raccomandazioni sulla programmazione del
dispositivo in base alle-esigenze € alle principali.indicazioni cliniche del paziente.

L'IBP costituisce un approccio di-tipo clinico alla‘programmazione, sviluppato sulla base di
consulenze mediche e di studiclinici di'casistiche. |l suo scopo é quello di migliorare, I'efficacia
sui pazienti e contemporaneamente risparmiare.tempo grazie ad 'una serie di raccomandazioni
base sulla programmazione, che possono essere personalizzate a seconda delle esigenze.l.a
programmazione basata sulle indicazioni dispone difunzioni specifiche da utilizzare in.condizioni
cliniche identificate nell'interfaccia utente IBP, consentendo in tallmodo, di ottenere i massimi
benefici dalle prestazioni del generatore d’impulsi:

Si puo accedere all'lBP dalla scheda Impostazioni (Figura 1-2-Schermata-Programmazione
basata sulle indicazioni a pagina 1-16) sulla'schermata principale dell'applicazione.
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mpostazIow
Progr basata sulle i il ‘
Selezionare le indicazioni del paziente desiderato quindi premere Vedere impostazioni raccomandate
NODO DEL SENO — NODO AV ARITMIE ATRIALI — ARITMIE VENTRICOLARI -
m N il @) Normae @ Nessuno () storia della Fv/Mcl

= ncomp. (D Bloceo di 1° grado (O parossistic/persistente (@) Storia della TV/FV
=l cronor
TENOtEDpG (D Bloceo di 2° grado () FA permanente/cronica () Profilassi per TV/FV

Sindr. seno malato/
Brady sinusale () Bloceo cardiaco compl. () solo FV (@T lungo, ecc)

Le impostazioni consigliate devono essere visionate prima della programmazione in quanto quest'ultima rendera

S R e

La basata sulle non influenza le di sensibilita, né le Uscite di pacing e di shock.
- | ’/edere impostazioni raccomandate

Figura1-2. Schermata Programmazione basata sulle indicazioni

Le indicazioni sonoraggruppate in_.categorie generali, come mostrato nella figura sopra. Segue

una descrizione dello scopo di.ciascuna categoria di indicazioni:

¢ * 'Nodo del seno

Selezionando Normale, I'obiettivo & consentire eventi atriali intrinseci e fornire la
stimolazione VD'in caso di necessita.

Selezionando Incompetenza cronotropa, I'obiettivo € fornire una stimolazione a
frequenza variabile.

Selezionando Sindrome seno malato, I'obiettivo & fornire un supporto di stimolazione
atriale.

Nodo AV

Selezionando Normale-o0.Blocco'di 1° grado, I'obiettivo & consentire la-conduzione AV
intrinseca e fornire la stimolazione VD in caso di necessita.

Selezionando Blocco di 2° grado, I'obiettivo.& consentire la-conduzione AV intrinseca e
fornire la stimolazione sequenziale AV quando la‘conduzione non‘€ presente.

Selezionando'Blocco cardiaco completo; ['obiettivo & fornire stimolazione AV
sequenziale.

NOTA: Le.impostazioni selezionate per la FA e illNodo del'senopossono-influenzare il
valore suggerito-per I'impostazione Normale/Blocco di 1°>grado del Nodo AV.

Aritmie atriali

Selezionando Parossistica/Persistente I'obiettivo-€ evitare il traseinamento delle aritmie
atriali utilizzando Cambio modo ATR, quando,viene suggerita una.modalita di pacing
bicamerale.

Selezionando FA permanente/cronica; I'obiettivo & fornire una‘stimolazione VD a
frequenza variabile.

Aritmie ventricolari

Selezionando Storia della FV/MCI o Profilassi per TV/FV &fornita-una configurazione a 2
zone con le seguenti soglie di frequenza eterapie:

— 180 min™ per la zona FV con QUICK CONVERT ATP'e shock alla massima energia
abilitati

— 160 min" per la zona TV con terapia disabilitata (Solo monitor)
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— Quando é selezionata Storia della TV/FV, viene fornita una configurazione a 2 zone con
le seguenti soglie di frequenza e terapie:

— 200 min™ per la zona FV con QUICK CONVERT ATP e shock alla massima energia
abilitati

— 160 min™ per la zona TV con ATP e shock alla massima energia abilitati
— Rhythm ID attivato

— Quando si seleziona Solo FV, I'obiettivo & fornire una sola zona VF di 220 min-' nella
quale solo gli shock alla massima energia sono abilitati.

Dopo aver scelto le indicazioni del paziente appropriate, selezionare il pulsante Vedere
impostazioni.raccomandate per poter visualizzare un riepilogo delle raccomandazioni sulla
programmazione (Figura 1=3 Schermata Riepilogo impostazioni proposte a pagina 1-17).

NOTA:  énecessario visualizzare le-impostazioni raccomandate prima di poterle programmare.
Il pulsante Vedere impostazioniraccomandate consente di visualizzare le impostazioni
consigliate sulla basedelle indicazioni selezionate. La visualizzazione delle impostazioni
raccomandate non-sovrascrive eventuali modifiche provvisorie (ovvero non ancora
programmate) dei parametri. Dopo averle visualizzate, I'utente puo decidere se programmare o
rifiutare le impostazionirraccomandate. Se si decide di rifiutare le impostazioni raccomandate,
tutte'le impostazioni provvisorie vengono.ripristinate. Se si decide di programmare le
impostazioni raccomandate,-ogni eventuale.modifica provvisoria dei parametri viene sovrascritta,
ad eccezione della sensibilita, delle uscite della terapia, che non dipendono dalla IBP.

PROFIYO INDICAZIONE - RIEPIEGGO IMPOSTAZIONI PROPOSTE | [ % (@) =]
F EPIl s P y
RIEPILOGO.DELLE IMPOSTAZIONI PROPOSTE ~
FV 200 (min*  ATP 41, 41), 41)x6.
TV [ 160 min* _ATP | 41), 41), 41]x4 Riepilogo
Modalita DDD impostazioni
LRL-MTR 2 L V130 mint principali
Ritardo/AV stimolato a0 - 300 ms
Ritarda AV rilevato 2y - 300-ms,
La programmazione basata'sulle'indicazioni nen influenza le impostazioni di sensibilita,
né le emissioni di pacing e.di shock.
ftilita eport nterroga ‘edi modificaz. rogramma oK ine sessione
Utilita R I [ Vedi difi | Pi 3 I | Fil i J

Figura1-3. Schermata Riepilogo impostazioni proposte

La schermata Riepilogo.impostazioni proposte visualizza le principali-raccomandazioni sulla
programmazione. Ulteriori-dettagli su.tutti i parametrimodificati vengono resi disponibili
selezionando il pulsante Vedi modificazioni nella barra degli strumenti..Le‘impostazioni proposte
possono essere programmate o rifiutate fintanto che'la telemetria viene mantenuta:

* Programmare: selezionare il pulsante Programma'‘questo profilo per accettare le impostazioni
proposte.

» Rifiutare: selezionare il pulsante Rifiuta questo profilo per rifiutare le impastazioni proposte;
questa azione fa si che il programma ritorni alla schermata IBP-principale senza che vengano
apportate modifiche.

PROGRAMMAZIONE MANUALE

Una serie di oggetti per la programmazione manuale, quali cursori e menu, consentono di
regolare singolarmente le impostazioni del generatore d’impulsi.

Tali oggetti sono situati nella scheda Riepilogo impostazioni, alla quale si accede dalla scheda
Impostazioni oppure selezionando il pulsante Riepilogo impostazioni nella scheda Riepilogo. Per
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informazioni specifiche e istruzioni sulla programmazione manuale fare riferimento alle
descrizioni di altre funzioni fornite in questo manuale. Per un elenco dettagliato delle
impostazioni disponibili consultare la sezione "Opzioni programmabili" a pagina A-1.

DEVIAZIONE TERAPIA

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Mentre il generatore d'impulsi si sta caricando per erogare uno shock, I'erogazione puo essere
deviata dal paziente.dn-questo caso, lo shock non rientra nel numero totale di shock che
possono essere erogati durante un episodio. Se si verifica una nuova rilevazione ed é richiesta
una ulteriore terapia di shock e sono disponibili altri shock nella prescrizione terapeutica, il
generatore d'impulsi.si carica nuovamente per erogare gli shock successivi.

Il tasto.DEVIAZIONE TERAPIA pud essere altresi premuto per deviare la terapia ATP nel corso
di'una raffica. In'caso di-nuova rilevazione;lo schema ATP non viene utilizzato nuovamente e
viene:avviata la successiva terapia programmata nella sequenza.

1.” Se-non & ancora stata avviata una-sessione, posizionarela-testa telemetrica entro il raggio
del generatore d'impulsi e avviare una sessione di comunicazione.

2. Premere il'tasto-DEVIAZIONE. TERAPIA: Viene'visualizzata una finestra messaggio che
indica’'che &in.corso.un tentativo di deviazione.

3. . Se si sta-utilizzando la telemetria mediante testa telemetrica, mantenere la testa in posizione
fino alla scomparsa della-finestra,.che indica che lo shock & stato deviato. La rimozione
prematura della-testa (interruzione del-collegamento telemetrico) pud consentire al
generatore di,continuare a caricarsi-ed emettere shock.

NOTA: - Eprevisto un ritardo di-500 ms tra il termine della carica e I'erogazione di uno shock.
Tale ritardo ha-lo scopo di fornire un periodo-minimo perché.possa.essere impartito il comando
DEVIAZIONE TERAPIA. Trascorso tale.intervallo.di tempo; la pressione del tasto. DEVIAZIONE
TERAPIA-potrebbe non deviare /o shock.

Il tasto DEVIAZIONE TERAPIA pud essere utilizzato perinterrompere-qualunque test
diagnostico in_corso,cnonché-il Modo protezione elettrocauterizzazione (se si sta utilizzando la
telemetria mediante testa telemetrica, mantenere la posizione della testa telemetrica fino a
quando la funzione dideviazione non-€.completa per-evitare-interruzioni del comando di
deviazione).

Il tasto DEVIAZIONE TERAPIA pu0 essere utilizzato'anche per interrompere la Modalita
Protezione MRI.

SHOCK STAT

Questa funzione ¢& disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN,; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Uno STAT SHOCK non programmabile all'erogazione massima'pud essere erogato al paziente in
qualunque momento durante una sessione di comunicazione: Lo SHOCK STAT puo essere
erogato con la Modalita Tachy del generatore d'impulsi programmata su-qualsiasi modalita.
Questa funzione non ha alcuna influenza sulle sequenze di shock programmate (shock a energia
inferiore possono essere erogati in seguito a uno SHOCK STAT) e non rientra nel numero totale
di shock di una sequenza terapeutica per un dato episadio. LooSHOCK STAT viene erogato
all’energia massima e con la polarita e forma d'onda programmate. Lo SHOCK STAT & sempre
committed, indipendentemente dai parametri programmati.
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1. Se non € ancora stata avviata una sessione, posizionare la testa telemetrica entro il raggio
del generatore d'impulsi.

2. Premere il tasto SHOCK STAT. Viene visualizzata una finestra messaggio contenente alcune
informazioni sullo shock e le istruzioni per avviare lo shock.

3. Per avviare lo shock, premere nuovamente il tasto SHOCK STAT. Viene visualizzata un'altra
finestra messaggio che indica che lo SHOCK STAT ¢& in corso. In seguito all'erogazione dello
shock la finestra.scompare.

4. Altri SHOCK-STAT ad alta energia possono essere erogati ripetendo la procedura descritta
sopra.

NOTA: Lo SHOCK STAT puo essere deviato utilizzando il tasto DEVIAZIONE TERAPIA.

NOTA: "In seguito all'erogazione di uno SHOCK STAT, se la Modalita Tachy e programmata su
Solo monitoro Monitor + Terapia,Viene avviata la nuova rilevazione post shock (non vengono
utilizzativi criteri-dirilevazione e'iparametri di ottimizzazione iniziali). Se il Modo Tachy e
impostato suMonitor-+ Terapia e se la nuova rilevazione determina la necessita di un’ulteriore
terapia;.viene ripresa o avviata la.sequenza terapeutica programmata, che comprende ATP e/o
shock a bassa energia.

NOTA: ) SHOCK STAT interrompe.il Modo protezione elettrocauterizzazione e la Modalita
Protezione MRI.

STIM. STAT

Questa funzione & disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA-e TELIGEN.

La.stimolazione antibradicardica di-emergenza attivata dal comando STIM. STAT imposta il
funzionamento-antibradicardico su parametri intesi ad-assicurare la cattura.

1.'~Se non'¢€ ancora stata-avviata una sessione, posizionare la‘testa telemetrica entro il raggio
del'generatore d'impulsi.

2. Premere jltasto STIM. STAT. Viene visualizzata una finestra messaggio‘che riporta i valori di
STIM. STAT.

3. Premere nuovamente.il tasto STIM. STAT. Viene visualizzato unmessaggio che indica che
I'esecuzione di-STIM. STAT €.in corso, seguito dai.relativi valori.

4. Selezionare il pulsante Chiudi'sulla finestra:-messaggio:
5. Per arrestare STIM. STAT, riprogrammare il generatore d'impulsi.

NOTA: La funzione STIM. STAT interrompe il Modo protezione elettrocauterizzazione e la
Modalita Protezione MRI.

ATTENZIONE: Quando un generatore d'impulsi‘€ programmato sulle impostazioni di STIM.
STAT, questo continua a stimolare ai valori STIM. STAT ad alta\energiafinché non viene
riprogrammato. L'uso dei parametri di STIM.STAT potrebbe-produrre’una riduzione della
longevita del dispositivo.

| valori dei parametri di STIM. STAT sono elencati di seguito (Tabella 1-2 Valori dei parametri di
STIM. STAT a pagina 1-20).
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Tabella 1-2. Valori dei parametri di STIM. STAT

Parametro Valori
Modalita VVI
Limite di frequenza inferiore 60 min™!
Ciclo 1000 ms
Ampiezza 75V
Durata impulso 1,0 ms
Refrattario stimolato 250 ms
Stimolazione post shock VWVI

GESTIONE DEI DATI

Il sistema-del PRM consente di visualizzare, stampare, memorizzare o richiamare dati sul
paziente e sul-generatore d’impulsi. Questa sezione descrive le funzionalita di gestione dei dati
del PRM.

Informazioni sul paziente

Questa funzione & disponibile.nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Nel generatore d'impulsi possono essere memorizzate informazioni sul paziente. E possibile
accedere a tale;informazioni dalla schermata Riepilogo selezionando l'icona Paziente. Queste
informazioni.comprendono, tra le altre, le seguenti:

o Dati‘sul paziente e sul medico

¢+ “Numero di serie del generatare d'impulsi
» _Data di impianto

« Configurazioni degli-elettrocateteri

» Valori.e misure.dei test-di'impianto

E possibile richiamare le informazioni'in qualsiasi momento interrogando il generatore d'impulsi e
visualizzarle nella 'schermata PRM o stamparle in.un report.

NOTA: Se i dati riguardanti data di nascita, sesso o livello di attivita del'paziente vengono
modificati nelle Informazioni paziente, il valore corrispondente-nella \lentilazione Minuto viene
modificato automaticamente . Allo stesso modo, se si‘modifica il livello di attivita nella
Ventilazione Minuto, viene modificato automaticamenteanche.il valore-corrispondente nelle
Informazioni paziente.

NOTA: | datiimmessi per il Programma Sonno del paziente vengono utilizzati per le tendenze
AP Scan e ApneaScan.

Memorizzazione dati

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il sistema PRM consente di salvare i dati del generatore d'impulsi'sul disco fisso del PRM o su un
disco floppy rimovibile. | dati salvati nel PRM possono inoltre essere trasferiti su una chiavetta
USB rimovibile.
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| dati salvati nel generatore d'impulsi comprendono, tra gli altri, quanto segue:

» Storico della terapia

» Valori dei parametri programmati

» Valori Analisi di tendenza

« HRV

» Contatori degli istogrammi di pacing/sensing

Selezionare il pulsante Utilita e quindi la scheda Memorizzazione dati per accedere alle seguenti
opzioni:

» Lettura disco: consente di richiamare i dati relativi al generatore d'impulsi salvati su un disco
floppy.

« Salva tutto: consente di salvare.i'dati relativi al generatore d'impulsi su un disco floppy (deve
essere inserito un disco) oppure sul disco fisso del PRM (se non viene rilevato un disco
floppy). | dati'salvati su un.disco floppy possono essere richiamati utilizzando l'opzione
Letturadisco descritta-sopra. | dati salvati sul PRM possono essere letti, cancellati o esportati
su una chiavetta USB dalla‘schermata di avvio del’'PRM. | report sono disponibili in formato
PDF. Per maggiori informazioni consultare il Manuale dell'operatore del PRM.

NOTA: . Durante il'salvataggio dei dati, sul lato destro della schermata Stato del sistema
viene visualizzato un.messaggio cheiindica la destinazione dei dati che si stanno salvando.

Quando si;memorizzano e si-richiamano i dati relativi al generatore d'impulsi, tenere presenti i
seguenti aspetti:

+~Non & possibile salvare piu di 400 record unici-di pazienti sul PRM.-Quando un generatore
d'impulsiviene interrogato, il PRM valuta‘se vi €.gia'un record sulile per questo generatore
d'impulsi'o se € necessario creare un-nuovo.record. Se € necessario un nuovo record e il
PRM ¢ alla'capacita massima di 400, verra,eliminato il record piu vecchio'sul file per creare
spazio peril nuovo record paziente.

» Quando:si'eseguono controlli supiu pazienti assicurarsi di'avviare una nuova sessione per
Ciascun paziente.

» Accertarsi di salvare tutti i datiidel generatore- d’impulsirsu un disco floppy o su un’unita USB
prima di restituire un.PRM a Boston Scientific, in quanto tutti i dati del paziente e del
generatore d'impulsi verranno cancellati dal PRM quando quest'ultimoviene inviato in
manutenzione.

» Al fine di proteggerela privacy dei pazienti, i dati del.generatore d’impulsi possono essere
crittografati prima del trasferimento su una-chiavetta USB.

Memoria del dispositivo

Questa funzione & disponibile nei'dispositivi AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA-e TELIGEN.

La funzione Memoria dispositivo consente dirichiamare, salvare e stampare i dati nella memoria
del generatore d'impulsi, affinché possano essere utilizzati'da un‘rappresentante Boston
Scientific per finalita cliniche e di risoluzione.di problemi. Questa funzione deve essere utilizzata
esclusivamente su richiesta di un rappresentante: Boston Scientific. | supporti digitali sui quali
sono salvati i dati della memoria del dispositivo contengono informazioni sanitarie protette e,
pertanto, devono essere trattati nel rispetto della normativa applicabile in termini di riservatezza e
sicurezza.
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NOTA: Utilizzare la scheda Memorizzazione dati per accedere ai dati del generatore d'impulsi
per scopi clinici ("Memorizzazione dati" a pagina 1-20).

E possibile stampare i rapporti del PRM utilizzando la stampante interna oppure collegando il
PRM ad una stampante esterna. Per stampare un report, selezionare il pulsante Report.
Selezionare quindi il rapporto che si desidera stampare, scegliendolo da una delle seguenti
categorie:

* Report follow up
* Report episodi

» Altri rapporti (comprende'le impostazioni del dispositivo, i dati del paziente e altre
informazioni)

MODALITA DI'SICUREZZA

Questa funzione é disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il.generatore d'impulsi & dotato di.un hardware dedicato.Safety Core che ha lo scopo di fornire
una terapia di supporto alle funzioni vitali nel.caso si verifichino determinate condizioni di guasto
non.risolvibili o ripetute e queste causinowun reset del sistema. Questi tipi di guasto indicano una
perdita-di-integrita dei,componenti nell'unita centrale di elaborazione (CPU) del generatore
d'impulsi, tra.cui il microprocessore; il codice di programmazione e la memoria del sistema.
Utilizzando un hardware minimo-(ovvero.una configurazione unipolare degli elettrocateteri),
Safety.Core opera in-modo indipendente e agisce come backup a questi componenti

Safety.Core monitorainoltre il dispositivo durante la-stimolazione normale; se-quest'ultima non si
verifica, Safety Core-eroga.un pacing di sicurezza e avvia-un reset del sistema.

Seil.generatore d'impulsi subisce tre reset nell'arco,di 48 ore circa, il dispositivo passa alla
Modalitaddi sicurezza ed e necessario considerarne la sostituzione. Si.verifica-anche quanto
segue:

» Il generatore emette 16 segnali acustici ogni 6 ore. | segnali acustici vengono disabilitati dopo
che il dispositivo & stato interrogato conijun PRM.

AVVERTENZA: I:Segnale acustico non_sara piuutilizzabile dopo'una scansione MRI. Hi
contatto con il forte campo -magnetico di uno scanner MRI provoca la perdita:permanente del
volume del Segnale acustico; che non potra-essere ripristinato, neanche lasciando I'ambiente di
esecuzione della risonanza-magnetica e uscendo<dalla Modalita. Protezione MRI.-Prima di una
procedura MRI, il medico e il\paziente-devonao valutare i vantaggi dell'esame rispetto al rischio di
perdere il Segnale acustico. Si consiglia fortemente di seguire suLATITUDE NXT,se cio-non
avviene gia, i pazienti che sono stati sottoposti-a una scansione MRI odi aumentare’la frequenza
delle visite di controllo. Altrimenti si‘consiglia‘la programmazione di una visita di follow-up
trimestrale per monitorare le prestazioni del dispositivo:

* Latelemetria ZIP non & disponibile perla comunicazione con il PRM‘quando-¢-attiva la
Modalita di sicurezza, in tal caso &€ necessario usare la telemetria con la testa.

* Peridispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN.e ORIGEN, LATITUDE NXT segnala
I'attivazione della Modalita di sicurezza. Per i dispositiviINCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e
TELIGEN, la funzione di monitoraggio remoto LATITUDE NXT non & disponibile.

» Suinterrogazione, viene visualizzata una schermata di-avvertenza che indica che il
generatore d'impulsi si trova in Modalita di sicurezza e che invita |'utente a contattare Boston
Scientific.
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Pacemaker di backup
La Modalita di sicurezza fornisce la stimolazione ventricolare, con i seguenti parametri fissi:

* Modo Brady: VVI

* LRL:72,5min"

*  Ampiezza d'impulso: 5,0 V

*  Dur. Impulso: 1,0.ms

» Periodo refrattario VD (RVRP): 250 ms

+ Sensibilita;,vD: AGC 0,25 mV

» Configurazione elettrocateteri VD: Unipolare

* Risposta rumore: VOO

. Ritardo stimolazione post shock: 3 sec

AVVERTENZA: “Nella rara eventualita che si verifichino condizioni di guasto non risolvibili o
ripetute con il dispositivo programmato nella Modalita Protezione MRI, il comportamento
successivo.del dispositivo verra determinato dall'impostazione Modalita Brady Protezione MRI.

+ (Sela Modalita.Brady MRI'€ impostata su Off, il dispositivo entrera in Modalita di sicurezza
(stimolazione unipolare VVI permanente e terapia antitachicardica abilitate).

+“Se la Modalita Brady'MRI & impostata.su stimolazione asincrona (AOO, VOO, DOO), sia la

terapia antibradicardica che'la terapia antitachicardica verranno disabilitate
permanentemente.

Defibrillatore di backup
Quando viene attivataa Modalita di-sicurezza, il Modo Tachy viene programmato in automatico
su-Monitor + Terapia allo-scopo di garantire la rilevazione e la.terapia della tarchiaritmia in una
sola zona. Il Modo Tachy pud‘essere ancora-programmato su. Off in-Modalita di sicurezza.

NOTA: - Se vengonorrilevati ulteriori guasti durante la Modalita di sicurezza, la terapia della
tachiaritmia viene disabilitata.

Mentre il dispositivossi-trova in Modalita di sicurezza; la terapia della’tachiaritmia € limitata a 5
shock committed.alla massima energia per episodio.

| parametri di rilevazione e terapia-della tachiaritmia sonofissi e.sono i seguenti:

* Soglia in frequenza FV:165 min™

* Durata: 1 sec

» Polarita shock: iniziale

+ Forma d'onda dello shock: bifasica

* Vettore Shock: V-TRIAD

L’applicazione di un magnete determina 'immediata inibizione della terapia; il caricamento puo
tuttavia continuare. Trascorso 1 secondo dall'applicazione del-magnete la terapia viene deviata e
la rilevazione viene inibita. Il magnete deve quindi‘essere rimosso per 2 secondi perché la

rilevazione possa continuare. Inoltre, la Modalita di sicurezza disabilita il normale comportamento
di segnalazione acustica seguente all’applicazione del magnete.
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AVVERTENZA: Nellarara eventualita che si verifichino condizioni di guasto non risolvibili o
ripetute con il dispositivo programmato nella Modalita Protezione MRI, il comportamento
successivo del dispositivo verra determinato dall'impostazione Modalita Brady Protezione MRI.

» Sela Modalita Brady MRI & impostata su Off, il dispositivo entrera in Modalita di sicurezza
(stimolazione unipolare VVI permanente e terapia antitachicardica abilitate).

+ Sela Modalita Brady MRI & impostata su stimolazione asincrona (AOO, VOO, DOOQ), sia la
terapia antibradicardica.che la terapia antitachicardica verranno disabilitate
permanentemente.
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CAPITOLO 2

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

*  “Modo dispositivo” a pagina 2-2
+ “Sensing di frequenza” a pagina 2-4

» “Rilevazioneventricolare” a pagina 2-7
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MODO DISPOSITIVO

Il Modo dispositivo consente la programmazione del dispositivo in modo da ottenere il tipo di
terapia e di rilevazione desiderato.

Modalita Tachy ventricolare

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La Modalita Tachy Ventricolare controlla la disponibilita delle funzioni rilevazione e terapia nel
ventricolo (Tabella2=1 Disponibilita-delle caratteristiche del dispositivo nelle impostazioni di
modalita Tachy ventricolare a pagina 2-2).

La Modalita Tachy Ventricolare.pud essere programmata nei seguenti modi:

.\ Off: disabilita la rilevazione della tachiaritmia ventricolare e I'erogazione automatica della
terapia ventricolare. Questa modalita € utile durante I'impianto o I'espianto, durante il
collegamento degli elettrocateteri al generatore d'impulsi o durante il loro scollegamento.

» Solo monitor: consente la rilevazione della tachiaritmia-ventricolare e la memorizzazione
degli-episodi.ma non consente I'erogazione‘automatica di alcuna terapia al paziente. Questa
modalita.€ utile per controllare le condizioni del.paziente durante gli studi elettrofisiologici, i
test sotto sforzo e subito dopo.l'intervento, quando € disponibile una terapia alternativa (come
ad esempio defibrillazione esterna).

»* Monitor + Terapia: consente la rilevazione ventricolare completa e tutte le opzioni‘della
terapia ventricolare.

Tabella 2-1. ‘Disponibilita delle caratteristiche del dispositivo nelle impostazioni di modalita Tachy ventricolare

Caratteristiche dispositivo Modalita Tachy ventricolare
Off Solo.monitor Monitor +
Terapia

Rilevazione della frequenza xa X X
Stimolazione antibradicardica X X X
Rilevazione ventricolare/Storico della terapia X X X
SHOCK STAT X X
STIM.STAT X X
EGM annotati in tempo reale X X
Rilevazione di tachiaritmia ventricolare X X
ATP ventricolare Comandata X XC
Shock ventricolare comandato X X
SEF ventricolare xd xd
Terapia automatica della tachiaritmia ventricolare X

a. Per abilitare il sensing ventricolare quando la Modalita Tachy Ventricolare & programmata su Off, € necessario programmare il Modo Brady su una modalita
con sensing ventricolare.

b. Quando & impostato sulla modalita Off, il generatore d'impulsi memorizza solo SHOCK STAT nello-storico.

c. Quando la Modalita Tachy Ventricolare & programmata su Monitor + Terapia, il Modo SEF temp. V., va programmato su Solo monitor per poter utilizzare I'ATP
ventricolare Comandata.

d. Non tutte le forme di S.E.F. sono disponibili in questa modalita.

Modalita di protezione elettrocauterizzazione

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.
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I Modo protezione elettrocauterizzazione fornisce il pacing asincrono alle uscite e al valore LRL
programmati. La rilevazione della tachiaritmia e le funzioni terapeutiche sono disattivate.

Quando la Protezione Elettrocauterizzazione & abilitata, il Modo Brady passa a una modalita
XOO (dove X & determinato dal Modo Brady programmato). Altri parametri di stimolazione
rimangono alle impostazioni programmate (compresa l'uscita di pacing). Se il Modo Brady &
impostato su Off prima che venga abilitata la Protezione Elettrocauterizzazione, continuera a
rimanere su Off anche durante la Protezione Elettrocauterizzazione. Una volta abilitata, la
Protezione Elettrocauterizzazione non richiede una telemetria costante per restare attiva.

Dopo avere annullato la Protezione Elettrocauterizzazione, le seguenti modalita ritornano alle
impostazioni.precedentemente programmate:

* Modalita Tachy ventricolare
»‘O-Modo Brady

Dopo avertentato-di attivare il Modo protezione elettrocauterizzazione, verificare consultando il
messaggio sullo'schermo del'PRM che conferma che la Protezione Elettrocauterizzazione &
attiva.

Per tutto il tempo in-cui'e abilitata I'opzione Protezione Elettrocauterizzaz., non & disponibile
alcuna terapia comandata a eccezione di SHOCK STAT e STIM. STAT né alcuna induzione,
alcun test diagnostico,0 alcuna-stampa’di rapporti.

L’applicazione-di un magnete- mentre-il dispositivo si trova in Protezione Elettrocauterizzazione
non‘ha effetti sul Modo Tachy.

Per abilitare e disabilitare il Modo protezione elettrocauterizzazione, eseguire queste operazioni:
1. ,Selezionare'il pulsante Modo Tachy nella parte superiore della schermata del PRM.
2. Selezionarela casella di spunta per-Attivare la protezione-Elettrocauterizzazione.

3. “Selezionare il pulsante Applicare modifiche per attivare il Modo protezione
elettrocauterizzazione. Viene visualizzata'una finestradi dialogo che indica che la Protezione
Elettrocauterizzazione ¢ attiva:

4. Selezionare il pulsante Cancellazione protezione da.elettrocauterizzazione sulla finestra di
dialogo pertriportareil dispositivo alla modalita precedentemente programmata. Protezione
elettrocauterizzazione pud essere annullata anche selezionando SHOCK STAT, STIM.STAT
o DEVIAZIONE TERAPIA sul'PRM:

Modalita Protezione MRI

Questa funzione ¢ disponibile nei:dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN con
una connessione dell'elettrocatetere VD-DF4.

Per una descrizione completa della Modalita Protezione’MRI,.un elenco.dei dispositivi MR
Conditional e informazioni aggiuntive sul sistema di.defibrillazione MR Conditional ImageReady,
fare riferimento alla Guida tecnica MRl del sistema di defibrillazione MR Conditional
ImageReady.

AVVERTENZA: | dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN e ORIGEN con una connessione
dell'elettrocatetere ventricolare destro DF4 sono considerati MR Conditional. Per questi
dispositivi, a meno che tutte le Condizioni d'uso MRIl.vengano soddisfatte, la scansione MRI del
paziente non soddisfa i requisiti MR Conditional per il.sistema impiantato. Cid potrebbe causare
lesioni anche mortali al paziente e/o danni al sistema impiantato. Tutti gli altri dispositivi coperti
da questo manuale non sono MR Conditional. Non esporre a scansione MRI pazienti con
dispositivinon MR Conditional. | forti campi elettromagnetici possono danneggiare il generatore
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d’'impulsi e/o il sistema di elettrocateteri e, potenzialmente, provocare lesioni al paziente o il suo
decesso.

Per avvertenze, precauzioni, condizioni d’'uso aggiuntive e potenziali eventi avversi applicabili
guando sono o non sono soddisfatte le condizioni d’'uso, consultare la Guida tecnica MRI del
sistema di defibrillazione MR Conditional ImageReady.

La Modalita Protezione MRI modifica determinate funzioni del generatore d'impulsi per mitigare i
rischi associati all'esposizione del sistema di defibrillazione all'ambiente MRI.

La Modalita Protezione-MRI & accessibile tramite il pulsante Modalita Tachy. La scelta della
Modalita Protezione MRI avvia una sequenza di finestre di dialogo allo scopo di valutare se il
paziente e il sistema di stimolazione del paziente sono idonei e pronti per affrontare una
scansione MRI MR'Conditional. La‘Guida tecnica MRI del sistema di defibrillazione MR
Conditional ImageReady-contiene le istruzioni.di programmazione dettagliate, le condizioni d'uso
e un elenco completo di avvertenze e‘precauzioni correlate alla MRI.

In Modalita Protezione MRI:

. Le opzioni.della modalita di-stimolazione includono la stimolazione asincrona (DOO, AOO,
VOO) o'nessunastimolazione (Off). La stimolazione .asincrona deve essere usata solo se il
paziente é dipendente dalla-stimolazione. Se la Modalita Brady di Protezione MRI viene
programmata su.Off, il paziente .non ricevera la terapia fino al termine della Modalita di
protezione MRI: Off deve essere utilizzato solo’'se il paziente é ritenuto clinicamente non in
grado di ricevere alcuna stimolazione durante il tempo in cui il generatore d'impulsi & in
Modalita Protezione MRI, anche durante-la scansione!

» La‘terapia antitachicardica € sospesa.
+ |l Segnale acustico € disabilitato:
«~ La Telemetria ZIP.& sospesa.

La Modalita Protezione/MRI viene interrotta con’l'uscita.manuale o con Fimpostazione del Time-
out Protezione MRI programmato dall’utente (fare riferimento alla Guida tecnica MRI del sistema
di defibrillazione /MR Conditional-lmageReady per-le istruzioni sulla programmazione della
Modalita Protezione MRI). La:Modalita Protezione MRI viene inoltre.interrotta dai comandi STIM.
STAT, SHOCK STAT e DEVIAZIONE TERAPIA. Quando si‘esce-dalla Modalita Protezione MRI,
tutti i parametri (tranne-il'Segnale acustico) tornano alle impostazionicprecedentemente
programmate.

NOTA: In situazioni in cui non si éverificata la scansione, MR, il.Segnale acustico'pud-essere
riabilitato dopo I'uscita dalla-Modalita Protezione/MRI ("Funzione_segnale acustico” a pagina 6-
23).

SENSING DI FREQUENZA

Tutte le decisioni relative alle rilevazioni si-basano sul sensing.della frequenza. |l generatore
d'impulsi utilizza i seguenti componenti per determinare la durata del ciclo cardiaco:

» Elettrodi bipolari nell'atrio e nel ventricolo destro.
* Un circuito di sensing con Automatic Gain Control.per il sensing della frequenza. Il circuito

garantisce un corretto sensing della frequenza compensando le variazioni o le diminuzioni
delle ampiezze del segnale.
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Calcolo delle Frequenze e dei Periodi di Refrattarieta

Il generatore d'impulsi valuta la frequenza intervallo per intervallo. Dopo una depolarizzazione
rilevata, viene effettuata una rilevazione durante un intero ciclo e viene quindi confrontata con i
parametri di rilevazione programmati.

In seguito ad eventi intrinseci stimolati o rilevati il generatore d'impulsi entra in periodi di
refrattarieta; gli eventi intrinseci che avvengono entro questi periodi vengono ignorati ai fini della
rilevazione. Tali periodidi refrattarieta, insieme alle finestre di rumore, possono prevenire il
sensing di segnalicnon fisiologici e la possibilita che venga erogata una terapia inappropriata. |
periodi refrattari.non programmabili sono i seguenti:

* Refrattarieta atriale di 85 ms dopo un evento atriale rilevato
+ -~ Refrattarieta atriale di’150 ms dopo un.pacing atriale nelle modalita DDD(R) e DDI(R)
* (Refrattarieta VD di 135.ms"dopo-un evento VD rilevato

* Refrattarieta di 135 ms dopo una carica dei condensatori (il sensing viene ignorato in tutte le
camere)

« - 'Refrattarieta di.500 ms dopo I'erogazione di.uno shock (il sensing viene ignorato in tutte le
camere)

Soglie e Zone di Frequenza Ventricolare

Questa funzione e disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCERTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

II'generatore d'impulsi‘confronta ogni-intervallo'rilevato-del ciclo cardiaco del VD con la soglia di
Frequenzadi tachiaritmia ventricolare.

Una zona di tachiaritmia ventricolare € un range difrequenze cardiache caratterizzate da almeno
una soglia,di’Frequenza-ditachiaritmia ventricolare programmata. Si possono programmare da 1
a 3 zone di tachiaritmia-ventricolare, ognunadelle quali pud essere trattata con una prescrizione
terapeutica diversa (Tabella 2—2 Valori nominali per le configurazioni della soglia di frequenza
ventricolare a pagina 2-5; Figura 2—1 Impostazioni della Rilevazione Tachy ventricolare a pagina

2-5).
Tabella 2-2. Valori nominali per.le configurazioni della soglia di frequenza‘ventricolare
Configurazione zona ventricolare Zona TV-1 Zona TV Zona FV
1 Zona -X > — 200 min"’!
2 zone 5 — 160 min~' 200 min-!
3 zone 140 min™ 160 min™’ 200 min!

Scala min~

Figura 2-1. Impostazioni della Rilevazione Tachy ventricolare
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» Le soglie di frequenza di zone adiacenti devono differire di almeno 20 min-

« Lasoglia di Frequenza di tachiaritmia ventricolare minima deve essere maggiore almeno di
5 min' di MTR, MSR e MPR

* Lasoglia di Frequenza di tachiaritmia ventricolare minima deve essere maggiore almeno di
15 min"' di LRL

Uso delle informazioni atriali

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA.e TELIGEN.

La frequenza atriale pud essere utilizzata per:

» Inibire la terapia ventricolare in presenzacdi fibrillazione atriale o flutter atriale

" "Bypassare gliiinibitori della terapia ventricolare qualora la frequenza ventricolare sia
maggiore della frequenza atriale

II' sensing atriale puo essere programmato su On o Off in qualunque Modo Brady bicamerale o
monocamerale. Il generatore d'impulsi rispondera al sensing atriale, indipendentemente dal fatto
che sia‘impiantato o meno un.elettrocatetere atriale.

E possibile che si.verifichino determinate situazioni cliniche nelle quali le informazioni
dell'elettrocatetere. atriale non.si rivelano utili (ad es. fibrillazione atriale cronica,
malfunzionamento-o spostamento dell'elettrocatetere atriale, plug inserito nella porta atriale).

ATTENZIONE: Senon viene impiantatoiun elettrocatetere atriale (e nella porta al suo posto &
inserito-un plug) o qualora un elettrocatetere atriale venisse abbandonato purrimanendo
collegato allatesta, Ja programmazione del dispositivo deve.essere congruente con il numero e il
tipo-di elettrocateteri realmente.in'uso.

Se non & previsto Fuso di-un elettrocatetere atriale, utilizzare le seguentilraccomandazioni sulla
programmazione per.garantire 'appropriato funzionamento del-dispositivo:

* Programmarel’elettrocatetere atriale su Off-per prevenire il sensingatriale e minimizzare
I'avanzamento dei contatori atriali:

NOTA: Non eseguire alcun SEF atriale se I'elettrocatetere atriale é programmato su Off.

ATTENZIONE: Quando il sensing atriale viene programmatosu Off in‘'una.modalita DDI(R) o
DDD(R), qualunque stimalazione atriale che si verifichi sara asincrona. Inoltre, le funzioni che
richiedono il sensing atriale potrebbero:non funzionare come atteso.

* Programmare il Modo Brady'su VVI o' VVI(R).per prevenirela stimolazione atriale e.garantire
che le informazioni atriali non vengano impiegate per guidare la stimolazione Brady.

* Programmare i seguenti parametri di ottimizzazione dellatrilevazione ventricolare'su Off per
garantire che le decisioni sulla terapia-non si basino sulle misurazioni atriali:

— Frequenza V iniziale e Post-Shock > Frequenza A (per Onset/Stabilita)
— Soglia in frequenza AFib iniziale e post shock (per Onset/Stabilita)
— Discriminazione Tachiaritmia atriale (per Rhythm ID)

NOTA: E inoltre necessario controllare e, se necessario, regolare le impostazioni di
Stabilita.
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* Programmare le misurazioni giornaliere degli elettrocateteri per Ampiezza atriale intrinseca e
Impedenza atriale su Off per disabilitare le funzioni diagnostiche atriali (ad esempio
Ampiezza e Impedenza).

» Durante le visite di follow-up prendere in considerazione la possibilita di deselezionare gli
EGM in tempo reale dell’atrio.

Se in futuro verra impiegato un elettrocatetere atriale, queste regolazioni della programmazione
dovranno essere rivalutate e il generatore d’'impulsi dovra essere programmato in modo
appropriato per 'uso’con un elettrocatetere atriale.

RILEVAZIONE VENTRICOLARE
La rilevazione ventricolare & composta dai seguenti elementi:

+ Rilevazione ventricolare iniziale
* ~ ‘Riconferma/shock committed
» Nuova rilevazione e rilevazione post shock

I-criteri di rilevazione ventricolare iniziale comprendono'i parametri programmabili Frequenza e
Durata. | criteri di rilevazione possono inoltre includere uno dei seguenti set di parametri di
ottimizzazione.della rilevazione (attivabili durante la rilevazione ventricolare iniziale e post shock
per.aggiungere specificita ai.criteri-di-Frequenza e Durata:

* Onset/Stabilita
+/ ~Rhythm ID

Il generatore d'impulsi avvia la terapia ventricolare quando determina.che'la rilevazione &
soddisfatta. La rilevazione ventricolare ha luogo quando si verificanotutti i seguenti eventi:

.~ Unafinestra di rilevazione di‘una zona ventricolare viene.soddisfatta e rimane tale per tutta la
Durata

.. Termina la Durata della zona ventricolare

» “Una finestra dirilevazione di una’zona ventricolare superiore non viene soddisfatta

» | parametri-diottimizzazione della rilevazione indicano la-terapia (se programmati su On)
* L'ultimo intervallo rilevato si trova nella zona ‘ventricolare

Se i criteri di cui sopra’non.vengono soddisfatti, la-terapia.non ha.inizio e il generatore d'impulsi
continua a valutare gli intervalli.

AVVERTENZA: Durantela Modalita Protezione"MRI, la‘terapia antitachicardicaviene sospesa.
Le aritmie ventricolari non verranno rilevate e€'il paziente non riceveraalcuna terapia’ATP o di
defibrillazione finché il generatore d'impulsi’non viene riprogrammato sul funzionamento
normale. Sottoporre il paziente .a-scansione solo se giudicato-clinicamente in'grado di.tollerare
I'assenza di protezione antitachicardica per l'interoperiodo.in cui.il'generatore d'impulsi si trova in
Modalita Protezione MRI.

Set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare
Per aggiungere specificita ai criteri di Frequenza-e Durata€ possibile programmare uno dei
seguenti set di parametri di ottimizzazione della rilevazione.ventricolare (Tabella 2—-3 Set di

parametri di Ottimizzazione della rilevazione disponibili perzona a pagina 2-8):

*  Rhythm ID
* Onset/Stabilita
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Tabella 2-3. Set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione disponibili per zona

Set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare

| set di parametri di ottimizzazione della rilevazione non sono disponibili nella zona FV.

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configurazione a 3 zone? Rhythm ID Rhythm ID Nessuno
Onset/Stabilita Onset/Stabilitad

Configurazione a 3 zone (con zona Solo monitor)P © Nessuno Rhythm ID Nessuno
Onset/Stabilita

Configurazione a 2 zone Rhythm ID Nessuno
Onset/Stabilita

Configurazione a 2 zone (con zona Solo monitor)P Nessuno Nessuno

Configurazione a 1 zona Nessuno

o

Se il set di parametri di ottimizzazione rilevazione € abilitato in 'una configurazione a 3'zone, € valido sia nella zona TV-1 sia nella zona TV.

| set di parametri di ottimizzazione rilevazione non sono disponibili nella zona piu bassa di una configurazione multizona quando tale zona viene utilizzata

come zona Solo monitor (ossia non € stata programmata alcuna terapia per quella zona).

Per i dispositivi programmati.su una configurazione-a'3 zone conTV-1 programmata su Solo monitor e I'ottimizzazione rilevazione su On nella zona TV, la
discriminazione-del ritmo.viene applicata quando la tachicardia-soddisfa la Rilevazione iniziale nella zona Solo monitor e la frequenza di conseguenza
accelera nella zona TV. In.questo.caso, la Rilevazionetiniziale viene riavviata e I'ottimizzazione rilevazione & disponibile nella zona TV.

Shock se instabile & I'unica ottimizzazione rilevazione per Onset/Stabilita disponibile nella zona TV di una configurazione a 3 zone (valida solo per la

configurazione a 3 zone senza una zona Solo monitor).

NOTA:. .. ‘Non sono disponibili dati clinici che suggeriscono che un set di parametri di
ottimizzazione della_rilevazione sia-superiore-all'altro per una specifica indicazione del paziente.
Pertanto, siconsiglia di procedere separatamente con programmazione e valutazione della
specificita delle ottimizzazioni-della rilevazione.

Rhythm ID

Questa funzione-¢-disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; INCEPTA,
ENERGEN e TELIGEN.

II'Rhythm ID utilizza I'analisi della correlazione.vettoriale su base temporale in aggiunta all'analisi
dell'intervallo-atriale’e ventricolare-per determinare se il ritmo di un paziente debba-essere
trattato (TV) o.se;sia necessario inibireda terapia (TSV).

Con Rhythm ID, il generatore d'impulsi esegue un'analisi della correlazione vettoriale su base
temporale utilizzande FEGM di shock e 'EGM di frequenza. Sulla base di questi dati, memorizza
un template di riferimento-del ritmo sinusale hormale del paziente:

Durante I'analisi Rhythm IDyil generatore d'impulsi determina per-prima cosa se lafrequenza
ventricolare & maggiore della frequenza atriale.'In tal caso, la terapia viene avviata. Se)la
frequenza ventricolare non.€ maggiore dellafrequenza atriale, il Rhythm |D.valuta:i seguenti
criteri per stabilire se la terapia deve essere inibita-o avviata:

» Durante la Rilevazione iniziale, l'analisi.della correlazione vettoriale su base temporale
determina se il ritmo corrisponde aiuna TSV confrontandolo'con un‘template di riferimento
precedentemente acquisito. Se'il-ritmo; viene dichiarato-come TSV, la terapia viene inibita.
Per i dispositivi con Soglia RhythmMatch, la correlazione tra il ritmo ‘del paziente-e(il.template
di riferimento deve essere uguale o maggiore della Soglia RhythmMatch programmata
affinché il ritmo venga riconosciuto come TSV, e la terapia venga inibita ("Analisi della
correlazione vettoriale su base temporale" a'pagina 2-23).

» Se l'analisi della correlazione vettoriale su base temporale non dichiara che il ritmo
corrisponde a una TSV, i parametri Stabilita e Soglia.in frequenza AFib determinano se |l
ritmo ventricolare € instabile e se la frequenza atriale-€ veloce. Se il ritmo ventricolare
instabile e la frequenza atriale & veloce, il ritmo viene dichiarato una TSV e la terapia viene
inibita.
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I Rhythm ID non prende in considerazione i criteri di rilevazione atriale (Frequenza V >
Frequenza A o A maggiore di Soglia in frequenza AFib) nelle seguenti configurazioni:

» Dispositivi monocamerali

» Dispositivi bicamerali se il parametro Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmato su
Off

In questa configurazione, il parametro Stabilita non viene valutato per la Rilevazione iniziale. Cid
puod risultare utile nei‘casi in cui si siano verificati dei problemi a carico dell'elettrocatetere atriale.
Per queste configurazioni, la terapia viene inibita alla Rilevazione iniziale se il ritmo viene
riconosciuto come una TSV (in base all'analisi della correlazione vettoriale su base temporale).
In caso contrario, la terapia viene avviata.

Sono disponibili due‘metodi-con i quali il dispositivo pud acquisire automaticamente un template
diriferimento Rhythm ID:.il' metodo passivo e quello attivo. Il metodo attivo puo essere utile per i
pazienti' sottoposti a frequente stimolazione ventricolare.

Se viene abilitato il metodo passivo, il generatore d'impulsi tenta di acquisire il template di
riferimento Rhythm ID ogni'due ore, utilizzando le impostazioni Brady programmate. Gli
aggiornamenti vengono'avviatiitra 2 e 4 ore dopo la disattivazione della modalita
Memorizzazione del dispositivo.

Se viene abilitato il metodo- attivo e sono trascorsi sette giorni dall'ultimo template di riferimento
acquisito con successo, il dispositivo analizza automaticamente il ritmo intrinseco del paziente
ogni 28 ore, regolando’i parametri Brady. Durante un aggiornamento attivo del template di
riferimento Rhythm ID si verificano le seguenti operazioni:

1. ldispositivo verifica che.il paziente sia:a riposo (sulla base delle misurazioni effettuate
dall'accelerometro).

2. Wdispositivo abilita una riduzione controllata della frequenzadi stimolazione fino al
raggiungimento del valore-programmato dell' LRL di ricaduta di Rhythm.ID.-Durante questo
periodo.diricaduta si verificano le seguenti situazioni:

01l dispositivo-.commuta temporaneamente la-modalita di pacing a DDI, VDI, VVI, AAl o Off
(incdbase al Modo Brady programmato) ed,estende il Ritardo AV fino a 400 ms.

+ Livellamento frequenza, ATR, Isteresi in Frequenza, Isteresi in frequenza con ricerca,
Ricerca AV + e programmazione dinamica (escluso VRP dinamico):sono sospesi.

3. Terminato il'periodo'di'Ricaduta, i parametri di stimolazione vengono riportati ai normali valori
programmati. lperiodi di Ricaduta non si.verificano piu frequentemente di una volta al giorno
e durano in genere_meno disun-minuto.

E inoltre disponibile un metodo per comandare un'acquisizione manuale del template di
riferimento Rhythm ID.

NOTA: Se Rhythm ID non é abilitato, € comunque possibile eseguire un aggiornamento
manuale del template di riferimento.\Se si verifica un‘aritmia, il dispositivo puo esequire I'analisi
della correlazione vettoriale su base temporale e; per i dispositivi.con Soglia RhythmMatch,
registrare il valore RhythmMatch misurato dell'aritmiacnei dati.dell'episodio. Tuttavia, il risultato di
tale analisi non viene utilizzato per stabilire se'il ritmo-del paziente €. TV o TSV.

Durante un aggiornamento manuale del template di riferimento Rhythm ID il generatore d'impulsi
effettua le seguenti operazioni:

1. Abilita una riduzione controllata della frequenzafino al raggiungimento del valore
programmato dell' LRL di ricaduta di Rhythm ID. Durante il periodo di ricaduta si verificano le
seguenti operazioni:
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+ |l dispositivo passa temporaneamente alla Modalita Brady Rhythm ID Manuale
programmata ed estende il Ritardo AV fino a 400 ms.

+ Livellamento frequenza, ATR, Isteresi in Frequenza, Isteresi in frequenza con ricerca,
Ricerca AV + e programmazione dinamica (escluso VRP dinamico) sono sospesi.

2. Terminato l'intervallo di Ricaduta, i parametri di stimolazione vengono riportati ai normali
valori programmati. Questo processo ha normalmente una durata inferiore a un minuto.

NOTA: Le impostazioni.LRL di ricaduta di Rhythm ID devono essere selezionate in modo tale
da favorire ritmi sinusali'normali (ossia una normale conduzione del nodo AV). E necessario
prestare attenzione quando si selezionano valori LRL minori di 50 min™ (ovvero frequenze che si
avvicinano alle frequenze di fuga ventricolare del paziente). La presenza di ritmi di fuga
ventricolare durante gli aggiornamenti del Rhythm ID possono portare a decisioni terapeutiche
inappropriate.

NOTA: Untemplate di riferimento-Rhythm'ID acquisito viene utilizzato per eseguire I'analisi
della correlazione vettoriale su.base temporale finché non viene acquisito un template di
riferimento_piu recente.

NOTA: " Nonsi-deve:acquisire:un aggiornamento manuale del template di riferimento Rhythm
ID immediatamente 'dopo una terapia di shock. Potrebbero essere necessari diversi minuti
perché le'irregolarita nella morfologia EGM causate dallo shock scompaiano.

Considerare’le seguenti‘informazioni quando si-usa il Rhythm ID:

* _II'Rhythm-ID determina se la terapia debba essere inibita 0 meno al termine della Durata. Se
si.decide diinibire la terapia,‘il parametro Rhythm 1D-(insieme ai parametri Correlazione
vettoriale su base temporale, Frequenza.V > Frequenza A, Soglia in frequenza AFib e
Stabilita) continua a.essere rivalutato-battito.per battito. L'uso della funzionée Durata
frequenza sostenuta (DES) limita'l'inibizione della‘terapia‘tramite il Rhythm ID alla DFS
programmata:

« “lRhythm'ID non inibisce’la terapia nella-zona.FV. Programmando la ;soglia di‘frequenza FV
su.un:valore inferiore alla frequenza-dei ritmi-veloci si impedisce alRhythm-ID di inibire la
terapia perquesti.ritmi.

* Programmando la Discriminazione Tachiaritmiaatriale su On si-impedisce al Rhythm ID di
inibire la terapia se lafrequenza ventricolare €-piu veloce della frequenza atriale.

* Se non & mai stato acquisito.un template-di riferimento.Rhythm ID, il Rhythm-D-utilizza solo i
parametri Stabilita© Soglia in frequenza AFibper discriminare tra-TV e TSV poiché I'analisi
della correlazione vettoriale su base temporale-non pud essere eseguita.’Inoltre, se il Rhythm
ID non considera i criteri della rilevazione atriale e non € stato-acquisito un.template di
riferimento, non vengono valutate le ottimizzazioni-dellarilevazione durante la Rilevazione
iniziale.

Onset/Stabilita

Questa funzione & disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il set di parametri di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita analizza gli intervalli del ciclo
cardiaco per determinare se il ritmo di un paziente debba essere trattato (TV) o se sia necessario
inibire la terapia (TSV).

Onset/Stabilitd consente di programmare |'ottimizzazione della rilevazione tramite
l'identificazione del tipo desiderato di discriminazione del ritmo: tachiaritmia atriale, tachicardia
sinusale o TV polimorfa (Tabella 2—4 Discriminazione del ritmo Onset/Stabilita disponibile per
zona a pagina 2-11).
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Tabella 2-4. Discriminazione del ritmo Onset/Stabilita disponibile per zona

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configurazione a 3 zone Tachiaritmia atriale TV polimorfa? Nessuno

Tachicardia sinusale

Configurazione a 3 zone Nessuno Tachiaritmia atriale Nessuno

(con zona Solo monitor)P © o
Tachicardia sinusale

TV polimorfa2

Configurazione a 2 zone Tachiaritmia atriale Nessuno
Tachicardia sinusale

TV polimorfa?

Configurazione a 2 zohe (con.zona Solo monitor)® Nessuno Nessuno

Configurazione a1 zona Nessuno

a. La Discriminazione TV polimorfa € disponibile solo'nella zonaTV.

b. Ladiscriminazione del ritmo non ¢ disponibile nella zona pitibassa di una configurazione multizona se tale zona viene utilizzata come zona Solo monitor
(ossia non é'stata programmata alcuna terapia per quella zona).

c. (_Per i dispositivi programmati-su una _configurazione a3 zone con.TV-1 programmata su Solo monitor e I'ottimizzazione rilevazione su On nella zona TV, la
discriminazione del ritmo.viene applicata quando-la tachicardia'soddisfa la Rilevazione iniziale nella zona Solo monitor e la frequenza di conseguenza
accelera nella zona TV. In-questo caso, la Rilevazione iniziale viene riavviata e I'ottimizzazione rilevazione € disponibile nella zona TV.

Riconferma/shock committed

La riconferma-si riferisce al monitoraggio eseguito dal dispositivo durante e immediatamente
dopola carica dei.condensatori perl'erogazione di'uno shock. Quando il parametro Shock
committed viene programmatocsu Off, il dispesitivo puo effettuare la riconferma della necessita di
erogare uno ‘shock.

Nuova rilevazione Ventricolare

Questa funzione & disponibile:nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN;- INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Lanuova rilevazione ventricolare. ha luogodopo ogni:

* Erogazione’di terapia ventricolare
» Terapia'deviata a causa di una‘mancata riconferma (deviazione-riconferma)
» Terapia deviataimanualmente

» Terapia non disponibile in Rilevazione soddisfatta (eccetto‘quando la zona TV-1 &
programmata su-Solo monitor, in.tal caso'la Rilevazione iniziale viene riavviata)

Per determinare la presenzadi una tachiaritmia, la Nuova rilevazione utilizza una-finestra di
rilevazione ventricolare e soglie di Frequenza tachicardica programmateidentiche‘a quelle usate
per la Rilevazione iniziale.

La Rilevazione iniziale e la Nuova rilevazione differiscono principalmente per'i parametri di
Durata e per i criteri di ottimizzazione della‘rilevazione disponibili:

» Se viene erogata la terapia di shockventricolare si verifica quanto 'segue:

— Ladurata di nuova rilevazione viene-determinata dal valore del parametro Durata post
shock

— Le ottimizzazioni di rilevazione (eccetto per Onset, Shock se instabile e Correlazione
vettoriale su base temporale) sono disponibili durante la nuova rilevazione
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» Se viene erogata I'ATP ventricolare o se la terapia viene deviata o non & disponibile, si
verifica quanto segue:

— Ladurata di nuova rilevazione viene determinata dal parametro Durata nuova rilevazione

— Le ottimizzazioni di rilevazione (eccetto per Shock se instabile) non sono disponibili
durante la nuova rilevazione

Qualunque sia la durata valutata come appropriata, sara quello il tipo di durata (Nuova
rilevazione o Post shock) attivo in tutte le zone al valore di durata programmato per ciascuna di
esse.

Ottimizzazione della rilevazione ventricolare post shock

Se impostatisu On; i'seguenti parametri di ottimizzazione della rilevazione ventricolare post
shock’hanno effetto dopo la Durata post shock:

* " "Frequenza V.>Frequenza A post shock
» _Soglia in‘frequenza AFib post shock

*. " Stabilita post'shock

» ~DFS postshock

* Rhythm ID-post shock (usa-Soglia in frequenza AFib, Stabilita, Frequenza V > Frequenza A e
DFS)

Ad eccezione di Rhythm ID;-tutti i parametri-di ottimizzazione della rilevazione post shock sono
equivalentiai corrispondenti parametri di ottimizzazione della Rilevazione iniziale (con.Rhythm
ID, il parametro Correlazione vettoriale su.base temporale non & disponibile in post shock).

Stabilita post shock puo essere usato per evitare che’la FA indotta da shock faccia erogare al
generatore-d'impulsiulteriori-shock indesiderati (Figura 22 Analisi della Durata post shock e
della Stabilita post'shock a pagina 2-12).

La Soglia’in frequenza AFib pud-essere programmata uhitamente’al parametro Stabilita post

shock per discriminare ulteriormente’la FA ed evitare che il generatore d'impulsi eroghi una
terapia di'shock ventricolare non desiderata.

Valutare Stabilita:.Se stabile,

Shock caricare ed erogare uno DFS post.shock scade.
shock. Se instabile, inibire Caricare ed erogare uno
la terapia. Il timer DFS post  Centintare I'analisi della stabilita shock se la terapiaera
shock viene avviato. post shock pertutta la fase'DFS _“Se-Stabilitaindica la __stata inibita durante la DFS.

Finestra di rilevazione finché lafinestra di rilevazione terapia, caricare ed
dellazonapitbassa 0s resta soddisfatta. — erogatelo’shock. 15s
soddisfatta. = 00opmmmmmmmmmmmeemeoo oot e oo m o mm oo m oo oo o
| | [
[ [ [ l
Os 5s 20s
La Durata post La Durata post
shock ha inizio shock scade.
nella zona
piu bassa.

Durata post shock =5 s
DFS post shock = 15 s

Figura 2-2. Analisi della Durata post shock e della Stabilita post shock

Dettagli sulla rilevazione ventricolare

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il generatore d'impulsi utilizza le seguenti informazioni per stabilire quale sia la terapia piu
appropriata da erogare:



Rilevazione della tachiaritmia 2-13
Finestre di rilevazione ventricolare

* Finestre di rilevazione ventricolare

+ Parametro Durata

» Durata di nuova rilevazione e Durata post shock

» Episodi ventricolari

+ Parametri di ottimizzazione della rilevazione ventricolare

Finestre di rilevazione ventricolare

L'erogazione di una terapia appropriata dipende da un'accurata classificazione del ritmo del
paziente. Per-garantire che venga erogata una terapia appropriata il generatore utilizza delle
finestre dirilevazione per differenziare le tachicardie.

Ognizona ventricolare presenta una finestra di rilevazione costituita dagli ultimi 10 intervalli R—-R
VD misurati dal-.generatore d'impulsi. Ogni nuovo intervallo misurato viene confrontato con soglia
di frequenza programmata perciascuna zona e classificato come veloce o lento (cioé al di sopra
o-aldi sotto-dellasoglia diifrequenza) in ciascuna finestra di rilevazione.

Il generatore d'impulsi si prepara per un potenziale episodio quando conta 3 intervalli veloci
consecutivi. Lafinestra di rilevazione viene soddisfattace viene dichiarato un episodio quando
vengono contati 8 intervalli veloci su 10. La finestra di rilevazione resta soddisfatta fintanto che 6
intervallisu 10 vengono.classificati come veloci.'Se il numero di intervalli veloci scende sotto il 6,
la zona-di rilevazione non & piu‘soddisfatta..La finestra di rilevazione della zona non & piu
soddisfatta e ritorna’ad esserlo solo'quando si ripresentano 8 intervalli veloci su 10 (Figura 2-3
Finestra di rilevazione ventricolare soddisfatta a pagina 2-13).

Finestra
FV v

Intervalli
inms

500 500 500 500 [|370

Ventricolo
destro

: : : : \ :
1 6 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV non.& soddisfatta. d |
. H |

7 intervalli su 10:sono veloci, lafinestra FV non é.soddisfatta. |
B 1 H

H T H
8 intervalli'su 10 sono-veloci, la finestra FV & soddisfatta.

7 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV & soddisfatta.

6 intervalli su 10:sono veloci,la finestra FV & soddisfatta.

5 intervalli'su 10 sono veloci, la finestra FV.non & pit soddisfatta.

6 intervalli su 10 sono veloci; la finestra FV

non ritorna ancora a essere soddisfatta ,
T 7

7 intervalli su 10 sono veloci; lafinestra FV

Configurazione a una zona 4 N
non ritorna ancora a essere soddisfatta

Frequenza Zona FV = 150 min (bpm) = 400 ms 7/
L = Lento V = Veloce 8 intervalli su+10 sono veloci; la
finestra FV'ritorna a essere

soddisfatta

//
7/

Figura 2-3. Finestra di rilevazione ventricolare soddisfatta

Poiché la soglia di frequenza delle zone ‘superiori-deve:essere programmata su un valore
maggiore di quello della soglia di frequenza delle zone inferiori, un,intervallo classificato come
veloce in una finestra superiore viene classificato.come tale anche nelle finestre inferiori (Figura
2-4 Interazione delle finestre di rilevazione ventricolare; configurazione a 2 zone a pagina 2-14).
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Frequenza Zona FV =200 min"' (bpm) = 300 ms - - - - - -
Frequenza Zona TV = 150 min-! (bpm) = 400 ms 8 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV & soddisfatta.
L = Lento V = Veloce ]
7 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV non é soddisfatta. ;
! 6 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV non & soddisfana.!
Finestra FV L L L L L L L \ \ \Y \Y V V ViV
Intervalli in ms 630 600

Finestra TV L L

6 intervalli'su 10 sono veloci, lafinestra TV non e soddisfatta. |

7 intervalli'su-10 sono.veloci, la finestra TV non & soddisfatta. |

8 intervalli'su 10 sono.veloci, lafinestra TV € soddisfatta. |

Figura 2-4. Interazione delle finestre di rilevazione ventricolare, configurazione a 2 zone

Parametro. Durata

[I'parametro Durata &€ un'timerche misura la durata ditempo in cui un ritmo deve rimanere
sostenuto.in.ciascuna.zona. prima che venga erogata la terapia.

Il timer di Durata scatta quando la finestra.di'rilevazione della rispettiva zona viene soddisfatta.
La Durata programmata-viene .controllata,dopo ogni ciclo cardiaco per verificare se sia scaduta.

NOTA: _Dal momento che-il timer Durata-viene.esaminato sincronicamente conyun ciclo
cardiaco; la Durata programmata puo esseresuperata.al massimo da un ciclo cardiaco
completo.

» _Finché lafinestra di rilevazione della zona resta soddisfatta, il timer di Durata continua il
conteggio. Se l'ultimoiintervallo’rilevato si trova nella:zona guando il relativo timer di Durata
scade, la rilevazione si considera soddisfatta e la-terapia-ha inizio (purchénessun criterio di
ottimizzazione della rilevazione programmato‘ne inibisca I'erogazione) (Figura 2-5 Timer
Durata Ventricolare a pagina 2-15).

+ Se l'ultimo intervallo rilevato.non sitrova nella’zona;, la terapia non.ha'inizio. Ciascun
intervallo successivo viene controllato fino-a quando un.intervallo si trova nella:zona originale,
oppure la finestra non & piu soddisfatta (Figura,2—6 Ultimo.intervallo rilevato\a'pagina 2-15).

» Sein qualsiasi momento della. Durata.una finestra di rilevazione di una-zona-rileva meno di 6
intervalli veloci su 10, la Durata viene azzerata (Figura 2—7 Azzeramento Durata Ventricolare
a pagina 2-15). La finestra della‘Durata viene riaperta solo sela finestra-di rilevazione viene
di nuovo soddisfatta.
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La finestra di rilevazione TV resta soddisfatta

Ventricolo destro durante la Durata TV.
TVrilevata | DurataTv1-30s
Finestra TV soddisfatta. \\ Durata TV scade e il successivo

intervallo rilevato si trova nella zona
TV; la rilevazione é soddisfatta.
Viene avviata la terapia ATP.

Durata TV viene avviata.

La Durata ha inizio quando una finestra viene soddisfatta e continua fino a quando la finestra di rilevazione ventricolare rimane tale. La rilevazione & soddisfatta
quando la Durata scade e il successivo intervallo rilevato si trova nella stessa zona ventricolare.

Figura 2-5. Timer Durata Ventricolare

La finestra di rilevazione TV resta soddisfatta |

Ventricolo destro durante la Durata TV.

TVrilevata I Durata TV 1-30's Y | I
Finestra TV soddisfatta. La Durata TV scade e ['ultimo
Durata TVviene avviata, intervallo rilevato non si trova

nella stessa zona, la rilevazione
in quella zona non viene
soddisfatta: La terapia di quella
zona non viene avviata.

Figura2-6. Ultimo intervallo rilevato

La finestra di rilevazione TV non-& piu soddisfatta;
meno'di 6 intervalli su 10 sono classificati.come eloci:
Ventricolo destro
JL—M/—M—/H'JM_/I/_/IM 4 Jl/—/l/‘/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/lf

Sono.necessari 8 intervalli su*10 classificati come veloci per

TV rilevata | Durata TV 1-30's | avviare nuovamente la Durata TV.
| 7N
Finestra TV soddisfatta. Durata TV viene azzerata: Durata TV viene riavviata
Durata TV viene avviata. quando la finestra viene huovamente soddisfatta.

La Durata ritorna a zero quando durante il periodo.Durata la finestra’non € piu soddisfatta:

Figura 2-7. Azzeramento Durata Ventricolare

Per ogni zona ventricolare viene programmata una Durata, E possibile scegliere tra diversi valori,
a seconda della configurazione programmata (Tabella 2-5 Range di'durata -programmabili per
zona ventricolare e configurazione a pagina 2-16). La Durata.programmata nelle zone di
frequenza ventricolare inferiori deve essere uguale o‘maggiore di quella delle zone ventricolari
superiori. Per evitare che il dispositivo tratti aritmie non-sostenute; € possibile programmare
Durate piu lunghe.
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Tabella 2-5. Range di durata programmabili per zona ventricolare e configurazione

configurazione Zona TV-12 Zona TV@ Zona FVP
1Zona -— -= 1-15 secondi
2 zone -= 1-30 secondi 1-15 secondi
3 zone 1-60 secondi 1-30 secondi 1-15 secondi

a. La durata massima di nuova rilevazione per le zone TV-1 e TV € di 15 secondi.
b. Nella zona FV, la durata della nuova rilevazione e post shock & fissata su 1 secondo.

Durata in una configurazione multizona

| timer di Durata funzionano indipendentemente I'uno dall'altro all'interno delle rispettive zone
ventricolari.

* Incaso dirilevazione di aritmia nella zona piu alta, il timer di Durata di tale zona ha la
precedenza sui-timer.delle zone piu basse; i timer di Durata di queste ultime continuano a
scorrere ma vengono ignorati quando funziona il timer di Durata della zona piu alta.

« - Se |la Durata'della zona superiore termina e la rilevazione viene soddisfatta, la terapia per
quella zona viene-avviata-indipendentemente dal fatto.che'i timer di Durata delle zone
inferiori siano 0-mena_scadulti.

«.-.'Se la finestra dirilevazione della zona superiore non resta soddisfatta, i timer Durata per le
zone ventricolari inferiori vengono considerati.

La terapiaprogrammataper le.zone ventricolari inferioriiviene avviata quando la durata di una
zona ventricolare inferiore viene soddisfatta e nessuna finestra di una zona ventricolare
superiore viene soddisfatta (Figura 2—8.Interazione della Durata ventricolare, configurazione a 2
zone, carica in_corso a pagina.2-16,-Figura 2<9 Interazione della Durata ventricolare,
configurazione a 2.zone, carica ritardata a-paginai2-16).

Lafinestra FV. resta soddisfatta. La Durata FV scade
e viene soddisfatta la rilevazione. Inizia.il

La finestra F_V ) sodgiisfatta- caricamento. La Durata TV scade'durante il
Durata EV viene avviata. caricamento ma viene ignorata.
FV rilevata | | Carica in.corso
| z |

TV rilevata

Figura 2-8.

Durata FV 1's

# JLW‘M"L‘WMM%
| DurataTV5s

| V4
Finestra TV soddisfatta.
Durata TV viene avviata.

Interazione della Durata ventricolare, configurazione a 2'zone, carica in corso

La finestra FV non resta’soddisfatta.
La finestra FV & soddisfatta. Durata FV-non & soddisfatta.
Durata FV viene avviata. Rilevazione TV & soddisfatta.

FV rilevata l /Y
DurataFV 1s

TV rilevata

Figura 2-9.

| Durata TV5s |

'| Carica in corso

| V4
Finestra TV soddisfatta. Durata TV scade. La rilevazione non é soddisfatta perché
Durata TV viene avviata. & soddisfatta la finestra FV.

Interazione della Durata ventricolare, configurazione a 2 zone, carica ritardata
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Durata di nuova rilevazione ventricolare e Durata post shock

| parametri di Durata vengono utilizzati per identificare le tachiaritmie durante il processo di
nuova rilevazione ventricolare.

» La Durata nuova rilevazione viene applicata dopo una terapia ATP (eccetto dopo QUICK
CONVERT ATP), una terapia deviata su riconferma, una terapia deviata manualmente o, se
la terapia non & disponibile, a Rilevazione soddisfatta (Figura 2—10 Nuova rilevazione dopo
erogazione di terapia ATP ventricolare a pagina 2-17).

» La Durata post shock viene applicata dopo I'erogazione di una terapia con shock (Figura 2—
11 Nuova rilevazione dopo erogazione di shock ventricolare a pagina 2-17).

La Durata nuova rilevazione pud essere programmata nelle zone ventricolari inferiori di una
configurazione multizonac Non & programmabile nella zona FV. La Durata post shock pud essere
programmata-nello stesso modo; i valori programmati nelle zone di frequenza ventricolare
inferiori devono essere maggiori o.uguali a quelli programmati nelle zone superiori.

Per contribuire a ridurre al minimo il tempo alla potenziale terapia, si consiglia di programmare la
Durata-nuova rilevazione nelle zone TV-1 e TV di configurazioni multizona su un valore minore o
uguale a 5 secondi.

Siraccomanda.di programmare‘anche-la Durata post shock nelle zone TV-1 e TV di
configurazioni multizona su_un valore minore o uguale a 5 secondi. Tuttavia, € possibile
programmare durate piti lunghe se sonoevidenti ritmi non sostenuti ad alta frequenza indotti da
shock;-comeil-ritmo idioventricolare accelerato (AIVR) o la FA. Durate maggiori possono
consentire al ritmo di tornare a frequenze piu basse prima che il criterio della ndova rilevazione
venga soddisfatto.

Ignorata Ignorata

8 intervalli'su 10 sono veloci,

ITerapia ATP | la finestra & soddisfatta 38 | Terapia ATP | Ricerca di 8 intervalli veloci su 10
| | | | |
Rilevazione iniziale Inizio.nuova Inizio‘Durata Durata nuova Inizio nuova
soddisfatta rilevazione nuova rilevazione scade: rilevazione
rilevazione Rilevazione

Terapia ATP programmata.

Durata nuova rilevazione programmata su-3 s. soddisfatta.

Figura 2-10. Nuova rilevazione dopo erogazione di terapia ATP ventricolare

Ignorata Ignorata

Shock Shock
Carica in corso | 8 intervalli sono veloci | 3s Carica in corso | Ricerea di 8 intervalliveloci su10
Rilevazione iniziale Inizio nuova Inizio Durata La Durata post Inizio\nuova
soddisfatta rilevazione post shock shock scade. rilevazione
Rilevazione

Terapia di shock programmata. soddisfatta.

Durata post shock programmata su 3 s.

Figura 2-11. Nuova rilevazione dopo erogazione di shock ventricolare



218

Rilevazione della tachiaritmia
Episodi ventricolari

Episodi ventricolari

Per i dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, se si rilevano tre battiti ventricolari
veloci consecutivi, il generatore d'impulsi avvia il monitoraggio per soddisfare una finestra di
rilevazione. Quando una finestra di rilevazione di zona viene soddisfatta, il generatore d'impulsi
procede come segue:

* Dichiara l'inizio di un episodio ventricolare

* Incrementa il numero di‘episodi

« Assegna memoria per la memorizzazione dei dati dello storico e dell'elettrogramma
» Attiva i timer diidurata nelle zone le cui finestre di rilevazione sono soddisfatte

L'episodio ventricolare viene dichiarato completo quando tutte le finestre di rilevazione non sono
pit soddisfatte e restano-tali per.un periodo di tempo specificato.

Perii dispositivi INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN, se si rilevano tre battiti
ventricolari veloci consecutivi,“il generatore d'impulsi procede come segue:

. “Incrementaiil\numera di episodi
» _‘Assegna-memoria perla memorizzazione dei dati della storico e dell'elettrogramma
« Avwvia il monitoraggio per soddisfare una finestra di rilevazione

Quando la finestra di rilevazione.di zona viene soddisfatta, viene dichiarato I'inizio di un episodio
ventricolare € vengono avviati-i timer.di durata nelle zone le cui finestre di rilevazione sono
soddisfatte: L'episodio.ventricolare viene dichiarato completo quando tutte le finestre di
rilevazione non sono. piu soddisfatte-e restano tali.per.un periodo di tempo specificato.

Per tutti’i dispositivi, ogni episodio Tachy ventricolare € classificato come trattato o non trattato
(da‘Figura-2—12 Episodio trattato,:la modalita ventricolare & impostata suMonitor + Terapia e
viene erogata I'ATP a pagina 2-19 a Figura 2186 Episodio trattato, la-modalita ventricolare &
impostata su Monitor + Terapia e il-timer Fine Episodio viene azzerato a pagina 2-20).

» Siha un episodiotrattato.quandoviene erogata una terapia
» Siha un episodio non trattato'quando non.viene erogata una terapia

Per un episodio trattato,' quando la terapia viene erogata'si avvia'un timer di fine episodio. Per un
episodio non trattato,.un timer di fine episodio'si avvia' quando il generatore d'impulsi riconosce
che tutte le finestre di rilevazione non sono piu soddisfatte. L'intervallo.del'timer di fine episodio
ha lo scopo di permettere al paziente di'stabilizzarsi prima che siano riutilizzate la terapia.iniziale
e la Rilevazione iniziale. L'episodio € dichiarato completo'se nessuna finestra di-rilevazione viene
soddisfatta per uno specifico-periodo.di.tempo; dopo l'ultima terapia tentata (Tabella 2=6 Timer di
fine episodio a pagina 2-19). Se una finestra viene nuovamente soddisfatta‘mentre il timerdifine
episodio sta ancora scorrendo, quest'ultimo viene azzerato. Il timer riparte quando viene tentata
una terapia o quando tutte le finestre non sono soddisfatte (Figura2-16 Episodio trattato;la
modalita ventricolare & impostata su Manitor + Terapia g'il timer Fine Episodio viene azzerato a
pagina 2-20).

Una volta che un episodio & stato dichiarato completoyil'\generatore d'impulsi eseguira una
Rilevazione iniziale e una terapia iniziale per le tachicardie successive.
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Classificazione degli episodi

Timer di fine episodio ventricolare
(tempo trascorso necessario per dichiarare I’episodio terminato)

Non trattati (nessuna terapia erogata) 10 secondi
Trattati (erogata solo terapia ATP) 10 secondi
Trattati (erogata qualsiasi terapia con shock) 30 secondi

NOTA: L'episodiotermina immediatamente se si riprogramma il Modo Tachy, viene tentato un
metodo di induzione o un test dell'elettrocatetere prima della scadenza del timer di fine episodio
0 vengono riprogrammati i.parametri di rilevazione ventricolare o della terapia ventricolare.

Ciclo

accoppiamento
—_

La finestra di rilevazione

La finestra‘di rilevazione resta soddisfatta. | non viene soddisfatta

A A,

A
Finestra di rilevazione soddisfatta.
Raffica ATP
| | [ A0s |
i V/4 i I /4 T
Inizio Durata. Rilevazione soddisfatta. - Ayvio'del timer. Fine Episodio scade.
Inizio episodio. Erogare ATP. di Fine Episodio. L'episodio € terminato.

Figura 2-12. - Episodio trattato, la modalita ventricolare & impostata su Monitor + Terapia e viene erogata I'ATP

La finestra-di rilevazione resta soddisfatta.

A

Finestra di rilevazione soddisfatta.

Inizio Durata.
Inizio episodio.

La finestra,di rilevazione non viene soddisfatta.

= AA A —

Fine Episodio-scade.
L'episodio € terminato.

Shock

30s

! Carica in corso
L= 0

Rilevazione-soddisfatta.
Avvio caricamento.

I ”

Awvio del timer di Fine Episodio.

/4

Figura 2-13. Episodio trattato, la modalita ventricolare & impostata su Monitor + Terapia e viene erogato uno shock

La finestra di rilevazione non & piu soddisfatta; meno | La finestra dirilevazione non viene soddisfatta.

di 6 intervalli su 10 sono classificati come' velaci.

Finestra di rilevazione soddisfatta.

I
Inizio Durata.
Inizio episodio.

I
La Durata non‘é scaduta.
La Durata viene reimpostata
su zero. Avvio del timer di
Fine Episodio.

I
Fine-Episodio scade.
L'episodio & terminato.

10s

/" /7

Figura 2-14. Episodio non trattato, la modalita ventricolare & impostata su'Monitor.+ Terapia o su Solo monitor e la durata non &
scaduta
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V = Veloce
L =Lento Durante il caricamento la riconferma controlla il

Ventricolo destro

La finestra di rilevazione resta soddisfatta. | ritmo alla ricerca di cinque intervalli lenti su dieci.

VL Ll oL

Finestra di rilevazione La tachiaritmia si converte spontaneamente.
soddisfatta.
|
— 10s
! /Y ! [ Carica in corso ! /Y !
Inizio Durata. Rilevazione soddisfatta. La riconferma indica che la Fine Episodio scade.
Inizio episodio. Avwvio caricamento. tachiaritmia non & presente; lo L'episodio e terminato.

shock non viene erogato. Avvio
del timer di Fine Episodio.

In questo esempio si ipotizza che il parametro Shock committed sia programmato su Off.

Figura 2-15. Episodio non trattato, la modalita ventricolare & impostataisu Monitor + Terapia e il caricamento viene arrestato
prima dell'erogazione dello shock

Ventricolo destro

La frequenza
ventricolare-continua
a essere veloce.

e

Finestra di rilevazione

La finestra di rilevazione non viene.soddisfatta.

A A —

Shock soddisfatta. Shoek

S ISR -y | y—o. |

Awvio del timer di Inizio della Durata  Rilevazione soddisfatta. Riavvio-del-timer di Fine Episodio: Fine Episodio scade.
Fine Episodio. post shock. [I'timer «_ Awvio caricamento. L'episodio & terminato.

di Fine Episodio
viene .reimpostato
Su zero.

Questo esempio illustra-un episodio trattato quando la'Modalita Ventricolare’€ Monitor + Terapia. Il timer Fine Episodio.viene azzerato quando la finestra di
rilevazione ventricolare viene soddisfatta dopo I'erogazione della terapia/ventricolare,'ma prima che si raggiunga il superamento-del tempo massimo
dell'episodio. In questo esempio nello stesso episodio sono stati erogati 2 shock.

Figura 2-16. Episodio trattato;la'modalita ventricolare & impostata su Monitor + Terapia e il timer Fine Episodio viene azzerato

Parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare

| criteri di ottimizzazione della rilevazione ventricolare aggiungono. specificita ai criteri di
rilevazione di Frequenzace Durata. | criteri di ottimizzazione della rilevazioneventricolare
possono essere programmati,con le ‘'seguenti-finalita:

« Ritardare o inibire I'erogazione dellaterapia
» Ignorare l'inibizione della terapia
* Bypassare una sequenza di terapia ATP per consentire una terapia di shock

| parametri di ottimizzazione della rilevazione‘ventricolare possono essere programmati in uno
dei seguenti modi:

*  Rhythm ID
* Onset/Stabilita
» Off (ovvero, Solo frequenza)

Se si seleziona Off le decisioni terapeutiche si basano esclusivamente sui parametri di
frequenza ventricolare e di durata.
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Se si seleziona Rhythm ID o Onset/Stabilita, le decisioni terapeutiche si basano, oltre che sui
parametri di Frequenza ventricolare e di Durata, anche sui parametri di ottimizzazione (Tabella
2—7 Parametri di Ottimizzazione disponibili con i set di parametri di Ottimizzazione della
rilevazione a pagina 2-21), come segue:

» L'analisi della correlazione vettoriale su base temporale inibisce la terapia quando, durante
una tachiaritmia, il vettore di conduzione (morfologia e sincronizzazione EGM) combacia con
un vettore di conduzione di riferimento del ritmo sinusale normale del paziente.

» Il parametro Frequenza V > Frequenza A pud essere utilizzato per ignorare la decisione di
inibizione dei-parametri Onset, Stabilita, Correlazione vettoriale su base temporale e/o Soglia
in frequenza AFib. Il parametro Frequenza V > Frequenza A puo essere utilizzato per erogare
una terapia ventricolare ogniqualvolta la frequenza ventricolare superi la frequenza atriale.

s ~ Il parametro Soglia in frequenza AFib pud essere programmato (insieme alla stabilita) per
inibire la terapia ventricolare se il ritmo atriale & veloce.

.~ Il parametro-Stabilita,pud essere programmato per inibire la terapia ventricolare se il ritmo
ventricolare € instabile.

» ll')parametro Shock se instabile pud essere programmato per bypassare la terapia ATP
ventricolare e:per erogare la terapia di shock-seil ritmo ventricolare viene dichiarato Instabile.

» Il parametro Onset pud'essere programmato per inibire la terapia ventricolare se la frequenza
cardiaca del paziente aumenta gradualmente.

+/ Il parametro DFS consente al generatore d'impulsi di ignorare la decisione dei parametri
Stabilita, Onset, Correlazione vettoriale su.base-temporale e/o Soglia in-frequenza AFib di
inibire la‘terapia-ventricolare se la frequenza elevata si protrae per tutto il periodo di tempo
programmato.

Tabella 2-7.© Parametri di Ottimizzazione disponibili:con'i set.di parametri di Ottimizzazione-della rilevazione

Parametri-di Ottimizzazione Rhythm D Onset/Stabilita
Iniziale Post shock Iniziale Post shock

Analisi della correlazione vettoriale su-base temporale? X = — -— -—
Frequenza V > Frequenza A (solo dispositivi-bicamerali) Xb ¢ Xbe X X
Soglia in frequenza AFib (solo per dispositivi bicamerali) xkd xbd Xe Xe
Stabilita (per l'inibizione) Xf Xf X X
Shock se instabile N - X -=
Onset - N— X -—
DFSY X X X X

a. Questa ottimizzazione non pud essere programmata singolarmente.

b. Se Rhythm ID & selezionato, questa ottimizzazione viene automaticamente abilitata quandola Discriminazione Tachiaritmia atriale & programmata su On.
Tuttavia, non e disponibile nei dispositivi monocamerali o quandola Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata su Off nei dispositivi bicamerali.

c. Questa ottimizzazione non puo essere programmata singolarmente quando'é abilitato. Rhythm-ID.

d. Quando é selezionato Rhythm ID, questo parametro utilizza lo stesso valore sia-per la Rilevazione iniziale sia per il Rilevamento post shock. Non pud
essere abilitato o disabilitato in modo indipendente per il Rilevamento post shock.

e. Quando e selezionato Onset/Stabilita, questo parametro pud essere abilitato e disabilitato in modo-indipendente per il Rilevamento post shock. Se abilitato,
utilizza lo stesso valore della Rilevazione iniziale.

f. Se é abilitato Rhythm ID e la Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata’su On nei.dispositivi bicamerali,(questa ottimizzazione utilizza lo stesso
valore sia per la Rilevazione iniziale sia per il Rilevamento post shock. Nei dispositivi monocamerali o quando la Discriminazione Tachiaritmia atriale &
programmata su Off, questa ottimizzazione viene disabilitata automaticamente per la Rilevazione iniziale ma rimane abilitata per il Rilevamento post shock.

g. DFS e disponibile quando & programmata I'ottimizzazione rilevazione che inibisce la terapia.

Alcuni di questi parametri di ottimizzazione della rilevazione possono anche essere programmati
in modo indipendente come parametri Post shock (Tabella 2—7 Parametri di Ottimizzazione
disponibili con i set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione a pagina 2-21).
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| singoli parametri di rilevazione iniziale disponibili dipendono dal numero di zone Tachy
programmate: 3, 2 o 1 (Tabella 2—8 Singoli parametri di Ottimizzazione della rilevazione
ventricolare disponibili in configurazioni multizona a pagina 2-22).

Tabella 2-8. Singoli parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare disponibili in configurazioni multizona

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Configurazione a 3 zone

su base temporale
Frequenza 'V > Frequenza A
Soglia.in frequenza AFib
Stabilita (per l'inibizione)
Onset

DFS

Analisi della correlazione vettoriale

Analisi della correlazione
vettoriale su base
temporale?

Frequenza V > Frequenza
Aa

Soglia in frequenza AFib?@
Stabilita (per I'inibizione)?
Shock se instabile

DFS?2

Configurazione a 3 zone
(con zona Solo monitor)?C

Analisi della correlazione
vettoriale su base temporale
Frequenza V > Frequenza A
Soglia in frequenza AFib
Stabilita (per l'inibizione)
Shock se instabiled

Onset

DFS

Configurazione a 2 zone

Analisi.della correlazione
vettoriale su base temporale
Frequenza V > Frequenza A
Soglia in frequenza AFib
Stabilita (per l'inibizione)
Shock se.instabiled

Onset

DFS

Configurazione a 2 zone (con zona Solo

monitor)P

Configurazione a 1 zona

o

L'ottimizzazione & disponibile nella zona intermedia di una configurazione a 3 zonesolo quando Rhythm ID ¢ abilitato.

| parametri di ottimizzazione rilevazione non sono disponibili nella zona piu bassa di una configurazione multizona quando tale zona viene utilizzata come
zona Solo monitor (ossia non & stata programmata alcuna terapia per quella.zona).

Per i dispositivi programmati su'una configurazione a3 zone/con TV-1 programmata ‘su Solo.monitor e |'ottimizzazione rilevazione su On nella zona TV, la

discriminazione del ritmo viene applicata quando la tachicardia soddisfa la Rilevazione iniziale nella zona Solo monitor e la frequenza di conseguenza
accelera nella zona TV. In questo caso, la'Rilevazione finiziale viene riavviata e I'ottimizzazione rilevazione & disponibile.nella zona TV.

Shock se instabile non pud essere programmato sulla stessa zona se sone programmate altri parametri dilottimizzazione rilevazione per inibire la terapia
(Onset, Stabilita e Soglia in frequenza AFib).

Quando si seleziona una specifica discriminazione del ritmo, € possibile modificare i valori per i
parametri di ottimizzazione @ella rilevazione‘idonei per discriminare quel ritmo. | valori nominali
vengono mostrati nella tabella seguente; tuttavia,’questi.valori-possono essere utilizzati-a propria

discrezione.

Tabella 2-9. Valori nominali per le ottimizzazioni di rilevazione-iniziale e di nuova rilevazione

Onset/Stabilita

Rhythm ID

Parametro Discriminazione | Discriminazione | Discriminazio- Discriminazione Discriminazione

Tachiaritmia Tachicardia ne TV Tachiaritmia Tachiaritmia
atriale sinusale polimorfa atriale On atriale Off

Analisi della correlazione —-— -— - On? On2

vettoriale su base temporale

Frequenza V > Frequenza A On On -x OonP -—

(solo modelli bicamerali)

Soglia in frequenza AFib (solo 170 min” -= - 170 min™ -—

modelli bicamerali)

Stabilita (inibizione) 20 ms -= -= 20 ms 30 ms

(dispositivi DR)

30ms
(dispositivi VR)

(dispositivi DR)

30 ms
(dispositivi VR)
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Tabella 2-9. Valori nominali per le ottimizzazioni di rilevazione iniziale e di nuova rilevazione (continua)

Onset/Stabilita Rhythm ID
Parametro Discriminazione | Discriminazione | Discriminazio- Discriminazione Discriminazione
Tachiaritmia Tachicardia ne TV Tachiaritmia Tachiaritmia
atriale sinusale polimorfa atriale On atriale Off
Onset (solo Rilevazione iniziale) -— 9% -= —-= -—
DFS Iniziale 3:00 minuti: 3:00 minuti: -— 3:00 minuti: 3:00 minuti:
secondi secondi secondi secondi
Nuova rilevazione DFS 0:15 minuti: -= -— 0:15 minuti: 0:15 minuti:
secondi secondi secondi
Shock se instabile -— -— 30 ms —-— —-—

a.
b.

Il parametro non puo essere programmato singolarmente:
Il parametro non puo essere programmato-singolarmente-quando Rhythm ID & abilitato.

Analisi della-correlazione vettoriale su base temporale

Questa funzione € disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN-e TELIGEN,

L'analisi della correlazione vettoriale su base temporale confronta i segnali EGM di un ritmo non
noto con un template di riferimento memorizzato dei segnali EGM di un ritmo sinusale normale. |
ritmi ‘non simili (ovvero non:correlati).al template di riferimento memorizzato sono classificati
come TV. I ritmi-correlati con il template di:riferimento memorizzato sono classificati come TSV. |l
Rhythm 1D utilizza questa classificazione durante la'Rilevazione iniziale per decidere se
procedere con il.trattamento o inibire la terapia.

Quando viene rilevato un ritmo veloce, ciaseun battito del ritmo viene confrontato con il template
di’riferimento memorizzato. ll.generatore d'impulsi misura la correlazione della forma d'onda
rilevata con-ilktemplate di riferimento:memorizzato e classifica ogni‘battito come correlato o non
correlato:"Un battito nella:zona FV-é sempre considerato come.non correlatoranche se il relativo
valore di correlazione misurato € elevato.

II'generatore d'impulsicqquindi classifica.il ritmo'rilevato'come TSV o TV.in base ai calcoli:

+ Se almeno 3 battiti'su10 sono correlati, il ritmo viene classificato come TSV, mostrato come
RID+ negli elettrogrammi-annotati

* Se menodi-3 battiti-su 10-sono correlati,l ritmo. viene classificato. come TV, mostrato come
RID- negli elettrogrammi-annotati

Soglia RhythmMatch

Questa funzione & disponibile-nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN-e INCEPTA.

Programmando il parametro-Soglia RhythmMatch si-regola la soglia utilizzata dall'analisi della
correlazione vettoriale su base temporale per determinare se il ritmo di un'paziente & correlato
con il template del ritmo sinusale normale. Regolando la Soglia RhythmMatch;-€ possibile
impostare il modo in cui il generatore d'impulsi discrimina tra TV eTSV.

La Soglia RhythmMatch & programmabiletra. 70%.e€96%, con un valore nominale di 94%.
Durante I'analisi della correlazione vettoriale su base temporale;.il generatore d'impulsi utilizza la
Soglia RhythmMatch programmata come criterio per classificare il ritmo del paziente come TV o
TSV ("Analisi della correlazione vettoriale su base temporale" a pagina 2-23).

I generatore d'impulsi registra il punteggio RhythmMatch per il ritmo rilevato in base ai valori di
correlazione calcolati utilizzati per classificare il ritmo come TV o TSV. E possibile registrare fino
a due valori RhythmMatch misurati: uno, quando e se la terapia € inibita per la prima volta
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(tramite Rhythm ID) e uno, quando e se la terapia viene tentata. | valori RhythmMatch misurati
vengono registrati anche se il Rhythm ID non & abilitato, finché non viene acquisito un template
di riferimento.

Se il Rhythm ID é abilitato, ciascun valore di correlazione misurato del battito, nonché
l'indicazione se il battito & classificato come correlato o non correlato, vengono registrati negli
elettrogrammi memorizzati durante la Rilevazione iniziale. Questi valori di correlazione misurati
possono essere utili per stabilire il miglior valore Soglia RhythmMatch da programmare per il
paziente. Inoltre, i valori di correlazione misurati per i battiti FV possono essere utili per
programmare la soglia della frequenza nella zona FV.

NOTA: In alcune circostanze, i dati di correlazione registrati per singoli battiti potrebbero non
essere visualizzati sulla schermata del programmatore.

NOTA: _ Quando la memoria assegnata alla memorizzazione degli EGM é piena, il dispositivo
sovrascrive i segmentidi dati. EGM pit vecchi.allo scopo di memorizzare nuovi dati EGM. Gli
eventi devono essere salvati per.conservare i valori RhythmMatch calcolati e i valori di
correlazione battito-battito misurati per-tiferimento futuro.

Quando si riprogramma il'valore Soglia RhythmMatch, considerare quanto segue:

» ~Controllare i valori RhythmMatch misurati per episodi-precedenti di TV e TSV (indotto o
spontaneo)

» ““Per aumentare la probabilita di trattamento appropriato della tachicardia ventricolare, la
Soglia RhythmMatch deve-essere programmata oltre i valori RhythmMatch misurati di
qualsiasi TV

» . Per aumentare la probabilita dell'inibizione appropriata della terapia per TSV, la Soglia
RhythmMatch' deve essere programmata al di sotto.dei valori RhythmMatch misurati di
gualsiasi TSV

* _Inigenerale, la sensibilita della rilevazione TV diminuisce con valori della Soglia
RhythmMatch inferiori, quindi (per la-massima sensibilita di TV € necessario programmare il
valore della Soglia:RhythmMatch-piu alto:appropriato.

* | valori RhythmMatch misurati possono inoltre essere utili.per programmare altri parametri
Rhythm ID; incluse Discriminazione Tachiaritmia‘atriale; Soglia.in frequenza AFib e Stabilita

* Riducendo la Soglia RhythmMatch; si verifica quanto segue (Figura 2—17-Programmazione
della soglia RhythmMatch a pagina 2-25):

— Il ritmo del paziente ha pit probabilita di essere correlato con il template dirriferimento
memorizzato

— ll generatore d'impulsi sara meno sensibile a TV

— Il generatore d'impulsi ha piu probabilita di classificare il ritmo come TSV.e inibire la
terapia

— Se la Soglia RhythmMatch & programmata su-un valore troppo-basso; TV potrebbe
essere non trattata

* Aumentando la Soglia RhythmMatch, si verifica. quanto:segue.(Figura 2—17 Programmazione
della soglia RhythmMatch a pagina 2-25):

— Il ritmo del paziente ha meno probabilita di essere correlato con il template di riferimento
memorizzato

— Il generatore d'impulsi sara piu sensibile a TV
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— Il generatore d'impulsi ha meno probabilita di classificare il ritmo come TSV e inibire la
terapia

— Se la Soglia RhythmMatch & programmata su un valore troppo alto, la terapia potrebbe
non essere inibita per gli episodi TSV

Pertanto, &€ importante riesaminare gli episodi precedenti di TV e TSV e stabilire quale Soglia
RhythmMatch sia sufficientemente superiore ai valori di correlazione del paziente per TV ma
inferiore ai valori di correlazione per TSV. Cio potrebbe consentire al generatore d'impulsi di
distinguere con maggiore accuratezza tra TV e TSV e potenzialmente ridurre la
somministrazione della terapia inappropriata.

<'%4% @
‘ —
I I I I

70% 80% 90% 96%

S

[1}.Valore nominale della Soglia RhythmMatch [2] Meno sensibile a TV, piu specifico per TSV\[3] Piu sensibile a TV, meno specifico per TSV

Figura 2-17.. Programmazione della soglia RhythmMatch

Vedere la.Figura.2-18 Relazionetra sensibilita e’specificita utilizzando la soglia.RhythmMatch a
pagina 2-25 per-una rappresentazione del rapporto tra sensibilita e specificita‘per TV a livello
della popolazione in base all'aumento o alla-riduzione della Soglia RhythmMatch (la Soglia
RhythmMatch programmabile.tra-70% € 96%, con un valore nominale 'di 94%). In generale,
all'aumentare della Soglia RhythmMatch la;sensibilita per TV cresce e la specificita per TSV
diminuisce. Diminuendo-la-Soglia. RhythmMatch; si riduce la sensibilita per TV e aumenta la
specificita per TSV..Questa relazione pud anche essere dichiarata come segue: con valori della
Soglia RhythmMatch superiori, un‘aritmia-ha piu-probabilitd di essere classificata come TV e
meno _probabilita-di essere classificata.come TSV, mentre conyvalori-della Soglia RhythmMatch
inferiori, un‘aritmia-ha piu probabilita di essere classificata come TSV e meno probabilita di
essere classificata come TV.

100%

4)

2

65%

70 Q/ 96

[1] Soglia RhythmMatch programmata (%) [2] Sensibilita o specificita in percentuale [3] Sensibilita a TV [4] Specificita per TSV

Figura 2-18. Relazione tra sensibilita e specificita utilizzando la soglia RhythmMatch
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Numero di Intervalli

Intervalli in ms

Atrio

Numero di
Intervalli 1

Intervalli
inms

Ventricolo

Frequenza V > Frequenza A

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il parametro di ottimizzazione Frequenza V > Frequenza A (frequenza ventricolare maggiore
della frequenza atriale) confronta le frequenze atriale e ventricolare per classificare il tipo di ritmo
ventricolare veloce. Quando la frequenza ventricolare € maggiore della frequenza atriale, viene
avviata la terapia, indipendentemente dalle analisi degli altri parametri di ottimizzazione della
rilevazione programmati

L'analisi viene eseguita confrontando la frequenza media degli ultimi 10 intervalli ventricolari
prima della fine ‘della Durata con‘la frequenza media degli ultimi 10 intervalli atriali prima della
fine della Durata (Figura 2-+19 Analisi Frequenza V > Frequenza A a pagina 2-26). Se sono
disponibili meno-di 10 intervalli atriali, gli intervalli-disponibili verranno utilizzati per calcolare la
frequenza atriale media. Questa analisi viene eseguita utilizzando i seguenti criteri:

+~ Selafrequenza ventricolare-media € maggiore della frequenza atriale media di almeno
10 min'', la frequenza ventricolare viene dichiarata piu veloce della frequenza atriale
(parametro.indicato come Vero nel-report dei dettagli sull'episodio) e la terapia viene avviata.

' Se la frequenza ventricolare-media non & maggiore-di quella atriale media di almeno 10 min
(parametrojindicato come Falso.nel report dei dettagli sull'episodio), la terapia pud continuare
aessere’inibita. Il reportdei dettagli sull'episodio indica il valore misurato anche se il
parametro potrebbe essere programmato su Off.

Se la terapia viene inibita; I'analisi Frequenza V > Frequenza A prosegue finché la frequenza
ventricolare non risulta'maggiore dicquella-atriale o altri parametri di ottimizzazione stabiliscono
l'indicazione alla-terapia; ossia fino al momento-in cui viene avviata la terapia,

NOTA: . II'parametro Frequenza /"> Fréquenza A non_viene valutato durante la nuova
rilevazione che segue la'terapia-ATP.

1 3 4 5

oA N

6 7 8 9
'
1 1 1 620 /1/600 580 580 1620 1 600 1640 1 560 1 600, 1 1
v

Calcolare la. somma degli.intervalli atriali. La frequenza ventricolare media:(150 min-!
Media = 600 ms =100 min"' (bpm). [bpm}).& maggiore della frequenza atriale media
(100 min™' [bpm]) di almeno 10 bpm; erogare

i pertanto.la terapia.

Calcolare la' somma dei 10 intervalli ventricolari
piti recenti- Media =400 ms = 150 min™' (bpm).

400420 380.390 410.400-360 440410 390, Terapia ATP

| TVrilevata
Terzo intervallo rapido (degli 8  Inizio Durata. La Durata & scaduta.
su 10 che soddisfano la Valutare Onset. L'onset.é graduale:
finestra di rilevazione) Analizzare Frequenza V >Frequenza A.

Erogare terapia perché V> A.

Figura 2-19. Analisi Frequenza V > Frequenza A

Il parametro Frequenza V > Frequenza A pud essere programmato in modo da bypassare i
parametri di inibizione (Correlazione vettoriale su base temporale, Soglia in frequenza AFib,
Stabilita e/o Onset) e avviare la terapia qualora la frequenza ventricolare sia maggiore di quella
atriale.
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NOTA: Fare riferimento a "Uso delle informazioni atriali" a pagina 2-6 per ulteriori informazioni
sulle prestazioni del dispositivo quando I'elettrocatetere atriale é programmato su Off.

NOTA: In una configurazione Rhythm ID, la valutazione del parametro Frequenza V >
Frequenza A e collegata alla Soglia in frequenza AFib. Se Discriminazione Tachiaritmia atriale €
programmata su Off, i parametri Soglia in frequenza AFib e Frequenza V > Frequenza A non
vengono valutati.

Soglia in frequenza AFib

Questa funzione &'disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

L'analisi-della Soglia in frequenza AFib identifica la FA confrontando la frequenza atriale con la
Soglia in frequenza AFib impostata.

La Soglia.infrequenza AFibnon pud essere attivata senza attivare anche il parametro di
ottimizzazione della rilevazione Stabilita. Il dispositivo analizza entrambi i parametri per
determinare se sia opportuno.inibire o erogare la terapia.

Se la frequenza atriale'intrinseca & maggiore della Soglia in frequenza AFib ¢ il ritmo ventricolare
viene classificato come Instabile, il dispositivo dichiara che il ritmo ventricolare € dovuto ad una
FA.

Ladfrequenza atriale intrinseca viene dichiarata come al di sopra della Soglia in frequenza AFib
nel seguente modo (Figura 2=20 Interazioni tra Soglia in Frequenza AFib e Stabilita a pagina 2-
28):

+ _(L'analisi-atrialeinizia all'attivazione della rilevazione di tachiaritmia ventricolare. Ogni
intervallo atriale viene classificato come piuveloce o.piu lento dell'intervallo della Soglia in
frequenza AFib.

» Quando 6.degli ultimi 10.intervalli vengono-classificati come piu-veloci della Soglia in
frequenza AFib,)il dispositivo dichiara.la'presenza di-una FA.

* “Viene quindi verificata la stabilita'ventricolare.-Se il ritmo € instabile, la terapia viene inibita.

Se la terapia . ventricolare non\viene erogata, la frequenza atriale continua ad essere analizzata.
Finché 4 intervalli'su 10 .continuano ad essere classificati come-veloci, [a_FA continua ad essere
considerata in-corso..La terapia-continua ad.essere inibita dai_parametri Soglia in frequenza
AFib/Stabilita finch€-non siverifica.uno dei-seguenti eventi:

+ Lafrequenza atriale scende al di-sotto della Soglia in/frequenza-AFib
» Il ritmo ventricolare diviene stabile

» Se programmato su On; il criterio Frequenza V > Frequenza A & vero
+ DFS scade
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Atrio

Ventricolo

Solo 3 intervalli su 10 superano
la Soglia in frequenza AFib

I 1
[ 4 di 10> Soglia in frequenza AFib |

4 intervalli su 10 devono rimanere
> Soglia in frequenza AFib

6 intervalli atriali su 10 superano
la Soglia in frequenza AFib

Terapia ATP

X
TV rilevata | |

|

I I |
Terzo intervallorapido Rilevazione soddisfatta. Frequenza La Durata-scade. Il ritmo resta instabile.
(degli 8 su 10'che Inizio Durata. atriale > Frequenza-atriale > La frequenza atriale
soddisfano la finestra Inizio_episodio. Soglia-in Soglia in frequenza AFib. ¢ inferiore alla Soglia
di rilevazione) Inizio’analisi frequenza Ritmo dichiarato instabile. in frequenza AFib.

della Stabilita: AFib. La terapia viene inibita. Awvio della terapia.
Figura 2-20.. Interazioni tra Soglia in Frequenza AFib e Stabilita

Quando i-parametri-Soglia'in frequenza AFib e Stabilita vengono utilizzati da soli, la terapia
ventricolare viene avviata se viene dichiaratala presenza di un ritmo stabile. La terapia
ventricolareviene@vviata per un ritmo instabile quando viene determinato che la frequenza
atriale € minoredella Soglia in-frequenza AFib (Tabella 2—10 Combinazioni di Soglia-in
Frequenza AFib e Stabilitace terapia‘risultante a pagina 2-29). Quando i parametri Soglia in
frequenza AFib e Stabilita-vengono utilizzati con.altri parametri di ottimizzazione di inibizione, la
terapia ventricolare non viene sempre avviata-quando viene meno l'inibizione da parte dei
parametri Soglia infrequenza AFib/Stabilita. La terapia pud continuare.ad essere inibita dagli altri
parametri di ottimizzazione della rilevazione‘programmati, quale Onset (quando ¢ abilitato il set
di parametri-di ottimizzazione dellajrilevazione Onset/Stabilita).o.Correlazione vettoriale su base
temporale’(quando é abilitato il set di parametri‘di ottimizzazione Rhythm ID):

Considerare le seguenti.informazioni durante queste interazioni:

+ | parametri Soglia in frequenza AFib-e Frequenza V. >Frequenza A non vengono valutati se
Discriminazione Tachiaritmia atriale'€ programmata su Off-in una configurazione Rhythm ID.

» Dal momento che la Soglia in frequenza AFib non.viene valutata durante-la-nuova rilevazione
(dopo la somministrazione della terapia ATP ventricolare; l'interruzione della terapia
ventricolare o in caso di terapia non disponibile), il report dei'dettagli-sull'episodio non mostra
dati per il parametro di ottimizzazione durante la‘nuova.rilevazione, anche se il.parametro &
programmato su On.

* Il parametro Soglia in frequenza AFib non viene valutato per larilevazione dell'aritmia nei
seguenti casi; tuttavia, il report dei-dettagli sull'episodio continua a-mostrare'i dati-per la
Soglia in frequenza AFib in base a una'soglia.di*170 min:":

— La Soglia in frequenza AFib & programmata-su Off
— Le Zone Ventricolari sono programmate su 1

— Non é disponibile alcun set di parametri di ottimizzazione della rilevazione

* Un evento di sensing atriale viene classificato come FA solo quando la Soglia in frequenza
AFib viene valutata per la rilevazione dell'aritmia.
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Tabella 2-10. Combinazioni di Soglia in Frequenza AFib e Stabilita e terapia risultante

Ritmo ventricolare rilevato? Decisione della terapia®
Instabile, A > Soglia in frequenza AFib Inibire
Stabile, A > Soglia in frequenza AFib Trattare

Instabile, A < Soglia in frequenza AFib Trattare

Stabile, A < Soglia in frequenza AFib Trattare

a. Seil ritmo ventricolare rilevato cambia, viene valutata la riga corrispondente e appropriata della tabella.
b. Le decisioni di inibire la terapia possono‘essere ignorate da V > A o dalla scadenza di DFS.

NOTA: Fare riferimento-a"Uso delle informazioni atriali" a pagina 2-6 per ulteriori informazioni
sulle prestazioni del dispositivo.quando I'elettrocatetere atriale € programmato su Off.

Analisi della stabilita

Questa funzione € disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCERPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

L'analisi-Stabilita distingue il ritmo ventricolare Instabile (irregolare) dal ritmo ventricolare Stabile
(regolare).-Questa-operazione viene compiuta misurando il grado di variabilita degli intervalli di
tachicardia R-R.

Questo grado di variabilita; se utilizzato da solo, puo consentire al dispositivo di distinguere la FA
condotta (che pud produrre unavariabilita R—R superiore) dalla TV monomorfa (che &, in genere,
stabile). Esso puo; inoltre; servire a differenziare e MVT (che sono terminabili mediante
stimolazione)dalle TV e FV polimorfe (che in.genere.non sono terminabili mediante
stimolazione).

In base alle esigenze del paziente;.il medico puod scegliere di programmare il parametro Stabilita
come inibitore per.impedire’la terapia perla FA oppure di utilizzare I'analisi della stabilita per
definire.il tipo diterapia.da erogare (Shock se.instabile).

L'algoritmo dell'analisi di-stabilita calcola le differenze tra gliintervalli R=R del VD. Queste
differenze sono calcolate pertutta‘la'Durata; viene inoltre calcolata'una differenza media. Una
volta che'la’Durata scade; viene valutata‘la stabilita del ritmo confrontando la differenza media
corrente con le-soglie programmate-di Stabilita e/o di;\Shock se instabile. Se la differenza media &
maggiore delle soglie programmaite, il ritmo viene dichiarato Instabile. Sono disponibili soglie
indipendenti-per-le funzioni Stabilita (per I'inibizione).c_Shock se instabile; non & possibile
programmarle entrambe nella stessa zona-ventricolare.

Il generatore d'impulsi esegue i calcoli di stabilita pertutti gli'episodi-(anche quando-il parametro
Stabilita & programmato su Off).e memorizza i risultati.nello Storico della terapia: Questi dati
memorizzati possono essere(valutatie utilizzati per-scegliere una soglia di stabilita appropriata.

Stabilita per I'inibizione

Il parametro Stabilita pud essere di aiuto-nell'identificare-ritmi:veloci dierigine atriale, come la FA.
Questi ritmi possono provocare ritmiiventricolari instabili, la.cui frequenza supera la soglia
ventricolare di frequenza inferiore e non ‘devono-essere trattati.(Se un ritmo viene dichiarato
stabile quando scade la Durata, viene erogatarla terapia programmata. Se il ritmo viene
dichiarato Instabile, la terapia ventricolare viene.inibita.

Al termine della Durata iniziale, se una tachicardia viene dichiarata Instabile e la terapia
ventricolare viene inibita, il generatore d'impulsi continua‘a valutare la stabilita a ogni nuovo
intervallo rilevato (Figura 2—21 Valutazione della stabilita allo scadere della Durata a pagina 2-
30). La terapia non verra inibita dalla Stabilita se:
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» |l parametro Frequenza V > Frequenza A dichiara che la frequenza ventricolare & maggiore
della frequenza atriale

* DFS é scaduta (se programmata su On)

La terapia ventricolare non viene sempre avviata quando viene meno l'inibizione da parte del
parametro Stabilita. La terapia pud continuare ad essere inibita dagli altri parametri di
ottimizzazione della rilevazione programmati, quale Onset (quando ¢ abilitato il set di parametri
di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita) o Correlazione vettoriale su base temporale
(quando é abilitato il set di parametri di ottimizzazione Rhythm ID).

NOTA: E inoltre possibile inibire la terapia ventricolare tramite I'analisi dell’algoritmo di Stabilita
utilizzato con il parametro di oftimizzazione Soglia in frequenza AFib.

Intervalli instabili

— N —

/N V/4

| L’analisi.della'stabilitacontinua ———

Einestra di rilevazione La Durata.scade,

soddisfatta. Ritma dichiarato instabile.

Inizio Durata. Inizio DFS.

L’analisi della-Stabilita inizia; Terapia.inibita:fino a.quando il ritmo‘nonsi stabilizza,

Figura 2-21.

V & superiore ad A o DFS scade:

Valutazione della stabilita allo'scadere della Durata

Shock seinstabile

Se-programmata su-Shock se instabile, I'analisi della stabilita aiuta a determinare se la terapia
ATP ventricolare debba-essere bypassata, preferendo,la prima terapia di shock ventricolare
programmata-(che puo-essere a bassa o ad alta energia) per.la zona ventricolare (Figura 2—22
Shock se instabile.a pagina2-31):

Aritmie ventricolari-dinamiche come-la TV polimorfa o la'F\'possono essere rilevate a una
frequenza inferiore alla:soglia della frequenza ventricolare piu‘alta ed essere classificate come
Instabile. Dal momento cheil ritmo pud essere rilevato in una zona ventricolare inferiore, nella
quale & possibile programmare ’ATP, 'analisi della stabilita puoessere utilizzata per.saltare le
terapie ATP ventricolari programmate ed erogare invece shock al paziente. La stabilita viene
valutata in ogni ciclo di rilevazione/nuovarilevazione, anche traraffiche di-uno schema ATP. Una
volta che uno shock ventricolare € stato-erogato in un episodio, la funzione Shock se-instabile
non ha piu alcun effetto sulla scelta della terapia,

La funzione Shock se instabile pud-essere usata solo'nella-zona TV di una.configurazionea2 o 3
zone. Non pud essere programmata in una configurazione a 2 zone se i'parametri Stabilita o
Onset sono gia programmati su On o se il parametro Soglia.stabilita‘post shock V-0 Soglia in
frequenza AFib &€ programmato su On.
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Shock

: ” : b —} 1 —{fcaicaincaro}
Finestra di rilevazione La Durata scade. Inizio nuova Finestra di Durata nuova rilevazione
soddisfatta. Ritmo dichiarato stabile. rilevazione. rilevazione scade. Ritmo dichiarato instabile.
Inizio Durata. Erogare terapia ATP soddisfatta. Saltare '’ATP rimanente
L’analisi della Stabilita inizia. programmata. Inizio Durata e passare alla prima terapia

nuova rilevazione. di shock programmata.
Analisi della
Stabilita.

Figura 2-22. Shock se/instabile

Onset

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il parametro. Onset discrimina le tachicardie sinusali fisiologiche, che di solito iniziano
lentamente, da tachicardie patologiche, che di‘solito iniziano improvvisamente. Il parametro
misura'la frequenza di transizione:nel ritmo ventricolare da frequenze basse alla tachicardia. Se
l'aumento di frequenza & graduale, il parametro consente al dispositivo di inibire la terapia
ventricolare nella zona di frequenza tachicardica piu-bassa.

Quando-una finestra di rilevazione viene soddisfatta;.il.generatore d'impulsi.inizia i calcoli per un
Onset'improyviso con'una sequenza a due fasi.

+ . Lafase A“misura gli intervalli ventricolari prima dell'inizio dell'episodio e individua la coppia di
intervalli-adiacenti (punto pivotale), nel punto.in cui-la durata<del ciclo ha subito la maggiore
diminuzione. Se la,diminuzione della durata del ciclo € uguale o-maggiore del valore Onset
programmato; la fase 4, dichiara,|'Onset improwviso.

+ “Lafase 2 confronta quindi gli intervalli aggiuntivi. Se la differenza tra I'intervallo medio prima
del punto pivotale e 3.dei primi 4 intervalli dopo il\punto pivotale &€ uguale.o maggiore della
soglia Onset programmata, la fase 2 dichiara I'Onset improvviso.

Se entrambe:le fasi dichiaranq il ritmo’improwviso,. viene iniziata la terapia. Se una delle due fasi
indichi un onset graduale, laterapia ventricolare iniziale viene inibita nella zona-pit bassa. La
terapia non verra inibita-da Onset se:

» Lafrequenza accelera, passando ad una zona ventricolare superiore

* Le informazioni provenienti dall'elettrocatetere atriale determinano che la frequenza del VD
sia maggiore della frequenza atriale (Frequenza-V/> Frequenza A programmato-su On)

e |ltimer DFS scade

Il parametro Onset viene misurato utilizzando solo gli intervallidel VD Puod essere programmato
come percentuale della durata del ciclo o come lunghezza di-un intervallo (in ms). E disponibile
solo nella zona di terapia piu bassa di una configurazione multizona. Il valore selezionato di
Onset rappresenta la differenza minima che deve esistere tra‘intervalli al di sopra e al di sotto
della soglia di frequenza piu bassa programmata. Il generatore d'impulsi esegue i calcoli per il
parametro Onset (anche quando la funzione € programmata su Off) per tutti gli episodi eccetto
quelli indotti o comandati. | risultati delle misurazioni-del parametro Onset, ottenute mediante un
calcolo a due fasi, vengono memorizzati nello Storico della terapia. Questi dati memorizzati
possono essere utilizzati per programmare un appropriato valore di Onset.
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Durata frequenza sostenuta (DFS)

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il parametro Durata frequenza sostenuta (DFS) consente I'erogazione della terapia ventricolare
programmata quando una tachicardia & sostenuta per un periodo di tempo programmato oltre la
Durata ma gli inibitori della terapia programmati (Correlazione vettoriale su base temporale,
Soglia in Frequenza AFib, Onset e/o Stabilita) indicano di inibire la terapia (Figura 2—23
Combinazione di Onset O Stabilita, DFS programmata su On a pagina 2-32).

Valutare ottimizzazione rilevazione
programmata: Se i discriminanti
indicano di inibire la terapia, ayviare Continuare l'analisi Se ottimizzazione

il timer DFS; in,caso contrario di‘ottimizzazione rilevazione indica DFS scade.
erogare la terapia. rilevazione per la terapia, erogare Erogare la terapia.
tutta la DFS. ————p la terapia.
0s 30s
Finestradirilevazione (¢ " (L L 0 Mldl & m fe e e e e e m e m = = = =
soddisfatta 1 r -l
| 1 |
0s 5s 35s
La Durata viene La Durata/scade.

avviata. Inizio'analisi
di ottimizzazione
rilevazione.

Figura2-23. .Combinazione di Onset O Stabilita, DFS programmata su-On

Il parametro'DFS e disponibile in una'’zona solo quando un’criterio di ottimizzazione
dell'inibizione €programmato su-On in-tale zona. Quando il set di parametri di ottimizzazione
della rilevazione Rhythm ID.¢& abilitato, il parametro. DFS pud essere programmato
separatamente.perle zone TV e TV-1.

- Un timerprogrammato per DFS si attiva se la‘terapia ventricolare viene sospesa alla
scadenza della Durata in una zona dove.i parametri di ottimizzazione della rilevazione sono
programmati su-On.

» Se lafinestra di rilevazione nella zona piu-bassa continua-ad essere valida per il periodo DFS
programmato, alla fine del periodo DFS TV-1 viene erogata la‘terapia ventricolare
programmata se €.impostata la DFS TV-1 ¢ il ritmo'si trova nella.zona TV-1. Laterapia viene
erogata alla fine del periodo DFS TV:se & programmata’la DES' TV eiil ritma'si.trova nella
zona TV.

» Se lafrequenza accelera, spostandosi in una-zonaventricolare superiore, in'cui i parametri di
ottimizzazione della rilevazione non'sone programmati-su On ela'Durata per la zona
superiore viene soddisfatta,.in‘tale zona ha inizio la terapia senza aspettare che la DFS per
una zona ventricolare inferiore scada. Se.DFS & programmata su-Off, il timer perla DFS.non
si attiva alla scadenza della Durata e consente potenzialmente ai parametri.di ottimizzazione
della rilevazione di inibire la terapia-per untempo indefinito.

E possibile programmare un valore DFS ‘post shock indipendente:

Combinazioni di Soglia in frequenza AFib, Stabilita e‘Correlazione vettoriale su base
temporale

Questa funzione e disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN e TELIGEN.

La combinazione dei parametri Soglia in frequenza AFib, Stabilita e Correlazione vettoriale su
base temporale aggiunge specificita ai criteri di rilevazione-ventricolare, in aggiunta a frequenza
e durata. Oltre a utilizzare i parametri Soglia in frequenza AFib e Stabilita per I'identificazione
della FA, questa combinazione di parametri di ottimizzazione utilizza I'analisi della correlazione
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vettoriale su base temporale per differenziare le TSV dalle TV, sulla base dei pattern di
conduzione del miocardio.

La combinazione dei parametri di ottimizzazione Soglia in frequenza AFib, Stabilita e
Correlazione vettoriale su base temporale comprende il parametro Frequenza V > Frequenza A; i
parametri Soglia in frequenza AFib e Frequenza V > Frequenza A sono tutti abilitati quando
Discriminazione Tachiaritmia atriale & programmata su On. Questa combinazione & disponibile
solo quando il set di parametri di ottimizzazione della rilevazione Rhythm ID €& abilitato e solo per
la Rilevazione iniziale,(Tabella 2—11 La combinazione dei parametri di ottimizzazione Soglia in
frequenza AFib, Stabilita e Correlazione vettoriale su base temporale e la decisione della terapia
risultante se la-Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata su On a pagina 2-33).

Se il parametro Frequenza'V > Frequenza A & programmato su On (programmando la
Discriminazione Tachiaritmia‘atriale su On) ed & Vero, assume la precedenza su tutti i parametri
di-ottimizzazione di inibizione.

Tabella 2-11.( La combinazione-dei parametri di ottimizzazione Soglia in frequenza AFib, Stabilita e Correlazione vettoriale su
base temporale e la‘decisione della terapia risultante se la Discriminazione Tachiaritmia atriale & programmata su On

Ritmo ventricolare rilevato2 ¢ Decisione della terapiad
Correlato; Instabile, A > Soglia in frequenza AFib Inibire
Correlato, Instabile; A < Soglia in frequenza AFib Inibire
Noncorrelato; Instabile; A> Soglia'in frequenza AFib Inibire
Non correlato, Instabile, A <.Soglia in'frequenza AFib Trattare
Correlato, Stabile, A>Soglia in‘frequenza AFib Inibire
Correlato, Stabile,;A < Soglia in frequenza AFib Inibire
Non correlato, Stabile, A > Soglia in frequenza AFib Trattare
Non correlato; Stabile;-A.< Soglia«in frequenza AFib Trattare

Se il ritmo ventricolare rilevato .cambia;, viene valutata la riga.corrispondente e appropriata.della tabella:

Se non é disponibile untemplate-di riferimento Rhythm ID, il fitmo ventricolare-rilevato viene considerato Non.correlato.
Per il Rilevamento'post shock (se. abilitato), la Correlazione vettoriale su base temporale viene considerata Non correlata.
Le decisioni di inibire la terapia possono.essere ignorate da V. > A o dalla scadenza di DFS.

aoow

Se la Discriminazione Tachiaritmia atriale-€ programmata su Off, la Correlazione vettoriale su
base temporale viene utilizzata perla Rilevazione iniziale e-la’Stabilita per.il Rilevamento post
shock. Frequenza V > Frequenza A e Soglia in frequenza‘AFib-non vengono piu utilizzate
(Tabella 2—12:Combinazioni di‘Stabilita-e Correlazione vettoriale su base temporale € la
decisione della terapia risultante se Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata su Off a
pagina 2-33).

Tabella 2-12. Combinazioni di Stabilita e Correlazione vettoriale su base temporale e la decisione della terapia risultante se
Discriminazione Tachiaritmia atriale & programmata su Off

Rilevazione? P Ritmo ventricolare rilevato? € Decisione della terapia
Iniziale Correlata Inibired
Iniziale Non correlata Trattare
Post shock Instabile Inibired
Post shock Stabile Trattare

a. Seil ritmo ventricolare rilevato cambia, viene valutata la riga corrispondente e appropriata della tabella.

b. Se la Discriminazione Tachiaritmia atriale & programmata su Off, la Correlazione vettoriale su base temporale viene utilizzata per la Rilevazione iniziale e la
Stabilita viene utilizzata per il Rilevamento post shock.

Se non e disponibile un template di riferimento Rhythm ID, il ritmo ventricolare rilevato viene considerato Non correlato.

d. La decisione di inibire puo essere ignorata dalla scadenza di DFS.

o
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Combinazioni di Soglia in Frequenza AFib, Stabilita e Onset

La combinazione dei parametri Soglia in frequenza AFib, Stabilita e Onset aggiunge specificita ai
criteri di rilevazione ventricolare, in aggiunta a frequenza e durata. Questa combinazione di
parametri di ottimizzazione della rilevazione € disponibile solo quando € abilitato il set di
parametri di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita ed € disponibile solo per la
Rilevazione iniziale. Quando le ottimizzazioni di rilevazione sono attive, agiranno per
raccomandare o inibire la terapia per una zona specifica.

Se i parametri Soglia in frequenza AFib, Stabilitd e Onset sono tutti programmati su On, perché
venga avviata la terapia‘ventricolare il ritmo deve presentare un onset improvviso e, in
alternativa, la frequenza ventricolare deve essere stabile oppure la frequenza atriale deve essere
inferiore alla Soglia in frequenzaAFib (Tabella 2—13 Combinazioni di Soglia in Frequenza AFib,
Stabilita e Onset e terapia ventricolare risultante a pagina 2-34).

Tabella 2-13. Combinazioni di Soglia in-Frequenza AFib, Stabilita e Onset e terapia ventricolare risultante

Ritmo ventricolare rilevato? Decisione-della terapia®
Graduale, Instabile, A-> Soglia in Inibire
frequenza AFib
Graduale, Instabile, A'<_Soglia.in Inibire
frequenza AFib
Improvviso, Instabile, A= Soglia in Inibire
frequenza AFib
Improvviso, Instabile, A'< Sogliajin TrattareC
frequenza/AFib
Graduale, Stabile, A > Soglia in frequenza . {-Trattare
AFib
Graduale, Stabile, A < Soglia in frequenza _ | Inibire
AFib
Improvviso, Stabile; A > Soglia in Trattare
frequenza AFib
Improvviso, Stabile, A < Soglia in Trattare
frequenza AFib

a. Se il ritmo ventricolare rilevato cambia,viene valutata la riga.corrispondente e appropriata della tabella.
b. Le decisioni di inibire la terapia possono essere-ignorate da V > A o dalla scadenza di DFS.
c. Se il parametro Frequenza V > Frequenza A'e programmato su On ed € Falso, la terapia ventricolare viene inibita perché il ritmo & instabile.

Se il parametro Frequenza V. > Frequenza A'é programmato-su On'ed & Vero, assume la
precedenza su tutti i parametri di ottimizzazione di'inibizione.

Combinazioni di Onset e Stabilita

Quando il parametro Stabilita & programmato allo.scopo diinibire’la terapia, puo essere
combinato con il parametro Onset per fornire una classificazione ancora piu, precisa delle aritmie.

Questa combinazione di parametri di ottimizzazione dellarilevazione & disponibile solo.quando &
abilitato il set di parametri di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita.ed & disponibile solo
per la Rilevazione iniziale. | parametri di ottimizzazione possona essere programmati in modo
tale da avviare la terapia ventricolare se vengono selezionate le seguenti opzioni (Tabella 2—14
Combinazioni di Onset E Stabilita e terapia risultante a pagina 2-35):

» | parametri Onset e Stabilita devono entrambi stabilire I'indicazione al trattamento

» | parametri Onset o Stabilita indicano il trattamento
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Sulla base di queste decisioni di programmazione la terapia ventricolare viene inibita quando
viene soddisfatto uno qualunque dei seguenti criteri:

» Se la combinazione programmata & Onset E Stabilita, la terapia ventricolare viene inibita se
uno dei due parametri indica che la terapia deve essere inibita; ovvero, il ritmo & graduale O
instabile (la condizione E per trattare non viene soddisfatta).

+ Sela combinazione programmata & Onset O Stabilita, la terapia ventricolare viene inibita
immediatamente alla fine della Durata, solo se entrambi i parametri indicano che la terapia
deve essere inibita; ovvero, il ritmo & graduale e instabile (la condizione O per trattare non
viene soddisfatta).

In entrambi i casi, la terapia ventricolare viene avviata solo se le condizioni E/O per I'erogazione
della terapia vengono soddisfatte. Quando queste due combinazioni (E/O) vengono usate
insieme al-timer DES e lecondizioni E/O non sono soddisfatte, la terapia ventricolare viene inibita
fino a quando-il parametro Frequenza V- > Frequenza A non sia Vero o DFS scada (Tabella 2-14
Combinazioni di Onset E Stabilita-e terapia risultante a pagina 2-35).

Tabella2—14.-> Combinazioni di Onset E Stabilita e terapia risultante

Ritmo rilevato Combinazione Onset E Stabilita@ P ¢ Combinazione Onset O Stabilita®
Graduale, |nstabile Inibire Inibire
Graduale, Stabile Inibire Trattare
Improvviso, Instabile Inibire Trattare
Improvviso, Stabile Trattare Trattare

a. Seilritmo ventricolare rilevato cambia,viene valutata la riga corrispondente e appropriata della tabella.
b. ¢Laccombinazione E ¢ l'impostazione nominale'quandosono-entrambi abilitati.
c. Le decisioni-di inibire laterapialpossono essere ignorate da V > A o dalla scadenza di\DFES.
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CAPITOLO 3
In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:
+  “Terapia ventricolare” a pagina 3-2
» “Terapie e parametri di pacing antitachicardico” a pagina 3-8

» “Terapia eparametri di shock ventricolare” a pagina 3-16
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TERAPIAVENTRICOLARE

Il generatore d'impulsi & in grado di erogare i seguenti tipi di terapia per interrompere TV o FV:

» Pacing antitachicardico (ATP)
» Shock di cardioversione/defibrillazione

Gli schemi di pacing ATP corrispondono a raffiche di impulsi di stimolazione erogate tra gli
elettrodi ventricolari di pacing e di sensing. Gli shock sono impulsi bifasici ad alta tensione erogati
attraverso gli elettrodi di'shock in sincronia con I'attivita cardiaca rilevata.

AVVERTENZA: ‘Durante la Modalita Protezione MRI, la terapia antitachicardica viene sospesa.
Le aritmie ventricolari non verranno rilevate e il paziente non ricevera alcuna terapia ATP o di
defibrillazione finché-il generatore d'impulsi non viene riprogrammato sul funzionamento
normale . Sottoporre il. paziente-a-scansione solo-se giudicato clinicamente in grado di tollerare
I'assenza di-protezione antitachicardica per.lintero periodo in cui il generatore d'impulsi si trova in
Modalita Protezione MRI.

Prescrizione terapeutica ventricolare

Nessuna
limitazione
nellintensita
della terapia
tra le zone.

Figura 3—1.

Questa funzione ¢ disponibile'nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Una prescrizione terapeutica ventricolare determina il tipo di terapia da erogare in una particolare
zona di frequenza ventricolare. Consiste in una sequenza di ATP e/o shock ventricolari. Per ogni
zona ventricolare possono, essere programmate prescrizioni di terapia ventricolare indipendenti
(Figura 3—1 Prescrizione terapeutica.ventricolare, configurazione a 3 zone a pagina:3-2).

All'interno di ciascuna zona, I'intensita della.terapia deve essere crescente.

Intensita pitrbassa Intensita piu alta
Zona ATP1? ATP2? QUICK Shock 1" Shock 2’ Shock rimanenti
CONVERT ATP (alla massima energia)'
FV Nondisponibile Oon¥/Off 0,1-max J 0,1-max J max J

Tutti i tipi ATP Tutti i tipi ATP

N/D 1= 1=
™ disponibili disponibili / 0.1 d - max 4 max J
Tvaq | Tuliitipi ATR o Tut i tipi ATR NID 0,1-max.J 0,1-max J maxJ
disponibili disponibili

' Nella zona piti bassa di una configurazione multizona, alcuni shock pessono essere programmati su Off, a'iniziare da quelli.alla massima
energia. Se gli shock alla massima energia sono programmati su Off, lo Shock 2-pud anch’esso essere programmato'su Off. Se lo Shock
2 & programmato su Off, lo Shock 1 pud anch’esso essere programmato su Off. Se I'aritmia.persiste nella zona piubassa quando.alcuni
o tutti gli shock sono programmati su Off, non viene erogata.alcun’altra terapia, a meno che I'aritmia non acceleri verso una-zona
superiore. Nella finestra della terapia TV o TV-1 & disponibile un pulsante Disabilita terapia che consente di-disattivare rapidamente tutte
le terapie ATP e di shock in tale zona.

2 La terapia ATP ventricolare pud essere programmata su Off,'Raffica, Ramp, Scan o Ramp/Scan nelle zone VT e VT-1.

* Quick Convert ATP puo essere programmata a una frequenza di 250 o 300. Questa nota a pié.di-pagina si applica alla presente tabella
e a tutte le tabelle successive in questa sezione.

Prescrizione terapeutica ventricolare, configurazione a 3:zone

All'interno di ogni zona ventricolare le terapie devono essere programmate.in‘ordine crescente di
intensita. Tutte le terapie ATP ventricolari vengono considerate di'uguale intensita, ma sono di
intensita inferiore a qualsiasi terapia di shock. L'intensita delle-terapie di shock & determinata
dall'energia programmata. In una configurazione multizona, le terapie nella zona ventricolare
superiore possono essere di intensita minore, uguale o-maggiore rispetto a quelle della zona
inferiore; tuttavia all'interno di ogni zona le terapie devono comunque essere programmate con
un’emissione di energia uguale o crescente.
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Selezione della terapia ventricolare
Il generatore d'impulsi determina quale terapia ventricolare erogare in base alle seguenti regole:

» Durante un episodio ventricolare, ogni terapia erogata deve essere di intensita maggiore o
uguale a quella della precedente. Una volta erogata una terapia di shock ventricolare,
nessun'altra terapia ATP ventricolare € consentita durante quell'episodio, dal momento che la
terapia ATP ¢é di intensita inferiore rispetto alla terapia di shock. Ogni shock ventricolare
successivo erogato.deve essere di intensita maggiore o uguale, indipendentemente da
eventuali cambiamenti di zona ventricolare che si verificano durante un episodio ventricolare.

» Ogni schema ATP ventricolare (che pud comprendere raffiche multiple) puo essere erogato
una sola volta durante-un episodio ventricolare.

+ ~ In un'episodio ventricolare possono essere erogati fino a 8 shock. | primi 2 shock sono
programmabili. | seguenti-shock a‘energia massima non programmabile sono disponibili in
ciascunazona;

—.* Zona TV-1: 3ishock alla massima energia
— “Zona:.TV:4 shock alla massima energia
=\ Zona FV: 6-shock alla massima energia

NOTA: Qualora-uno shockvengadeviato-con il comando DEVIAZIONE TERAPIA del
programmatore, tramite applicazione di-un magnete o in seguito a Deviazione-Riconferma, lo
shock deviato_non viene considerato.come uno shock disponibile per quell’episodio tachiaritmico.
Questo vale-anche per leterapie comandate e SHOCK STAT, che, inoltre, non incidono sulla
selezione della'terapia successiva.

In'base ai criteri‘di rilevazione. ventricolare iniziale, il generatore d'impulsi seleziona la prima
terapia prescritta nella-zona ventricolare nella quale viene rilevata latachiaritmia (ovvero viene
soddisfatta la rilevazione; fare riferimento a "Rilevazione ventricolare" a pagina 2-7). Dopo
I'erogazione della terapia selezionata, il generatore d'impulsiiinizia lanuovarilevazione per
stabilire se'l'aritmia € stata convertita.

» “Se'l'aritmia viene convertita a-una frequenza inferiore @lla sogliaminima programmata, il
generatore d'impulsi.continua-il menitoraggio fino a.quando viene dichiarata la fine
dell'episodio. Quando I'episodiotermina, il-generatore d'impulsicutilizza nuovamente i criteri
della rilevazione ventricolare:iniziale-alla ricerca di un. nuovo episodio.-Quando viene
dichiarato-un nuovo episodio, viene nuovamente.erogata la prima terapia prescritta.

» Se l'aritmia non viene convertita e, 'nella stessa zona ventricolare, viene nuovamente rilevata
un'aritmia, viene selezionata ed erogata’la successiva terapia-programmata in'tale zona
(Figura 3—-2 Progressione dell’erogazione della terapia, I'aritmia rimane nella medesima zona
in cui & stata inizialmente'rilevata’a pagina 3-4),-seguita.ancora-una volta da una-nuova
rilevazione. Se l'aritmia-in quella stessa zona persiste, la terapia in tale zona avanzera.

» Se un’aritmia attraversa le zone ventricolari (accelera’o-decelera) dopo I'erogazione della
terapia e viene nuovamente rilevata in unazona ventricolare superiore o.inferiore, viene
selezionata dalla zona rilevata e quindi‘emessa una terapia diqpotenza uguale o superiore a
quella precedente. Per la terapia di'shock,.il generatore d'impulsi determina quale shock
emettere prima della carica del condensatore.in base alla soglia di frequenza rilevata. Se
durante la carica la tachiaritmia decelera o accelera, rispetto alla frequenza iniziale rilevata,
verra emessa I'energia predeterminata.

Vedere da Figura 3-3 Progressione dell'erogazione della terapia, ATP1 nella zona TV e
shock 2 nella zona FV a pagina 3-4 a Figura 3—10 Progressione dell'erogazione della terapia,
ATP1 accelera il ritmo nella zona TV, QUICK CONVERT ATP viene saltato nella zona FV a
pagina 3-7.
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Una nuova rilevazione viene effettuata dopo che una terapia é stata erogata, al fine di
determinare se sia necessaria un'ulteriore terapia. Utilizzare le seguenti informazioni quando si
interpretano le figure della progressione della terapia:

* Dopo ogni ciclo di nuova rilevazione, I'erogazione della terapia segue una progressione nella
direzione indicata dai numeri contrassegnati con un cerchio.

* Le linee ascendenti indicano I'accelerazione dell'aritmia verso una zona ventricolare
superiore.

« Lelinee discendenti-indicano la decelerazione verso una zona ventricolare inferiore.

+ Laterapia diintensita minimarsi trova nelle colonne ATP; l'intensita aumenta spostandosi
verso il lato destro della‘tabella:

NOTA: " Nellazona.TV-1 dituna configurazione a 3 zone o nella zona TV di una configurazione
a.2.zone,€ possibile programmare 'uno.o due schemi ATP come terapia esclusiva, con tutti gli
shock-nella zona piu bassa programmati su Off. Se tali schemi di stimolazione non interrompono
un‘aritmia rilevata'nella zona pit bassa, non viene emessa alcuna ulteriore terapia nell'episodio,
salvo nel.caso.incui avvenga una nuova rilevazione della frequenza in una zona superiore.

Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERTATP.
¥ On/Off 5J 1J Max Max->Max Max Max Max
TV R )
Raffica Scansione N/D 3J 9J Max."Max .Max Max
© 2 3 a 56—
VA Raffica Rampa N/D 0,1J 24 Max., “Max Max

Figura 3-2. Progressione dell'erogazione della terapia; l'aritmia rimane nella medesima zona in cuié stata inizialmente rilevata

Nella zona TV viene erogata la Quando il ritmo accelera-nella zona VF,; viene
terapia ATP1 in quanto viene erogato lo'shock 2 nella zona VF.dal. momento
considerata di intensita uguale che lo shock 1 & di un livello di energia inferiore
alla terapia ATP2 di TV-1. alloshock 1 nella.zona VT.
Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
v
FV Onvam
On/Off 2J 1"J Max Max, Max Max, Max Max
Y
w | @ a “Heoco—e—~©
Raffica Off N/D 3J 9J Max Max.Max Max
—
@ |
TV-1 ) @
Raffica Rampa N/D 0,1J 24 Max ' Max_ Max

Figura 3-3. Progressione dell'erogazione della terapia, ATP1 nella;zona TV e shock 2 nella zona FV
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Quando il ritmo accelera nuovamente nella zona
VT, la terapia ATP2 viene erogata in quanto
ATP1 é stato gia utilizzato durante I'episodio.

\

Zona ATP1 ATP2 Quick Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
Fv \ On/Off 11J 17J Max ’7Max Max Max Max Max
v

- ® a e Le—o

Raffica Scansione N/D 5J 9J Max Max Max Max

-
V-1 @ S
) Raffica Rampa N/D 3J 5J Max Max Max

Figura 3—4. Progressione dell'erogazione'della terapia, terapia ATP2

Si tratta del terzo shock,
in quanto i due shock
programmabili sono
stati erogati.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
¥
Fv On/Off 5J 1MJ Max | Max Max Max Max Max
w | @ 3 a )
‘ Raffica Scansione N/D RSN 9J Max Max Max Max
+
TV-1 d) @
Raffica Rampa N/D. *\ 34 5J Max Max Max
Quando il ritmo decelera, spostandosi.nella zona TV-1, la terapia ATP2
della zona TV-1 non viene-erogata.in.quanto nella zona TV era gia stato
erogato uno shock.. Viene pertanto erogata la successiva terapia di
intensita superiore (Shock 1 della'zona TV-1).
Figura 3-5. | Progressione dell'erogazione della terapia, shock 1 nella zona TV-1
Zona ATP1 ATP2 QuICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
Fv onjoff 2J 11 Max Max Max -Max Max Max
TV X N
Raffica Scansione N/D 3J 9J Max.“Max Max", Max
TV-1 @ 2 3 @
) Raffica Rampa N/D 0,14 \ 2J off._Off " Off

Figura 3—-6. Progressione dell'erogazione della terapia, shock da 3 a 5 programmati su Off nella.zona TV-1

\

Se l'aritmia. persiste.nella zona TV-1.dopo I'erogazione del secondo shock;
non viene erogata alcun’altra terapia di shock, a meno-che aritmia non
acceleri, spostandesi in una‘zena superiore dal momento che gli.Shock
3-5'sono programmati su Off nella zona TV-1.
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L’aritmia & accelerata nuovamente, ritornando nella zona
FV, viene erogato il settimo shock. L'aritmia persiste nella
zona FV e quindi viene erogato I'ottavo (e ultimo) shock.

Viene erogato un sesto
shock dal momento che
I'aritmia € nella zona FV.
Zona ATP1 ATP2 QuUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenty
CONVERT ATP
FV D— @ (O —(0
On/Off 2J 11J Max Max ﬁ/lax Max| [Max Max
v | —te—e- ¥
Raffica Off N/D 34 9J Max Max Max Max
wa | @ 2 8 4
) Raffica Rampa N/D 0,1J 2J Max Max Max

Siie verificata una decelerazione dell'aritmia in una
zona pil bassa, uno shock aggiuntivo non viene
erogato a meno che non si sia verificata una nuova
accelerazione dell'aritmia nella zona VF.

Figura 3-7. Progressione dell'erogazione:della terapia, erogato sesto shock

Se la riconferma indica.la persistenza dell’aritmia
in seguito all’erogazione del QUICK'.CONVERTATP,
il dispositivo avvia immediatamente la carica per

lo-Shock 1.
Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
¥
FV @ 2 ®
On 14 21J max ), max _max - max max max
TV ) -
Raffica Scansione N/D 3J 94 max . max max max
TV-1 )
Raffica Rampa N/D 0,14 2J max .max max

Figura 3-8. Progressione dell'erogazione della terapia, QUICK CONVERT ATP-e shock nella zona FV

Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
FV CP
‘ On 2J 1M1J max ~max max_‘max max, max
T
@ 3 4 ®
™ T Raffica Scansione N/D 3J 9J max max_-max . max
v \ Raffica Rampa N/D 0,4-J 2J max max- ‘max

|

Nella zona TV viene erogata la terapia ATP1
in quanto viene considerata di intensita uguale
alla terapia QUICK CONVERT ATP.

Figura 3-9. Progressione dell'erogazione della terapia, QUICK CONVERT ATP. decelerail ritmo, ATP1 e shock erogati nella zona

TV
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Quando il ritmo accelera, spostandosi nella zona FV,
viene erogato lo Shock 1 in quanto il QUICK CONVERT ATP
& disponibile solo come prima terapia di un episodio.

\

Zona ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
¥
Fv o>—+0®
On { 1J 21J max max max max max max
I
TV @ ) :
Raffica Scansione N/D. 3J 9J max max max max
v Raffica Rampa N/D 0,1J 2J max max max

Figura 3—-10. Progressione dell'erogazione dellaterapia, ATP1 accelera il ritmo nella zona TV, QUICK CONVERT ATP viene saltato

nella zona FV

Nuovo riconoscimento ventricolare dopo I’erogazione della terapia ventricolare

Dopol'erogazione di una terapia-ventricolare, il generatore di impulsi utilizza i criteri di nuovo
riconoscimento per valutare il ritmo e stabilire se sia appropriata una ulteriore terapia. Quando i
criteri di-nuovo riconoscimento yengono soddisfatti, le regole per la scelta della terapia
determinano il'tipo diterapia da erogare.

Nuova rilevazione ventricolare dopo terapia ATP ventricolare

La Nuova'rilevazione Ventricolare dopo-la terapia ATP ventricolare determina se un'aritmia &
statainterrotta.

Se éin corsal'erogazione di.uno schema ATP ventricolare, il generatore d'impulsi monitora la
frequenza cardiaca dopo.ogni raffica e impiega finestre di rilevazione ventricolare (alla ricerca di
8 intervalli veloci su 10) € il parametro Durata di nuova-rilevazione Ventricolare per determinare
sel'aritmia‘@ stata interrotta.

Lo schema ATP continua con le raffiche successive della sequenza“fino aiquando non viene
soddisfatta una.delle seguenti condizioni:

» La Nuova rilevazione dichiara che la terapia-ha-avuto successo (fine dell'episodio)
- E stato érogataiil-numero di raffiche ATP-specificato nello schema
* Il Fine tempo ATP-perla zona ventricolare & scaduto

» La frequenza dell’aritmia ventricolare determinata viene modificata in una zona ventricolare di
frequenza diversa, laddove € stata selezionata un’altra terapia

» Lafunzione Shock se.instabileimpone al dispositivo di saltare la terapia ATP.rimanente e di
avviare la terapia di shock

» Durante I'erogazione di una‘raffica di.uno schema viene inviato dal. PRM un'comando
DEVIAZIONE TERAPIA

» Viene effettuata un'interruzione tramite magnete durante l'erogazione di uno schema

» Il Modo Tachy temporaneo & cambiato

« E richiesta una terapia comandata

» L'episodio termina a causa della riprogrammazione del Modo Tachy, della riprogrammazione

dei parametri tachy ventricolari, o per un tentativo di metodo dell'induzione o di test degli
elettrocateteri
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NOTA: L'interruzione di una raffica ATP interrompe lo schema ATP. Qualora sia richiesta
un'ulteriore terapia, viene avviata la successiva terapia programmata nella prescrizione (ATP o
shock).

Nuova rilevazione ventricolare dopo terapia di shock ventricolare

La Nuova rilevazione Ventricolare in seguito alla terapia di shock ventricolare determina se
un'aritmia & stata interrotta.

Se & in corso l'erogazione di una terapia di shock, il generatore d'impulsi monitorizza la
frequenza cardiaca dopo ogni shock e impiega finestre di rilevazione ventricolare (alla ricerca di
8 intervalli veloci su 10) e i criteri di ottimizzazione della rilevazione post shock, qualora
applicabili, per.determinare sel'aritmia & stata interrotta. La terapia di shock continua fino a
quando nonviene soddisfatta una delle seguenti condizioni:

* LaNuovarilevazione dichiara che‘la terapia ha avuto successo (fine dell'episodio)
« Tutti‘gli shock ventricolari disponibili per I'episodio sono stati erogati

< 1l ritmo viene nuovamente rilevato nella zona TV o TV-1, iLnumero disponibile di shock
programmati per.quelle zone & stato erogato e I'aritmia.si mantiene in una di queste zone piu
basse

Se tutti gli-shock-disponibili'sono’stati erogati perun episodio, non & disponibile nessuna terapia
ulteriore fino a-che il generatore d'impulsi non.monitora una frequenza sotto la soglia di
frequenza inferiore per 30 secondie'viene dichiarata la fine dell'episodio.

TERAPIE E PARAMETRI DI PACING ANTITACHICARDICO

Questa funzione e disponibile nei dispositiviFAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA,ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Laterapia e-i\parametri di ‘pacing antitachicardico.(ATP) consentono al generatore‘d'impulsi di
interrompere i.seguentiritmi veloci erogando una serie di impulsi di stimolazione precisamente
sincronizzati:

e tachicardiaventricolare monomorfa
» tachicardie sopraventricolari

La terapia ATP viene erogata quando I'ultimo evento rilevato soddisfa i criteri di rilevazione
programmati (Figura 3=11 | parametri base della terapia ATP sono rappresentati da: Intervallo di
Accoppiamento, Lunghezza del Ciclodi Raffica, Numero.di'Raffiche'e Numero di'lmpulsi
nell'ambito di ciascuna raffica-a pagina:3-9).

E possibile creare uno schema ATP personalizzato utilizzando.i seguenti parametri:

* Numero raffiche erogate

* Numero di impulsi nell'ambito di ciascuna‘raffica
» Ciclo accoppiamento

+ Ciclo raffica

* Intervallo minimo di pacing

Questi parametri possono essere programmati per produrre i seguenti schemi di terapia ATP:

« Raffica
« Rampa
e Scansione
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* Rampa/Scansione

L'Ampiezza impulso ATP e la Durata impulso sono comuni a tutti gli schemi. Sono programmabili
in modo indipendente dalle impostazioni di stimolazione normale. L'Ampiezza impulso ATP e la
Durata impulso presentano il medesimo valore programmabile delle impostazioni di stimolazione
post-terapia.

Intervallo di Intervallo di
accoppiamento accoppiamento
—_— il dny

Lunghezzadel ciclo di raffica Lunghezza del ciclo di raffica

V4

Nuovo riconoscimento

Impulso.di‘pacing ATP

I
) Raffica 1
I
I

Raffica 2 !
Schema ATP !

Figura 3=11. | parametri base della terapia ATP sono rappresentati da: Intervallo’di Accoppiamento, Lunghezza del Ciclo di
Raffica, Numero di Raffiche e Numero di Impulsi nell'ambito di ciascuna raffica

Parametri-di Raffica

Unaraffica consiste in'una serie di.impulsi di stimolazione precisamente sincronizzati erogati dal
generatore d'impulsi durante la terapia ATP. Programmando i parametri di Raffica, & possibile
ottimizzare la-terapia:ATP del paziente.

Tutti gli schemi ATP presentano molti-parametri-in comune. Oltre alla’programmazione del tipo di
schema (Off, Raffica; Rampa, Scansione; Rampa/Scansione), possono essere programmati i
seguenti'parametri di Raffica (Figura 3—=12 Interazione,del Numero massimo di impulsi e del
Numero di raffiche a pagina-3-10):

» Il parametro Numero raffiche determina.il,numerodi raffiche utilizzate in uno schema ATP e
puo essere programmato in modo indipendente per ogni schema ATP. La programmazione
del. parametro su Off disattiva lo schema ATP.

» |l parametro-Conteggio impuilsi Iniziale determina il:numero di impulsi erogati con la prima
raffica di uno schema.

* |l parametro Incremento impulsi.determina’il numero di impulsi perraffica da aggiungere ad
ogni raffica successiva dello schema.

* |l parametro del numero Massimo-di impulsi determina’ilnumero massimo di impulsi.utilizzati
in una raffica ATP e pud essere programmato in modo indipendente.per ogni schema ATP.
Una volta raggiunto il numero massimo di.impulsiiin una'raffica,‘ogni ulteriore raffica prevista
nello schema contiene il numero Massimo diimpulsi:programmato. Il parametro
programmato & disponibile solo se’il parametro.Incremento impulsi & maggiore di zero.
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Intervallo di
accoppiamento

n

|

Riconoscimento

Nuovo Nuovo Nuovo

riconoscimento riconoscimento riconoscimento

soddisfatto
Raffica 1; Raffica 2; Raffica 3; Raffica 4;
Conteggio impulsi Conteggio impulsi Conteggio impulsi (numero programmato);
inizialia 3 aumentato di 1 aumentato di 1; Conteggio impulsi
Numero massimo rimanenti al Numero
Numero di raffiche = 4 di impulsi raggiunto massimo di impulsi (5)

Conteggio impulsi iniziali = 3
Incremento impulsi = 1
Numero massimo di impulsi = 5

Figura 3—12. Interazione del Numero massimo di impulsi e del Numero di raffiche

Ciclo Accoppiamento e suo Decremento

Il Ciclo-accoppiamentoccontrolla la sineronizzazione del primo.impulso di una raffica. Definisce il
tempo che.intercorre tra I'ultimo evento rilevato, che soddisfi'i criteri di rilevazione, e I'erogazione
delprimo'impulso in una‘raffica:

II.Ciclo accoppiamento viene programmato in modo indipendente dal Ciclo raffica. Cid consente
l'uso dirrampe e scansioni aggressive-senza compromettere la cattura del primo impulso di
stimolazione-in una raffica. Il Cicloiaccoppiamento pud essere programmato su una qualsiasi
delle seguenti modalita:

*Variabile, con tempi.intesi come percentuale della frequenza cardiaca media-calcolata

«Intervallo fisso, cioé specificato-in tempo assoluto (millisecondi), indipendentemente dalla
frequenza media misurata

Quando il-parametro € programmato come variabile, il Ciclo accoppiamento si-adatta al ritmo del
paziente, in-base a una media di 4 cicli (Figura 3—13,Intervallo di Accoppiamento variabile,
Decremento Intervallo di‘Accoppiamento.e Decremento'Scansione programmati su 0 a pagina 3-
11). Il Decremento intervallo-accoppiamento puod essere programmato in maniera tale che il Ciclo
accoppiamento diminuisca-da una raffica all’altra.entro.uno'schema a piu raffiche (Figura 3—14
Diminuzione intervallo-di'accoppiamentoa pagina 3-11).

NOTA: Non é possibile_programmare‘una raffica ATP della durata superiore-a 15 secondi. La
durata di una raffica variabile viene calcolata'in base all'intervallo della zona ventricolare -nella
quale I'ATP e programmata; il che significa che si‘basa su.una sincronizzazione-worst-case.
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Intervallo Intervallo
di Accoppiamento di Accoppiamento
=382ms =364 ms

Media di 4 cicli = 420 ms Media di 4 cicli = 400 ms

Intervallo di Accoppiamento (C.I1.) =91 %
Il primo C.I. € 420 x 91 % = 382 ms
Il secondo C.I. € 400 x 91 % = 364 ms

La media di 4 cicli viene calcolata sui quattro cicli che precedono ogni erogazione di terapia antitachicardica
solo quando non & programmato alcun Decremento (Intervallo di Accoppiamento o Scansione).

Figura 3—13. Intervallo di Accoppiamento variabile, Decremento Intervallo di Accoppiamento e Decremento Scansione
programmati su 0

Intervallo di Accoppiamento’= 91 %

Decremento C.I. = 10 ms Intervallo di Intervallo di
Accoppiamento Decremento Intervallo accoppiamento
=382ms <«— di Accoppiamento > =372ms

(la media dei 4 cicli non viene

Media di 4 cicli = 420.ms

ricalcolata)

/

Nuovo riconoscimento
| soddisfatto |
Ultima onda R rilevata

| che soddisfa il Nuovo
riconoscimento,

Impulsi di pacing Impulsidi‘pacing

Riconoscimento soddisfatto /|

Ultima onda R
rilevata che soddisfa |
ikriconoscimento

Figura 3—14. Diminuzioneintervallo di accoppiamento
Le seguenti informazioni'devono essere presein considerazione quando si programma il Ciclo
accoppiamento e il-Decremento intervallo accoppiamento:

* Quandoil Decremento intervallo accoppiamento’@ programmato-su On,'lo schema ATP
programmato-viene definito Scansione

* Quando vieneprogrammato il Ciclo accoppiamentocome variabile, il-Ciclo accoppiamento
non viene nuovamente adattato dopo la nuova rilevazione quandosi'seguenti parametri sono
programmati su‘On (valore superiore a‘zero):

— Decremento intervallo-accoppiamento: il valore di decremento determina la
sincronizzazione del primo impulso nelle’raffiche seguenti

— Decremento scansione..il valore di.decremento determina la sincronizzazione del
secondo impulso nelle raffiche seguenti

Ciclo raffica (BCL)
Il Ciclo raffica controlla il ciclo tra gli impulsi di stimolazione dopo.il Ciclo accoppiamento.

La sincronizzazione € controllata nello stesso modo del.Ciclo accoppiamento: frequenza
variabile per la tachicardia rilevata o il tempo fisso specificato in millisecondi.
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NOTA: Gl effetti su un valore BCL variabile sono gli stessi di un Ciclo accoppiamento variabile;
la lunghezza media del ciclo non viene ricalcolata continuamente per raffiche successive se il
Decremento scansione o il Decremento intervallo accoppiamento sono programmati su On.

La programmazione dei seguenti parametri consente di ridurre la lunghezza del ciclo di raffica
durante uno schema ATP:

» |l Decremento rampa controlla la sincronizzazione degli impulsi entro la stessa raffica
» |l Decremento scansione controlla la sincronizzazione degli impulsi tra le raffiche successive
Intervallo Minimo
L'Intervallo.minimo_limita il Ciclo accoppiamento e la BCL in Raffica, Rampa e Scansione.
Se il Ciclo accoppiamento raggiunge il-limite; i-successivi cicli di accoppiamento restano sul
valore minimo. Se'la BCL:raggiunge il limite, le BCL successive restano sul valore minimo. Il
Ciclo.accoppiamento e\la BCL-possono raggiungere il limite indipendentemente.
Schema Raffica
Uno schema Raffica € unasequenza diimpulsidi stimolazione erogati in maniera precisamente
sincronizzata‘allo scopo di interrompere un circuito rientrante, solitamente erogati ad una
frequenza'piu elevata di‘quella della tachicardia-del paziente.
Uno schema-ATP viene definito Raffica (come indicato nella'schermata del PRM) quando la
sincronizzazione di tutti gli intervalli di_stimolazione allinterno di una raffica € identical La prima
BCL di-ogni-Raffica-viene determinata dalla BCL programmata. Quando il numero-di impulsi

programmati inuna Raffica & maggiore di-uno, la\BCL pud essere usata per.controllare la
sincronizzazione tra questi impulsi stimolati (Figura 3-15 Schema Raffica afrequenza variabile a

pagina 3-12).
Intervallo.di Intervallo di
accoppiamento accoppiamento

315 315 315 315
ms ms ms ms
BCL/ {BCL .| BCL

300., 300 300 300
ms ms ms ms
BCL |.BCL

Media di 4 cicli = 420 ms Media di 4 cicli ='400,ms

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

La prima BCL di ogni raffica viene calcolata moltiplicando la media di 4 cicli che precedono
I'erogazione del primo impulso di pacing della raffica per la percentuale BCL.

Figura 3—-15. Schema Raffica a frequenza variabile

Schema Rampa

Uno schema Rampa viene definito come una raffica-entro la)quale .ogni intervallo tra stimolo e
stimolo nell'ambito della raffica viene abbreviato (decresce).

Per riprogrammare uno schema Rampa, programmare (in'ms) il Decremento rampa per
specificare quanto il ciclo tra stimolo e stimolo debba essere accorciato e il Decremento
scansione e il Decremento intervallo accoppiamento a 0 ms. Quando ogni stimolo aggiuntivo in
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una raffica viene erogato, il suo ciclo viene accorciato secondo il Decremento rampa
programmato fino a che non si verifica una delle opzioni seguenti:

* Viene erogato I'ultimo impulso stimolato della raffica
* Viene raggiunto I'Intervallo minimo

Se sono richieste raffiche successive, il Decremento rampa programmato viene applicato
secondo la BCL calcolata della raffica successiva (Figura 3—16 Schema Rampa variabile,
Decremento Intervallo di Accoppiamento e Decremento Scansione programmati su 0 a pagina 3-
13).

Lunghezza del ciclo di raffica = 75-%

Decremento rampa (R-R entro la raffica) = 10.ms

Decremento scansione (R-R tra le raffiche) =0 ms

Decremento C.I. =0 ms

Intervallo minimo = 265 ms Intervallo minimo raggiunto;
l'intervallo successivo

non decresce. *

275

' 265
| ms

i

1

' 265
| ms

i

1

'
'
1 ms
'
1

" V4

Media di 4 cicli Riadattamento!
=400 ms del 75 %
Media div4 cicli Nuovo

=380'ms riconoscimento

Rampa Rampa

Figura 3-16. Schema Rampa variabile, Decremento Intervallo di Accoppiamento e Decremento Scansione programmati su 0

Schema Scansione

Uno schema Scansione viene definito.come unarraffica entrola'quale la BCLdi ogni raffica dello
schema viene sistematicamente accorciata’(decresce) traraffiche successive.

E possibile programmare uno schema Scansione programmando il Decremento scansione per
specificare il decremento BCL ad un valore maggiore di 0-ms, mentre il Decremento rampa viene
programmato a 0'ms. La BCL delle raffiche seguenti viene determinata tramite-sottrazione del
Decremento’scansione dalla BCL della raffica precedente (Figura'3=17_Schema Scansione, BCL
non variabile e Decremento Scansione programmato su On a’pagina 3-13).

Viene calcolata la BCL della Raffica precedente e viene
quindi applicato nuovamente i Decremento. Scansione
sulla raffica successiva

Viene calcolata la BCL iniziale e viene quindi applicato
il Decremento Scansione sulla raffica successiva

pmm---- L T | P - - - S ot ) P - oo m -t --- -y
' '
A L ]
: \& A\
+300 . 300 . 300 . 300 +290 .+ 290" w290 ..290 . 280 280280 280 .
'ms ims .ms .ms Ims . ms hms ims Tms. Ams ims\ims .
' ' ' ' ' ' ' ' i ' ' ' ' ' 1
' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' '
V/4 V/4 l /\
Nuovo Nuovo
riconoscimento riconoscimento,
Scansione Scansione Scansione

Lunghezza del ciclo di raffica = 300 ms
Decremento Scansione = 10 ms

Decremento Rampa = 0 ms

Decremento Intervallo di Accoppiamento = 0 ms

Figura 3—17. Schema Scansione, BCL non variabile e Decremento Scansione programmato su On
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Schema Rampa/Scansione

Uno schema Rampa/Scansione viene definito come una sequenza di raffiche. Ogni schema
contiene un Decremento rampa e un Decremento scansione (Figura 3—18 Schema Rampa/
Scansione, interazione dei parametri ATP a pagina 3-14).

Scansione Scansione
EEEEE SRR | e L e R S e T - m - ———— - '
1 (] '
| - |
C1.300ms | Cl.300ms” ! C.1. 300 ms* ! Intervallo
: ' : ' minimo
‘ ! ‘ ! raggiunto
\ I
: v y }

|

200 $280 | 270 i270 < 260-% 250 | 240 i

ims*(ims ims ! ms :

1250 {240 i230i220i220 }
ims ims ims ims ims ‘:

V4 /4 V4
Media Nuovo Nuovo
di 4 cicli riconescimento riconoscimento
=370 ms | | |
RafficaiRampa Raffica, Rampa/Scansione Raffica Rampa/Scansione
Numero di impulsi Numero-Massimo di Impulsi
aumentato-di 1 raggiunto (6) e Numero
PARAMETRO VALORE Mas?'mf’ d'sRaﬁ'Che
Numero di raffiche 3 raggiunto (3)
Impulsi:per Raffica:
Iniziale 4 * Quando un.Decremento’Scansione & programmato.su.On, I'Intervallo di Accoppiamento
Incremento 1 e la BCL, se programmati.come percentuale, non-vengono nuovamente adattati in seguito
Massimo 6 ad un Nuovo riconoscimento.
Intervallo di Accoppiamento 81 %
Decremento 0ms
Lunghezza del ciclo di raffica’ 78%
Decremento Rampa 10 ms
Decremento Scansione 20 ms
Intervallo minimo 220 ms

Figura 3—18. Schema Rampa/Scansione; interazione dei parametri ATP

Per programmare una 'schema'Rampa/Scansione, sia il Decremento'scansione siail
Decremento’rampa sono programmati su.valori superiori a 0 ms;

Durata Impulso ATP e Ampiezzalmpulso ATP

La Durata impulso ATP € la durata-di-un impulso di stimolazione. L'Ampiezza impulso ATP si
riferisce alla tensione del'fronte-di salita'di un impulso di stimolazione.

| parametri Durata impulso-ATP e Ampiezza impulso ATP condividono gli stessi'valori delle
stimolazioni post-terapia Durata impulso e Ampiezza. Se il valore programmabile viene cambiato
per un parametro, quel valore verrariflesso.negli altri parametri.

| valori programmati per Durata impulso ATP. e Ampiezza impulso ATP vengono-condivisi per tutti
gli schemi ATP senza considerare’'la zona'e la posizionein una’prescrizione. L'Ampiezza impulso
ATP e la Durata impulso presentano il medesimo valore programmabile delle’ impostazioni.di
stimolazione post-terapia.

Fine Tempo ATP Ventricolare

Il parametro Fine tempo ATP ventricolare impone al generatore d'impulsi.di-saltare ogni terapia
ATP rimanente in una zona ventricolare, cosi da iniziarela terapia di shock ventricolare
programmata per quella stessa zona. Questo parametro & valido solo per I'erogazione di terapia
ventricolare.

Il parametro Fine tempo ATP puo essere utilizzato nella zona TV o TV-1, purché la terapia ATP
sia programmata su On. Sebbene i valori del timer siano indipendenti, il TV-1 Fine tempo ATP
deve essere uguale o superiore al Fine tempo ATP TV.
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Il timer parte quando viene erogata la prima raffica e continua finché non si verifica uno dei
seguenti eventi:

» Iltempo del timer scade (Figura 3—19 Superamento Fine Tempo ATP a pagina 3-15)
* Viene erogato uno shock ventricolare
+ L'episodio ventricolare termina

Il parametro Durata tempo viene esaminato dopo ogni sequenza di nuova rilevazione per
determinare se possano essere erogate ulteriori raffiche ATP. Se la Durata tempo é stata
raggiunta o superata, durante tale episodio ventricolare non vengono avviate altre terapie ATP.
Fine Tempo non interrompe una raffica in corso.

Nuovo riconoscimento
Nuovo riconoscimento

W Ve V4

Finestra di riconoscimento soddisfatto. La Durata scadet

Inizio,episedio.
Avvio Durata.
Inizio analisi Stabilita.

4 |

La Durata di.Nuovo riconoscimento scade.

Awviare la terapia ATP. X o
Awviare |a terapia di shock.

Inizio Finetempo ATP:

| / La Fine tempo ATP scade
30s

Figura 3—19.. Superamento Fine Tempo ATP

Zona FV

Zona TV

NOTA: Dopo l'erogaziene di uno shockwventricolare durante un episodio ventricolare, 'ATP non
viene pitr richiamata,.indipendentemente daltempo rimanente nel timer Fine tempo ATP.

IL.timernon & sufficiente perché vengarichiesta la terapia: & necessario che icriteri di frequenza
e durata e j-parametri‘di Ottimizzazione della’rilevazione.vengano;soddisfatti perché venga
erogata.una terapia di shock.

Se sono programmate tre‘zone, le impostazioni di-Fine.tempo ATP possono essere programmate
in ognuna delle,due zone ventricolari inferiori(Figura 3—20 Durate Tempo ATP, configurazione a
3 zone a pagina 3<15).

Terapia programmata per.le'zone piu basse:
Durata tempo ATP zona TV-1 =40 s
Fine tempo-ATP zonaTV.= 30 s
Nuovo riconoescimento L'ATP & programmata-nelle zone TV-1 e TV:
e raffiche’ ATP ATP 1

ATP 1
Raffica 1

Raffica:b

Nuovo riconoscimento

Zona TV-1
Fine tempo ATP
Carica in corso
Finestra di riconoscimento |
TV soddisfatta. Os 10s 20s 30s 40s
:n!z!a la Pu:?ta. Riconoscimento nella zona TV soddisfatta. Ten:jpo mITX ATP v {':;:;?-5_1 Riconoscimento soddisfatto nella zona TV-1.
nizio episodio. Terapia avviata. scade nefla zona TV. scade. Awviare la terapia di shock.

Inizio Fine tempo ATP.

Il ritmo si sposta nella zona TV-1

Figura 3-20. Durate Tempo ATP, configurazione a 3 zone
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QUICK CONVERT ATP

La funzione QUICK CONVERT ATP per frequenza programmabile & disponibile nei dispositivi
AUTOGEN e DYNAGEN. La funzione QUICK CONVERT ATP per frequenza non programmabile
e disponibile nei dispositiviINOGEN, INCEPTA, ENERGEN e TELIGEN.

La funzione QUICK CONVERT ATP fornisce un’ulteriore opzione per trattare tachicardie
ventricolari veloci e monomorfe rilevate nella zona FV, prima di procedere alla terapia di shock.

Quando la funzione QUICK CONVERT ATP & programmata su On, il generatore d'impulsi eroga
una raffica ATP, che consiste in 8 impulsi di stimolazione con un Ciclo accoppiamento dell’'88 % e
BCL dell'88 %.

La funzione QUICKCONVERT ATR viene utilizzata solo come primo tentativo di terapia in un
episodio: Se QUICK CONVERTATP non riesce a convertire con successo il ritmo ed &
necessaria una-terapia-di shock, I'algoritmo della funzione minimizza il ritardo per l'inizio della
carica mediante la riconferma, pervalutare'se la terapia ATP ha trattato con successo I'aritmia:

* Se 2intervalli su.3 in seguito allerogazione del QUICK CONVERT ATP sono piu veloci della
soglia di frequenzacpiu bassa, il tentativo viene considerato.non riuscito e ha inizio la carica
per uno'shock non committed.

» Se 2 cicli su 3 risultano lenti, la terapia.di‘shock viene deviata e il generatore d'impulsi passa
alla nuova rilevazione. Se i criteri di nuova rilevazione vengono soddisfatti dopo uno shock
deviato, lo;shock successivo saraccommitted.

NOTA: ' La funzione QUICK CONVERTATP non viene applicata a ritmi al di sopra della
frequenza massima.programmata.(250 o 300 min*): Per i modelli con QUICK CONVERT ATP
per.frequenza non-programmabile, I'opzione programmabile On é equivalente a una frequenza di
250 min’.

TERAPIA E PARAMETRI DI SHOCK VENTRICOLARE

Il generatore di impulsi eroga shock sincroni con un evento rilevato. E.possibile programmare il
vettore di shock; il livello-di energia e’la polarita degli-shock.

Vettore di shock ventricolare

Questa funzione e disponibile nei'dispositivi AUTOGEN; DYNAGEN;:INOGEN;-ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il parametro programmato Vettore Shock Ventricolare indica il vettore dell'energia erogata.per la
terapia di shock ventricolare.

Sono disponibili le seguenti configurazioniprogrammabili:

» Da coil VD a coil AD e Cassa: questo vettore e-anche noto come vettore V-TRIAD. Utilizza la
cassa metallica del generatore d'impulsi come elettrodo attivo ("cassa attiva") unito'a un
elettrocatetere da defibrillazione a due elettrodi. L'energia viene inviata-tramite un’'percorso a
doppia corrente, dall'elettrodo distale di‘'shock all'elettrodo prossimale ed alla-cassa del
generatore d'impulsi.

» Da coil VD a Cassa: questo vettore utilizza la'cassa metallica del generatore d'impulsi come
elettrodo attivo ("cassa attiva"). L'energia viene inviata dall'elettrodo distale di shock alla
cassa del generatore d'impulsi. E opportuno selezionare queésta configurazione in caso di
utilizzo di un elettrocatetere a singolo coil.

» Da coil VD a coil AD: questo vettore fa in modo che la cassa del generatore d'impulsi non
venga impiegata come elettrodo attivo e viene anche definito vettore con "cassa passiva".
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L'energia viene inviata dall'elettrodo distale di shock all'elettrodo prossimale. Non utilizzare
mai questo vettore con un elettrocatetere a singolo coil, questo infatti provocherebbe la
mancata erogazione di uno shock.

Energia di shock ventricolare

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il parametro Energia di shock ventricolare determina l'intensita della terapia di shock erogata dal
generatore d'impulsi.

L'emissione degli shock & costante per tutta la durata del generatore d'impulsi,
indipendentemente dalle variazioni di impedenza dell'elettrocatetere o di tensione della batteria.
L'emissione costante si ottiene variando la durata dell'impulso per adattarsi ai cambiamenti
nell'impedenza dell'elettrocatetere.

I:primi.due shock di ciascuna zona ventricolare possono essere programmati in modo tale da
ottimizzare il tempo dicarica; la longevita e i margini di sicurezza. Le energie degli shock
successivi-di ciascuna zona non sono programmabili, ma vengono erogati ai valori di energia
massima.

Tempo di carica

[I'Tempo di carica¢ il tempo necessario-al generatore d'impulsi per raggiungere la carica per
I'erogazione dell'energia dello shock-programmato.

Il Tempo di carica dipende.da-vari fattori:

» Il livello programmato di-energia emessa
+ e condizioni.della batteria
< Lecondizioni dei‘condensatori per la carica dell'energia

II'tempo,di carica aumenta quando il generatore d’impulsi viene programmato sui livelli di
erogazione di energia piualti e quando la batteria_sta per/scaricarsi(Tabella 3—1 Tempo di carica
normalmente richiesto a-37°C a'inizio'vita a pagina 3-17). Se.un'tempo di carica superai 15
secondi, il generatore d'impulsi programma una rifermazione automatica dei‘condensatori a
distanza di'un'ora. Se anche il tempo dicarica durante.la‘riformazione supera i 15 secondi, lo
stato della batteria passa a Espianto.

Durante i periodi di inattivita sijpu0 verificare la deformazione del condensatore, che pud
comportare un tempo di carica leggermente piu.lungo. Per ridurre Fimpatto-della.deformazione
del condensatore sul tempo di caricamento, i condensatori vengono riformati-automaticamente:

Tabella 3-1. Tempo di carica normalmente richiesto a 37°C a inizio vita

Energia

immagazzinata (J)2

Energia erogata (J)? Tempo di.carica (secondi)©

11,0

10,0 1,9 (AUTOGEN EL; DYNAGENEL, INOGEN EL; ORIGENEL)
2,0 (AUTOGEN-MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI-ORIGEN MINI)
1,9 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)

1,9 (TELIGEN)

17,0

15,0 3,0 (AUTOGEN EL, DYNAGEN EL,INOGEN EL, ORIGEN EL)

3,2 (AUTOGEN MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
3,0 INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)

2,9 (TELIGEN)
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Tabella 3-1. Tempo di carica normalmente richiesto a 37°C a inizio vita (continua)

Energia Energia erogata (J)?
immagazzinata (J)2

Tempo di carica (secondi)®

26,0 22,0 4,8 (AUTOGEN EL, DYNAGEN EL, INOGEN EL, ORIGEN EL)
5,1 (AUTOGEN MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
4,8 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
4,7 (TELIGEN)

41,04 35,0 8,1 (AUTOGEN EL, DYNAGEN EL, INOGEN EL, ORIGEN EL)

8,9 (AUTOGEN MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
8,8 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
8,4 (TELIGEN)

a. |valoriindicano il livello di energia immagazzinata nei condensatori che corrisponde al valore programmato per i parametri dell'energia di shock.
b. L'energia erogata indica il livello di energia di shock erogato tramite gli elettrodi di shock.

c. |tempidi caricamento mostrati sono riferiti all'inizio della-durata operativa dopo la riformazione del condensatore.

d. HE.

Tabella 3-2. Tipico tempo di carica allaimassima energia per tutta la-durata dei generatori d'impulsi AUTOGEN, DYNAGEN,

INOGEN e ORIGEN a longevita estesa (EL)

Carica residua (Ah)?

Intervallo del tipico tempo di carica alla massima energia
(secondi)

Da2,0a0,7

da8a 11

Da0,7a0,15

da9a 14

a._‘All'espianto, la Carica residua é disolito pari.a.0;14 Ah.e.la capacita residua-a.0,12 Ah per i'dispositivi monocamerali e a 0,12 Ah per i dispositivi bicamerali.
Questivalori possono variare'in base alla'quantita di terapia erogata durante I'intera vita utile del generatore d'impulsi. La capacita residua viene utilizzata a
supporto della.funzione del dispositivo fra gli stati Espianto e Capacitabatteria esaurita.

Tabella3=3. Tipico tempo di carica-alla massima energia per-tutta la durata dei‘generatori d'impulsi AUTOGEN, DYNAGEN,

INOGEN e ORIGEN MINI

Carica residua‘(Ah)?

Intervallo del tipico tempo di carica alla massima energia
(secondi)

Da1,1a0,3

da9a12

Da0,3a0,15

da10a13

a. All'espianto, la Carica residua € di solito/pari a 0;14 Ah e la capacita residua a 0,12 Ah‘per i dispositivi monocamerali e-a 0,12 Ah per i dispositivi bicamerali.
Questi valori possono variare in base alla quantita di terapia erogata durante l'intera vita utile del generatore d'impulsi. La capacita residua viene utilizzata a
supporto della funzione del dispositivo fra'gli.stati Espianto e Capacita batteria esaurita:

Tabella 3-4. Tipico tempo di carica allamassima energia per tutta.la durata dei generatori d'impulsi INCEPTA, ENERGEN e

PUNCTUA
Carica residua (Ah)2 Intervallo.del tipico tempo di carica alla massima energia
(secondi)
Da1,8a0,7 da 8al0
Da0,7a0,1 da10a13

a. All'espianto, la Carica residua € di solito pari a 0,15 Ah e la capacita residua a 0,12 Ah per idispositivi monocamerali e a'0;13 Ah.per.i dispositivi bicamerali.
Questi valori possono variare in base alla quantita di terapia erogata durante l'intera vita utile del-generatore d'impulsi. La capacita residua viene utilizzataa
supporto della funzione del dispositivo fra gli stati Espianto e Capacita batteria esaurita.

Tabella 3-5. Tipico tempo di carica alla massima energia per tutta la durata dei generatori d'impulsi”TELIGEN

Carica residua (Ah)?

Intervallo del tipico tempo. di carica alla massima energia
(secondi)

Da1,8a0,7

da7a10

Da0,7a0,1

da8a12

a. All'espianto, la Carica residua e di solito pari a 0,15 Ah e la capacita residua a 0,12 Ah per i dispositivi monocamerali e a 0,13 Ah per i dispositivi bicamerali.
Questi valori possono variare in base alla quantita di terapia erogata durante l'intera vita utile del generatore d'impulsi. La capacita residua viene utilizzata a
supporto della funzione del dispositivo fra gli stati Espianto e Capacita batteria esaurita.

NOTA: Gliintervalli del tempo di carica alla massima energia si basano solo su principi elettrici

teorici e prove di laboratorio verificate.




Terapia della tachiaritmia 3-19
Terapia e parametri di shock ventricolare

Polarita della forma d'onda

Bifasica

\l

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La polarita della forma d’onda riflette la relazione tra le tensioni del fronte di salita degli elettrodi
di uscita per la defibrillazione. Tutti gli shock vengono erogati utilizzando una forma d'onda
bifasica (Figura 3—21 Forma d'onda bifasica a pagina 3-19).

» PeridispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN EXTENDED LONGEVITY (EL),
la tensione di-picco per lo shock (V1) & 728 Va41J,531Va21Je51Va0,1J.

» Peridispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN MINI, la tensione di picco per lo
shock (V1) é 727 Va41Jd,623Va21Jed51Vali,1J.

+ PeridispositiviINCEPTA,;"ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN, la tensione di picco per lo
shock (V1) & 750V a 41d,535Va21Je37Va0,1J.

La selezione della polarita di;shock viene applicata a tutti gli shock erogati dal dispositivo. Se in
una zona gli shock precedenti non hanno avuto successo; I'ultimo shock di quella zona viene
erogato automaticamente a.una polarita opposta rispetto agli shock precedenti (Iniziale o
Invertita) (Figura.3—-22 Polarita dell'erogazione dello shock a pagina 3-19).

ATTENZIONE: Pergli elettrocateteri 1IS-1/DF-1, non cambiare mai la polarita della forma
d'onda dello shock cambiando fisicamente gli anodi e i catodi dell'elettrocatetere nella testa del
generatore d'impulsi; utilizzare'la funzione Polarita programmabile. L'inversione fisica della
polarita pud danneggiare il dispositivo o determinare la non conversione dell'aritmia dopo
Fintervento.

PW = Durata Impulso
PW2 = PW1 x 0,66

V2=V3

Figura 3—21. Forma d'onda bifasica

O A &,

Polarita iniziale Polarita invertita

Figura 3-22. Polarita dell'erogazione dello shock
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Shock Committed/Riconferma aritmia ventricolare

Durata completata.
Awvio carica.

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il parametro Shock committed/Riconferma si riferisce al monitoraggio effettuato dal generatore
d'impulsi prima dell'erogazione di uno shock ventricolare.

Se il paziente & soggetto ad-aritmie non sostenute, la riconferma & utile poiché impedisce
I'erogazione al paziente di shock non necessari.

Il dispositivo esegue-il monitoraggio della tachiaritmia durante e subito dopo il caricamento dei
condensatori. In‘questa fase, il dispositivo verifica I'eventuale conversione spontanea della
tachiaritmia € determina se la terapia di shock ventricolare debba essere erogata 0 meno; non ha
alcun effetto sulla'selezione dellaterapia stessa.

Laterapia di'shock ventricolare puo essere programmata come “committed” o “hon committed”.
Se il parametro Shock.committed & programmato su On, lo shock viene erogato in sincronia con
la prima onda R rilevata dopo un ritardo di 500 ms successivo al caricamento dei condensatori,
indipendentemente dal fatto che l'aritmia sia sostenuta o meno (Figura 3—23 La funzione Shock
Committed € programmatasu-On, la riconferma & disattivata a pagina 3-20). I ritardo di 500 ms
fornisce-un tempo minimo per permettere, qualora lo sivoglia, il comando di deviazione terapia
dal PRM. Se non si rileva un'onda R'nel giro‘di-2 secondi dal termine del caricamento, lo shock
ventricolare viene erogato in' maniera asincrona-altermine dei 2 secondi.

Finestra di deviazione

Lo shock-& committed.
Sincronizzare con l'onda R:ed erogare lo'shock.

Numero-di.intervalli

Carica in corso

135 ms

Periodo di

§ (F = Veloce)

refrattarieta Shock I I

Il Nuovo riconoscimento inizia. Finestra di riconoscimento soddisfatto:

Inizia'la Durata Post-Shock.

Figura 3-23. La funzione Shock Committed & programmata su On,'la riconferma é disattivata

NOTA: Dopo la carica’il generatore ha un periodo forzato direfrattarieta di 136 ms; gli eventi
che si verificano durante i primi 135 ms‘del ritardo di-’500 ms vengono ignorati.

Se la funzione Shock committed & programmata su Off, la riconferma:consiste nelle seguenti
fasi:

1.

Durante la carica dei condensatori, il generatored'impulsi continua a rilevare l'aritmia:
Vengono valutati i battiti rilevati e stimolati, Se vengono contati 5 battiti lenti (rilevati o
stimolati) in una finestra di rilevazione di-10 battiti (oppure 4 battiti lenti-consecutivi nel caso
di un tentativo fallito di QUICK CONVERT ATP), il generatore d'impulsi interrompe la carica e
considera questa una situazione di Deviazione-Riconferma.

Se 5 battiti su 10 non vengono rilevati come lenti (0.vengono rilevati-meno di 4 battiti lenti
consecutivi nel caso di un tentativo fallito di QUICK CONVERT ATP) e la carica viene
completata, al termine di quest’ultima viene applicato I'algoritmo di riconferma post-carica.
Dopo il periodo di refrattarieta post-carica e il primo evento rilevato, il generatore d'impulsi
misura fino a 3 intervalli successivi alla carica e li confronta con la soglia di frequenza
minima.
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+ Se 2intervalli su 3 successivi al caricamento sono piu veloci della soglia in frequenza
minima, lo shock viene erogato in modo sincrono con il secondo evento veloce.

+ Se 2 dei 3 intervalli che seguono il caricamento sono piu lenti della soglia in frequenza
minima, lo shock non viene erogato. Se non vengono rilevati battiti per un intervallo di
rilevamento di 2 secondi, la stimolazione inizia al valore LRL programmato. Se lo shock
non viene erogato, o se vengono erogati impulsi di stimolazione, anche questa viene
considerata una situazione di Deviazione-Riconferma.

Se dopo la nuova rilevazione € richiesto uno shock, il tempo di carica per la sua erogazione pud
essere breve.

L'algoritmo di riconferma non consente due cicli consecutivi Deviazione-Riconferma. Se I'aritmia
vienelnuovamente rilevata dopo una Deviazione-Riconferma, il successivo shock nell’episodio
viene erogato come'se Shock committedfosse programmato su On. Una volta erogato uno
shock; l'algoritmo di riconferma“pud essere applicato nuovamente (Figura 3—-24 La funzione
Shock Committed € programmata:su Off, la riconferma ¢ attivata a pagina 3-21).

Gli intervalli'vengono Gli.intervalli vengono misurati e confrontati con la Frequenza di taglio minima. Se 2 intervalli
misuratidurante la-carica. su 3 sona'lenti; lo shock non viene erogato. Se 2 su 3 sono veloci, lo shaock viene erogato.

. 500/ms . . _ .
Carica in corso La riconferma‘determina che ['aritmia non e piu presente.
ouhs Lo shock non viene erogato. Se non vengono rilevati battiti
| | il dispositivo stimola:
Durata completata. Periodo di Finestra di
Awvio.carica: refrattarietd  deviazione

Figura3-24. LafunzioneShock Committed & programmata su Off, la riconferma é attivata
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TERAPIE DI STIMOLAZIONE

CAPITOLO 4

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

“Terapie di stimolazione” a pagina 4-2

“Parametri di base”a pagina 4-2

“Stimolazione post terapia” a pagina 4-21
“Stimolazione Brady temporanea” a pagina 4-22
“Stimolazioneadattativa in frequenza e tendenza del sensore” a pagina 4-23
‘Risposta Tachy atriale™a pagina 4-39

“Gestione Frequenza” apagina 4-45
“Configurazione dell'elettrocatetere” a pagina 4-49
“Ritardo AV a pagina 4-49

“Refrattarieta” a pagina 4-54

“Risposta rumore”.apagina4-61

“Interazioni con-il sensing Tachy ventricolare™a pagina 4-63
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TERAPIE DI STIMOLAZIONE

Gli ICD monocamerali forniscono stimolazione antibradicardica normale e post-terapia
ventricolare bipolare (pacing/sensing), incluse le modalita a frequenza adattativa. Gli ICD
bicamerali forniscono stimolazione antibradicardica normale e post-terapia ventricolare e atriale
bipolare (pacing/sensing), incluse le modalita a frequenza adattativa.

AVVERTENZA: Durante la Modalita Protezione MRI, quando la Modalita Brady viene
programmata su Off, la terapia antibradicardica € sospesa. Il paziente non ricevera stimolazione
finché il generatore d'impulsi non viene riprogrammato sul funzionamento normale.
Programmare la Modalita Brady su Off solo durante la Modalita Protezione MRI e sottoporre il
paziente alla scansione solo se giudicato clinicamente in grado di tollerare I'assenza di terapia
antibradicardica(inclusi i casi di dipendenza da stimolazione o necessita di stimolazione
overdrive) per l'intera-durata in cui.il generatore d'impulsi si trova in Modalita Protezione MRI.

La stimolazione antibradicardica € indipendente dalle funzioni di rilevazione tachicardica e di
terapia del\dispositivo, ad eccezione del'sensing da ciclo a ciclo.

Il generatore d'impulsi fornisce i tipi di terapia descritti di seguito:
Stimolazione antibradicardica normale

» Se la frequenza cardiaca intrinseca scende al di'sotto della frequenza di pacing programmata
(ossia I'LRL);.il dispositivo stimola con impulsi.di pacing alle impostazioni programmate.

» La'stimolazione afrequenza adattativa consente al generatore d'impulsi di adattare la
frequenza di-pacing al variare-dei livelli di attivita e/o‘delle necessita fisiologiche del paziente.

Stimolazione post terapia: la terapia di'stimolazione antibradicardica alternativa pud essere
erogata‘per un-periodo programmato.per garantire la cattura-dopo l'erogazione di uno shock.

Opzioniaggiuntive

» Stimolazione antibradicardica temporanea:.consente al medico di esaminare terapie
alternative; mantenendo i.normali‘parametri precedentemente programmati nella memoria
del generatore d'impulsi’("Stimolazione Brady temporanea™a-pagina 4-22).

« STIM. STAT: awvia la stimolazione ventricolare.di emergenza.alle impostazioni'di uscita
elevate se il comando & avvenutotramite.il PRM usando la comunicazione telemetrica
("STIM. STAT" a.pagina1-19).

PARAMETRI DI BASE

Le Impostazioni normali comprendono:

* | parametri di stimolazione, programmabiliin modo<indipendente dai parametri di
stimolazione post terapia e temporanei

» Pacing e Sensing

Elettrocateteri
* Sensori e analisi tendenza

Le impostazioni Post terapia comprendono:

» | parametri di stimolazione, programmabili in modo.indipendente dai parametri di
stimolazione normali e temporanei

¢ Post shock ventricolare
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Limiti interattivi

Poiché molte funzioni con parametri programmabili interagiscono, i valori programmati in tali
funzioni devono essere compatibili. Quando i valori richiesti dall’'utente sono incompatibili con
parametri esistenti, la schermata del programmatore mostra un allarme che descrive
incompatibilita e non consente la selezione o suggerisce all’'utente di procedere con attenzione
("Utilizzo dei colori" a pagina 1-7).

Modo Brady

Questa funzione € disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

| Modi'Brady. forniscono una serie di opzioni programmabili che sono di ausilio nel personalizzare
la terapia per il paziente.

Questo generatore d’impulsi'comprende le modalita di pacing elencate nell'appendice Opzioni
programmabili.

DDD e DDDR

In-assenza. di onde P ed Rrilevate; vengono erogati nell’atrio e nel ventricolo impulsi di
stimolazione allLRL (DDD) o.alla frequenza.indicata dal sensore (DDDR), a una distanza
reciproca pari al Ritardo AV. La rilevazione di un’onda P inibisce il pacing atriale ed avvia il
RitardoAV. Alla fine del'Ritardo-AV, viene erogato il pacing ventricolare, a meno che non venga
inibito'da un’onda Rrilevata.

DDI e DDIR

In‘assenza di onde P.ed R rilevate, vengono.erogati nell’atrio e nel ventricolo impulsi di
stimolazione al’LRL (DDI)o-alla frequenza indicata dal sensore (DDIR), ad una distanza
reciproca pari al Ritardo AV. La‘rilevazione di un’onda-P.inibisce il pacing atriale ma non avvia il
Ritardo AV,

VDD e VDDR

In assenza di.onde P o Rrilevate, vengono erogati nel ventricolo impulsi di stimolazione al’'LRL
(VDD) o alla‘frequenza indicata dal'sensore-(VDDR). La rilevazione di un’onda P avvia il Ritardo
AV. Alla fine del'Ritardo AV, viene erogato il pacing ventricolare, a meno che non venga inibito da
un’onda R rilevata. Un’onda R'rilevatao un evento.ventricolare stimolato determinera la
sincronizzazione del successivo-pacing-ventricolare.

VVle VVIR

Nella modalita VVI(R), il sensing eda stimolazione si'verificano solo nel ventricolo. In assenza di
eventi rilevati, gli impulsi di stimolazione verranno erogati'nel ventricolo all'LRL(VVI).0 alla
frequenza indicata dal sensore (VVIR)."Un’enda R rilevata o.un evento ventricolare stimolato
determinera la sincronizzazione-del successivo.pacing ventricolare.

AAl e AAIR

Nella modalita AAI(R), il sensing e la stimolazionesiverificano solo nell’atrio. In assenza di
eventi rilevati, gli impulsi di stimolazione verranno erogati nell’atrio al’'LRL (AAl) o alla frequenza
indicata dal sensore (AAIR). Un’onda P rilevata o.un evento atriale stimolato determinera la
sincronizzazione della successiva stimolazione ‘atriale.
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Modalita bicamerali
Non utilizzare le modalita DDD(R) e VDD(R) nei seguenti casi:

* In pazienti con tachiaritmie atriali croniche refrattarie (fibrillazione atriale o flutter), che
possono attivare la stimolazione ventricolare

* In presenza di conduzione retrograda lenta che induce una TMP che non puo essere
controllata riprogrammando determinati valori associati al parametro

Modalita di stimolazione atriale

Nelle modalita DDD(R), DDI(R).e’AAI(R), la stimolazione atriale puo essere inefficace in
presenza difibrillazione atriale cronica o flutter o in un atrio che non risponde alla stimolazione
elettrica:La presenza didisturbi'della conduzione clinicamente significativi puo inoltre costituire
una controindicazione ‘all’utilizzo della-stimolazione atriale.

AVVERTENZA: ' Non.utilizzare le modalita di trascinamento atriale in pazienti con tachiaritmie
atriali refrattarie croniche, in-quanto il'trascinamento delle aritmie atriali pud provocare
tachiaritmie ventricolari.

NOTA: . ‘Se si desidera un pacemakerseparato, si raccomanda un pacemaker dedicato bipolare
("Interazione con pacemaker” a pagina' B-1):

NOTA: | “Fare.riferimento a "Uso delle informazioni atriali" a pagina 2-6 per ulteriori informazioni
sulle'prestazioni del(dispositivo quando I'elettrocatetere atriale € programmato su Off.

In caso. di domande relative alla personalizzazione della terapia del paziente, contattare Boston
Scientific utilizzando'le informazioni sulla‘retrocopertina:

Limite di frequenza inferiore (LRL)

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;, ENERGEN, PUNCTUA'e TELIGEN:

L'LRL corrisponde al numero di impulsi alminuto con cuivil generatore d'impulsi stimola le
camere se non viene rilevata attivita intrinseca.

Quando il ventricolo viene stimolato (o-se si verifica una.PVC); l'intervallo viene sincronizzato da
un evento ventricolare all’altro. Ogni'volta che nel ventricolo viene rilevato un evento (per
esempio, si verifica la conduzione AV intrinseca prima che il Ritardo AV sia trascorso), Ja-base
della sincronizzazione passa.da basata'su ventricolo'a basata su atrio (Figura4—1.Transizioni
sincronizzazione LRL a pagina 4-5). Il passaggio-della base di-sincronizzazione assicura
frequenze di pacing accurate’in‘quanto la differenza tra‘la conduzione AV intrinseca e'il Ritardo
AV programmato viene applicata-al successivo intervallo V-A.
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Passaggio da sincronizzazione V-V a sincronizzazione A-A
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Passaggio da sincronizzazione'A-A a sincronizzazione V-V

lllustrazione dei‘passaggi di sincronizzazione (d = la differenza tra il Ritardo AV e l'intervallo AV nel primo ciclo durante il quale si verifica la
conduzione intrinseca. |l.valore di d viene applicato al successivo intervallo V-A.per fornire un passaggio regolare senza alterare i cicli V-V).

Figura4-1. Transizioni sincronizzazione LRL

Frequenza massima di trascinamento (MTR)

Questa funzione & disponibile nei-dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA,ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN!

La MTR-€la massima frequenzaralla quale la frequenza ventricolare stimolata trascina 1:1 gli
eventiatriali non refrattari rilevati in assenza di-un.evento ventricolare rilevato entro il Ritardo AV
programmato. La MTR & applicabile alleomodalita di pacing sincrone con l'attivita atriale, ovvero
DDD(R)e VDD(R).

Quando'si' programma-la MTR-tenere‘conto dei seguenti-fattori:
« Condizioni, eta e stato generale'di salute del paziente
* Funzionalita del-nodo del seno del paziente

» Una MTR elevata pud.non essere appropriata-in-pazienti che.soffrono di angina‘o presentano
altri sintomi di ischemia miocardica a frequenze pit alte

NOTA: Se il generatore d'impulsi funziona in.modalita DDDR© VDDR, € possibile
programmare la MSR e-la MTR in modo indipendente .su valori diversi:

Comportamento a frequenza superiore

Quando la frequenza atriale rilevata si trova tralLRL ela MTR programmati, in,assenza di un
evento ventricolare rilevato entro il-Ritardo-AV programmato-ha luogo la stimolazione ventricolare
1:1. Se la frequenza atriale rilevata superala MTR, il generatore d'impulsi inizia ad avere un
comportamento tipo Wenckebach per impedirealla frequenza di stimolazione ventricolare di
superare la MTR. Tale comportamento & caratterizzato.dacun allungamento progressivo del
Ritardo AV fino a quando un'onda P occasionale non.viene trascinata rientrando nel periodo
PVARRP. Cid provoca una perdita occasionale del trascinamento 1:1, in quanto il generatore
d’'impulsi sincronizza la frequenza ventricolare stimolata con la successiva onda P rilevata. Se la
frequenza atriale rilevata continua a registrare ulteriori-aumenti al di sopra della MTR, il rapporto
tra eventi atriali rilevati ed eventi ventricolari stimolati sequenzialmente continua ad aumentare
fino a quando non si verifica un blocco 2:1 (ad es., 5:4, 4:3, 3:2 e infine 2:1).



4-6

Terapie di stimolazione
Parametri di base

La finestra di sensing deve essere ingrandita programmando un Ritardo AV e un PVARP
appropriati. A frequenze prossime alla MTR, la finestra di sensing puo essere ingrandita
programmando un Ritardo AV dinamico e un PVARP dinamico, riducendo cosi al minimo i
comportamenti tipo Wenckebach.

Il trascinamento di frequenze atriali alte viene limitato dalla MTR programmata e dal periodo di
refrattarieta atriale totale (TARP) (Ritardo AV + PVARP = TARP). Per prevenire la chiusura
completa della finestra di sensing alla MTR, il PRM non consente un ciclo TARP piu lungo
(frequenza di stimolazione minore) rispetto al ciclo MTR programmato.

Se il ciclo TARP ¢ piubreve (frequenza di stimolazione superiore) rispetto al ciclo della MTR
programmata, il comportamento tipo Wenckebach del generatore d'impulsi limita la frequenza di
stimolazione ventricolare alla MTR. Se il ciclo TARP ¢ pari al ciclo della MTR programmata, pud
verificarsi un’blocco 2:1 con frequenze atriali superiori alla MTR.

I PRM.non considera il' Ritardo AV associato a Ricerca AV + quando calcola il ciclo TARP
("RicercaAV +".apagina4-52).

Variazioni rapide della frequenza ventricolare stimolata (ad esempio di tipo Wenckebach, blocco
2:1), causate da frequenze atriali rilevate superiori alla MTR, possono essere attenuate o
eliminate implementando uno dei seguenti parametri:

+ AFR

« ATR

« . "Parametri di'Livellamento.frequenza-e ingresso del sensore

NOTA: - Aifini.del riconoscimento dellaltachicardia atriale e degli aggiornamenti degli
istogrammi, gli-eventi atriali sono rilevati nel-corso del‘ciclo:cardiaco (salvo durante il blanking
atriale), inclusi Ritardo AV-e PVARP.

Esempi

Se la frequenza atriale supera’la MTR,; il Ritardo AV-si allunga progressivamente (AV') fino a
quando un'onda /P .occasionale non viene trascinata, poiché rientra nel periodo di refrattarieta
atriale (Figura 4-2 Comportamento Weckebach al’MTR a pagina 4-6). Cid provoca-una perdita

occasionale del trascinamento 1:1, in quanto il generatore d’impullsi sincronizza'la'frequenza
ventricolare stimolata con la successiva onda P'trascinata (Wenckebach del pacemaker).

MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’ PVARP AV_PVARP AV " PVARP
Figura 4-2. Comportamento Weckebach al’MTR

Un altro tipo di comportamento ad alta frequenza del generatore d’impulsi.(blocco 2:1) pud
verificarsi in corrispondenza del trascinamento di frequenze atriali elevate. In questo tipo di
comportamento, un evento atriale intrinseco su due si'verifica durante it PVARP e non viene
pertanto trascinato (Figura 4—3 Blocco 2:1 pacemaker a pagina 4-7). Questo da’ luogo ad eventi
atriali e ventricolari con un rapporto di 2:1 o ad un improvviso dimezzamento della frequenza di
pacing ventricolare rispetto alla frequenza atriale. A frequenze atriali piu elevate, vari eventi atriali
possono rientrare nel periodo TARP, facendo si che il generatore d’impulsi trascini solo un’onda
P su tre o su quattro. Il blocco si verifica quindi a frequenze paria 3:1 0 4:1.
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Parametri di base

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

lllustrazione del blocco 2:1 del pacemaker, in cui un’onda P su due ricade all'interno dell’intervallo PVARP.

Figura4-3. Blocco 2:1 pacemaker

Frequenza massima del sensore (MSR)

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA e TELIGEN.

La MSR ¢ la frequenza massima di pacing consentita come risultato del controllo del sensore a
frequenza variabile:

Quando si preagramma-la MSR'tenere conto dei seguenti fattori:
+ Condizioni;eta e stato generale di salute del paziente:

—._(La stimolazione a frequenza-variabile@frequenze piu alte pud non essere appropriata
per pazienti che soffrono di anginao manifestano altri sintomi di ischemia miocardica a
queste frequenze piu alte

~ Sideve selezionare un valore di MSR appropriato in base a una valutazione della
frequenza di pacing.piu-elevata che viene ben tollerata dal paziente

NOTA: | Se il generatore-d'impulsi.funziona in modalita DDDR o VDDR, e possibile
programmare la MSR e'la MTR in modo indipendente su valori diversi.

La MSR puo essere programmata in. modo indipendente su un valore’superiore, pari o inferiore a
quello della MTR:Se l'impostazione della MSR & superiore a quella della MTR, si puo verificare
una frequenza di pacing superiore allaMTR se’la frequenza del sensore supera la MTR.

Una frequenza di-pacing-superiore allaMSR (se-programmata su un valore inferiore alla MTR)
puo verificarsi-solo.in risposta a un’attivita atriale intrinseca'rilevata.

ATTENZIONE: Il pacing a frequenza-variabile non €limitato-dai periodi di refrattarieta. Un
lungo periodo direfrattarieta programmato-in combinazione con-un’elevata MSR pud comportare
un pacing asincrono.durante i(periodi-di refrattarieta,.dal momento che la combinazione pud
causare una finestra.di sensing molto piceola o addirittura I'assenza della stessa. Utilizzare
l'impostazione Ritardo’AV dinamico o PVARP.Dinamico. per ottimizzare le finestre di sensing:Se
si intende programmare un Ritardo AV fisso, prendere in considerazione le misure del sensing.

Con una conduzione intrinseca, il generatore d'impulsi mantiene la frequenza di stimolazione A-A
estendendo il ciclo V-A. Questa.estensione 'viene determinata dal'grado di differenza tra il

Ritardo AV e la conduzione ventricolare intrinseca, evento che.viene-spesso-definito come
sincronizzazione modificata basata sull'atrio-(Figura 4—4 Estensione intervallo VA e MSR a
pagina 4-8).
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Parametri di base

Pacing senza sincronizzazione
modificata su base atriale

150 ms 200 ms MSR 400 ms (150 min" [ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento condotto)
V-A 200 ms
AV + VA Estensione VA
: K forzata Intervallo di pacing = AV + VA = 350 ms
Pacing con sincronizzazione —

modificata su base atriale

150 ms 250 ms MSR 400 ms (150 min' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento condotto)
VA 200 ms

Estens. V-A50 ms

AV + VA + estensione

Intervallo di pacing = AV + VA + estensione VA = 400 ms

L’algoritmo di sincronizzazione del generatore d'impulsi fornisce una stimolazione- efficace alla MSR con conduzione ventricolare intrinseca. Aumentando
l'intervallo VA, si impedisce che il pacing A superi la MSR a frequenze-elevate:

Figura 4-4.. Estensione intervallo VA'.e MSR

Protezione dafuga

Lafunzione protezione da fuga ha.lo scopo di prevenire accelerazioni della frequenza di pacing
al di sopra della MTR/MSR dovute allaymaggior parte dei malfunzionamenti di singoli
componenti; Questa funzione non‘e programmabile e opera in modo indipendente dal circuito di
pacing-principale del generatore d'impulsi.

La-funzione protezione.dafuga previene-aumentidellafrequenza di pacing superiori a 205 min™.
NOTA: - L'applicazione del magnete non.influenza la.frequenza di pacing (intervallo tra impulsi).
NOTA: Laprotezione da fuga non‘é una-garanzia assoluta che.non avverranno fughe.

Durante SEF, Pacing araffica'manuale e ATP, la protezione da fuga.é temporaneamente
sospesa, per consentire la stimolazione ad alta frequenza.

Durata impulso

Questa funzione & disponibile nei.dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN;
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA e TELIGEN.

Il parametro Dur. Impulso determina quanto deve durare l'impulso di uscita applicato.tra.gli
elettrodi di stimolazione.

Quando si programma la Durata impulso tenere conto'dei seguenti fattori:

* | valori della Durata impulso possono‘essere.programmati-in'modo‘indipendente-in ciascuna
camera.

« Se si esegue un Test soglia Durata di Impulso, si'raccomanda un.margine di sicurezza
minimo di durata impulso di 3X.

* L’energia emessa al cuore € direttamente proporzionale alla Durata impulso; raddoppiando la
Durata impulso si raddoppia anche I'energia emessa:Pertanto, programmare una Durata
impulso piu breve, pur mantenendo un margine di sicurezza adeguato, pud aumentare la
longevita della batteria. Per evitare la perdita di cattura, fare attenzione quando si
programmano valori permanenti di Durata impulso inferiori a 0,3 ms (Figura 4-5 Forma
d'onda dell'impulso a pagina 4-9).
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Durata impulso (ms)

Ampiezza (V)

Figura4-5. Forma d'onda-dell'impulso

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il parametro ampiezza dellimpulso,-ossia la tensione dell'impulso di uscita, viene misurato in
corrispondenza-del fronte di salita dell'impulso di uscita (Figura 4-5 Forma d'onda dell'impulso a
pagina 4-9).

Quando si programma il'parametro Ampiezza tenere conto dei seguenti fattori:
»  Leampiezze possono essere programmatein modo indipendente per ciascuna camera.

+ Il Modo Brady'puo essere programmato su Off per mezzo della programmazione permanente
o di quellatemporanea. Di fatto.questa operazione imposta il parametro Ampiezza suOff, per
monitorare il'ritmo di-base del paziente.

«_Si consiglia che'Ampiezza programmata sia un minimo di 2X della-soglia di cattura per
fornire un margine di sicurezza adeguato. Ampiezze di pacing inferiori preservano/estendono
la longevita. L'ampiezza programmata deve essere una bilancia tra il margine di sicurezza
adeguato.el'effetto sulla longevita:della batteria. Se-la funzione PaceSafe € programmata su
On; fornisce automaticamente un margine di sicurezza-adeguato e puo.contribuire a
prolungare la'longevita'della batteria.

» L'energia erogata al cuore ¢ direttamente proporzionale al quadrato dell'ampiezza:
raddoppiando 'ampiezza, Penergia erogata viene quadruplicata. Pertanto; la
programmazione-su un‘Ampiezza inferiore pur.conservando un-adeguato margine di
sicurezza pud aumentare la-longevita della batteria:

Soglia Automatica Atriale Destra PaceSafe (RAAT)
Questa funzione & disponibile nei dispositiviAUTOGEN.

La funzione RAAT PaceSafe ha lo scopo diregolare dinamicamentel'uscita di pacing atriale per
garantire la cattura dell'atrio, ottimizzando la tensione di uscita-con una soglia di.cattura doppia
per fornire un margine di sicurezza adeguato(per le‘'soglie minori o ugualia2,5 V). La RAAT
misurera soglie di stimolazione comprese'tra 0,2 V-e 4,0 VV.a 0,4.ms mentre l'uscita sara
compresa tra un minimo di 2,0 V e un massimo.di 5,0V, con una durata dell'impulso fissa di

0,4 ms.

NOTA: Perfunzionare correttamente, la RAAT necessita-di un elettrocatetere VD e di un
elettrocatetere atriale bipolare funzionali.

NOTA: La RAAT e disponibile solo in generatori d'impulsi programmati nelle modalita DDD(R)
e DDI(R), nonché in Modalita Ricaduta DDI(R).
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La RAAT puo essere programmata su On selezionando l'opzione Auto dei parametri di Ampiezza
atriale. Programmando l'uscita atriale su Auto, la Durata impulso viene regolata
automaticamente su 0,4 ms e |'uscita della tensione atriale viene regolata automaticamente su
un valore iniziale di 5,0 V, a meno che non sia disponibile un risultato di un test positivo nelle
precedenti 24 ore.

NOTA: Prima di programmare la RAAT su On, considerare la possibilita di eseguire una
misurazione comandata della soglia atriale automatica per verificare che la funzione operi come
atteso. Il test della RAAT viene eseguito in una configurazione unipolare e potrebbe esserci una
discrepanza tra la soglia unipolare e quella bipolare. Se la soglia bipolare supera la soglia
unipolare di oltre 0,5 V; valutare la possibilita di programmare un’Ampiezza atriale fissa.

La RAAT e concepita per funzionare con criteri tipici di impianto dell'elettrocatetere e con una
soglia atriale.compresa tra 0,2V e 4,0V a 0,4 ms.

L'algoritmo RAAT misura quindila soglia di pacing atriale ogni giorno e regola l'uscita di tensione.
Durante il test, la RAAT misura un'segnale dirisposta evocata per confermare che ciascuna
uscita del pacing atriale’@ in grado di catturare I'atrio. Se il dispositivo non & in grado di misurare
ripetutamente ‘'un segnale dirisposta.evocata di ampiezza sufficiente, puo essere visualizzato un
messaggio "Bassa RE".0"Disturbo” e I'algoritmo viene impostato di default sull'ampiezza di
stimolazione di.5,0 V. In"queste situazioni, valutare la possibilita di programmare un'ampiezza di
stimolazione atriale fissa e verificare nuovamente eseguendo un test RAAT comandato nel
follow-up 'successivo; la maturazione dell'interfaccia, elettrocatetere-tessuto pud migliorare le
prestazionidella RAAT.

Se il test ha successo, I'Ampiezza atriale viene regolata al- doppio della soglia piu alta misurata
degli ultimi-7 testiambulatoriali.che hanno avuto successo (Ampiezza di uscita tra 2,0 Ve 5,0 V).
Si utilizzano sette testallo scopo di tener conto degli‘effetti.del ciclo circadiano sulla‘soglia e
assicurare-un adeguato margine di'sicurezza. Questo consente inoltre un rapido‘aumento
dell'uscita’in presenza-di un improvvisoinnalzamento della seglia, mentre richiede misurazioni
della soglia.costantemente piti'basse perché 'l'uscita venga ridotta (una sola misurazione bassa
della soglia non-causa cioé una.diminuzione dell'uscita).(Figura 4—6_ Effetti delle modifiche della
sogliassull’uscita di pacing RAAT a‘pagina 4-11).

NOTA:-. Poiché l'uscita'e impostata-su-una-soglia di cattura.doppia-per fornire un margine di
sicurezza adeguato e la stimolazione VD si.verifica poco dopo lastimolazione atriale, non e
presente una verifica della cattura battito-battito o stimolazione atriale di backup in alcun
momento.

Quando viene selezionata la Tendenza Giornaliera insieme a un'Ampiezza fissa, le misurazioni
della soglia atriale automatica vengono effettuate ogni 21.ore senza alcuna'modifica dell'uscita
programmata.

La funzione RAAT automatica &'stata concepita per funzionare con un’ampia gamma-di
elettrocateteri di stimolazione (ad altaiimpedenza, acbassa.impedenza, a fissaggio.a barbe0,a
fissaggio attivo).



Terapie di stimolazione 4-11
PaceSafe

Una soglia alta determina un Uscita di pacing
aumento immediato dell'uscita di pacing —— Soglia
6,0 1
5,0 1
4,0 1
S
[
5 3,0 1
g -
2,0 1
1,0
X hVA
0.0 T T
5 10 15 2 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70
Giorno
Una soglia bassa non Awviso elettrocatetere attivato
modifica l'uscita di pacing al 4° giorno di test non riusciti

Figura 4-6. . Effetti delle modifiche della soglia sull’uscita di pacing RAAT

Misurazione ambulatoriale della soglia atriale automatica

Il test utilizza un vettore distimolazione punta AD>> cassa (unipolare) e un vettore di sensing
anello AD >> cassa (unipolare), anche se I'elettrocatetere atriale & programmato su una
configurazione Pacing/Sensing Bipolare Brady normale.

Quando la RAAT & impostata su Auto 0 su Tendenza Giornaliera, le misurazioni della soglia
atriale automatica‘'vengono effettuate ogni 21 ore'e i seguenti parametri vengono'regolati allo
scopo di garantire che venga ottenuta una misurazione valida:

+~ La.modalita rimane.invariata rispetto a quella corrente, a meno che'non siano attive la
funzione RYTHMIQ e la modalita AAI(R); in.quel-caso la modalita passa a DDD(R) per
I'esecuzione del test.

+\ “L'ampiezza. di stimolazione atriale.iniziale é1'uscita.che la RAAT sta attualmente impiegando.
Se tale valore di Ampiezza'non ha successo o se hon sono disponibili precedenti risultati,
I'"Ampiezza iniziale € 4,0-V.

» L'ampiezza di stimolazione diminuira con'incrementi di.0,5 V-al di sopra.di 3,5 V e con
incrementi di\0,1 V.a'3,5 V o-aldi sotto di tale valore.

» Il Ritardo AV stimolato € fisso'a'85 ms.
* |l Ritardo AV rilevato.& fisso a 55 ms.

» Lafrequenza di pacing'iniziale€ impostata sul valore pil elevato tra frequenza atriale media,
LRL o frequenza indicata dal'sensore.

* In presenza di un numero insufficiente di pacing atriali‘o se si verifica la fusione, la frequenza
di stimolazione atriale verra aumentata di-10 min’',(potrebbe essere aumentata
ulteriormente), ma non superera il valore piu basso tra MTR, MSR, MPR, 110 min' 0 5 min-'
al di sotto della Frequenza di rilevazione TV ‘minima.

Dopo i pacing di inizializzazione, il generatore d'impulsi ridurra.f'uscita atriale ogni 3 pacing, fino a
determinare una soglia. Se a un particolare livello-di uscita si verifica una perdita di cattura per
due volte, la soglia viene dichiarata al precedente livello-di-uscita che ha dimostrato di ottenere
una cattura costante. Se 3 battiti catturati si verificano.a un particolare livello di uscita, l'uscita
viene ridotta al livello successivo.
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NOTA: Per garantire che la perdita di cattura durante la RAAT non favorisca una TMP (e inoltre
determini una interruzione prematura del test a causa di un numero eccessivo di sensing atriali),
il generatore d'impulsi utilizza un algoritmo per la TMP. In seguito alla perdita di cattura di
qualunque battito atriale, il PVARP che segue tale evento ventricolare viene esteso a 500 ms per
prevenire il trascinamento di una successiva onda P.

Se il test giornaliero non ha successo, la RAAT ritorna all'uscita precedentemente stabilita e il
generatore d'impulsi esegue fino a 3 nuovi tentativi a intervalli di un'ora. Se nessun test ha
successo per 4 giorni, viene,attivato un allarme elettrocatetere e la RAAT entra in modalita
Sospensione.

Sospensione Soglia automatica atriale destra

Se il test ambulatoriale non ha successo in modalita Auto per 4 giorni consecutivi, la RAAT entra
in modalita Sospensione e I'uscita di pacing viene impostata su 5,0 V e 0,4 ms. Il test continua ad
essere.eseguito’ giornalmente, con al massimo 3 nuovi tentativi, per valutare le soglie e il
generatore d’'impulsi viene regolato su un’impostazione di uscita piu bassa nel caso in cui un test
venga.compléetato con.successo.

Sebbene la funzione RAAT sia-concepita per funzionare con un’ampia gamma di elettrocateteri,
in aleuni pazienti i segnali dell’elettrocatetere possono ostacolare una corretta determinazione
della soglia atriale: In questi casi,la RAAT funziona continuamente in modalita Sospensione a
5,0 VIn situazioni in.cui la modalita di'Sospensionepersista per un lungo periodo di tempo, si
raccomanda di disattivare la funzione RAAT programmando un’uscita atriale fissa.

Misurazione comandata della soglia atriale automatica

E possibile comandare una misurazione della soglia-automatica attraverso la schermata Test di
soglia, selezionando come Tipo di-test Auto ampiezza. Se il test viene completato con successo
e la RAAT viene programmata su On; I'uscita viene impostata automaticamente sul doppio della
soglia misurata da-quel test (valore.compreso tra2,0 V e 5,0 V). Le ultime 7 misurazioni
giornaliere che'hanno.avuto successo vengono-cancellate el risultato attuale del test comandato
viene utilizzato come'il primo-test di.successo di un'nuovo ciclo di 7 test.,Questo. serve a
garantire-che vi'sia'un’immediatarregolazione dell’'uscita in base al risultato dell’attuale test
comandato piuttosto.che sui'dati di test ambulatoriali meno recenti.'La conferma si ottiene
osservandorla tensione di'uscitacsulla schermata Impostazioni Brady,.che mostra I'effettiva
tensione operativa dell’algoritmo RAAT.

Se il test non ha successo, la. schermata Test.di'soglia mostra.un codice di errore che indica il
motivo per il quale iltest & fallito e I'uscita ritorna allivello. precedentemente-impostato (Tabella 4—
1 Codici test della soglia a pagina‘4-13).

NOTA: Perl'esecuzione del test.dellaSoglia atriale iniziale dopo I'impianto del generatore
d'impulsi, il campo Tipo di test € fisso su Auto. Scegliere il .Tipo di test-desiderato tra'le opzioni
disponibili per tale campo e regolare opportunamente eventuali-altri valori programmabili;

NOTA: |l test comandato richiede un elettrocatetere atriale bipolare funzionale e puo essere
eseguito in modalita AAI.

Risultati del test e Allarmi elettrocatetere

Un EGM memorizzato per il test ambulatoriale checha avuto'successo pitirecente sara
memorizzato sul Registro Aritmie ("Registro Aritmie" a pagina 6-2). Fare riferimento alla
schermata Misurazioni giornaliere per il valore soglia risultante. Se |0 si desidera, I'EGM
memorizzato puod essere esaminato per determinare il'punto in.cui si & verificata la perdita di
cattura.

Le schermate Misurazione Giornaliera e Tendenze mostrano fino a 12 mesi di risultati del Test di
soglia ambulatoriale, nonché i codici di errore dei test e gli allarmi relativi agli elettrocateteri. Per
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fornire ulteriori informazioni sul motivo del fallimento del test, viene fornito per ciascun giorno in
cui il test non ha avuto successo un codice errore. Inoltre, vengono forniti codici di errore sulla
schermata Test di soglia, se un test comandato della soglia automatica non viene completato con
successo. | codici di errore del Test di soglia sono elencati di seguito (Tabella 4—1 Codici test
della soglia a pagina 4-13).

| seguenti scenari attivano 'allarme Controllare elettrocatetere atriale:
* Viene visualizzato, Soglia > Ampiezza programmata se RAAT & in modalita Tendenza
Giornaliera e irisultati dei test ambulatoriali degli ultimi 4 giorni consecutivi superano l'uscita

fissa programmata manualmente.

* Se per4 giorni consecutivi i test non vengono portati a termine con successo in modalita Auto
o Tendenza Giornaliera viene visualizzata la sospensione della soglia automatica.

Tabella 4-1. Codici test della soglia

Codice Motivo
N/R: telemetria dispositivo Telemetria avviata durante un test ambulatoriale
N/R: perdita comunicazione Si & verificata,una perdita di telemetria durante un test comandato
N/R:'no cattura Non si e ottenuta la cattura all'ampiezza iniziale per un test

comandato oppure la cattura & > 4,0 V per un test ambulatoriale

N/R:.cambio.modo Cambio modalita ATR avviato o interrotto
N/R: eventi fusione Si sono verificati troppi eventi di fusione consecutivi o totali
Nessuna raccolta dati L'ampiezza minima di stimolazione ¢ stata raggiunta senza

perdere’la cattura per un test ambulatoriale’oppure non & stata
attivata nél'impostazione Auto né l'impostazione Tendenza
Giornaliera per ottenere il risultato di-un-test ambulatoriale

N/R: batteria scarica Il test € stato saltato a causa della‘Capacita batteria esaurita

N/R: interferenza Si sonoyverificati troppi cicli-consecutivi di rumore nel canale di
sensing o, di rumore nella Risposta‘evocata

N/R: modo incompatibile Era presente un‘'Modo Brady incompatibile (ad esempio, Modalita
Ricaduta VDI)

N/R: frequenza elevata La frequenza era troppo elevata all'inizio del test, un incremento di
frequenza aumenterebbe.troppo la frequenza o sono stati
necessari pit-di 2 incrementi.difrequenza

N/R: cancellato da utente Il test.comandato e stato interrotto'dall'utente
N/R: battiti intrinseci Si sono.verificati troppi cicli cardiacirdurante il test
N/R: test ritardato Il test € stato.ritardato per la presenza della telemetria, per un

episodio TV gia in-corso, per l'attivazione-della modalita
Elettrocauterizzazione, della Modalita Protezione MRI o della
RAAT, mentre.il-dispositivo € rimasto in modalita Memarizzazione

N/R: episodio ventricolare E iniziato'un Episodio ventricolare durante il test
N/R: respirazione L'artefatto-respiratorio era troppo elevato
N/R: bassa RE None‘stato possibile valutare adeguatamente il segnale della

Risposta evocata

Auto N/R L'ampiezza minima di stimolazione e stata raggiunta senza
perdere la cattura per un test comandato oppure la telemetria
viene annullata manualmente durante un test comandato

N/R: shock recente Laterapia di'shock ventricolare & stata erogata meno di 60 minuti
prima dell'inizio pianificato di un test ambulatoriale

Soglia Automatica Ventricolare Destra PaceSafe (RVAT)

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN.




4-14

Terapie di stimolazione
PaceSafe

La funzione RVAT PaceSafe ha lo scopo di regolare dinamicamente I'uscita di stimolazione del
ventricolo destro per garantire la cattura del ventricolo, ottimizzando la tensione di uscita con una
soglia di cattura doppia per fornire un margine di sicurezza adeguato (per le soglie minori o
uguali a 2,5 V). La RVAT misurera soglie di stimolazione comprese tra 0,2V e 5,0Va 0,4 ms
mentre l'uscita sara compresa tra un minimo di 2,0 V e un massimo di 5,0 V, con una Durata
impulso fissa di 0,4 ms.

NOTA: La RVAT e disponibile solo nelle modalita DDD(R), DDI(R), VDD(R) e VVI(R), nonché
durante le Modalita Ricaduta VDI(R) e DDI(R).

La RVAT puo essere programmata su On selezionando I'opzione Auto dei parametri di Ampiezza
ventricolare. Se si vuole iniziare da un'ampiezza fissa superiore a 5,0 V, programmare
un'ampiezza fissa di 5,0 V prima‘di selezionare Auto. Programmando l'uscita ventricolare su
Auto, la Durata impulso viene regolata automaticamente su 0,4 ms e l'uscita della tensione
ventricolare viene regolata su unvalore inizialedi-5,0 V, a meno che non sia disponibile un
risultato-di untest positivo nelle precedenti 24 .ore.

NOTA: " Prima di programmare’la RVAT su On, considerare la possibilita di eseguire una
misurazione.comandata della soglia ventricolare automatica per verificare che la funzione operi
come atteso.

La-RVAT é concepita perfunzionare con criteri tipici di impianto dell’elettrocatetere e misurare
una soglia ventricolare compresa tra. 0,2 V e 5,0V a 0;4 ms.

L'algoritmo RVAT misura quindila soglia di pacing ventricolare ogni giorno e regola l'uscita di
tensione. Durante il test, la.RVAT utilizza un'segnale di risposta evocata per confermare che
ciascuna-uscita del' pacing.ventricolare &in grado di catturare il ventricolo.

Larisposta evocata-viene rilevatatra il coil VD e la cassa. Questa configurazione fornisce
un'area superficiale elevata dell'elettrodo, checrea un piccolo post-potenziale; un artefatto di
pacing ridotto e migliora il sensing.della risposta evocata.

Se.il\test ha'successo,'I’Ampiezzaventricolare viene regolata sul doppio della soglia-piu alta
misurata degli ultimi’7 testambulatoriali che hanno avute‘successo tra 2,0’V e 5,0'V. Si utilizzano
sette test allo.scopo di'tener conto deglieffetti-del ciclo circadiano sulla soglia.e'assicurare un
adeguato'margine di sicurezza. Questo.consentelinoltre-un'rapido aumento dell'uscita in
presenza di unimprovviso innalzamento della:soglia, mentre richiede misurazioni della soglia
costantemente piu basse perché.l'uscita.venga ridotta (unasola misurazione bassa-della soglia
non causa cio€ una diminuzione dell'uscita) (Figura 4—7 Effetti delle modifiche‘della soglia
sull'uscita di pacing RVAT a pagina 4-15).

NOTA: Poiché l'uscita € impostata su una soglia di:cattura doppia per fornire un margine di
sicurezza adeguato, non ¢'é una verifica della cattura battito-battito.

Quando viene selezionata la Tendenza Giornaliera-insieme a un’Ampiezzafissa, le misurazioni
della soglia ventricolare automatica avvengono agni 21-ore senza'modifiche dell'uscita
programmata.

La funzione RVAT e stata concepita perfunzionare con'un’ampia gamma di.elettrocateteri di
stimolazione (ad alta impedenza, a bassa.impedenza, bipolare integrato, bipolare dedicato).
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Una soglia alta determina un Uscita di pacing
aumento immediato dell'uscita di pacing —— Soglia
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Una soglia bassa non Awviso elettrocatetere attivato
modifica l'uscita di pacing al 4° giorno di test non riusciti

Figura 4-7. Effetti delle modifiche della soglia sull’uscita di pacing RVAT

Misurazione ambulatoriale della soglia automatica-ventricolare destra

Quando Ja'funzione RVAT & impostata su Auto o Tendenza Giornaliera, le misurazioni
ambulatoriali della soglia ventricolare automatica vengono effettuate ogni 21 ore.

Nelle modalita di-trascinamento-atriale, la misurazione della soglia automatica regola i seguenti
parametri per.aiutare.a garantire che venga ottenuta-una misurazione valida:

Il Ritardo-AV stimolato & fisso a 60 ms.

+~ |l Ritardo AV.rilevato & fisso a 30 ms.

+. “ Blanking V.dopo pacing A & fisso a-85'ms.

+\ “L'ampiezza dell'uscita di pacingventricolareiiniziale @ I'uscita'che la'RVAT sta utilizzando al
momento (o che la-RVAT utilizza solo se € impostata su Tendenza'Giornaliera). Se tale
ampiezza nonha successo o-se nonsono disponibili‘precedenti risultati, I'ampiezza iniziale &

5,0.V.

* L'ampiezzadistimolazione diminuira.con incrementi di 0,5V al di sopra.di 3,5 V e con
incrementidi 0,1 V.a 3,5 Vo al di'sotto di tale valore.

* Unimpulso di backup viene-erogato circa 90 ms-dopo I'impulso_ di-stimolazione primario,
quando si rileva una-perdita dicattura:

Nelle modalita non di trascinamento; la misurazione ‘automatica della soglia regolai seguenti
parametri per aiutare a garantire’che venga ottenuta una misurazione-valida:

3

Il Ritardo AV stimolato & fisso.a 60 ms.
» Blanking V dopo pacing A & fisso a 85'ms.

» L'ampiezza dell'uscita di pacing ventricolare iniziale & Fuscita che la RVAT sta utilizzando al
momento (o che la RVAT utilizza solo se & impostata;su Tendenza Giornaliera). Se tale
ampiezza non ha successo o0 se hon sono disponibili precedenti risultati, 'ampiezza iniziale &
5,0 V.

* L'ampiezza di stimolazione diminuira con incrementi di 0,5 V al di sopra di 3,5 V e con
incrementi di 0,1 Va 3,5V o al di sotto di tale valore.
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* Un impulso di backup viene erogato circa 90 ms dopo l'impulso di stimolazione primario,
quando si rileva una perdita di cattura.

» Lafrequenza di stimolazione ventricolare verra aumentata di 10 min-' al di sopra della
frequenza attuale (stimolata o intrinseca) e limitata al valore piu basso tra MPR, MSR,
110 min"" 0o 5 min™" al di sotto della Frequenza di rilevazione TV piu bassa.

NOTA: In caso di fusione rilevata (potenzialmente determinata da un battito di rumore),
I'ampiezza del pacing successivo sara a 5,0 V se la tensione del test supera 1,0 V; in caso
contrario, 'ampiezza del pacing successivo sara a 2,5 V.

A seguito delle stimolazioni di inizializzazione, il generatore d'impulsi riduce l'uscita ventricolare
ogni 3 stimolazioni, fino a quando non viene determinata una soglia. In caso di fusione o di
perdita di cattura intermittente, vengono emessi impulsi di stimolazione aggiuntivi. La soglia
viene dichiarata.al livello-di uscita precedente che ha dimostrato una cattura costante.

Se.il test giornaliero-non ha successo, la<RVAT ritorna all'uscita precedentemente stabilita e il
dispositivo esegue fino.a’3 nuovi tentativi a intervalli di un’ora. Se nessun test ha successo per 4
giorni, viene attivato.un allarme elettrocatetere e la RVAT entra.in modalita Sospensione.

Sospensione Soglia-automatica ventricolare destra

Se il test ambulatoriale non ha successo in-modalitai Auto per 4 giorni consecutivi, la RVAT entra
in modalita Sospensione e l'uscita di pacing viene impostata su 5,0 V e 0,4 ms. |l test continua ad
essere-eseguito giornalmente; con almassimo:3 nuovi tentativi, per valutare le soglie e il
generatore-d’impulsi-viene regolatosu un’impostazione di‘uscita piu bassa nel caso in cui un test
venga completato con successo.

Sebbene larRVAT sia concepita per funzionare con un’ampia gamma di elettrocateteri, in alcuni
pazientii segnali dell’elettrocatetere possone ostacolare una-corretta determinazione della soglia
ventricolare.'In questi casi, la RVAT funziona continuamente in modalita Sospensione a 5,0 V. In
situazieni in cuila modalita di Sospensione persista per un lungo periodo di tempo, si
raccomanda, di disattivare'la funzione' RVAT programmando un’uscita ventricolare fissa.

Misurazione comandata della soglia automatica ventricolare destra

E possibile comandare una misurazione della soglia-automatica attraverso la schermata Test di
soglia, selezionando Auto.ampiezza come.Tipo di'test. Se.il test viene completato con successo
e la RVAT viene programmata su On,l'uscita.viene impostata-automaticamente sul doppio della
soglia misurata da quel test(valore compreso tra 2,0’V e 5,0'V). Le ultime 7 misurazioni
giornaliere che hanno-avuto successo vengono'cancellate e.ilrisultato attuale del test comandato
viene utilizzato come il primo'test di successo di un nuovo.ciclo di 7-test. Questo serve a
garantire che vi sia un'immediata regolazione dell’uscita’in base-al risultato dell’attuale test
comandato piuttosto che sui‘dati di test ambulatoriali meno recenti.'La conferma si ottiene
osservando la tensione di uscita sulla schermata-lmpostazioni Brady, che mostra I'effettiva
tensione operativa dell’algoritmo RVAT.

Il pacing di backup viene erogato circa.90-ms dopo I'impulso di-stimolazione primario per ogni
battito caratterizzato da perdita di cattura durante il-test comandato.

Se il test non ha successo, la schermata Test di'soglia‘mostra il motivo-per il'quale il test & fallito
e l'uscita ritorna al livello precedentemente impostato (Tabella 4-2 Codicierrore test della soglia
a pagina 4-17).

NOTA: Perl'esecuzione del Test soglia ventricolare‘iniziale dopo I'impianto del generatore
d'impulsi, il campo Tipo di test € fisso su Auto. Scegliere il-Tipo di test desiderato tra le opzioni
disponibili per tale campo e regolare opportunamente eventuali altri valori programmabili.
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Risultati del test e Allarmi elettrocatetere

Un EGM memorizzato per il test ambulatoriale che ha avuto successo piu recente sara
memorizzato sul Registro Aritmie ("Registro Aritmie" a pagina 6-2). Fare riferimento alla
schermata Misurazioni giornaliere per il valore soglia risultante. Se lo si desidera, 'EGM
memorizzato puod essere esaminato per determinare il punto in cui si & verificata la perdita di
cattura.

Le schermate Misurazione Giornaliera e Tendenze mostrano fino a 12 mesi di risultati del Test di
soglia ambulatoriale; nonché i codici di errore dei test e gli allarmi relativi agli elettrocateteri. Per
fornire ulteriori-informazioni sul motivo del fallimento del test, viene fornito per ciascun giorno in
cui il test non ha avuto successo un codice errore. Inoltre, vengono forniti codici di errore sulla
schermata Test di soglia, se un test comandato della soglia automatica non viene completato con
successo. | codici dierrore del Test di soglia sono elencati di seguito (Tabella 4-2 Codici errore
test della.soglia a pagina 4-17).

| seguenti.scenari attivanol'allarme-Controllare elettrocatetere VD:
» Viene visualizzato-Soglia > Ampiezza programmata se RVAT & in modalita Tendenza
Giornaliera e’ijrisultati dei test ambulatoriali degli ultimi 4 giorni consecutivi superano l'uscita

fissa programmata manualmente.

. Seper 4 giorni consecutivii test.non-vengono portati a termine con successo in modalita Auto
0 Tendenza Giornaliera viene visualizzata la sospensione della soglia automatica.

Tabella4-2. . Codici errore test della soglia

Codice Motivo
N/R:telemetria dispositivo Telemetria avviata durante un test ambulatoriale
N/R: perdita comunicazione Sire verificata.una perdita di telemetria durante un test comandato
N/R: no cattura Non & stato possibile ottenere la cattura alllampiezza iniziale per

un test comandato

N/R: cambio modo ATR avviata o interrotta (il.test non fallisce se I'ATR & gia attiva e
resta-attiva durante il test)

Nessuna raccolta dati L'ampiezza minima-di stimolazione & stata raggiunta senza
perdere-la cattura oppure non & stata attivata né l'impostazione
Autoné l'impostazione Tendenza-Giornaliera per ottenere il
risultato.diiun test ambulatoriale, |la perdita della cattura si &
verificata'a 5,0.V.oppure ha avuto luogo un numero inadeguato di
stimolazioni-di-inizializzazione

N/R: batteria scarica Il test & stato saltato a causa della Capacita batteria esaurita

N/R: interferenza Si sono verificati troppi cicli consecutivi dirumore‘nel canale di
sensing

N/R: frequenza elevata La frequenza era troppo elevata all'inizio del testo durante.il test

N/R: cancellato da utente Il test comandato € statolinterrotto dall'utente

N/R: battiti intrinseci Si'sono verificati troppi cicli cardiaci durante il testo

l'inizializzazione'si e riavviata troppe volte

N/R: test ritardato [I'test € stato ritardato per la,presenza della telemetria, per un
episodio TV gia.in.corso, perl'attivazione della modalita
Elettrocauterizzazione, della Modalita Protezione MRI o della
RVAT, mentre il dispositivo & rimasto in modalita Memorizzazione

N/R: episodio ventricolare E iniziato un’Episodio véentricolare durante il test

Auto N/R L'ampiezza minima.di stimolazione ¢ stata raggiunta senza
perdere la cattura per un test comandato oppure la telemetria
viene annullata manualmente durante un test comandato
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Tabella 4-2. Codici errore test della soglia (continua)

Codice Motivo
N/R: eventi fusione Il test ¢ fallito poiché si sono verificati troppi battiti di fusione
consecutivi
N/R: shock recente La terapia di shock ventricolare & stata erogata meno di 60 minuti
prima dell'inizio pianificato di un test ambulatoriale

gy

Sensibilita

Questa funzione e disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAe TELIGEN.

La funzione Sensibilita consente al generatore d'impulsi di rilevare i segnali cardiaci intrinseci
che eccedono'il'valore.di sensibilita programmato. La regolazione del valore Sensibilita consente
di spostare il range di sensing atriale e/o ventricolare su una sensibilita piu alta o piu bassa. Tutte
le decisioni di riconoscimento e di-sincronizzazione si basano sui segnali cardiaci rilevati. | valori
di Sensibilita atriale € ventricolare possono essere programmati in modo indipendente.

+ Sensibilita'elevata (valore programmato basso): quandola Sensibilita viene programmata su
un'impostazione ‘molto-sensibile, il generatore d'impulsi:potrebbe rilevare segnali non correlati
alla-depolarizzazione cardiaca (oversensing, come'il sensing dei miopotenziali)

. Sensibilita bassa (valore programmato alto): quando la Sensibilita viene programmata su
un'impostazione meno_sensibile;il'generatore d'impulsi potrebbe non rilevare il segnale della
depolarizzazione cardiaca (undersensing)

Si raccomanda di lasciare le impostazionidel parametro_ Sensibilita sui valori nominali, salvo nel
caso in-cui la risoluzione guasti-determini che un-altro.valore potrebbe essere-piu appropriato.
Mentre'il valore nominale &-essenzialmentelindicato sia per.il'sensing atriale-sia per quello
ventricolare, & possibile effettuare una regolazione se; inicasi rari, si & 0sservato oversensing/
undersensing atriale oventricolare (cioé l'inibizione della stimolazione antibradicardica o
I'erogazione di unaterapia non appropriata)

Qualora sirrenda necessaria una.regolazione del parametro Sensibilita in-una delle camere,
scegliere in ogni‘caso 'impostazione che fornisce il sensing appropriato-dell'attivita intrinseca pur
eliminando nel'migliormodo possibile-il problema di-oversensing/undersensing.

In caso non sia possibile ripristinare un adeguato livello di sensing con una.regolazione o qualora
si osservi undersensing o oversensing dopo aver effettuato una modifica, prendere in
considerazione una delle seguenti opzioni (tenendo conto delle caratteristiche del singolo
paziente):

* Riprogrammare il valore di-sensibilita AGC

* Riprogrammare in modo appropriato.iF'periodo di Refrattarieta o di‘blanking fra camere per
risolvere l'undersensing o I'oversensing-osservato

* Riposizionare I'elettrocatetere
* Impiantare un nuovo elettrocatetere di sensing

Dopo qualunque modifica della Sensibilita, valutaredl generatore d'impulsi-per verificare che il
sensing e il pacing avvengano in modo appropriato.

ATTENZIONE: Dopo ogniregolazione del range di sensing o qualsiasi modifica
dell’elettrocatetere di sensing, verificare sempre che il sensing sia adeguato. La programmazione
della Sensibilita al valore piu elevato (sensibilita minima) pud-causare una rilevazione ritardata o
'undersensing dell’attivita cardiaca. Allo stesso modo, una programmazione al valore piu basso
(sensibilita massima) pud causare I'oversensing di segnali non cardiaci.
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Automatic Gain Control

Il generatore d'impulsi utilizza I'Automatic Gain Control (AGC) digitale per regolare la sensibilita
in modo dinamico sia nell'atrio sia nel ventricolo. Il generatore d'impulsi possiede circuiti AGC
indipendenti per ciascuna camera.

| segnali cardiaci possono variare molto in termini di ampiezza e frequenza; pertanto, il
generatore d'impulsi deve poter essere in grado di:

* Rilevare un battito intrinseco, indipendentemente dalla sua frequenza o dimensione

» Eseguire laregolazione per rilevare segnali di ampiezza variabile, ma non reagire in modo
eccessivo a battiti aberranti

* Rilevare qualunque attivita intrinseca dopo un battito stimolato
s~ Ignorarele onde T
< Ignorare ilrumore

IF'valoretAGC.programmabile-&)il valore minimo di sensibilita (limite inferiore) che & possibile
raggiungere tra un-battito e quello successivo. Questo valore programmabile non & un valore
fisso presente pertutta la durata del ciclo cardiaco. Il livello di sensibilita inizia, al contrario, a un
valore-piu elevato (in\base al picco di un evento rilevato o a un valore fisso per un evento
stimolato),e viene.quindi‘ridotto fino al limite inferiore programmato (Figura 4—8 Sensing AGC a
pagina 4-20).

Al contrario, noermalmente I'AGC raggiunge il limite inferiore programmabile durante la
stimolazione, (0 con segnali'a bassa ampiezza). Ma quando vengono rilevati segnali ad ampiezza
moderata o elevata, I'AGC sara'tipicamente meno sensibile e non raggiungera il limite inferiore
programmabile.

Il circuito AGC'in ciascuna rispettiva camera-elabora 'un segnale elettrogramma tramite una
procedura a-due fasi per.ottimizzare il rilevamentodi segnali cardiaci in cambiamento rapido. Il
processo ¢ illustrato nella figura sottostante (Figura 4=8 Sensing AGC.a pagina 4-20):

<\ “Primafase

1. L'AGC utilizza una media‘mobile di precedenti.picchi di-segnale per calcolare un'area
di-ricerca-nella’quale & probabile che il'successivo picco'si verifichi.

— _Seil battito precedente € di sensing, viene incorporato nella media mobile del
picco.

— Se il.battito precedente € di pacing, la media.del picco,viene:calcolata utilizzando
la media maobile e-il.valore di un.picco stimolato. II'valore del picco stimolato
dipende dalle.impostazioni:

— Per le'impostazioninominali-o per impostazioni piu sensibili, si tratta di un
valore fisso (valore'iniziale-di 4,8'mV nel VD; valore iniziale di 2,4 mV
nell’AD).

— Per impostazioni meno sensibili; si tratta'di un-valore piu elevato calcolato
usando il valore del limite inferiore AGC programmato (ad esempio, se la
sensibilitd VD & programmata sull'impostazione, meno sensibile o sul valore
piu elevato di 1,5 mV, il'valore del picco stimolato = 12 mV).

La media del picco viene quindi usata‘per delimitare un'area con il limite MAX
(massimo) e MIN (minimo).

+ Seconda fase
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2. L'AGC rileva il picco del battito intrinseco (o utilizza il picco calcolato per un battito
stimolato come descritto sopra)
3. Mantiene il livello di sensibilita al picco (o MAX) per il periodo di refrattarieta assoluta +
15 ms.
4. Scende al 75% del picco rilevato o della media del picco calcolata per gli eventi
stimolati (solo eventi di pacing ventricolare).
5. L'AGC diventa pill sensibile di 7/8 della fase precedente.
6. | passi del-battito rilevato sono 35 ms per il VD e 25 ms per |'atrio. | passi del battito
stimolato vengono regolati in base all'intervallo di pacing per garantire una finestra di
sensing di circa 50 ms al livello MIN.
7. Viene raggiunto il MIN (o il limite inferiore AGC programmato).
—7» Il limiteinferiore-"AGC programmato non viene raggiunto se il valore MIN &
superiore.
8. L'AGC rimane al MIN (o.al limite inferiore AGC programmato) fino a quando non viene
rilevato un nuovo battito-o-'intervallo di-stimolazione scade e viene erogato un pacing.
NOTA: «Se viene)rilevato un nuovo battito man mano che il livello di sensibilita
decresce, 'AGC-ricomincia alla Fase 1.
NOTA: © Se l'ampiezza di un segnale ¢ inferiore alla soglia di sensibilita in vigore al
momento in-cui si verifica il segnale, il segnale non viene rilevato.
,—>

Limite assoluto
di sensing (32 mV)

[MAX @ @

Picco X
| }
1 @
N\

Valore limite
inferiore AGC
programmabile

Evento rilevato

Figura4-8. Sensing AGC

In canali di frequenza nei quali si utilizza il sensing AGC ¢ attivo un Algoritmo dinamico del
rumore non programmabile. Questo algoritmo ha lo scopo di aiutare a filtrare rumori persistenti.
L'Algoritmo dinamico del rumore € un canale di rumore separato per ciascuna camera che
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misura di continuo il segnale di base presente e ha lo scopo di regolare il limite inferiore della
sensibilita per ridurre al minimo gli effetti del rumore.

L'algoritmo impiega le caratteristiche di un segnale (frequenza ed energia) per classificarlo come
rumore. Quando sono presenti rumori persistenti, I'algoritmo & progettato per minimizzarne
I'impatto, il che pud essere utile per prevenire I'oversensing dei miopotenziali e I'inibizione del
pacing associata. Il rumore che influenza il limite inferiore del sensing pud essere visibile sugli
EGM intracardiaci, ma non viene marcato come battiti rilevati. Tuttavia, se il rumore &
significativo, il limite inferiore pud aumentare fino a un livello superiore all'elettrogramma
intrinseco con il verificarsi del comportamento programmato di Risposta rumore (pacing
asincrono o Inibire il Pacing) ("Risposta rumore" a pagina 4-61).

NOTA: . (L'Algoritmo dinamico del rumore non garantisce che 'AGC sia sempre in grado di
distinguere in. modo accurato tra attivita intrinseca e rumore.

STIMOLAZIONE POST TERAPIA

Questafunzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

LLa stimolazione post terapia fornisce una terapia di-stimolazione alternativa dopo I'erogazione di
uno_shock:

La modalita e'le terapie di stimolazione utilizzate dopo uno shock corrispondono alle
impostazioni di.stimolazione programmate Normale.

| seguenti-parametri possono essere programmati’in modo indipendente rispetto alle
impostazioni.di'stimolazione Normale:

« " Parametri di stimolazione:-LRL, Ampiezza.e Durata impulso
+ < Periodo post terapia

Ritardo stimolazione post shock

Questa funzione e disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTAENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.,

Il ritardo della stimolazione post shock determina-l'avvio della stimolazione post shock nel piu
breve tempo_possibile.dopo I'erogazione di uno.shock ventricolare e.il'suo valore é fisso (2,25
secondi).

NOTA: A seconda della datadi fabbricazione del generatore d'impulsi TELIGEN; il ritardo della
stimolazione post shock potrebbe essere fissato.a 3 secondi.

La sincronizzazione dell'impulso dipacingiinizialeinel Periodo postterapia.dipende dall'attivita
cardiaca durante il Ritardo del pacing-Post-Shock.

» Se durante il Ritardo di pacing Post-Shock vengonorilevate onde R (e/o onde P, per le
modalita di pacing bicamerali), il'dispositivo effettua il pacing soltanto quando la frequenza
rilevata € inferiore all'LRL post terapia.

+ Se durante il Ritardo stimolazione Post shock non vengono rilevate onde R (e/o onde P, per
modalita di pacing bicamerali) o I'intervallo trascorsordalla-precedente onda P o R era
maggiore dell'intervallo di fuga, alla fine del Ritardo del pacing Post shock viene erogato un
impulso di stimolazione.

Gli impulsi di stimolazione successivi sono erogati secondo quanto richiesto in base alla
prescrizione di stimolazione.
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Periodo post terapia

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il Periodo post terapia determina per quanto tempo il generatore d'impulsi debba utilizzare i valori
del parametro post terapia.

Il Periodo post terapia funziona nel seguente modo:
* |l periodo ha inizio\quando scade il Ritardo stimolazione Post shock

* Al termine di‘questo periodo,di stimolazione, il generatore d'impulsi ritorna ai valori di
stimolazione Normale programmati

* Mentre é.in'corso, il periodo di stimolazione non & influenzato dalla fine dell'episodio corrente

STIMOLAZIONE BRADY TEMPORANEA

Questa-funzione € disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA.e TELIGEN.

Il generatore d'impulsi'pud essere programmato con valori temporanei dei parametri di
stimolazione chedifferiscono da.quelli programmati nelle Impostazioni normali. Questo consente
di esaminare terapie di'stimolazione alternative pur mantenendo le Impostazioni normale
precedentemente programmate nella memoria del generatore d'impulsi. Durante il
funzionamento temporaneo tutte-le altre funzioni bradicardiche non elencate sulla schermata
sono disabilitate.

NOTA: " | valori post terapia-non vengono influenzati.
Per utilizzare questa funzione eseguire’le operazioni.di'seguito riportate:

1. Nella'scheda Test, selezionare la scheda Brady temporanea per visualizzare i parametri
temporanei.

NOTA: | valori'postterapia-non vengono visualizzati.neppure-se é attiva l'impostazione post
terapia.

2. Selezionare i valoridesiderati; questi valori-sonoindipendenti dalle altre funzieni di
stimolazione.

NOTA: |limiti interattivi.di Brady temporanea devono.essere corretti-prima ché possa
avvenire la stimolazione temporanea.

NOTA: Se si seleziona Off come Modalita Brady temporanea, il géneratore. d'impulsi non
effettua il sensing o il pacing per tutto'il tempo in cui la modalita di'pacing. Temporaneo e
attiva.

3. Stabilire la comunicazione telemetrica, quindi selezionare il pulsante Avvia. La stimolazione
ha inizio ai valori temporanei. Una casella di dialogo indica che si stanno utilizzando
parametri temporanei e viene abilitato il pulsante Stop.

NOTA: La stimolazione Temporaneo non puo‘essere avviata mentre e in corso un episodio di
tachiaritmia.

NOTA: La terapia di emergenza é la sola funzione che puo essere avviata fino a quando il
funzionamento Temporaneo non viene arrestato.
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4. Per arrestare la modalita di pacing temporaneo, selezionare il pulsante Stop. La modalita di
pacing temporaneo si arresta anche quando viene comandata una terapia di emergenza dal
PRM, quando viene premuto il tasto DEVIAZIONE TERAPIA, quando si verifica una perdita
della telemetria.

Una volta interrotta la modalita di pacing temporaneo, la stimolazione ritorna alle impostazioni
Normale/post-terapia precedentemente programmate.

STIMOLAZIONE ADATTATIVA IN FREQUENZA E TENDENZA DEL SENSORE

Stimolazione adattativa in frequenza

Nelle modalita di pacing-afrequenza variabile (ovvero qualunque modalita che termina in R), i
sensori vengono utilizzati perrilevare variazioni del livello di attivita e/o fabbisogno fisiologico del
paziente e aumentare la frequenza di pacing di conseguenza. La stimolazione a frequenza
variabile & adatta per i-pazienti‘che manifestano incompetenza cronotropa e che possono trarre
beneficio da'frequenze di pacing aumentate in concomitanza con un aumento del livello di attivita
e/o delfabbisognofisiologico.

Il dispositive pud-essere programmato per usare I'’Accelerometro oppure la Ventilazione Minuto o
una.combinazione di entrambi: Il beneficio clinico della'stimolazione adattiva in frequenza
usando uno.di questi sensori e stato dimostrato in precedenti studi clinici.

ATTENZIONE: La Stimolazione adattativa in frequenza deve essere utilizzata con attenzione
nei-pazienti che-non sono-in grado di tollerare incrementi della frequenza di pacing.

Quando vengono‘programmati i parametri di frequenza variabile, la frequenza di pacing aumenta
in risposta ad un-aumento dellivello di attivita.e/o del fabbisogno fisiologico.e ‘quindi diminuisce di
conseguenza.

NOTA: Attivita che implicano pochi-movimenti della parte superiore del corpo, come andare in
bicicletta, possono -comportare una risposta del'pacing. moderata.da accelerometro.

NOTA: E stato dimostrato che la Stimolazione adattativa in frequénza puo essere
potenzialmente proaritmica. Usare la dovuta cautela nel programmare le'funzioni adattive in
frequenza.

Accelerometro

Questa funzione'é disponibileinei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

L'accelerometro rileva movimenti associati@all’attivita fisica del paziente e genera.un'segnale
elettronico proporzionale alla quantita dimovimento corporeo. Sulla basedellinput
dell’accelerometro, il generatore d’'impulsi effettua una stima del dispendio energetico del
paziente, in conseguenza dell’attivita fisica-che sta-svolgendo, e la traduce quindi‘in un
incremento di frequenza.

Il generatore d’impulsi rileva i movimenti-corporei grazie‘ad un accelerometro-a circuito integrato.
Il sensore dell’accelerometro risponde-all’attivita in.un'range di frequenza di tipiche attivita
fisiologiche (1-10 Hz). L'accelerometro valuta sia‘la frequenza sia 'ampiezza del segnale
proveniente dal sensore.

» Lafrequenza riflette quanto spesso si verifica un'attivita. (come il numero di passi al minuto
durante una camminata veloce)

» L'ampiezza del segnale riflette la forza del movimento (ad esempio, i passi piu decisi durante
la camminata)
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In seguito al riconoscimento, un algoritmo converte I'accelerazione misurata in un aumento della
frequenza al di sopra dell'LRL.

Poiché 'accelerometro non & in contatto con la cassa del generatore d'impulsi, non risponde alla
semplice pressione statica sulla cassa del dispositivo.

Sono disponibili tre impostazioni per Accelerometro: Off, On e Solo ATR. Quando si
programmano le rispettive modalita a frequenza variabile per Impostazioni normale e ATR
Ricaduta, questa azione aggiorna automaticamente I'impostazione dell’Accelerometro. Se il
generatore d’'impulsi & programmato in modo permanente su una modalita non a frequenza
variabile, & possibile programmare la modalita ATR Ricaduta su una modalita a frequenza
variabile utilizzando'il sensore dell’accelerometro. In questo caso, il campo relativo
all’Accelerometro visualizza la scritta Solo ATR.

| seguenti parametri programmabili controllano larisposta del generatore d’impulsi ai valori del
sensore generati dall’ Accelerometro:

* Fattore dirisposta
. “Soglia di attivita

*  Tempo direazione
*'“Tempo.di recupero

Fattore dirisposta (Accelerometro)

Il Fattore dirisposta.(accelerometro) determina 'aumento‘della frequenza di pacing che si avra al
di-sopra del’LRL ai vari livelli-di.attivita-del paziente (Figura 4—9 Fattore di risposta e frequenza
stimolata a pagina 4-24).

* Fattore di risposta alto: fa.si'che siarichiesta una minoreattivita perchéda frequenza di
pacing raggiunga la MSR

» “Fattoredirisposta basso: fa si-che siarichiesta’'una maggiore attivita perché la‘frequenza di
pacing raggiunga la MSR

NOTA: La programmazione del Fattore di risposta perle Impostazioni normali modifica anche
la selezione corrispondente per le impostazioni post-terapia.

Curve risposta in frequenza
16 14 12,10 8 6 4 2 1

MSR /l\'b\e
&

/
/

Bassa Alta
Attivita

Frequenza stimolata

LRL

Figura 4-9. Fattore dirisposta e frequenza stimolata

La frequenza di pacing raggiunta puo essere limitata dal livellodi attivita rilevato o dalla MSR
programmata. Se il livello di attivita rilevato produce una-frequenza stazionaria al di sotto della
MSR, la frequenza di pacing puo ancora salire quandoi livelli di attivita rilevata aumentano
(Figura 4—10 Fattore di risposta in un test da sforzo a pagina-4-25). La risposta stazionaria non
dipende dai tempi di reazione e di recupero programmati.
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Fattore di risposta
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Questa figuraimostra I'effetto di un-aumento o di una diminuzione delle impostazioni durante un ipotetico test da sforzo a due fasi.

Figura 4-10. ‘Fattore di rispostain un test da sforzo

La programmazione dell’LRL verso I'alto o verso il basso muove l'intera risposta verso I'alto o
verso.il'‘basso, senza modificarne la forma.

Soglia di attivita

Il parametro Soglia di attivita. previene-aumenti-della frequenza dovuti a movimenti estranei di
piccola entita (ad esempio.un movimento provocato dalla respirazione, dal battito cardiaco o, in
alcuni casi, il tremore associato al-morbo di Parkinson).

Il parametro-Soglia di attivita rappresenta il livelloddi attivita che deve essere superato prima che
si verifichi un.aumento della frequenza di pacing guidato dal sensore. Il generatore d'impulsi non
aumenta la‘frequenza di pacing al di'sopra dell'LRL fino a quando il segnale di attivita non abbia
superato la Soglia di attivita. Iimpostazione della Soglia di attivita dovrebbe consentire un
aumento della-frequenza in‘corrispondenza di un’attivita leggera.come camminare ma essere al
contempo sufficientemente alta da fare .in-modo che la frequenza di pacing non aumenti in modo
inappropriato-quando’il-paziente non svolge-alcuna attivita (Figura 4—11 Soglia di attivita e
risposta in frequenza a.pagina 4-25,e Figura 4—12 Soglia di attivita in un.test da sforzo a pagina
4-26).

* Impostazione piu bassa: & necessario meno-movimento perché la frequenza di pacing
aumenti

* Impostazione piucalta:& necessario piu.movimento-perché-la frequenza di-pacing.aumenti

NOTA: La programmazione della Soglia di attivita per le Impostazioni' normali modifica anche
la corrispondente selezione per le impostazioni post terapia.

Soglia di-attivita

MSR S o 9,
% D X &
s % & & %
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o
2
w
LRL
Bassa Alta

Attivita

Figura 4-11. Soglia di attivita e risposta in frequenza
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Soglia di attivita
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Questa figura dimostra I'effetto di un aumento'o una riduzione delle impostazioni della Soglia di attivita in risposta ad un ipotetico test da
sforzo a.due fasi.

Figura 4-12.) “Soglia di attivita in un test da sforzo

Tempo.di reazione

Il\parametro Tempo di reazione determina la rapidita concui la frequenza di pacing sale al nuovo
livello-non appena venga rilevato un-aumento del livello di attivita.

Il Tempo di reazione influenza-solo il tempo necessario affinché si verifichi un aumento della
frequenza.llvalore selezionato determinail'tempo necessario affinché la frequenza di pacing
passi dall'LRL alla MSR per un livello di'attivita massimo’(Figura 4—13 Tempo di reazione e
frequenza stimolata-a‘pagina 4-26.e Figura 4—14 Tempo direazione in un test da sforzo a pagina
4-27).

+.. Tempo di reazione breve: comporta un-rapido’lincremento della frequenza di pacing

» ~Tempo, direazione lungo: comporta un-piu lentojincremento della frequenza di pacing

NOTA: Laprogrammazione del Tempo di reazione per le Impostazioni normale modifica anche
la corrispondente selezione per le.impostazioni post-terapia.

Curve di reazione
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Figura4-13. Tempo direazione e frequenza stimolata
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Tempo di reazione
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Figura 4-14. " Tempo di reazione’in un test da sforzo

Tempo direcupero

Il parametro Tempo di recupero determina il tempo necessario perché la frequenza di pacing
diminuisca, dalla MSR.all'LRL, in'assenza di attivita. Quando I'attivita di un paziente si conclude,
viene utilizzato il parametro Tempo di recupero allo scopo di prevenire una brusca diminuzione
della frequenza di pacing (Figura 4—15 Tempo di recupero e frequenza stimolata a pagina 4-27 e
Figura.4—16 Tempo.di recupero in un test da sforzo'a pagina 4-28).

+  Tempo direcupero breve: comporta unariduzione piu veloce della frequenza di pacing dopo
che l'attivita del paziente subisce unariduzione o un’interruzione

» - Tempo,direcupero lungo: comporta una riduzione piu lenta della frequenza di pacing dopo
che l'attivita-del paziente subisce una riduzione o un’interruzione

NOTA: - La programmazione.del Tempo direcupero per le Impostazioni normale modifica
anche laselezione corrispondente per leiimpostazioni post-terapia.

Curve di recupero

MSR

i\

Frequenza stimolata

\\
LRL
0 2 4 6 8 10 12 14 16
Minuti

Sono disponibili 15 impostazioni; vengono visualizzate solo le impostazioni con numeri pari.

Figura 4-15. Tempo di recupero e frequenza stimolata



4-28

Terapie di stimolazione
Stimolazione adattativa in frequenza e tendenza del sensore

Tempo di recupero
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La figura mostra I'effetto.di impostazioni piu alte e piu basse durante un ipotetico test da sforzo a due fasi.

Figura 4-16.. Tempo di recupero in un test da sforzo

Ventilazione minuto (VM)

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN.

Il generatore d'impulsi utilizza I'impedenza transtoracica per misurare la ventilazione minuto
(VM),-che é.ilprodotto della frequenza‘respiratoria e del volume inspirato. In base alla
misurazionedella VM il generatore d'impulsi calcola'la frequenza indicata dal sensore.

ATTENZIONE: Non programmare il sensore VM su On prima di impiantare il generatore
dimpulsi.e di verificare l'integritd’del sistema.

Approssimativamente ogni 50 ms\(20 Hz); il dispositivo-invia una forma d’onda:della corrente di
eccitazione cheva dall'elettrodo dell’Anello AD alla Cassa (vettore primario)-o-dal coil VD alla
Cassa (vettore secondario). Poiché per misurare-la- VM puo essere utilizzato uno qualunque degli
elettrocateteri, almeno uno di‘quelli impiantati deve avere delle impedenze dell'elettrocatetere
bipolare normali.

NOTA:  Se.non e stato-impiantato un-elettrocatetere AD, e disponibile soloil vettore Da coil VD
a Cassa.

La telemetria induttiva (con testa) puo interferire temporaneamente'con il funzionamento del
sensore VM del generatore d'impulsi. L.e frequenze guidate da VM possono mantenersi alla
frequenza attuale per.circa un minuto‘immediatamente dopo-un qualunque'comando di
interrogazione o programmazione.-Questo periodo viene indicato-da uno Stato-del sensore di
Attesa frequenza: Telemetria.(Tabella 4-3 Messaggi di stato del sensore VM, a pagina4-31). Se é
in corso il richiamo di un quantitativo significativo di dati (ad’esempio gli.episodi-del Registro
Aritmie) dal dispositivo, la frequenza guidata da VM puo quindi-diminuire fino'all'lLRL e possono
non verificarsi ulteriori variazioni di frequenza per diversi altri minuti. Questo periodo di tempo
verra indicato da uno Stato del sensore come Sospeso: Telemetria (Tabella 4—3 Messaggi di
stato del sensore VM a pagina 4-31).

Se si desiderano delle variazioni della frequenza guidata da VM prima di periodi di Attesa
frequenza o Sospensione, far si che la frequenza guidata-da VMraggiunga'il valore desiderato
prima di usare la telemetria induttiva o utilizzare la telemetria a RF per.comunicare con il
dispositivo.

ATTENZIONE: Qualunque apparecchiatura, trattamento; terapia medica o test diagnostico che
introduca una corrente elettrica nel paziente puo potenzialmente interferire con il funzionamento
del generatore d'impulsi.

* Apparecchiature esterne di monitoraggio del paziente (ad esempio monitor respiratori,
monitor ECG di superficie, monitor emodinamici) possono interferire con gli strumenti
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diagnostici del generatore d'impulsi basati sull'impedenza (ad esempio misurazioni
dellimpedenza dell'elettrocatetere di shock, tendenza della Frequenza respiratoria). Questa
interferenza puo inoltre determinare un’accelerazione del pacing, anche fino a raggiungere la
frequenza massima indicata dal sensore, quando VM & programmato su On. Per risolvere le
sospette interazioni con il sensore VM, disattivare il sensore programmandolo su Off (il
sensore VM non avra alcun effetto sulla frequenza e sull'analisi di tendenza) o su Passivo
(nessun effetto sulla frequenza). In alternativa, programmare Modo Brady su una modalita
senza risposta in frequenza (nessun effetto sulla frequenza VM).

Per risolvere le'sospette interazioni con strumenti diagnostici basati sul Sensore respiratorio,
disattivare il. Sensore respiratorio del generatore d'impulsi programmandolo su Off.

Durante-il-funzionamento di VM, il vettore attivo pud essere quello primario (da elettrodo
dell'anello AD.a cassa) o quello secondario (Da coil VD a Cassa). Le impedenze degli
elettrocateteri peril vettore attivo vengono. valutate a ogni ora per determinare l'integrita degli
elettrocateteri. Se i valori del vettore attivo sono fuori range, vengono valutate le impedenze del
vettore alternativo per determinare'se quel vettore pud essere utilizzato per la VM. Se sia il
vettore primario-sia quello secondario sono fuori range, il sensore viene sospeso per la
successiva ora. L'integrita degli elettrocateteri continuera ad essere testata ogni ora per valutare
se.il segnale di VMpossa usare.il. vettore primario, quello secondario o debba rimanere sospeso.
Valori.accettabili di impedenza-degli elettrocateteri sono compresi tra 200 e 2000 Q per il vettore
che.va dalla punta‘alla cassa, compresi tra 100-e1500 Q per il vettore che va dall'anello alla
cassa. e compresi tra 20 e 200°Q peril-vettore che va dal coil alla cassa.

Se si verifica un'cambio.vettore viene eseguita una calibrazione automatica di 6 ore (non si
verifica nessuna risposta infrequenza‘guidata da VM durante il periodo di calibrazione di 6 ore).

L'applicazione della correntedra I'elettrodo_ad anello’/AD o il coil VD e la cassa crea un campo
elettrico che attraversa il torace e che viene modulato dalla respirazione. Durante I'inspirazione,
Fimpedenza transtoracica € elevata mentre durante I’espirazione € bassa. Il dispositivo misura le
modulazionidi tensione risultanti tral'elettrodo di punta dell'elettrocatetere e la cassa.

ATTENZIONE: Se siosservano.artefatti dei segnali'del sensore respiratorio/VM sugli EGM e
non vi sono altresituazioni-.che indicano un malfunzionamento degli elettrocateteri, prendere in
considerazionela possibilita di‘programmare;il-sensore su Off; per prevenire I'oversensing.

i = corrente, V = volt

Figura 4-17. Misurazione del segnale VM per I'elettrocatetere VD

Grazie a un avanzato sistema di filtraggio, I'algoritmo supporta frequenze respiratorie fino a 72
atti respiratori al minuto. La forma d'onda filtrata viene quindi elaborata per ottenere la
misurazione del volume totale. La corrente media di.eccitazione che viene erogata ai tessuti € di
circa 320 pA. Se il rumore diventa eccessivo, il sensore VM viene sospeso fino a quando il livello
di rumore non si é ridotto. La forma d'onda di eccitazione € un segnale bilanciato di bassa
ampiezza che non distorce le registrazioni degli ECG di superficie. Su alcune apparecchiature
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per il monitoraggio ECG, & possibile che le forme d'onda vengano rilevate e visualizzate. Queste
forme d'onda sono presenti solo quando viene utilizzato il sensore VM.

Il generatore d'impulsi conserva una media mobile a lungo termine (linea di base) di queste
misurazioni (aggiornata ogni 4 minuti) nonché una media mobile a breve termine (di 30 secondi
circa) che viene aggiornata ogni 7,5 secondi. L'entita della differenza tra la media a breve termine
e la linea di base a lungo termine determina I'entita dell'aumento della frequenza al di sopra
dell'LRL o della riduzione fino all'LRL. L’'aumento o la diminuzione della frequenza indicate dal
sensore si verifica a un massimo di 2 min~' per ciclo (Figura 4—18 Differenza tra la media a breve
termine VM e il valore basale VM a pagina 4-30).

Media a breve termine\

VM

Linea di base

Tempo (approssimativamente 24 ore)

A A Am M//N\,\W

Tempo (approssimativamente 24 ore)

AVM

In alto: la Linea di base (mediaa lungo termine) segue la deriva della media a breve termine. In Basso: la differenza'tra la media a breve e
quella a lungo termine viene utilizzata-per aumentare la frequenza guidata da sensore sotto sforzo.

Figura-4-18.- Differenza tra la media a breve termine VM ¢ il valore basale VM

ATTENZIONE: . Programmare il.sensore \VM/respiratorio su Off durante la ventilazione
meccanica. Altrimenti, potrebbe verificarsi quanto segue:

* Inappropriata frequenza indicata dal-sensore VM
* Fuorviante analisi ditendenza basata sullarespirazione

Per una risposta in frequenza ottimale, & possibile programmare,una serie di parametridi
Ventilazione Minuto attraverso-l'area Pacing RightRate nella schermata delle Impostazioni della
Stimolazione adattiva in frequenza.

Per attivare il sensore VM, il sistema richiede una misurazione della VM del valore basale o'a
riposo. | metodi di calibrazione sono:

+ Calibrazione automatica. Una calibrazione ‘automatica di 6 /ore viene eseguita ogniwvolta
che il sensore VM & programmato su On-o.Passivo: Durante il periodo di'calibrazione di 6 ore
non si ha alcuna risposta in frequenza condotta'da VM né alcun controllo orario dell'integrita
degli elettrocateteri. Se il sensore VM viene‘programmato 'su On all'impianto, il primo
controllo orario degli elettrocateteri con valori di\impedenza accettabili-inizia dopo un periodo
di attesa di 2 ore, seguito dalle 6 ore di calibrazione. Questo.periodo-di 2 ore viene indicato
dallo stato del sensore Inizializzazione e ha lo scopo di‘consentire il completamento della
procedura di impianto.

NOTA: Se il sensore VM e programmato su On o Passivo al momento dell’ingresso in
Modalita Protezione MRI, dopo l'uscita dalla modalita MRI inizia una calibrazione automatica
di 6 ore. Se si desidera prima una risposta alla frequenza condotta da VM, si puo eseguire
una calibrazione manuale.



Terapie di stimolazione 4-31
Stimolazione adattativa in frequenza e tendenza del sensore

» Calibrazione manuale. Quando il sensore VM viene programmato su On (anche durante il
periodo di 2 ore che segue il collegamento degli elettrocateteri) il sensore pud essere
calibrato manualmente. Dalla schermata Dettagli della stimolazione RightRate, selezionare il
pulsante Inizia calibrazione del sensore per avviare il processo di calibrazione manuale. Se la
calibrazione ha successo, la risposta in frequenza condotta da VM entra in vigore entro un
minuto. La calibrazione manuale puo richiedere da un minimo di 2 minuti a un massimo di 5
minuti per essere completata, a seconda che si incontri 0 meno rumore durante la raccolta
dei dati. Il paziente deve restare a riposo e respirare normalmente per almeno alcuni minuti
prima e durante la calibrazione manuale. Se la calibrazione manuale non ha successo a
causa del rumore, verra indicata dallo stato del sensore Sospeso: rilevato rumore e verra
avviata automaticamente la calibrazione automatica di 6 ore. Se la calibrazione manuale non
ha successo a causa diun vettore dell'elettrocatetere VM non valido (condizione che viene
indicata dallo stato del'sensore Sospeso: nessun elettrocatetere valido), il generatore
d'impulsi‘continuera a ricercare un vettore valido a intervalli di un'ora e avviera la calibrazione
di 6.ore.una volta rilevato un vettore valido.

NOTA: .l metodo della calibrazione Manuale non e disponibile durante l'interrogazione iniziale,
mentre vengono.richiamati dal-dispositivo dati quali gli episodi del Registro Aritmie. Questa
condizione viene indicata dal fatto che l'icona Inizia calibrazione del sensore non é selezionabile
e.puo durare per alcuni secondi-o. minuti, a seconda della quantita di dati che si stanno
richiamando.

Non vi sono differenze cliniche tra i metodi di-calibrazione Automatico e Manuale. Quando ha
successo,la calibrazione Manuale'consente semplicemente di ottenere una linea di base e di
avviareda-risposta in frequenza condotta-da VM immediatamente. Nessuno dei due metodi di
calibrazione necessita che venga mantenuta la comunicazione telemetrica per tutta la durata
della calibrazione.

ATTENZIONE: Per ottenere unvalore basale accurato della VM, il sensore VM viene calibrato
automaticamente oppure pud-essere calibrato. manualmente. Una nuova calibrazione manuale
deveessere eseguita se il generatore d’'impulsi viene rimosso dallatasca in seguito all'impianto,
come avviene durante una procedura-di riposizionamento degli.elettrocateteri, oppure nei casi in
cui ilvalore basale della VM potrebbe.essere stato-influenzato da fattori quali maturazione
dellelettrocatetere,-inclusione dicaria nella tasca, movimenti del.generatore d’'impulsi dovuti a
suture non adeguate, defibrillazione o cardioversioneesterna.o altre'complicanze del paziente
(ad esempio pneumotorace).

Il PRM visualizzera.uno deimessaggi qui di.seguito (tutti aggiornati‘in tempo'reale) per indicare
I'attuale Stato del'sensore VM sulla schermata Dettagli-della stimolazione RightRate (Figura 4—
21 Soglia anaerobicae Risposta alla soglia anaerobica a pagina 4-33). Se.viene dichiarato un
episodio Tachy ventricolare (8 battiti veloci-su 10); l'utilizzo del sensore, viene sospeso per la
durata dell'episodio.-Alitermine dell'episodioy la-stimolazione guidata:da VM riprende,.a meno che
non si verifichi una calibrazione automatica di 6-ore-causata da un episodio prolungato o
impedenze degli elettrocateteri fuori range (test eseguito alla‘fine dell'episodio).

Tabella 4-3. Messaggi di stato del sensore VM

Stato del sensore Pacing condotto da sensore VM Raccolta dati sensore VM2
Off No No
Inizializzazione No No
Calibrazione manuale in corso No Si
Auto-calibrazione in corso No Si
Calibrato SiP Si
Sospeso No No
Sospeso: nessun elettrocatetere valido No No
Sospeso: rilevato rumore No Si
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Tabella 4-3. Messaggi di stato del sensore VM (continua)

Stato del sensore Pacing condotto da sensore VM Raccolta dati sensore VM?
Sospeso: Telemetria No Si
Attesa frequenza: Telemetria No® Si
Sospeso: episodi Tachy No No

co

Le Tendenze individuali determinano se i dati raccolti durante la Sospensione sono validi e inseriti nei risultati della Tendenza.
Se il Sensore VM viene programmato su Passivo, il pacing guidato dal sensore VM non si verifica.

c. Lafrequenza viene mantenuta all'attuale valore indicato'da VM per un periodo fino a un minuto; non si verificano con questo stato del sensore ulteriori
variazioni della frequenza basata su VM.

Sono disponibili-quattro impostazioni Ventilazione minuto: On, Off, Passivo e Solo ATR. Se |l
generatore d'impulsi &€ programmato.in modo permanente su una modalita a frequenza non
adattativa;:ma si seleziona una modalita Ricaduta ATR a frequenza adattativa, il campo relativo
alla VM visualizza la scritta Solo ATRCSe il dispositivo & programmato su una modalita non a
frequenza. variabile, fimpostazione 'On' non-€ disponibile. Se si seleziona Passivo, il sensore VM
non fornira una rispostain frequenza ma continuera a raccogliere dati perché possano essere
utilizzati da.altre funzioni (ades. Tendenza sensore).

Fattore di risposta (Ventilazione Minuto)

Un incremento nella VM oltre.il.valore ‘basale dovuto ad un incremento del fabbisogno metabolico
viene rilevato dal generatore d’impulsi e convertito,dal suo algoritmo in una frequenza di pacing
superiore-La relazione tra 'aumento rilevato della VM ed il relativo incremento di frequenza
indicata da sensore viene determinata dal Fattore di risposta VM.

Il parametro.Fattore di‘risposta determina la frequenza di pacing che si verifica al-di‘sopra
dell’LRL. avari livelli-elevatidi VM. Valori;maggiori-di fattore di risposta determinano frequenze
del sensore piuelevate per un dato livello di VM (Figura 4—19 Relazione tra l'impostazione
programmata del Fattore di risposta € la risposta.in. frequenza a pagina 4+32). Gli effetti di
impostazioni pit.elevate e’inferiori del Fattore di risposta sulla frequenza di pacing guidata da
sensore durante un-test di sforzo teorico a due fasi-sono illustrati di'seguito(Figura 4—20 Effetti
delle impostazioni del fattore di risposta in un test sotto.sforzo in.due fasi-a pagina 4-33).

Fattore di.risposta
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Figura 4-19. Relazione tra I'impostazione programmata delFattore di risposta‘e la risposta in-frequenza
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Figura 4-20. . [Effetti delle impostazioni del fattore di risposta in un test sotto sforzo in due fasi

Soglia anaerobica e Risposta soglia anaerobica

La Soglia-anaerobica e la 'Risposta soglia anaerobica possono essere programmate
manualmente o.derivate in automatico dalle informazioni sul paziente. Il medico pu0 scegliere
Ottieni dagliattributi\paziente nella schermata Dettagli della stimolazione RightRate per ottenere
impostazioni basate sull’eta e sul sesso del paziente (e sul Livello attivita, vedere di seguito).
Quando i parametri vengonomodificati anche il grafico viene regolato per mostrare gli effetti
della nuova programmagzione sulla.risposta in frequenza complessiva (Figura 4—21 Soglia
anaerobica e Risposta‘alla soglia anaerobica@pagina 4-33). Se nella schermata Informazioni
paziente vengonoregolati‘la.Data di-nascita)o il Sesso, i nuovi valori influenzeranno anche la
schermata Dettagli della stimolazione RightRate.

288 "

SN/ a N 2

La Seglia anaerpbicae la Risposta alla Soglia anaerobica
possono essere determinate in base alle caratteristiche
del paziente o0 inserite manualmente.

Relazione Frequenza cardiaca = Ventilazione

130

Sng"“”ammm\ oottieni dagli attributi paziente
Eta del paziente 56-60
SeszAE)e ente

O Programma manualmente
Soglia anaerobica 120 min *

Risposta soglia anaerohica 70 \ %

Frequenza cardiaca (min7?)

La calibrazione del sensore VM avverra automaticamente,
oppure pubd essere eseguita manualmente per un effetto
immediato,-dopo che tutti gli episodi sono stati recuperati
dal dispositivo.

60 . B
Ripeso Picgo di esercizio Inizia calibrazione del sensore
Mentilazione Minute,

Stato del sensore Auto- calibrazione'in corso.

Figura 4-21. Soglia anaerobica e Risposta alla soglia.anaerobica

Soglia anaerobica

Soglia anaerobica € un termine di fisiologia.che descrive il punto durante I'attivita fisica in cui la
frequenza respiratoria aumenta piuvelocemente della frequenza-cardiaca (talvolta viene definita
soglia del lattato).

Il Fattore di risposta controlla la risposta alla frequenza VM per frequenze del sensore comprese
tra'LRL e la Soglia anaerobica. La Rispostajsoglia.anaerobica controlla la risposta alla
frequenza VM quando la frequenza del sensore € superiore alla'Soglia anaerobica.

Risposta soglia anaerobica
La relazione fisiologica tra VM e frequenza & approssimativamente bilineare, come mostrato

(Figura 4—22 Relazione fisiologica tipica tra VM e frequenza cardiaca a pagina 4-34). Durante
livelli di attivita fisica fino alla Soglia anaerobica, questa relazione pud essere approssimata a
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una relazione lineare. A livelli di sforzo superiori alla Soglia anaerobica, la relazione € ancora
approssimativamente lineare ma con un’inclinazione ridotta. La relazione tra le due inclinazioni
varia da persona a persona e dipende da vari fattori quali sesso, eta, frequenza e intensita
dell’attivita fisica. | generatori d'impulsi consentono di programmare un’inclinazione al di sopra
della Soglia anaerobica meno accentuata e pertanto progettata per replicare la relazione
fisiologica tra frequenza respiratoria e frequenza cardiaca. La Risposta soglia anaerobica &
programmata come valore percentuale del Fattore di risposta. La Risposta soglia anaerobica &
attiva a frequenze superiori alla Soglia anaerobica e produce una risposta meno aggressiva alla
VM a frequenze superiori (Figura 4—-23 Risposta soglia anaerobica a pagina 4-34).

Soglia anaerobica

Frequenza cardiaca

Frequenza pe s e s c st m e c e die@s = m = !
cardiaca
a-riposo

Ventilazione minuto

VM= VM a riposo; VM, = VM alla Soglia anaerobica

Figura4-22. Relazione fisiologicatipicatra VM e frequenza cardiaca

Risposta-alla soglia anaerobica

Off

85%
70%
55%

Soglia anaerobica

Frequenza cardiaca

VM, VMy

VM relativa

Il Fattore di risposta ¢ lineare dallo stato di riposo fino alla Soglia anaerobica (VM, = VM a riposo; VM..= VM alla Soglia anagrobica).

Figura 4-23. Risposta sogliaanaerobica

Livello attivita

Il Livello attivita selezionato determina automaticamente un fattore di Risposta soglia anaerobica
appropriato e una frequenza alla quale sara fissato il valore basale VM.

Tabella 4-4. Impostazioni consigliate del livello di attivita
Impostazione consigliata di Livello attivita Livello-attivita del paziente
Sedentario Da poca a'nessuna attivita fisica
Attivo Passeggiate regolari e attivita a ridotto impatto
Atletico Attivita di jogging/ciclistica di moderata intensita, non agonistica
Sport di resistenza Attivita agonistiche faticose, quali maratone
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Il valore basale (media a lungo termine) & fisso per un periodo fino a 4,5 ore. Questo consente ai
pazienti attivi che svolgono attivita fisica per lunghi periodi (ad es., che corrono per lunghe
distanze) di mantenere un'adeguata frequenza guidata da sensore per tutta la durata dell'attivita
fisica. Il valore basale sara fissato quando la frequenza indicata dal sensore supera 110 min' per
l'impostazione Livello attivita di Sport di resistenza o 90 min™' per le altre tre impostazioni Livello
attivita. Dopo 4,5 ore, o quando la frequenza del sensore cade al di sotto di 90 min"' o0 110 min
secondo quanto definito sopra, I'adattamento del valore basale verra nuovamente abilitato.

Miscelazione di due sensori

Ogniqualvolta il'sensore Accelerometro e il sensore VM vengono entrambi programmati su On
per la stimolazione a frequenza variabile, le frequenze indicate dai due sensori vengono
miscelate‘per produrre una risposta media ponderata dipendente dalla frequenza. Di
conseguenza,.la risposta miscelata sara sempre uguale a una delle frequenze o intermedia tra le
due frequenze. Quando.la risposta dell’Accelerometro & inferiore alla risposta di VM, la
miscelazione del sensore si basera al 100 % sulla VM. Se la risposta dell’accelerometro &
superiore alla risposta di VM, la miscelazione variera da circa I'80 % dell’accelerometro e il 20 %
di"VM.quando la'frequenza dell'accelerometro € all'LRL fino a circa il 40 % dell’accelerometro e il
60 % di VM quando lafrequenza dell’accelerometro € alla MSR.

| seguenti esempi illustrano il funzionamento dell’algoritmo di miscelazione.
Esempio 1

L'accelerometro rileva ilmovimento con.un incremento simultaneo della VM (Figura 4-24
Risposta miscelata con un Tempo di.reazione dell’accelerometro di 30 secondi a pagina 4-35).
Sotto sforzo la risposta-miscelata aumenta prontamente (entro 4 secondi) la frequenza basata
sulla risposta-dell’accelerometro. Man mano che la frequenza continua ad incrementare, la
risposta miscelata si sposta verso'la risposta VM, ma restera sempre tra la risposta
dell'accelerometro e quella di'VM. A frequenze‘piu alte, le modifiche al segnale di ingresso
dell’accelerometroavranno,un effetto inferiore sullarisposta miscelata (solo il 40 % al’MSR),
laddove le modifiche nella VM avranno-un effetto piu significativo. Alla cessazione dello sforzo, la
frequenza dell'accelerometro.diminuira come prescritto dal parametro Tempo di recupero e, in
guesto esempio,scendera’al di.sotto della risposta VM.‘Come risultato; F'algoritmo passa alla
miscelazione 100 % VM durante la fase di recupero per tutto il tempo-in cui la risposta
dell’accelerometro resta al-di sotto.della risposta. VM. Quando si-utilizza la miscelazione a doppio
sensore, mantenere il-valore nominale dell’Accelerometro di-2 minuti. Questo,consente al
segnale VM fisiologico di controllare-la stimolazione-adattiva in frequenza nella fase di recupero
dall’attivita fisica:

Accelerometro
----- Miscelazione

100 2\ .
= == Ventilazione minuto

Aumento della
frequenza del sensore
(min"* (ppm))

50 100 150 200 250
Tempo (secondi)

Figura 4-24. Risposta miscelata con un Tempodi reazione dell’accelerometro di 30 secondi

L’aggressivita della risposta in corrispondenza dell’inizio dell’attivita fisica pud essere controllata
programmando un Tempo di reazione accelerometro piu breve (Figura 4—-25 Risposta miscelata
con un Tempo di reazione dell'accelerometro di 20 secondi a pagina 4-36).



4-36 Terapie di stimolazione
Stimolazione adattativa in frequenza e tendenza del sensore

Accelerometro
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Figura 4-25. Risposta miscelata con un Tempo di reazione dell’accelerometro di 20 secondi

Esempio 2

L'accelerometro rileva il movimento con un piccolo incremento della VM (Figura 4-26 Risposta
miscelata: 'accelerometro rileva il movimento con un piccolo aumento o senza alcun aumento
della VM a pagina 4-36). Larisposta-del sensore miscelato viene limitata a circa il 60 % della
risposta dell’accelerometro. Noniappena la risposta dell’accelerometro scende al di sotto della
risposta della VM durante il recupero, la risposta miscelata & al 100 % guidata dalla VM.

Accelerometro
----- Miscelazione
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Figura 4-26. Risposta miscelata:l’accelerometrorileva il movimento con un piccoloaumento o senza alcun
aumento della VM

Esempio’3

La VM aumenta con un leggero incremento della frequenza dell'accelerometro (Figura 4—27
Risposta miscelata: aumento VM con-un piccolo movimento 0.senza alcun movimento rilevato
dall’Accelerometro-a pagina 4-36). La risposta miscelata.aumenta inizialmente con‘la risposta
dell’accelerometro, ma:quando larisposta della)VM sale oltre la risposta dell’accelerometro, la
risposta miscelata sara guidata al 100 % da<VM. In"tal modo; si avra-una risposta.adeguata
durante gli incrementi della richiesta metabolica in condizioni dimovimento della parte superiore
corpo minimo o nullo.

Accelerometro
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Figura 4-27. Risposta miscelata: aumento VM con un piccoloimovimento o senza alcun movimento rilevato
dall’Accelerometro
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Tendenza del sensore

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La Tendenza sensore fornisce una visualizzazione grafica della risposta in frequenza del
generatore d’'impulsi al livello di attivita e/o del fabbisogno fisiologico rilevato del paziente e
fornisce informazioni utili durante il test da sforzo. Questo consente al medico di adattare la
frequenza di stimolazione guidata da sensore, affinché corrisponda all’effettivo fabbisogno del
paziente.

Per i dispositivi AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, il grafico Tendenza sensore € i
parametricdi Configurazione tendenzasensore possono essere visualizzati tramite la schermata
Stimolazione‘adattativa in frequenza (Figura 4—28 Grafico di Tendenza del sensore a pagina 4-
37).
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Figura 4-28. ' Grafico di Tendenza del'sensore

Per i dispositiviINCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA e TELIGEN; la schermata Tendenza sensore
€ accessibile’da Impostazioni normali' (Figura 4—-29 Schermata Tendenza sensore a pagina 4-
37).

21 Set 2007 22:19 Battito/battito 21(Set 2007 22:24

Attuale Ricalcolo Attuale Ricalcolo

Limite freq. inf. 45 45' min71 Accel eromet tro On
Frequenza massima sensore 130 Eﬂi min_ Soglia di attivita Med EEI
Tempo di reazione 30 s
delse oga o o —

Figura4-29. Schermata Tendenza sensore

Impostazione comprende le seguenti opzioni;
* Metodo registrazione, programmabile:

— Media 30 secondi: registra e traccia la frequenza ‘media ogni 30 secondi.
— Battito/battito: registra e traccia la frequenza di-ogni battito.

NOTA: L’opzione Battito/battito € raccomandata quando si utilizzano camminate nella
sala o periodi di attivita piu brevi per ottimizzare manualmente le frequenze del sensore.
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— Off: non vengono raccolti dati di tendenza.
« Durata, non programmabile e basata sul Metodo registrazione selezionato:

— Quando il Metodo registrazione viene impostato su Off o suMedia su 30 secondi, la
durata é di circa 25 ore.

— Quando il Metodo registrazione & impostato su Battito/battito, la durata & di circa 40
minuti a 75 min™'.

* Memorizzazione dati, programmabile:

— Continua: presenta i dati-pit recenti disponibili. La memorizzazione inizia quando la
configurazione viene.confermata e registra continuamente le informazioni piu recenti,
sovrascrivendo i dati meno recenti finché le informazioni non vengono richiamate. Questa
opzione consente al medico di visualizzare i dati per la durata di registrazione
immediatamente precedente al richiamo dei dati.

— « Fisso:la:memorizzazione inizia.quando viene confermata la configurazione e continua
fino.a'quando.la memoria del-dispositivo non & piena. Consente al medico di visualizzare
idati dalla-configurazione-iniziale per un periodo di tempo fisso.

Il generatore d’impulsi raccoglie € memorizza i dati sulla. frequenza e sul sensore, che vengono
quindi visualizzati sul PRM in.formato‘grafico come Frequenza effettiva e Ricalcolo sensore
durante il periodo diregistrazione.

La Frequenza effettiva (linea.nera).indica la frequenza cardiaca del paziente durante I'attivita
(stimolataorilevata). Il Ricalcolo'sensore (linea arancione) raffigura la risposta della frequenza
cardiaca guidata da'sensore, alle attuali impostazioni dei parametri del sensore.

Per i dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN;, INOGEN e ORIGEN; spostando il cursore lungo I'asse
orizzontale.del grafico, vengono visualizzate-1a frequenza cardiaca effettiva e quella indicata dal
sensore-per specifici punti‘di dati--Inoltre, gli eventi atriali rappresentati-da un particolare punto di
dati (battito singolo.0.media:su 30 secondi) vengono.classificati e visualizzati-accanto alla
Frequenza effettiva. Gli eventi vengono classificati e visualizzati.con unao piu delle seguenti
diciture:'Stimolati, Rilevati, Rilevati in/ATR, TV."Questo tipo, di eventi si riferisce ad eventi
ventricolari in'modalita VVI(R).

| parametri attuali del sensore (dispositivi AUTOGEN,; DYNAGEN; INOGENe ORIGEN) o i
parametri Ricalcolo sensore (dispositivi INCERPTA, ENERGEN,'PUNCTUA e TELIGEN) possono
essere regolati perwisualizzare le variazioni.che producono'sul comportamento della frequenza
del sensore, senza doverripetere un test. da sforzo.

Il generatore d’impulsi € in.grado di-raccogliere e memorizzare dati sia in-modalita adattativa in
frequenza sia in modalita non-adattativa'in frequenza:

» Peridispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, nellesmodalita non adattative'in
frequenza, la tendenza viene raccolta impostando il sensore su Passivo.-L'impostazione
Passivo consente di raccogliere i dati'sul sensore, che possono essere utilizzati per
ottimizzare i sensori in assenza della risposta in frequenza‘guidata da sensore. Tuttavia,
quando il sensore & impostato su Passivo, i dati-del Ricalcolo sensore non vengono
visualizzati sul grafico fino a quando non-viene selezionata una maodalita di risposta in
frequenza.

* PeridispositiviINCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA € TELIGEN, per raccogliere i dati di
Tendenza sensore dell'Accelerometro senza una risposta infrequenza, programmare il Modo
Brady su una modalita non adattativa in frequenza e il Metodo registrazione Tendenza
sensore su un valore diverso da Off. Tuttavia, in mancanza di confronto dei dati del sensore,
verranno visualizzati solo i dati di frequenza.
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Il generatore d’impulsi registra i dati sulla Tendenza sensore quando € attiva la telemetria con
testa o a RF.

Quando la frequenza cardiaca &€ completamente guidata dal sensore, lievi differenze tra la
Frequenza effettiva e il Ricalcolo sensore possono comunque essere osservate, in quanto questi
valori vengono calcolati in modo indipendente con metodi leggermente diversi.

Gestione dati tendenza
Per utilizzare la funzione Tendenza sensore, eseguire la seguente procedura:

1. In seguito-a una sessione di attivita, accedere al grafico Tendenza sensore e premere
Interroga per aggiornare le informazioni sulla tendenza. | dati di tendenza vengono richiamati
durante linterrogazione.iniziale. Se una sessione rimane attiva mentre il paziente esegue
una camminata nella‘sala, premere nuovamente Interroga per aggiornare le informazioni di
tendenza.

2.~ Selezionare'il pulsante Vediper espandere o comprimere la quantita di dati visualizzati di
volta in'volta. Le date ele-ore di inizio e fine in fondo al grafico vengono modificate allo scopo
di rendere conto delperiodo di tempo rappresentato-sul grafico. Il Metodo di registrazione
Media 30 secondi consente di scegliere un periodo da 1 a 25 ore, mentre il Metodo
registrazione Battito/battito consente di scegliere da 5 a 40 minuti.

3. Per scegliere quali dati visualizzare nel grafico o per visualizzare determinati punti di dati,
spostare i cursori lungo gli assi orizzontali nella parte bassa delle finestre di visualizzazione.

4. “Regolare i parametri.del sensore a destra del-grafico (dispositivi AUTOGEN; DYNAGEN,
INOGEN-e ORIGEN) o sotto Ricalcolo sensore (dispositivi INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA e TELIGEN) per verificare in che-modo le regolazioni dei parametri di
stimolazione adattativa infrequenzainfluiscono sulla risposta del'sensore (linea arancione).
Man mano che questi parametrie/o laMSR e I'LRL vengono:madificati sulla schermata,
I'applicazione modifichera il grafico.per mostrarne gli effetti. Se la frequenza cardiaca del
paziente &-appropriata perattivita eseguita, non'€ necessaria@lcuna ottimizzazione del
sensore.

5. Quando la frequenza cardiaca di un paziente(si trova/nel range desiderato per l'attivita
eseguita, selezionare Programma(dispositivi AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN)
o riprogrammare.i valori tramite.il pulsante Accelerometro (dispositiviINCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA e TELIGEN).

NOTA: PeridispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, i risultatidella Tendenza
sensore possono essere stampati mediante.la scheda Repart. VVengono forniti'sia i-parametri
Attuale (programmati in questo momento) sia i parametri Ricalcolo (modificati dal. medico), oltre
al grafico corrente visualizzato sulla schermata.del programmatore.

NOTA: Le regolazioni del sensore nondevono basarsi'su datiraccolti durante il periodo di
calibrazione di VM.

RISPOSTA TACHY ATRIALE
Cambio modo ATR

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La funzione ATR & progettata per limitare il tempo in cui la frequenza ventricolare stimolata si
trova alla MTR o mostra un comportamento ad alta frequenza (blocco 2:1 o Wenckebach) in
risposta a un’aritmia atriale patologica.
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In presenza di un'attivita atriale rilevata che superi la Frequenza attivazione ATR, il generatore
d'impulsi commuta la modalita di pacing da una modalita di trascinamento ad una modalita non di
trascinamento, in uno dei seguenti modi:

+ DaDDD(R)a DDI(R) o a VDI(R)
. DaVDD(R)a VDI(R)

Viene mostrato un esempio di comportamento ATR (Figura 4—30 Comportamento ATR a pagina
4-40).

Rileva Durata Ricaduta Reset
8 8

Contafore ATR [ERNE N LTl

Contatore Durata Conteggio PTTTTIUTT Conteggio
Iniziale = 8 finale = 8

F 8 cicli atriali.> N 8 cicli atriali <

requenza Frequenza Frequenza
Attivazione ATR Attivazione ATR

Frequenza Attivazione ATR =
170'min-' (ppm) \
MTR= 7
120 min" (ppm)
Frequenza atriale DDDR VDIR
\ DDDR
Frequenza
del ventricolo destro \ \ \\
Frequenza Sensore, f+————— J
Ricaduta ATR/VTR
LRL =70 min™ (ppm) [ CAMBIO MODO
Iniziasuna Tachicardia Durata ATR La tachicardia Terminazione
LRL = 60 min”" (ppm) tachicardia atriale soddisfatta atriale termina tachicardia  Applicato
atriale confermata atriale Livellamento

Applicato confermata  frequenza
Livellamento
frequenza

Figura 4-30. Comportamento ATR

NOTA: Le impostazioni-dei parametri che riducono la finestra!di'sensing atriale possono inibire
la terapia ATR.

Frequenza di attivazione ATR

La Frequenza attivazione ATR determina‘la frequenzaalla quale'il generatore d'impulsivinizia a
rilevare le tachicardie atriali.

Il generatore d'impulsi monitorizza glieventi atriali per tutto il'ciclo di:pacing, eccetto.durante. il
periodo di blanking atriale e i cicli-direiezione del-rumore: Eventi atriali pit veloci della Frequenza
di attivazione fanno aumentare il contatore di rilevazione ATR; eventi-atriali piu lenti della
Frequenza di attivazione comportano una.riduzione del contatore.

Quando il contatore di rilevazione ATR raggiunge il-conteggio iniziale-programmato inizia la
Durata ATR. Quando il contatore di rilevazione ATR diminuisce progressivamente dal valore del
Conteggio finale programmato fino a raggiungere lo zero, in . qualsiasi momento, la Durata ATR e/
o la ricaduta vengono terminate e I'algoritmo ATR viene reimpostato. Ogniqualvolta il contatore di
rilevazione ATR registri un incremento o un decremento, viene,generato un marker di eventi.

NOTA: Durante la stimolazione post-terapia, ’ATR funziona come nella stimolazione normale.
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Durata ATR

La Durata ATR & un valore programmabile che determina il numero di cicli ventricolari nel corso
dei quali gli eventi atriali continuano a essere valutati dopo che una rilevazione iniziale (conteggio
iniziale) viene soddisfatta. Questa funzione ha lo scopo di evitare un cambio modo provocato da
episodi brevi e non sostenuti di tachicardia atriale. Se il contatore ATR raggiunge lo zero durante
la Durata ATR, I'algoritmo ATR viene azzerato e non si verifica il cambio modo.

Se la tachicardia atriale persiste per la Durata ATR programmata, si ha il cambio modo e ha inizio
la Modalita Ricaduta’e il Tempo di ricaduta.

Conteggio.iniziale

Il Conteggio.iniziale determina-la rapidita con cui il riconoscimento iniziale puo identificare
un’aritmia atriale:

Piu basso & il'valore programmabile; minore & il numero di eventi atriali veloci necessari a
soddisfare il riconoscimento iniziale. Quando il numero di eventi atriali veloci rilevati coincide con
il Conteggio‘iniziale programmabile, ha inizio la Durata ATR e viene abilitato il Conteggio finale.

ATTENZIONE:" Prestare attenzione quando si programma il Conteggio Iniziale su valori bassi in
concomitanza di.una Durata ATR breve. Questaicombinazione consente di commutare il modo
con pochi battiti-atriali veloci. Se, ad.esempio;.iFConteggio Iniziale & stato programmato su 2 e la
Durata ATRsu 0, il cambio‘modo ATR pudverificarsi in corrispondenza di 2 cicli atriali veloci. In
questi casi, una breve serie di eventi atriali prematuri pud causare il cambio modo del dispositivo.

Conteggio finale

I Conteggiofinale determina quanto rapidamente.viene terminato I'algoritmo ATR una volta che
non venga piu‘rilevata‘un’aritmia atriale.

Piu basso ¢ il.valore programmato, pit-velocemente il.generatore d’impulsi ritorna ad una
modalita di-trascinamento atriale una volta-terminata I'aritmia atriale. Non appena il numero di
eventi atriali lentirilevati‘corrisponde al Conteggio finale-programmabile; |a Durata ATR e/o la
Ricaduta vengono terminate. etalgoritmo ATR viene'azzerato: Il Conteggio finale ATR viene
ridotto da eventi atriali piu‘lenti della Frequenza di‘attivazione ATR o da qualunque evento
ventricolare che'si verifichi dopo piu di'due secondi dall'ultimo,evento atriale:

ATTENZIONE: " Prestare attenzione quando si programma il.Conteggio finale su valori bassi.
Se, ad esempio, il Conteggio finale-€ stato programmato. su2, pochi-cicli diiundersensing atriale
possono causare la terminazione del cambio modo.

Modalita Ricaduta

La Modalita Ricaduta & la.modalitad-di pacing non.di-trascinamento sulla quale il generatore
d’'impulsi viene commutato automaticamente quando la Durata ATR-viene soddisfatta.

Dopo i cambi modo il generatore d'impulsi riducée gradualmente.la frequenza di pacing
ventricolare. Questa riduzione viene controllata dal.parametro Tempo di ricaduta.

NOTA: | valori della Modalita Ricaduta della stimolazione bicamerale sono disponibili solo
quando anche la modalita di pacing Normale € impostata su-bicamerale.

NOTA: La Modalita ATR Ricaduta puo essere programmata con risposta in frequenza anche
se il Modo Brady permanente non e con risposta.in‘frequenza. In questo scenario, i parametri del
sensore indicheranno "Solo ATR".
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Tempo di ricaduta

Il Tempo di ricaduta controlla la velocita con cui la frequenza di pacing viene ridotta dalla MTR

all'LRL ricaduta ATR/VTR durante la ricaduta. La frequenza di pacing viene ridotta fino al valore

piu alto tra la frequenza indicata dal sensore, la frequenza VRR o I'LRL ricaduta ATR/VTR.

Nel corso della ricaduta, le seguenti funzioni sono disabilitate:

» Livellamento frequenza.Disabilitato finché la ricaduta non abbia raggiunto I'LRL ricaduta
ATR/VTR o la frequenza indicata dal sensore. Se la VRR € abilitata, il Livellamento frequenza
e disabilitato per tutto il cambio modo

» Isteresiin Frequenza

* Ricerca AV +

« . Estensione PVARP

LRL di ricaduta

L'LRLricaduta ATR/VTR & il valore pill basso programmato raggiunto dalla frequenza durante un

cambio.modo. L'LRL ricaduta ATR/VTR pud essere programmato su un valore piu alto o piu

bassorispetto al’LRL-Brady permanente.

La frequenza diminuirafino.araggiungere il valore piu alto tra la frequenza indicata dal sensore
(quando_.applicabile); la frequenza'VRR (se abilitata) e I'liRL ricaduta ATR/VTR.

L'LRL ricaduta ATR/A/TR g inoltre lafrequenza di.pacing VVVIdi Backup durante la'stimolazione di
emergenza'in presenzacdi-aritmie ventricolari rilevate.

Fine dell’episodio ATR

La Fine dell'Episodio ATR identifica il punto.in cui-ilgeneratore dlimpulsi riprendeil
funzionamento AV sincrono, in‘quanto non & piurilevata la presenza di.un’aritmia atriale.

Con l'interruzione dell’aritmia, il. Conteggio finale ATR viene ridotto dal-suo valore programmato
fino a raggiungere loQ: Quando il Conteggio finale ATR raggiunge lo 0, la modalita‘di‘pacing
viene commutata in-automatico alla modalita di trascinamento programmata e viene ripristinato il
funzionamento AV sincrono.

Risposta Tachy ventricolare (VTR)

La VTR funge da commutatore. automatico della modalita per il pacing VVI di backup-in-presenza
di tachiaritmie ventricolari rilevate.

Quando il riconoscimento & soddisfatto'in una‘zona di tachicardia ventricolare, la modalita, di
pacing passa a VVI (VD) o a Off se la modalita corrente & AAI(R).oppure Off.

Quando si verifica il cambio modo, il generatore d'impulsitinizia la stimolazione di.emergenza
al’LRL ricaduta ATR/VTR programmato e utilizzavi valori‘di Durata impulso ventricolare ATP e
Ampiezza programmati.

Regolazione frequenza ventricolare (VRR)

Questa funzione ¢& disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La funzione VRR ha lo scopo di ridurre la variabilita della durata del ciclo V-V nel corso di aritmie
atriali a conduzione parziale aumentando di poco la frequenza di pacing ventricolare.
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L’algoritmo VRR calcola un intervallo di stimolazione indicato dalla VRR in base alla somma
ponderata della durata del ciclo V-V corrente e dei precedenti intervalli di pacing indicati dalla
VRR.

» Gliintervalli stimolati hanno un’influenza maggiore rispetto a quelli rilevati in quanto gli eventi
stimolati provocano un calo nella frequenza indicata dalla VRR.

» Per gliintervalli rilevati, la frequenza indicata dalla VRR pud essere aumentata; I'influenza
viene comunque temperata dalla storia precedente.

» Lafrequenza-indicata dalla VRR ¢ inoltre vincolata al’'LRL e alla MPR della VRR.

Quando-la VRR & programmata su On in una modalita di trascinamento, € attiva solo quando si &
verificato un cambiomodo ATR. Non appena riprende il funzionamento in modalita di
trascinamento, altermine dell’aritmia atriale, la VRR viene disattivata. Nelle modalita di
trascinamento.in'cui sia il Livellamento frequenza sia la VRR sono programmati su On, il
Livellamento frequenza viene disattivato quando la VRR ¢ attiva durante 'ATR e viene riattivato
altermine dellATR.

Quando.la'VRR & programmata.su On in una modalita-non di trascinamento, rimane sempre
attivace aggiorna la frequenza di pacing indicata dalla'VRR e la media livellata su ciascun ciclo
cardiaco,

Frequenza massima di pacing della Regolazione frequenza ventricolare (MPR VRR)
Il parametro MPR VRR limita)la frequenza massimadi pacing per la VRR.
La VRR & compresatra I'LRLe'la MPR.

Risposta flutter atriale (AFR)

Questa-funzione € disponibile nei' dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN,-ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La Risposta flutter atriale (AFR) ha le seguenti funzioni:

» Prevenire la stimolazione nel periodo vulnerabile successivo a sensing atriale. La
stimolazione nel periodo vulnerabile pud-avvenire se il pacing atriale € programmato
immediatamente dopo un sensing atriale refrattario:

» Fornire il nontrascinamentoimmediato di frequenze atriali superiori alla Frequenza di
attivazione AFR.

Il comportamento di non'trascinamento.vienecmantenuto fintanto che gli eventi-atriali superano
costantemente la Frequenza-di attivazione AFR.

Esempio: quando AFR & programmata su 170 min-', un evento atriale rilevato all'interno del
PVARP o un intervallo AFR precedentemente attivato avvia unafinestra AFR di.353 ms (

170 min™). Una rilevazione atriale entro I'AFR viene classificata come sensing all'interno del
periodo di refrattarieta e non viene trascinata. Il trascinamento atriale pud avvenire solo dopo che
siano scaduti sia il PVARP sia 'AFR. Gli-eventi.atriali stimolati;:programmati all'interno di una
finestra AFR, vengono ritardati fino allo scadere della finestra AFRSe rimangono meno di 50 ms
prima della successiva stimolazione ventricolare, la stimolazione atriale viene inibita per quel
ciclo.

La stimolazione ventricolare non viene influenzata dall’AFR e si verifica come pianificato. L'ampia
gamma di frequenze di attivazione AFR programmabili rende possibile un sensing appropriato
dei flutter atriali lenti. Il sensing atriale delle frequenze alte pud continuamente riattivare la
finestra AFR, portando a un comportamento simile alla modalita Ricaduta VDI(R).
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NOTA: Per le aritmie atriali che soddisfano i criteri di frequenza AFR programmati, I'uso della
funzione AFR determina frequenze di stimolazione ventricolare piu lente.

NOTA: Quando sia I'AFR sia 'ATR sono attive in presenza di aritmie atriali, il comportamento
di non trascinamento della stimolazione ventricolare puo verificarsi prima ma il Cambio modo
ATR puo richiedere un tempo superiore. Questo e dovuto al fatto che la funzione Durata ATR
conta i cicli ventricolari per soddisfare la durata e la funzione AFR rallenta la risposta ventricolare
stimolata alle aritmie atriali veloci.

Terminazione TMP

Questa funzione e disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA'e TELIGEN.

La funzione Terminazione TMP ha’lo scopo di rilevare e di tentare di arrestare condizioni di
tachicardia mediata da-pacemaker (TMP).

Una perdita della'sincronia A-V.puo verificarsi per molte ragioni, tra cui fibrillazione atriale, PVC/
PAC, oversensing atriale o perdita.di.cattura atriale. Se la via di conduzione retrograda del
paziente-€.intatta, quando viene persa la sincronia A-V il battito'non sincronizzato pud
determinare una retroconduzione all’atrio, provocando una.depolarizzazione atriale prematura.
Nelle ' modalita di pacing DDD(R)-e VDD(R) il dispositivo.potrebbe riconoscere e trascinare onde
P'derivanti da-.conduzione retrograda che ricadano aldi-fuori del PVARP. Il ciclo ripetuto di
sensing e trascinamento.di‘conduzione retrograda e noto come TMP e pu0 determinare
frequenze-di pacing ventricolare elevate, ossia fino alla MTR. La programmazione di alcuni
periodi di refrattarieta;(ad esempio PYARP dopo PVC) puo.ridurre la probabilita che gli eventi
retrogradi-vengano’trascinati. Anche il Livellamento frequenza puo essere utile nel tenere sotto
controllo la risposta del generatore d’'impulsi alla conduzione retrograda.

Quando non & stato possibile tenere sotto controllo larisposta del generatore d'impulsi alla
conduzione retrograda perimezzo.della programmazione del dispositivo, viene utilizzata la
funzione Terminazione TMP (se programmata su-On) per riconoscere @ terminare una TMP entro
16 cicli-dalla.sua insergenza quando vengono soddisfatte le seguenti condizioni:

* Vengono contati 16 _pacing ventricolari allaMTR dopo eventi atriali rilevati

« Tuttii 16 intervalli-V-A sono entro 32°'ms (precedenti’o successivi) dal secondo intervallo V-A
misurato alla MTR durante i 16-eventi di stimolazione ventricolare (per-distinguere tra
fenomeni di' Wenckebach e TMP)

Quando entrambe le condizioni sono soddisfatte,.il generatore d’impulsi imposta il PVARP su un
valore fisso di 500 ms per un.ciclo cardiaco, nel tentativo di interrompere la TMP. Se'non
vengono soddisfatte entrambe le'condizioni.il generatore d’impulsi‘continua a monitorare pacing
ventricolari successivi alla ricerca di una TMP-

Quando la funzione Terminazione TMP.€ programmata su-Ony‘il generatore d’impulsi-memorizza
gli episodi di TMP nel Registro Aritmie.

NOTA: Sebbene la valutazione degli‘intervalli V-A aiuti a discriminare tra TMP effettive
(intervalli V-A stabili) e comportamenti a frequenza superiore dovuti'a tachicardia sinusale o alla
normale risposta all’attivita fisica (intervalli V-A-tipicamente instabili), e-possibile che la frequenza
atriale intrinseca di un paziente soddisfi i criteri di riconoscimento della TMP. In tali casi, se
Terminazione TMP e programmata su On, I'algoritmo dichiara che-il ritmo‘é una TMP ed estende
il PVARP al 16° ciclo.

NOTA: Poiché la durata della conduzione retrograda puo variare nel corso della vita di un
paziente a seguito del mutare delle condizioni mediche, potrebbero rendersi necessarie
occasionali modifiche alla programmazione.
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Se un EGM memorizzato mostra la presenza di conduzione retrograda, valutare I'elettrogramma
el/o eseguire un test della soglia per accertarsi che il pacing e il sensing atriali siano appropriati.
Se gli EGM memorizzati non sono disponibili per la consultazione, seguire la procedura di
seguito riportata per valutare gli intervalli V-A mediante il PRM:

1. Selezionare la scheda Brady temporanea nella schermata Test.

2. Programmare una modalita di sensing atriale appropriata che fornisca i marker atriali (VDD,
DDD, o DDI).

3. Programmare il PVARP massimo su un valore piu breve rispetto alla durata media della
conduzione retrogradac

NOTA: “La letteratura scientifica suggerisce che la durata media della conduzione
retrograda & 235 + 50.ms (con un range di 110-450 ms)."

4. Programmare I'LRL in‘modo tale da garantire la stimolazione al di sopra della frequenza
atriale intrinseca (ad,esempio, 90, 100, 110...).

5.\ ‘Iniziare a stampare 'ECG in tempo reale.

6. Selezionare il pulsante-Avvia per attivare i parametri temporanei.

7. Una volta completato il test per 'LRL specificato, selezionare il pulsante Stop.
8. Interrompere la stampadellECGin tempo reale.

9. Valutare la presenza di conduzione V-A sultracciato ECG (VP seguito.da AS). Ricercare
intervalli stabilice costanti che.indichino la presenza di conduzione retrograda.

- Sesiidentifica’la presenza di conduzione retrograda, confrontare la durata dell'intervallo
V-A con.il'periodo di refrattarieta programmato. E opportuno prenderé in considerazione
la possibilita: di-programmare. il PVARP sul'valore appropriato-affinché I'evento retrogrado
non venga trascinato.

+~ Se-non si identifica la presenza di.conduzione retrograda, I'episodio di TMP puo essere
stato provocato da un normale comportamento a frequenza superiore, Rivalutare gl
istogrammi-per vedere quanto spesso la frequenza del paziente raggiunge la MTR e
prendere in considerazione la possibilita di aumentarela MTR (se clinicamente
appropriato).

10. Se necessario, ripetere questa procedura-con diversi valori di LRL, in quanto la.conduzione
retrograda potrebbe verificarsi-a frequenze diverse.

GESTIONE FREQUENZA
Isteresi in Frequenza

Questa funzione & disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La funzione Isteresi in Frequenza pud contribuire a ottimizzare ladongevita del dispositivo, in
quanto riduce il numero di impulsi di stimolazione. Nei. modelli-bicamerali, questa funzione &
disponibile nelle modalita DDD, DDI, VVI e AAl. Nei'modelli monocamerali, questa funzione &
disponibile nella modalita VVI. Nelle modalita DDD, DDI-e-AAl, I'lsteresi in Frequenza viene
attivata dopo un solo evento atriale non refrattario rilevato.

1. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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NOTA: L’Isteresiin Frequenza viene attivata e disattivata da eventi ventricolari in modalita VVI
(ad esempio, attivita intrinseca, attivita di pacing).

Nelle modalita DDD, DDI e AAl, I'lsteresi viene disattivata da un solo pacing atriale alla
Frequenza di isteresi. In modalita DDD, I'lsteresi viene disattivata da una frequenza atriale al di
sopra della MTR.

Quando il Livellamento frequenza decrementale & abilitato, I'lsteresi in Frequenza rimane attiva
fino al verificarsi della stimolazione alla Frequenza di isteresi. Cid consente al Livellamento
frequenza di controllare la transizione alla Frequenza di isteresi.

Offset d’Isteresi

La funzione Offset d’Isteresi viene-utilizzata per ridurre la frequenza di fuga, in modo che sia
inferiore all’'LRL.quandail generatore d’'impulsi rileva un’attivita atriale intrinseca.

Inicaso diattivita.intrinseca'al di.sotto dell'LRL, la funzione Offset d’Isteresi consente di inibire la
stimolazione fino a quando non si sia-raggiunto un valore di frequenza pari al’LRL meno il valore
di Offset d’isteresi.|'‘benefici-per il paziente sono rappresentati.da periodi di ritmo sinusale piu
lunghi.

Ricercaisteresi

Quando si‘abilitasla funzione Ricerca isteresi, il generatore d’'impulsi sottrae periodicamente alla
frequenza di fuga il valore pragrammato di Offset d’Isteresi al fine di identificare un’eventuale
attivita atriale’intrinseca al di sotto‘dell’LRL. 1l numero pragrammato di cicli di ricerca deve essere
costituito da stimolazioni-atriali.consecutive, perché venga avviata una ricerca.

Esempio: Ad unafrequenza di.70 min-.e-con un.ntervallo di ricerca di 256 cicli, una ricerca di
attivita atriale intrinseca si verifica circa ogni 3,7 minuti (256 +70 = 3,7).

Durante la Ricerca isteresi, la frequenza di pacing viene ridotta dell’Offset d’Isteresiiper un
massimo di-8 cicli.cardiaci: Se viene rilevata-attivita'intrinseca durante il periodo di‘ricerca,
I'lsteresi restera attiva.fino al verificarsi‘di un.pacing atriale allafrequenza di offset d’isteresi.

Il Livellamento frequenza viene disabilitato durante i cicli‘di ricerca. Se-nel corso degli 8 cicli di
ricerca non viene rilevata alcuna attivita atriale intrinseca, la.frequenza di pacing viene portata al
valore dell’LRL..Se abilitato; il Livellamento frequenza incrementale controlla 'aumento della
frequenza di pacing.

Livellamento frequenza

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN;DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il Livellamento frequenza controlla la risposta del generatore d'impulsi alle-fluttuazioni della
frequenza atriale e/o ventricolare che causa’improvvisi cambiamenti degli intervalli-di
stimolazione. Il Livellamento frequenza-rappresenta un.importante parametro di ottimizzazione
dell’ATR in quanto & in grado di ridurre in.-modo significativo le fluttuazioni.difrequenza associate
allinsorgenza e alla cessazione di un'aritmia atriale.

Senza il Livellamento frequenza, un aumento improvviso.e marcato della frequenza atriale causa
un simultaneo aumento repentino della frequenza ventricolare stimolata, fino alla MTR
programmata. | pazienti che presentano ampie variazioni-nella frequenza stimolata ventricolare
possono manifestare sintomi durante questi episodi. Il Livellamento frequenza puo prevenire
queste variazioni improvvise della frequenza e i sintomi che le accompagnano (quali palpitazioni,
dispnea e capogiri).
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In un sistema di conduzione normale, si possono verificare limitate variazioni della frequenza da
un ciclo a quello successivo. Tuttavia, la frequenza stimolata pud subire drastiche variazioni da
un battito a quello successivo in presenza di uno dei seguenti problemi:

» Disfunzioni senoatriali, quali la pausa o I'arresto sinusale, il blocco senoatriale, la sindrome
bradi-tachi

+ PACeloPVC

* Wenckebach del pacemaker

+ TSV intermittenti, brevi e ad esaurimento spontaneo e flutter/fibrillazione atriale

* Onde P retrograde

» Il sensing del generatore d'impulsi dei segnali del miopotenziale, EMI, diafonia, ecc.

Nelle'modalita monocamerali, il Livellamento frequenza opera tra:

* LLRL elaMPR-quando’il dispositivo & programmato su VVI o AAl

» ILRL ela'MSR'quando.ildispositivo & programmato su VVIR o AAIR
Nelle modalita.bicamerali, il Livellamento frequenza opera tra:

¢« 'L’LRL e il valore superiore.trala MSR e la MTR quando il dispositivo & programmato su DDD
(R)o VDD(R)

*  L'LRLe lalMPR quando il dispositivo € programmato su DDI
» L'LRLe laMSR quando il dispositivo & proagrammato su DDIR

[l .Livellamento frequenzapud.essere inolire applicatotra la Frequenza di isteresi e 'LRL quando
I'lsteresi e attiva, eccetto durante la-Ricerca'isteresi.

Quando'il Livellamento.frequenza & programmato su.On, esso € in funzione eccetto:
«+ Durante gli-8.cicli di\Ricerca isteresi frequenza

» Durante I'ATRRicaduta, fino a quando la ricaduta non abbiaraggiunto 'LRLdell'ATR, la
frequenza.indicata-dal sensore 0l ciclo VRR

* Durante la'VRR, se attiva

» Allattivazione della funzione“Terminazione TMP

» Subito dopo gli aumenti programmati-dell’LRL

* Quando la frequenza intrinseca € superiore alla MTR
Valori programmabili

| valori del Livellamento frequenzasono una percentuale dellintervallo R-R-VD (3%—25% con
incrementi del 3%) e possono essere programmati in modo indipendente per:

* Aumento: Livellamento frequenza incrementale
* Riduzione: Livellamento frequenza decrementale

+  Off
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Il generatore d'impulsi memorizza l'intervallo R—R piu recente. Le onde R possono essere
intrinseche o stimolate. In base a questo intervallo R-R e al valore programmato di Livellamento
frequenza, il dispositivo limita la variazione della frequenza stimolata su base battito-battito.

E importante che vengano accertate le variazioni fisiologiche da un ciclo all’altro del paziente e
che il parametro Livellamento frequenza venga programmato su un valore che sia in grado di
evitare variazioni patologiche dell'intervallo, pur consentendo le variazioni fisiologiche
dell’intervallo, in risposta a aumenti dell’attivita motoria o a causa di sforzi fisici.

Livellamento frequenzaincrementale

Il parametro Livellamento frequenza incrementale stabilisce il massimo aumento della frequenza
di pacing consentito nel corso di un aumento della frequenza intrinseca o del sensore.

Livellamento frequenza decrementale

Il.parametro Livellamento frequenza decrementale determina la massima diminuzione consentita
dellafrequenza di pacing al diminuire della frequenza intrinseca o del sensore.

NOTA:- . Quando il Livellamento frequenza decrementale € programmato su On e il Livellamento
frequenza-incrementale su Off, il generatore d’impulsi impedisce automaticamente ai battiti
intrinseciveloci (ovvero.PV.C) di-reimpostare lafrequenza di fuga del Livellamento frequenza
decrementale su valoti pit veloci del 12 % per-ciclo.

Frequenza massimadi pacing-del livellamento frequenza (MPR)

II'Livellamento frequenza - Frequenza massima di pacing limita la frequenza massima di pacing
raggiungibile con il Livellamento frequenza.

II'parametro Livellamento frequenza-decrementale richiede.la programmazione di una MPR
guando sono attive le modalita AAI, VVI 6:DDI. ll-Livellamento frequenza viene quindi utilizzato
solo trala MPR e 'LRL o la Frequenzadi isteresi (se.applicabile).

Quando sia la VRR sia il Livellamento frequenza sonoprogrammati su On in.modalita VVI(R) o
DDI(R), la VRRavra la priorita.

Esempio di Livellamento frequenza in modalita di trascinamento bicamerale

In base al ciclo R-R piu recente. memorizzatoe al valore programmato di Livellamento frequenza,
il generatore d'impulsi imposta le due finestre di sincronizzazione-per il ciclo' sucecessivo: una per
I'atrio e una per il ventricolo. Le finestre di sincronizzazione hanno le seguenti caratteristiche:

Finestra di sincronizzazione ventricolare: intervallo R~R precedente t valore di Livellamento
frequenza

Finestra di sincronizzazione atriale: (intervallo R—R precedente + valore di.Livellamento
frequenza) - Ritardo AV

Gli esempi che seguono spiegano come vengono calcolate le finestre (Figura 4—-31'Finestra di
sincronizzazione livellamento frequenza a pagina,4-49);

* Precedente intervallo R—-R = 800 ms

* Ritardo AV = 150 ms

» Livellamento frequenza incrementale = 9%
* Livellamento frequenza decrementale = 6%

Le finestre vengono calcolate nel seguente modo:
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Finestra di sincronizzazione ventricolare = da 800 - 9% a 800 + 6% =da 800 ms - 72 ms a
800 ms +48 ms =da 728 ms a 848 ms

Finestra di sincronizzazione atriale = Finestra di sincronizzazione ventricolare — Ritardo
AV =da728 ms-150 ms a848 ms - 150 ms =da 578 ms a 698 ms

La sincronizzazione per entrambe le finestre viene avviata alla fine di ogni evento ventricolare
(intervallo R—-R).

L'attivita stimolata; se deve aver luogo, deve operare all'interno della finestra di sincronizzazione

appropriata.
Ritardo AV di pacing Finestra Livellamento atriale
Evento (150'ms) Evento

atriale atriale 578 ms 650ms 698 ms

IntervalloR<R (800 ms). ——» |/ : I\|

EventoVD Evento VD 728ms 800ms 848 ms

Finestra Livellamento VD

Figura 4-31. " Finestra'di sincronizzazione livellamento frequenza

CONFIGURAZIONE DELL'ELETTROCATETERE

Questa funzione.& disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

lI‘generatore d'impulsi.dispone di‘configurazioni:degli elettrocateteri che possono essere
programmate’in modo‘indipendente-per i-seguenti:

« Atfrio (nei-modelli-bicamerali)
*\ “Ventricolo destro

Gli elettrocateteri atriali e VD sono.impostati su pacing e sensing Bipolare. E possibile
programmare 'elettrocatetereatriale su Off.

L'impedenza diingresso€ > 100 KQ per-ciascuna coppia di elettrodi di.sensing/pacing.

RITARDO AV

Il Ritardo AV ¢ il periodo di tempo‘programmabileche intercorre tra il verificarsi-di'un evento
stimolato o rilevato nell'atrio destro e .un:evento VD stimolato.

Il Ritardo AV ha lo scopo di aiutare a preservare‘la sincronia AV del cuore. Se non si verifica un
evento ventricolare destro rilevato durante.il.Ritardo AV che segue un evento atriale; il
generatore d'impulsi eroga un impulso distimolazione ventricolare quando il Ritardo AV scade.

Il Ritardo AV puo essere programmato.con'una o‘entrambe le seguenti.operazioni:

* Ritardo AV stimolato
* Ritardo AV rilevato

Il Ritardo AV & applicabile nelle modalita DDD(R), DDI(R), DOO o VDD(R).
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NOTA: Per evitare una stimolazione VD non necessaria si possono selezionare cicli AV fissi
lunghi. Tuttavia, la programmazione di cicli AV fissi lunghi pud, in alcuni casi, essere associata a
TMP., insufficienza mitralica diastolica o sindrome da pacemaker. In alternativa alla
programmazione di cicli AV fissi lunghi, prendere in considerazione la Ricerca AV + per evitare la
stimolazione VD non necessaria.

Ritardo AV stimolato

Questa funzione & disponibile-nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il Ritardo AV stimolato corrisponde, al Ritardo AV che segue un pacing atriale.

Quando il valore del.Ritardo AV minimo & inferiore a quello del Ritardo AV massimo, il Ritardo AV
stimolato viene regolato dinamicamente in base‘all’attuale frequenza di pacing. Il Ritardo AV
dinamico fornisce una risposta piu fisiologica alle variazioni di frequenza accorciando
automaticamente. il Ritardo'AV stimolato o-il Ritardo AV rilevato con ogni intervallo durante un
aumento della frequenza atriale. Cio aiuta a ridurre il verificarsi di notevoli variazioni di frequenza
al limite di frequenza superiore e consente un trascinamento uno ad uno a frequenze piu alte.

Il generatore d'impulsi calcola automaticamente una relazione lineare in base alla durata del ciclo
A-A o V-V-precedente (a'seconda del tipo di evento precedente) e ai valori programmati dei
seguenti parametri:

* Ritardo AV minimo
* ~ Ritardo.AV massimo

< LRL

s MTR
« MSR
. MPR

Il Ritardo AV dinamico non viene-regolato in seguito a una PVC o-quando il ciclo cardiaco
precedente écstato limitato dalla MTR.

Se la frequenza atriale'e pari‘o.inferiore al’LRL (ad esempio all’isteresi), viene utilizzato il Ritardo
AV massimo. Se la-frequenza & pari'o superiore al valore pit alto tra MTR,MSR 0 MPR, viene
utilizzato il Ritardo AV minimo programmato.

Quando la frequenza atriale & compresatra 'LRL ¢ il valore piualto tra MTR, MSR e MPR, il
generatore d’'impulsi calcolalarelazione lineare perdeterminare il:Ritardo AV dinamico.

Ritardo AV
massimo

Ritardo AV dinamico

Ritardo AV
minimo

Pili breve tra lintervallo MTR + +

e lntervalio MSR Intervallo LRL: " « Intervallo

frequenza
isteresi

Figura 4-32. Ritardo AV dinamico
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Il Ritardo AV pu0 essere programmato su un valore fisso o dinamico, come segue:

» Ritardo AV fisso: i valori di Ritardo AV stimolato massimo e minimo sono uguali

* Ritardo AV dinamico: i valori di Ritardo AV stimolato massimo € minimo non sono uguali
Ritardo AV rilevato

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il Ritardo AV rilevato corrisponde al Ritardo AV che segue un evento atriale rilevato.

Il Ritardo AV rilevatopud essere programmato su un valore minore o uguale al Ritardo AV
stimolato. L'impostazione'di un valore minore ha lo scopo di compensare la differenza di
sincronizzazione tra gli eventi‘atriali di pacing e gli eventi atriali di sensing (Figura 4—33 Ritardo
AVrilevato/a pagina 4-51).

Ap = Evento di pacing atriale
As = Evento di sensing atriale
Vp = Evento di pacing.ventricolare

SAV = Ritardo AV rilevato (Intervallo As-Vp)
! PAV = Ritardo AV stimolato (Intervallo Ap-Vp)

Ap As. Vp
Figura4-33. Ritardo AVrrilevato

L'impatto emodinamico delRitardo AV rilevato dipende da-quanto sia appropriata la
sincronizzazione'tra le contrazioni atriali'e ventricolari. L'a stimolaziong atriale avvia I'eccitazione
elettrica, mentre il sensing atriale pud.avvenire solo.dopo listaurarsi dell’eccitazione atriale
spontanea: Il ritardo tra l'inizio e il sensing dipende-dalla posizione dell’elettrocatetere e dalla
conduzione. Di-conseguenza, ‘quando il parametro Ritardo AV rilevato & programmato sullo
stesso valore del Ritardo AV stimolato, I'intervallo. AV emodinamico -degli-eventi atriali stimolati &
diverso da quello degli-eventi atriali rilevati.

Quando il dispositivo & programmato su-DDD(R), si raccomanda-di sottoporre il paziente ad un
test per determinare il valore ottimale di Ritardo AV durante il sensing-e la stimolazione atriali. Se
i valori ottimali di Ritardo AV per.la’stimolazione e per il sensing differiscono, questa differenza
puo essere ottenuta programmando impostazioni differenti per i parametri di Ritardo-AV stimolato
e Ritardo AV rilevato.

Utilizzo di Ritardo AV rilevato con Ritardo AV stimolato - fisso

Quando il Ritardo AV stimolato & programmato su un'valore fisso, il Ritardo ‘AV rilevato sara
anch’esso fisso al valore programmato di.Ritardo AV rilevato.

Utilizzo di Ritardo AV rilevato con Ritardo AV stimolato -dinamico

Quando il Ritardo AV stimolato & programmato su-dinamico, il Ritardo AV rilevato sara anch’esso
dinamico.

Il Ritardo AV rilevato e il Ritardo AV stimolato dinamici si basano sulla frequenza atriale. Per
rispondere all’accorciamento dell’intervallo PR durante periodi di aumentato fabbisogno
metabolico, il Ritardo AV viene ridotto in modo lineare dal valore (massimo) programmato all'LRL
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(o alla frequenza dellisteresi) ad un valore determinato in base al rapporto tra il Ritardo AV
massimo e minimo al valore piu alto tra MTR, MSR o MPR (Figura 4—34 Funzione Ritardo AV
dinamico e rilevato a pagina 4-52). Quando si utilizza un Ritardo AV dinamico, se il valore del
Ritardo AV rilevato massimo & programmato su un valore minore rispetto a quello del Ritardo AV
stimolato massimo, il Ritardo AV rilevato minimo sara anch’esso piu breve del Ritardo AV
stimolato minimo.

NOTA: Il Ritardo AV rilevato minimo pud essere programmato solo in modalitda VDD(R).

Ritardo AV
stimolato
massimo

Ritardo AV
stimolato
minimo.

Pit-breve dell'intervallo + +

MTR o MSR Intervallo LRL  Intervallo

Isteresi
in Frequenza

Ritardo AV stimolato

— — — Ritardo AV rilevato

Figura4-34. Funzione Ritardo AV dinamico e rilevato

Ricerca AV +

Questa funzione & disponibile neidispositivi AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCERTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La Ricerca AV.+¢ stata concepita per.promuovere la conduzione A-V intrinseca se presente,
consentendo. il verificarsi della conduzione AV oltre’il Ritardo-AV programmato. Nei pazienti con
blocco nodale AV di primo-o secondo grado dipendente da sforzo, questa conduzione AV
intrinseca puo migliorare le prestazioni-emodinamiche e incrementare la longevita del dispositivo
riducendo il numero di impulsi di-stimolazione ventricolare:

Quando la Ricerca AV + é.attiva, il Ritardo. AV viene prolungato. periodicamente (Intervallo di
ricerca) fino a 8 cicli cardiaci consecutivi.stimolati o rilevati. IlRitardo AV Ricerca AV * resta attivo
finché i cicli PR intrinseci sono inferiori al valore programmato di Ricerca ritardo AV.

Il generatore d’impulsi ripristina il Ritardo AV programmato ai‘seguenti punti:

* Quando la ricerca degli otto cicli.scade senza rilevare attivita ventricolare-intrinseca

« Quando si verificano due eventi ventricolari stimolati‘entro-la finestra-mobile'di 10.cicli

Ricerca ritardo AV

Il parametro Ricerca ritardo AV determina la durata dei ritardi AV rilevati e stimolati durante i cicli
di ricerca e il periodo di isteresi AV.

NOTA: La Ricerca ritardo AV deve essere programmata su un valore maggiore rispetto al
Ritardo AV stimolato massimo. Il Ritardo AV dinamico e il Ritardo AV rilevato non vengono
applicati durante la Ricerca AV +.
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Il PRM non considera il Ritardo AV associato a Ricerca AV + quando calcola il ciclo TARP. In
questo modo € possibile programmare, senza interazioni, Ritardi AV piu lunghi per pazienti con
conduzione AV intatta. Si noti che se la Ricerca AV + viene utilizzata in questo modo, & possibile
che si verifichi un comportamento Wenckebach a frequenze inferiori alla MTR se vi € una perdita
della conduzione.

NOTA: Per evitare una stimolazione VD non necessaria si possono selezionare cicli AV fissi
lunghi. Tuttavia, la programmazione di cicli AV fissi lunghi pud, in alcuni casi, essere associata a
TMP, insufficienza mitralica diastolica o sindrome da pacemaker. In alternativa alla
programmazione dicicli AV fissi lunghi, prendere in considerazione la Ricerca AV + per evitare la
stimolazione VD non necessaria.

Intervallo-di ricerca

La Ricercaiintervallo controlla la frequenza.con cui la Ricerca AV + tentera una ricerca.

Ritorno al
Ritardo AV programmato
Funzionamento continuo al VP per evitare e inizia un nuovo conteggio
La ricerca ha inizio Ritardo AV esteso e VP inibito battiti saltati dell'Intervallo di ricerca

|

32° ciclo

Ritardo AV Ritardo AV Intervallo PR Ritardo AV Ritardo AV Ritardo AV
200 ms 400 ms 350 ms 400-ms 400 ms 200 ms
VP VP VS VS S VP VP VP

Figura-4-35. . Ricerca AV +

RYTHMIQ/Reverse Mode Switch(RMS)

Lafunzione Reverse Mode Switch (RMS) ha lo scopo di prevenire stimolazioni ventricolari non
necessarie nei-pazienti.che mostrano una conduzione’AV normale e.di‘prevenire pause
clinicamente significative, in base alla definizione delle linee guida ACC/AHA/HRS 20082. La
funzione RMS e disponibile neidispositivi TELIGEN.

E stato dimostrato che la‘funzione RYTHMIQ riduce la stimolazione ventricolare non necessaria3
e previene pause clinicamente significative, in-base alla definizione delle linee guida ACC/AHA/
HRS 20082. La funzione RYTHMIQ & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN, INCEPTA ed ENERGEN.

RYTHMIQ e RMS funzionano in modalita di pacing AAKR) con.VVI di backup.nei periodi di
conduzione normale. Se vienerilevata una perdita della sincronia-AV, la.modalita passa
automaticamente a DDD(R) allo-scopo di ripristinare la sincronia,AV. Se la conduzione normale
riprende, la modalita ritorna automaticamente-a AAI(R) con VVI di backup. Non sono-necessari
battiti ventricolari saltati per passare alla stimolazione DDD(R).

Queste funzioni sono disponibili sole:quando-Brady normale Modalita & programmata su DDD
(R). Se tale modalita & DDD, & possibile impostare RYTHMIQ/RMS su.AAl con VVI di backup o
su Off. Se tale modalita € DDDR, ¢ possibile:impostare RYTHMIQ/RMS su AAIR con VVI di
backup o su Off.

2. ACC/AHA/HRS 2008 Guidelines for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities. Journal of the
American College of Cardiology, Vol. 51(21), May 27, 2008.

3. Tolosana JM, Gras D, Le Polain De Waroux JB, et al. Reduction in right ventricular pacing with a new reverse mode
switch algorithm: results from the IVORY trial. Europace. 2013;15 (suppl 2):P1036.



4-54

Terapie di stimolazione
Refrattarieta

Le seguenti situazioni si verificano durante la fase AAI(R) con VVI di backup:
« Il dispositivo fornisce la stimolazione AAI(R) al’'LRL e/o alla frequenza indicata dal sensore.

» Il dispositivo fornisce la stimolazione VVI di backup a una frequenza 15 min™ piu lenta
dell'LRL. La frequenza di pacing VVI di backup ¢ limitata a non piu lenta di 30 min* e non piu
rapida di 60 min-'. Con una conduzione costante, la stimolazione ventricolare non si verifica
finché la modalita di backup VVI funziona nel background a un LRL ridotto.

» Il dispositivo monitora.la perdita di sincronia AV. Se si rilevano 3 battiti ventricolari lenti in una
finestra di 11 battiti, il dispositivo commuta automaticamente alla modalita DDD(R). Un battito
lento € definitoicome pacing ventricolare o evento rilevato ventricolare che € piu lento di
almeno 150'ms rispetto al ciclo di stimolazione AAI(R).

Durante la fase' DDD(R) si verificano le seguenti situazioni:
« Il'dispositivo-fornisce un pacing’' DDD(R) in base ai parametri normali programmati.

» ldispositivo utilizza la Ricerca’AV + per controllare periodicamente un ritorno di conduzione
intrinseca..Se la Ricerca AV, + resta nell’isteresi AV per almeno 25 cicli cardiaci, e meno di 2
degli ultimi 10 cicli-sono di;stimolazione ventricolare, il dispositivo commuta automaticamente
la modalita di‘pacing a AAI(R)-con backup VVI.

Quando viene rilevata la‘perdita di sincronia AV,.il dispositivo registra un episodio nel Registro
Aritmie-insieme.a 20 secondidi dati dell’elettrogramma (10 secondi prima del cambio modo, 10
secondi dopo'il cambio modo). L’episodio viene annotato,dal PRM e pud essere esaminato
dettagliatamente selezionando I'episodio’appropriato dalla schermata Registro Aritmie. Quando
la fase DDD(R) & attiva, I'episodio-viene identificato.come "In-corso".

Le funzioni disponibili‘durante la fase,DDD(R).di AAl.potrebbero non essere disponibili durante la
fase AAI(R) con VVIdi backup:

* “PeridispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA ed ENERGEN: ATR,
Stimolazione adattativa in-frequenza e Livellamento frequenza sono dispoenibili durante la
fase AAKR) con VI di backup diRYTHMIQ. Se 'ATR &'‘programmata su'On per DDD(R),
sara attiva anche durante AAI(R) e potra determinare un Cambio modo ATR dall'una o I'altra
fase RYTHMIQ. Quando I'aritmia atriale termina; la modalita di pacing ritornera-alla fase
RYTHMIQ attiva prima'‘del Cambio modo ATR.

* Peridispositivi TELIGEN: Stimolazione ‘adattativa infrequenza e Livellamento frequenza
sono disponibili durante la fase AAI(R) con.VVVI'di backup.dilRMS..Cambio-modo ATR e VRR
saranno disponibili durante lo stato DDD(R) di RMS, ma sospesi.durante’lo stato-AAI(R).

*  Per tutti i dispositivi con RYTHMIQ/RMS:se il Livellamento frequenza € programmato su.On
per DDD(R), sara attivo durante AAI(R);-il Livellamento frequenza non modifichera la
frequenza di stimolazione di emergenza VVI.

Se si desidera commutare da AAI(R) con‘backup-VVI a DDD(R)'solo una volta, programmare la
Ricerca AV + su Off. In tal caso, il generatore d’'impulsi resta in modalita DDD(R) fino-alla
riprogrammazione successiva.

REFRATTARIETA

Questa funzione e disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

| periodi di Refrattarieta sono gli intervalli che seguono eventi stimolati o rilevati durante i quali il
generatore d'impulsi non viene inibito o attivato dall’attivita elettrica rilevata. Essi eliminano (o
prevengono) I'oversensing degli artefatti del generatore d’'impulsi e delle risposte evocate in
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seguito a un impulso di stimolazione. Promuovono inoltre il sensing appropriato di un solo
complesso intrinseco largo e prevengono il sensing di altri artefatti dei segnali intrinseci (ad
esempio un'onda T o un'‘onda R di far-field).

Per maggiori informazioni sui periodi di refrattarieta ("Calcolo delle Frequenze e dei Periodi di
Refrattarieta" a pagina 2-5).

NOTA: La Stimolazione adattativa in frequenza non viene inibita nel corso dei periodi di
refrattarieta.

Refrattarieta atriale - PVARP
Il PVARP€ definito in base alla modalita di pacing:

+ > Modalita atrialimonocamerali: AAI(R): il periodo di tempo dopo un evento atriale, stimolato o
rilevato, durante il quale un evento atriale rilevato non inibisce un pacing atriale.

.~ Modalita bicamerali:-:DDD(R), DDI(R), VDD(R): il periodo di tempo dopo un evento VD
rilevato-o stimolato durante il quale un evento atriale.non inibisce un pacing atriale o non
attiva.un pacing ventricolare: Il periodo Refrattarieta atriale evita il trascinamento dell'attivita
atriale retrograda avviata nel ventricolo.

[l PVARP puo-essere-programmato-su-un valore fisso o su un valore dinamico calcolato in base
ai precedenti-cicli cardiaci. Per pragrammare un PVARP fisso, impostare il minimo e il massimo
sul medesimo valore. ['FPVARP-sara automaticamente dinamico se il valore minimo & inferiore al
valore-massimo.

Un periodo di-Refrattarieta atriale lungo accorcia lafinestra di sensing atriale-Brady. La
programmazionedi-periodi di Refrattarieta atriale lunghi in combinazione con determinati periodi
di'Ritardo AV pud provocare I'improvyiso verificarsi-di 'un blocco 2:1.alla MTR programmata.

Nelle modalita di pacing DDD(R)-e VDD(R), il generatore d'impulsi pud rilevare.la conduzione
retrograda nell'atrio;. causando frequenze di pacing-ventricolari elevate quanto la MTR (ovvero
una tachicardia mediata-da pacemaker; TMP). litempi di-conduzione retrograda possono variare
nel corso della.vita del-paziente’in funzione della variazione del tono autonomico. Anche se il test
non rivelacconduzione retrograda all'impianto, questa pud-tuttavia verificarsi in un momento
successivo. Questo problemapuod essere in genere evitato aumentando il periodo di refrattarieta
atriale e impostandolo su un valore superiore al tempo di-conduzione retrograda.

Nel controllare la risposta.del generatore d'impulsi.alla conduzione:retrograda, pud’anche essere
utile effettuare le seguenti programmazioni:

+  PVARP dopo PVC
» Terminazione TMP
» Livellamento frequenza

PVARP dinamico

La programmazione del PVARP dinamico.€ del Ritardo AV. dinamico ottimizza la finestra di
sensing a frequenze elevate, consentendo di ridurre in.modo significativo il comportamento della
frequenza superiore (ovvero, blocco 2:1 eqpacemaker Wenckebach) nei modi DDD(R) e VDD(R),
anche a impostazioni piu elevate di MTR. Allo stesso tempo, il PVARP dinamico riduce la
probabilita di TMP a frequenze inferiori. I| PVARP dinamico ridurra anche la possibilita di
stimolazione atriale competitiva.

Il generatore d’'impulsi calcola in automatico il PVARP dinamico usando una media ponderata dei
precedenti cicli cardiaci. Questo determina un accorciamento di tipo lineare del PVARP
all’laumentare della frequenza. Quando la frequenza media & compresa tra 'LRL e la MTR o/l
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limite di frequenza superiore applicabile, il generatore d’impulsi calcola il PVYARP dinamico in
base alla relazione lineare mostrata (Figura 4—36 PVARP dinamico a pagina 4-56). Questa
relazione viene determinata dai valori programmati di PVARP minimo, PVARP massimo, LRL e
MTR o limite di frequenza superiore applicabile.

ATTENZIONE: La programmazione di un PVARP minimo inferiore alla conduzione V-A
retrograda pu0 aumentare la possibilita di TMP.

PVARP
massimo

PVARP dinamico

PVARP
minimo

Intervalllo MTR + +

Intervallo LRL-. Intervallo
frequenza
isteresi

Figura4-36. ‘PVARP dinamico

PVARP massimo

Se |a frequenza media e uguale oinferiore.allLRL.(ad esempio isteresi), viene usato’il PVARP
massimo.

PVARP minimo

Se'la frequenza media € uguale o-superiore-all'intervallo MTR, viene usato.il PVARP minimo
programmato.

PVARP dopo PVC

La funzione PVARP.dopo-PVC ha.lo scopo di aiutare a-prevenire. TMP.dovute a conduzione
retrograda, che possono verificarsi a causa di una PVC.

Quando il generatore d'impulsiindividua un evento VDtrilevato.senza-riconoscere unprecedente
evento atriale rilevato (refrattario o.non refrattario) o'senza-erogare-un pacing atriale; il periodo di
Refrattarieta atriale viene automaticamente esteso’al valore programmato di PVARP-dopo PVC
per un ciclo cardiaco. Dopo la rilevazione di una PVC;-i cicli-di’sincronizzazione vengono
automaticamente reimpostati. II.PVARP viene esteso con'una frequenza non superiore aogni
altro ciclo cardiaco.

Il generatore d'impulsi estende automaticamente il PVARP al valore PVARP dopo PV.C per un
ciclo cardiaco nelle seguenti ulteriori situazioni:

» Se viene inibito un pacing atriale a causa di-una Risposta flutter atriale

« Dopo un pacing ventricolare di sicurezza non preceduto-da;sensing atriale in modalita VDD
(R)

* Quando il dispositivo passa da una modalita non a trascinamento atriale a una modalita a
trascinamento atriale (ad esempio abbandona I'ATR Ricaduta e passa dalla modalita
temporanea non a trascinamento atriale alla modalita permanente di trascinamento atriale)
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* Quando il pacemaker ritorna dal Modo protezione elettrocauterizzazione o Modalita
Protezione MRI a una modalita a trascinamento atriale

Refrattarieta A — nella medesima camera
Modalita bicamerali

Il periodo di Refrattarieta atriale fornisce un intervallo, in seguito ad un evento atriale stimolato o
rilevato, durante il quale ulteriori eventi rilevati atriali non influenzano la sincronizzazione
dell’erogazione della stimolazione.

| seguenti sono intervalli non programmabili per le modalita bicamerali:
+ Refrattarieta atriale di 85'ms dopo un evento atriale rilevato
+ Refrattarieta-atriale’di 150'ms dopo un pacing atriale nelle modalita DDD(R) e DDI(R)

Refrattarieta VD (RVRP)

L'RVRP:programmabilefornisce un intervallo, in seguito ad un evento di pacing VD, durante il
quale gli eventirilevati VD non-influenzano la sincronizzazione dell’erogazione della
stimolazione.

Inoltre, un‘periodo.di refrattarieta non programmabile di 135 ms fornisce un intervallo, in seguito
ad un evento VD rilevato, durante il quale ulteriori eventi rilevati VD non influenzano la
sincronizzazione dell'erogazione della stimolazione:

La programmazionee il funzionamento del Periodo-di-Refrattarieta ventricolare in modalita VVI
(R).sono gli stessi nei dispositivi-bicamerali e in quelli monocamerali. Qualunque evento che
rientri-nel VRP.non viene rilevato o marcato (a-meno‘che non si verifichi all’interno della finestra
di rumore) € non influisce sui cicli di.sincronizzazione.

L'RVRP ¢ disponibile‘in qualunque modalita‘in cuisia‘abilitato il sensing ventricolare e pud
essere programmato sucun intervallo fisso o dinamico (Figura 437 Relazione tra la frequenza
ventricolare. e l'intervallo di refrattarieta a pagina 4-57):

» Fisso: I'RVRP rimane sul valore RVRP fisso programmato,tra 'LRL e il limite di frequenza
superiore-applicabile (MPR, MTR o MSR).

+ Dinamico:I'RVRP-viene accorciato con.il- progressivo aumentare-della stimolazione
ventricolare dall’LRL al limite-di frequenza superiore-applicabile, fornendo._un tempo adeguato
per il sensing VD:

— Massimo: se lafrequenza di pacing &dnferiore 0 uguale all’'LRL (ciog, isteresi); il VRP.
massimo programmato viene utilizzato come RVRP.

— Minimo: se la frequenza di pacing &uguale.allimite difrequenza superiore applicabile, il
VRP minimo programmato viene utilizzato.come’'RVRP.

VRP dinamico :

VRP dinan —/ I— XY -
Lafresa — | ] R |

di sensing

€ oftimizzata

Figura 4-37. Relazione tra la frequenza ventricolare e I'intervallo di refrattarieta
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Per fornire un’adeguata finestra di sensing, si raccomanda di programmare il seguente valore di
Refrattarieta (fisso o dinamico):

* Modalitd monocamerali: minore o uguale alla meta del’LRL in ms

* Modalita bicamerali: minore o uguale alla meta del limite di frequenza superiore applicabile in
ms

L'utilizzo di un lungo RVRP.accorcia la finestra di sensing ventricolare.

La programmazione del-Periodo di refrattarieta ventricolare su un valore maggiore del PVARP
pud portare a una stimolazione competitiva. Ad esempio, se la Refrattarieta ventricolare ¢ piu
lunga del PVARP; un evento atriale puo essere rilevato in modo corretto dopo il PVARP e la
conduzione intrinseca ventricolare ricade nel Periodo di refrattarieta ventricolare. In questo caso,
il dispositivo non-rileva la.depolarizzazione ventricolare e stimola alla fine del Ritardo AV,
determinandoiuna stimolazione competitiva:

Blanking tracamere

Questa-funzione € disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA.e TELIGEN.

| periodi di blanking tra camere hanno-lo scopo di promuovere il sensing appropriato degli eventi
che'si verificano‘in.una camera e di prevenire |'oversensing dell'attivita presente in un'altra
camera-(ad esempio, sensing di diafonia e di far-field).

I\periodi di blanking tra‘camere:sono attivati da eventi-stimolati e/o rilevati in una camera
adiacente. Ad esempio, un periodo di blanking viene attivato nel ventricolo destro ogniqualvolta
venga erogato un,impulso-di stimolazione nell'atrio destro; questo fa si che il dispositivo non rilevi
I'evento atriale stimolato nel.ventricolo destro.

[I'Blanking tra-camere pud essere programmato’su Smart o su. un valore fisso. Lo SmartBlanking
halo:scopo-di promuovere:il sensing appropriato-degli eventi chesi verificano in.una camera
accorciando il.periodo.dijblanking tra camere (37,5 ms|in seguito a eventi stimolati e 15 ms in
seguito a eventi rilevati) e prevenire I'oversensing degli eventi tra. camere, aumentando
automaticamente la soglia AGC per il sensing al termine-del periodo di-SmartBlanking.

SmartBlanking non’modifica le impostazioni programmate-per la-Sensibilita AGC.

NOTA: | periodi di.SmartBlanking vengono-allungati fino.a 85 ms se é attivo un.periodo-di
blanking nella stessa camera o.€ attiva una finestra di rumore riattivabile quando il periodo di
SmartBlanking ha inizio. Ad esempio; se si verifica.sensing, VD all'interno del periodo di
refrattarieta atriale, il blanking tra camere ‘Blanking A dopo-sensing VD sara di 85-ms.

ATTENZIONE: Le regolazioni della'sensibilita associate-allo SmartBlanking potrebbero non
essere sufficienti a inibire il riconoscimento di artefatti tra camere, qualora questi fossero troppo
rilevanti. Prendere in considerazione altri fattori che possono-influenzare la'grandezza/l'ampiezza
degli artefatti tra camere, tra cui il posizionamento degli-elettrocateteri, 'uscita di'pacing, le
impostazioni di Sensibilita programmate, I'emissione di shock.e il tempo trascorso dall'ultimo
shock erogato.

Blanking VD dopo pacing A
Il Blanking VD dopo pacing A & un periodo di blanking tra camere avente lo scopo di promuovere
il sensing appropriato di eventi VD e prevenire I'oversensing di eventi tra camere in seguito a

pacing atriale.

Se il Blanking VD dopo pacing A & programmato su un periodo fisso, il generatore d'impulsi non
considera gli eventi VD per la durata selezionata in seguito a pacing atriale. Se si seleziona un
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periodo fisso, potrebbe incrementare la probabilita che si verifichi 'undersensing di onde R (ad
es. di PVC) nel periodo di blanking tra camere dopo stimolazione atriale.

Se il valore viene programmato su Smart, il generatore d'impulsi aumenta automaticamente la
soglia AGC per il sensing al termine del periodo di Smart Blanking per favorire la reiezione degli
eventi atriali tra camere. Questo promuove il sensing delle onde R che sarebbero altrimenti
ricadute nel periodo di Blanking tra camere. Lo Smart Blanking non modifica le impostazioni
programmate della Sensibilita.

Lo Smart Blankingha lo scopo di promuovere il sensing delle onde R e deve essere preso in
considerazione esclusivamente qualora si verifichino PVC durante il periodo di blanking tra
camere in seguito a pacing:atriale e queste non vengano correttamente rilevate.

Quando si utilizza locSmart Blanking, € possibile che gli artefatti di polarizzazione che seguono la
stimolazione atriale vengano riconosciuticcome onde R. Questi artefatti sono il probabile risultato

dell'accumulo di-tensione sull'elettrocatetere di sensing ventricolare in seguito alla terapia tachy o
alla-stimolazione ventricolare ad alta uscita e possono inibire la stimolazione ventricolare.

Durante la regolazione del Blanking, prendere in considerazione i seguenti aspetti:

» Se il paziente & pacemaker-dipendente, verificare che in seguito a terapia di shock il sensing
avvenga correttamente. Se si verifica oversensing post shock, prepararsi a utilizzare il
comando STIM. STAT.

. Per.promuovere la stimolazione continua nei pazienti pacemaker-dipendenti sarebbe
preferibile ridurre la possibilita che si verifichi I'oversensing ventricolare degli artefatti della
stimolazione-atriale, programmando un periodo di blanking piu lungo. Tuttavia, questo tipo di
programmazione-potrebbe aumentare la probabilita che si verifichi 'undersensing di onde R
(ad es-di PVC,-qualora dovessero verificarsi-entro il periodo di blanking tra camere Blanking
VD dopo,pacing A).

« ~ Per.i'pazienti con alta percentuale.di stimolazione atriale e frequenti PVC che non siano
pacemaker-dipendenti, potrebbe essere preferibile accorciare, il periodo di blanking per
ridurre\la’probabilita dirundersensing.di'una-PVC (qualora questa dovesse verificarsi entro il
periodo diblanking.tra camere che segue un evento di stimolazione atriale). Tuttavia, un
periodo di blanking piu.corto potrebbe aumentare la probabilita che si verifichi I'oversensing
ventricolare di' un evento di-stimolazione atriale.

Blanking A dopo pacing V

Il Blanking A dopo‘pacing.V € un periode'di blanking tra:camere avente 10’ scopo,di promuovere il
sensing appropriato delle onde P e prevenire Yoversensing di-eventi.tra camere in seguito a
pacing ventricolare.

Se il valore viene programmato su-Smart, il generatore d'impulsi aumenta automaticamente la
soglia AGC per il sensing al termine del periododi Smart'Blanking per-favorire la reiezione degli
eventi ventricolari tra camere."Questopromuove il sensing delle onde P che sarebbero altrimenti
ricadute nel periodo di blanking-tra-camere: Lo Smart Blanking-non modifica le.impostazioni
programmate della Sensibilita.

Blanking A dopo sensing VD

Il Blanking A dopo sensing VD & un periodo di blanking'tra camere avente lo scopo di
promuovere il sensing appropriato delle onde P e prevenire 'oversensing di eventi tra camere in
seguito ad un evento VD rilevato.

Se il valore viene programmato su Smart, il generatore d'impulsi aumenta automaticamente la
soglia AGC per il sensing al termine del periodo di SmartBlanking per favorire la reiezione degli
eventi VD tra camere. Questo promuove il sensing delle onde P che sarebbero altrimenti ricadute
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nel periodo di blanking tra camere. Lo SmartBlanking non modifica le impostazioni programmate
di Sensibilita.

Fare riferimento alle seguenti illustrazioni:

Sensing A Sensing A Pacing A Pacing A
Sensing V Pacing V Sensing V Pacing V

ECG

Canale atriale

Canale ventricolare

Ritardo AV dopo evento atriale stimolato Il Blanking ventricolare tra camere (programmabile)
(programmabile, include 150 ms'di refrattarieta assoluta)

(programmabile, comprende 85-ms di refrattarieta assoluta) modificando la sincronizzazione atriale)

Refrattarieta sensing V (135 ms
Refrattarieta atriale - PVARP:(programmabile; [ gV )

comprende. il blanking-atriale tra camere programmabile)

- Ritardo AV dopo evento. di sensing-atriale Intervallo-V-A/(puo essere allungato
HHE

RN Refrattarieta ventricolare (programmabile)
Figura 4-38. - Periodi-di refrattarieta, modalita.di pacing bicamerali

Sensing A¥ Sensing A* Sensing A*
Pacing V Sensing-V Pacing V

ECG

Canale atriale |:|

1
1
[}
I
1
I
1
Canale ventricolare _—y [NNNNNNY

Refrattarieta Sensing V (135 ms)

* |l sensing AD si verifica durante il pacing RRXNNN] Refrattarieta ventricalare (programmabile)
VVI a causa della funzione antitachicardica
del generatore di impulsi. D Refrattarieta sensing atriale (85 ms)

Il Blanking atriale tralcamere (programmabile)

Figura 4-39. Periodi di refrattarieta, modalita di pacing VVI



ECG

Sensing atriale

Sensing ventricolare

-]
= |

Terapie di stimolazione 4-61
Refrattarieta

Sensing A Pacing A
Sensing VD* Sensing VD*

e P

] —

. I . * Il sensing VD si verifica

h 1 h durante il pacing AAl a causa

\ ! ' della funzione antitachicardica
1 : :

:| |- :| del generatore d'impulsi.

Refrattarieta atriale sensing - PVARP (programmabile; . Blanking tra camere
comprende 85 ms di refrattarieta assoluta) (programmabile per atrio e VD)

Refrattarieta.atriale pacing - PVARP (programmabile; .[T] Refrattarieta sensing VD (135 ms)
comprende 150 ms direfrattarieta assoluta)

Figura 4-40. Periodi direfrattarieta, modalita di pacing AAl;DR

RISPOSTA RUMORE

Questa funzione € disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;(ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Le finestre. dirrumore e i periodi di blankingthanno lo scopo di prevenire I'erogazione di una
terapia.o l'inibizione della'stimolazione-quando cio risulti inappropriato, a causa di oversensing
tra camere.

La funzione Risposta.rumoreconsente al medico di-scegliere se avviare o inibire la stimolazione
inspresenzadi rumore.

Ogniperiododi refrattarieta‘e di blankingtra.camere fisso (non Smart) ha una finestra di rumore
nuovamente attivabile di-40 ms.’La finestra viene attivata da un evento rilevato o stimolato. Sia la
finestradi rumore siail periodo di refrattarieta devono,essere completi per ogni ciclo cardiaco in
una.camera, prima‘che.il-prossimo evento rilevato riavvii-la sincronizzazione nella medesima
camera; Disturbiricorrenti possono causare il riavvio della finestra dirrumore, estendendo cosi la
finestra e, in alcuni-casi, anche I'effettivo periodo di refrattarieta o periodo di blanking.

Il parametro Risposta rumore pud:-essere programmato su Inibire-il Pacing-o’'su una modalita
asincrona. La modalita asincrona disponibile corrisponde automaticamente al Modo Brady
permanente (cioe, il modo permanente VVI avra una risposta-rumore VOO). Se laRisposta
rumore € programmata su,una modalita asincrona e il rumore persiste, tanto che'la finestra viene
estesa per un periodo superiore all’'intervallo. di stimolazione programmato, il generatore
d’'impulsi effettua il pacing asincrono alla frequenza-di pacing programmata fino alla cessazione
del rumore. Se la Risposta rumore & programmata su Inibire il-Pacing.esi verifica un_ rumore
persistente, il generatore d'impulsi-non effettua il pacing nella camera caratterizzata dal rumore
fino a quando questo non sia cessato. Lka modalita Inibire il Pacing & pensataper pazienti le cui
aritmie possono essere provocate da-pacing-asincrono.

Fare riferimento alle seguenti illustrazioni.
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| Evento di | Evento di
| pacing VD | sensing VD
ECG I| |«/ =1 Finestra di rumore (40 ms)
I I Refrattarieta VD:
| | I scnsing = non programmabile
| | [ pacing = programmabile
Sensing VD || LR |

Figura 4-41. Periodi di refrattarieta e finestre di rumore, VD

| Evento.di'pacing A | Evento,di'sensing A
| |
ECG I| |/\/ =] Finestra di rumore (40 ms)
I I Refrattarieta A:
| | IR scnsing

| | [=="—"""1 pacing
Sensing A =

Figura 4-42. Periodi di refrattarieta e finestre.di rumore, AD

Inoltre, un Algoritmo.dinamico.del rumore non programmabile & attivo in tutti i canali di frequenza.
L’Algoritmo dinamico del rumore-utilizza un canale di rumore separato per misurare in modo
continuo il segnale di-base e regolare il limite inferiore per'il sensing, evitando cosi la rilevazione
del rumore. Questo algoritmo.ha‘lo scopo di prevenire’l'oversensing dei segnali dei miopotenziali
e i problemi-ad esso.associati.

Vengono generati i.seguenti:marker-di eventi di rumore:

Monocamerale

* Il marker [VS] si presenta quando la-finestra'di rumore & attivata inizialmente dopo un pacing
\Y

* Se nuovamente attivato per-340,ms, si presenta-il marker VN
» Se si attiva continuamente; si‘presenta difrequente il marker VN
Bicamerale

* In base alla camera in cui si:sta-verificando linterferenza, comparirail marker [AS] o [VS]
quando viene attivata inizialmente la finestra di rumore in'seguito-a un pacing

* Se nuovamente attivato per 340 ms, si presenta il marker. AN o VN
+ Se si attiva continuamente, si presenta di frequente’il'marker AN o VN

» Sesiverifica il pacing asincrono a causa della continua presenza dicrumore, si presentano i
marker AP-N, VP-N

NOTA: Prestare attenzione quando si considera la possibilita-di impostare la Risposta rumore
su Inibire il Pacing nei pazienti pacemaker-dipendenti, in quanto il\pacing non avviene in
presenza di rumore.
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Esempio di Risposta rumore

Il sensing tra camere che si verifichi all’'inizio del Ritardo AV pud essere rilevato dagli amplificatori
del sensing VD durante il periodo di blanking fisso, ma il generatore d’impulsi non risponde, se
non prolungando l'intervallo di reiezione del rumore. Lintervallo di reiezione del rumore di 40 ms
continua a essere nuovamente attivato fino a quando non si rileva piu alcun rumore, fino alla
durata del Ritardo AV. Se il rumore continua per tutta la durata del Ritardo AV, il dispositivo eroga
un impulso di stimolazione quando scade il timer del Ritardo AV, prevenendo l'inibizione del
pacing ventricolare dovuta al rumore. Se viene erogato uno spike di stimolazione ventricolare in
condizioni di rumore-continuo, il marker VP-N compare sull’elettrogramma intracardiaco (Figura
4-43 Risposta-rumore (blanking fisso) a pagina 4-63).

Se il rumore cessa prima,dello scadere del Ritardo AV, il dispositivo puo rilevare un battito
intrinseco che si verifichi in qualunque momento oltre l'intervallo di rumore riattivabile di 40 ms e
iniziare un-nuovocciclo cardiaco.

Rumore ancora presente anche
dopo lo scadere del Ritardo AV

!

Elettrogramma di superficie

Blanking V dopo-pacing A programmabile [

™\ Stimolazione ventricolare
erogata in presenza di rumore

Finestra di rumore riattivabile di 40 ms

Intervallo di rumore esteso
per la durata del Ritardo AV

Ritardo AV programmabile [ [ |
AP Annotazione VP-N
al termine del Ritardo AV.

Figura 4-43.” Risposta rumore (blanking fisso)

INTERAZIONI CON IL SENSING TACHY VENTRICOLARE

I-periodi‘di' Refrattarieta e’gli intervalli di-blanking sono parte.integrante del sistema di sensing del
generatore d’impulsi: Essi-vengono utilizzati-per eliminare in modo_efficace la rilevazione di
artefatti. del'generatore d'impulsi‘(ad es: un pacing o shock) e certi artefatti intrinseci del segnale
(ad es.'un’onda T o un’onda-Rdi far field). I'generatore d’impulsi non-discrimina tra eventi che si
verificano-durante i'periodi-di Refrattarieta e durante gli intervalli.di-blanking. Di conseguenza,
tutti gli eventi (artefattidel generatore d’impulsi; artefatti intrinseci ed.eventiiintrinseci) che si
verificano durante-un periodo di refrattarieta o un.intervallo.di blanking vengono-ignorati, ai fini
dei cicli di temporizzazione della stimolazione e per la Rilevazione Tachy ventricolare.

E noto che alcune combinazioni-programmate dei parametri di stimolazione possano interferire
con la rilevazione tachy-ventricolare.Quando un battito intrinseco.di.una TV:-ricade in-un periodo
di refrattarieta del generatore d’impulsi, tale battito-non viene riconosciuto. Pertanto, la
rilevazione e la terapia dell'aritmia potrebbera essere ritardate fino a.quando. non sara stato
riconosciuto un numero sufficiente di battiti TV da soddisfare i criteri-di rilevazione tachy
("Finestre di rilevazione ventricolare" apagina 2-13).

Esempi di combinazioni di parametri di stimolazione

| seguenti esempi illustrano gli effetti di determinate combinazioni di parametri di stimolazione sul
sensing ventricolare. Nella programmazione della stimolazione del generatore d’'impulsi e dei
parametri di rilevazione Tachy, vanno considerate le possibili interazioni di tali funzioni alla luce
delle aritmie previste. In generale, lo schermo del PRMvisualizza segnali di avvertenza di
Interazione tra i parametri e messaggi di avviso per.fornire informazioni riguardo alle
combinazioni che potrebbero interagire nella programmazione per causare questi episodi; &
possibile risolvere queste interazioni riprogrammando la Frequenza di pacing, il Ritardo AV e/o i
periodi di refrattarieta/blanking.
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Esempio 1: undersensing ventricolare dovuto al periodo di refrattarieta ventricolare

Se il generatore d’'impulsi viene programmato come mostrato di seguito, esso non & in grado di
riconoscere una tachicardia ventricolare che si presenti in sincronia con il pacing:

*  Modo Brady = VVI

* LRL=75min" (800 ms)

* VRP=500ms

* Zona TV =150 min"' (400 ms)

In questa condizione, il generatore d’'impulsi effettua la stimolazione VVI all'LRL (800 ms). Un
VRP di 500 ms segue ciascunpacing ventricolare. | battiti di TV che ricadono nel VRP vengono
ignorati in modo tale che non-influiscano sulla sincronizzazione del pacemaker e sulla Terapia/
Rilevazione Tachy ventricolare. Se una TV stabile di 400 ms ha inizio in simultanea con un
pacing.ventricolare, tale TV .non viene-riconosciuta in quanto ogni battito ricadra nel VRP di 500
ms.ovveroin concomitanza con un'pacing-ventricolare o 400 ms dopo di esso (Figura 4—44
Undersensing ventricolare dovuto al VRP a pagina 4-64).

NOTA:- Non.é necessario che la TV.nizi insieme ad una stimolazione perché si abbia un
undersensing. In questo esempio, l'intera stimolazione verra inibita e pertanto la TV verra rilevata
con la registrazione di un.singolo battito TV.

[ e Ssomy (| AN QO 22 o)

VP

|<— 400 ms —>|
(TV)

(TV) (TV) (TV) (TV) (TV) (TV)

VP VP VP

Figura 4-44. Undersensing ventricolare dovuto-al VRP

Quando si verifica l'interazione-nella programmazione descritta,in questa situazione, un
messaggio descrivera l'interazione del VRP con LRL.’Nelle modalita’di risposta in frequenza o di
trascinamento (ad'es., DDDR), potrebbero apparire messaggi simili ad:indicare l'interazione del
VRP con MTR; MSR.0 MPR..Insieme-ad ogni.messaggio, vengono-mostrati i parametri
programmabili pertinenti per assistere I'utilizzatore-nella risoluzione dell’interazione. La
programmazione del VRP dinamico puo essereutile nella risoluzione di questi tipi. di interazioni.

Esempio 2: Undersensing ventricolare dovuto a Blanking V.dopo pacing A

Anche alcune combinazioni' programmate dei parametriidi-stimolazione ‘bicamerale possono
interferire con la Rilevazione‘Tachy ventricolare. Quando € inicorsoil-pacing bicamerale, i periodi
di refrattarieta del generatore d’impulsi sono avviati-'sia dagli impulsi di stimolazione atriale sia da
quelli di pacing ventricolare. Il periodo di refrattarieta ventricolare che segue-un pacing
ventricolare viene regolato dal parametro VRP; il periodo di-refrattarieta ventricolare che segue
un pacing atriale viene impostato mediante il parametro Blanking'V dopo pacing A.

L'undersensing di una TV a causa di periodi di refrattarieta del generatore d’impulsi pud
verificarsi quando il generatore d’'impulsi sta stimolando al livello dell'LRL o.al.di sopra di questo.
Ad esempio, se il generatore d'impulsi sta effettuando una stimolazione afrequenza variabile a
100 min' (600 ms) e viene programmato come indicato.di seguito, una TV contemporanea alla
stimolazione potrebbe non essere rilevata:

* LRL =90 min" (667 ms), MTR/MSR = 130 min"' (460 ms)
* Modo Brady = DDDR, Ritardo AV fisso = 300 ms
* VRP=230ms
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» Blanking V dopo pacing A =65 ms
* Zona TV =150 min" (400 ms)

In questa condizione, il generatore d'impulsi sta effettuando la stimolazione DDDR a 600 ms. Un
VRP di 230 ms segue ciascun pacing ventricolare; un Periodo di refrattarieta ventricolare di 65
ms (Blanking V dopo pacing A) segue ciascun pacing atriale; un pacing atriale viene emesso 300
ms dopo ciascun pacing ventricolare. Eventuali battiti di TV che dovessero avere luogo durante
uno qualunque dei due periodi di refrattarieta vengono ignorati per preservare la
sincronizzazione del pacemaker e la Terapia/Rilevazione Tachy ventricolare. Se ha inizio una TV
stabile di 350 ms;.il'dispositivo non la riconosce in quanto gran parte dei battiti ricade in un
periodo di refrattarieta ventricolare, Blanking V dopo pacing A oppure VRP. Alcuni dei battiti della
TV verranno riconosciuti ma non saranno sufficienti per soddisfare i criteri di rilevazione tachy
degli 8 battiti su 10 ("Finestre di rilevazione ventricolare" a pagina 2-13).

NOTA: "Non e-necessario che.la TV inizi'insieme ad un intervallo di refrattarieta o di blanking
perché-si abbia un undersensing. In.questo esempio, € probabile che la TV non sia rilevata fin
quando non-si avra-una accelerazione della TV oltre 350 ms o una variazione della sequenza di
stimolazione guidata dal sensore rispetto a 600 ms.
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Figura 4-45. Undersensing ventricolare dovuto a Blanking V.dopo uniimpulso-di pacing A

Quando-si verifica I'interazione-nella. programmazione descritta in questa situazione, un
messaggio descrivera l'interazione della soglia di-frequenza Tachycon fLRL e il Ritardo AV.
Messaggi simili possono anché’indicare I'interazione del Blanking V.dopo pacing A con MTR,
MPR o LRL. Insieme ad ogni messaggio, vengono mostrati.i parametri programmabili pertinenti
per assistere I'utilizzatore nella risoluzione dell'interazione. Laprogrammazione‘del VRP
dinamico puo essere utile nellarisoluzione di-questitipi di interazioni.

Considerazioni sulla programmazione

E noto che alcune combinazioni‘programmate dei parametri di-stimolazione possano-interferire
con la Rilevazione Tachy ventricolare: | rischilegati,ad undersensing tachy ventricolare dovuto ai
periodi di refrattarieta del dispositivo sono'indicati da avvertenze interattive visualizzate sulla
schermata dei parametri.

Come per ogni altro aspetto di programmazione, il medico dovra valutare i possibili rischi e
benefici delle funzioni programmate per ogni singolo paziente (ad esempio i benefici derivanti da
un Livellamento frequenza con un lungo RitardorAV confrontaticon il rischio di undersensing
tachy ventricolare).

Allo scopo di ridurre il rischio di undersensing ventricolare dovuto al periodo di refrattarieta
determinato da un pacing atriale (Blanking V dopo pacing A) si forniscono le seguenti
raccomandazioni di programmazione:
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* Qualora si richieda una modalita di pacing bicamerale con un Livellamento frequenza o una
Stimolazione adattativa in frequenza:

— Ridurre I'LRL

— Accorciare il Ritardo AV oppure utilizzare un Ritardo AV dinamico e ridurre I'impostazione
minima del Ritardo AV dinamico

— Ridurre Ricerca ritardo AV per la Ricerca AV +

— Aumentare la‘percentuale di Livellamento frequenza decrementale al valore massimo
possibile

— Ridurre il Tempo direcupero per le modalita di Stimolazione adattativa in frequenza

— Ridurre'il valore di MTR o MPR se il Livellamento frequenza decrementale & impostato su
On

—.  Ridurre laMSR se la-modalita di pacing & a frequenza variabile

» Seiil Livellamentofrequenza o la Stimolazione adattativa in frequenza non sono necessari al
paziente, &€ possibile considerare la.possibilita di programmare queste funzioni su Off. La
programmazione:di queste funzioni'su.Off puo ridurre la probabilita di stimolazione atriale a
frequenze elevate.

» . Se la stimolazione atriale'non & necessaria al paziente-@€'possibile considerare di utilizzare
una modalita di pacing VDD piuttosto'che DDD.

*.In determinate condizioni di utilizzo illmedice pud scegliere di programmare un Ritardo AV
lungo per ridurre la stimolazione ventricolare in pazienti.con intervalli PR lunghi, fornendo
invece la stimolazione-guidata da sensore o'il Livellamento frequenza per rispondere ad altre
esigenze terapeutiche.

* In determinate situazioni di-utilizzo,se vengono rilevati un. modello.di stimolazione atriale e
battiti TV, la Risposta Brady Tachy (BTR) regola-automaticamente il Ritardo AV per facilitare
la conferma di'una TV sospetta. Se la TV non & presente,.il Ritardo AV viene riportato al
valore programmato: Per-la-programmazione di situazioni'in cui-potrebbe verificarsi la
regolazione automatica.del Ritardo AV, non sara visualizzato.un segnale di-avvertenza
specifico di Interazione trai.parametri.

Per una trattazione deidettagli € per ulteriori informazioni su.queste o.altre impostazioni di
programmazione, contattare Boston ‘Scientific utilizzando le informazioni sulla retrocopertina.

Per riepilogare, durante la programmazione dei parametri di rilevazione Tachy-e di stimolazione
del generatore d’impulsi, vanno.considerate le possibili interazionidi tali funzioni alla luce,delle
aritmie previste in quel particolare paziente. In‘generale; chi utilizza il dispositivo viene avvertito
di tali interazioni da segnali di avvertenza diInterazione tra-i:parametri e messaggi-di avviso che
compaiono sulla schermata del PRM e le“interazioni possono essere risolte riprogrammando la
Frequenza di pacing, il Ritardo AV e/o i periodi di refrattarieta/blanking.
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CAPITOLO 5

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

* “Finestra di dialogo Riepilogo” a pagina 5-2
+ “Stato della batteria” a pagina 5-2
+ ‘“Stato degli-elettrocateteri” a pagina 5-7

+ “Testdegli elettrocateteri” a pagina 5-12
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FINESTRA DI DIALOGO RIEPILOGO

Quando si effettua l'interrogazione, viene visualizzata una finestra di dialogo Riepilogo. Fornisce
indicazioni sullo stato degli Elettrocateteri e della Batteria, il tempo approssimativo prima della
data dell’'espianto e le notifiche relative agli Eventi per qualunque episodio verificatosi dall’'ultimo
azzeramento. Inoltre, viene visualizzato un messaggio riguardante il magnete se il generatore
d’'impulsi ne rileva la presenza.

Riepilogo O:

A

ELETTROCATETERI
Misurazioni cateteri nella-norma

BATTERIA

Tempo_approssimato per espianto: > 11 anni
EVENTI
MNessun episodio significativo OK
. Chiudi

= - = o

Figura 5-1. _Finestra diidialogo Riepilogo

Tra-gli eventuali simboli riguardantilo stato vi sono: OK; Attenzione o Awertenza ("Utilizzo dei
colori™a pagina‘1-7). I'possibilimessaggi visualizzati.vengono-descritti nelle seguenti sezioni:

» Elettrocateteri— "Stato degli elettrocateteri™a pagina 5-7

» Batteria—."Stato della batteria" a pagina 5-2

» Eventi— "Storico della terapia" a pagina 6-2

Una volta selezionato il pulsante Chiudi, i simboli di-Avvertenza o Attenzione relativi agli
Elettrocateteri e alla Batteria non’compariranno piu alle successive interrogazioni, fino-a quando
non si verifichino ulteriori eventi che facciano scattare una‘condizione di allarme. Gli eventi

continueranno a comparire fino.:a. quando -non si seleziona il pulsante Azzera per azzerare |l
contatore cronologia.

STATO DELLA BATTERIA

Il generatore d'impulsi monitora automaticamente la capacita e’le prestazioni-della batteria. Le
informazioni sullo stato della batteria sono disponibili-attraverso diverse schermate:

» Finestra di dialogo Riepilogo: mostra un messaggio di stato generale sulla capacita residua
della batteria ("Finestra di dialogo Riepilogo" a-pagina 5-2).

» Scheda Riepilogo (sulla schermata principale): mostra'lo stesso messaggio di stato generale
della finestra di dialogo Riepilogo unitamente al misuratore di stato della batteria ("Schermata
principale" a pagina 1-2).
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» Schermata Riepilogo Stato batteria (cui si accede dalla scheda Riepilogo): mostra ulteriori
informazioni sullo stato della batteria, relativamente alla capacita residua e al Tempo di carica
("Schermata Riepilogo Stato batteria" a pagina 5-3).

» Schermata Dettagli batteria (da cui si accede dalla schermata Riepilogo Stato batteria):
fornisce informazioni dettagliate sull’'uso, la capacita e le prestazioni della batteria
("Schermata di riepilogo Dettagli batteria" a pagina 5-5).

Schermata Riepilogo ‘Stato batteria

La schermata Riepilogo Stato batteria fornisce le seguenti informazioni principali sulla capacita e
sulle prestazioni della batteria.

Tempo rimanente
Questa sezione'della,schermata mostra i seguenti oggetti:

.~ Indicatore dello stato della batteria. Mostra su un indicatore grafico il tempo residuo per
I'espianto.

» Tempo approssimativo allespianto: mostra una-stima del tempo necessario affinché il
generatore d'impulsi raggiunga:lo stato Espianto.

Questa-stima viene calcolata sulla base della capacita della batteria consumata, della carica
residua e del'consumo energetico alle attuali impostazioni programmate.

Se non € disponibile:una cronologia di utilizzo-sufficiente, & possibile che il Tempo
approssimativo per. espianto vari.tra le sessioni di.interrogazione. Questa-fluttuazione é
normale-e si verifica quando.iligeneratore d'impulsi raccoglie dati nuovi e puo calcolare una
previsione pil stabile: Il Tempo approssimativo per-espianto sara'piu stabile dopo diverse
settimane di utilizzo. Le cause della fluttuazione possono includere quanto segue:

—* Se alcune funzioni brady che influenzano l'uscita di pacing vengono ‘riprogrammate, il
Tempo approssimativo per-espianto viene previsto in base alle'modifiche attese in termini
di consumo energetico-dalle funzioniriprogrammate. Nell'interrogazione successiva del
generatore d'impulsi, il PRM riprende visualizzando il Tempo approssimativo per espianto
in'base alla cronologia‘di utilizzo recente. Alla.raccolta di dati nuovi, & probabile che il
Tempo approssimativo per.espianto-si stabilizzi vicino alla'previsione iniziale.

— Per diversi giorni successivi.all'impianto, il'PRM visualizzera‘un valore statico del Tempo
approssimativo per espianto, calcolato in base.a.dati che.dipendono dal' modello. Alla
raccolta di un numero ‘sufficiente di dati-di utilizzo, vengono calcolate. e visualizzate le
previsioni specifiche per il dispositivo.

Tempo di carica

Questa sezione della schermata mostra quanto tempo € stato necessario al'generatore d'impulsi
per caricarsi per lo shock alla massima energia o per la-riformazione dei condensatori piu
recente.

Icona Dettagli batteria

Quando viene selezionata, questa icona mostra la schermata Riepilogo Dettagli batteria
("Schermata di riepilogo Dettagli batteria" a pagina 5-5).
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Indicatori Stato batteria

| seguenti indicatori di stato della batteria appaiono nel misuratore di stato della batteria. Il Tempo
approssimativo per espianto indicato viene calcolato in base ai parametri attualmente
programmati nel generatore d'impulsi.

Un anno rimanente: tutte le funzioni del generatore d'impulsi saranno disponibili
approssimativamente per un altro anno (il Tempo approssimativo per espianto & di un anno).

Espianto: la batteria &€ prossima all'esaurimento e deve essere programmata la sostituzione del
generatore d'impulsi. Una volta raggiunto lo stato di Espianto, la capacita della batteria &
sufficiente per monitorare ed effettuare il pacing al 100% alle condizioni esistenti per tre mesi e
per erogare tre shock alla massima energia o per erogare sei shock alla massima energia senza
effettuare lacstimolazione. Quando viene raggiunto lo stato di Espianto, restano 1,5 ore di
telemetria ZIP, Prendere.in considerazione I'usa della telemetria con la testa.

NOTA: _Quando'le 1,5 ore di telemetria sono esaurite, viene generato un allarme LATITUDE.

Capacita batteria esaurita:la-funzionalita del generatore d'impulsi & limitata e non & piu possibile
garantire I'erogazione delle terapie. Questo stato viene raggiunto tre mesi dopo il raggiungimento
dello stato.di Espianto: E necessario programmare l'immediata sostituzione del dispositivo del
paziente. Quando'si effettua I'interrogazione viene visualizzata la schermata Funzionalita del
dispositivo limitata (tutte le altre schermate sono disabilitate). Questa schermata fornisce
informazionisullo_ stato della batteria e accesso alle funzionalita residue del dispositivo. La
telemetria”ZIP non & piu disponibile.

NOTA: Viene-generatoun allarme LATITUDE, dopoil.quale LATITUDE NXT cessale
interrogazioni del dispositivo.

Quando'il dispositivo, raggiunge’lo stato'Capacita batteria esaurita, la funzionalita € limitata alle
seguenti.funzioni:

» -ll ModoBrady.cambiera secondo-le modalita che-seguono:

Modo Brady prima dell'indicatore di Capacita batteria Modo Brady dopo l'indicatore di Capacita batteria
esaurita esaurita

DDD(R), DDKR), VBD(R), VVK(R) VVI

AAI(R) AAlE

Off Off

a. |dispositivi TELIGEN vengono commutati sulla:modalita’VVVI quando il Modo Brady & AAI(R) prima-dell'attivazione dell'indicatore
Capacita batteria esaurita.

* Modo Brady e Modalita Tachy Ventricolare possono essere programmati su Off; non possono
essere programmati altri parametri

* Una zona ventricolare (FV) con una soglia di frequenza di 165.min"’
» Solo telemetria con la testa (la telemetria RF & disabilitata)

» Solo shock alla massima energia e riformazioni manuali-dei condensatori (la terapia ATP e gl
shock a bassa energia sono disabilitati)

* UnLRL di 50 min™
Allo stato Capacita batteria esaurita, le seguenti funzioni sono disabilitate:

¢ Tendenze Misurazione Giornaliera
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» Parametri di ottimizzazione Brady (ad esempio risposta in frequenza, Livellamento
frequenza)

» Soglia Automatica VD PaceSafe (l'uscita & fissa al valore di uscita corrente)
* Soglia Automatica AD PaceSafe (l'uscita & fissa al valore di uscita corrente)
* Memorizzazione episodi

» Test diagnostici e SEF

+ EGMintempo reale

+ Sensore VM

» Accelerometro

Se il dispositivo raggiunge un punto in cui &€ disponibile una capacita della batteria insufficiente
per.ilfunzionamentocontinuo, il dispositivo torna alla modalita Memorizzazione. In modalita
Memorizzazione, non édisponibile alcuna‘funzionalita.

AVVERTENZA: ~La scansione MRI dopo il raggiungimento dello stato di Espianto pud causare
un prematuro.esaurimento della batteria, una finestra di sostituzione del dispositivo piu breve o la
cessazione improvvisa della‘terapia. Dopo avere eseguito una scansione MRI su un dispositivo
che haraggiunto-lo stato di Espianto, verificare il funzionamento del generatore d'impulsi e
pianificare la sostituzione del dispositivo.

NOTA: - |l dispositivo, si basa.sui parametri:programmati e sulla cronologia di utilizzo pit recente
per predire il Tempo approssimativo per l’espianto. In caso di utilizzo della batteria superiore alla
norma-é possibile che, in corrispondenza del giorno successivo, il dispositivo indichi un Tempo
approssimativo per espianto.minore di quanto atteso.

NOTA: Come metodo di-backup, I'Espianto viene dichiarato quando duetempi di carica
consecutivi superano i. 15 secondi-ciascuno. Se un Tempo di carica supera i 15 secondi, il
generatore d'impulsi programma una'riformazione automatica dei condensatori a distanza di
un'ora. Se anche il-Tempo_di carica durante‘la riformazione supera i 15 secondi, lo stato della
batteria passa a,Espianto.

Schermata di riepilogo Dettagli batteria

La schermata diriepilogo Dettagli-batteria forniscele seguenti informazioni sullo stato della
batteria-del generatore d’impulsi (Figura 5-2 ‘Schermata di riepilogo-Dettagli batteria a pagina 5-
6):

» Ultimo shock erogato: data, Energia, Tempo dicarica-e Impedenza di'shock:

» Segnale acustico per sostituzione: se questa funzione € programmata su On, il generatore
d’'impulsi emette 16-bip ogni'sei ore dopo averraggiunto l'indicazione di Espianto. Il segnale
acustico pud anche essere programmato.su Off.-Anche se questa funzione & programmata
su Off, viene riattivata-automaticamente quando:viene raggiunto 'indicatore di-Capacita
batteria esaurita.

ATTENZIONE: Consigliare al paziente di-contattare immediatamente il proprio medico
qualora avverta segnali acustici.provenienti dal proprio-dispositivo.

» Ultima riformazione condensatori: data e Tempo di.carica.

» Riformazione manuale condensatori: questafunzione viene utilizzata per comandare, in caso
di necessita, una riformazione dei condensatori,

» Carica residua (misurata in ampére-ora): corrisponde alla carica residua prima
dell'esaurimento della batteria, calcolata in base ai parametri programmati nel generatore
d’impulsi.
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* Consumo (misurato in microwatt): 'energia media usata in un giorno dal generatore d'impulsi,
in base ai parametri attualmente programmati. Il consumo energetico € incluso nei calcoli che

determinano il Tempo approssimativo per espianto e la posizione della lancetta sull’'indicatore
grafico dello stato batteria.

» Percentuale di consumo energetico: mette a confronto il consumo energetico del generatore
d’'impulsi, ai parametri attualmente programmati, con il consumo energetico ai parametri
standard utilizzati per calcolare la longevita del dispositivo.

Se viene riprogrammato-uno qualunque dei seguenti parametri (che influenzano l'uscita di

pacing), i valori di Consumo e percentuale di consumo energetico vengono regolati di
conseguenza:

*  Ampiezza

*  Dur.Impulso
* ‘Modo Brady
" LRL

* . “MSR

+ PaceSafe

. < " o —h i
TR NN PO ) N

Ultimo shock erogato 18 Set 2007 10:34 Carica residua 2,12, ampere-ora \
Energia 11 | Consumo 88 microwatts
Tempo di carica. 02's (Misurati can parametri programmati)

Impedenza di shock %0 Quiesto dispositivo utilizza il 151 % della |
— = otenza che utilizzarebbe con i
Segnale acustico per sostituzione On. fegum" i \
Ultima riformazione condensatori 18 Set 2007 10:35 @A 15%dipiting, 70 min-Z5V)0,4 ms, 500 O
Tempo di carica 47 s BV 100%di‘pacing, 70 min”t, 25V, 0,4 ms, 700 Q
[ (Parameti utilizzati per calcolare la
| fj Riformazione manuale condensatori durata del G \

Figura 5-2. Schermata-diriepilogo Dettagli batteria

Riformazione dei condensatori

Riformazione automatica dei.condensatori. Nei periodi in-Cui non.vengono- erogati shock, si
puo verificare la deformazione dei.condensatori che comporta untempo di carica piu lungo. Per
ridurre I'effetto della deformazione deiccondensatori sul. Tempo-di carica; i condensatori vengono
riformati automaticamente. Durante |a' riformazione automatica dei.condensatori non vengono
emessi segnali acustici dal'generatore. d’impulsi (anche'se la funzione .Suona durante carica
condensatori € programmata'su On). Durante-una riformazione dei condensatori; il Tempo di
carica viene misurato e memorizzato periuna successiva consultazione.

Riformazione manuale dei condensatori. La riformazione manuale dei.condensatori, sebbene
non necessaria, puo essere avviata con.un comando.del PRM; nel seguente-modo:

1. Selezionare il pulsante Riformazione manuale condensatorijsulla schermata Dettagli batteria
e accertare la presenza della comunicazione telemetrica.-Un messaggio‘conferma che la
carica dei condensatori € in corso. Durante la carica ‘dei condensatori‘il generatore d’impulsi

emette una serie di trilli (se la funzione Suona durante carica condensatori &€ programmata su
On).

2. VLintero ciclo di riformazione generalmente impiega meno di 15 secondi. Al termine del ciclo,
I’energia del condensatore viene erogata al carico interno di prova del generatore d’'impulsi. Il
Tempo di carica iniziale & visualizzato nella schermata Dettagli batteria.
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Misurazione del tempo di carica

Il generatore d’impulsi misura il Tempo di carica dei condensatori durante ogni carica. L'ultimo
valore misurato viene memorizzato nel generatore d'impulsi e visualizzato dal PRM nella
schermata Dettagli batteria.

Ultimo shock ventricolare erogato

In seguito all'erogazione di uno shock al paziente, le seguenti informazioni sull’ultimo shock
erogato vengono memorizzate nel generatore d’'impulsi e visualizzate nella schermata Dettagli
batteria:

Data

Livello direnergia

Tempo di carica

Impedenza dell’elettrocatetere di shock

Cio non include la ricarica automatica dei condensatori o gli shock che possono essere stati
deviati e-indirizzati al caricointerno del generatore d'impulsi. Se si verifica una condizione di
guasto (ovverolmpedenza elevata o bassa) il guasto viene indicato in modo da poter
intraprendere un’azione correttiva.

NOTA: Pershockdi 1,0.J.0 meno, I'accuratezza della misurazione di impedenza diminuisce.

STATO DEGLI ELETTROCATETERI

Misurazionicgiornaliere

Il dispositivo .esegue le .seguenti misurazioni-ogni 21-°ore e le riporta-ogni giorno:

Misurazione giornaliera Ampiezzaiintrinseca: il dispositivo effettua dei tentativi automatici di
misurazione delle‘ampiezze intrinseche dell'onda P ed R per-ciascuna.camera cardiaca nella
qualela misurazione giornaliera dell'ampiezza intrinseca e@bilitata; indipendentemente dalla
modalita di-pacing.-Questa-misurazione-non influenza la stimolazione normale. Il dispositivo
monitora fino-a.255 cicli'cardiaci alla ricerca di‘un segnale di-sensing allo scopo di ottenere
una corretta misurazione.

Misurazione giornaliera dell’elettrocatetere-(Impedenza di-pacing):

— Elettrocatetere/i di'pacing: il dispositivo.effettua-dei tentativi automatici'di misurazione
dell’impedenzadegli elettrocateteri di pacing per ciascuna camera nella quale il test
giornaliero dell'lmpedenza di pacing é abilitato, indipendentemente dalla-modalita di
pacing. Per condurre il Test impedenza-elettrocatetere, il dispositivo.utilizza un 'segnale
sotto soglia di pacing-che non'interferisce con la stimolazione o il sensing'normali.

— Il limite nominale alto dell'impedenza € impostato su2000 Q-ed & programmabile, con
incrementi di 250 Q, tra2000 Q e':3000.Q. (dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN) 0 2500 Q (dispositivi INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN). Il limite
Basso nominale dell'impedenza & impostato su 200 Q ed'&’programmabile tra 200 e 500
Q con incrementi di 50 Q.

Nella scelta di un valore per i Limiti impedenza, considerare i fattori seguenti:

— Per gli elettrocateteri in cronico, i valori dell'impedenza storica per elettrocatetere,
oltre che altri indicatori della prestazione elettrica, come la stabilita nel tempo

— Per gli elettrocateteri appena impiantati, il valore dell'impedenza iniziale misurata
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NOTA: A seconda degli effetti di maturazione dell’elettrocatetere, durante i test di
follow-up il medico puo decidere di riprogrammare i Limiti impedenza.

— Dipendenza da stimolazione del paziente
— Range diimpedenza raccomandato per gli elettrocateteri utilizzati, se disponibile
* Misurazione giornaliera dell’elettrocatetere (Impedenza di shock):

— Elettrocatetere di'shock: il dispositivo effettua dei tentativi automatici di misurazione
dellimpedenza degli elettrocateteri di shock. Durante un Test impedenza elettrocatetere,
il generatare-d'impulsi eroga un impulso con energia sotto soglia attraverso gli elettrodi di
shock.-Queste misurazioni dell'impedenza possono mostrare delle variazioni col tempo,
in quanto vengono effettuate ogni 21 ore e, pertanto, in orari diversi del giorno.

— llimite basso dell'impedenzadi shock-¢€ fissato a 20 Q. Il limite nominale alto
dell'impedenza diishock. e impostato su 125 Q ed & programmabile tra 125 e 200 Q, con
incrementi di 25°Q. Considerare i fattori seguenti quando si sceglie un valore per il limite
di impedenzaAlta:

— « Per gli elettrocateteri in cronico, i valori dell'impedenza storica per elettrocatetere,
oltre .che altri‘indicatori della prestazione elettrica, come la stabilita nel tempo

—._Per glielettrocateteri:appena‘impiantati, il valore dell'impedenza iniziale misurata

NOTA: Aseconda deglieffetti diimaturazione dell'elettrocatetere, durante i test di
follow-up, il medico pud.decidere-di riprogrammare il limite di impedenza Alta:

~ Il range dellimpedenza raccomandato per F'elettrocatetere utilizzato; se disponibile

—_Oll valore-di impedenzain un test delllmpedenza di shock all'energia massima o
elevata

NOTA: >, Se il risultato-dirun Testimpedenza elettrocatetere di.shock comandato o
giornaliero e superiore a 125:Q e il limite alto dellimpedenza di shock é maggiore di 125
Q, verificare il corretto funzionamento del sistema erogando uno-shock ad alta energia.

— Il generatore d'impulsi emette ‘un segnale acustico con tonalita-sonore per
comunicare le informazioni sullo stato. |l segnale acustico include una funzione
programmabileche, se programmata.su On,-fa'si che-il generatore d'impulsi emetta
segnali quando i valori di Impedenza giornaliera non’rientrano nell'intervallo.
L'indicatore di Allarme acustico se fuori range emette 16 toni ripetuti ogni'sei ore.
Quando questafunzione € programmata su Off, non si avverte alcuna‘indicazione
acustica di valori‘di Impedenza giornaliera fuori range. Fare riferimento a-"Funzione
segnale acustico" a pagina 6-23

* Misurazioni giornaliere della soglia PaceSafe: quando la funzione PaceSafe & programmata
su Auto o su Tendenza Giornaliera, il"dispositivo tenta automaticamente di misurare la soglia
di pacing nella camera in cui la funzione& programmata. Per condurre il test, il dispositivo
regola i parametri necessari per facilitarlo.

Le informazioni generali sullo stato degli elettrocateteri vengono visualizzate nella schermata
Riepilogo. | dati dettagliati vengono visualizzati in formato grafico sulla schermata di riepilogo
dello Stato degli elettrocateteri a cui si pud accedere selezionando l'icona degli elettrocateteri
sulla schermata Riepilogo (Figura 5-3 Schermata di riepilogo Stato degli elettrocateteri a pagina
5-10).
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I messaggi sullo stato degli elettrocateteri possibili sono i seguenti (Tabella 5-1 Report delle
misurazioni degli elettrocateteri a pagina 5-9):

» Misurazioni cateteri nella norma.

» Controllo elettrocatetere (il messaggio specifica quale elettrocatetere): indica che una o piu
misurazioni giornaliere di un elettrocatetere sono fuori range. Per determinare quale
misurazione €& fuori portata, analizzare i risultati delle misurazioni giornaliere per
quell'elettrocatetere.

NOTA: E disponibile una descrizione dettagliata dei messaggi specifici di PaceSafe, inclusi gli
avvisi di errore dei test degli elettrocateteri e gli allarmi elettrocatetere ("PaceSafe" a pagina 4-9).

Tabella 5-1. Report delle misurazioni degli elettrocateteri

Misurazione elettrocatetere

Valori riportati

Limiti fuori portata

Impedenza dilpacing A (Q)

Da200 al limite-alto di impedenza massimo
programmabile?

Basso: < limite per I'impedenza atriale
programmato Basso

Alto: 2 limite di impedenza atriale
programmato Alto

Impedenza di pacing VD (Q)

Da 200l limite alto di impedenza massimo
programmabile?

Basso: < < limite di impedenza ventricolare
destra programmato Basso

Alto: = limite di impedenza ventricolare
destra programmato Alto

Impedenza.di shock (Q) da'0a 200 Basso: <20
Alto: = limite impedenza di ShockAlto
programmato

Ampiezzaonda P\(mV) Da 0,1 a25,0 Basso:<0,5
Alto: nessuno

Ampiezza onda R(VD) (mV) Da0,1a25,0 Basso: < 3,0
Alto: nessuno

a. Illimite alto di impedenza massimo programmabile.€ 2500 o 3000.Q a seconda del modello di generatore-d'impulsi.

La-schermata di riepilogo Stato degli elettrocateteri-fornisce dettagli sulla-misurazione giornaliera
per gli elettrocateteri applicabili (Figura-5—3 Schermata di riepilogo Stato degli elettrocateteri a

pagina 5-10):

+ Il grafico mostra le_-misurazioni giornaliere‘delle ultime 52 settimane.

« Utilizzare le schede nella parte superiore.della schermata per visualizzare i dati di ciascun

elettrocatetere. Selezionare la-schedacdlmpostazione-per abilitare o disabilitare le misurazioni
dell’elettrocatetere quotidiane specifiche o-per impostare i valori del Limite dell'impedenza.

Ciascun punto di dati-rappresenta la:misurazione giornaliera per un dato giorno. Per
visualizzare risultati-specifici per-un giorno, spostare la barra di_scorrimento orizzontale sul
punto di dati o sul punto'vuoto corrispondente.

Una misurazione fuori portata traccia un punto sul valore massimo o ‘minimo.corrispondente.

Un punto vuoto puo essere generato se.il.dispositivo non-€ in grado di-ottenere una
misurazione valida per quel giorno:

Le misurazioni giornaliere piu recenti vengono visualizzate.nella parte inferiore della
schermata.



5-10 Diagnostica di sistema
Stato degli elettrocateteri

RIEPILOGO - STATO DEGLI ELETTROCATETERI ™ Chiudi!
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giornaliera:
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&

[1] Utilizzare le schede per selezionare I'elettrocatetere desiderato [2] Risultati per il giorno selezionato [3] Risultati per il giorno piu recente [4] La scala dell’'asse
Y viene adattata in‘'base ai risultati misurati [5] Utilizzare la barra di scorrimento orizzontale per visualizzare i dati di un giorno specifico

Figura 5-3. Schermata di riepilogo Stato degli elettrocateteri

Se il dispositivo non-&-in grado di ottenere-.una o piu‘misurazioni giornaliere all'ora stabilita,
verranno-eseguiti-fino a tre nuovi tentativi;.ad intervalli di un'ora. | nuovi tentativi non
modificheranno la programmazione delle misurazioni giornaliere. La misurazione del giorno
seguente verra programmata 21 ore dopa'il tentativo iniziale.

Se dopo il tentativo-iniziale piu tre nuovi tentativi o-al'termine di un blocco temporale di 24 ore
non & possibile registrare una misura valida, la misurazione viene riportata come'Dati non validi o
Nessuna raccolta dati (N/R)

Poiché'nell'arco di sette giorni vengono registrate otto.misurazioni,.ci'sara un giorno che conterra
due -misurazioni:

* Peridispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN"e ORIGEN, se'una della misurazioni di
Ampiezza e Impedenza ¢ valida e unanon ¢ valida, verra riportata-quella non valida. Se
entrambe le misurazioni sono valide, verra riportato il valore pitrecente. Per la‘Soglia, se una
misurazione & valida e una non & valida, verra riportata quella valida: Se entrambe le
misurazioni sono valide, verra riportato il valore piu.alto.

* PeridispositiviINCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA € TELIGEN, se.una misurazione € valida e
una non € valida, verra‘riportata quella.valida. Se entrambe le misurazioni sono valide; verra
riportato il secondo valore.

Se la schermata Riepilogo indica che & necessario-controllare un elettrocatetere e grafici di
Ampiezza intrinseca e Impedenza non:mostrano valorifuori range o punti vueti, il test,che ha
dato origine ai valori fuori range soddisfa una delle seguenti‘condizioni:

» lltest & stato eseguito nelle 24 ore correnti e non € stato.ancora salvato nelle-misurazioni
giornaliere

* Il test era la prima misurazione in un giorno in cui sono.state eseguite due misurazioni e il
secondo valore non era fuori dall'intervallo consentito (dispositivi- TELIGEN)
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Tabella 5-2. Ampiezza intrinseca: Condizioni della misurazione giornaliera, Display del programmatore e Rappresentazione

grafica

Condizione

Visualizzazione sul programmatore

Rappresentazione grafica

Misurazione dell’ampiezza nel range

Valore della misurazione

Punto tracciato

La configurazione degli elettrodi &
programmata su Off/Nessuna

Nessuna raccolta dati

Punto vuoto

Tutti gli eventi durante il periodo di test Stimolato Punto vuoto
erano di pacing

Rilevato rumore durante il periodo di test Rumore Punto vuoto
Eventi di sensing definiti come PVC PVC Punto vuoto
Eventi di sensing definiticome PAC PAC Punto vuoto

Misurazioni dell'ampiezza fuori.range (mV)

0,1,0,2, ..., 0,5 (elettrocatetere AD) con
icona di attenzione

0,1, 0,2, ..., 3,0«(elettrocatetere
ventricolare) con icona di attenzione

Punto tracciato

< 0,1-conicona di attenzione

Punto tracciato sul minimo corrispondente

>25 conicona di attenzione

Punto tracciato sul massimo
corrispondente?

a..’Quando il'valore misurato &€ > 25'mV, un simbolo di-attenzione viene visualizzato sul- grafico anche se non viene generato alcun allarme sulla schermata di

riepilogo.

Tabella 5-3.
Rappresentazione grafica

Impedenza dell'elettrocatetere: Condizioni della misurazione giornaliera, Display del programmatore e

Condizione

Visualizzazione sul programmatore

Rappresentazione grafica

Misurazione del'impedenza nel-range

Valore della misurazione

Punto tracciato

Configurazione elettrodo-€ programmata su
Off/Nessuno

Dati non validi

Punto vuoto

Rilevato rumore durante il periodo.ditest

Rumore

Punto vuoto

Misurazioni dell'impedenza fuori portata
(elettrocateteri di pacing) (Q)

Valore misurato maggiore o uguale al limite
alto di impedenza di-pacingcon icona.di
attenzione

Valore misurato minore o uguale-al limite
basso di.impedenza:di pacing con icona di
attenzione

Punto tracciato

>limite alto dirimpedenza di pacing
massimo-con iconadi attenzione

< limite basso diimpedenza di pacing
minimo con'icona di-attenzione

Runto tracciato sul massimo o minimo
corrispondente?

Misurazioni dell'impedenza fuori range
(elettrocatetere di shock) (Q)

Valore misurato maggiore o uguale al limite
alto di impedenza di shock programmato
(125-200) con icona di attenzione

0; icona di attenzione generata a <20

Punto tracciato

> 200; icona di attenzione generata

Punto tracciato sul massimo
corrispendenteP

a. Selezionando questi punti non viene visualizzato il valore numerico ma viene indicato.che il valore € al di sopra del limite superiore o al di sotto del limite

inferiore del range, a seconda dei casi.

b. Selezionando questi punti non viene visualizzato il valore numerico ma viene-indicato che'il valore &'al.di sopra‘del limite superiore.

Tabella 5-4. Soglia Automatica PaceSafe: Condizioni della misurazione giornaliera, Display del programmatore e

Rappresentazione grafica

Condizione

Visualizzazione sul programmatore

Rappresentazione grafica

Misurazione della soglia nel range

Valore della misurazione

Punto tracciato

La funzione non & abilitata

Nessuna raccolta dati

Punto vuoto

Test non riusciti o misurazioni fuori da
intervallo consentito

Varie

Punto vuoto
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NOTA: Vedere un elenco dettagliato dei codici di errore per i test della Soglia PaceSafe
("PaceSafe" a pagina 4-9).

Nelle seguenti condizioni, le misurazioni dell'lmpedenza elettrocatetere e dell’Ampiezza
intrinseca non saranno eseguite. Il programmatore visualizza la scritta Nessuna raccolta dati o
Dati non validi e ci sara un punto vuoto nella rappresentazione grafica:

+ Ein corso un episodio Tachy

+ E attiva una terapia Tachy

+ E attiva la telemetria

* Sono attivi i parametri Post-terapia

* Labatteria del dispositivo’é scarica

+ E.in'corsotinterrogazionediLATITUDE

« Il generatore d'impulsi‘si trovain Modo protezione elettrocauterizzazione

*‘“Al generatore d'impulsi si trova-in Modalita Protezione MRI

Vedere una descrizione dettagliata delle condizioni per cui le misurazioni PaceSafe non saranno
eseguite ("PaceSafe".a pagina 4-9).

TEST DEGLIELETTROCATETERI

Sono disponibilii-seguenti-test per gli elettrocateteri (Figura 5—4 Schermata Test-degli
elettrocateteri a'pagina 5-12):

* Impedenza di pacing
* Impedenza di;shock
*  Ampiezzaintrinseca
* Soglia di pacing

RIEPILOGO i EVENTI | W’ = Loy, i@ IMPOSTAZIONI
~ I
i seF . W Brady temporanea

.A IV

r ESerll 4 Ampiezza intrinseca
gui ogni
e C__3ofmins, Rit AV[__300fme’ GO ) v
Frequenza ventricolare
TR Q Impedenza di pacing
co;tatori 21 o X
- {4l Breakdown vettore
Q Impedenza di shock [ renteonn - A
Soglia Atrial
et @,0V® 0,4ms
Soglia V
e @.5V.804ms)

— Numeri tra parentesi denotano sessione anteriore
- Per eseguire un test continuo, tenere premuti i pulsanti rotondi

Figura 5-4. Schermata Test degli elettrocateteri

E possibile accedere ai Test elettrocatetere mediante la seguente procedura:

1. Selezionare la scheda Test nella schermata principale.
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2. Selezionare la scheda Test elettrocatetere nella schermata Test.
Tutti i test degli elettrocateteri possono essere eseguiti con ognuna delle seguenti tre procedure:

» Dalla schermata Test elettrocatetere. Con questo metodo & possibile eseguire il medesimo
test degli elettrocateteri in tutte le camere

» Selezionando il pulsante della camera desiderata. Con questo metodo € possibile eseguire
tutti i test su un elettrocatetere

» Selezionando'il pulsante Esegui tutti i test. Con questo metodo vengono eseguiti
automaticamente i test Ampiezza intrinseca e Imped. elettr. ed & possibile eseguire i test
Soglia‘di pacing

Test ampiezza intrinseca

Il Test ampiezza intrinseca misura‘le’ampiezze intrinseche dell'onda P e dell'onda R nelle
rispettive camere.

Il-Test ampiezzadintrinseca pudessere avviato dalla schermata Test elettrocatetere completando
la seguente procedura:

1. | seguenti.valori preselezionati possono.essere modificati nella misura necessaria a produrre
I'attivita intrinseca nella camera testata:

+ () Brady.normale Modalita programmata
+ LRLa30.min’
) Ritardo AV,a:300 ms

2. Selezionare il pulsante Ampiezza-intrinseca. Durante il test, una finestra ne mostra
I'avanzamento.Selezionando e tenendo premuto il pulsante Ampiezza intrinseca le
misurazioni si‘ripetono per.un massimo di.10 secondi o finché il pulsante non viene rilasciato.
Quando la finestra si chiude, il medesimo test pud essere eseguito nuovamente
selezionando.il pulsante' Ampiezza.intrinseca.-Per annullare il test, selezionare il pulsante
Annulla oppure premere il tasto DEVIAZIONE TERAPIA sul PRM:

3. Quando il test € completo, la‘misurazione dell’Ampiezza intrinseca viene visualizzata come
valore Attuale (non tra parentesi). Se il test viene ripetuto’durante la stessa sessione, la
misurazione Attuale viene aggiornata con il nuovo risultato.-Si'noti che la misurazione della
Sessione anteriore-(visualizzata tra'parentesi) € relativa alla sessione piu recente durante la
quale & stato eseguita il test.

NOTA: | risultati delfultimo test vengono memorizzati nel generatore d’impulsi, richiamati
durante l'interrogazione iniziale e visualizzati nella schermata Test elettrocatetere. I'risultati
vengono inoltre forniti nel.report Quick Notes.

Test di impedenza degli elettrocateteri

Il test dell'impedenza di un elettrocatetere pud essere eseguito ecutilizzato come'misura relativa
dell'integrita dell'elettrocatetere nel tempo.

Se & in dubbio l'integrita degli elettrocateteri, & necessario che \vengano.condotti test standard di
risoluzione guasti per valutare I'integrita del sistema'di elettrocateteri.

| test per la risoluzione dei problemi possonoincludere; a puro-titolo di esempio, quelli riportati di
seguito:

» Analisi degli elettrogrammi con manipolazione della tasca e/o manovre isometriche
» Consultazione diimmagini RX o fluoroscopiche
» Ulteriori shock alla massima energia
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* Programmazione del Vettore elettrocatetere Shock
« ECG wireless
* Ispezione visiva invasiva

Il test dell'impedenza di shock & uno strumento utile per rilevare le variazioni dell’'integrita
dell’elettrocatetere di shock nel tempo. La valutazione di queste informazioni, insieme
allimpedenza dell’Ultimo shock erogato (visualizzata nella schermata Dettagli batteria) oppure a
una successiva Impedenza di'shock ad alta energia e altre tecniche diagnostiche non invasive,
pud contribuire a risolvere potenziali problemi dell’elettrocatetere.

Se non & stato possibile ottenere una misurazione valida (probabilmente a causa di EMI) il
risultato del testriporta DISTURBO.

| fallimenti-dovuti a‘corto circuiti e a-circuiti aperti sugli elettrocateteri di shock vengono riportati
rispettivamente come0.Q e >200 Q.

NOTA: ¢ Il test dell'lmpedenza.di shock puo dare luogo a valori leggermente piu alti rispetto alle
misurazioni dell'lmpedenza di shock erogato.

| test'di.impedenza;.ad alta e a-bassa energia, presentano le seguenti limitazioni cliniche:

*+ Untest dello'shock ad alta-0-massima energia non rivela tutte le possibili condizioni di circuito
aperto dell’elettrocatetere. L'impedenza dell'elettrocatetere di shock misurata durante uno
shock comandato alla-massima energia potrebbe apparire normale pur in presenza di
determinate condizioni.di circuito aperto dell'elettrocatetere (ad esempio una rottura del
conduttore dell'elettrocatetere o'una-vite di arresto lasca), in quanto I'energia erogata
potrebbe bypassare piccoli punti vuoti mediante.archi voltaici. Un test di impedenza
comandato a bassa energia rappresenta uno'strumento piu efficace per identificare e
verificare una potenziale.condizione di circuito aperto di un elettrocatetere di shock.

* ) Un Testimpedenza.elettrocatetere.a bassa energia‘non rivela tutte-le- possibili condizioni di
corto circuito dell’elettrocatetere. E possibile che un test dell'impedenza a bassa energia
fornisca risultati-nella-norma pur in presenza di determinate.condizioni di cortocircuito degli
elettrocateteri (ad. esempio abrasione dell'isolamento del.corpo. dell'elettrocatetere o rottura
della clavicola e della prima costa), in.quantol'energia del test'non & sufficientemente elevata
da bypassare-mediante archi-voltaici piccoli‘punti vuoti tra'conduttori scoperti. Uno shock alla
massima energia rappresenta uno'strumento pit-efficace per.identificare e verificare una
potenziale condizione“di cortocircuito di un elettrocatetere dishock:

| test di impedenza degli.elettrocateteri di pacing e di shock possono essere avviati dalla
schermata Test elettrocatetere.completando la seguente procedura:
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1. Selezionare il pulsante del test di impedenza per I'elettrocatetere che si desidera valutare.
Selezionando e tenendo premuto un pulsante le misurazioni si ripetono per un massimo di
10 secondi o finché il pulsante non viene rilasciato.

2. Durante il test, una finestra ne visualizza 'avanzamento. Una volta chiusa la finestra, lo
stesso test pud essere ripetuto selezionando ancora una volta il pulsante del test di
impedenza per I'elettrocatetere che si desidera valutare. Per annullare il test, selezionare il
pulsante Annulla oppure premere il tasto DEVIAZIONE TERAPIA sul PRM.

3. Quando il test & completo, la misurazione dellimpedenza viene visualizzata come valore
Attuale (non tra parentesi). Se il test viene ripetuto durante la stessa sessione, la
misurazione Attuale viene aggiornata con il nuovo risultato. Si noti che la misurazione della
Sessione anteriore (visualizzata tra parentesi) € relativa alla sessione piu recente durante la
quale € stato eseguito’il test.

4. -Selezionare il pulsante‘Analisi singoli vettori per visualizzare informazioni aggiuntive sui
risultati del test dell'impedenza di shock fuori dall'intervallo consentito (dispositivi AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN e PUNCTUA). Vengono forniti i
risultati-della sessione precedente e di quella corrente per i singoli vettori di shock.

5. Seilrisultato del'test riporta DISTURBO, valutare le.seguenti possibilita per attenuare il
problema:

+. Ripetere il test
+.~ Cambiare le modalita di telemetria
* ~ Rimuovere le altre fonti di interferenze elettromagnetiche

NOTA:.\ “I'risultati dell’'ultimo test vengono memorizzati nel generatore d’impulsi, richiamati
durante l'interrogazione iniziale e visualizzati-nella schermata Test elettrocatetere. | risultati
vengonoinoltre forniti nel report Quick Notes.

Test soglia di pacing

soglia di pacing Il Test soglia'di pacing determina l'uscita minima necessaria per la cattura in una
specifica camera.

| test di.soglia dell’'ampiezza di pacing ventricolare e atriale possono essere eseguiti
manualmente o in automatico.Quando PaceSafe & programmato su Auto, i risultati dei test
dell’ampiezza automaticaccomandati possono essere usati-per.regolareilivelli di uscita
PaceSafe.

| test di soglia della durata'di impulso ventricolare e atriale vengono eseguiti manualmente
selezionando I'opzione’Durata impulso nella'schermata dei dettagli Sogliadi-pacing.

Test soglia di pacing manuale

Si raccomanda un margine dissicurezza minimo di 2X per la:soglia di cattura della tensione o di
3X per la soglia di cattura della durata impulso per ciascuna camera-per fornire un adeguato
margine di sicurezza e contribuire a preservare;la longevita della batteria. | valori dei parametri
iniziali vengono calcolati automaticamente prima del test. Il test inizia’a un valore iniziale
specificato (Ampiezza o Durata impulso).che diminuisce progressivamente durante il suo
avanzamento. Il PRM emette un segnale acustico a.ogni decremento.‘l valori utilizzati durante il
test di soglia sono programmabili. | parametri sono. effettivi'solo durante il test.

NOTA: Se é stato prescelto il modo DDD, la selezione deltest atriale o ventricolare provochera
una diminuzione dell’'uscita della stimolazione solo nella-camera selezionata.

Una volta iniziato il test, il dispositivo funziona utilizzando i parametri brady specificati. Usando il
numero di cicli programmati per livello, il dispositivo decrementa (riduce di un livello) il tipo di
parametro di test selezionato (Ampiezza o Durata impulso) fino al completamento del test. Gli
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elettrogrammi in tempo reale ed i marker di eventi annotati che includono i valori testati,
continuano ad essere disponibili durante il test della soglia. Il display viene automaticamente
regolato per riflettere la camera che viene testata.

Durante il test di soglia, il programmatore visualizza i parametri del test in una finestra mentre il
test € in corso. Per mettere in pausa il test o per eseguire una regolazione manuale, selezionare
il pulsante Pausa nella finestra. Selezionare il pulsante “+” o0 “~” per aumentare o diminuire
manualmente il valore che viene testato. Per continuare il test, selezionare il pulsante Continua.

Il test della soglia &€ completo e tutti i parametri vengono riportati ai normali valori programmati
quando si verifica una.delle seguenti condizioni:

» |l test viene interrotto mediante un comando dal PRM (ad esempio premendo il pulsante Fine
test o il tasto DEVIAZIONE TERAPIA).

» Siraggiunge 'impostazione piu bassa disponibile per Durata impulso o Ampiezza e si
completa il numero diccicli programmato.

* La comunicazione telemetrica € interrotta.

Un test di soglia di pacing pud-essere’avviato dalla schermata Test elettrocatetere mediante la
seguente procedura:

1.+ Selezionarela camera che sicdesidera valutare.

2. Selezionare il pulsante.dettagli-Soglia.di’'pacing.

3. Selezionare-il tipa ditest.

4. --Modificare iwalori dei'seguenti parametri come desiderato per ottenere la-stimolazione nelle
camere testate:
+ Modalita
« LRL

+ ~Ritardo AV stimolato
*  Ampiezza

* Durataimpulso

« Cicli per livello

Per la modalita DDD; viengutilizzata la MTR-Brady normale.

5. Se, osservando il tracciato'dell'ECG, si identifica-una perdita di_cattura; & possibile
interrompere il test selezionando il pulsante Fine test'o-premendo il tasto DEVIAZIONE
TERAPIA. Se il test continua-fino.a.quando si raggiunge il numero-di-cicli\programmato
all'impostazione piu bassa; il test viene automaticamente interrotto. Viene visualizzato:il
valore del test della soglia finale (il valore & di'un livello superiore al valore difine test). Una
traccia di 10 secondi (prima della perdita-di‘cattura) viene memorizzata automaticamente e
puo essere visualizzata e analizzata selezionando la-scheda Istantanea ("Istantanea" a
pagina 6-8).

NOTA: | risultati del test di soglia possono essere modificati selezionando il ptulsante
ModificaTest odierni nella schermata Test di‘soglia.
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6. Quando il test & completo, la misurazione della soglia viene visualizzata come valore Attuale

(non tra parentesi). Se il test viene ripetuto durante la stessa sessione, la misurazione
Attuale viene aggiornata con il nuovo risultato. Si noti che la misurazione della Sessione
anteriore (visualizzata tra parentesi) € relativa alla sessione piu recente durante la quale &
stato eseguito il test.

Per eseguire un altro test, apportare le modifiche ai valori dei parametri, se lo si desidera,
quindi iniziare di nuovo la procedura di cui sopra. | risultati del nuovo test vengono
visualizzati.

NOTA: | risultati-dell’'ultimo test vengono memorizzati nel generatore d'impulsi, richiamati
durante l'interrogazione iniziale e visualizzati nella schermata Test elettrocatetere e nella
schermata Stato degli elettrocateteri. | risultati vengono inoltre forniti nel report Quick Notes.

Test automatico comandato della soglia di pacing

Questa funzione e disponibile.nei dispositivi AUTOGEN.

|.test automatici della soglia comandati differiscono dai test manuali per i seguenti aspetti:

I'test-automatici-della;soglia. comandati sono disponibili per 'Ampiezza ma non per la Durata
impulso.

| seguenti parametri sono fissi (mentre sono programmabili nei test manuali):
~ Ritardo AV stimolato

= Durata impulso

= Cicli-per livello

NOTA: - ‘Modificare i parametri-programmabili.come desiderato-per ottenere la stimolazione
nellaccamera testata:

Sono.disponibili'altri marker di-eventi,come perdita di-cattura, fusione e pacing di backup
(quando questa funzione & disponibile).

Una volta avviato, un-test automatico della‘soglia.comandato non pud essere messo in pausa
ma solo@annullato.

PaceSafe determina in automatico quando il test.& completo e lo‘interrompe
automaticamente.

Una volta completato, il test termina in automatico e visualizza |la soglia; che.corrisponde
all'ultimo livello di uscita che ha dimostratouna cattura costante. Una traccia di 10 secondi
(prima della perdita di cattura) viene memorizzata automaticamente e pud essere
visualizzata e analizzata selezionando la scheda Istantanea ("Istantanea" a pagina 6-8).

| risultati del test non possono essere modificati.

NOTA: La stimolazione atriale di emergenza non viene fornita durante un-test automatico
comandato della soglia atriale destra.
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CAPITOLO 6

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

“Storico della terapia” a pagina 6-2

“Registro Aritmie”.a’'pagina 6-2

“Istantanea”a pagina 6-8

“Istogrammi” a pagina 6-9

“Contatori” a;pagina.6-10

“Variabilita della frequenza cardiaca” a pagina 6-11
“Tendenze” a pagina 614

‘Funzionipost impianto” a-pagina 6-22
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STORICO DELLA TERAPIA

Il generatore d'impulsi registra automaticamente dati che possono essere d'aiuto nella
valutazione delle condizioni del paziente e dell'efficacia della programmazione del generatore
d’'impulsi.

| dati dello storico della terapia possono essere consultati con vari livelli di dettaglio mediante il
PRM:

* Registro Aritmie: fornisce informazioni dettagliate per ciascun episodio rilevato ("Registro
Aritmie" a pagina.6-2)

» Istogrammi e Contatori: visualizza il numero totale e la percentuale degli eventi stimolati e
rilevati durante un determinato_periodo di registrazione ("lstogrammi" a pagina 6-9 e
"Contatori" a-pagina6-10)

« . Variabilita della frequenza cardiaca (HRV): misura i cambiamenti della frequenza cardiaca
intrinseca del paziente in un-periodo di raccolta dati di 24 ore ("Variabilita della frequenza
cardiaca" a pagina 6-11)

» Tendenze: fornisce una visualizzazione grafica di un.determinato paziente, generatore
d’'impulsi e dei‘dati di‘un elettrocatetere ("Tendenze" a pagina 6-14)

NOTA: _La'finestra di dialogo Riepilogo‘ela scheda Riepilogo visualizzano un elenco di eventi

in ordine di priorita che si sono, verificati dall'ultimo reset. L'elenco comprende solo gli episodi di
FV, TV/TV-1-e ATR (se sono durati per pitrdi 48 ore) e gli eventi della Modalita Protezione MRI.

REGISTRO ARITMIE

Questa funzione & disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA/ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN,

Il Registro Aritmie.consente'accesso alleinformazioni dettagliate seguenti relative a episodi di
tutti i tipi (Figura 6—1 Schermata Registro aritmie a pagina 6-3):

* Il numero, ladata e I'ora dell'evento

* Il tipo di evento-con la-zona di‘tachiaritmia

* Unriepilogo dellaterapia erogata o tentata (se'pertinente)
* Ladurata dell'evento (seapplicabile)

» Elettrogrammi con i marker annotati

* Intervalli

NOTA: | dati comprendono informazioni provenienti da tutti gli elettrodi attivi. Il dispositivo
comprime i dati dello storico, allo scopo di memorizzare un-massimo.di 17 minuti.di'dati
dell'elettrogramma (13 minuti se é attivata la funzione Monitor attivati dal-paziente). Tuttavia la
durata effettiva della registrazione puo variare a’seconda del.tipo di dati da comprimere (ad
esempio, rumore sull’lEGM o un episodio di FV).
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RIEPILOGO i EVENTI IMPOSTAZIONI
Tendenze “Registro Aritmie |, SIEGTTLEING I REFATY ]88 Istantanea
2 mesilVedi Feb 11 Mar 11 Aprll Mag 11 Giull lugll Agoll Setl1l Ottll |Novll Dicll Cen 12
oA
v &
Altro I
.,! .,I . .,I . T 1
Y Evento d! Data/Ora ’! Tipo ’! Terapia ’! Durata ’
e - —
!,_jfl‘j:f;'”"are A v-10 27 Gen 2012 16:16 |TV ATPx1 00:00:18
|;| .[_, V3D 27 Gen 2012 16:16 |Com. V Comandato: Terapia erogata 00:00:40
Py Deselezionare -
L tutto g v-8 27 Gen 2012 16:14 |FV Nessuna terapia 00:00:18
Q A7 27-Gen 2012 16:10 |FV 26] 00:00:44
|:| SN v-6 27 Gen-2012 16:07 4TV O ATPx3, 11) 00:01:00
2 e 13 Gen' 2012 10:43 |VMNonSost Non sostenuti 00:00:13
Salva B v-4 12 Gen 2012 17:37 |VNonSost Non sostenuti 00:00:14
Salva tutti i dati e gli episodi selezionati. = :
Quandao sisalva sullProgrammatore, anche i report degli episodi vengono salvati. I o) LTI 28 20 (o) 2
L ) AN <3¢ > .. B ) ~) ]

Figura 6—1.. “Schermata Registro aritmie

La priorita, il numero massimo € il numero minimo di episodi che il generatore d’impulsi
memorizza in.condizioni normali variano a secondadel tipo di episodio (Tabella 6—1 Priorita
dellepisodio a pagina 6-4). Fintanto che la memoria del dispositivo destinata ai. dati sugli episodi
non & piena,l,generatore d'impulsi pud memorizzare fino al numero massimo di episodi
consentiticper ciascun tipo di episodio. Il numerominimo di episodi per ciascun tipo di episodio
garantisce che tutti i tipi'di episodi siano rappresentati;-proteggendo. pochi episodi a bassa
priorita dalla)sovrascrittura-da parte.di episodi ad.alta priorita, quando la memoria del dispositivo
& piena.

Quando.lamemoaria deldispositivo & piena, il generatore d'impulsi tenta di assegnare una priorita
e sovrascrive gli episodi memorizzati in base alle seguenti regole:

1. Selamemoria del-dispositivo & piena e.sono presenti episodi precedenti’a-18 mesi, da questi
tipi di_episodi verra eliminato I'episodio, piu vecchio tra-quelli aventi priorita piu bassa
(indipendentemente dal fatto che venga memorizzato il numero minimo di episodi).

2. Se la memoria-del dispositivo.€ piena e per.alcunitipi-di episodi & stato memorizzato un
numero di episodisuperiore al numero minimo, il dispositivo rimuove da'questitipi di episodi
I'episodio piu vecchiotra quelli aventi priorita‘piti bassa. Questo non‘avviene-invece se il
numero di episodi memorizzati per.un tipo.di episodio € inferiore@l numero minimo di
episodi.

3. Sela memoria del dispositivo &piena enon sono' presenti tipi di-episodi‘per i quali & stato
memorizzato un numero di episodi superiore. al numero minimo di episodi;.il dispositivo
rimuove da tutti i tipi di episodi I'episodio-piu vecchio tra.quelli aventi priorita piu bassa.

4. Se e stato raggiunto il numero massimo di‘episodi‘in un.tipo di episodi, I'episodio piu vecchio
di quel tipo viene cancellato.

* Per episodi non comandati, il tipo di episodio per TV-1, TV e per gli episodi FV viene
determinato in base alla Durata della zona che scade prima. Se, durante un episodio, non
scade la Durata di alcuna zona, il tipo di episodio.& Non sostenuti.

* Un episodio in corso assume massima priorita fino a quando non ne sia stato determinato il
tipo.
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NOTA: Una volta che i dati dello storico sono stati salvati, € possibile accedervi in qualunque
momento senza interrogare il dispositivo.

Tabella 6-1. Priorita dell’episodio
Tipo di episodio Priorita Numero massimo Numero minimo di Numero massimo
di episodi episodi di episodi
memorizzati memorizzati con memorizzati con
rapporti dettagliati rapporti dettagliati
FV/TVITV-1 con 1 50 5 30
shock?
PTM (Monitor attivati 1 5 1 1
dal paziente)
FV/TVITV-1 con 2 30 2 15
ATPDPf
FVITV[TV-1 senza 3 20 1 10
terapia (Durata
soddisfatta)¢
Com.V 4 2 0 2
VNonSost (durata 4 10 0 2
non soddisfatta)
AD Autod 4 1 1 1
VD-Auto 4 1 1 1
ATRd 4 10 1 3
TMPd 4 5 1 3
APM RT® 4 1 1 1
RYTHMIQ/RMS 4 10 1 3

> o

Pud essere inclusa anche la terapia/ATP.

ATP senza terapia di shock

Nessuna.terapia definita come Durata.soddisfatta con: una decisione di inibizione, rilevazione'nella zona Solo monitor, l'ultimo ciclo
rilevato non nella zona o.una riconferma di deviazione.

Non disponibile nei modelli VR,

Gli eventidella Gestione avanzata del paziente real time (APM/RT) presentano gli EGM catturati @ memorizzati nel generatore
d'impulsi durante.i follow-up eseguiti dal. Comunicatore LATITUDE.

Quick Convert’ATP nella zona FV ¢ disponibile solo in aleuni dispositivi:

Per visualizzare i dati-del Registro Aritmie seguirela-procedura seguente:

Nella scheda Eventi, selezionareRegistro Aritmie..Se necessario, viene'automaticamente
eseguita un'interrogazione del generatore d'impulsi e si'visualizzano i-dati attuali. | dati
salvati del paziente’possono’anche essere visualizzati ("Memorizzazione dati" a'pagina 1-
20).

Durante il recupero dei dati, il programmatore visualizza una finestra indicante
I'avanzamento dell'interrogazione. Se si seleziona il pulsante Annulla prima che tutti i-dati
memorizzati siano stati recuperati;snon verra visualizzata-alcunadinformazione.

Utilizzare il cursore e il pulsante Vediper regolare l'intervallotemporale per gli eventi che si
vogliono visualizzare nella tabella.

Selezionare il pulsante Dettagli di un evento nella.tabella per visualizzarei dettagli
sull'evento. | dettagli sull'evento, disponibili se € presente il pulsante Dettagli, sono utili per la
valutazione di ciascun episodio. Viene visualizzata la schermata-Evento memorizzato ed &
possibile navigare nelle seguenti schede per ottenere maggiori.informazioni sull'evento:

* Riepilogo eventi

+ EGM
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¢ Intervalli

5. Selezionare il pulsante dell'intestazione di una colonna per ordinare gli eventi in base a tale
colonna. Per invertire I'ordine, selezionare ancora una volta l'intestazione della colonna.

6. Per salvare eventi specifici, selezionare I'evento e scegliere il pulsante Salva. Per stampare
eventi specifici, selezionare I'evento e scegliere Report nella barra degli strumenti. Scegliere
il report Episodi selezionati e premere il pulsante Stampa.

NOTA: Gliepisodi in corso non vengono salvati; € necessario attendere che un episodio
sia completo-perché possa essere salvato dall’applicazione.

Per visualizzare i dettagli;sugli episodi, selezionare il pulsante Dettagli accanto all’episodio
desiderato sulla schermata Registro Aritmie. Viene visualizzata la schermata Evento
memorizzato ed & possibile navigare nelle. schede Riepilogo, EGM e Intervalli.

Riepilogo eventi

La schermata Riepilogo eventi visualizza ulteriori dettagli sull’episodio selezionato, provenienti
dal Registro Aritmie.

Il riepilogo'pud cantenere i seguenti dati:

» ~Numero, data; ora e tipo (ad esempio-FV, TV, TV-1, spontaneo/Indotto o PTM) dell'episodio
» . Frequenze medie, atriali e ventricolari

« Tipo di terapia erogata

»~ Per la terapia ATP,\illmomento in cui & stata-erogata la terapia e.il-lnumero di raffiche

.~ Per-aterapia di shock, I'ora di inizio:del caricamento, il tempo di carica, I'impedenza e il livello
di-energia

» Durata
» Frequenzaatriale all'avviodella TMP (solo eventi TMP)
Elettrogrammi memorizzati con i marker annotati

Il generatore d'impulsi puo-memorizzare gli elettrogrammi‘annotati rilevati mediante i seguenti
elettrocateteri prima'dell’iniziodi un.episodio, quando viene soddisfatta la durata e quando la
terapia inizia e finisce:

» Elettrocatetere di shock

» Elettrocatetere per pacing/sensing VD

» Elettrocatetere per pacing/sensing atriale

* Risposta evocata (RE) PaceSafe (solo episodi PaceSafe)

Gli specifici elettrogrammi annotati memorizzati'dipendono dal'tipo di‘episodio. In questa
sezione, il termine EGM si riferisce sia agli elettrogrammi sia ai marker annotati associati. La
capacita di memorizzazione degli EGM varia in/base alle condizioni del segnale EGM e alla
frequenza cardiaca. Il numero totale di dati EGM memorizzati associati a un episodio puo essere
limitato; gli EGM che si riferiscono alla parte centrale dell’episodio possono essere eliminati nel
caso di episodi di durata superiore a 4 minuti.

Quando la memoria assegnata alla memorizzazione degli EGM & piena, il dispositivo sovrascrive
i segmenti di dati EGM piu vecchi allo scopo di memorizzare nuovi dati EGM. L'EGM viene
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registrato in segmenti, cioé Onset, Tentativo e Fine Memorizzazione EGM dell'episodio. Ciascun
segmento di dati & visibile quando il calibro di sinistra si trova nella sezione specifica.

Vengono conservate le seguenti informazioni:

* Onset memorizza fino a 25 secondi di dati che precedono lo scadere della Durata

* Riconferma memorizza fino a 20 secondi di dati che precedono I'erogazione della terapia

* Vengono visualizzatid.dati riguardanti la terapia. Nel caso della terapia ATP, vengono
memorizzati un massimo di 20 secondi almeno della prima e dell'ultima raffica per ogni
schema

» Post terapia e terapia deviata memorizzano fino a 10 secondi di dati

L'Onset dell'episodio. siriferisce al periodo ditempo (misurato in secondi) del’lEGM prima del
primo tentativo.

L'Onset comprende le informazioni,seguenti:
» Tipo dicevento

» Frequenzamedia-AD all'inizio dell’'Evento
».  Frequenza-media VD all'inizio dell'Evento

« . "Programmazione dell’Ottimizzazione rilevazione (Solo frequenza, Rhythm ID o Onset/
Stabilita)

*Informazioni temporali di acquisizione del template’di riferimento Rhythm 1D (dispositivi
AUTOGEN, DYNAGEN.e INCEPTA)

» “Soglia RhythmMatch,(come da programmazione) (dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN e
INCEPTA)

* Valore RhythmMatch(misurato (se & stato acquisito.un template di.riferimento, I'evento non ha
tentativi e il,generatore d'impulsi ha inibito la terapia) (dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN e
INCEPTA)

Le informazioni sul tentativo’possono esserevisualizzate come Tentativo-o'come:In‘corso; se € in
corso un tentativo. Il Tentativo comprende le informazioni seguenti:

« Informazioni sulla rilevazione:

— Frequenza media AD all'inizio del Tentativo
— Frequenza media VD all'inizio del Tentativo
— Zonadifrequenza

« Valori misurati dell’Ottimizzazione rilevazione
* Informazioni sul Tentativo di terapia:

— Numero di Tentativo

— Tipo (annullato, comandato o inibito)

— Numero raffiche (tentativo di ATP)

— Tempo di carica (tentativo di shock)

— Impedenza elettrocatetere (tentativo di shock)
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— Polarita elettrocatetere (tentativo di shock)
— Shock mancati (tentativo di shock)
— Motivi per Nessuna terapia

La Fine memorizzazione EGM inizia in seguito all’erogazione della terapia e memorizza fino a 10
secondi di EGM. La figura seguente mostra la relazione tra la Memorizzazione EGM dell'episodio
Tachy ventricolare e il report su tracciato del'lECG di superficie per i dispositivi AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN (Figura 6-2 Relazione tra la memorizzazione EGM degli
episodi Tachy ventricolari e i report su tracciati degli ECG di superficie a pagina 6-7).

Shock

105I 55, 105I 10s , /) 10s I 10s , , . 10s I s, ‘

Finestra di rilevazione Durata scade. Inizia il Avvio del'timer di Il timer di Fine
soddisfatta 8 battiti caricamento Fine episodio episodio scade.
rapidi su 10 L'episodio

Nota: la carica pud iniziare

€ terminato.
allo scadere della Durata.

Figura 6-2. Relazione tra la memorizzazione EGM degli episodi Tachy ventricolari e i report su tracciati degli
ECG di superficie

La figura seguente mostra la relazione tra la Memorizzazione EGM dell'episodio Tachy
ventricolare e il report su tracciato del'ECG di superficie per i dispositivi INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA’e TELIGEN (Figura 6-3 Relazione tra la memorizzazione EGM degli episodi Tachy
ventricolari e i report su tracciati degli ECG disuperficie a pagina 6:7):

Shock
5s 10's 10's 10.s 10's 10's 10s 10's
I /. | V/4 I /4 | /4 ‘
Onset dopo Durata scade Inizia.il caricamento Awvio del timer.di I imer di Fine
3 battiti rapidi Fine episodio episodio.scade.
Nota: L . . L'episodio
ota: La carica.puo iniziare &terminato.

allo scadere-della Durata.

Figura 6-3. Relazione trala memorizzazione EGM degli.episodiTachy ventricolari'ei report su tracciati degli
ECG di superficie

NOTA: Fare riferimento a "Uso delle informazioni atriali" a pagina-2-6 per ulterioriiinformazioni
sulle prestazioni del dispositivo-quando I'elettrocatetere-atriale é programmato_su Off.

Per visualizzare i dati EGM, selezionare iltasto Dettagli dell'episodio desiderato nella schermata
Registro Aritmie.

Per visualizzare i dettagli specifici su un episodio.seguire‘la procedura descritta di seguito:
1. Selezionare la scheda EGM.
* Vengono visualizzati i tracciati EGM per le relative fonti. Ogni tracciato comprende gli

EGM rilevati durante I'episodio con i marker annotati corrispondenti. Le barre blu verticali
indicano i confini del segmento (Onset, Tentativo, Fine).
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NOTA: Perle definizioni dei marker, selezionare il pulsante Report sul PRM e consultare il
Report Legenda dei marcatori.

« Utilizzare il cursore sotto la finestra del display superiore per consultare le varie sezioni
dellEGM memorizzato.

* Regolare la Velocita in base alle necessita (10, 25, 50, 100 mm/s). Incrementando la
Velocita, viene ampliata anche la scala orizzontale del tempo.

NOTA: Laregolazione della Velocita di tracciato si applica solo alla visualizzazione sullo
schermo; la velocita di stampa predefinita di un EGM memorizzato € 25 mm/sec.

« Utilizzare il calibro elettronico (barra di scorrimento) per misurare la distanza/il tempo tra i
segnali, come purelampiezza dei segnali.

= Permisurare la distanza tra i segnali, spostare ciascun calibro nel punto desiderato
dellEGM. Viene visualizzato:il-tempo (in millisecondi o in secondi) tra i due calibri.

— Per misurare I'ampiezza-del segnale, & possibile spostare il calibro di sinistra sul
picco del segnale desiderato. A sinistra dellEGM-viene visualizzato il valore (in
millivolt).del segnale. |l segnale & misurato dallalinea di base al picco, positivo o
negativo. Regolare laVelocita di tracciato-e/o la scala di ampiezza a seconda delle
necessita-per facilitare la'misurazione delfampiezza.

. ~Regolare 'ampiezza/scala verticale a:seconda delle necessita (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV)
per-ogni canale utilizzandao i tasti freccia su/giu che’si trovano sul lato destro del display
del tracciato. Incrementando il guadagno, si allarga anche I'ampiezza del segnale.

2..-Selezionare/il pulsante Evento precedente o Evento successivo per visualizzare il tracciato di
unaltro evento.

3. Per stampare l'intero report sull'episodio;-selezionare il pulsante Stampa evento. Per salvare
il report.dell'intero episodio selezionare il pulsante Salva.

Intervalli

Il generatore d’impulsi-memorizza i marker di.eventi-e l'informazione temporale associata. Il PRM
rileva gli intervalli dell’evento dai.marker di-eventi.e’dall'informazione temporale.

Per visualizzare gli intervalli‘di un.episodio, seguire la procedura di seguitoriportata:

1.

3.

4.

ISTANTANEA

Nella schermata Evento'memorizzato, selezionare la scheda Intervalli. Se sulla finestra-non
sono visibili tutti i dati dell’episodio, utilizzare la barra di scorsimento per visualizzare maggiori
dati.

Selezionare il pulsante Evento precedente o Evento'successivo per visualizzare,; uno alla
volta, episodi precedenti o piu recenti.

Selezionare il pulsante Stampa evento per stampare l'intero report sull'episodio.

Selezionare il pulsante Salva per salvare il-report.dell'intero episodio.

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

E possibile in qualsiasi momento memorizzare una traccia di 12 secondi del display ECG/EGM
premendo il pulsante Istantanea da qualsiasi schermata. Viene inoltre memorizzata
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automaticamente una traccia a seguito di un Test soglia di pacing. La traccia pud essere
visualizzata e analizzata successivamente alla sua memorizzazione selezionando la scheda
Istantanea.

Le tracce attualmente selezionate sul display ECG/EGM e i marker annotati vengono catturati
fino a 10 secondi prima e fino a 2 secondi dopo la selezione del pulsante Istantanea. Se
un'lstantanea é stata memorizzata automaticamente durante un Test soglia di pacing, avra una
durata di 10 secondi e terminera al termine del test.

NOTA: Lalunghezza dell'lstantanea risulta ridotta se le tracce sul display ECG/EGM vengono
modificate o la sessione é iniziata entro 10 secondi dalla selezione del pulsante Istantanea.

Nella memoria del PRMvengono memorizzate fino a 6 istantanee con indicazione di data e ora
limitatamente alla sessione corrente. Una volta terminata la sessione uscendo dal software
applicativo'o‘interrogandoe un nuovo paziente, i dati vengono persi. Se vengono memorizzate piu
di-6 istantanee in-una sessione:.PRM,verra sovrascritta la piu vecchia.

Attenersi alla seguenteprocedura per visualizzare un'lstantanea memorizzata:
1.0 Nella scheda Eventi;.selezionare la scheda Istantanea.

2. (Selezionare il-pulsante Istantanea precedente.o Istantanea successiva per visualizzare un
altro tracciato.

3. ~Utilizzare il eursore sotto la finestra del display superiore per consultare le varie sezioni
dell'lstantanea memorizzata.

4. Regolare la'Velocita in base alle necessita' (10, 25, 50, 100 mm/s). Incrementando la
Velocita; vienetampliata anche la scala orizzontale del tempo.

NOTA: - ‘La regolazione della*Velocita'si applica solo alla visualizzazione sullo schermo; la
velocita di stampa predefinita di un'lstantanea EGM memorizzata e 25 mm/sec.

5. Utilizzare il calibro elettronico (barradi-scorrimento)-per misurare la-distanza/tempo tra i
segnali, come pure l'ampiezza dei'segnali.

» . Per misurare la.distanza tra i segnali, spostare ‘ciascun calibro nel punto desiderato
dell'lstantanea. Viene'visualizzato il tempo (in millisecondi:o’in secondi) tra i due calibri.

« Per misurared'ampiezza del segnale; €& possibile spostare il calibro.di sinistra sul picco
del segnale desiderato. Aisinistra del'lEGM viene visualizzato il valore. (in.millivolt)
dell'lstantanea: Il segnale € misurato. dalla linea di base al picco, positivo o negativo.
Regolare la‘Velocita e/o la.scala di ampiezza a seconda delle necessita per facilitare la
misurazione dell'ampiezza.

6. Regolare I'ampiezza/scala verticale-a seconda delle necessita (0,2, 0,5, 1;.2,"5 mm/mV) per
ogni canale utilizzando itasti freccia su/gitrche si trovano sul lato destro del display del
tracciato. Incrementando il guadagno; si allarga anche I'ampiezza del segnale.

7. Per stampare l'lstantanea attualmente visualizzata, premere il pulsante-Stampa. Per salvare

I'lstantanea attualmente visualizzata; premere il pulsante Salva. Selezionare Salva tutte le
Istantanee per salvare tutte le tracce Istantaneamemorizzate.

ISTOGRAMMI

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.
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Contatori

La funzione Istogrammi recupera le informazioni dal generatore d’impulsi e visualizza il numero
totale e la percentuale di eventi stimolati e rilevati per la camera.

| dati degli Istogrammi possono fornire le seguenti informazioni cliniche:
» Ladistribuzione delle frequenze cardiache del paziente
* Ilmodo in cui il rapporto tra battiti stimolati e battiti rilevati varia al variare della frequenza

* II'modo in cui il ventricolo risponde ai battiti atriali stimolati e rilevati, nella gamma di
frequenze

Per accedere alla schermata Istogrammi seguire la procedura riportata di seguito:

1. Nella schermata Eventi, selezionare la scheda Diagnosi del paziente.

2. clavisualizzazione iniziale mostra i dati del pacing e del sensing a partire dall’'ultimo
azzeramento dei contatori.

3. “Selezionare il pulsante Dettagli per visualizzare il tipo di dati e il periodo temporale.

4. .Selezionare il pulsante Conteggi frequenza sulla schermata Dettagli per visualizzare i
contatori della‘frequenza per camera.

Tuttigli Istogrammi.possono essere azzerati selezionando il pulsante Azzera in qualunque
schermata relativa ai Dettagli della Diagnosi del'paziente. | dati degli istogrammi possono essere
salvati'sul PRM e stampatimediante-la scheda Report.

CONTATORI

Questa funzione e disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA,ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

| seguenti contatorivengonaregistrati dal.generatore d'impulsi e visualizzati nella schermata
Diagnosi-del paziente:

* Tachy ventricolare

* Brady

Contatori Tachy ventricolari

Informazioni sui Contatori. Tachy ventricolari-sono disponibili selezionando-il-relativo ‘pulsante
Dettagli. Questa schermatavisualizza sia i contatori degli episodi Tachy.ventricolari sia-i contatori
della terapia e i contatori clinici: Per:ciascun contatore.viene visualizzato il numero di-eventi
dall'ultimo azzeramento e i totali peril dispositivo- l.contatori degli'episodi. Tachy.ventricolari
contengono i seguenti dati:

* Episodi totali

e Trattati—FV, TV, TV-1 e Comandato

* Non trattati: Nessuna terapia programmata, Non sostenuti e Altri episodi non trattati

| contatori della Terapia Tachy ventricolare contengono tentativi di.shock ventricolari e di terapia
ATP. Possono fornire dati utili sull'efficacia di una prescrizione terapeutica per il paziente. Questi

contatori comprendono le seguenti informazioni:

* ATP erogata
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* % successo ATP: la percentuale di volte in cui I'aritmia & stata convertita e I'episodio &
terminato senza I'erogazione di uno shock programmato

» Shock erogati

* % successo primo shock: la percentuale di volte in cui I'aritmia & stata convertita e I'episodio
€ terminato senza richiedere un secondo shock programmato

» Shock deviati

Il contatore ATP.ventricolare viene incrementato all’inizio dell’emissione della prima raffica di uno
schema ATPR. Successive raffiche ATP nello stesso schema non vengono contate
individualmente durante lo'stesso episodio. Uno schema ATP viene contato come deviato solo
se & stato deviato prima dell’erogazione della prima raffica.

La funzione Contatori MRI nella-sezione Contatori clinici visualizza il numero di volte che un

dispositivo € stato programmato nella Modalita protezione MR, indipendentemente se € stata
effettuata una scansione MRI (disponibile solo con dispositivi non MR Conditional).

Contatori Brady
Informazioni sui Contatori-Brady vengono visualizzate selezionando il pulsante Dettagli Contatori
Brady. Questa:schermata visualizza i.contatori‘degli episodi Brady. Per ciascun contatore viene
visualizzato\il numero di eventi dallultimo-azzeramento e il numero di eventi tra il penultimo e
l'ultimo-azzeramento. | Contatori Brady .contengono i seguenti dati:
« -Percentuale di‘pacingatriale

+_*_Percentuale di.pacing VD

+ - Promozione intrinseca: comprende %V stimolato di Isteresi in Frequenza e % V stimolato di
Ricerca AV+

+\ “Burden atriale: include-la percentuale‘temporale durante la.quale il dispositivo era in ATR,
Episodi per durata'e PAC totali

NOTA: Burden atriale %registra e visualizza i dati per un massimo di.un-anno.

» Contatori ventricolari:.comprende PV.C totali.e Tre-opiu PVC

Tutti i Contatori possono essere azzerati selezionando il pulsante Azzera in qualunque
schermata relativa ai Dettagli'della Diagnosi del'paziente. | dati'dei.contatori possono essere
salvati sul PRM e stampati'-mediante la scheda Report.

VARIABILITA DELLA FREQUENZA CARDIACA (HRY)
Questa funzione & disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN e INCEPTA.

LaVariabilita della frequenza cardiaca (HRV) &€ una misura delle variazioni della frequenza
cardiaca intrinseca di un paziente nell'arco di'un periodo di\acquisizione di 24 ore.

| dati del’HRV vengono raccolti solo nei dispositivi bicamerali.

Questa funzione pud essere di ausilio per il medico'nella valutazione dello stato clinico di pazienti
affetti da scompenso cardiaco.



6-12

Contatori

EVENTI - HEART RATE VARIABILITY

Diagnosi del paziente e monitoraggio

HRYV, misurata mediante SDANN e HRV Impronta, & un parametro fisiologico oggettivo che puo
identificare pazienti con scompenso cardiaco a piu alto rischio di mortalita. Nello specifico una
ridotta HRV pud essere impiegata come predittore del rischio di mortalita in seguito a infarto del
miocardio acuto.! Un valore normale di SDANN & pari a 127 piti 0 meno 35 ms. Valori di SDANN
superiori (indicanti maggiore variabilita della frequenza cardiaca) sono stati associati a un piu
basso rischio di mortalita.23# Allo stesso modo, anche una Impronta HRV pit ampia indica una
maggiore variabilita della frequenza cardiaca ed ¢ stata associata a un piu basso rischio di
mortalita.234

La funzione Monitor HRV fornisce le seguenti informazioni utilizzando i dati del ciclo intrinseco
dal periodo di rilevamento di 24 ore che soddisfa i criteri di rilevamento della HRV (Figura 6—4
Visualizzazione della Variabilita della frequenza cardiaca a pagina 6-12):

Data e ora di completamento del'periodo di raccolta di 24 ore.

% di'tempoimpiegato: visualizza la percentuale di tempo durante le 24 ore del periodo di
acquisizione in cui si verificano-battiti.intrinseci validi. Se il valore % di tempo impiegato &
inferiore al-67%, nonvengono visualizzati dati per quel periodo di acquisizione.

Grafico HRV.Impronta: mostra-la percentuale dell’area del grafico usata dal grafico del’HRV.
L*area del.graficoraffigura-una."istantanea" della distribuzione della variabilita rispetto alla
frequenza cardiaca.in.un periodo di-24 ore. La tendenza della percentuale € un punteggio
normalizzato basato sull'impronta nel grafico.

Deviazione standard della-media degli intervalli R—R normali (SDANN): il periodo di raccolta
della HRV comprende 288 segmenti di.5-minuti (24 ore) di intervalli intrinseci. Lo SDANN & la
deviazione standard della.media degli intervalli intrinseci nei 288 segmenti di 5 minuti. Questa
misurazione & disponibile.anche nelle tendenze.

Parametri Brady normale correnti: Modalita, LRL, MTR e'Ritardo AV rilevato.

Un grafico.HRV per i'periodi-di acquisizione-attuale e precedente compresa unalinea che
mostra la-frequenza cardiaca media.. ll.grafico. HRV riepiloga la variazione cardiaca ciclo per
ciclo.’asse x'mostra'il range'della frequenza cardiaca, menire I'asse y presenta la variabilita
battito per battito.visualizzata in millisecondi. Il colore indica la frequenza'dei battiti a una
particolare combinazione di frequenza cardiaca e variabilita della frequenza cardiaca.

N NP o

Ultimo misurato:
% di tempo impiegato

Impronta
SDANN
Modalita

Ritardo AV rilev.

Riferimento:
% di tempo impiegato

Impronta
SDANN
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Ritardo AV rilev.

08 Jul 2010 00:26
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Figura 6-4. Visualizzazione della Variabilita della frequenza cardiaca

Durante I'utilizzo della HRV, considerare le seguenti informazioni:

poN

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology-and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.
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» llciclo cardiaco (intervallo R-R) nel'HRV & determinato dagli eventi rilevati e stimolati a carico
del VD.

» La programmazione dei parametri di stimolazione fa si che i dati acquisiti per il periodo di
acquisizione di 24 ore attualmente in corso vengano considerati non validi.

» Il dispositivo salva solo una serie di valori e il grafico HRV corrispondente per la parte
Riferimento della schermata. Quando si copiano i valori da Ultimo misurato a Riferimento,
non & piu possibile recuperare i dati meno recenti.

» Quando siusa la funzione HRV per la prima volta, la schermata Riferimento mostra i dati
ricavati.dal primo periodo.valido di acquisizione di 24 ore.

Per visualizzare I'HRV eseguire la procedura riportata di seguito:
1. Peraccedere allaschermata monitor HRV selezionare la scheda Eventi.
2.~ Nella schermata Eventi, selezionare la scheda Diagnosi del paziente.

3.\ 'Selezionareiil pulsante DettagliVariabilita frequenza cardiaca per visualizzare gli ultimi dati
misurati e i-dati di riferimento.

4. Per copiare!i valori HRV Ultimo misurato nella sezione Riferimento, selezionare il pulsante
Copiada Ultima misura a Riferimento.

Il monitor HRV-visualizza una‘serie 'di-valori e un grafico HRV basati sulle ultime 24 ore di
acquisizione; nel pannello-Ultimoe misurato dellaischermata; i valori ottenuti da-un'periodo di
acquisizione salvato precedentemente sono visualizzati nel pannello Riferimento della
schermata: Entrambi i periodi di raccolta possono essere visualizzati simultaneamente per
confrontare dati.che potrebbero mostrare tendenze.nelle variazioni HRV del paziente in un dato
periodo. Salvandoi-valori di-Ultimo-misurato nel pannello Riferimento della schermata, il medico
puob visualizzare idati rilevati per ultimi-durante/una sessione successiva.

Criteri di;acquisizione HRV

Nei calcoli-dei datidi-HRV;.vengono. utilizzati soloi cicli.diritmo.sinusale valido. Per 'HRV, i cicli
validi sono quelli che includono solo gliieventi-validi di HRV.

Gli eventi HRYV validi sono elencati'di seguito:

* AS con un ciclonon piurapido della MTR, seguito.da VS
» AS seguito da VP al Ritardo AV programmato

Gli eventi HRV non validi.sono elencati di seguito:

«  AP/VS o AP/VP

» AS con un ciclo piu rapido della MTR

» Eventi VP non trascinati

» Eventi AS consecutivi (senza l'instaurarsi di.un evento V)
« VP-Ns

» Eventi di Livellamento frequenza (ad esempio RVP1)

+ PVC
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| dati della HRV potrebbero non essere riportati per vari motivi; i piu comuni sono i seguenti:
* Meno del 67% delle 24 ore di acquisizione (circa 16 ore) contiene eventi HRV validi
* | parametri Brady sono stati programmati nelle ultime 24 ore

Viene mostrato un esempio della registrazione dei dati della HRV (Figura 6—5 Esempio di
raccolta dati HRV a pagina 6-14). In questo esempio, i dati della HRV nel primo periodo di
rilevamento non sono validi-poiché i parametri Brady sono stati programmati dopo che il
dispositivo € stato escluso dalla Memorizzazione. | dati della HRV sono stati calcolati con
successo e riportati altermine del secondo periodo di rilevamento di 24 ore. | dati successivi
della HRV non vengono riportati fino al termine del periodo di rilevamento 5.

[Non valida| Vvalida _[Non valida [ Non valida| = valida |

|  Periododi |\ Periododi-” | Periododis (|~ Periedodi | Periododi | >
rilevamento rilevamento rilevamento rilevamento rilevamento
di 24 ore 1 di24 ore 2 di 24 ore 3 di 24 ore 4 di24 ore 5
Inizia il periodo Periodo di rilevamento 2: Periodo di rilevamento 4:
di‘rilevamento HRV valida; criteri di raccolta HRV non valida; numero
di 24-0re maggiore del 67% soddisfatti; di intervalli giornalieri
creato footprint HRV validi‘inferiore al 67%
Periodo di rilevamento 1: Periodo.di rilevamento 3: Periodo di rilevamento 5:
HRV nonwalida a causa HRV non.valida a causa HRYV valida; criteri di raccolta
di modifiche dei parametri di.modifiche dei parametri maggiore del 67% soddisfatti
Brady (programmazione) Brady (programmazione)

Figura 6-5. .. Esempio.di raccolta dati HRV

TENDENZE

Le Tendenze forniscono.una visualizzazione grafica di specifici dati sul-paziente; sul dispositivo e
sugli elettrocateteri. Questi dati-possono essere utili nel valutare le.condizioni'del paziente e
I'efficacia’dei’ parametri programmati. Salvo dove diversamente indicato.di-seguito, i dati per tutte
le tendenze sonoriportati ogni-24 ore € sono-disponibili'per. un‘periodo.fino a 1 anno. Per molte
tendenze viene riportata ladicitura-"N/R”, nel caso in‘cui per il periodo diraccoltai dati siano
insufficienti o non:wvalidi.

Sono disponibili le seguenti tendenze:

» Eventi: visualizza gli eventi atriali e ventricolarimemorizzati-nel'Registro Aritmie, organizzati
per data e tipo ("RegistroAritmie" a pagina 6-2). Questa tendenza viene aggiornata
ogniqualvolta viene completato un episodio e pud contenere dati pitu-vecchi di'1 anno.

» Livello attivita: visualizza una misura dell’attivita quotidiana del paziente, rappresentata.dalla
"Percentuale attivita giornaliera".

* Burden atriale: visualizza una tendenza del numero totale di eventi di Camb.modo ATR e il
tempo totale trascorso giornalmente in Camb. modo'ATR.

» Frequenza respiratoria: visualizza una tendenza dei valori.di frequenza respiratoria minima,
massima e mediana giornaliera del paziente ("Tendenza frequenza respiratoria" a pagina 6-
16). Per i dispositivi TELIGEN, la tendenza Frequenza respiratoria non & attualmente
disponibile. Non pud essere attivata e il grafico della tendenza non conterra alcun dato.
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» AP Scan/ApneaScan: visualizza una tendenza del numero medio di eventi di disturbo
respiratorio all'ora misurati dal generatore d’impulsi nel paziente durante il periodo di sonno
programmato ("AP Scan/ApneaScan" a pagina 6-16).

* Frequenza cardiaca: visualizza una tendenza della frequenza cardiaca massima, media e
minima giornaliera del paziente. Gli intervalli utilizzati in questo calcolo devono essere
intervalli validi di ritmo sinusale.

La validita di un intervallo e i dati di tendenza della Frequenza cardiaca per il periodo di
acquisizione di'24 ore vengono determinati dai criteri di acquisizione del’HRV ("Variabilita
della frequenza cardiaca" a pagina 6-11).

» SDANN (Deviazione Standard degli intervalli R-R medi Normal-to-Normal): visualizza una
tendenza‘della deviazione standard delle medie di intervalli intrinseci nel periodo di
acquisizione di.24 ore (che comprende 288 segmenti da 5 minuti). Solo gli intervalli che
soddisfano i‘criteriddi-acquisizione‘del’HRV vengono considerati validi.

Un valore normale di: SDANN & pari a 127 piti 0 meno 35 ms.5

- 'HRV.Impronta: visualizza la-percentuale dell'area del -grafico che viene utilizzata dal grafico
del’HRV Impronta, mostrando la distribuzione. della variabilita rispetto alla frequenza
cardiaca in un periodo di 24 ore. La tendenzadella percentuale &€ un punteggio normalizzato
basato sull’impronta nel.grafico..Sitimanda-a informazioni aggiuntive sullHRYV ("Variabilita
della frequenza cardiaca™ a pagina 6-11).

» _ ABM (Autonomic Balance ‘Monitor): visualizza una tendenza del rapporto LF/HF.6 Valori
normali-per ilrapporto-LF/HF rientrano nell'intervallo 1,5-2,0.”ABM & un calcolo del
dispositivo basato su misurazioni dell'intervallo R-R che funziona matematicamente come
una misurazione surrogata per.il rapporto LF/HF. Gli intervalli utilizzati-nel calcolo devono
essere intervalli del ritmosinusale-validi come determinato dai criteri di rilevamento della
HRV. Se i-dati della HRV.non sono validi per il-periodo di rilevamento di 24 ore, 'TABM non &
calcolato e viene visualizzato'un valore di "N/R".

+\ “Impedenza degli elettrocateteri e ampiezza: visualizza le tendenze delle misurazioni
giornaliere dell'ampiezza intrinseca e dellimpedenza degli'elettrocateteri ("Stato degli
elettrocateteri*apagina 5-7).

» Soglia pacing A:'visualizza una tendenza delle soglie di-pacing atriale destro giornaliere.

» Soglia pacing VD:visualizza una tendenza delle soglie di pacing-ventricolare destro
giornaliere.

Eseguire la procedura riportata di-seguito'per accedere a - Tendenze:
1. Nella schermata Eventi, selezionare la-schedaTendenze.

2. Scegliere il pulsante Selezione Tendenze per specificare le tendenze che si desidera
visualizzare. E possibile scegliere tra.le seguenti categorie:

* Scompenso Cardiaco: comprende-le tendenze diFrequenza cardiaca, SDANN e HRV
Impronta.

5. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and-the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

6. Il tono parasimpatico € riflesso principalmente nella componente ad alta frequenza (HF) dell’analisi spettrale. La
componente a bassa frequenza (LF) € influenzata dal sistema.nervoso simpatico e da quello parasimpatico. Il
rapporto LF/HF & considerato una misura del bilanciamento-simpatovagale e riflette le modulazioni simpatiche.
(Fonte: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—~Part 1ll, JACC VOL. 34, No. 3, September
1999:912-48).

7. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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+ Aritmia atriale: comprende le tendenze di Eventi, Frequenza cardiaca e Burden atriale.

+ Attivita: comprende le tendenze di Frequenza cardiaca, Livello attivita e Frequenza
respiratoria.

NOTA: Peridispositivi TELIGEN, la tendenza Frequenza respiratoria non €
attualmente disponibile. Non puo essere attivata e il grafico della tendenza non conterra
alcun dato.

+ Personalizzato: consente di selezionare varie tendenze, per personalizzare le
informazioni visualizzate sulla schermata Tendenze.

La visualizzazione sulla schermata pud essere presentata nei seguenti modi:

* Per sceglierela durata dei dati di tendenza visibili selezionare il periodo desiderato con il
pulsante Vedi.

*~ Regolare le date diinizio e fine spostando la barra di scorrimento orizzontale nella parte
superiore dellafinestra: Queste date possono inoltre essere modificate usando le icone di
scorrimento.a sinistrae a destra.

+“Spostare I'asse verticale all’interno del grafico agendo)sulla barra di scorrimento orizzontale
sul fondo della finestra.

Tendenza frequenzarespiratoria

Questa funzione é disponibile-nei dispositivi AUTOGEN;'DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA ed
ENERGEN;

La tendenza.della Frequenza respiratoria mostra un-grafico. dei valori di frequenza respiratoria
minima, massimae mediana giornaliera del paziente. Questi valori giornalieri vengono
memorizzati per un periodo fino a un‘anno per.creare‘una visualizzazione longitudinale dei dati
fisiologici.

NOTA: Le linee guida dell’American College of Cardiology (ACC)/American Heart Association
(AHA) raccomandano dimisurare.e documentare i segni vitali fisiologici, tfra cui la frequenza
respiratoria, hei-pazienti'affetti da patologie cardiache.®

Assicurarsi che il'sensore VM/respiratorio sia, programmato su On (o.Passivoper il Sensore VM)
perché i dati di tendenza della Frequenza respiratoria vengano acquisiti e visualizzati ("Sensore
Ventilazione Minuto (VM)/respiratorio” a pagina:6-18).

Spostare la barra di scorrimento. orizzontale su un‘punto-di dati'per visualizzare-i valori.per uno
specifico giorno. Devono essere acquisite almeno 16:ore di dati perché sia possibile/calcolare e
tracciare i valori nel grafico di tendenza della Frequenza respiratoria. Se'non sonostati acquisiti
dati a sufficienza, il punto dei dati-non viene tracciato e-nella linea dellaitendenza verra
visualizzato un punto vuoto. Questo punto,vuoto avrala dicitura N/R; a indicare che'non sono
stati acquisiti dati o che i dati acquisiti non-sono sufficienti:

AP Scan/ApneaScan

La funzione AP Scan é disponibile nei dispositiviAUTOGEN e DYNAGEN: La funzione
ApneaScan ¢ disponibile nei dispositivi INCEPTA:

AP Scan/ApneaScan & una tendenza del numero medio'di eventidi disturbo respiratorio all'ora

misurati dal generatore d'impulsi nel paziente durante il periodo di sonno programmato. Questa
tendenza non ha lo scopo di diagnosticare le apnee nel sonno dei pazienti. Per I'effettiva

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005
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diagnosi € necessario I'impiego di metodi clinici standard come il polisonnogramma. | dati forniti
da questa tendenza possono essere utilizzati in combinazione con altre informazioni cliniche per
tenere sotto osservazione i cambiamenti in pazienti che potrebbero essere ad alto rischio di
sviluppare disturbi respiratori durante il sonno.

Questa funzione e stata configurata sulla base di metodologie accettate di assegnazione di
punteggi clinici al sonno per la rilevazione di apnea e ipopnea®. Il generatore d'impulsi considera
un evento di disturbo respiratorio una riduzione dell’ampiezza del segnale respiratorio maggiore
o uguale al 26 %, avente una durata minima di 10 secondi. La media viene calcolata dividendo il
numero totale di eventi di disturbo respiratorio osservati durante il periodo di sonno programmato
per il numero diore che compongono il periodo di sonno. Queste medie vengono tracciate
graficamente una volta al giorno nella tendenza.

Nell'utilizzo di AP Scan/ApneaScan, considerare quanto segue:

+ Perfacilitarel'interpretazione di una-tendenza viene visualizzata sul grafico una soglia a 32
eventiimedi per ora. Questa soglia funge approssimativamente da soglia clinica per I'apnea
grave. | punti di dati‘al"di sopra di questa soglia possono indicare la necessita di ulteriori
indagini-per determinare |'eventuale presenza di un grave disturbo della respirazione durante
il sonno.

« - \l’ampiezza del. segnale-respiratorio pud essere influenzata da fattori quali la postura o il
movimento-del paziente.

«.\ "L’accuratezza-della-tendenza pud diminuire al verificarsi di una delle seguenti condizioni:

~ llipaziente‘non.sta-dormendo durante il periodo di sonno definito o per Una parte di esso

= Il paziente soffre di-pitrlievi disturbi:respiratori-del sonno che il generatore d’'impulsi non &
in‘grado di‘riconoscere in modo.accurato

= "Il paziente ha ampiezze del-segnale respiratorio basse e questo rende difficile al
generatore d’'impulsi riconoscere gli eventi'di disturbo.respiratorio

— 1l paziente, &:in corso di'terapia per I'apnea del sonno (ad.esempio.terapia per la
pressione positivacontinua delle'vie aeree)

Per attivare AP Scan/ApneaScan; attenersi-alla procedura seguente:

1. Assicurarsi che il.sensore VM/respiratorio venga programmato su On.(o"Passivo per il
sensore VM) ("Sensore Ventilazione Minuto (VM)/respiratorio” a pagina 6-18).

2. Programmare i'seguenti parametri ditProgramma Sonno (disponibili.nella'scheda Generale
della schermataInformazioni paziente):

» Orainizio Sonno: il momento in _cui si ritiene.che tipicamente il paziente si addormenti
ogni notte

» Durata Sonno: durata.ditempo.in cui si ritienecche il. paziente dorma generalmente ogni
notte

NOTA: Per attivare AP Scan/ApnéaScan,-assicurarsi che.il.sensore respiratorio sia
programmato su On (o il sensore VM su.Passivo).La programmazione dei parametri di
Programma Sonno non ha effetto se il sensore VM/respiratorio € impostato su Off.

Per aumentare la probabilita che il paziente sia:addormentato durante I'acquisizione dei dati, il

generatore d’'impulsi non inizia ad acquisire dati fine a1 ora'dopo I'Ora inizio Sonno e termina
I'acquisizione dei dati 1 ora prima della fine della-Durata-Sonno.

9. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001
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Esempio: Se si seleziona come Ora inizio Sonno le 22:00 e una Durata Sonno di 8 ore, il
generatore d’impulsi monitorera gli eventi di disturbo respiratorio, iniziando alle ore 23:00 e
terminando alle ore 05:00.

Spostare la barra di scorrimento orizzontale su un punto di dati per visualizzare la media per uno
specifico giorno. Devono essere acquisite almeno 2 ore di dati perché sia possibile calcolare e
tracciare una media nel grafico di tendenza. Se non sono stati acquisiti dati a sufficienza, il punto
dei dati non viene tracciato e nella linea della tendenza verra visualizzato un punto vuoto. Questo
punto vuoto avra la dicitura.N/R, a indicare che non sono stati acquisiti dati o che i dati acquisiti
non sono sufficienti.

Sensore Ventilazione Minuto (VM)/respiratorio

Le seguentiiinformazioniisul sensore Ventilazione Minuto (VM)/respiratorio sono
applicabili ai dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN e INOGEN.

Lafunzione Ventilazione Minuto (VM) & disponibile nei dispositivi AUTOGEN. Il Sensore
respiratorio € disponibile nei dispositiviDYNAGEN e INOGEN.

Il sensore VM/respiratorio utilizza le misurazioni dell'impedenza transtoracica per acquisire i dati
relativi-alla.respirazione, che vengono impiegati per generare le tendenze Frequenza respiratoria
e AP Scan/ApneaScan.

ATTENZIONE: «Programmare il'sensore VM/respiratorio su Off durante la ventilazione
meccanica. Altrimenti; potrebbe verificarsi quanto segue:

* . Inappropriata frequenza indicata dal sensore VM
«~Fuorviante analisi ditendenza basata-sulla respirazione

Approssimativamente ogni 50 ms (20 Hz), il generatore d’impulsi invia una-forma d'onda di
eccitazione in-corrente che va dall’elettrodo ad.anello’AD alla cassa (vettore primario).
L'applicazione della'corrente'tra questi elettrodi crea un campo. elettrico (modulato‘dalla
respirazione) che attraversa il.torace. Durante Finspirazione, limpedenza transtoracica ¢ elevata
mentre durante I'espirazione € bassa- Il generatore d’impulsirileva le modulazioni di tensione
che ne risultano tra I'elettrodo dicpunta AD e la cassa. Grazie a un sistema avanzato di filtraggio,
possono essere supportate frequenze respiratorie fino a 72\ (sensore VM) o fino a 65 (Sensore
respiratorio) respiri‘al minuto.

ATTENZIONE: Qualunque-apparecchiatura, trattamento, terapia medica‘o test diagnostico che
introduca una corrente elettrica.nel paziente puo potenzialmente interferire con il funzionamento
del generatore d’impulsi.

» Apparecchiature esterne‘di'monitaoraggio del paziente (ad'esempio monitor respiratori,
monitor ECG di superficie, monitor emodinamici) possono interferire con gli strumenti
diagnostici del generatore d'impulsi-basati‘sull'impedenza (ad esempio misurazioni
dell'impedenza dell'elettrocatetere di shock, tendenza della Frequenzarespiratoria). Questa
interferenza pud inoltre determinare \un’accelerazione del pacing, anche fino a raggiungere la
frequenza massima indicata dal sensore; quando VM-& programmato su On. Per risolvere le
sospette interazioni con il sensore VM, disattivare il.sensore programmandolo su Off (il
sensore VM non avra alcun effetto sulla frequenza'e sull'analisi di.tendenza) o su Passivo
(nessun effetto sulla frequenza). In alternativa, programmare-Modo Brady su una modalita
senza risposta in frequenza (nessun effetto sulla frequenza VM).

Per risolvere le sospette interazioni con strumenti diagnostici-basati sul Sensore respiratorio,
disattivare il Sensore respiratorio del generatore d'impulsi‘programmandolo su Off.



Diagnosi del paziente e monitoraggio 6-19
Tendenze

NOTA: |l segnale del sensore VM non determina un aumento della frequenza cardiaca se il
sensore e programmato su Passivo. Il segnale del Sensore respiratorio non determina un
aumento della frequenza cardiaca.

Quando si programma il sensore tenere conto dei seguenti fattori:

Esaminare gli EGM in tempo reale prima e dopo aver attivato il sensore. Il segnale del
sensore puo talvolta essere osservato sugli EGM.

ATTENZIONE: > Se si osservano artefatti dei segnali del sensore respiratorio/VM sugli EGM
€ non vi sono-altre situazioni che indicano un malfunzionamento degli elettrocateteri,
prendere in considerazione la possibilita di programmare il sensore su Off, per prevenire
I'oversensing.

Programmare-il-sensore-su Off se si rileva o sospetta una perdita qualunque dellintegrita
degli'elettrocateteri:

ATTENZIONE:. | Non programmare il sensore VM su On prima di impiantare il generatore
d’'impulsi e diverificare I'integrita del sistema.

IF'generatore d’impulsi-potrebbe sospendere temporaneamente I'utilizzo del sensore nelle
seguenti circostanze:

L'episodio Tachy ventricolare viene dichiarato (8 battiti veloci su 10): I'utilizzo del sensore
viene sospeso per |la durata dell'episodio. Al termine dell'episodio, la stimolazione guidata da
VMriprende, a meno che non si«verifichi una calibrazione automatica di 6 ore causata da un
episodioprolungato olimpedenze degli elettrocateteri fuori range (test eseguito alla fine
dell'episodio).

Eccessivi livelli di rumore-elettrico: il generatore d'impulsi monitora continuamente i livelli di
rumore elettrico. L’utilizzo del sensore viene temporaneamente'sospeso se il rumore &
eccessivo (lo-Stato del sensore VM indica Sospeso: rilevato-rumore) e viene riattivato quando
il-rumore diminuisce fino'a‘un livello accettabile.

Perdita di integritadegli elettrocateteri: le-impedenze deglielettrocateteri relative al sensore
vengono valutate-ogni-ora (separatamente dalle misurazioni‘giornaliere degli elettrocateteri).
Se le misurazioni dellimpedenza sono fuori dall'intervallo.consentito, si verificano le seguenti
situazioni:

— Il generatore d’impulsi\valuta 'impedenza degli elettrocateteri con un vettore.secondario
che va dal coil VD alla cassa e cheviene-misurato dall’elettrodo.di punta VD alla cassa.
Se questa misurazione dell'impedenza rientra nel range, il sensore passa a.questo
vettore secondario.'Se l'impedenzadegli elettrocateteri & fuori range anche per il vettore
secondario, l'utilizzo del sensore vienetemporaneamente sospeso fino‘alla successiva
valutazione dellimpedenza degli elettrocateteri.

NOTA: Se non si utilizza un.elettrocatetere’!AD, solo il vettore secondario-é-disponibile.

— Il generatore d’impulsi continuera a monitorare I'impedenza degli elettrocateteri ogni ora
per determinare se &€ necessario impostare’il sensore sul vettore primario o secondario o
se lasciarlo disattivato. | valori‘accettabilidi impedenza degli elettrocateteri sono
compresi tra 200 e 2000 Q per il vettore che'va dalla punta-alla cassa, tra 100 e 1500 Q
per il vettore che va dall'anello alla'cassa e tra 20.e 200.Q per il vettore Da coil VD a
Cassa.

Per programmare il sensore VM utilizzare la seguente procedura:

1.

Nella scheda Impostazioni della schermata principale, selezionare Riepilogo impostazioni.
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2. Selezionare il pulsante Impostazioni Brady.

3. Selezionare 'opzione desiderata per il sensore VM.

Per programmare il Sensore respiratorio, seguire la procedura di seguito riportata:
1. Nella scheda Riepilogo, selezionare Elettrocateteri.

2. Selezionare il pulsante Impostazione.

3. Selezionare I'opzione desiderata per le Tendenze relative alla respirazione.

ATTENZIONE:  Per ottenereun-valore basale accurato della VM, il sensore VM viene calibrato
automaticamente oppure puo essere calibrato manualmente. Una nuova calibrazione manuale
deve essere esegduita seil generatore d'impulsi‘viene rimosso dalla tasca in seguito all'impianto,
come avviene durante‘una procedura‘di riposizionamento degli elettrocateteri, oppure nei casiin
cui.il' valore basale della VM potrebbe essere stato influenzato da fattori quali maturazione
dell’elettrocatetere, inclusione-di'aria-nella tasca, movimenti del generatore d’'impulsi dovuti a
suture non adeguate, defibrillazione o cardioversione esterna o altre complicanze del paziente
(ad esempio pneumotorace).

Sensore respiratorio

Le seguenti informazioni sul sensore-respiratorio sono applicabili ai dispositiviINCEPTA
ed ENERGEN.

Il Sensore respiratorio utilizza le‘misurazioni dell’impedenza transtoracica per acquisire’i dati
relativi-alla respirazione, che vengono impiegati per.generare le tendenze Frequenza respiratoria
eApneaScan.

ATTENZIONE: Programmare il-sensore VM/respiratorio-su Off durante la'ventilazione
meccanica. Altrimenti; potrebbe verificarsi quanto segue:

* Inappropriata frequenza indicata dal.sensore VM
» Fuorviante analisi di tendenza basata sulla respirazione

Circa ogni 50 ms\(20 Hz), il generatore d’impulsi invia un‘onda di-corrente di eccitazione che va
dall’elettrodo del coil VD alla cassa. L'applicazione della corrente tra 'questi elettrodi crea un
campo elettrico (modulato-dalla respirazione) che attraversa il torace. Durante I'inspirazione,
l'impedenza transtoracica € elevata mentre durante I'espirazione € bassa. Il generatore d’'impulsi
rileva le modulazioni di tensione che'ne risultano tral’elettrodo di punta VD e'la cassa. Grazie a
un sistema avanzato di filtraggio, possono essere supportate frequenze respiratorie fino a 65
respiri al minuto.

ATTENZIONE: Qualunque apparecchiaturajtrattamento, terapia medica o-test diagnostico,che
introduca una corrente elettrica nel paziente:pud potenzialmente interferire;con.il- funzionamento
del generatore d’impulsi.

» Apparecchiature esterne di monitoraggio del‘paziente (ad esempio monitor respiratori,
monitor ECG di superficie, monitor emodinamici) possono.interferire congli strumenti
diagnostici del generatore d'impulsi basati sull'impedenza (ad esempio misurazioni
dell'impedenza dell'elettrocatetere di shock, tendenza della Frequenza respiratoria). Questa
interferenza pud inoltre determinare un’accelerazione del pacing, anche fino a raggiungere la
frequenza massima indicata dal sensore, quando VM- programmato su On. Per risolvere le
sospette interazioni con il sensore VM, disattivare il sensore programmandolo su Off (il
sensore VM non avra alcun effetto sulla frequenza e sull'analisi di tendenza) o su Passivo
(nessun effetto sulla frequenza). In alternativa, programmare Modo Brady su una modalita
senza risposta in frequenza (nessun effetto sulla frequenza VM).
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Per risolvere le sospette interazioni con strumenti diagnostici basati sul Sensore respiratorio,
disattivare il Sensore respiratorio del generatore d'impulsi programmandolo su Off.

NOTA: Il segnale del Sensore respiratorio non determina un aumento della frequenza
cardiaca.

Quando si programma il sensore tenere conto dei seguenti fattori:

» Esaminare gli EGM'in tempo reale prima e dopo aver attivato il sensore. Il segnale del
sensore puo talvolta essere osservato sugli EGM.

ATTENZIONE: Se si osservano artefatti dei segnali del sensore respiratorio/VM sugli EGM
e nonwi sono altre situazioni che indicano un malfunzionamento degli elettrocateteri,
prenderein considerazione la possibilita di programmare il sensore su Off, per prevenire
Foversensing:

+ Programmare il'sensore su Off se si rileva o sospetta una perdita qualunque dell’'integrita
degli elettrocateteri.

Il generatore d’'impulsi potrebbe sospendere temporaneamente I'utilizzo del sensore nelle
seguenti circostanze:

* * Riconoscimento di 3'intervalli veloci‘sul canale di sensing VD (quando il Modo Tachy &
impostato su Solo‘'monitor o Monitor + Terapia): il generatore d’impulsi sospende
immediatamente |'utilizzo del sensore: Quest’ultimo verra riattivato dopo 1 ora, a meno che
non sia in'corso larilevazione Tachy ventricolare; in tal caso il dispositivo attendera un’altra
ora per effettuare una‘nuova.valutazione.

ATTENZIONE:" Per i dispositiviINCEPTA ed ENERGEN, il Sensore respiratorio non viene
sospeso in seguito.a‘3 cicli.veloci se'la Modalita Tachy & su Off. Si valuti lo spegnimento del
Sensore respiratorio impostandolo su Off quando la Modalita, Tachy & su Off per prevenire |l
potenziale oversensing e pause nella'stimolazione:

NOTA: . Se vengono-riconosciuti 3 battiti ventricolariveloci a causa'dell’'oversensing del
segnale del sensore, il paziente potrebbe.andare incontro a una breve pausa della
stimolazione fino-a circa due volte I'LRL programmato.

» Eccessivi livelli di rumore-elettrico: il generatore d'impulsi monitora continuamente i livelli di
rumore elettrico. L'utilizzo del sensore viene temporaneamente sospeso se il rumore &
eccessivo-e vienerriattivato quando il rumore diminuisce fino a un livello‘accettabile.

» Perdita di integrita-degli elettrocateteri: le impedenze degli elettrocateteri relative al sensore
vengono valutate-ogni 24°ore (separatamente-dalle misurazioni giornaliere degli
elettrocateteri). Se‘le misurazioni dell'impedenza sono fuori.range si-verificano le seguenti
situazioni:

— Il generatore d'impulsi.valutaclimpedenza degli-elettrocateteri.con un-vettore-secondario
che va dall’elettrodo ad .anello AD: alla cassa e che viene misurato dall’elettrodo di punta
AD alla cassa. Se questa misurazione'dell'impedenza rientra.nel range, il sensore passa
a questo vettore secondario:'Se l'impedenza degli‘elettrocateteri & fuori range anche per
il vettore secondario, 'utilizzo del'sensore viene temporaneamente sospeso fino alla
successiva valutazione dell’impedenza degli‘elettrocateteri; che avviene dopo 24 ore.

NOTA: Se non si utilizza un elettrocatetere /AD il vettore secondario non e disponibile.
— Il generatore d’impulsi continuera a monitorare l'impedenza degli elettrocateteri ogni 24

ore per determinare se € necessario impostare il sensore sul vettore primario o
secondario o se lasciarlo disattivato. Valori accettabili di impedenza degli elettrocateteri
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sono compresi tra 200 e 2000 Q per i vettori che vanno dalla punta alla cassa e
dall'anello alla cassa e compresi tra 20 e 200 Q per il vettore Da coil VD a Cassa.

Per programmare il Sensore respiratorio, seguire la procedura di seguito riportata:

1. Nella scheda Impostazioni della schermata principale, selezionare Riepilogo impostazioni.
2. Nella scheda Riepilogo impostazioni, selezionare il pulsante Impostazioni normale.

3. Nella schermata Impostazioni normale, selezionare il pulsante Accelerometro.

4. Nella schermata’/Accelerometro, selezionare I'opzione desiderata per il Sensore respiratorio.

FUNZIONI POST IMPIANTO

Monitor attivato da paziente (PTM)

Questa-funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La funzione ‘Monitor attivati'dal paziente consente al paziente di attivare la memorizzazione dei
dati degli EGM,-dei cicli‘e-dei marker annotati durante un'episodio sintomatico, attraverso il
posizionamento di un-magnete suldispositivo. Spiegare al paziente che & necessario
posizionare il magnete brevemente sul dispositivo-e solo una volta.

| Monitor attivati dal'paziente vengono abilitati selezionande come Risposta al magnete
desiderata I'opzione Memorizza EGM: A questa opzione si accede dalla sezione Magnete e
Segnalatore acustico'nellaischermata Impostazione terapia-Tachy V.

Quando'il PTM-¢€ abilitato, il paziente puo attivare lamemorizzazione dei dati tenendo un
magnete sul dispositivo per almeno 2 secondi. Il\dispositivo memorizza'i dati per un massimo di 2
minuti-prima e-di 1 minuto dopo l'applicazione-del magnete. I .dati memorizzati comprendono il
numero dell'episadio, le frequenze in corrispondenza dell’applicazione del-magnete e la data e
I'ora di.inizio dell'applicazione del magnete. Dopo aver generato e memorizzato un EGM, il PTM
viene disabilitato. Permemorizzare 'un altro EGM la funzione’PTM deve essere riabilitata
mediante il'programmatore. Se.dopo 60 giorni il'paziente-non ha-attivato la memorizzazione dei
dati, il PTM viene disattivato-automaticamente.

Quando i dati vengono memorizzati, il tipo di episodio.corrispondente viene registrato come PTM
nel Registro Aritmie:

ATTENZIONE: Fare attenzione quando si utilizzano i Monitor attivati dal-paziente, poiché se
abilitati determinano le seguenti‘condizioni:

+ Tutte le altre funzioni del magnete, compresal'inibizione della‘terapia; vengono disabilitate:
La funzione Magnete/Segnalatore ‘acustico.-non indica laposizione'del magnete.

* Viene influenzata la longevita del dispositivo: Per contribuire'alla riduzione dell'impatto sulla
longevita, il PTM consente solo la memorizzazione di‘un,episodio e viene automaticamente
disattivato dopo 60 giorni, se la memorizzazione dei dati non,viene mai attivata.

+ Terminata la memorizzazione dell'EGM (o trascorsi 60-giorni), it PTM viene disattivato e la
Risposta al magnete del dispositivo viene impostata automaticamente su Inibire la terapia.
Tuttavia, il generatore d'impulsi non inibisce la terapia finché imagnete non viene rimosso
per 3 secondi e collocato nuovamente sul dispositivo.

Per programmare la funzione Monitor attivati dal paziente, eseguire la procedura seguente:

1. Nella scheda Impostazioni della schermata principale, selezionare Riepilogo impostazioni.
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Nella scheda Riepilogo impostazioni, selezionare Terapia Tachy ventricolare.

Nella scheda Terapia Tachy ventricolare, selezionare il pulsante dettagli Impostazione
terapia Tachy V.

Programmare la Risposta al magnete su Memorizza EGM.

Stabilire se il paziente € in grado di attivare questa funzione prima di consegnare il magnete
e di abilitare Monitor attivati dal paziente. Ricordare al paziente di evitare forti campi
magnetici, in modo da evitare che la funzione venga inavvertitamente attivata.

Prendere’in considerazione la possibilita di far avviare al paziente un EGM memorizzato al
momento dell'abilitazione Monitor attivati dal paziente per istruire il paziente e al contempo
testare |la funzione. Verificare 'attivazione della funzione sulla schermata Registro Aritmie.

AVVERTENZA: . Se lo sirdesidera; accertarsi che la funzione Monitor attivato dal paziente
sia abilitata prima di consentire al paziente di tornare a casa verificando che I'opzione
Risposta al-magnete sia programmata su Memorizza EGM. Se la funzione rimane
inavvertitamenteimpostata su Inibire la terapia, il paziente potrebbe disattivare il
riconoscimento’e laiterapia della tachiaritmia.

AVVERTENZA:. Unavolta attivata la.funzione Monitor attivato da paziente con magnete e
memorizzato un EGM, oppure se sono trascorsi 60 giorni dall’attivazione della funzione
Memorizza EGM; la programmazione.di Risposta al magnete verra impostata
automaticamente su Inibire la terapia. Qualora accada, il paziente non deve applicare il
magnete.in quanto la terapia antitachiaritmica.potrebbe essere inibita.

NOTA: ~Se la programmazione di Risposta al.magnete é stata impostata automaticamente
su Inibire la terapia, I'applicazione del magnete determinera 'emissione di segnali acustici da
parte del dispositivo.-Informare il paziente.che se si avvertono segnali acustici provenienti dal
dispositivo dopo I'applicazione del magnete, e :nhecessario rimuovere il magnete.

IcMonitor attivati.dal paziente possono.essere abilitati solo per, un-periodo di 60 giorni. Per
disabilitare |a funzione prima-che siatrascorso questo periodo € necessario riprogrammare
|a-Rispostaral magnete suun’opzione diversa da'Memorizza EGM. Una volta trascorsi i 60
giorni dall’abilitazione; la funzione Monitor attivati dal paziente viene disabilitata
automaticamente e la Risposta al magnete ritorna su Inibire la terapia. Per-abilitare
nuovamente la-funzione, ripetere la procedura descritta.

Per informazioni aggiuntive, contattare Boston Scientific utilizzando'le informazioni'sulla
retrocopertina.

Funzione segnale acustico

Questa funzione & disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN;
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Il generatore d'impulsi emette un segnale acustico con-tonalita sonore per comunicare le

informazioni sullo stato. Il Segnale acustico include funzioni programmabili '€ non.

Funzioni programmabili

Le seguenti funzioni del Segnale acustico sono;programmabili:

Suona durante carica condensatori. Quando.questa-funzione & programmata su On,
indipendentemente dal Modo Tachy, viene emesso-un trillo continuo durante il caricamento
del generatore d'impulsi (eccetto in caso di caricamento durante una riformazione automatica
dei condensatori). Il segnale acustico si interrompe solo al termine del caricamento. Quando
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questa funzione viene programmata su Off, non vi € alcuna indicazione sonora che il
generatore d'impulsi stia caricando. Questa funzione & utile durante le attivita S.E.F.

Segnale acustico per sostituzione. Quando questa funzione & programmata su On, il
generatore d'impulsi emette dei toni dopo aver raggiunto l'indicatore di Espianto. L'indicatore
di Espianto € costituito da 16 toni ripetuti ogni sei ore dopo che il generatore d'impulsi
raggiunge lo stato Espianto finché la funzione non viene disattivata attraverso il
programmatore. Quando questa funzione € programmata su Off, 'Espianto non viene
indicato da alcun segnale acustico.

Allarme acustico se-fuori range. Quando questa funzione € programmata su On, il generatore
d'impulsi emette dei toni se i valori di Impedenza giornaliera sono fuori range. E
programmabile separatamente per ciascuna impedenza dell'elettrocatetere di pacing nonché
impedenza di shock. L'indicatore di Fuori range emette 16 toni ripetuti ogni sei ore. Quando
questa funzione € programmata su Off, non‘viene emesso alcun segnale indicante valori
dell'lmpedenza giornaliera.

Per programmare le funzioni Magnete e Segnale acustico, attenersi alla procedura seguente:

Rispostaal magnete e segnale acustico

1

2,

3.

4.

Selezionare la schedaImpostazioni.
Nella.scheda Tachy ventricolare, selezionare'il pulsante Terapia.
Selezionare il pulsante Impostazione terapia Tachy V.

Immettere i valori.desiderati.

Segnale acustico per sostituzione

1

2.

Selezionare la scheda Riepilogo.
Selezionare;il-pulsante Batteria.
Nella schermata di riepilogo<Stato batteria, selezionare il pulsante Dettagli batteria.

Nella schermata di riepilogo Dettagli batteria-selezionare il valore desiderato per il parametro
Segnale acustico per sostituzione.

Segnale acustico se fuori range

1.

2.

3.

4.

Selezionare la scheda Riepilogo.
Selezionare il pulsante Elettrocateteri.
Nella schermata di riepilogo Stato degli-elettrocateteri, selezionare la scheda/impostazione.

Selezionare i valori desiderati per Allarme acustico se fuori range.

NOTA: Quando la Risposta del magnete € programmata su'lnibire'la terapia, I'applicazione del
magnete determinera altri tipi di segnali, in base-al:-modo dispositivo. Per-ulteriori informazioni,
fare riferimento a "Funzione magnete" a pagina 6-26.

Funzioni non programmabili

Le seguenti funzioni del Segnale acustico non sono programmabili:
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» Capacita batteria esaurita: indipendentemente dalla programmazione di Segnale acustico per
sostituzione su On o Off, quando la batteria € scarica, il generatore d'impulsi emettera i
segnali di indicatore dell’espianto

» Segnali di codice errore: per determinati codici di guasto o quando ¢ inserita la Modalita di
sicurezza, il generatore d'impulsi emettera 16 segnali ogni 6 ore.

NOTA: E possibile che in scenari non prevedibili siano emessi segnali acustici in risposta a test
auto-diagnostici del dispositivo. Consigliare ai pazienti di fare controllare il generatore d'impulsi
ogni volta che avvertono segnali acustici.

Configurare le impostazioni del segnale acustico (post MRI):

Il Segnale acustico non sara piu utilizzabile dopo una scansione MRI. Il contatto con il forte
campo magnetico di uno.scanner MRI provoca la perdita permanente del volume del Segnale
acustico, chenon potra-essere recuperato, neanche lasciando I'ambiente di esecuzione della
risonanza magnetica e uscendo dalla Modalita Protezione MRI. Quando viene programmata la
Modalita Protezione MR, le funzioni programmabili e non programmabili del Segnale acustico
vengono disabilitate in modo proattivo. Il Segnale acustico rimane spento all'uscita dalla Modalita
Protezione MRI.‘Quando’si effettua I'interrogazione, nella finestra di dialogo Riepilogo viene
visualizzata una notifica indicante che il Segnale acustico € disabilitato a causa dell'utilizzo della
Modalita Protezione MRI. All'uscita dalla‘'modalita, se lo si desidera & possibile riabilitare il
Segnale acustico utilizzando I'opzione Configura impostazioni Segnale acustico. Dopo aver
riabilitato il.Segnale acustico, verificare che-possa essere avvertito utilizzando il magnete. Se non
€ possibile avvertire il suono, riprogrammare il Segnale acustico su Off.

AVVERTENZA: Il Segnale acustico non sara piu utilizzabile dopo una scansione MRI. ||
contatto condl\forte campo.magnetico-di uno scanner MRI provoca la perdita permanente del
volume del)'Segnale acustico, che'non potra essere ripristinato, neanche.lasciando I'ambiente di
esecuzione della risonanza magnetica e uscendo dalla‘Modalita Protezione MRI. Prima di una
procedura MR, il medico eil'paziente devono valutare i vantaggi dell'esame rispetto al rischio di
perdere il Segnale acustico. Si'consiglia fortemente di'seguire:su LATITUDE NXT, se cid non
avviene gia, i'pazienti-che sono stati sottoposti a una scansione MRl o di.aumentare la frequenza
delle visite di controllo. Altrimentisi consiglia la‘programmazione di una visita di follow-up
trimestrale per-monitorare le-prestazioni del-dispositivo.

L'opzione Configura impostazioni Segnale acustico € disponibile solo dopolaprogrammazione

del dispositivo su Modalita Protezione MRI, Quando il Segnale.acustico.viene riprogrammato su
On, tutte le funzioni programmabili e non-programmabili‘del Segnale acustico vengono riportate
ai valori nominali ("OpzProgr funzioni Magnete e Segnale acustico™a pagina A-10).

Per programmare l'opzione Configura impostazioni Segnale acustico; attenersi alla procedura
seguente:

1. Selezionare la scheda Impostazioni.

2. Selezionare la scheda Segnale‘acustico.

3. Selezionare il valore desiderato'per Segnale acustico.

4. Dopo aver riabilitato il Segnale acustico, verificare che possa essere avvertito posizionando
un magnete sul dispositivo e prestando attenzione all'emissione di suoni. Se & possibile
avvertire il Segnale acustico, lasciare il Segnale.acustico su On. Se non € possibile avvertire
il Segnale acustico, programmare il Segnale acustico su Off.

Per informazioni aggiuntive sul Segnale acustico, fare riferimento alla Guida tecnica MRI del

sistema di defibrillazione MR Conditional ImageReady o contattare Boston Scientific utilizzando
le informazioni sulla retrocopertina.
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Funzione magnete

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

La funzione Magnete consente I'attivazione di determinate funzioni del dispositivo quando si
posiziona un magnete nell'immediata prossimita del generatore d'impulsi (Figura 6—6
Posizionare correttamente il magnete modello 6860 per attivare la funzione magnete del
generatore d’'impulsi a pagina 6-26).

Posizionare il magnete

al di sopra del generatore
d’'impulsi come mostrato
nella figura.

Vista dall'alto

| Magnete (Modello 6860). ]

3,0cm

Generatore d'impulsi

Figura 6-6. Posizionare correttamente il magnete modello 6860 per attivare la funzione magnete del generatore d’impulsi

Le impostazionidi Risposta allmagnete del generatore d'impulsi possono essere programmate
per controllare’il comportamento.del generatore d'impulsi quando.viene rilevato un magnete. Le
impostazioni Risposta al'magnete si trovano nella sezione Magnete e:Segnalatore acustico della
schermata Impostazione terapia Tachy V.

Sono disponibili le impostazioni-di Risposta al magnete seguenti:

» Off: nessuna risposta
* Memorizza EGM: i dati-di monitoraggio del paziente saranno memorizzati
* Inibire la terapia: la terapia sara interrotta

Off

Quando la Risposta al magnete & programmata su Off, l'applicazione del magnete non‘avra
alcun effetto sul generatore d’'impulsi.

Memorizza EGM

Quando si programma la Risposta al magnete su'Memorizza EGM, I'applicazione del magnete
attiva la funzionalita Monitor attivati dal paziente ("Monitor attivato da-paziente" a pagina 6-22).
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Inibire la terapia

Quando la Risposta al magnete & programmata su Inibire la terapia, I'applicazione del magnete
inibisce e/o devia la carica di uno shock, devia uno shock che sta per essere erogato o inibisce e/
o devia la rimanente terapia ATP.

Quando si programma la Risposta al magnete su Inibire la terapia, I'avvio della terapia per la
tachiaritmia e dell'induzione dell’aritmia & inibito ogni volta che il magnete viene collocato
correttamente sul generatore d'impulsi. La rilevazione della tachiaritmia continua, ma la terapia o
l'induzione non possono essere attivate. Quando si colloca un magnete sul generatore d’'impulsi,
si verifica quanto-segue:

+ SeillModo Tachy & Monitor + Terapia o Off quando il magnete & applicato, il Modo Tachy
passa temporaneamente‘alla modalita Solo monitor e rimane nella modalita Solo monitor
finché: il magnete & applicato. Due secondi dopo la rimozione del magnete, la modalita
ritarnera a.quella programmata precedentemente.

.~ Se quando si applica il magnete il generatore d’impulsi € sotto carica per erogare terapia di
shock, ilcaricamento continua ma viene terminato 1.0 2 secondi dopo I'applicazione del
magnete e la carica viene deviata. (Tale ritardo ha luogo nel caso in cui il magnete venga
inavvertitamente fatto passare sopra il dispositivo-e I'inibizione della terapia non &
desiderata.) Il generatore d’impulsi rimane nel modo Solo monitor temporaneo finché il
magnete &-applicato. Nonsi‘potra‘dare inizio ad altre terapie fino a quando il magnete non
viene rimosso;. la rilevazione comunque continua.

» _ Sela carica &€ completa, o'viene‘completata entro un periodo di ritardo di 1 o 2 secondi,
tenendo il magnete sul-generatore per piu dildue secondi si provochera la deviazione dello
shock. (SeilFmagnete viene rimosso durante il periodo di ritardo, &€ ancora possibile erogare
lo shock.) Con.iFmagnete in posizione, non &-possibile erogare gli shock.

+ - Se il generatore d’impulsista iniziando Tinduzione della fibrillazione o gli impulsi ATP,
terminera I'erogazione dopo 4 o 2.secondi.dall’applicazione del magnete..Dopo la rimozione
del'-magnete, non:si potra.dare inizio ad ‘alcuna-ulteriore induzione o sequenza di impulsi ATP.

+ SeibModo Tachy & Solo monitor o Off, I'applicazione del magnete produce un suono costante
a‘indicare che.il\dispositivo si-trova in-un modo non.terapeutico.

» Se il Modo Tachy.€ su Monitor + Terapia, I'applicazione del magnete-porta all’emissione di un
segnale acustico una volta al.secondo da parte del:.generatore d'impulsi a indicare che il
dispositivo si trova.in una modalita-terapeutica.

» Se il generatore d’impulsi si-trova nel Modo protezione elettrocauterizzazione, I’applicazione
del magnete produce:segnali acustici-corrispandenti a qualsiasi Modo Tachy-fosse attivo
quando il generatore d’impulsi & stato posto nel Modo protezione elettrocauterizzazione/Ad
esempio, se si & abilitato.irModo. protezione elettrocauterizzazione quando il Modo.Tachy era
su Monitor + Terapia, I'applicazione del magnete causa I'emissione di'un segnale acustico di
un secondo da parte del generatore d'impulsi.

NOTA: Se la rilevazione tachy si verifica quando.é-applicato-il magnete, i dettagli dello storico
della terapia indicano che la terapia non ecstata erogata perché il dispositivo era in modalita Solo
monitor.

NOTA: La funzionalita magnete viene sospesa quando.il geheratore d’impulsi € in Modalita
Protezione MRI.
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CAPITOLO 7

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

*  “Funzioni S.E.F.” a pagina 7-2
+  “Metodi di Induzione” a pagina 7-4

+  “Metodi della-Terapia Comandata” a pagina 7-9
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FUNZIONI S.E.F.

Le funzioni degli Studi Elettrofisiologici (S.E.F.) consentono I'induzione e l'interruzione non
invasiva delle aritmie al fine di monitorare e testare I'efficacia dei criteri di riconoscimento e delle
terapie selezionati. Le funzioni SEF possono essere utilizzate congiuntamente alla
visualizzazione del’ECG, in modo da poter prendere visione dei tracciati in tempo reale. Viene
inoltre visualizzato lo stato dell'interazione tra generatore d’impulsi e paziente.

AVVERTENZA: Durante limpianto e gli studi elettrofisiologici deve essere sempre disponibile
un'apparecchiatura di defibrillazione esterna. Se una tachiaritmia ventricolare indotta non viene
interrotta tempestivamente, pud causare la morte del paziente.

Di seguito vengono riportate le funzioni che consentono il S.E.F. non invasivo delle aritmie:

* Induzione Fib.V

* Induzione-Shock'su T

¢ ' Induzionel/interruzione mediante studio elettrofisiologico (SEF)

* cnduzione/interruzione mediante-pacing a 50 Hz/Raffica Manuale
- Terapia di'Shock comandato

* (¢ Terapia di ATP.comandata

Modalita S.E.F. temporanea

La modalita S.E.F. temporanea consente diprogrammare facilmente la modalita del dispositivo
su'un valore temporaneo'per I'esecuzione di uno Studio elettrofisiologico e fa in modo-che la
modalita normale del dispositivo resti\immutata.

Schermata'S.E.F.

Se € presente la.comunicazione telemetrica, & possibile visualizzare in‘tempo reale lo stato del
processo dirilevazione e la‘terapia del generatore d'impulsi-nella schermata SEF. La
visualizzazione di-questa‘schermata permette di indurre e testare sia la prescrizione di
rilevazione/terapia programmata che-altre terapie opzionali durante’il monitoraggio del progresso
del generatore d'impulsi.

Fare riferimento alla'schermata SEF (Figura'7—1.Schermata S.E.F.'a pagina 7-2):

RIEPILOGO EVENTI  Wesani=linamee o ® IMPOSTAZIONI

- FV Durata
= 200 min™t 0%~ —J100% 141 (41 BlMax
60 min*
v 0% 1100% [ 2x Raffica

VN d
ERUN KU 160 min~t [0 stabile [0 AFib _[G) 1x Rampa

O improvw. [ v>A [El41) 410 EIMax

Stimolazione normale

Nessuna terapia:

o 50 Hz/Raff. Manuale

Impulsi 51 Modo SEF temp. V
O SEF Solo monitor
QFib.v Ciclo 1 ms Bl avitita MEDT + Teraey
Shock su T Vi |. ult. epis.
® erora e Tty ms A isual. ult/epis:
OATP comandata Pacing SEF
() shock comandato  Energia —

Figura7-1. Schermata S.E.F.
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La schermata fornisce le seguenti informazioni:

| messaggi di stato indicano lo stato della rilevazione e della terapia e sono descritti qui di
seguito:

— Stato episodio ventricolare: se si verifica un episodio, viene visualizzata la durata
dell’episodio. Se & maggiore di 10 minuti, viene visualizzata come > 10:00 m:s).

— Statorilevazione ventricolare: se si verifica un episodio, indica se la rilevazione
ventricolare sia nella Rilevazione iniziale, Nuova rilevazione o nella zona in cui la
rilevazione si € verificata. Se non si verifica alcun episodio, il programmatore visualizzera
anche’il tempo (in minuti) a partire dall’'ultima terapia ventricolare (fino a 10 minuti).

— (. Stimolazione brady e stato DFS.
— - IMipo di terapia avviata‘e la zona.
— .’Lo stato.della terapia come In corso, Deviato o Erogati.

Timer.di durata: 'avanzamento del timer di durata & rappresentato graficamente con una
scala. La barra nella-scala si sposta da sinistra a destra per mostrare la percentuale di
completamento della-durata programmata. Unajvolta scaduta la Durata e iniziata la terapia, la
barra scompare.

Stato rilevazione: viene visualizzato lo stato per ciascun criterio di ottimizzazione della
rilevazione-programmata, Quando’sono soddisfatti i criteri di ottimizzazione, viene
visualizzato un'segnonella casella adiacente!

Prescrizioni della terapia: vengono visualizzate solo le prescrizioni della terapia
programmate. Quando viene erogata una-terapia & visualizzato un segno di spunta o un
numero nella casella adiacente alla rispettiva terapia. Le terapie-ATP indicano il tipo di
schema ed.il numera di raffiche in<esso proagrammate. Nella casella della‘terapia ATP
vengonowisualizzati un-numero-e-un incremento.(1, 2, ecc.) ogniqualvolta viene erogata una
raffica-ATP. Le terapie di shock indicano il livello di energia programmato per gli shock
programmabili. Nella casella Max vengono visualizzati un.numero-e un incremento (1, 2,
ecc.) ogni volta che viene erogato uno shock.alla massima energia.

Procedere.come segue per.eseguire’le funzioni SEF:

1.

2.

Selezionare la scheda Test e quindi la'scheda SEF.

Stabilire la comunicazionetelemetrica. La‘comunicazione telemetrica tra il programmatore e
il generatore d'impulsi deve essere mantenuta durante tutte le procedure del S:E.F.

Impostare Stimolazione 'di' emergenza-e Uscite di pacing del SEF come'si desidera.

NOTA: La Stimolazione .di emergenza duranteiil S.E:F._non é-disponibile nei dispositivi
monocamerali.

Programmare il Modo SEF temporaneoV in modo appropriato-per il metodo SEF (Tabella 7—
1 Modo SEF temporaneo V per le funzioniS:E.F. a.pagina'7-3).

Tabella 7-1. Modo SEF temporaneo V per le funzioni S.E.F.

Modalita SEF V Temp
Metodo S.E.F.2 Monitor + Terapia Solo monitore Off
50 Hz/Raffica Manuale? X
SEFb X
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Tabella 7-1. Modo SEF temporaneo V per le funzioni S.E.F. (continua)
Modalita SEF V Temp
Metodo S.E.F.2 Monitor + Terapia® Solo monitor® Off
Fib V¢ X
Shock su T° X
ATP Comandata® X
Shock comandato® X X

®© Q20T

Le funzioni EP non possono essere eseguite se-il'generatore d'impulsi € programmato sulla modalita di Memorizzazione.
Metodo disponibile sia per induzione atriale che ventricolare.

Metodo disponibile solo per induzione ventricolare.

La Modalita Tachy Ventricolare deve essere programmata su Monitor + Terapia.

La Modalita Tachy Ventricolare deve essere programmata su Solo monitor o Monitor + Terapia.

METODI DI INDUZIONE

Ciascun‘metodo S.E.F. disponibile nella schermata SEF viene descritto di seguito insieme alle
relative istruzioni. Durante qualungue tipo di induzione/interruzione, il generatore d’impulsi non
eseguira nessun’altra attivita fino a che il test non sia terminato. A questo punto la modalita
programmata.sara attiva e il generatore d’impulsi rispondera di conseguenza.

Considerare le seguenti informazionilquando-si usano-questi metodi:
». Tutte le induzioni e le terapie-antitachicardiche vengono inibite quando un magnete viene
posizionato sopra’il generatore d’impulsi(se la Risposta al magnete & impostata su Inibire la

terapia)

+.Durante 'induzione gli'impulsi-di pacing vengono erogati in base ai parametri’di pacing SEF
programmati

Induzione Fib V

L'induzione mediante Fib."V utilizza gli elettrodi‘di shock.per stimolare il ventricolo destro a
frequenze molto veloci.

Sono disponibili‘le seguenti impostazioni per permettere di usare la-quantita di energia minima
per l'induzione:

» Fib. V bassa eroga unaforma.d'onda di stimolazione-a 9 volt
* Fib. V alta eroga una forma d'onda‘di stimolazione a 15 volt

Esecuzione dell’induzione Fib. V
NOTA: |l paziente deve essere sedato‘prima dell’erogazione-degli impulsi di induzione-di
fibrillazione. L’estesa superficie degli elettrodi da shock agisce direttamente sull’area‘muscolare

circostante e puo essere fastidiosa.

1. Selezionare I'opzione Fib. V. Vengono visualizzati i pulsanti per ciascun'test e la casella di
spunta Abilita.

2. Selezionare la casella di spunta Abilita.
3. Selezionare il pulsante desiderato Premere Fib per iniziare I'erogazione della sequenza di
induzione della fibrillazione. Gli impulsi di induzione vengono erogati per un periodo fino a 15

secondi, finché si tiene premuto il pulsante e si mantieneil collegamento telemetrico.

Durante I'induzione il generatore d’impulsi viene automaticamente disabilitato dal
riconoscimento e automaticamente riabilitato dopo I'erogazione dell'induzione. Se nel corso
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di un episodio si avvia l'induzione Fib. V, la fine dell'episodio viene dichiarata prima che
inizino gli impulsi di induzione Fib. V. Una volta terminata l'induzione Fib. V si puo dichiarare
un nuovo episodio (con rilevazione e terapia iniziali). Durante I'induzione Fib. V, i marker di
eventi e gli EGM si interrompono e riprendono in seguito automaticamente.

4. Perinterrompere la sequenza di induzione rilasciare il pulsante (il pulsante diventa
nuovamente grigio).

Per i dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN e
PUNCTUA, in;seguito all'induzione il generatore d'impulsi riprende automaticamente la
rilevazione e-la Stimolazione post shock viene attivata.

Per.idispositivi TELIGEN, in seguito all'induzione il generatore d'impulsi riprende
automaticamente la rilevazione e la stimolazione normale viene attivata.

5. Pererogare-un’altra:induzione di fibrillazione, ripetere le operazioni di cui sopra.
Induzione shock su T

Hmetodo.dell'induzioneShock su T (onda) consente al.dispositivo di erogare una sequenza di

impulsi-guida'(fino a 30 .impulsi'di pacing a uguale sincronizzazione o impulsi S1) tramite gli

elettrodi di'pacing/sensing ventricolari, seguiti dall'erogazione dello shock tramite gli elettrodi di
shock. (Figura-7-2 Sequenza.di-impulsi guida‘dell'induzione shock su T a pagina 7-5).

Ciclo S1

Ciclo accoppiamento
Ultimo battito
rilevato o

400 400 400 400
| | | | |
I | I [ I
stimolato

Shock
| | | | |

S1 S S1 S1 S1 S1

Impulsi guida

Figura 7-2. Sequenza di impulsi guida dell'induzione shock su-T
L'impulso iniziale.S1 segue I'ultimo evento rilevato o stimolato‘al Ciclo/$1. Lo shock viene
accoppiato all’ultimo impulso,S1 della sequenza di<impulsi guida.
Esecuzione dell’induzione mediante Shock'su T

1. Selezionare I'opzione Shock su T-Vengono visualizzati-i parametri'di induzione
programmabili.

2. Selezionare il valore desiderato. per ognijparametro.
3. Selezionare la casella di spunta Abilita. ll'pulsante Induzione non & piu grigio.

4. Selezionare il pulsante Induzione per iniziare a erogare la serie di impulsi. Gli impulsi
vengono erogati in sequenza fino a quando viene raggiunto il numero programmato. Una
volta iniziata I'induzione, la serie di impulsi continua a essere erogata anche se si interrompe
la comunicazione telemetrica. Mentre la telemetria € attiva, premendo il tasto DEVIAZIONE
TERAPIA, 'erogazione dell’induzione viene arrestata.
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5. L'induzione mediante Shock su T &€ completa quando la serie di impulsi e di shock sono stati
emessi; a quel punto, il generatore d’'impulsi riprende automaticamente la rilevazione.

Per i dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN e
PUNCTUA, viene quindi attivata la Stimolazione post shock.

Per i dispositivi TELIGEN, viene quindi attivata la stimolazione normale.

NOTA: Prima dell’erogazione della sequenza iniziale, vengono emessi dei segnali acustici che
indicano che la carica del.condensatore e in corso per I'erogazione dello shock.

NOTA: Lo shockerogato durante l'induzione mediante Shock su T non provoca l'incremento
dei contatori degli episodi o delle terapie.

Stimolazione ventricolare di emergenza durante il S.E.F. atriale

La stimolazione ventricolare di emergenza é disponibile durante il S.E.F. atriale (SEF, 50 Hz/
Raffica Manuale) indipendentemente dalle modalita di pacing programmate Normale o Post-
terapia.

NOTA.- La Stimolazione di-emergenza é eseguita in modalita VOO.

NOTA: . 'La Stimolazione di emergenza durante il S.E.F. non é disponibile nei dispositivi
monocamerali.

Nei dispositivi bicamerali, programmare i parametri di stimolazione di emergenza selezionando il
pulsante Pacing SEF. | parametri di'Stimolazione di emergenza sono programmati
indipendentemente dai parametri di stimolazione permanenti. La Stimolazione di emergenza puo
essere disattivata.:anche programmando la:-modalita Stimolazione di emergenza‘su Off.

Studio Elettrofisiologico (SEF)

L'induzione SEF consente al generatore d'impulsi di.emettere fino a.30 impulsi di pacing
ugualmente sincronizzati(S1) seguiti da.un massimo di4‘stimoli-prematuri (S2=S5) per indurre o
interrompere le-aritmie. Gli impulsi guida, o impulsi S1,'sono-destinati-a catturare e condurre la
frequenza cardiaca su un.valore leggermente pitveloce di-quellaintrinseca. Cio garantisce che
la sincronizzazione degli extra-stimoli prematuri-sia accuratamente sincronizzata con il ciclo
cardiaco (Figura 7=3 Sequenza di impulsi.guida dell'induzione SEF‘a pagina 7-7).

L'impulso iniziale S4-viene accoppiato-all’'ultimo battito rilevato o stimolatoal Ciclo:S1. Tutti gli
impulsi vengono erogati in‘modalitda XOO (dove X & la camera)-ai-valori‘programmati dei
parametri di pacing SEF.

Per SEF atriale, sono forniti i-parametri-di'stimolazione di emergenza.

NOTA: La Stimolazione di emergenza durante.il S.E.F-non é\disponibile nei dispositivi
monocamerali.
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Figura 7-3. Sequenza di impulsi guida dell'induzione SEF
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Esecuzione dell’induzione SEF
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In\un dispositivo bicamerale, scegliere la scheda Atriale o Ventricolare, a seconda della
camera.in cui si desidera effettuare il pacing.
Selezionare I'opzione'SEF. Vengono,visualizzati'i pulsanti per gli impulsi S1-S5 e le durate
dei-cicli di raffiche corrispondenti.
Selezionare.il valore 'desiderato peri cicli S1-S5 (Figura 7—4 Opzioni dell'induzione SEF a
pagina 7-7). Si puo-sia selezionare una casella del valore per l'intervallo S desiderato e
scegliere un valore dalla‘casella o utilizzare i'simboli di maggiore o minore per modificare il
valore visibile nella casella del valore.

77‘ ms

(Losgol s 8 )" 1mpuisi sl (L2580

(1.2600] ms s

ns (@ Q ] s

- [

- @

Figura7-4. Opzionidell'induzione SEF

Selezionare la casella di spunta Abilita.

Selezionare(senza tenerlo-premuto) il pulsante Induzioneper iniziare a erogare la sequenza
di impulsi.guida. Una volta erogato il numero diiimpulsi-S1 programmato; il generatore
d'impulsi eroga'successivamente gli.impulsicS2—S5 programmati.-Gliimpulsi'sono erogati in
sequenza finché siverifica’un impulso impostato su Offi(ad es. .se’'S1 e §2 sono.impostati su
600 ms e S3 & Off, quindi S3,,S4 e S5 non saranno.erogati)..Una volta avviata I'induzione,
'erogazione SEF non si arrestera se si interrompeda comunicazione telemetrica. (Mentre la
telemetria & attiva, premendo il tasto DEVIAZIONE TERAPIA Ferogazione dell’induzione
viene arrestata.)

L'induzione SEF & completa guando la-seriediiimpulsi-e gli stimoli extra sono stati emessi; a
quel punto, il generatore d'impulsiriprende ‘automaticamente la rilevazione.

NOTA: Assicurarsi che l'induzione SEF ‘sia completa prima di avviare un'altra induzione.

NOTA: Nel caso si utilizzi il SEF per interrompere un’aritmia rilevata (e viene dichiarato un
episodio), I'episodio viene terminato nel momentoin cui'si-avvia il SEF a prescindere dal fatto
che abbia successo o meno. Si puo dichiarare-un nuovo episodio dopo il completamento
dell'induzione SEF. Il SEF stesso non viene registrato nello storico della terapia; cio puo
causare il conteggio di molti episodi nello storico della terapia.
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NOTA: Gli EGM in tempo reale e i marker di eventi annotati continuano a essere
visualizzati durante l'infera sequenza di test.

Pacing a 50 Hz/raffica manuale
Il pacing a 50 Hz e il pacing a raffica manuale vengono entrambi utilizzati per indurre o
interrompere aritmie attraverso I'erogazione alla camera desiderata. | parametri di pacing sono
programmabili per Raffica manuale ma sono fissi per il pacing a 50 Hz.
Gli impulsi di pacing Raffica manuale e a 50 Hz sono erogati in modalita XOO (dove X & la
camera) ai parametridi-pacing SEF programmati. Per Raffica manuale atriale e 50 Hz, sono

forniti i parametri di-stimolazione di emergenza.

NOTA: La Stimolazione di emergenza durante il S.E.F. non é disponibile nei dispositivi
monocameral.

Esecuzione del pacing Rafficaimanuale

1. ~In un dispositivo. bicamerale, scegliere la scheda Atriale o Ventricolare, a seconda della
camera in.cui'si desidera effettuare il pacing.

2.2 Selezionare I'opzione 50 Hz/Raffica Manuale.

3.+ Selezionare:il valore desiderato per Ciclo raffica, Minima e Decremento. Questo indica la
durata del-ciclo degli intervalli nella serie diimpulsi.

4. Selezionare'la casella di spunta Abilita.
5..-Per erogare laraffica; selezionare e tenere premuto.il pulsante Premere per-raffica.

L.a Raffica manuale ventricolare viene erogata per un'periodo fino a.30 secondi, finché si
tienepremuto il pulsante Premere per raffica e si mantiene il collegamento telemetrico.

La Raffica manuale-atriale viene erogata per un periodo fino a 45 secondi;-finché si tiene
premuto.il-pulsante’ Premere perraffica e'si mantiene il,collegamento telemetrico.

Gli intervalli continueranno-ad essere diminuiti finoal raggiungimento dell'intervallo minimo,
poi tutti gli ulteriori impulsi saranno all'intervallo-minimo.

6. Perinterrompere la raffica, rilasciare il pulsante Premere per raffica. Il pulsante.Premere per
raffica diventa nuovamente grigio.

7. Per continuare il pacing Raffica'manuale, ripetere le-operazioni di cui sopra.
Esecuzione di stimolazione a raffica a 50 Hz

1. In un dispositivo bicamerale, scegliere la‘'scheda-Atriale.0 Ventricolare, a seconda della
camera in cui si desidera effettuare'il‘pacing.

2. Selezionare I'opzione 50 Hz/Raffica Manuale.
3. Selezionare la casella di spunta Abilita.
4. Pererogare la raffica, selezionare e tenere premuto il pulsante Mantieni raffica 50Hz.

La raffica a 50 Hz ventricolare viene erogata per un periodo fino a 30 secondi, finché si tiene
premuto il pulsante Premere per raffica e si mantiene il'collegamento telemetrico.
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La raffica a 50 Hz atriale viene erogata per un periodo fino a 45 secondi, finché si tiene
premuto il pulsante Premere per raffica e si mantiene il collegamento telemetrico.

NOTA: Durante il pacing eseguito con Mantieni raffica 50Hz, Ciclo S1 é automaticamente
impostato su 20 ms e Decremento su 0. Questi valori non saranno visualizzati sulla
schermata.

5. Perinterrompere I'erogazione della raffica, rilasciare il pulsante Mantieni raffica 50Hz. Il
pulsante Mantieni raffica 50Hz diventa nuovamente grigio.

6. Per erogare stimolazioni a raffica a 50 Hz aggiuntive, ripetere le operazioni di cui sopra.

NOTA: . Gli EGM in tempo reale e i marker di eventi annotati continuano a essere visualizzati
durante l'intera.sequenza di test.

METODI DELLA TERAPIA COMANDATA

I.metodi-di S.E.F. comandato, Shock comandato e ATP comandata possono essere erogati
indipendentemente dai parametri di riconoscimento e di terapia programmati. Se nel momento in
cui viene avviato un metodo comandato il generatore d’impulsi sta erogando una terapia, la
funzione SEF ha la precedenza sulla terapia gia in corso. Se non € in corso un episodio, un
episodio ventricolare comandatoviene registrato-nel Registro Aritmie. L'erogazione di Shock
comandato e ATP comandata viene inibita quando viene premuto il tasto DEVIAZIONE TERAPIA
0 quando sul.generatore d’impulsi'si-collocaiun magnete, se é stata programmata 'opzione
Inibire la.terapia:

Shock comandato

La funzione Shock comandato consente I'erogazione di uno shock con Energia e Ciclo
accoppiamento programmabili.

Tutti gli.shock comandati sono:confermati‘ed erogati in sincronia-con Onda R-quando Ciclo
accoppiamento € impostato-su'Sync. La Forma d'onda dello. shock‘e la Polarita sono identiche a
duelle degli-shock;avviati-dal riconoscimento, ma.€ possibile specificare-un Ciclo accoppiamento
programmato: Il Ciclo accoppiamento ha inizio-nel punto in_cuilo shock verrebbe erogato in
modalita Sync, ma viene.invece erogato al Ciclo.accoppiamento programmato. Dopo
I'erogazione di-uno Shock comandato, viene utilizzata la Nuova rilevazione post shock e viene
attivata la Stimolazione post shock.

Esecuzione dell’erogazione di uno Shock comandato

1. Selezionare I'opzione Shock comandato.

2. Selezionare il valore desiderato per Ciclo-accoppiamento e Energia shock:

3. Selezionare la casella di spunta Abilita. Il pulsante-Eroga shock diventa disponibile:

4. Selezionare il pulsante Eroga shock per avviare I'erogazionedello shock.-Lo-Shock
comandato viene registrato nellostorico-della terapia.

5. Per erogare ulteriori shock, ripetere le operazioni.elencate'sopra.

ATP Comandata

ATP comandata consente di erogare manualmente gli schemi ATP, indipendentemente dal
riconoscimento programmato e dai parametri di terapia. E possibile configurare 'ATP comandata
selezionando il tipo di schema ATP o programmando i parametri ATP nella schermata Dettagli
per erogare I'ATP comandata.
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I Modo SEF temporaneo V deve essere programmato su Solo monitor per garantire che I'ATP
comandata non interferisca con I'ATP avviata da riconoscimento.

Esecuzione dell’ATP comandata

1.

Se la Modalita Tachy Ventricolare del generatore d’impulsi non € attualmente programmata
su Solo monitor, selezionare I'opzione Modo SEF temp. V Solo monitor.

Selezionare il tipo di schema ATP e selezionare il valore per il Numero raffiche.

Selezionare il pulsante Avvia ATP ventricolare per dare inizio alla prima raffica nello schema
ATP scelto. Il contatore Raffiche rimanenti diminuisce dopo I'erogazione di ogni raffica.

Selezionare il pulsante .Continua per ogni altra erogazione di raffiche desiderata. Se tutte le
raffiche di.uno schema sono state erogate, il contatore Raffiche rimanenti ritorna al conteggio
iniziale e.il pulsante Continua diventa grigio.

E possibile selezionare altri'schemi’ ATP in qualsiasi momento; selezionare lo schema
desiderato e ripetere la sequenza sopra citata. La funzione ATP comandata viene registrata
come contatore di terapia comandata dal medico e visualizzata nella schermata Contatori.

Dopo aver utilizzato FATP comandata, € importante ricordare di programmare il Modo SEF
temporaneo V su-Monitor+ Terapia o chiudere la‘'schermata, in modo tale che il Modo SEF
temporaneo<V.venga abbandonato e‘il'dispositivo ritorni al Modo Tachy permanente.

NOTA: _Se.durantel’erogazione.di‘ino-schema ATP comandata si seleziona un pulsante
diverso da Continua, lo.Schemaviene azzerato e la casella Raffiche rimanenti ritorna:al-valore
iniziale. Per.avviare nuovamente lo schema, selezionare dicnuovo il pulsante Avvia ATP
ventricolare.
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Tabella A-1. Impostazioni Telemetria ZIP

Parametro

Valori programmabili

Nominale?

Modo di Comunicazione

Permette I'uso della telemetria ZIP (Pud
richiedere I'uso limitato della testa);
Utilizzare la testa per tutte le telemetrie

Abilitare I'utilizzo della telemetria ZIP
(potrebbe richiedere 'uso limitato della
testa)

a. Se siseleziona il Modo di Comunicazione attraverso il pulsante Utilita sulla schermata di avvio del PRM, I'impostazione Nomin. nell’applicazione software
del programmatore ZOOMVIEW corrispondera al valore scelto sulla schermata di Avvio.

Tabella A-2 .

Parametro Modo Tachy

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Modalita Tachy.

MRI2

Off; Solo'monitor; Monitor + Terapia;
Attivare la protezione
Elettrocauterizzazione; Attiva Protezione

Memorizzazione

a..~Disponibile nei‘modelli con la funzione-Modalita Protezione MRI.

Tabella A-3.~ Parametro Zone Ventricolari
Parametro Valori-programmabili Nominale
Zone Ventricolari 1;2;3 2

Tabella A—4 .

Parametri di rilevazione per configurazioni ad 1 zona, a 2 zone e a 3 zone

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Nominale

Frequenza? (:min*') 3
zone (intervalli-in ms)

90; 95;/..; 200 (667~
300)

110; 1157 .; 210-(545—
286);220 (273)

130; 135; ...; 210 (462—
286); 220; 230; 240; 250
(273-240)

140 (tolleranza + 5 ms)
per la Zona TV-1

160 (tolleranza + 5 ms)
perlaZona TV

200 (tolleranza + 5 ms)
per la Zona FV

Frequenza? (min')2
zone (intervalli in ms)

90;95;,...; 210(667—
286); 220.(273)

110; 115; "..; 210/(545—
286);220; 230; 240; 250
(273-240)

160 (tolleranza + 5 ms)
perlaZona TV
200 (tolleranza + 5 ms)
per la Zona FV

Frequenza? ( min) 1
zona (intervalli in ms)

90; 95; ...; 210 (667~
286); 220(273)

200 (tolleranza + 5 ms)

Durata inizialeP (sec) 3
zone

1,0; 1,5; .«; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; ...;
60,0

1,0; 1,5; ...75,0; 6,0;.7,0;
«..; 15,05°20,0; 25,0;-30,0

1,0;1,5; ...{5,0; 6,0;7,0;
.., 15,0

2,5 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco)per la Zona
TV-1

2,5 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco).per la Zona TV
1,0 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco) perla Zona FV

Durata inizialeP (sec)2
zone

1,0;1.5;...; 5,0;6,0; 7,0;
+.;15,0; 20,0;25,0; 30,0

1,0; 1,5;..; 5,0;'6,0; 7,0;
...;15,0

2,5 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco) per la Zona TV
1,0 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco) per la Zona FV

Durata iniziale (sec) 1
zona

1,0; 1,5; ..} 5,0; 6,0;7,0;
...; 15,0

1,0 (Tolleranza + 1 ciclo
cardiaco)

Durata nuova
rilevazione® (sec) 3
zone

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0;7,0;
..;15,0

150'(non programmabile)

1,0 (Tolleranza + 1 ciclo
cardiaco) per tutte le
zone

Durata nuova rilevazione
(sec) 2 zone

1,0;1,5; ...;5,0;6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0 (non programmabile)

1,0 (Tolleranza + 1 ciclo
cardiaco) per tutte le
zone

Durata nuova rilevazione
(sec) 1 zona

1,0 (non programmabile)

1,0 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco)
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Tabella A-4. Parametri di rilevazione per configurazioni ad 1 zona, a 2 zone e a 3 zone (continua)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale

Durata post shockP 1,0;1,5; ...; 5,0;6,0; 7,0; | 1,0;1,5; ...;5,0;6,0; 7,0; | 1,0 (non programmabile) | 1,0 (Tolleranza % 1 ciclo

(sec) 3 zone ...; 15,0; 20,0; 25,0; ...; ...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0 cardiaco) per tutte le
60,0 zone

Durata post shock (sec)
2 zone

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1,0 (non programmabile)

1,0 (Tolleranza % 1 ciclo
cardiaco) per tutte le
zone

Durata post shock (sec)
1zona

1,0 (non programmabile)

1,0 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco)

a. La differenza di Frequenza tra ciascuna zona Tachy deve essere:almeno 20 min™'. La Soglia di frequenza Tachy minima deve essere di almeno 5 min-!
superiore alla Frequenza massima di trascinamento, alla Frequenza massima del sensore e alla Frequenza massima di pacing; inoltre, la Soglia di
frequenza Tachy minima deve essere di almeno 15 min™' superiore al Limite di frequenza inferiore.

b. La Durata in una zona deve essere ' maggiore o uguale alla:Durata.nella zona massima successiva.

Tabella A-5. Tipo di ottimizzazione rilevazione ventricolare‘per configurazioni a 2 e 3 zone
Parametro Valori programmabili Nominale
Tipo di ottimizzazione:rilevazione Off,;\Rhythm ID2 ;. Onset/Stabilita Rhythm ID

PUNCTUA)

Onset/Stabilita (solo ORIGEN e

a. Disponibile neimodelli-con la funzione Rhythm'ID.

Tabella A-6 . Parametri di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita per configurazioni a 2 zone e a 3 zone
Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Frequenza V> Off;On —-= -— On
Frequenza’A 3 zone?

Frequenza V> -- Off; On - On

Frequenza A 2 zone

Soglia in frequenza AFib
(min) 3 zonea P

Off;"100; 110; ...;-:300

170 (tolleranza + 5 ms)

Soglia in frequenza AFib
( min'') 2 zoneP

Off; 100;110; ...;-300

170 (tolleranza + 5 ms)

Stabilita (ms) 3 zone?

Off; 6; 8;..; 32;.35;40;
...; 60;70; 80;'...; 120

20 (DR);-30 (VR)
(Tolleranza + 5 ms)

Stabilita (ms) 2 zone

Off; 6; 8;....; 32; 35;.40;
...; 60;.70; 80; ..; 120

20.(DR); 30 (VR)
(Tolleranza + 5 ms)

Shock se instabile (ms)
3 zone

Off; 6; 8;...; 32; 35;40;
...; 60;'70; 80;....3120

30 (Tolleranza + 5 ms)

Shock se instabile (ms)
2 zone

Off; 6; 8;%..732; 35;40;
...; 60;:70; 80; ...; 120

Off (Tolleranza + 5. ms)

Onset (% o ms) 3 zone?

Off; 9; 12; 16; 19; ...; 37
41; 44, 47; 50% o 50; 60;
...; 250 ms

9% (Tolleranza = 5 ms)

Onset (% o ms) 2 zone

Off; 9; 12;16; 19;...;37;
41; 44, 47; 50%0°50; 60;
...; 250 ms

9% (Tolleranza + 5 ms)

zone

Stabilita e/o Onset 3 E;o -— -— E
zone?
Stabilita e/o Onset 2 -— E; O o E

Durata frequenza
sostenuta (DFS) (min:
sec) 3 zone?

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; 03:00; ...;
10:00; 15:00; 20:00; ...;
60:00

03:00 (Tolleranza + 1
ciclo cardiaco)
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Tabella A-6. Parametri di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita per configurazioni a 2 zone e a 3 zone (continua)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Durata frequenza -— Off; 00:10; 00:15; ...; - 03:00 (Tolleranza + 1
sostenuta (DFS) (min: 00:55; 01:00; 01:15; ...; ciclo cardiaco)
sec) 2 zone 02:00; 02:30; 03:00; ...;

10:00; 15:00; 20:00; ...;

60:00
Ottimizzazione della Off; On Off; On -= On (TV-1); Off (TV)
rilevazione 3 zone
Ottimizzazione della -— Off; On —-— On
rilevazione 2 zone
Discriminazione Off;On -— —-— On
Tachiaritmia atriale 3
zone?
Discriminazione e Off; On —-— On
Tachiaritmia atriale 2
zone
Discriminazione Off; On g -— On
Tachicardia sinusale 3
zone?
Discriminazione —-— Off; On - On
Tachicardiarsinusale 2
Zone
Discriminazione TV -— Off;,On —— On
polimorfa 3.zone
Discriminazione. TV —-— Off;-On - Off

polimorfa 2 zone

a. _Setutta la terapia TV-1 € programmata su Off, I'ottimizzazione rilevazione si applica alla zona-TV, non alla zona TV-1.
b. Tutte le soglie’in frequenza AFib.sono collegate alla frequenza di attivazione ATR e alla.frequenza di risposta flutter atriale..Se si riprogramma una qualsiasi

di queste frequenze; le altre passano automaticamente allo stesso valore:

Tabella A=7 . “Parametri di Ottimizzazione della rilevazione Rhythm'ID per configurazioni.a:2 zone e a 3 zone

rilevazione iniziale 2
zone

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Ottimizzazione Off; On Off; On AN On (TV-1); Off (TV)
rilevazione iniziale 3

zone

Ottimizzazione = — Off; On N On

Durata frequenza
sostenuta (DFS) (min:
sec) 3 zone

Off; 00:10; 00:15;..;
01:00; 01:15;,...; 02:00;
02:30; ...;10:00; 15:00;
...; 60:00

Off; 00:10; 00:15;)...;
01:00; 01:15;.; 02:00;
02:30; ...; 10:00; 15:00;
~..; 60:00

03:00 (TV-1e TV)
(Tolleranza * 1 ciclo
cardiaco)

Durata frequenza
sostenuta (DFS) (min:

Off;00:10::00:15; ..;;
01:00;01:15; ...;-02:00;

03:00 (Tolleranza + 1
ciclo cardiaco)

2 zone

sec) 2 zone 02:30;...; 10:00;-15:00;

.. 60:00
Metodo passivo 3 zone Off; On Off; On —-— On
(un valore per tutte le
zone)
Metodo passivo 2 zone —-— Off; On - On
Metodo attivo 3 zone (un | Off; On Off; On -— On
valore per tutte le zone)
Metodo attivo 2 zone -— Off; On y On
Soglia RhythmMatch (%) | 70; 71; ...; 96 70;71; ...; 96 < 94
3 zone (un valore per
tutte le zone)
Soglia RhythmMatch (%) | —— 70;71; ...; 96 -— 94
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Tabella A-7. Parametri di Ottimizzazione della rilevazione Rhythm ID per configurazioni a 2 zone e a 3 zone (continua)

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Nominale

LRL temporaneo ( min)
3 zone (un valore per
tutte le zone)

Utilizzare LRL Brady
normale; 30; 35; ...; 105

Utilizzare LRL Brady
normale; 30; 35; ...; 105

Utilizzare LRL Brady
normale (tolleranza + 5
ms)

LRL temporaneo ( min-")
2 zone

Utilizzare LRL Brady
normale; 30; 35; ...; 105

Utilizzare LRL Brady
normale (tolleranza + 5
ms)

Discriminazione Tachy
atriale 3 zone (un valore
per tutte le zone)

Off; On

Off; On

On

Discriminazione Tachy
atriale 2 zone

Off; On

On

Soglia in frequenza AFib
('min') 3 zone (un valore
per tutte le zone)2 ©

100; 110;-...;-300

100;110; ...; 300

170 (tolleranza + 5 ms)

Soglia in frequenza AFib
(min™) 2 zone?¢

100; 110; ».5; 300

170 (tolleranza + 5 ms)

Stabilita’ (ms) 3 zone’(un
v?)lore per tutte le'zone)
a

6;8; ...;32;35; 40,5
60;.70;..; 120

6;8; ...; 32; 35; 40; ...;
60; 70;...;120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolleranza + 5 ms)

Stabilita (ms) 2'zonea ?

6; 8;...;32; 35; 40;....;
60;70;...; 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolleranza + 5 ms)

a. Questoparametro viene utilizzato nella rilevazione.iniziale e nel rilevamento post shock. Modificando il valore per la rilevazione iniziale si modifica anche il
valore di Post-Therapy Brady (Brady post terapia).
b. I} parametro Stabilita si-applica-solo in Post'shock per i dispositivi VR.
c. Tutte le'soglie in.frequenza-AFib sonocollegate alla frequenza.di attivazione ATR e alla frequenza di risposta flutter atriale. Se si riprogramma una qualsiasi
di queste frequenze, le.altre passano automaticamente allo stesso valore.

Tabella A-8 . ~Parametri di ottimizzazione della rilevazione:Onset/Stabilita post shock per-configurazioni-a2 zone e a 3 zone

Frequenza A post shock
2 zone

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Frequenza V > Off;'On —— —— On
Frequenza A post shock

3 zone?

Frequenza V > 4 Off; On —-— On

Frequenza di taglio AFib
Post-Shock ( min™') 3
zone2 b

Off; 100;.110;5-...; 300

170.(tolleranza + 5 ms)

Frequenza di taglio AFib
Post-Shock ( min') 2
zoneP

Off; 100;-110; ...; 300

170 (tolleranza + 5 ms)

Stabilita Post shock (ms)
3 zone?

Off; 6; 8; ...; 32; 35; 40;
...; 60; 70; 80; ...; 120

20-(DR); 30'(VR)
(Tolleranza + 5:ms)

Stabilita Post shock (ms)
2 zone

Off; 6, 8;..; 32; 35; 40;
...; 60;.70; 80;, 451120

20.(DR); 30,(VR)
(Tolleranza + 5 ms)

Durata frequenza
sostenuta post shock
(min:sec) 3 zone?

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; 03:00; ...;
10:00; 15:00; 20:00; ...;
60:00

00:15 (Tolleranza + 1
ciclo cardiaco)

Post shock - Durata
frequenza sostenuta
(min:sec) 2 zone

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; 03:00; ...;
10:00; 15:00; 20:00; ...;
60:00

00:15 (Tolleranza + 1
ciclo cardiaco)

a. Se tutta la terapia TV-1 & programmata su Off, I'ottimizzazione rilevazione si applica alla zona TV, non alla zona TV-1.

b. Tutte le soglie in frequenza AFib sono collegate alla frequenza di attivazione ATR e alla frequenza di risposta flutter atriale. Se si riprogramma una qualsiasi
di queste frequenze, le altre passano automaticamente allo stesso valore.
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Tabella A-9. Parametri di Ottimizzazione della rilevazione Rhythm ID Post shock per configurazioni a 2 zone e a 3 zone

rilevazione post shock 2
zone

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Ottimizzazione Off; On Off; On - Off
rilevazione post shock 3

zone

Ottimizzazione -— Off; On - Off

Post shock - Durata
frequenza sostenuta
(min:sec) 3 zone

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00;01:15; ...;
02:00; 02:30; ...; 10:00;

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; ...; 10:00;

0:15 (Tolleranza * 1 ciclo
cardiaco)

(min')2zone?¢

15:00;:..; 60:00 15:00; ...; 60:00
Post shock - Durata X Off; 00:10; 00:15; ...; —-— 0:15 (Tolleranza * 1 ciclo
frequenza sostenuta 00:55; 01:00; 01:15; ...; cardiaco)
(min:sec) 2 zone 02:00; 02:30; ...; 10:00;

15:00; ...;60:00

Soglia in frequenza AFib’ | 100;410; ...;:300 100;110; ...; 300 —-— 170 (tolleranza + 5 ms)
('min') 3izone (un valore
per tutte le zone)2 ¢
Soglia in frequenza/AFib | —— 100; 110; ...; 300 -X 170 (tolleranza + 5 ms)

Stabilita (ms)3 zone'(un
ve;)lore per tutte le'zone)
a

6;8;:..; 32;35; 40; ..
60; 70;...; 120

6;8;....; 32;35; 40; ..;
60; 70; ...;120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolleranza + 5 ms)

Stabilita (ms) 2 zonea®

6;8;...;32:35; 40; ...;
60; 70;.2.; 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolleranza + 5 ms)

a.< Questo parametro viene utilizzato nella rilevazione.iniziale e nelrilevamento post shock.“Modificando il valore per la rilevazione iniziale si modifica anche il
valore di Post-Therapy Brady (Brady post terapia).

Il parametro Stabilita si-applica solo.in Post shock per i'dispositivi VR.

c. Tutte le soglie in frequenza AFib sono collegate alla-frequenza di attivazione ATR e alla frequenza di risposta flutter atriale. Se si riprogramma una qualsiasi
di queste frequenze, le altre passano.automaticamente allo-stesso valore,

Tabella A-10. Parametri ATP ventricolare (specifici.con'un carico di 750 Q)

Parametro

Zona TV-1

ZonaTV

Zona FV

Nominale

Tipo di ATP 3 zone

Off; Raffica;Rampa;
Scansione; Rampa/

Off; Raffica; Rampa;
Scansione; Rampa/

Off (TV-1); Raffica (ATP1
TV); Rampa (ATP2 TV)

Scansione Scansione

Tipo di ATP 2 zone —-— Off; Raffica; Rampa; N — Raffica (ATP1 TV);
Scansione; Rampa/ Rampa (ATP2 TV)
Scansione

Numero raffiche (per Off; 1;2; ...; 30 Off; 1:2; ...; 30 -— Off (TV-1); 2 (ATP1 TV);

schema) 3 zone 1 (ATP2 TV)

Numero raffiche (per -— Off; 1;°2; ...; 30 —-— 2 (ATP1 TV); 1 (ATP2

schema) 2 zone TV)

Impulso Iniziale (impulsi) | 1;2;...; 30 1;2;°..;80 == 4 (TV-1); 10(TV)

3 zone

Impulso Iniziale (impulsi) | —— 1;2;..5.30 —-= 10

2 zone

Incremento degliimpulsi | 0; 1; ...; 5 0;1;..55 —\- 0

(impulsi) 3 zone

Incremento degliimpulsi | —— 0;1;...;5 e 0

(impulsi) 2 zone

Numero massimo di 1;2;...; 30 1;2;...;30 NG 4 (TV-1); 10 (TV)

impulsi 3 zone

Numero massimo di -— 1;2;...;30 <8 10

impulsi 2 zone

Ciclo accoppiamento (%
oms) 3 zone

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;

84;88;91;94;97% o
120; 130; ...; 750 ms

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;
84;88;91; 94;97% o
120; 130; ...; 750 ms

81% (Tolleranza + 5 ms)
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Tabella A-10. Parametri ATP ventricolare (specifici con un carico di 750 Q) (continua)

accoppiamento (ms) 2
zone

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Ciclo accoppiamento (% | —— 50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; | —— 81% (Tolleranza + 5 ms)
oms) 2 zone 84;88;91; 94;97% o
120; 130; ...; 750 ms
Decremento intervallo 0;2;...;30 0;2;...;30 -— 0 (tolleranza + 5 ms)
accoppiamento (ms) 3
zone
Decremento intervallo - 0;2;...;30 -— 0 (tolleranza + 5 ms)

120;130; ..;/750 ms

Ciclo raffica (BCL) (% o 50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; |50;53; 56; 59; 63; 66; ...; | —— 81% (Tolleranza + 5 ms)
ms) 3 zone 84; 88;91,94; 97% o 84, 88;91;94;97% o

120;130; ...; 750 ms 120;130; ...; 750 ms
Ciclo raffica (BCL) (% o O — 50; 53; 56; 59; 63;66; ...; | —— 81% (Tolleranza + 5 ms)
ms) 2 zone 84; 88;91;94;97% o

ventricolare destro®
(ms) 2 zone (un valore
per tutte le zone)

Decremento rampa (ms). | 0; 2;:...; 30 0; 2; ..;°30 -— 0 (TV-1 ATP1); 10 (TV-1

3 zone © ATP2); 0 (ATP1 TV); 10
(ATP2 TV)

Decremento rampa (ms) | ——= 0; 2;.2:;°30 - 0 (ATP1 TV); 10 (ATP2

2zone TV) (Tolleranza £ 5 ms)

Decremento.scansione 0; 2;4.:530 0; 2,30 -— 0 (tolleranza £ 5 ms)

(ms) 3 zone

Decremento.scansione —-— 0; 2;..430 -— 0 (tolleranza + 5 ms)

(ms) 2 zone

Intervallo minimo (ms). 3 120;130; ...; 400 120; 130; ...; 400 o — 220 (Tolleranza + 5 ms)

zone

Intervallo minimo-(ms) 2 |-—— 120; 130;".; 400 - 220 (tolleranza + 5 ms)

zone

Durata impulso ATP 0,1;0,2; .:.; 2,0 0;1;0,2;.4;2,0 O 1,0 (tolleranza + 0,03 ms

ventricolare destro? a<1,8ms;+0,08 msa

(ms) 3 zone (un valore = 1,8/ms)

per tutte le zone)

Durata impulso ATP <1 0,1;0,2; ..5.2,0 <7 1,0 (tolleranza + 0,03 ms

a<1,8ms;+0,08 msa
> 1,8 ms)

Ampiezza impulso ATP
ventricolare destro? (V)
3 zone (un valore per
tutte le zone)

0,1;0,2; ...; 3,5;/4,0; ...;
7,5

0,1;0,2y...; 3,5;4,0;"...;
7.5

5,0 (Tolleranza + 15% o
+ 100.mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Ampiezza impulso ATP
ventricolare destro? (V)
2 zone (un valore per
tutte le zone)

0,1;°0,2; ...;-3,5; 4,0;..;
7.5

5,0/(Tolleranza = 15% o
+100 mV, qualsiasi
risultimaggiore)

sec) 2 zone

01:00; 01:15; ...;02:00;
02:30; ..;10:00; 15:00; .5;
60:00

Fine tempo ATPb (min: Off; 00:10; 00:15; ...; Off; 00:10; 00:15;...; —— 01:00
sec) 3 zone 01:00; 01:15; ...;02:00; 01:00; 01:15; ...;02:00;

02:30; ..;10:00; 15:00; ..; | 02:30; ..;10:00; 15:00; ..;

60:00 60:00
Fine tempo ATP (min: -— Off; 00:10; 00:15;. .23 AN 01:00
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Opzioni programmabili

A-7

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale

QUICK CONVERT ATP -— -— Off; On On

(Solo FV) 1,2 0 3 zone®

QUICK CONVERT ATP —-— -— Off; 250; 300 250 (tolleranza = 5 ms)
(Solo FV) 1, 2 0 3 zoned

a. | valori programmati di Ampiezza e Dur. Impulso influenzano la stimolazione Brady Post terapia, ma sono programmabili separatamente dalla stimolazione
Brady normale, la stimolazione Brady temporanea-¢ il S.E.F.

paoyw

Tabella A-11.

Il TV-1 Fine tempo ATP deve essere maggiore o uguale al Fine tempo ATP VT.
I valori si applicano se Raffica & selezionata per il parametro TV-1ATP.

Per i modelli con frequenza programmabile QUICK CONVERT ATP.

Per i modelli con frequenza non programmabile QUICKICONVERT ATP.

Parametri di shock-ventricolare

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Energia deglishock 1-e.2 (J)2 b ¢-(energia
immagazzinata)

0Off; 0,1;-0,3;0,6;0,9;1,1;1,7; 2; 3; 5, 6; 7;
9; 11; 14; A7; 21; 23; 26; 29; 31; 36; 41

41 J (tolleranza +150/-60 % per 0,1 J; £ 60
% per 0,3 J; £ 40 % per 0,6-3 J; + 20 % per
5-36 J; 10 % per 41 J) (dispositivi
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN)

41 J (tolleranza + 60 % per < 0,3 J; £ 40 %
for 0,6-3 J; + 20 % per 5-36 J; £ 10 % per
41 J) (dispositiviINCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA e TELIGEN)

Energia degli shock rimanenti (J)2©
(energia immagazzinata)

Off; 41

41 J (Tolleranza + 10% per 41 J)

Polarita elettrocatetered

Inizialey Invertita

Iniziale

Shock Committed

Off; On

Off

Vettore elettrocat. Shock

Da coil\VD a coil AD e Cassa; Da.coil VD a
Cassa; Da-cail VD a coil AD

Da coil VD a coil AD e Cassa

a. E specificatal'energia Bifasica.

=3

Il livello di energia dello'shock 2 deve essere maggiore-0-uguale al livello di-energia dello'shock 1:

c. Nella zona TV-1 diuna configurazione.a .3 zone o-nella zona-TV di una configurazionea 2 zone, € possibile.programmare tutti o alcuni shock su Off mentre

altri shock nella zona sono programmati in Joule.

d. Uno SHOCK STAT comandato viene emesso.alla Polarita programmata.

Tabella A-12. Parametri della terapia di stimolazione (Normale, Post terapia e Temporanea) (specificati in un carico di 750 Q)
Parametro Valori programmabili Nominale
Modalita@ e DDD(DR); VWIL(VR)

DDD(R); DDI(R); VDD(R); VVI(R); AAI(R);
ff.

Terﬁporaneo: DDD; DDI;-DOO; VDD; VVI;
VOO; AAIl; AOO; Off

(min")

Reverse Mode Switch" Off; AAI(R) conVVI'di backup Off

RYTHMIQM Off; AAI(R)con VVIdi backup Off

Lir_nit1e) di frequenza inferiore (LRL)2P ¢ ( 30; 35; ...; 185 60 (tolleranza+.5.ms)
min-

Frequenza massima di trascinamento 50; 55; ...; 185 130 (tolleranza £ 5'ms)
(MTR) © ( min)

Frequenza massima del sensore (MSR)e " | 50; 55; ...: 185 130 (tolleranza + 5 ms)

Ampiezza dell'impulso? €9 (atrio) (V)

Auto; 0,1;0,2; ... 3,5; 4,0; ..; 5,0;
Temporaneo: 0,1; 0,2; ...; 3,5;4,0;...; 5,0

3,5 (5,0 Post terapia) (Tolleranza + 15% o +
100 mV, qualsiasi risulti maggiore)

Ampiezza dell'impulso? ¢4 © (ventricolo
destro) (V)

Auto; 0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ...; 7,5;
Temporaneo: 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; .5, 7,5

3,5 (5,0 Post terapia) (Tolleranza + 15% o
100 mV, qualsiasi risulti maggiore)
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Tabella A-12. Parametri della terapia di stimolazione (Normale, Post terapia e Temporanea) (specificati in un carico di 750 Q)

(continua)
Parametro Valori programmabili Nominale
Tendenza giornaliera ampiezza d'impulso™ | Disabilitata; Abilitata Disabilitato

(programmabile indipendentemente in
ciascuna camera)

Dur. impulso? ¢ 4k (atrio, ventricolo destro) 0,1;0,2,...,2,0 0,4 (1,0 post terapia) (tolleranza + 0,03 ms
(ms) a<1,8ms;+0,08 msa=1,8ms)
Configurazione di pacing/sensing Bipolare; Off Bipolare
atriale? ©
Accelerometro® h P On; Passivo Passivo
Soglia di attivita dell’accelerometro®_h Molto. alte; Alta; Medio alto; Med; Medio Media
basso; Basso; Molto basso
Tempo di reazione accelerometro® " ‘(sec) ‘|,10; 20;....::50 30
Fattore di risposta dell'accelefometro® (h 1;2;...; 16 8
Tempo di ricupero accelerometro®. b (min) 2;3;..516 2
Ventilazione Minuto® ™" On; Passivo; Off Passivo
Fattore di risposta della-Ventilazione 1;2;...;16 8
Minuto®h
Livello attivitaVentilazione Minuto Sedentario; Attivo; Atletico; Sport di Attivo
resistenza
Eta del paziente' <5;6-10; 11-15;...; 91-95; 296 56-60
Sesso'del paziente! Maschile; Eemminile Maschio

Soglia anaerobica ( min') 30;,35; ...; 185 120 (tolleranza + 5 ms)
Risposta soglia.anaerobica (%) Off; 85;'70; 55 70

PVARP massimo? €, (ms) 150; 160;..(.;500 280 (tolleranza +5 ms)
PVARP minimo2 € (ms) 150;7160; ...; 500 240 (tolleranza = 5 ms)

PVARP dopo PVC@¢ (ms)

Off; 1505 200; ...; 500

400 (tolleranza + 5'ms)

Blanking V dopo pacing A2 f “(ms)

45;65; 85; Smart

65 (tolleranza £5 ms)

Blanking A dopo pacing V@ f (ms)

45; 65;85; Smart

Smart (Tolleranza + 5 ms)

Blanking A dopo sensing V@ f (ms)

45:65; 85; Smart

Smart (Tolleranza + 5 ms)

VRP massimo (ventricolo destro)@ © (ms) 150;160; ...;-500 250 (tolleranza +5 ms)

VRP minimo (ventricolo destro)2 9 (ms) 150; 160; .-.; 500 230 (DR);.250 (VR) (Tolleranza't 5.ms)
Ritardo AV stimolato massimo? € (ms) 30;40; ...;400 180 (tolleranza + 5 ms)

Ritardo AV stimolato minimo2 € (ms) 30; 40; .; 400 80 (tolleranza.t 5ms)

Ritardo AV rilevato massimo?© (ms) 30; 40; ...; 400 150 (tolleranza + 5.ms)

Ritardo AV rilevato minimo@ € (ms) 30; 40; ...; 400 65 (tolleranza t 5 ms)

Ricerca Av+é h Off; On Off

Ricerca AV + Intervallo di ricerca® h (cicli)

32; 64; 128; 256; 512; 1024

32 (Tolleranza + 1 ciclo)

Ricerca AV + Ricerca del Ritardo Ave N 30;40; ...; 400 300 (tolleranza£'5 ms)
(ms)

Sensore respiratorio @ © Off; On Off

Tendenze relative alla respirazione " 9 Off; On On

Offset d'Isteresi dell'lsteresi in
frequenza® " ( min)

-80; -75; ...; -5; Off

Off (Tolleranza + 5 ms)
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Tabella A-12. Parametri della terapia di stimolazione (Normale, Post terapia e Temporanea) (specificati in un carico di 750 Q)
(continua)

Parametro Valori programmabili Nominale

Ricerca isteresi dell'lsteresi in Off; 256; 512; 1024; 2048; 4096

frequenza® " (cicli)

Off (Tolleranza 1 ciclo)

Livellamento frequenza (in alto, in basso) Off; 3; 6; 9; 12; 15; 18; 21; 25 Off (Tolleranza + 1%)

eh(%)

Frequenza massima di pacing (MPR) 50; 55; ...; 185 130 (tolleranza = 5 ms)

delLivellamento Frequenza® ( min-)

DOO per le modalita DDD(R) e DDI(R);
VOO per le modalita VDD(R) e VVI(R);
AOO per la modalita AAI(R)

Risposta rumore?@ © | AOO; VOO; DOO; Inibire il Pacing

00:15;00:30; 00:45; 01:00; 01:30; 02:00;
03:00; 04:00; 05:00;10:00; 15:00; 30:00;
45:00 e:60:00

Post terapia - Periodo di pacing/(min:sec) 00:30 (Tolleranza + 1 ciclo cardiaco)

(disponibile solo post shock)

a. | valori programmati.per Brady.normale vengono utilizzati come valori nominali per la stimolazione Antibradicardica temporanea.
b. Il periododi base dell'impulso,é pari alla.frequenza-di pacing-eal ciclo dell'impulso (senza isteresi). La circuiteria di protezione da fuga inibisce la
stimolazione antibradicardica superiore a 205.min™". L'applicazione del magnete non influenza la frequenza di pacing (ciclo dell'impulso di test).
Programmabile separatamente per/ATP/Past shock, Antibradicardica temporanea e SEF.

| valori-non sono influenzati‘da variazioni.ditemperatura nell’'intervallo 20—43 °C.

Questo parametro viene utilizzato globalmente nella stimolazione Brady normale e nella stimolazione Brady Post-terapia. Modificandone il valore per la
stimolazione Brady normale, si modifica anche il valore per'la stimolazione Brady Post-terapia.
Questo parametro viene impostato automaticamente su almeno.85 ms per-Post-Therapy Brady (Brady post terapia).

Questo-parametro viene regolato automaticamente in Post-Therapy Brady (Brady post terapia) per consentire il sensing appropriato.

Questo parametro e disabilitato.durante Brady temporanea.
lvalori programmabili‘per i dispositivi VR includono solo VVI(R), Off; Temperaneo: VVI, VOO, Off
| valoriprogrammabili per idispositivi VR includono_solo VOO e'Inibire il. Pacing e in questi casi il valore nominale & VOO.

Quando I'Ampiezza dell'impulso & impostata su.Auto o la Tendenza Giornaliera dell’Ampiezza dell'impulso € abilitata, la Durata Impulso € fissa a 0,4 ms.
Questo parametro viene utilizzato.per calcolare la Risposta soglia.anaerobica.

Questo parametro viene automaticamente abilitato se 'Ampiezza dell'impulso & impostata su Auto.

Questo valore si trova sulla schermata Impostazione elettrocateteri.

Auto é disponibile nei modelli'che contengono’la funzione PaceSafe.

Peri dispositivi INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN, il parameétro Accelerometro e controllato dal Modo Brady (adattativo in frequenza rispetto al
non adattativo in frequenza).

oo

Tos 3T ATy @M

q. Questo parametro viene utilizzato per controllare il Sensore respiratorio.
Tabella A-13 . Parametri modoTachy atriale
Parametro Valori programmabili Nominale
Cambio modo ATR? b Off;:0n On
Frequenza attivazione ATR2 P _d"¢min-') "' 100; 110;"..; 300 170 (Tolleranza £ 5'ms)

Durata ATR? b (cicli)

0;.8; 16; 32; 64; 128;.256; 512; 1024; 2048

8(Tolleranza * 1 ciclo cardiaco)

Conteggio iniziale ATR2 (cicli) 1,248 8
Conteggio finale ATR2 (cicli) 1,2;...;8 8
Modalita Ricaduta ATRP € VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI
Tempo di ricaduta ATR2 P (min:sec) 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00;01:15; 00:30

01:30; 01:45; 02:00

LRL ricaduta ATR/VTR2 b ( min-') 30; 35;..; 185 70 (Tolleranza +.5'ms)
Regolazione frequenza ventricolare ATR Off; On On

(VRR)a b

Frequenza massima di pacing (MPR) 50; 55; ...; 185 130 (Tolleranza + 5 ms)
ATR2 ®  (min)

Risposta flutter atrialeP ¢ Off; On Off

Risposta flutter atriale Frequenza di 100; 110; ...; 300 170 (Tolleranza + 5 ms)
attivazioneb ¢ d (min)

Terminazione TMPP ¢ Off: On On
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Tabella A-13. Parametri modo Tachy atriale (continua)

Parametro Valori programmabili Nominale
Regolazione freq. ventricolare (VRR)P ¢ Off; On Off
Frequenza massima di pacing (MPR) 50; 55; ...; 185 130 (Tolleranza + 5 ms)
VRRP ¢ (min)
a. | valori Brady normale programmati sono adottati come valori nominali per il pacing Brady temporaneo.

b. Questo parametro viene utilizzato globalmente nella stimolazione Brady normale e nella stimolazione Brady Post-terapia. Modificandone il valore per la
stimolazione Brady normale, si modifica anche il valore per la stimolazione Brady Post-terapia.

2

Questo parametro € disabilitato durante Brady temporanea.

d. LaFreq. attivazione ATR e la Frequenza di Risposta flutter atriale sono collegate a tutte le soglie di Frequenza AFib. Se si riprogramma una qualsiasi di
queste frequenze, le altre passano automaticamente allo stesso valore.
e. Se laBrady normale ATR Modalita Ricaduta € DDIR o DDI, la Modalita Ricaduta ATR di Brady temporanea € DDI. Se la Brady normale ATR Modalita
Ricaduta & VDIR o VDI, la Modalita Ricaduta ATR di Brady temporanea & VDI.

Tabella A-14 .

Parametri di protezione MRI

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Modo Brady MRI

Off, VOO; A00; DOO

Limite di frequenza inferiore (LRL) MRL( 30; 35; ...; 100 20 min sopra LRL della modalita normale

min-')

Ampiezza atriale MRI(V) 2,0;2,15...;3;5:4,0; ...; 5,0 5,0 (tolleranza = 15% o + 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)?@

Ampiezza ventricolare destra (V) MRI 2,0;2;1; ...; 3,5:4,0; ...,5,0 5,0 (tolleranza + 15% o + 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)?@

Time-out Protezione MR (ore) Off;:3;6; 9; 12 6

a. Durantela transizione in Modalita Protezione MRI, potrebbero.essere necessari fino a 6 cicli-di stimolazione cardiaca affinché I'ampiezza di.stimolazione

soddisfi il range di tolleranza specificato.

Tabella A-15 .

Funzioni:Magnete'e Segnale acustico

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Risposta al magnete

Off; Memorizza.EGM,; Inibire la terapia

Inibire la terapia

Suona durante carica condensatori Off; On Off
Segnale acustico per sostituzione Off;<On On
Allarme acustico se fuori range atriale Off; On Off
Allarme acustico se fuori range ventricolare |.Off;On Off
Allarme acustico se fuori range di shock Off; On Off
Segnale acustico (post MRI) Off; On Off
Tabella A-16 . Regolazione della sensibilita
Parametro Valori programmabili Nominale
Sensibilita atriale? (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC0,3; AGC 0,25
AGC 0,4; ...; AGC 1,0; AGC 1,5
Sensibilita ventricolo destro® (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC0,25; AGC0,3; AGC 0,6
AGC 0,4; ...; AGC 1,0;AGC 1,5
a. Con forma d’'onda CENELEC, secondo EN 45502-2-2:2008.
Tabella A-17 . Misurazioni giornaliere dell’elettrocatetere
Parametro Valori programmabili Nominale
Ampiezza intrinseca giornaliera atriale On; Off On
Ampiezza intrinseca giornaliera On; Off On

ventricolare
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Parametro Valori programmabili Nominale
Impedenza giornaliera atriale On; Off On
Impedenza giornaliera ventricolare On; Off On
Impedenza giornaliera di shock On; Off On
Limite Basso per I'impedenza atriale (Q) 200; 250; ...; 500 200
Limite Alto per I'i'mpedenza atriale (Q) 2000; 2250;...; 3000 (dispositiviAUTOGEN, | 2000
DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN)
2000; 2250; 2500 (dispositivi INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN)
I(.(i)r;lite Basso per I'impedenza ventricolare 200;250; ...; 500 200
Limite alto-per I'impedenza ventricolare(Q) | 2000;2250;:;-3000 (dispositivi AUTOGEN, | 2000
DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN)
2000; 2250;.2500 (dispositivi INCEPTA;
ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN)
Limite alto per I'impedenza di-Shock (Q) 125;150;175; 200 125
Tabella A-18. ATP<Comandata Ventricolare
Parametro? Valori programmabili Nominale
ATP ventricolare-.Comandata (Tipo) Raffica; Rampa; Scansione; Rampa/ Raffica
Scansione
Numeroraffiche 1,2; ...; 30 30
Impulsi per.raffica Iniziale (impulsi) 1; 250,530 4
Incremento degliimpulsi. (impulsi) 0;1;.;5 0
Numero massimo diimpulsi 1;2;...; 30 4

Ciclo accoppiamento(% 0 ms)

50;.53;.56; 59;63; 66; :..;:84; 88; 91, 94; 97
% ©,120; 1305 :..; 750-ms

81 % (Tolleranza + 5 ms)

Decremento intervallo accoppiamento (ms)

0; 2; ...; 30

0 (Tolleranza + 5'ms)

Ciclo raffica (BCL) (% or ms)

50;53; 56; 59; 63;.66; ...; 84; 88;91; 94, 97
% 0 120;130; ...; 750 ms

81 % (Tolleranza = 5 ms)

Decremento rampa (ms) 0;2;...; 30 0 (Tolleranza'+ 5 ms)
Decremento scansione (ms) 0; 2;.55 30 0 (Tolleranza £.5.ms)
Intervallo minimo (ms) 120; 130;...; 400 200 (Tolleranza + 5 ms)

a.

| valori di Ampiezza e Durata impulso per la terapia ATP.comandata ventricolare sono-identici a quelli programmati per la terapia ATP ventricolare.

Tabella A-19. Pacing 50 Hz/Raffica Manuale
Parametro? Valori programmabili Nominale
Ciclo raffica (ms) 20; 30; ...; 750 600 (tolleranza + 5 ms)
Intervallo minimo (ms) 20; 30; ...;750 200 (Tolleranza + 5 ms)
Decremento (ms) 0;10; ...; 50 50 (tolleranza + 5 ms)

a.

Applicato all’atrio o al ventricolo a seconda della camera selezionata.
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Tabella A-20. Shock comandato Ventricolare

Parametro Valori programmabili Nominale
Shock (J) (energia immagazzinata) 0,1;0,3;0,6;0,9; 1,1;1,7; 2; 3;5; 6; 7; 9; 41 J (tolleranza +150/-60 % per 0,1 J; £ 60
11; 14; 17; 21; 23; 26; 29; 31; 36; 41 % per 0,3 J; £ 40 % per 0,6-3 J; + 20 % per

5-36 J; +10 % per 41 J) (dispositivi
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN)

41 J (tolleranza + 60 % per < 0,3 J; £40 %
for 0,6-3 J; + 20 % per 5-36 J; £ 10 % per
41 J) (dispositivi INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA e TELIGEN)

Ciclo accoppiamento (ms)

SYNC; 50;60; ...; 500 SYNC

Tabella A-21. Induzione Fib V (fibrilazione ventricolare)

Parametro Valori
Fib. V Alta 15V (non programmabile) (Tolleranza + 10V)
Fib. V Bassa 9V (non programmabile) (Tolleranza + 7V)

Tabella A—22". Induzione shock suT

Parametro Valori programmabili Nominale
Shock (J) (energia immagazzinata) 0,1;0,3; 0,6; 0,9; 1,1;1,7; 2;:3; 5; 6; 7; 9; 1,1 J (tolleranza +150/-60 % per 0,1 J; + 60
11; 14,17, 21; 23;.26; 29;.31; 36; 41 % per 0,3 J; + 40 % per 0,6-3 J; £ 20 % per

5-36 J; 10 % per 41 J) (dispositivi
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN)

1,1 J (tolleranza +60'% per <0,3 J; + 40 %
for 0,6-3 J; + 20 % per 5-36 J; £ 10 % per
41 J) (dispositivi INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA e TELIGEN)

(modelli bicamerali quando il test &
nell’atrio) (V)

Numero di Impulsi S1 1;2;...; 30 8
Ciclo S1 (ms) 120; 130; ...; 750 400
Ciclo accoppiamento (ms) SYNC; 10; 20; ...;.500 310
Tabella A-23. Tendenza sensore
Parametro Valori programmabili Nominale
Metodo registrazione Battito/battito; Off;-Media 30-secondi Media 30 secondi
Memorizzazione dati Continuo;:Fisso Continuo
Tabella A-24. S.E.F. di backup
Parametro Valori programmabili Nominale
Modalita Stimolazione di emergenza@ ¢ Off; On On
Limite freq. inf. della Stimolazione di 30; 35; ...; 185 60 (Tolleranza £'5 ms)
emergenza? b ¢ (min)
Refrattario V della Stimolazione di 150; 160; ...; 500 250 (Tolleranza'+ 5 ms)
emergenza? b ¢ (ms)
Ampiezza A delle Uscite di pacing del SEF | Off; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 5,0 5,0 (Tolleranza + 15 % o 100 mV, qualsiasi

risulti maggiore)

Ampiezza delle Uscite di pacing del SEF
(modelli monocamerali) (V)

0ff;0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5 7,5 (Tolleranza +/- 15 % o0 100 mV,
qualsiasi risulti maggiore)




Tabella A-24. S.E.F. di backup (continua)
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Parametro

Valori programmabili

Nominale

Ampiezza V delle Uscite di pacing del SEF
(modelli bicamerali) (V)

0ff;0,1;0,2; ...;3,5;4,0;...;7,5

7,5 (Tolleranza + 15 % o 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

SEF (modelli bicamerali) (ms)

Durata impulso A delle Uscite di pacing del | 0,1;0,2; ...;2,0 1,0 (Tolleranza + 0,03 msa< 1,8 ms; +
SEF (modelli bicamerali quando il test & 0,08 ms a=1,8ms)

nell’atrio) (ms)

Durata impulso delle Uscite di pacing del 0,1;0,2;...; 2,0 1,0 (Tolleranza + 0,03 msa< 1,8 ms; +
SEF (modelli monocamerali) (ms) 0,08 ms a=1,8ms)

Durata impulso V delle Uscite di pacing del | 0,1;0,2; ...;2,0 1,0 (Tolleranza + 0,03 msa< 1,8 ms; +

0,08 ms a=1,8ms)

a. Questo parametro vale solo quando:il test € nell'atrio.
b. Il valore Brady normale programmato viene.utilizzato come valore nominale.

c. Non applicabile ai modelli monocamerali.

Tabella A-25'." SEF (stimolazione elettrica programmata)

Parametro? Valoriprogrammabili Nominale

Numero-di cicli S1-(impulsi) 1,2;...; 30 8

Decremento:-S2'(ms) 0; 10;.; 50 0

Ciclo S1-(ms) 120; 130; .=.; 750 600 (tolleranza + 5 ms)
Ciclo S2 (ms) Off3.120; 130;..-.; 750 600 (tolleranza + 5 ms)
Ciclo'S3 (ms) Off; 1207 130;.:..;°750 Off (Tolleranza + 5 ms)
Ciclo S4(ms) Off; 120;130; ...; 750 Off (Tolleranza + 5 ms)
Ciclo S5 (ms) Off;120; 130; ..; 750 Off (Tolleranza'+'5 ms)

a. Applicato all'atrio-o al ventricolo come indicato dal programmatore.
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INTERAZIONE CON PACEMAKER

APPENDICE B

Possono verificarsi casi in cui i pazienti possono avere un pacemaker separato, temporaneo o
permanente. | pacemaker temporanei o permanenti possono interagire con un ICD e interferire
con l'identificazione delle tachiaritmie nei modi seguenti:

Se, durante una-tachiaritmia, il pacemaker non rileva l'aritmia e avvia la stimolazione e
I'impulso di stimolazione rilevato dall'elettrodo di sensing della frequenza dell'lCD &
sufficientemente forte, pud accadere che I'ICD interpreti la stimolazione come un ritmo
normale alla frequenza del pacemaker. In questo caso € possibile che I''CD non rilevi I'aritmia
e non-eroghi la terapia.

Il pacemaker potrebbe-inviare segnali-all'lCD in risposta agli eventi seguenti:

— _Sensing inappropriato
= Sposizionamento dell'elettrocatetere
— <Mancata cattura

Cio potrebbe provocare-una misura della frequenza del’'lCD maggiore dell'effettiva frequenza
cardiaca del paziente. Di-conseguenza, I'ICD potrebbe erogare una terapia inappropriata.

Il ritardo di conduzione potrebbe far.si'che I''CD conti sia I'artefatto del pacemaker sia la
depolarizzazione ventricolare. Cid potrebbe causare una terapia ICD non appropriata.

Per questi motivi, I'uso.di un. pacemaker che provoca l'interazione tra lo stesso e I'lCD non &
raccomandato. | pacemaker unipolari sono controindicati all'uso con unICD.

Prendere in"considerazione Fopportunita di. adoperare le seguenti misure se si utilizza un
pacemaker separato:

Disattivare sempre 1'ICD di un,paziente quando:

~ Siwtilizza la stimolazione bipolare temporanea.o sequenziale AV temporanea
— Siriprogramma un pacemaker impiantato separatamente

Se in tali occasioni@ necessaria la cardioversione o la defibrillazione, utilizzare un
defibrillatore esterno.

Gli elettrodi peril sensing.della frequenza.dell'lCD devono essere il pitlontane possibile dagli
elettrodi di stimolazione.

Dopo aver impiantato'gli elettrocateteri di stimolazione,' esaminare i segnali.degli elettrodi di
sensing della frequenza dell'lCD per-accertarsi che’gli artefatti del' pacemaker siano minimi.

Poiché é difficile predire le grandezze relative degli.artefatti- del pacemakere dei vari
elettrogrammi di tachiaritmia che potrebbero presentarsi.cronicamente-odurante il S.E.F., &
importante ridurre al minimo gli artefatti:

Tutti i ritmi del paziente devono essere indotti.quando viene attivato I'lCD e il pacemaker
separato viene programmato sulla modalitacasincrona all’'uscita massima. Cid dovrebbe
offrire la migliore opportunita di inibizione della-rilevazione dell’aritmia dovuta ad artefatti del
pacemaker. E possibile che sia necessario riposizionare gli elettrocateteri per eliminare gli
artefatti.

Per ridurre le possibilita di interazione con il pacemaker, prendere in considerazione la
possibilita di testare il pacemaker separato programmandolo con le seguenti impostazioni:
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— La minima ampiezza consentita per la cattura sicura nello stato cronico
— La massima sensibilita per assicurare che l'inibizione della stimolazione durante la FV
— La minima frequenza cardiaca accettabile per il paziente

Prendere inoltre in considerazione la possibilita di utilizzare elettrocateteri di sensing della
frequenza ed elettrocateteri per il pacemaker con uno spazio interelettrodico minimo (ad
esempio, 11 mm).

* Prendere in considerazione la possibilita di disattivare della funzione di stimolazione
antibradicardica dell'lCD o di programmare la funzione su una frequenza inferiore a quella del
pacemaker separato.

* Per controllare la stimolazione in.seguito ad una terapia di shock, scegliere se sia piu
opportuno utilizzare la funzione-di stimolazione antibradicardica post terapia dell'lCD a elevati
valori'di frequenza e di uscita o il pacemaker separato.

La seguente procedura'di test aiuta a determinare l'interazione potenziale tra il pacemaker e
I'ICD (Figura B—1 Proceduradi test'dell'interazione tra pacemaker e ICD a pagina B-3).



FASE UNO

FASE DUE

Interazione con pacemaker

FASE TRE

Verificare I'eventuale erogazione di terapie
Tachy inappropriate a causa di conteggi
multipli degli artefatti di stimolazione/delle
depolarizzazioni.

Verificare se la terapia Tachy viene inibita in
modo inappropriato a causa della rilevazione
di artefatti di stimolazione invece dell'aritmia.

Eseguire il test per tutte le tachiaritmie.

Programmazione finale del dispositivo.

Verificare I'elettrogramma degli elettrodi di
sensing della frequenza consultando la
registrazione del sensing della frequenza sul
sistema di programmazione PRM. Prendere
nota dell'ampiezza dell'artefatto di
stimolazione sull'elettrogramma di sensing
della frequenza del generatore d'impulsi ICD.
Se I'ampiezza dell'artefatto di stimolazione

€ pari o superiore ad 1/3 dell'ampiezza
dell'onda R, riposizionare gli elettrodi di
sensing della frequenza.

Abilitare i marker di eventi del generatore
d'impulsic

Dopo il test di induzione, interrogare
nuovamente il dispositivo per assicurarsi che
la modalita o uno degli altri parametri non
siano stati modificati o che lo shock emesso
dal generatore d'impulsi ICD non abbia
danneggiato il pacemaker.

Programmare il PSA/pacemaker su una
modalita asincrona (ad esempio DOO, AOO,
VOO) ai valori massimidi ampiezza e durata
impulso.

Programmare la Modalita Tachy ventricolare
del generatore d'impulsi su Solo menitor.
Abilitare i marker di eventi,

Verificare I'appropriata mancata rilevazione
degli artefatti di stimolazione.

Programmare il PSA/pacemaker.su'una
frequenza maggiore della frequenza
intrinseca 0 su una modalita asincrona
(ad esempio:DOO, AOO, VOO).

Programmare il pacemaker impostando la
modalita, la frequenza, le ampiezze e le
durate impulso desiderate

Verificare se l'uscita di pacing programmata &
sufficiente a garantire la cattura post shock; in
caso contrario, prendere in considerazione la
possibilita di programmare la stimolazione
post shock del generatore d'impulsi ICD su
uscite elevate e su una frequenza maggiore di
quella del pacemaker.

Programmare la Modalita Tachy ventricolare
del generatori.d'impulsi su
Monitor + Terapia.

Indurre una tachiaritmia. Osservare i marker di
eventi e gli.elettrogrammi per individuare
eventuali artefatti di stimolazione.

In presenza di‘conteggi multipli, riposizionare in
modo appropriato gli elettrocateteri di
stimolazione e/o I'elettrodo.di sensing
della‘frequenza.

PREPARARSI A EROGARE UNO SHOCK
STAT.ICD QUALORA L'ARITMIA NON
VENGA RILEVATA,

Se é stato necessario ridurre le impostazioni
di uscita.del pacemaker durante il test, per
evitare conteggi multipli, registrare le
impostazioni massime consentite perché
possano essere consultate in futuro, qualora
si rendesse necessaria una.nuova
programmazione.

Se si assiste a una inappropriata inibizione
della terapia, ridurre.l'uscita‘del pacemaker
elo riposizionare gli elettrocateteri di sensing
dellafrequenza:

E QUINDI'NECESSARIO RIPETERE
L'INDUZIONE CON ICD.

Se & stato necessario ridurre-le impostazioni
di uscita durante il test, per prevenire
I'oversensing di artefatti di stimolazione
durante I'aritmia, registrare le<impostazioni
massime consentite perché possano essere.
consultate infuturo, qualora si rendesse
necessaria una nuova programmazione.

NOTA: e inoltre possibile utilizzare.il Magnete Guidant Modello 6860 per verificare I'esistenza di eventuali interazioni con'il
pacemaker se la funzione magnete € abilitata. Se siposizionail'magnete su-un dispositivo programmato su una modalita
ventricolare Monitor+Terapia, si:dovrebbero udire dei segnali acustici.

Figura B-1. Procedura di test dell'interazione tra pacemaker ‘e’ ICD
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SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE

APPENDICE C

SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE

| seguenti simboli possono essere utilizzati sulla confezione e sull'etichetta (Tabella C—1 Simboli
riportati sulla confezione .a pagina C-1):

Tabella C-1. Simboli riportati sulla.confezione

Simbolo Descrizione

Numero di riferimento

Contenuto.della confezione

N
AN

/

Generatore d'impulsi

Cacciavite torsiometrico

Bibliografia allegata

Numero di serie

Utilizzare entro

elCi RIS

LOT Numero di lotto
Data di fabbricazione
(((.))) Radiazione elettromagnetica non ionizzante
A

STERILE Sterilizzato con ossido di.etilene

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Non utilizzare se la-confezione € danneggiata

Tensione pericolosa

(.J\zmific\ Consultare le istruzioni per 'uso disponibili'sul sito \Web: www.bostonscientific-
* elabeling.com

S
%

onsto
E 2
7 6u)po®

Limiti di temperatura

c EO O 86 Marchio CE di conformita all'identificazione dell'organismo notificatore
autorizzante I'uso del marchio
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Tabella C-1. Simboli riportati sulla confezione (continua)

Simbolo

Descrizione

Designazione RTTE per le apparecchiature radio soggette a restrizioni d'uso

Posizionare qui la testa telemetrica

Aprire qui

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

ngw@@@

Fabbricante

N 20593
Z1088

Q

C-Tick con,codici fornitore

Contrassegno di conformita radio ACMA:\(Australian Communications and Media
Authority, Autorita australiana per i media e le comunicazioni)

Contrassegno di conformita radio RSM (Radio Spectrum Management, Gestione
dello spettro radio).della Nuova'Zelanda

Indirizzo sponsor australiano

MR ‘Conditional

CRT-D'AD, VD, VS

ICD'AD, VD

ICDVD

Dispositivo non rivestito

=000 op[E 1P

Telemetria RE
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